
의약품과 같은 치료제로서의 건강보조식품(Foods

as medicine) 시장에는 3대 구성요소가 있다. 그림

1에서 보면 첫번째는 일반적인 기존의 식품에 치료

기능과 같은 기능성을 부여하여 좀 더 고부가가치의

식품을 제조하여 시장에 내놓는 제조업자들의 노력

(manufacturer push)이다. 두번째는 일반 소비자들의

인식과 구매욕(consumer pull)으로서 아직은 미약한

단계이지만 건강에 대한 관심이 크게 증가하고, 보다

질높은 삶을 추구하고 있어서 전망이 밝다. 세 번째는

역설적이지만 이러한 건강보조식품들의 개발을 가로

막는 수많은 장애요인들이다. 가장 큰 장애요인은

규제(regulation)로서 국민의 보건과 식품의 안전성

을 지키고, 유지하기 위한 법안들이 주류를 이루고

있다.

<그림 1.> 건강보조식품 시장의 3대 구성 요소
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1. 소비자 동향

건강유지는 식품이 갖고 있는 가장 커다란 기능으

로서 일반인들은 점점 더 식품과 건강사이의 관계를

중요하게 인식하기 시작하였다. 따라서 소비자들은 정

도의 차이는 있을지라도 모두다 무엇을 먹느냐에 더

욱 신경을 쓰고 있다. 좀 더 관심이 많은 소비자들

은 식품을 선택할 때 재료의 원산지, 제조방법 및 비

타민, 무기질 등의 하루 권장량(daily recommended

allowance, RDA) 함유 여부, 지방과 설탕함량 등을

꼼꼼하게 따져보고 있다.

<그림 2.> 1994∼2006년 동안 유럽과 미국내 50대
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한편 미국과 대부분의 유럽국가들의 50대 이상 인

구증가율을 보면 그림 2와 같다. 대부분의 국가에서

50대 이상의 장년층 소비자들은 건강보조식품을 구

매하는 주구매고객으로서 미국의 경우를 보면 그들

이 국가전체 부(富)의 70% 이상을 갖고 있으며 건

강에 대한 관심도 매우 높다. 또한 그들은 젊은층에

비해서 건강과 의료적인 문제를 훨씬 많이 느끼기

때문에 이로 인하여 건강보조식품에도 큰 관심을 나

타내는 것이다. 최근에 장년층들은 비타민, 무기질,

식이섬유 등의 균형이나 콜레스테롤, 당뇨 등에 더

욱 많은 신경을 쓰고 있다.

건강보조식품들은 50대 이상 장년층들의 생활방

식과 의료적인 문제들에까지 큰 영향을 미치고 있

다. 그림 3에서 보면 크게 의료적인 문제(medical

issues)와 생활방식적인 문제(lifestyle issues)에

영향을 끼치는 2개의 부류로 나눌 수 있다. 의료적

인 문제는 높은 콜레스테롤, 당뇨병, 심장병, 암 등

의 위험을 감소시키거나 조절하는 것에 대한 관심이

며, 생활방식적인 문제는 일반적인 신체의 건강을

지키면서 일상생활에서 지속적인 활력을 유지하는

것에 대한 관심이다.

<그림 3.> 건강보조식품에대한소비자들의기대욕구
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이와 같은 형태의 건강보조식품들은 완전한 건강

과 활력을 원하는 사회의 욕구와 잘 일치하는 것으

로서, 소비자들은 당면하고 있는 여러가지 자연적인

제약들에도 불구하고 할 수만 있다면 건강보조식품

들은 구매해서라도 좀 더 건강하게 오래 살고 싶어

하고 있다. 즉 스포츠활동을 위해서 에너지식품

(energy bar)을 먹는 것이나 정신적인 활력을 위해

서 커피를 마시는 등의 측면은 모두 좀 더 활기차게

살고자 하는 의욕의 표시인 것이다.

의료적인 문제와 관련된 건강보조식품들의 기능은

크게 3가지로 나눌 수 있다. 첫째, 질병의 예방기능

으로서 이들 식품을 섭취함으로서 특별한 질병들의

발병을 막을 수 있는 기능, 둘째, 좋은 건강상태를

계속 유지하게 하는 기능으로서 비타민, 무기질, 섬

유질, 당류, 지방 및 다른 좋은 영양성분들을 적절

히 섭취함으로서 인체의 건강을 유지하게하는 기능,

셋째, 치료기능으로서 특정질병에 대해 의약품과 같

은 역할을 하여 질병을 치유하는 기능 등 이다.

2. 일반인들의 기대감

일반 사람들은 저마다 건강보조식품(health diet)

에 거는 기대가 매우 다르다. 예를 들어 건강이 아

주 안좋은 사람들은 건강보조식품을 섭취하여 건강

이 개선되고 생활이 달라지기를 기대하고 있는데,

크게 3가지로 기대부분을 요약할 수 있다. 첫째, 지

방질, 섬유질 등의 영양소를 균형적으로 섭취하게

되기를 기대한다. 둘째, 실생활에서 부족하게 섭취

하는 부분을 영양강화 식품으로 보충하거나 과잉으

로 섭취되거나 과도한 활동에 대해서 건강보조식품

으로 보완되기를 기대한다. 셋째, 질병이 치유되거

나 신체의 활력이 증가되기를 기대한다.

위의 3가지 기대부분들은 서로 밀접하게 연관되어

있으며, 세번째 기대부분은 매우 새로운 문제에 대

한 기대라고 볼 수 있다. 즉 영양소의 균형적인 섭

취는 신체의 건강상태를 좋게 유지시키는 지름길로

서 인류의 진화와 늘 함께 해온 문제였다. 또한 영

양강화 식품이나 저칼로리, 저지방 등의 식품은 인

류가 가공된 편의식품을 많이 섭취하게 되면서 보완

하기 위해 나타난 현상들이었다. 그러나 인체의 활
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력을 증가시키거나 치료효과를 기대하고 식품을 섭

취한다는 것은 매우 새로운 영역으로서 단순히 건강

상태를 좋게 유지하기 위해서만 식품을 섭취하는 것

이상의 특별한 개념이 도입되는 것이다.

그림 4는 일련의 건강보조식품의 의미나 개념의

흐름도에서 가장 왼쪽의 자연상태의 영양적인 균형

으로부터 출발하여, 바쁜 현대사회의 생활방식에 적

합한 기능성 식품들로 발전하는 모습을 보여주고 있

다. 두번째 단계에서 보여주고 있는 저칼로리, 저함

량(light or low) 등의 식품현상은 최근 서구사회

에서 과잉으로 섭취하고 있는 포화지방, 소금, 설탕

등의 양을 줄여야 한다는 의미를 나타난 개념으로

이 성분들을 과량으로 섭취하는 것은 좋지 않다(bed

ingredients)는 것을 나타내 주고 있는 것이다.

<그림 4.> 식품제조업자들이 직면하고 있는 현대인의
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3. 영양강화식품

영양강화식품(fortified foods)이란 보통의 일반

적인 식품에 부족한 영양성분을 더 첨가하여 기능성

을 높인 식품이다. 최근 들어서 골다공증이 유럽에

서 큰 관심사로 떠오르면서 많은 가공식품에 칼슘을

첨가하는 것이 유행이 되고 있다. 영양강화식품은 자

연적인 식이로부터 얻기 부족한 성분들은 적절한 방

법으로 보충해주기 위해 디자인된 식품이다. 예를 들

어 Novartis Novacalcium이라는 제품은 칼슘과

칼슘의 체내흡수를 도와주는 성분들의 혼합첨가로

특허를 받은 제품이다.

식품의 기능에서 최상위 단계는 의약품과 같은 치

료제로서의 건강보조식품의 등장이다. 이런 식품들

은 단순한 영양공급의 차원을 넘어서 그 이상의 기

능을 줄 수 있는 식품들이다. 이 새로운 건강보조식

품들은 의약품의 영역에서도 사용되고 있는데, 실례

로 Benecol이라는 식품은 정신적 활동성을 증가시

키는 기능의 의약품분류에 포함되어 있다. 따라서 현

재의 건강보조식품들은 의약적인 효과와 더불어 독

성과 같은 부작용 최소화의 기능을 모두 갖는 대안

으로 등장하고 있는 것이다.

4. 제조업자들의 동향

건강보조식품은 식품일까? 의약품일까? 식품회사

나 제약회사 모두 정확한 정의와 분류를 못하고 있

는 실정이다. 그러나 분류와 상관없이 두 회사 모두

건강보조식품이 갖는 잠재력과 시장성으로 인하여

제약과 식품회사의 협력이 이루어지고 있다. 식품회

사들은 건강보조식품이 고부가가치 식품의 대안이

되기를 바라고 있으며, 소비자들은 건강과 활력에

도움이 된다는 증거만 있다면 기꺼이 값을 지불할

용의가 있는 것이다. 소비자들이 원하는 기능을 부

여하기 위해서 유효한 성분들을 사용함으로서 제품

의 값을 높게 받고, 높은 수익성을 올리는 것이다.

Benecol은 유럽에서 콜레스테롤 감소 효과가 있는

스프레드 제품으로서 다른 마아가린 제품보다 7배나

비싸게 팔리고 있다.

제약회사들에게 건강보조식품의 개념은 2가지 좋은

지침을 주고 있다. 하나는 이미 유용한 성분이라고

증명되고, 성공적으로 팔리고 있는 의약품들을 새롭

게 변형시켜 식품처럼 유통시키는데 관심을 갖게 하

며, 또 하나는 건강보조식품이 의약품보다 적은 투

자와 짧은 개발기간이 걸린다는 점에 착안하게 하였

다. 따라서 제약회사들은 그동안 그들이 축적해온

의약품, 임상, 법적인 문제의 노하우(konw- how)와

대형 연구예산을 다뤄본 경험을 갖고 건강보조식품

시장에 참여할 준비를 하고 있다.
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식품회사의 장점은 소비자가 원하는 것을 알고 있

다는 것이다. 즉 일반소비자들이 소매점 소비단계에

서 제품을 선택할 때 중요하게 생각하는 점이 무엇

인지 잘 알고 있다. 소비자에 대한 인식이 부족한

제약회사들은 소비자들의 요구에 부응하기 보다는

보다 우수한 기술력으로 제조한 제품이라는 점만을

강조하면서 시장에 뛰어 든다. 의약품을 개발할 때

제약회사는 실제 요구보다도 질병의 잠재적인 위험성

까지도 신경을 쓰는 것으로 알려져 있다. 또한 의약

품은 의사에 의해 처방되며 효과와 가격 산정에 전

문성을 필요로 한다. 소비자들은 질병에 대한 위험

과 위험정도에 따라서 건강보조식품의 가치를 평가

하며, 대부분의 소비자들은 건강보조식품들이 구매

하기 쉽기 때문에 많이 사고 있다. 따라서 제약회사

들도 소비자들이 무엇을, 어떤 제품을 원하는지 잘

파악해서 제품개발을 하여야 한다.

5. 최선의 협력

식품과 제약회사들이 건강보조식품시장의 시장점

유율을 높이기 위해서 서로 연합하고 있다. 서로의

장점을 극대화 시키는 노력을 하고 있다. 예를 들어

서 시장경험이 부족한 제약회사가 소매용의 건강보

조식품을 개발하여 일반소비자들을 상대로 판매하는

것은 소비자들의 기호성과 소비를 촉진시키기 위한

방법들을 잘모르기 때문에 매우 어려운 일이다. 식품

과 제약회사가 협력하여 연합하는 가장 좋은 방식은

다음과 같다. 제약회사가 유용성분을 개발하고, 시

험하여 특허를 획득한 다음 식품회사는 제약회사에

의해 효능이 증명된 유용성분을 활용할 수 있는 사

용료를 지불하고 식품에 사용하는 시스템이다. 다양

한 형태의 연합이 있다. 식품회사와 제약회사가 합

병하는 경우, 식품회사와 제약회사가 각자의 장점을

살려서 벤쳐기업을 설립하는 경우, 제약회사가 다국

적 식품회사의 판매가 잘 될 것 같은 브랜드를 매입

하는 경우 등이다. 어떤 대형 식품회사들은 자신들

이 판단할 때 잘 팔리는 제품이 아닌 브랜드는 팔기

도 하는데 제약회사들은 이 브랜드를 매입하여 유용

성분을 보강한 영양강화식품으로 다시 제조하여 판

매하기도 한다.

<그림 5.> 식품과 의약품의 관계

Food as
medcine

Food
companies

Pharmaceutical
companies

High return on investment
and development costs

<그림 6.> 건강보조식품 시장에서 식품회사가 갖는

장점과 약점들

Strengths

Understand consumer
and branding

Experience of distribution and
product promotion

Weaknesses

Little experience of scientific
issues such as clinical trials

Not accustomed to the heavy
investment associated with
pharmaceutical products

Lack of medical experience
and expertise

Threats

Create value-added products

Move towards an industry
where return on investment is
typically much higher than in
the food industry

Form alliances with
pharmaceutical companies
either to co-develop new foods
or for licensed use of their
active ingredients

Opportynities

Pharmaceutical companies
may be better placed to
invade this new market

Pharmaceutical companies
can adapt existing (and
expensively developed) drug
technologies for application
in food
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6. 퀘커(Quaker)사와 노바티스

(Novartis)사

2000년 2월에 노바티스와 퀘커사는 미국에 기능성

건강보조식품을 개발하는 Altus Food Company라

는 벤쳐회사를 설립하였다. 퀘커사는 게토레이라는

제품을 출시하였고, 노바티스사는 뼈, 심장, 소화기

건강에 관련된 제품인 아비바(Aviva)라는 식품을

출시했었기 때문에 이런 경험을 바탕으로 할 때 신

생 벤처회사의 전망은 매우 밝아 보인다. 매우 좋은

합작의 예로써 두 회사의 장점이 되는 기술력과 여

러 가지 노하우(know- how)가 합쳐지는 것이 다음

세대의 기능성 건강보조식품의 탄생에 크게 유리할

것으로 판단된다.

또 다른 방식은 건강보조식품에 보조금을 주는 것

이다. 질병예방은 실제 질병에 걸려서 치료할 때 보

다 병의 위험성을 크게 감소시키면서 치료에 드는

경비도 매우 절약할 수 있다. 이런 관점에서 볼 때

평상시에 질병을 예방하고 건강을 유지하기 위해서

건강보조식품을 섭취한다면 국가나 보험회사의 의료

비 지출을 줄일 수 있게 되므로, 국가나 보험회사가

특정 건강보조식품을 구매할 때 소비자에게 보조금

을 지급하는 것이 장기간 국민 전체의 보건문제에서

볼 때 훨씬 현명한 일이 된다. 물론 단기간의 치료

로 볼 때 지출면에서 유리하지 않을 수도 있기 때문

에 장기간과 단기간의 질병예방효과와 지출감소효과

등을 정확하게 비교해 보아야 한다.

7. 몇가지 장애요인들

첫째, 건강보조식품은 기존의 보통 식품들보다 훨

씬 비싸다. 가격면에서 볼 때 영양이 강화된 기능성

건강보조식품들은 일반 소비자들이 이용해 오던 비

기능성 식품들에 비해서 선뜻 시장에서 구매하기가

쉽지 않다. 따라서 이런 문제들을 극복하기 위해서

는 다음과 같은 방식을 활용해야 한다. 하나는 기존

의 비기능성 식품들이 흉내낼수 없는 식품의 조성과

형태를 갖추거나, 또 하나는 다른 제품들에 들어 있

지 않은 효능이 입증된 유용성분을 선택하여 건강보

조식품을 제조하는 것이다.

둘째, 소비자들이 과연 건강에 좋은 제품의 기능

성을 인정하고 더 높은 값을 지불할 의향이 있는가

에 대한 문제다. 몇몇 제품들은 단순히 비타민과 몇

가지 무기질만을 보강하여 영양강화식품이라고 시장

에 출시하여 별다른 기능성을 입증하지도 못하면서

값만 비싼 제품들이 있다. 확실히 입증된 기능성을

통해서 제품이 차별화되어야 한다.

의약품과 같이 효능이 뚜렷한 성분들을 활용하는

경우에는 매우 큰 법적인 책임문제가 따른다. 모든

의약품들은 정도의 차이가 있을 뿐 부작용을 갖고

있다. 따라서 이런 부작용 측면에서 볼 때 제약회사

들은 자신들이 제조한 의약품에 대해 막대한 법률적

인 책임을 안고 있다. 그러나 효능이 다소 약한 성

분들을 건강보조식품의 형태로 제조하면 심각한 부

작용의 걱정을 줄일 수있고, 크게 염려할 필요가 없

게 된다. 만일 부작용이 심할 경우에는 건강보조식

품을 섭취하여 오히려 건강이 나빠질 수 있기 때문

에 부작용의 문제는 매우 중요한 사항이다. 따라서

건강보조식품 회사들은 제약회사와 일반 식품회사

들의 중간정도에서 법적인 책임을 지게 될 것이다.

또 다른 요인은 건강보조식품 시장이 외부환경 요

인에 매우 취약하다는 것이다. 건강보조식품과 별

관계가 없는 유전자변형 식품문제만 대두되어도 소

비자들의 건강보조식품 구매율이 크게 떨어진다. 근

본적으로 소비자들은 기본적인 기초영양성분들 이외

의 다른 성분들을 얻기 위해서 특이한 식품들을 먹

는 것에 잠재적인 불안감을 갖고 있기 때문이다. 많

은 생명공학회사들이 유럽에서 유전자변형 식품에

대한 반대가 수그러질 것이라고 기대하는 것은 넌센

스다. 또한 기능성 건강보조식품에서도 유전자변형

식품과 같은 일반 소비자들의 반대가 있을 수도 있

다. 이런 이유 때문에 아직은 건강보조식품 시장이

안정화되지 못하고 있는 것이다.
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8. 제도적인 규정

제도적인 측면에서 보면 유럽, 미국, 일본의 차이

가 매우 크다. 유럽의 경우에는 아직도 건강보조식

품에 대한 많은 규정들이 개개의 구성국가에 의해서

결정된다. 따라서 유럽연합을 통한 제도적 승인이

큰 효력을 발휘하지 못하는 경우가 많다. 반면에 미

국은 건강보조식품들이 보통의 식품인지 식이성 영

양보충제인지에 대한 분류의 모호성으로 아직도 논

란이 많지만 제도적으로 유럽보다는 발전해 있다.

여러 가지 측면을 고려할 때 일본의 제도적 규정인

FOSHU (Food for Specific Health Use)는 상

당히 진보된 것이다. 이 규정은 새로운 건강보조식

품들을 개발하는 것 보다는 이미 안전성과 효능이

승인된 성분들을 우선적으로 건강보조식품에 활용하

는 것을 우선하고 있다.

9. 유럽연합의 새로운 식품규정

현재 유럽연합은 건강보조식품에 대한 규정이 거

의 없다. 단지 소비자들의 건강을 증진시킨다는 제

품을 장려하기 보다는 소비자들을 유해식품으로부터

보호하는데 더 중점을 두고 있다. 앞으로의 규정들

은 특별한 영양강화식품들에 대한 규정이 포함될 것

이지만 몇 년은 걸릴 것으로 판단된다.

PARNUT S(PARticular NUTritional)라는 규

정은 현재 식이제품들에 대한 규정의 근간을 이루고

있는데 이 규정에 의해 승인받기를 원하는 건강보조

식품들은 효능이 있다는 증거자료를 관계당국에 제

출하여 승인을 받아야만 제품으로 인정되고 있다.

PARNUT S 이외에도 좀더 일반적인 표시제한(영양

표시 라벨 규정) 규정이 있어서 단백질, 비타민, 무

기질, 다가불포화 지방산, 콜레스테롤 및 에너지 등

과 관련된 제품들에 영향을 미치고 있다. 그러나 저

칼로리, 저함량의 식품들은 영양적인 효능을 주장하

는 것이 아니기 때문에 규정에 저촉되지 않는 경우

가 많다.

의료적인 효능에 대한 주장은 규정이 더욱 까다로울

뿐만 아니라 이런 효능을 주장하는 제품들은 허가를

받아야만 한다. 이런 효능에는 질병의 예방, 치료,

개선 등이 포함될 수 있으며 개개의 건강보조식품에

대해서는 유럽연합의 각각의 구성국가들에 의해 좀

더 엄격하게 규제를 받는다.

유럽연합의 새로운 식품(Novel Foods)들에 대한

규정은 더욱 복잡하다. 1997년 5월에 유럽연합은

새로운 식품들을 통제하는 새로운 규정을 도입하였

는데, 이 규정은 유용성분을 함유하는 식품에 대한

규정이상으로 복잡한 것으로 아직까지 소비된 적이

없는 형태의 식품이나 성분들 까지도 포함하여 규제

한다. 현재 중요한 규정의 대부분은 기능성 건강보

조식품에 대한 것 보다 유전자 변형 식품에 초점이

맞추어져 있다.

그림 7에서 보듯이 새로운 식품규정(Novel Foods

Regulation, NFR)은 개발된 신제품이 판매되는 지

역 모두에서 승인을 얻어야 하도록 되어 있다. 각

나라들은 3개월 이내에 판매를 허가할 것인지에 대

해 결정하도록 되어 있다. 만일 어떤 나라가 결정을

유예시키는 경우에는 유럽연합의 위원회에서 최종결

정을 내리도록 되어있다. 이런 처리과정은 유럽연합

의 구성국가들이 동일한 제품에 대해서 서로 상이한

결정을 내리게 함으로서 신제품 제조업자들이 제품

의 시장성이나 상품성을 예측하기 어렵게 하고 있

다. 이와같은 불합리한 점들은 앞으로의 규정 개정

을 통해서 개선될 것이다.

<그림 7.> 유럽연합의 새로운 식품규정에 따른 제품
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<표 1.> 식품안전성에 관한 유럽공동체 규정의 발췌문

Action Objective Adoption by
commission

Adoption
by Council

Priority measures

Proposal for setting up a
European Food Authority

To set up an independent European Food
Authority

Sept 2000 Dec 2001

N ovel foods/ g enetically
modif ied organisms

Regulation clarifying the
authorization procedure for
novel foods and novel food
ingredients

To clarify and make more transparent the
procedure laid down in Regulation 258/97 for
the authorization of novel foods and novel
food ingredients

Sept 2000

Report on the implementation
of Regultion 258/97 on novel
foods and novel ingredients

To examine the application of the novel food
legislation and assess its impact on public
health, consumer protection and information,
and the functioning of the internal market

Dec 2001

Dietetic foods/ food
supp lements/ forif ied foods

Directive on foods intended for
intense muscular effort

To lay down specific provisions for foods
intended to meet the expenditure of intense
muscular effort, especially by sportsmen

Dec 2001

Report on foods intended for
persons suffering from
diabetes

To assess the need for specific provisions for
food for people with carbohydrate-metabolism
disorders

Dec 2001

Proposal for amending directive
89/398/EEC on dietetic foods

To define the conditions for making the claims
low sodium or sodium-free , and gluten-free

Dec 2001 Dec 2002

Directive on purity criteria for
nutritional substances in food
for particular nutritional use

To lay down purity criteria for nutritional
substances which are added to food for
particular nutritional use or which are
present in food supplements and foods to
which nutrients are added

Dec 2002

Directive on substances added
for nutritional purposes in foods
for particular nutritional uses

To establish a positive list of the various
substances which may be added for nutritional
purposes in foods for particular nutritional uses

June 2000

Proposal for a directive on food
supplements

To lay down common criteria for marketing
concentrated source of nutrients (Vitamins
and minerals)

March 2000 March 2001

Proposal for a directive on food
fortified foods

To lay down provisions for marketing foods
to which nutrients such as vitamins and
minerals have been added

Sept 2000 Sept 2001

Labeling of food

Proposal for amending directive
79/112/EEC on labeling, presentation
and advertising of foodstuffs

To specify conditions under which functional
claims and nutritional claims may be made

July 2001 July 2002

Proposal for amending
directive on nutritional labeling

To bring the provisions on nutritional labeling
into line with consumer needs and expectations

July 2001 July 2002

Proposal for amending
directive on misleading
advertising

To clarify the scope of the directive with
regard to claims concerning in particular food,
health and the environment

Dec 2000 July 2002



식품기술 제13권 제3호 (2000. 9) 77

유럽연합 규정의 가장 큰 단점중의 하나는 제품의

효능을 구체적으로 설명하거나 비교해서 주장할 수

가 없다는 것이다. 어떤 제품이 다른 제품에 비해서

2배나 효과가 있다는 것이 입증되었다 할지라도 단

지 효능이 있다고만 표시할 수 있게 되어 있다. 즉

서로 경쟁하는 제품들에 있어서 효능의 정도를 비교

하는 것이 금지되어 있다. 따라서 소비자들은 어떤

제품이 더 우수한지 알지 못하게 되고, 선택에 필요

한 정보를 얻지 못하여, 제조업자들도 좀더 효능이

뛰어난 좋은 신제품을 개발할 동기 부여가 안되는

실정이다.

10. 유럽연합의 새로운 식품 감독관청

유럽에서 2000년 1월에 제정된 식품안전성에 대

한 새로운 규정에 따르면 하나의 통합된 새로운 식

품관청이 탄생되어 기존의 식품안전성에 관한 법률

과 더욱 조화를 이룰 것이다. 특히 새로운 식품에

대한 법규를 엄격하고 명확하게 규정할 계획이지만

현재는 안전성에 우선순위를 두고 있으며, 새로이

제정될 규정들이 기능성 건강보조식품들의 활성화를

가져올 것이라고 기대하고 있다.

표 1은 여러 가지 규정의 방향을 제시하는 연대기

로서 시기에 따라 그 역할에 맞는 새로운 감독관청

이 설립되어야 한다. 예를 들어 2000년 4월 까지는

협의기간이며, 2000년 9월에는 위원회 설립 제안,

2001년 12월에는 설립된 위원회에 권한을 부여하

도록 입법하고, 2002년 말에는 실제 임무에 들어가

도록 하는 수순이 정해져 있다.

제안되어 있는 많은 규정들이 건강보조식품들과의

연관성이 적을지라도 어떤 측면에서는 타당한 면들

이 많이 있다. 특히 영양강화식품과 보충제에대한

지침 등의 연관성이 매우 높다. 영양강화식품에 대

한 규정은 단순한 영양소 이상으로 유용성분이나 의

약성분들을 강화시킨 식품으로 발전시켜 나아갈 것

인지에 대해서 촛점을 맞추고 있다. 표 1은 건강보

조식품과 관련있는 유럽의 새로운 식품 안전성 규정

의 발췌문들을 보여주고 있다.

11. 미국 식품의약국(FDA)의 규정

미국에서는 현재 2개의 규정으로 건강보조식품을

다루고 있다. NLEA (Nutrition Labeling and

Education Act)와 DSHEA(Dietary Supplements

Health and Education Act)이다. 그림 8에서 보

듯이 개발된 기능성 건강보조식품은 NLEA 규정에

따라 허가받고 식품으로 분류되거나 DSHEA 규정

을 따라서 영양보충제로 허가를 받게 된다.

NLEA 규정은 모든 식품에 영양표시라벨이 붙도

록 하고 있는데, NLEA가 도입한 이후로 많은 식품

회사들이 자사의 제품에 영양표시 라벨을 붙이고 있

다. 이것은 소비자들의 구매양식에 큰 영향을 미치

고 있는데 개개인의 선택에 중요한 과학적 뒷받침이

되는 역할을 하고 있다. 건강과 밀접한 관계가 있다

고 밝혀진 4가지의 표준성분들이 표시된다. 대장질

환 및 심장병과 연관되는 식이섬유함량, 심장병의

원인이 되는 지방함량, 혈압에 관련된 소금함량, 골

다공증에 관련된 칼슘 함량 등이다.

NLEA 규정에서는 대부분의 건강관련 효능표시가

단순히 신체의 활력유지 정도로 표시하는 것이 아니

라 특정 질병에 효과가 있다라고 표현할 정도로 제

품이 제조되고 있다. 기본적으로 건강상태가 좋은

사람에게서는 유효성분을 투여하여도 뚜렷이 개선되

는 효과를 찾아내기가 매우 어렵지만, 특정한 질병

상태나 건강이 좋지 않을 때에 유용성분을 투여하면

효과를 입증하기가 훨씬 쉽다. 따라서 일반적인 건

강 상태의 편안함을 주장하기보다는 질병에 대한 효

능을 주장하는 건강보조식품 제조업자들이 증가하고

있으며, FDA는 표시라벨의 신빙성을 위해서 긴장

완화, 안정화, 활력증가, 기분개선 등의 일반적인

표현을 사용하도록 하고 있다.

DSHEA는 보건의료의 지출을 줄이기 위해서 제

안되었다. 먼저 마련된 NLEA규정의 영양보충제들

을 식품으로부터 분리하기 위해서 출발된 것이다.

NLEA 규정내에서는 개개의 식품들 간에 기술적 우월

성들이 뚜렷이 차별화되지 않는다. DSHEA의 제정

목적중 중요한 2가지는 다음과 같다. 하나는 미국시
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<그림 8.> DSHEA나 NLEA 규정에 따라 분류되

는 미국의 건강보조식품
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민들의 보건향상, 또 하나는 의료비 지출을 감소시

키고자 하는 것이다.

DSHEA가 영양보충제로 분류되는 성분들의 목록

을 늘려가고는 있지만 아직 건강보조식품들에 대한

확실한 기여가 없다. 아직도 건강보조식품 제조자들

은 개발한 제품을 NLEA 규정에 따라 식품으로 허

가 받아야 할지, DSHEA 규정에 따라 영양보충제

로 허가를 받아야 할지 선택해야만 한다.

영양보충제로 분류된 제품들은 식품으로 분류된

것들과는 매우 다른 취급을 받게 되는데, 영양보충

제로 분류되면 허가가 거절될 때 유해성 여부를 FDA

가 증명해야 되지만, 식품으로 분류되면 허가를 받

을 때 성분들과 생리적 조건 사이의 연관성을 제조

회사가 증명해야 한다.

1998년에 McNeil사는 Benecol을 영양보충제로

서 미국시장에 출시하였다. McNeil사는 Benecol이

영양보충제로 분류되는데 필요한 모든 요건을 충족

하고 있다고 생각했고, Unilever사도 자신들의 경

쟁제품을 영양보충제로 분류했었다. 그러나 FDA는

두 제품 모두 식품으로 규정하고 식품규정에 따라

판매하도록 하였다. FDA 승인절차중 가장 중요한

기준의 하나는 투명성이다. 투명성이란 연구결과의

제출과 일반인들에게 얼마나 공개되어 있느냐 등을

말하는 것이다. 따라서 어떤 한가지 성분이 일단 허

가를 받으면 다른 회사는 같은 성분을 포함하는 다

른제품을 제조하여도 똑같은 효능주장을 표시할 수

있는 것이다. 그러므로 유용성분만으로는 특허를 받

기가 어렵기 때문에 건강보조식품 시장에 대한 투자

가 위축되고 있는 것이다.

12. 일본의건강보조식품(FOSHU) 규정

일본은 FOSHU 시스템에 의해 건강보조식품들을

규정하고 있다. 이 제도하에서는 제품들이 일정하게

제한된 효능만을 주장할 수 있도록 되어 있다. 특별

한 건강상의 사용을 위해서는 그 제품들의 성분에

따라 효과가 있다는 것을 입증해야만 한다. 예를 들

어서 과학적으로 유해하다고 밝혀진 알레르기 물질

을 제거시켰다거나, 독성이 제거되었거나, 위생적인

위험성이 해결되었다는 등의 객관성이 증명되어야

한다.

보건성으로부터 FOSHU 허가를 받으려면 다음과

같은 사항들이 충족되어야 한다. 그 제품이 식습관

을 개선시키거나 건강을 증진시킨다는 사실이나 의

학적인 측면에서 그 제품이나 성분의 효과가 입증되

었거나, 적정한 섭취량이 결정되어야 하며, 경험상

으로 안전성이 입증되었거나, 생리화학적 성질에 대

한 적절한 정보가 있어야 하며, 영양적인 구성 성분

들이 기존의 보통식품들과 크게 다르지 않아야 하

며, 가끔식이 아니라 정기적으로 섭취되어야 하며,

정제나 캡슐의 형태가 아닌 일반 식품의 형태로 제

조되어야 한다.

FOSHU 승인은 이미 경험적으로 안전성이 입증

된 식품에 대해서 건강상의 효능을 승인해 준다는

점에서 의약품의 허가와는 다르다. FOSHU 승인은

3단계를 거쳐서 허가받게 되는데 매우 까다롭기 때

문에 1993년 이후로 85개 제품만이 승인을 받았

다. 일본 건강보조식품협회(Japan Health Food

Association, JHFA)의 조사결과가 완성되면 FOSHU

승인이 증가할 것으로 예측되는데 아직 JHFA의 조

사결과는 외국회사에는 공개되지 않고 있어서 외국

회사들은 일본내의 회사들과 제휴를 맺으려 하고 있

다.
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13. 결 론

규정문제는 건강보조식품시장이 커나가는데 큰 역

할을 하게 될 것이다. 특히 효능에 의해서 제품들을

비교평가하는 것이 금지된 유럽에서는 더욱 중요하

다. 향후 몇 년 내에 유럽의 규정제도도 어느정도까

지 신속히 변하게 되겠지만 아직까지는 효능적 이익

보다는 안전성에 중점을 두고 있다.

소비자들의 요구와 제조업자들의 개발노력으로 건

강보조식품의 개발은 활기를 띠고 있으며, 제약회사

들은 건강보조식품의 치료적 기능에 주안점을 두고

있으나, 일단은 일상생활속에서 응용되는 식품쪽에

서 유용성분들의 활용이 크게 증가할 것이라는 전망

이 우세하다.

(출처: The World of Food Ingredients, 18∼

28, June/ July, 2000)


