
식품산업진흥본부 식품정책연구단

  기능성 식품이란 건강, 삶의 질 그리고 웰빙을 증진시킨다고 주장하는 변형된 식품이다. 이러

한 식품들은 건강한 삶의 방식을 영위하고 건강이 좋지 않은 사람들에게 보충을 해주려는 목적

을 가지고 있다. 그러나 사회적 관점에서 보면 여러 잠재적 문제가 여전히 존재하게 되는데 이는 

매일 섭취하는 식품의 의약품화, 장기 복용에 따른 안전성과 효능, 높은 이윤이 남는 이러한 제품

에 대한 공격적인 판매와 광고 등이 있다(1). 그러나 기능성식품들이 현재 과학적이고 적용기준

으로서 표준이 될 수 있는지 확신하기 위하여 전체적인 평가가 요구되고 있다. 본문에서는 네덜

란드의 National Institute for Public Health and the Environment (RIVM) 기능성식품의 

postlauch monitoring, risk benefit analyses에 대한 프로젝트를 책임지고 있는 Nynke de Jong 

박사팀이 주장하고 있는 기능성식품의 시판 후 평가에 대한 의견을 위주로 정리하였다. 유럽을 

포함 기능성식품이 출시되는 많은 나라에서는 시장에 출시 전 기능성식품의 효능과 안전성연구

에만 초점을 두고 있으나 Nynke de Jong 박사는 시판 후 안전성과 효능에 대한 모니터링과 근

접평가가 필요하다고 주장하고 있다. 

Ⅰ. 유럽연합 규정

  기능성 식품에 대해 유럽연합의 여러 가지 규정

들과 훈령들이 현재 재정되고 있는 중이다. 현재

의 규정은 새로운 식품들이 판매되기 전에, 강화

를 위해 사용되는 미세영양소(mircroneutrient)에 

대한 최소 최대 안전수치; 강화를 위해 허용된 재

료의 목록들, 생약제품에 대한 등록; 수용할 만한 

영양학적, 보건적 승인 등의 의무적인 안전성평가

에 초점을 맞추고 있다(2). 하나의 긍정적인 발전

은 영양과 건강에 대한 보상 규정이 최근에 출간

되었다는 것이다. 영양학적 승인은 현재 식품이 

특정 영양소의 분석(만약 “저지방”이면 미리 정해

진 지방 이하여야 한다 같은)에 만족해야 한다. 새

로운 승인은 유럽식품안전청 (European Food 

Safety Authority, EFSA)이 바른영양과학(good 
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nutritional science)에 준해서 평가하고 인가를 

한 뒤에만 발급된다(3, 4). 대부분의 규정들과 훈

령들은 판매되기 전에 안전성을 평가받는 것에 기

준을 두고 있지만, 그 후에 일어나는 상황을 다루

는 규정은 하나도 없다. 

Ⅱ. 기능성식품과 의약품의 판매 

위상에 대한 비교

  소위 말하는 라이프스타일 의약품(발기촉진제, 

식욕억제제, 금연을 도와주는 의약품과 같은 생활

방식의 요구와 건강의 요구사이의 경계에 있는 의

약품)과 비슷하게 기능성식품들은 소비자의 요구

와 생활방식의 바람들을 충족시키도록 만들어진

다(6, 7). 기능성식품에 대한 판매와 시장기능

(market dynamics)에 대한 자료는 제한적이다. 

2005년 1월과 4월 사이에 행해진 분석에서 200개 

이상의 새로운 상품들이 확인되었다. 많은 기능성

식품들이 소화건강과 심장건강을 향상시키려는 

것에 주안점을 두고 개발되고 있으며, 심하지 않

은 건강문제를 가졌거나 대수롭지 않은 불편함을 

가진 사람들을 대상으로 하고 있다. 영국의 건강

음료에 대한 시장이 2005년에 3억 1천 6백만 파운

드(약 6조 3천억 원)의 총 거래액을 가지고 빠르

게 성장하고 있다(8). 비록 몇 가지의 기능성식품

이(표 1) 아마도 여러 가지 만성적이고 생명을 위

협하는 질병들에 대한 위험요소들에 유용한 효과

를 가지고 있겠지만, 이러한 위험요소들을 없애고

자 하는 것이 편안하게 생활하는 사람들의 일반건

강에 좋은지에 대한 증거가 없다. 주 호소의 대상

은 특히 걱정 많은 소비자들일 것이다.

Ⅲ. 식품과 약품의 상호작용 가능성

  기능성식품이 의약품의 효과와 환자의 순응도

에 영향을 줄 것이다. 이것은 콜레스테롤 저하제

를 복용하지 않는 약간 콜레스테롤이 증가된 사람

들을 위한 파이토스테롤(phytosterol)과 스타놀

(stanol)이 강화된 제품의 예에서 살펴볼 수 있다. 

이런 집단에 속한 사람들은 자신들의 콜레스테롤 

수치를 수시로 알지 못한다(9-12). 따라서 이런 

강화된 제품들은 대체로 그 수치가 증가되어 있는 

사람들만이 먹게 되며 이로써 심혈관질환에 의약

과의 상호작용에 대한 가능성이 본질적으로 높아

져 콜레스테롤 수치와 심혈관질환 병적 상태가 더 

높아질 수 있음이 알려졌다. 파이토스테롤과 스타

놀은 스타틴(statin)과의 상호작용을 통해 저밀도

지방단백질(low density lipop rotein) 콜레스테롤

을 감소시키는 추가적 효과를 가진다(10, 13). 그

러나 이러한 상호작용에 의한 문제점은 장기간 이

들 파이토스테롤 제품 복용과 스타틴 치료(11)를 

병행 시 혈장내 파이토스테롤 농도가 증가하는데 

있다. 이렇게 증가된 혈액내 파이토스테롤은 동맥

경화 발생률을 높일 가능성에 대해 제시되어지고 

있다(14). 이것이 바로 캐나다 국민이 건강을 유지

하고 증진시키도록 도와줄 책임이 있는 연방국 헬

스캐나다(Health Canada)가 이런 식품들의 캐나

다 판매를 허가하지 않은 이유이다(15, 16). 기능

성 식품을 먹는 것은 또한 의약품치료를 받고 있

는 환자의 치료에 대한 협력을 방해할 수도 있다. 

즉 스타틴 복용을 충실히 하지 않고 차선책으로 

선택할 수 있다는 것이다(17,18). 파이토스테롤이

나 스타놀이 강화된 음식을 섭취하는 사람들은 여

러 가지 이유에서 의사와 상의 없이 스타틴의 복
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Food Target Drugs

Enriched with
Phytosterol-stanolesters

Low density lipoprotein 
cholesterol

Statins, ezetimibe

Containing bioactive
peptides

Blood pressure
Antihypertensive drugs (such as 

thiazide diuretics)

Containing melatonin Quality of sleep Benzodiazepines

Containing omega 3 
fatty acids

Depression Antidepressants

Triglycerides Fibrates

Containing β glucan

Blood sugar values
Insulin, oral hypoglycaemic 

drugs

Low density lipoprotein 
cholesterol

Statins, ezetimibe

Containing prebiotics Bowel frequency Laxatives

Containing probiotics

Immune functioning

Diarrhoea (wet stools) Loperamide

Crohn's disease 
(under investigation)

Mesalazine, corticosteroids

Containing extra calcium or 
vitamin D or both

Bone health
Alendronate, calcitonin, 

oestrogens

Containing protein r bioactive 
peptides

Obesity and type 2 diabetes Orlistat, rimonabant

Appetite

  여기에 기재된 식품들의 목적에 대한 효능이 확인될 필요는 없다

표 1. 전세계 시장에 판매되고 있는 동일한 목적을 가진 기능성 식품과 의약품들의 예

용량을 조절할지도 모른다. 저용량의 스타틴은 결

코 기능성식품의 섭취로 인해서 보상될 수 없다.

Ⅳ. 판매 후 효능에 대한 과학적 

데이터의 부족

  일단 기능성식품들이 시장에 출시되면 사회에 

끼치는 영향에 대한 자료들은 한정되어 있다. 우

리들은 이런 식품들이 어떤 상황에서 먹었는지, 

적절한 대상자들인지, 목적에 부합하는 교육과정

이거나 보건정책이 권장하는 것인지 등에 대한 상

세한 내용정보가 부족하다. 사용에 대한 제약 없

는 상황에서 노출, 장기간 혹은 다른, 그리고 안전

성(19)과 기능성 식품이 같은 목적을 위해 만들어

진 의약품들과 상호작용에 여부와 어떻게 작용하

는지(20, 21) 등에 대한 것 또한 알려진 바가 거의 

없다. 이런 문제들은 가장 연구가 잘된 파이토스

테롤과 스타놀 강화식품에서 조차 언급되지 않고 
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건강에 미치는 영향에 대한 시판 후 모니터링

식품

데이터

베이스

보충제

데이터 

베이스

식이

섭취의 평가

영양과

건강상태의 

평가

소비자의 불평에 의한 

수동적 경보(1)

자료의 조사에 근거한 

건강에 미치는 영향에 대한 

능동적 경보(2)

(1)과 (2)에서 관련성 평가

국민과 집단 단위에서의 건강에 미치는 영향 측정

유용성과 유해성의 균형 맞추기 (이익-위해 분석들)

위해성-유용성 감독

그림 1. 시판 후 모니터링 프로그램

있다. 기능성식품이 해를 준다는 근거는 없지만, 

자료는 5-6년 동안의 이용과 한정된 사용자들에 

국한되어 있다. 식품과 약리학의 접목에 대한 과

학적 개발들이 진행중이며 따라서 이러한 식품들

에 대한 평가를 뒷받침 할 수 있는 자료들이 이제

는 가능하게 되었다. 구조화된 판매 후 모니터링 

시스템의 개발이 이미 제안되고 있지만 유럽에는 

아직까지 실행되고 있지는 않다(22).

Ⅴ. 판매 후 모니터링에 대한 예

  이 주제에 대한 최근의 두 개의 보고가 있지만

(23, 24), 우리는 여전히 얼마나 많은 사람들이 기

능성식품을 사고 소비하는지 그리고 그들이 누릴 

수 있는 이점에 대해선 아직 불확실하다. 따라서 

보다 더 총체적인 조사가 요구된다. 만약 이러한 

식품들이 공공보건에 대해 총체적으로 이익이 된

다는 것을 발견하게 되면 목표에 대한 교육과정과 

정부의 정책의 지지가 있어야만 할 것이다. 만약 

아무효과가 없거나 부작용이 확인된다면, 관련된 

보건승인은 재평가되어야만 한다. 새로운 규정들

도 필요할 것이다. 사용자의 협조에 대한 질문과 

더불어, 약이나 더 많은 전통음식의 대체적 사용, 

그리고 이들 접근 방법에 대한 효과크기가 평가되

고 비교되어야만 한다. 시간에 걸쳐 이루어진 여

러 가지 단계의 시판 후 모니터링 시스템(그림 1)

은 이러한 불확실성에 대처할 수 있을 것이다. 경

보는 국가식품안전청 감독아래나 공동연계 속에

서 생산자들에 의해 투명하게 이용될 수 있을 것

이다. EFSA 위원회는 주로 중요한 중계자로서 

국가정책입안자들, 리스크 관리자들과 함께 국가

식품안전기구들이나 영양연구원에 모니터링업무

를 분배하는 책임을 가질 수 있을 것이다. 각 모니

터링의 논점들은 어떤 연구기관들이 특정한 업무

를 맡는가를 결정하는 것이다. 이러한 전략은 의

약 모니터링체계를 책임지는 기관과의 밀접한 연

계도 의미한다. 시판 후 모니터링의 최종결과는 

정책입안자들과 건강보험회사들과 같은 다른 기

관들이 건강증진방책(전통음식, 의약품, 기능성식

품)의 영향을 평가하는 의사결정지지수단이 될 것

이다. 의사와 영양사들 같은 중계자들이 이 결과

들을 잘 알고 있어서 소비자들을 교육시키고 도움

을 줘야만 한다. 언제 어떻게 기능성식품들을 이

용하며, 가능한 부작용들과 상호작용에 대한 실용
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적이고 편견 없는 정보가 교육책자, 참고도서, 그

리고 웹사이트들에 전달될 수 있어야 한다. 다음

단계로 중계자들은 소비자의 경험에 대한 피드백

을 모니터링팀에 전달할 수 있어야 한다. 이것이 

모니터링의 결과를 가장 잘 이용할 수 있게 하고, 

그들의 보호범위를 확장하여서 시판 후 모니터링

에 대한 지원금이 생산자들 뿐만 아니라 국가와 국

제적인 기관과 개인적인 재원에서 나올 수 있도록 

해야 한다. 지금까지는 기능성식품에 대한 시판 

후 모니터링이 불안정했다(25-27). 이와 같은 (파

이토스테롤 강화 식품) 모니터링의 첫 번째 시도

는 구입한 사람들이 기대보다 적게 먹고, 생산자

들의 소비자 보호전선에 어떤 심각한 부작용도 보

고되지 않았다는 것을 알려주었다(19, 27). 그러나 

자료는 단지 가구단위로 수집되었으며 사용자들

이 특성화되지 않았고 특정하게 노출을 측정하는 

것을 가능하지 않게 하였다. 한 단위 연구에서는 

네덜란드 국민에 의해 소비되는 파이토스테롤과 

스타놀 강화 마가린의 효능을 지도화 하였다. 5년 

동안 극대화된 효과는 총콜레스테롤의 수치가 일

반적으로 연령에 따라 보이는 약간의 증가 수치보

다 오히려 안정화되었다. 이런 효과는 크지는 않

지만 여전히 관상동맥심장질환의 위험을 감소시

킬 수 있고 일반사람들에게 건강에 도움을 줄 수 

있다. 이런 관찰은 시판 후 모니터링제도의 효과

에 대한 포괄적 효과를 보여주는 것이다. 향후 연

구의 주제는 전통 식이에 기능성 식품을 더한 것

을 식이요법 지침에 따라 총 식이를 변화시킨 것

과 비교하여 효과를 평가하는 것이 될 것이다. 이 

하나의 예는 기능성식품이 개개인과 공공보건에 

생산자들의 보장과 연관하여 어떠한 것을 기여할 

수 있는지를 알아보는 것에 더욱 투자가 필요하다

는 것을 제시하고 있다.

Ⅵ. 요약

기능성 식품은 소비자의 요구와 생활방식의 

바람에 맞도록 만들어졌으며 스스로 선택하여 

사용되고 있다.

유럽연합 규정은 기능성식품이 시장에 나가기

전의 안전성 승인에 초점을 두고 있다.

시판 후 모니터링은 기능성식품이 일상적 사

용조건들 하에서 안전하고 효과적인지를 평가

하기 위하여 필요하다.
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