
식품속에 함유된 화학적 위해 물질

신  혜  승

한국과학기술연구원

1. 서 론

  현대 사회를 살아가면서 우리는 무수히 많은 위

험에 노출되어 있다. 과거에는 볼 수 없었던 여러 

가지 위험 인자는 최근에 우리가 섭취하는 음식물

에까지 노출된 것으로 알려졌다. 

  이러한 사실이 알려지면서 환경오염에 대하여 

과거에는 피해의 유무, 즉 인과관계를 규명하는 

것이 일차적 관심이었으나, 구체적이고 정량적인 

정보를 요구하는 현대 사회에서는 오염피해의 정

도와 심각성을 정량적으로 평가하고 이를 홍보하

는 것이 중요한 관심의 대상이 되고 있다. 또한 

고도로 산업화된 사회에서 환경오염이 필연적일 

수밖에 없다면 과연 우리 사회에서 허용될 수 있

는 오염수준이란 어느 정도인가 하는 문제가 매우 

중요하고도 어려운 숙제로 떠오르고 있다. 이러한 

복잡 다기화되어 가고 있는 사회현상 속에서 이해

관계와 불확실성으로 얽혀 있는 환경문제를 풀어

나가기 위해서는 과학적이고 합리적인 방법론이 

요구되고 있으며 이러한 방법론들이 환경관리정책

의 기본이 되고 있다. 환경 위해성 평가(Envir- 

onmental health risk assessment) 혹은 위해성 평

가는 이를 위해 제시될 수 있는 구체적 방법론으

로 인식되고 있으며 환경오염 심화에 따른 인체건

강영향에 대한 관심의 증대, 사회적·행정적으로 독

성정보의 정량화 필요성 대두, 현실성 있는 오염

관리의 필요성, 기준치 제정, 제도시행 전후의 비

용효과분석이 가능하다는 점 등에서 현대에 들어 

가장 각광받고 있는 학문분야의 하나이다. 

  위해성평가 분야의 학문적 기원은 100년 전으로 

거슬러 올라갈 수 있다. 그러나 이론적 방법과 응

용이 이루어진 것은 불과 최근의 20년간으로 짧은 

기간 동안의 발전임에도 불구하고 환경 분야의 새

로운 패러다임으로 평가되고 있다. 80년대 초반부

터 미국 EPA는 화학물질과 유해 폐기물 문제를 

적극적으로 대응 해결하기 위하여 눈에는 보이지 

않는 미량의 유해물질의 장기적 노출에 의한 건강

영향을 어떻게 평가할 것인가라고 하는 방법론에 

관해 연구를 전개하였다. 이것이 소위 위해성 평

가로서 극히 어렵고 복잡한 과학 분야이나 점진적

집특 식품 안전성과 Risk Assessment(Ⅰ)
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으로 실질적으로 발전해 나가고 있으며 정책에도 

반영해 오고 있다. 또한 화학물질의 독성에 관한 

대규모 국가 독성 프로젝트(NTP)를 가동시켜 독

성평가를 착실하게 발전시켜 나가고 있다. 제도적

으로 가장 큰 발전을 이룬 미국은 국민의 건강과 

환경을 보호하기 위해 위해성평가를 연방법으로 

제정, 통과한 후에 많은 분야 즉, 독성학, 산업위

생분야, 작업장 안전, 환경영향평가, 공학분야, 기

후예측분야, 역학분야, 사회․행동과학 분야 등에

서 이를 적용하거나 응용하고 있다. 미국 환경보호

청(EPA), 산업안전 보건청(OSHA), 환경보건과학 

국립연구소(NIEHS), 국립산업안전 및 보건연구소

(NIOSH), 소비자 제품 안전위원회(CPSC), 식품의약

청(FDA) 그리고 독성물질 및 질병등록청(ATSDR)

외에도 세계보건기구(WHO), OECD와 같은 주로 

화학물질의 규제와 관련된 기관에서는 위해성평가

를 정책결정의 근간으로 하고 있다. 우리나라의 

경우도 이미 1980년대 후반부터 위해성 평가 개념

이 소개되기 시작하여 1990년대 초 G7국가 선도

기술로 선정되어 이에 대한 연구가 활발히 시도되

고 있으며, 특히 수계 및 대기에서 검출 가능하고 

잠재적인 위해성을 지니는 오염물질에 대해 전반

적인 위해성을 평가하여 우리나라 환경관리정책에 

유용한 기초자료들이 제시된 바 있다. 

2. 화학적 위해도 평가

2.1. 위해성이란
  위험은 우리가 사는 도처에 존재하며 모든 위

험에 대한 위해를 평가할 분석방법은 현재로서는 

없다. 여기서 유해성(hazard)이란 장해를 야기할 

수 있는 물질이나 행동을 일컬으며 위해의 근원

이라고 정의할 수 있으며, 위해도(risk)란 유해물

질의 특정농도나 용량에 노출된 개인 혹은 집단

에게 유해한 결과가 발생할 확률(probability) 또

는 가능성(likelihood)으로 정의된다. OECD에서는 

위해도를「위해도(Risk) = 유해성(Hazard) × 노출

량(Exposure)」라고 표현하고 있다. 위해성 평가

는 어떤 독성 물질이나 위험상황에 노출되어 나타

날 수 있는 개인 혹은 집단의 건강 피해 확률을 

추정하는 과학적인 과정이라고 정의할 수 있다. 

다시 말하면 위해성 평가란 사람이 환경적 위험에 

노출되었을 경우, 발생 가능한 영향을 정성 또는 

정량적으로 추정하는 과정이다. 위해성 평가는 환

경 또는 건강위해의 정도와 확률을 평가하기 위해 

관련된 모든 정보를 분석하기 위하여 과학, 공학, 

통계학 등의 다양한 학문분야를 도구로 종합적으

로 사용하며 따라서 일정한 공식을 제시하기는 어

렵다. 

  위해도는 크게 4가지-발암위해, 비발암위해, 생

태학적 위해, 복지(welfare)위해로 구분되는데 위

해성 평가는 처음에는 특정 기술에 대한 사고위험

에 의한 위해 확률을 평가하기 위해 개발되었으나 

위해성 평가 방법론은 실험실에서 시험된 화학물

질로부터 발생되는 발암영향을 평가하면서 가장 

많이 발달하였다. 위해성 평가는 종종 발암 위해

성 평가로 동등시되는데 1983년 미국 국가연구위

원회(NRC)에서는 위해성 평가에 대한 지침서를 

발간하였으며 1986년 미국 EPA에서는 발암물질의 

위해성 평가, 돌연변이 위해성 평가, 복합화학 물

질의 건강 위해성 평가, 발육독성물질의 건강 위

해성 평가, 노출평가 지침을 제정하였다. NRC에

서는 위해성 평가 시 가장 중요하게 다루는 것으

로 발암성을 들었다. 

2.2. Hazard identification
  Eisenbrand와 Balow 등은 (2002년) in vitro 실

험과 in vivo 실험을 통하여 유해물질이 역학적으

로 동물의 조직에 얼마나 많은 영향을 미치는가를 

조사하였다. 유해성 확인 단계에서 수집한 자료는 
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과학적이고 통계학적인 질(quality)을 바탕으로 평

가한다. 즉, 역학자료(epidemiological study), 독성

자료(toxicological study), 인체를 대상으로 한 인

위적 실험자료(controlled human experiments), in 

vivo, in vitro 실험자료, 물리화학적 성질에 관한 

자료 등을 토대로 발암, 비발암물질에 대한 유해

성 확인의 기본자료로 이용한다. 환경독성, 급성독

성, 신경독성, 생식독성, 최기형성, 아급성, 만성독

성, 유전독성, 발암성시험 등의 동물실험자료와 인

구집단에서 나타나는 질병의 발생과 분포에 관한 

역학조사자료 및 관련 보충자료를 통해 가능한 모

든 유해성자료를 수집, 분류, 검토하여야 한다. 여러 

영향 중 가장 낮은 최대무작용량(NOAEL)을 갖는 

유해성자료에 관심을 가져야 하며 아울러 오염물

질의 인체노출과 동물실험에서의 노출경로, 노출

기간, 신뢰성 등을 고려한다.

2.3. Hazard characterisation
  Hazard characterisation는 두 가지 측면으로 나

누어 설명할 수 있다. Dybing과 Edler는 2002년도 

(Food Chem Toxicolo.)에 발표한 논문에서 환경

오염물질에 대한 인체영향을 역치(threshold) 존재

의 유․무에 기본 가정을 두고 발암물질과 비발암

물질로 나누어 평가했다. 발암의 진행과정에서는 

비역치를 가정하고 있으나 실제로 이 메커니즘에 

대한 과학적 증거자료에서는 역치 개념을 지지하

고 있다. 역치의 개념은 용량-반응 모델링이나 평

가에 영향을 준다. 용량-반응평가를 위해 가능한 

방법 가운데 첫 번째는 EPA에서 제시된 용량-반

응평가에 의하여 수행된 데이타베이스를 검토하는 

것이다. 대표적으로 IRIS 데이타베이스가 있으며 

대부분의 다단계모델로 수행된 단위위해도치가 제

시되어 있다. 이때의 값은 EPA내의 역학자, 독성

학자, 의학자, 생물학자, 통계학자, 다른 보건 관련 

전문가로 구성된 평가단에 의해 기준에 따라 운영

되고 새로운 값들이 추가되고 있다. IRIS의 활용

도는 자료의 검토과정을 줄임으로써 시간을 절약

할 수 있다는 장점이 있는데 만약 없다면 다른 관

련자료들을 이용해서 이들을 유도해야 한다. 인체

에 유입되는 경로를 다음 Fig. 1에 나타내었다.

Fig. 1. The default approach to hazard characte-
       risation for threshold effects. 

Fig. 2. The default approach to hazard characteri-
       sation for non-threshold effects. 

  발암성 물질의 용량-반응 곡선은 비발암성 물질

과 같이 역치를 전제로 하지 않는다. 즉, 역치가 

존재하지 않는다는 것은 아주 저농도에서도 유해
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한 반응이 발생할 가능성이 존재한다는 것을 말한

다. 이러한 근거는 “일반적으로 회복이 불가능한 

손상은 단지 단일 용량투여 후에 따르는 단일 체

세포내 돌연변이로부터 발생된다”는 사실에 입각

한다. 그러나 발암물질이 대사를 통해 무독화되거

나 또는 발암물질에 의해 손상된 DNA가 DNA 수

복체계에 의해 복구되는 기전 때문에 발암성 물질

의 역치의 유무에 대해 많은 논란이 있어 왔으나, 

암은 일단 발생하면 회복이 불가능하므로 절대적

인 안전은 노출이 없어야 가능하다는 이론을 전제

로 발암성 물질의 경우는 비역치 모델을 사용하는 

것이 일반적이다. 우선 발암성 물질의 동물실험에 

의한 용량-반응 관계를 통계학적인 기법을 이용하

여 사람의 경우로 적용해야 한다. 이때 두 가지 

과정이 필요하다. 첫번째 과정은 고용량에서 저용

량으로의 외삽인데 일반적으로 동물 종양연구에 

있어서는 최대 내성용량(MTD)이하에서 실험이 진

행되는데 우리가 추정하고자 하는 영향은 환경중 

저농도에서의 장기노출에 의한 것이므로 고농도에

서 저농도로의 외삽이 필요하며 이때 비역치에 입

각한 수학적 모델이 사용된다. 또 다른 과정은 사

람에 있어 용량에 따른 반응을 추정하기 위해서는 

동물실험에서 사용된 용량을 사람에 해당하는 용

량으로 전환하는 과정이 필요하다. 이때는 체표면

적에 입각하여 용량을 전환하는 것이 일반적이며 

용량에 대한 반응은 사람이나 동물이나 동일 용량

에 대해서는 동일한 영향을 나타내는 것을 가정으

로 한다. 이러한 과정을 통해 궁극적으로 얻고자 

하는 모수는 결국 인체 위해도 추정과 관련된 발

암 잠재력(carcinogenic potency) 또는 단위 위해

도 추계치(unit risk estimate)이다. 

  일반적으로 비발암 독성물질의 경우는 일정 용

량, 즉 역치용량 이상에서 노출되어야 유해 영향

이 관찰된다는 가정을 전제로 하고 있다. 다시 말

하면, 일정 용량 이하로 노출이 되었을 경우는 유

해영향이 발생하지 않을 것으로 기대된다. 여기서 

유해영향의 종말점들은 임의의 화학물질에 노출됨

으로 발생가능한 그리고 정량 가능한 생리학적 및 

생화학적 모수의 변화, 정신신경학적인 변화 또는 

장기독성과 같은 측정을 통해 결정된다. 비발암 

독성 물질에 대한 안전수준을 결정하기 위해서 동

물실험에서 다양한 유해영향의 종말점에 대해 

NOAEL을 찾게 된다. 이들 NOAEL 중 가장 낮은 

NOAEL을 선택한다. 그러나 이 수준을 결정하기

란 쉽지 않으므로 종종 영향이 관찰되는 최저수준

(LOAEL)을 찾기도 한다(Table 1).

2.4. Exposure assessment
  위의 결과로 타당한 결과를 얻으면 용량-반응 

평가로부터 화학물질에 단위농도의 노출로 부과될 

수 있는 위해도를 산출하고 실제적인 현 노출환경

으로부터 노출 가능한 인구집단이 어느 정도의 위

해에 처해 있는지를 알기 위해서는 노출량을 평가

하여야 한다. 노출평가에는 노출된 인구집단의 크

기, 노출의 강도(magnitude) 빈도(frequency) 및 

기간(duration), 그리고 노출경로(monitoring)를 통

해 인체 노출량을 추정할 수 있다. 평가에는 과거

노출, 현재노출과 미래에 예상되는 노출을 포함할 

수 있다. 일부 경우 인체노출량을 추정하기 위해

서, 환경 매체내 또는 개인감시를 통해 유해물질

을 직접적으로 측정하는 경우도 있으나, 대부분의 

경우 노출시나리오를 가정하여 노출량을 산정하고 

있다. 이 때 화학물질이 환경 중으로 배출 후 거

동을 결정짓는 요소들을 포함하여 인체노출과 관

련되는 모든 요소들이 고려되어야 한다. 

  노출과 용량은 시간의 함수로서 표현한다. 이 

때 노출은 농도와 시간으로 표현되는 반면, 용량

은 양과 시간으로 표현된다. 이는 위해성 평가에

서 매우 중요한데 영향의 정도가 총 노출량보다는 
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Table 1. Possible forms of the output of hazard characterisation 

노출의 패턴을 파악하는 것이 더 중요하게 고려될 

수도 있기 때문이다. 특정 경로에 대한 총 노출이 

필요할 때에는 통합된 노출이 유용하다. 한편, 시

간가중 평균이 노출평가에서 폭넓게 사용되는데 

예로 평생 일일 평균노출량(lifetime average daily 

dose, LADD)을 들 수 있다. 

2.5. Risk chracterisation - the comp-     arison of exposure assessment       with hazard characterisation
  위해도 결정은 위해성평가 4단계의 마지막 과

정으로, 일차적으로 앞의 3가지 단계의 모든 정

보를 종합하는 과정이다. 위해도 결정은 이 과정

만의 고유하고도 정형화된 방법을 갖고 있지 않

고 일반적인 특성과 제한된 기준만이 있을 뿐 많은 

부분을 전문가의 결정에 따르도록 하고 있다. 따라

서 위해도 결정과정에는 많은 다양성(variability)

이 있을 수 있다. 발암물질의 위해도는 개인 위해

도(individual risk) 또는 인구집단 위해도(population 

risk)로 나타낸다. 또한 주어진 인구집단내의 개인 

위해도의 분포(distribution)로도 나타낼 수 있다. 

평생 개인 위해도는 개인이 대상물질에 노출된 결

과, 발암 영향을 받을 초과 확률을 말하며 이는 

70년 동안 노출된다고 가정했을 때의 개인의 평생

최대 위해이며 10의 (-)지수값으로 나타낸다. 비발

암성 물질의 노출에 따른 위해도 결정은 용량-반

응 평가를 통해 산출된 참고치 또는 평생 건강 권

고치와의 비교를 통해 실행한다. 
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• 물리 • 화학적 성질
• 동물 독성자료
• 역학자료
• 환경내 동태
• 발암등급 분류

노출평가 용량-반응 평가

환경노출평가 인체노출평가 발암물질 비발암물질

• 만성 일일 노출량
• 아만성 일일 노출량
• 단기 노출량

• 발암자료

• 외삽(고용량에서 저용량

으로:수학적모델)
• 용량 스케일링

• 발암력 (Slope factor)

• Unit risk

• NOAEL, LOAEL
• 불확실성계수 (UF)
• 참고치 (RfD)

위해도 결정

발암물질 : 발암위해도
비발암물질 : 위험지수

위험성확인

Fig. 3. 위해성 평가의 절차

  발암위해도의 정량화란 실제 오염물질의 노출에 

따른 초과 발암위해도를 산정한다. 이 때, 이들 두 

과정을 진행하는 동안 사용된 가정들을 명시하고, 

발생가능한 불확실성을 반드시 기술 또는 분석하

여야 한다. 용량-반응 평가를 통해 각 수학적 모

델에서 산출된 단위위해도 추계치 중 가장 보수적

인(conservative: 동일용량에서 더 높은 위해도를 

나타내는 또는 동일 위해도에서 더 낮은 농도를 

추정하는) 모델에서 산출된 값을 이용하여 현 노

출수준에서의 초과 발암 위해도를 산정하는 것이 

일반적이다. 또한 초과 발암위해도가 일반적인 허

용위해도로서 무시해도 좋은 10-6의 위해도(de 

minimis risk)를 초과하면, 허용가능한 수준으로 

간주하지 않는다. 

  비발암위해도의 정량화란 비발암성 물질의 노출

에 따른 위해도 결정은 용량-반응 평가를 통해 산

출된 기준노출량(RfD)과의 비교를 통해 실행한다. 

현 오염수준을 평생 동안의 일일허용가능량인 

RfD와 비교함으로써 현 오염수준이 ＇1＇을 초과

하는 경우에는 유해영향(독성)이 발생할 가능성이 

있음을 제시해주며, ＇1＇이하인 경우에는 발생할 

가능성이 없음을 제시해 준다. 여기서 상대적 기

여율(RSC)은 특정물질에 알려진 값이 있을 경우

에는 그 값을 사용하며 일반적으로는 무기물질인 

경우 10%, 유기물질인 경우 20%를 적용한다. 

위의 사항을 정리하여 Fig. 3에 표시하였다.

2.6. Formulation of advice to risk managers
  위해성 평가는 궁극적으로 위해도 관리의 정책

결정을 위한 과학적인 자료를 제공하는데 있다. 

위해도를 고려한 위해도 관리란 인체 및 생태의 

위해를 감소시키기 위하여 조치를 만들고 분류하

고 증명하고 선별하는 과정이다. 위해성 평가 결

과들은 바로 정책결정을 위하여 위해도 관리자들

에게 feed-back 되는데 정책결정은 4가지의 기본 

타입으로 분류해 볼 수 있다. 즉, 우선순위의 결정, 

허용 불가능한 위해수준의 결정, 위해도를 감소시

키거나 예방하기 위한 가장 적절한 비용-효과적인 
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방법의 선택, 위해를 저감시키고 없애기 위한 일

련의 과정 등이다. 이 때 정책결정자들은 비용과 

기술적 측면, 사회-정책적 측면에서 위해성 평가 

결과를 재검토하게 된다. 따라서 위해도 관리의 

최종 목표는 과학적으로 타당하며 비용-효과적이

고 사회적, 문화적, 윤리적, 정책적, 법적인 고려를 

통해 위해를 감소시키거나 예방하는 행동을 종합

하는 것이다. 이러한 위해도 관리의 범위는 광범

위하나 위해성 평가와 연계해서 이루어질 때 실천

력있는 관리 수단으로서의 기능을 할 수 있다. 전

통적으로 위해성평가는 단지 한 시점에서 한 매질

에서, 한 종류의 화학물에 대한 위해도를 표현해 

왔다. 그러나 정책결정자들은 정책의 우선순위를 

결정하기 위해 보다 여러 환경문제의 위해도에 대

한 포괄적인 자료를 보기를 원한다. 따라서 최근 

다중매체(multi-media)에서의 위해성평가가 강조

되고 있는데 이러한 결과가 위해도 관리에서 이용

되어질 수 있도록 위해도라는 잣대로 비교하여 연

결해주는 방법이 비교위해도 평가(comparative 

risk assessment)이다. 여기에는 전문가와 비전문

가로 구성된 이익단체들에 의해 과학적인 위해성

평가 자료와 그들의 위해도 인식(risk perception)

들을 토대로 하여 위해도의 우선순위를 도출하게 

된다. 따라서 나라마다 지역마다 다른 우선순위가 

도출될 수 있으며 이에 따라 사회가 요구하고 또 

과학적인 방법론으로 우선적으로 투자하고 관리해

야 할 오염문제를 정할 수 있다. 

2.7. Non-threshold effects and
     Threshold effects
  역치(threshold)란 사람이나 혹은 사람이 아닌 

다른 종의 동물에서 섭취되었을 경우에 어떠한 

반응을 일으킬 수 있는 최소의 용량을 의미한다. 

다음은 식품을 섭취 하였을 때 노출되는 경로를 

식으로 나타낸 것이다. 하루에 섭취하는 음식 중 

위험물질에 오염된 식품을 섭취하였을 경우 그 

양에 따라서 위해도가 다르게 나타날 것이다. 다

음 식을 이용하여 위해물에 노출되는 경로를 알 

수 있다.

․  Intake(mg/kg/day)

        CF×IR×FI×EF×ED
  = 󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏󰠏
           BW×AT

CF : Contaminant Concentration Food(mg/kg)

IR : Ingestion Rate(kg/meal)

FI : Fraction Ingested from Contaminated 

Source(unitless)

EF : Exposure Frequency(meals/year)

ED : Exposure Duration(years)

EW : Body Weight(kg)

AT : Averaging(period over which exposure 

is averaged days)

  예를 들어 Fig. 4를 보면 같은 위해물질을 섭취

하였다 하더라도 사람마다 각자의 개별적인 차이

에 의하여 위험도는 다르게 나타날 수 있다.  

Fig. 4. Mathematical modelling of the incidence 
of an effect within the human population for a 
threshold effect with a median effective dose of 
100 and with different coefficients of variation to 
represent human variability 
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  또한 동물 실험 결과에 의한 데이터를 분석해 

보면 독성물질을 610mg/kg 로 섭취시킨 결과 약 

10% 정도만이 발병한 것으로 나타났으며, 그 결과를 

다음 Fig. 5에 나타내었다. 

Fig. 5. The use of animal data to generate a 
distribution of risks for humans. The response 
in the animal study is converted to an equivalent 
human response by the use of the default factor 
for interspecies differences. The resulting response 
is used to derive the distribution within the human 
population, using a suitable coefficient of variation 
(940% was used in this example)

3. 결론

  식품의 위해성 평가란 단순히 위험물질에 노출

되어 있다는 것을 알리는 것에 국한되는 것은 아

니다. 위해성이 의심되는 물질의 위험성을 확인하

고 노출되어 있는 정도를 파악함과 동시에 그 물

질을 정량적으로 측정하여 직접적인 노출량과 그 

영향을 조사하여 그 물질의 역치를 조사하고,  여

러 가지 모델을 기초로 하여 독성 정도를 정확히 

파악하여야 한다. 이러한 위해성 평가를 토대로 

하여 인간의 삶에 좀 더 나은 정보를 제공하여 질 

적인 향상을 이루어야 한다.
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