
[별표3]

제품의 이화학 분석성적서 및 제출자료 검토기준

(제5조제1호 관련)

3-1. 공통 조건

3-1-1. 분야별 시험(약효ㆍ약해, 잔류, 독성 등)에 사용한 제품 농약성분의 이화학 분

석성적서를 검토한다.

3-1-1-1. 유효성분의 분석결과 표시는 등록신청 규격보다 소수점 이하 2자리 더

많게 기재되어 있어야 하며, 성적계산서, 분석법 등 관련 자료를 검토하여

야 한다.

3-1-1-2. GC, HPLC 등 분석기기를 이용하여 분석한 경우에는 크로마토그램

(chromatogram) 등 근거자료를 검토하여야 한다.

3-1-1-3. 주성분, 부성분은 종류별로 분석한 성적이어야 하며, 조성비가 0.1%이

상인 경우 모두 분석한 것이어야 한다. 이 경우, 미동정 물질은 2%까지 허

용하되, 국내외에서 규제중인 유해성분은 검출한계까지 분석하여 표기된

것이라야 한다.

3-1-1-4. 주성분 및 부성분의 종류와 함유량은 3배치(batch) 이상 분석한 성적

을 검토하여야 하며, 주성분ㆍ부성분의 함량은 자체 보증한 관리기준의 범

위이내이어야 한다.

3-1-1-5. 이화학 자료 검토에 필요한 사항(분석법, 표준품은 필요시에 한함)

3-1-2. 이화학 관련자료 및 제품등록을 위한 시험에 사용된 시료를 검토한다.

3-1-2-1. 이화학 성상에 관한 자료(시간의 경과에 따른 당해 성상의 변화자료를 포함)

3-1-2-2. 유효성분의 구조식, 분자식, 분자량, CAS 등록번호 등을 검토하여야 한다.

3-1-2-3. 제품의 외관은 상온ㆍ상압에서 눈으로 관찰하거나 국제적으로 통용되는

방법으로 성상, 색깔, 냄새 등을 검사하여야 한다.

3-1-2-4. 경시변화 시험성적서는 「농약의 등록기준」 별표9 이화학 분석 기준

과 방법에 의해 실온에서 약효보증기간 동안 시험한 성적서를 검토하는 것

을 원칙으로 하되, 학대시험 성적도 인정할 수 있다. 다만, 학대시험 성적을

제출한 경우에는 등록 후 약효보증기간 이내에 실온에서 시험한 성적서를 제출

받아 검토하여야 한다.

3-1-2-5. 약효보증기간이 1년 미만인 약제는 실온에서 약효보증기간 동안 시험



한 성적서에 대하여 검토하여야 한다.

3-2. 일-메틸사이클로프로펜발생기의 이화학 분석성적서 및 제출자료 검토기준

3-2-1. 유효성분의 명칭은 다음의 기준에 의한 명칭을 기재되어 있어야 한다.

3-2-1-1. 일반명(ISO name을 원칙으로 하되 ISO name이 없을 경우 BSI,

JMAF name 또는 KRDA name 등)

3-2-1-2. 화학명은 IUPAC name을 원칙으로 하되 IUPAC name이 없을 경우

Chemical Abstract name등을 기재하고 ( )에 인용명이 기재되어 있어야 한다.

3-2-2. 이화학 성상은 다음의 항목을 검토 한다.

3-2-2-1. 유효성분의 구조식, 분자식, 분자량, CAS 등록번호 등

3-2-2-2. 주성분의 외관은 상온ㆍ상압에서 눈으로 관찰하거나 국제적으로 통용

되는 방법으로 성상, 색택, 냄새 등을 검사하여 기재하였는지 검토한다.

3-2-3. 제조처방서는 별지 제3호 서식에 의하며 제품을 제조할 때 사용되는 원

료, 부자재에 대한 성분명 및 사입율 등을 작성하였는지 검토한다.

3-2-3-1. 원료사입율이 원료 함량의 10%를 초과하는 제품은 관련자료를 검토

한다.

3-2-3-2. 제조처방서에 기재하여야 할 내용과 검토사항은 다음과 같다.

3-2-3-2-1. 수입제품도 제조제품과 동일한 내용을 기재되어야 하며, 제조국의 원

제조처방서를 검토한다.

3-2-3-2-2. 성분별로 CAS 등록번호와 물질명이 기재되어 있어야하며 CAS 등

록번호가 없는 물질은 조성, 구조 등의 이화학 자료를 제출 검토한다.

3-2-3-2-3. 복합성분으로 이루어진 혼합물은 분리하여 개별 성분을 기재하였는지 검

토한다.

3-2-3-2-4. 원료물질 및 부자재의 경우 증감가능을 기재할 수 있으나 그 범위

가 객관적으로 타당한 사유를 입증되었는지 검토한다.

3-2-3-2-5. 국내외적으로 유해성과 관련하여 규제되고 있는 물질을 사용한 제품

은 등록을 보류하거나 제조처방 변경을 요구를 할 수 있다.

3-2-3-2-6. 제조처방 내역을 분석 확인할 필요가 있을 경우에는 제조시 사용

한 개별 부재와 이화학 자료를 요구할 수 있다.



3-2-4. 일-메틸사이클로프로펜발생기의 발생원리

3-2-4-1. 일-메틸사이클로프로펜발생기의 규격, 제조원리, 발생원리, 발생량 등

특징을 검토한다.

3-2-5. 농약성분의 특징

3-2-5-1. 농약성분의 구조, 재질, 특징 등의 규격을 검토한다.

3-2-6. 이화학 분석 성적서

3-2-6-1. 분석 성적서는 별지 제2호 서식에 의거 작성하여야 하며, 유효성분의 분

석결과 표시는 등록신청 규격보다 소수점 이하 2자리 더 많게 기재하였

는지 검토하고 성적계산서, 분석법 등 관련 자료를 검토한다.

3-2-6-2. GC, HPLC 등 분석기기를 이용하여 분석한 경우에는 크로마토그램

(chromatogram) 등 근거자료를 검토한다.

3-2-6-3. 이화학 분석성적서에 대한 검토는 별표8 농약활용기자재 시험용 제품

의 검사기준에 준한다.

3-2-7. 경시변화 시험성적서

3-2-7-1. 경시변화 시험성적서는 「농약의 등록기준」 별표9의 이화학 분석 기

준과 방법에 의해 상온에서 약효보증기간 동안 시험한 성적서를 검토하는

것을 원칙으로 하되, 학대시험 성적도 인정할 수 있다. 다만, 학대시험 성적 제

출시는 등록 후 약효보증기간 이내에 상온에서 시험한 성적서를 제출 검토한

다.

3-2-7-2. 약효보증기간이 1년 미만인 약제는 상온에서 약효보증기간 동안 시험

한 성적서를 검토한다.

3-2-7-3. 경시변화 시험에서 유효성분의 분해율과 사입기준율과의 상관관계를

산출하여 유효성분 함량의 적정여부를 검토한다.

3-2-7-4. 유효성분 및 물리성 검토기준은 별표8 농약활용기자재 시험용 제품의 검

사기준에 따른다.

3-2-8. 분석방법

3-2-8-1. 유효성분과 부성분의 분석 방법은 원 개발자의 분석 방법이나 CIPAC

또는 AOAC 방법으로 검토하되 품질관리가 가능하여야 한다.



3-2-9. 특성에 따른 검사사항 외에 농약성분의 품질을 관리할 수 있도록 필요한

검사항목, 검사방법 및 검사기준 등을 설정하고 그 기준에 의거 제출된 검

사성적서를 검토한다.

3-3. 페로몬활용제품의 이화학 분석성적서 및 제출서류 검토기준

3-3-1. 유효성분의 명칭은 다음의 기준에 의한 명칭을 기재 검토한다.

3-3-1-1. 일반명(ISO name을 원칙으로 하되 ISO name이 없을 경우 BSI,

JMAF name 또는 KRDA name 등)

3-3-1-2. 화학명은 IUPAC name을 원칙으로 하되 IUPAC name이 없을 경우

Chemical Abstract name등이 기재되어야하고 ( )에 인용명을 기재 검토 한다.

3-3-2. 이화학 성상은 다음의 항목을 검토한다.

3-3-2-1. 유효성분의 구조식, 분자식, 분자량, CAS 등록번호 등

3-3-2-2. 페로몬은 상온ㆍ상압에서 눈으로 관찰하거나 국제적으로 통용되는 방

법으로 성상, 색택, 냄새 등을 검사하여 기재되어야 한다.

3-3-3. 제조처방서(별지 제3호 서식)

3-3-3-1. 제조처방서에 기재하여야 할 내용과 검토사항은 다음과 같다.

3-3-3-2. 수입제품도 제조제품과 동일한 내용이 기재되어야 하며, 제조국의 원

제조처방서를 검토한다.

3-3-3-3. 성분별로 CAS 등록번호와 물질명을 기재되어야 하되 CAS 등록번호가

없는 물질은 조성, 구조 등의 이화학 자료를 제출 검토한다.

3-3-3-4. 복합성분으로 이루어진 혼합물은 분리하여 개별 성분을 기재되어야 한다.

3-3-3-5. 원료물질 및 부자재의 경우 증감하여 기재할 수 있으나 그 범위는 객

관적으로 타당한 사유가 입증되어야 한다.

3-3-3-6. 국내외적으로 유해성과 관련하여 규제되고 있는 물질을 사용한 제품

은 등록을 보류하거나 제조처방 변경을 요구를 할 수 있다.

3-3-3-7. 제조처방 내역을 분석 확인할 필요가 있을 경우에는 제조시 사용한 개

별 부재와 이화학 자료를 요구할 수 있다.

3-3-4. 페로몬활용제품의 제조원리



3-3-4-1. 페로몬의 제조원리, 발생원리, 부재의 특징 등을 검토한다.

3-3-5. 이화학 분석 성적서

3-3-5-1. 분석 성적서는 별지 제2호 서식에 의거 작성되어야 하며, 유효성분의 분

석결과 표시는 등록신청 규격보다 소수점 이하 2자리 더 많게 작성되어

야 하며 성적계산서, 분석법 등 관련 자료가 첨부되었는지 검토한다.

3-3-5-2. GC, HPLC 등 분석기기를 이용하여 분석한 경우에는 크로마토그램

(chromatogram) 등 근거자료가 첨부되어야 한다.

3-3-5-3. 이화학 분석성적서에 대한 검토는 별표8 농약활용기자재 시험용 제품

의 검사기준에 준한다.

3-3-7. 경시변화 시험성적서

3-3-7-1. 경시변화 시험성적서는 「농약의 등록기준」 별표9의 이화학 분석 기

준과 방법에 의해 상온에서 약효보증기간 동안 시험한 성적서를 검토하는

것을 원칙으로 하되, 학대시험 성적도 인정할 수 있다. 다만, 학대시험 성적

제출시는 등록 후 약효보증기간 이내에 상온에서 시험한 성적서를 제출 검토

한다.

3-3-7-2. 약효보증기간이 1년 미만인 약제는 상온에서 약효보증기간 동안 시험

한 성적서를 검토한다.

3-3-7-3. 경시변화 시험에서 유효성분의 분해율과 사입기준율과의 상관관계를

산출하여 유효성분 함량의 적정여부를 검토한다.

3-3-7-4. 유효성분 및 물리성 검토기준은 별표8 농약활용기자재 시험용 제품의 검

사기준에 따른다.

3-3-8. 분석방법

3-3-8-1. 유효성분과 부성분의 분석 방법은 원 개발자의 분석 방법이나 CIPAC

또는 AOAC 방법으로 검토하되 품질관리가 가능하여야 한다.

3-3-9. 특성에 따른 검사사항 외에 농약성분의 품질을 관리할 수 있도록 필요한

검사항목, 검사방법 및 검사기준 등을 설정하고 그 기준에 의거 제출된 검

사성적서를 검토한다.

3-4. 에틸렌발생제의 이화학 분석성적서 및 제출서류 검토기준 <신설 2012.



9. 11.>

3-4-1. 유효성분의 명칭은 다음의 기준에 의한 명칭을 기재 검토한다.

3-4-1-1. 일반명(ISO name을 원칙으로 하되 ISO name이 없을 경우 BSI,

JMAF name 또는 KRDA name 등)

3-4-1-2. 화학명은 IUPAC name을 원칙으로 하되 IUPAC name이 없을 경우

Chemical Abstract name등이 기재되어야하고 ( )에 인용명을 기재 검토 한다.

3-4-2. 이화학 성상은 다음의 항목을 검토한다.

3-4-2-1. 유효성분의 구조식, 분자식, 분자량, CAS 등록번호 등

3-4-3. 제조처방서(별지 제3호 서식)

3-4-3-1. 제조처방서에 기재하여야 할 내용과 검토사항은 다음과 같다.

3-4-3-2. 수입제품도 제조제품과 동일한 내용이 기재되어야 하며, 제조국의 원

제제조처방서를 검토한다.

3-4-3-3. 성분별로 CAS 등록번호와 물질명을 기재되어야 하되 CAS 등록번호가 없

는 물질은 조성, 구조 등의 이화학 자료를 제출 검토한다.

3-4-3-4. 복합성분으로 이루어진 혼합물은 분리하여 개별 성분을 기재되어야 한다.

3-4-3-5. 원료물질 및 부자재의 경우 증감하여 기재할 수 있으나 그 범위는 객

관적으로 타당한 사유가 입증되어야 한다.

3-4-3-6. 국내외적으로 유해성과 관련하여 규제되고 있는 물질이 포함되어 있는

지를 검토하여야 한다.

3-4-3-7. 제조처방에 따라 해당 제품이 제조되었는지 여부를 확인할 필요가 있

을 경우에는 원제, 원료 또는 그 밖의 성분과 해당 이화학자료를 추가로 제

출받아 검토할 수 있다.

3-4-3-8. 제조처방 내역을 분석 확인할 필요가 있을 경우에는 제조시 사용한 개

별 부재와 이화학 자료를 요구할 수 있다.

3-4-3-9. 흡착제를 이용하는 경우 원료사입량 기준은 흡착제의 흡착량 기준을

이용하여 검토한다.

3-4-4. 에틸렌발생제의 제조원리

3-4-4-1. 에틸렌발생제의 제조과정, 규격, 부자재의 특성, 발생원리 등을 검토한다.



3-4-5. 유효성분의 특징

3-4-5-1.유효성분의 구조, 성상, 특징 등의 규격을 검토한다.

3-4-6. 이화학 분석 성적서

3-4-6-1. 분석 성적서는 별지 제2호 서식에 의거 작성되어야 하며, 유효성분의 분

석결과 표시 등록신청 규격보다 소수점 이하 2자리 더 많게 작성되어야 하

며 성적계산서, 분석법 등 관련 자료가 첨부되었는지 검토한다.

3-4-6-2. GC, HPLC 등 분석기기를 이용하여 분석한 경우에는 크로마토그램

(chromatogram) 등 근거자료가 첨부되어야 한다.

3-4-6-3. 이화학 분석성적서에 대한 검토는 별표8 농약활용기자재 시험용 제품

의 검사기준에 준한다.

3-4-7. 경시변화 시험성적서

3-4-7-1. 경시변화 시험성적서는 「농약 및 원제의 등록기준」 별표9의 이화학 분

석 기준과 방법에 의해 상온에서 약효보증기간 동안 시험한 성적서를 검토하

여야 한다. 다만, 학대시험 성적도 인정할 수 있다.

3-4-7-2. 약효보증기간이 1년 미만인 약제는 상온에서 약효보증기간 동안 시험

한 성적서를 검토한다.

3-4-7-3. 경시변화 시험에서 유효성분의 분해율과 사입기준율과의 상관관계를

산출하여 유효성분 함량의 적정여부를 검토한다.

3-4-7-4. 유효성분 및 물리성 검토기준은 별표8 농약활용기자재 시험용 제품의 검

사기준에 따른다.

3-4-8. 분석방법

3-4-8-1. 유효성분과 부성분의 분석 방법은 원 개발자의 분석 방법이나 CIPAC

또는 AOAC 방법으로 검토하되 품질관리가 가능하여야 한다.

3-4-9. 특성에 따른 검사사항 외에 농약성분의 품질을 관리할 수 있도록 필요한

검사항목, 검사방법 및 검사기준 등을 설정하고 그 기준에 의거 제출된 검

사성적서를 검토한다.


