
[별표 3]

제품유사성 인정기준

(제5조 관련)

기준살생물제품내 

함유성분의 함량

유사성인정대상 살생물제품내 

함유성분의 함량증감 허용 범위

하한 상한

2.5% 

이하

불균질한 제제 
(예, 입상)

함량의 75% 이상 함량의 125% 이하

균질한 제제 
(예, 에멀젼, 농축액)

함량의 85% 이상 함량의 115% 이하

2.5% 초과～10% 이하  함량의 90% 이상 함량의 110% 이하

10% 초과～25% 이하 함량의 94% 이상 함량의 106% 이하

25% 초과～50% 이하 함량의 95% 이상 함량의 105% 이하

50% 초과
함량의 절대값 2.5를 뺀 값 

이상

함량의 절대값 2.5를 더한 값 

이하

 비고 : 다만, 제품의 유해성이 줄어드는 경우 이 사실을 자료로 입증하는 경우에 한해, 살생물물질 외의 

성분의 경우 함유증감 허용 범위을 벗어나더라도 인정할 수 있다. 


