
[별표 1]

화학적 조성에 대한 물질동등성 인정기준

(제3조제1항 관련)

항목 물질동등성 인정기준

유효성분

① 최소 순도 · 기준살생물물질의 최소 순도 ≦ 동등성인정대상살생물질의 최소 순도

②유효성분

· 동등성인정대상살생물물질에서, 각 유효성분의 절대함량 편차

≦ 5% 와 상대함량 편차 ≦ 10% 중 큰 값을 채택

※ 단일 성분 : 최소 함량 ≧ 80%, 다성분 : 10% ≦ 각 유효성분 함량 ≦
80%

불순물

및 첨가물

③ 새로운

불순물 및

첨가물

· 동등성인정대상살생물물질에서 기준살생물물질과 비교할 때

새로운 불순물과 첨가물이 함유되어 있지 않을 것

④ 위해가

우려되는

불순물 및

첨가물

· 동등성인정대상살생물물질에 함유된 위해가 우려되는 불순물

및 첨가물의 함량 ≦ 기준살생물물질에 함유된 위해가 우려되는

불순물 및 첨가물에 대한 함량제한값*

* 기준살생물물질의 승인통지시 위해가 우려되는 불순물 및 첨가물에 대해 함량
제한이 부여된 경우에, 해당 성분에 대해 승인통지된 범위 내로 함유할 것

⑤ 위해가

우려되지

않는 불순물

· 불순물 함량증가 허용 범위

기준살생물물질의 

불순물 함량

동등성인정대상살생물물질내 

불순물 함량증가 허용값

≦ 6 g/kg  3 g/kg 이내 증가

> 6 g/kg
기준살생물물질내 불순물 함량의

50 % 이내 증가 

 비고 : 위해가 우려되는 불순물 또는 첨가물이란 인체 또는 환경 유해성관점에서 의미가 있는 경우로 함량이 

1 g/kg(0.1 %) 미만인 경우라도 유해성이 높은 경우 해당될 수 있다. 분석이 가능한 경우 정성, 정량

적으로 성분을 분석하여 제출하여야 하며, 살생물물질의 성분 및 함량 정보에 최대농도로 표기해

야한다. 위해가 우려되는 불순물 또는 첨가물의 판단은「분류·표시 규정」에 따라 유해성 분류가 되

거나, 국제적으로 인정된 정량적 구조 활성관계 예측 프로그램(QSAR) 등을 활용한 결과 유해성이 있

다고 예측되는 경우에 한한다. 


