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Abstract

The aim of this study is to propose suggestions for establishing Korean regulatory standards of infant 
formula. Accordingly, the regulatory standards for food contaminants and additives in Korean infant formulas 
were compared and analyzed with those in CODEX, EU, Australia and New Zealand. Several suggestions for 
regulations were found from different countries. Firstly, it is advisable that additives for nutrient supplement 
of infant formula be classified as types of nutrients. Secondly, it is proposed that guidelines should be set 
on the maximum amount of additives in infant formula. Thirdly, pathogens such as Staphylococci and  
Salmonella of  infant formula should be regulated. Finally, present regulations need to establish the maximum 
permissible levels of some pesticides, Pb and Al, that other countries are already regulating. These proposed 
recommendations would broaden the scope of infant formula regulatory standards needed for infants' health.
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서   론

․유아용 조제식이란 모유수유가 불가능하거나 불충분

한 ․유아를 상으로 하는 거의 유일한 양 원이다(1). 

세계 각국에서는 ․유아용 조제식을 특수 양식품으로 분

류하여 품질  안 성 리에 각별한 주의를 기울이고 있다

(2). 그러나 최근 국내에서는 ․유아용 식품에서 해 미생

물(Enterobacter sakazakii), 이물질과 같은 오염물질 검출 

 식품첨가물 는 농약 사용 등으로 ․유아용 식품의 

해성  안 성에 한 문제가 제기되고 있다. 이로 인하

여 련 업체의 막 한 경제  손실과 소비자의 업체  정

부에 한 신뢰도 하락 등 ․유아용 식품으로 인한 사회에 

미치는 장이 증가되었다(3,5). 

이러한 ․유아용 식품에 한 안 성을 확보하기 하

여 우리나라  제외국에서는 ․유아용 조제식에 한 식품

첨가물  오염물질 기 을 다음과 같이 제시하고 있다. ․유

아용 조제식에서 사용되는 식품첨가물의 경우, CODEX, 

EU, 호주  뉴질랜드에서는 양 보충용으로 사용되는 첨

가물과 기타 용도로 사용되는 첨가물로 분류하여 허용 식품

첨가물의 명칭을 제시하 으며, EU, 호주  뉴질랜드에서

는 이들 첨가물에 한 허용량을 제시하 다. 그러나 우리나

라의 경우 이러한 분류 기  신, 불용첨가물과 허용첨가물로 

분류하여 각각 식품공 과 식품첨가물공 에 제시하 다. 

․유아용 조제식에 한 오염물질  미생물의 경우, 균 

종류에 따라 나라별로 다르게 제시하 다. Salmonella sp. 

의 경우 CODEX, EU, 호주  뉴질랜드에서는 불검출 기
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을 제시하 으나, 우리나라는 련 기 이 미설정되어 있는 

상태이다. 장균군의 경우 CODEX, 호주  뉴질랜드에서

는 3 CFU(Colony Forming Units)/g 이하, 우리나라에서는 

불검출 기 을 제시하 다. 일반세균의 경우 CODEX, 호주 

 뉴질랜드는 10
3 CFU/g 이하, 우리나라에서는 2×104 

CFU/g 이하의 기 을 제시하 다. 최근 ․유아용 조제식

에서 해미생물로 연구되고 있는 E. sakazakii의 경우 EU

와 우리나라에서만 불검출 기 을 제시하 으며, Bacillus 

cereus의 경우 EU, 호주  뉴질랜드, 우리나라에서 모두 

100 CFU/g 이하의 기 을 제시하 다. 이외에도 ․유아용 

조제식에 한 농약 사용기 의 경우, CODEX와 EU에서는 

허용 용량과 최  사용 가능한 허용량을 제시하 다. 재 

우리나라의 ․유아용 조제식에 한 식품첨가물  오염

물질에 한 기 은 최근 개정작업이 진행 에 있으나, 

재까지 제외국과는 서로 다른 기 들이 있다. 그러므로 본 

연구에서는 CODEX, EU, 호주  뉴질랜드의 ․유아용 

조제식내 식품첨가물  오염물질에 한 기 을 조사하여 

우리나라의 기 과 비교․분석하고, 이를 토 로 우리나라 

․유아용 조제식의 식품첨가물  오염물질 기 에 한 

개선방안을 제시하 다.

본   론

본 연구에서는 CODEX, EU, 호주  뉴질랜드의 ․유아

용 조제식의 식품첨가물  오염물질에 한 기 을 조사하

여 우리나라의 련 기 과 비교․분석하 다(6-17). 오염물

질의 기 은 미생물, 농약  기타 오염물질로 분류하여 제

시하 다. 

․유아용 조제식의 식품첨가물 사용기

․유아용 조제식에 한 각국의 식품첨가물 사용기 은 

Table 1, 2와 같다. 

제외국의 ․유아용 조제식에 한 식품첨가물 기 은 

․유아용 조제식 개별 기 과 식품첨가물 기 에서 허용

첨가물에 한해서 양보충용 식품첨가물( 양 강화제)과 기

타 식품첨가물로 분류하여 제시하 다(8-10,12-17). CODEX

의 경우 CAC/GL 10-1979에서 비타민  무기질 보충용으

로 사용되는 양 강화제를 제시하 으며, ․유아용 조제

식 개별기 인 Codex Stan 72-1981에서 기타 식품첨가물명 

 허용량을 제시하 다. EU의 경우 ․유아용 조제식 개별

기 인 Commission Directive 2003/14/EC에서 양 강화제

를 제시하 으며, 식품첨가물 개별 기 인 Commission 

Directive 95/2/EC에서 기타 식품첨가물명을 제시하 다. 

호주  뉴질랜드의 경우 ․유아용 조제식 개별기 인 

Standard 2.9.1에서 양 강화제를 제시하 으며, 식품첨가

물 기 인 Standard 1.3.1에서 기타 식품첨가물명을 제시하

다. 그러나 우리나라의 경우 ․유아용 조제식 개별기

에서 불용첨가물명을, 식품첨가물공 에서 허용첨가물 명

을 제시하 을 뿐, 양 강화제와 기타 식품첨가물에 해서

는 구분하고 있지 않다. 이는 우리나라의 식품첨가물 사용기

이 CODEX와 체계가 다르기 때문으로 설명할 수 있다. 

Lee 등(18)의 연구에 의하면, 우리나라 식품첨가물 리체계

는 내용상 positive와 negative list system의 혼용체계로 허

용첨가물과 불용첨가물을 제시하고 있으나, CODEX에서는 

positive list system을 용하고 있으므로 허용첨가물만을 

제시한다고 설명하고 있다. 그러나 본 연구 결과에서는 EU, 

호주  뉴질랜드의 경우에도 식품첨가물의 분류체계가 

positive list system을 용하고 있다는 것을 발견할 수 있었

다(19).

최근의 WTO 정  국제화의 바람은 식품기 에도 동

일하게 용되고 있다. 따라서 우리나라의 식품첨가물에 

한 분류 체계를 재의 혼합체계에서 제외국에서 통용되는 

단일체계로 환할 필요성이 제기된다. 다음 연구결과에서

는 식품첨가물을 사용용도에 따른 제외국의 분류방법인 

양 강화제와 기타 식품첨가물로 분류하여 국가별로 비교․

분석하 다.

양 강화제: 양 강화제란 식품의 양품질을 개선하

기 하여 첨가하는 “식품첨가물”의 한 종류이다. 재 

CODEX, EU, 호주  뉴질랜드, 우리나라에서는 식품첨가

물  양 강화제의 사용기 을 ․유아용 조제식 련 

기 에서 지정하고 있으나(Table 1), 국가별로 서로 다른 분

류형식을 갖추고 있다. CODEX, EU, 호주  뉴질랜드에서

는 ․유아용 조제식에 허용되는 양 강화제를 비타민  

무기질 등 양소별로 분류하여 제시하고 있으나, 우리나라

의 경우 강화제로 총합하여 기타 식품첨가물과 함께 허용 

식품첨가물명을 나열하여 제시하 다. 양 강화제의 종류

는 CODEX 36종, EU 88종, 호주  뉴질랜드 121종, 우리나

라 100종이다. 재 우리나라에서 제시한 ․유아용 조제식

에서 허용된 양 강화제수는 호주  뉴질랜드보다는 고 

EU와 CODEX보다는 많은 수 이다. CODEX에서 허용하

고 있는 양 강화제 종류가 다른 나라에 비하여 은 이유

는, CODEX는 국제기 으로서 각국에서 모두 허용되는 

양 강화제  동일하게 허용되는 강화제를 제시하 기 때문

으로 고려된다. 

재 우리나라에서 제시한 ․유아용 조제식 내 허용 

양 강화제는 CODEX  제외국의 양소별 분류체계와 다

르게 첨가물 명칭만을 나열하는 방식으로, 소비자와 ․유

아용 조제식 제조업자들의 이해에 어려움이 있다. 그러므로 

이해하기 쉽도록 양소별로 분류하여 제시할 필요성이 제

기된다.

기타 식품첨가물: ․유아용 조제식내의 허용 식품첨가

물  양 강화제를 제외한 기타 식품첨가물의 경우, 제외

국에서는 허용 식품첨가물명과 최  허용량 는 허용수

을 제시하 다. CODEX Stan 72-1981에서는 식품첨가물의 

용도에 따라서 증량제, 유화제, 산도 조 제  항산화제로  
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분류하여 23종을, 2006년 발표된 CODEX 개선안에서는 충

진 가스 용도의 이산화탄소  질소를 추가하여 25종의 첨가

물 명과 허용량을 제시하 다. EU에서는 용도분류 없이 나

열하는 방식으로 24종의 식품첨가물명을 허용량과 함께 제

시하 다. 호주  뉴질랜드에서는 사용 용도에 따라서 25종

의 허용 식품첨가물명과 최  허용량을 제시하 다. 우리나

라의 경우 불용첨가물로 인공첨가물과 인공감미료를, 허용

첨가물로 31종의 첨가물명을 제시하 으며, 허용량은 제시

하지 않았다(Table 2). 기타 식품첨가물  증량제로 이용되

는 구아검, 유화제인 시틴, 산도조 제인 구연산나트륨, 

구연산칼륨, L형 젖산  구연산, 산화방지제인 L형 아스코

르빌 르미테이트를 포함한 7종의 식품첨가물은 CODEX, 

EU, 호주  뉴질랜드와 우리나라의 ․유아용 조제식에 

사용이 허가된 표 인 식품첨가물이었다. 

우리나라 ․유아용 조제식내 기타 식품첨가물의 경우, 

제외국의 기 과 비교시 종류는 가장 많았으나 허용량에 

한 규정이 제시되어 있지 않았다. 따라서 제외국의 기타 식

품첨가물의 허용량, 국내 ․유아용 조제식내 첨가물 사

용․섭취수 , 련 식품첨가물의 ․유아에 한 해성 평

가자료 등을 고려하여 과학 이고 객 인 ․유아용 조

제식내 기타 식품첨가물의 허용량을 제시할 필요성이 제기

된다. 

․유아용 조제식의 오염물질 기

․유아용 조제식내 오염물질 기 은 미생물, 농약  기

타 오염물질로 분류하여 제시하 다.

미생물: ․유아용 조제식내 미생물 기 은 Table 3에 

제시되어 있다. CODEX에서는 Salmonella sp.는 불검출, 일

반세균은 10
3 CFU/g 이하, 장균군은 3 CFU/g 이하로 검

출기 을 규정하 다. EU에서는 Listeria monocytogenes, 

Salmonella  E. sakazakii 불검출, B. cereus는 100 CFU/g 

이하로 규정하 다. 호주  뉴질랜드에서는 Coagulase- 

positive staphylococci  Salmonella 불검출, 일반세균 103 

CFU/g 이하, B. cereus 100 CFU/g 이하, 장균군 3 CFU/g 

이하로 규정하 다. 그 밖에 미국에서는 1996년 발표한 ․

유아용 조제식의 기 (21 CFR 106 & 107, Proposed Rule)에

서 Salmonella  Listeria monocytogenes 불검출, 일반세

균 103 CFU/g 이하, B. cereus 102 CFU/g 이하, 장균군 

3.05 most probable number(MPN)/g 이하로 규정하고 있다. 

우리나라에서는 E. sakazakii  장균군 불검출, 일반세균 

2×104 CFU/g 이하, B. cereus 100 CFU/g 이하로 규정하

다. 

미생물 기 의 경우 제외국에서는 ․유아에게 치명 인 

해 미생물에 한해서만 정성  기 을 제시하 으며, 이외

의 일반 세균이나 제균이 불가능하고 검출이 가능한 균에 

해서는 정량  기 을 제시하 다. 그러나 우리나라에서

는 CODEX, 미국, 호주  뉴질랜드에서 정량 으로 제시하

고 있는 장균군에 해서는 정성  기 인 불검출로 기

을 강화한 반면, 정성  기 인 불검출로 제시하고 있는 

Salmonella sp.(CODEX, EU, 미국, 호주  뉴질랜드)와 L. 

monocytogenes(EU, 미국)에 한 기 은 마련되어 있지 않

은 상황이다. 

최근 조제분유내 미생물 련 연구에 의하면 유아에게 질

병을 일으킬 수 있는 미생물로 E. sakazakii, Salmonella en-

terica, Enterobacter agglomerans, Escherichia vulneris, 

Hafnia alveri, Klebsiella pnumoniae, Citrobacter koseri, 

Citrobacter freundii, Klebsiella axytosa, Enterobacter 

cloacae를 제시하고 있으므로 ․유아용 조제식과 련된 

해당 미생물의 기 을 강화할 필요성이 있다(20). 이  E. 

sakazakii와 S. enterica는 분말형 ․유아용 조제식의 주요 

해 미생물로 심각한 장해나 사망의 원인이 되기도 한다. 

이들 균은 가공  살균공정을 거치지만, 충진공정이나 소비

자 취 과정 에서 재오염되어 감염원으로 작용될 수 있다

(21). 특히 E. sakazakii의 경우 생후 28일 이하의 유아 는 

미숙아에게서 수막염, 패 증을 유발시켜 심각한 후유증을 

남긴다고 보고되었다(22). 2001년 미국 Centers for Disease 

Control and Prevention(CDC)에서는 분말형 ․유아용 조

제식내 E. sakazakii 감염 가능성이 있으므로 취 을 주의해

야하며, 병원에서는 멸균제품인 액상 ․유아용 조제식을 

권장한다고 발표하 다(23). 우리나라에서는 2004년부터 식

품의약품안 청에서 국내 시 인 ․유아용 조제식내 E. 

sakazakii를 분석한 결과, 조제유류에서 E. sakazakii가 검출

되었다(5). 2005년 발표된 연구에 의하면 국내산 ․유아용 

조제식 45개 제품에서 미생물 검사를 실시한 결과 3개의 제

품에서 E. sakazakii가 검출되었다고 보고하 다(24). 이러

한 연구결과를 토 로 우리나라 식품의약품안 청에서는 

2006년 ․유아용 조제식내 E. sakazakii에 한 불검출 기

을 제시하 다(6). 

이외에도 우유  유제품의 품질 결정요인인 B. cereus의 

경우(25), 분말 ․유아용 조제식내 100 CFU/g 정도 함유되

어 있으나 독소생성 수 (10
7 CFU/g 이상)에 비하여 하

게 낮아 인체에는 무해하다고 알려져 있다(26,27). 이러한 

연구결과와 제외국의 ․유아용 조제식내 B. cereus  규제 

기 을 토 로 우리나라 식품의약품안 청에서는 2007년 

․유아용 조제식에서의 B. cereus에 한 정량  기 (100 

CFU/g 이하)을 새롭게 제시하 다(6). 

최근 여러 연구에 의하면 분말 ․유아용 조제식은 멸균

제품이 아니므로 생 인 취 방법에 따라 사용하여야 하

며(28), WHO에서는 분말형 ․유아용 조제식의 제조  

취 과정  해 미생물에 의한 오염 가능성이 측되므로 

이에 한 주의가 요구된다고 보고하 다(29). 앞에서도 서

술하 듯이 우리나라에서는 최근 들어 ․유아용 조제식내 

미생물 련 기 을 제외국의 기 과 여러 연구 결과를 토

로 지속 으로 개선작업을 수행 이다. 그러나 우리나라의 

경우 아직까지 ․유아에게 치명 인 균인 Salmonella sp.
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에 한 기 은 마련되어 있지 않은 상황이나, CODEX를 

비롯한 제외국에서는 불검출로 규제하고 있다. 따라서 우리

나라의 ․유아용 조제식내 미생물 기 에 해미생물인 

Salmonella 불검출 기 을 우선 으로 추가하여야 하며, 이

외의 다른 해 미생물(L. monocytogenes, Satphylococcus 

aureus)에 한 정성  기  역시 고려할 필요성이 있다. 

농약:  농약 기 은 재 CODEX와 EU에서만 제시하고 

있다(Table 3). CODEX는 농약에 하여 Good Manufac-

turing Practice(GMP)에 따라 특별한 주의를 기울이도록 하

며, 가  잔류하지 않거나 최 한으로 제거하도록 제시하

고 있다. EU에서는 잔존할 수 있는 농약 21종에 해 최  

허용량을 제시하고 있다. 우리나라에서는 농약 기 을 ‘식품

의 농약잔류허용기 (2005)’에 따라 식품의약품안 청에서 

리하고 있다. 재까지 ․유아용 조제식과 련된 농약 

기 이 없으나 유제품에 해서만 아조싸이클로틴(Azo-

cyclotin) 0.05 mg/kg 이하, 카바릴(Carbaryl) 0.1 mg/kg 이

하, 싸이헥사틴(Cygexatin) 0.05 mg/kg 이하로 규제하고 있

는 실정이다(30). 

․유아용 식품내 농약에 한 연구에 의하면 ․유아 

 성인의 체내 농약에 한 독성은 정량 이나 종종 정성

인 차이를 발견할 수 있다. 특히 발달 기의 ․유아에게 

농약이 노출될 경우 구 인 기 계 구조변형  기능손상

을 가져올 수 있으며, 클로람페니콜(chloramphenicol)에 노

출된 신생아는 그 이 베이비 신드롬 증상인 허탈증이 

발생할 수 있고, 테트라싸이클린(tetracycline)에 노출될 경

우 치아표면에 변형을 가져오게 된다(31).

재 우리나라의 농약잔류허용기 은 Good Agricultural 

Practice(GAP)에 의한 과학 인 자료와 농약 1일 섭취 허용

량(Acceptable Daily Intake; ADI), 식이섭취량  평균체

을 기 으로 설정되고 있다(32). 그러나 ․유아의 ADI  

식이섭취량은 성인과 차이가 있으므로 이를 감안해야 하지

만 련 연구가 부족한 실정이다. 외국에서는 뉴질랜드의 

유아용 조제식내 농약 함량이 EU의 규제 수 보다 낮았

다고 보고되었으나, 국내에서는 ․유아용 조제식내 농약 

함량에 한 연구가 무한 상황이다(33). 따라서 ․유아

용 조제식내 농약 기 을 제정할 필요성이 제기되지만 련 

자료가 부족한 상황이므로 ․유아용 조제식을 포함한 ․

유아용 식품의 농약 잔류량과 섭취실태에 한 연구를 실시

하여 농약잔류허용기  설정의 토 를 마련할 필요성이 제

기된다. 

기타 오염물질: CODEX에서는 CODEX Stan 72-1981에 

방사선 조사처리, 항생물질  호르몬 잔류 지와 약동력학

 활성물질 사용 지를 제시하 으며, 2006년 기 안에서

는 납의 최  허용 잔류량을 0.02 mg/kg 이하로 제안하 다. 

호주  뉴질랜드에서는 납과 알루미늄에 한 최  허용 

잔류량을 각각 0.02 mg/kg, 0.05 mg/100 mL 이하로 제시하

다. 우리나라의 경우 ․유아용 조제식 원료의 방사선 조

사처리 지, 소맥 루텐 원료 사용 지를 제시하 다. 

캐나다에서는 1999년부터 3년간 ․유아용 조제식에서 

속 함량에 한 실태를 연구하 으며, 그 결과 납, 알루

미늄이 검출되어 문제가 될 수 있다고 제기하 다. 이 연구 

결과를 토 로 CODEX 개선안에서는 납에 한 최  허용 

잔류량을 제안하게 되었다(34). 그러므로 우리나라에서도 

․유아용 조제식에서 속을 포함한 기타 오염물질에 

한 실태연구와 제외국의 기   과학  연구 결과를 토

로 ․유아용 조제식에서의 속 련 기 을 새로이 제

시할 필요성이 제시된다.

요   약

본 연구에서는 ․유아용 조제식의 안 성에 한 소비

자의 신뢰도를 회복하고 ․유아의 성장  발달에 도움이 

되고자 우리나라, CODEX, EU, 호주  뉴질랜드의 ․유

아용 조제식내 식품첨가물  오염물질 기 을 비교․분석

하고  국내 ․유아용 조제식 기 의 문제 과 개선방안을 

다음과 같이 제시하 다. ․유아용 조제식내 식품첨가물 

기 은 양품질 개선을 목 으로 하는 양 강화제와 식품

에 첨가물 용도로 사용되는 식품첨가물로 분류하여 비교하

다. 양 강화제의 경우 CODEX, EU, 호주  뉴질랜드에

서는 양소 유형에 따라 분류하여 제시한 반면, 우리나라에

서는 양 강화제의 명칭을 종합 으로 나열하여 제시하

다. 따라서 우리나라에서도 양 강화제에 하여 양소별

로 구분하여 제시할 필요성이 제기된다. 한 첨가물 용도로 

사용되는 식품첨가물의 경우 국내에서는 허용량이 규정되

어 있지 않으므로 허용 식품첨가물의 명칭  최  허용량을 

제시하여 국제 기 과의 조화를 고려하도록 한다. 오염물질 

기 의 경우 국내에서는 일부 해 미생물(E. sakazakii, B. 

cereus)과 방사선 조사처리 기 만 설정되어 있으나, 

CODEX  EU는 농약 기 을, 호주  뉴질랜드는 해 

미생물(Staphylococcus aureus, Salmonella  sp.)과 속 

 납과 알루미늄의 최  허용량에 한 허용기 을 추가로 

규정하고 있다. 따라서 우리나라 ․유아용 조제식의 안

성을 입증할 수 있는 과학 인 자료를 토 로 해 미생물, 

농약  기타 오염물질 기 을 정량 으로 추가 제시할 필요

성이 제기된다. 
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