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ABSTRACT - The purpose of this study was to introduce the toxicological study review to evaluate the safety of

PDMS on the 69th JECFA meeting. Polydimethylsiloxane is a polymer and its ADI was established at 23rd JECFA

meeting in 1979. The ADI was maintained although the specification was expanded at its 26th, 29 th, 37 th meetings.

Recently, it was reported that PDMS with low molecular weight and viscosity has high absorption rate and different

toxicity, so it was submitted at 69th meeting. Toxicological studies of PDMS were submitted from the sponsor and

additional information is collected from a document searching. The toxicological studies were reviewed in accordance

with the 'Guidelines for the preparation of toxicological working papers for the Joint FAO/WHO Expert Committee

on Food Additives'. In the available acute, sub-chronic and chronic toxicity studies on PDMS, dose-related increases

in incidence and severity of ocular lesions(corneal crystal, inflammation of the corneal epithelium etc.) were consis-

tently observed after oral dosing. It seems to be a local irritant effect, but the mechanism by which the ocular lesions

arose is unclear, although the lack of absorption of PDMS indicates that it is unlikely to be a direct systemic effect.

Consequently, the relevance of the ocular lesions for food use of PDMS could not be determined. The ADI of PDMS

was re-established from 0-1.5 mg/kg bw/day to 0-0.8 mg/kg bw/day by applying additional safety factor 2 based on

its ocular toxicity. The result of 0-0.8 mg/kg bw/day is a temporary ADI until further data are provided to 2010.
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식품첨가물은 식품을 제조ㆍ가공 또는 보존하는 과정에

서 식품에 첨가ㆍ혼합ㆍ침윤 및 기타의 방법으로 직접 첨

가되거나 기구 및 용기에 포장ㆍ살균ㆍ소독의 목적으로

사용되어 간접적으로 식품에 이행될 수 있는 물질이다1).

식품첨가물은 식품에 미량성분으로 첨가되지만 음식을 통

해 일생동안 섭취하게 된다는 점에서 인체에 미치는 영향

이 크다고 할 수 있다2). 이러한 식품첨가물을 안전하게 사

용하기 위하여 위해평가를 통하여 유해여부를 확인하고,

유해의 특성을 분석한 후 노출평가를 통해 첨가물의 위해

수준을 결정함으로서 위해관리를 위한 정보를 제공할 수

있다3). 

국가 상호간 원활한 식품유통과 식품첨가물의 안전성 평

가 기술의 국제적 조화를 목적으로 설립된 JECFA (Joint

FAO/WHO Expert Committee on Food Additives)는 식품

첨가물의 독성자료와 노출평가 자료에 근거하여 위해평가

를 수행 후 최종적으로 ADI (Acceptable daily intake)를

제안한다4). ADI는 최대무작용량(NOAEL)을 불확실성 계

수(Uncertainty factor)로 나누어 계산되는데 NOAEL이 동

물실험으로부터 유도된 경우에는 일반적으로 UF 100을
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적용하게 되며 독성자료 내용의 충실성 등을 감안해서 추

가의 UF를 더 적용하기도 한다. 첨가물에 대한 독성자료

검토지침에 따라 최적의 독성자료가 선별되고, 노출평가

에서 노출량이 평가되어 안전마진이 추정되면 ADI가 설

정되기도 하고, 별도의 ADI 설정이 필요치 않고 자유롭게

사용가능하여 ADI “Not specified”로 결정되기도 한다. 또

한 유사한 여러 화합물들의 경우는 Group ADI로, 그리고

이미 ADI가 정해져 사용하여 왔으나 새로운 독성자료가

보고될 경우 Temporary ADI로 평가될 수도 있다(Table 1).

PDMS는 기존의 ADI가 평가되어 사용되다가 새로운 독

성자료가 제시되면서 Temporary ADI로 재평가된 사례여

서 본 논지에서 구체적인 내용을 소개하고자 한다.

Polydimethylsiloxane (PDMS)는 거품제거(anti-foaming)

와 뭉침방지(anti-caking)를 위한 첨가물로 식품에 널리 사

용되고 있으며, Dimethylpolysiloxane, Dimethylsilicone fluid,

Dimethylsilicone oil로 불리기도 한다5). PDMS의 분자량은

평균 6,800 Da(Dalton, 고분자와 같은 분자의 질량 단위)

에서 최대 30,000 Da이며, 구조는 탄소가 아닌 실리콘을

주축으로 하는 고분자 물질이다6). PDMS는 1998년 U.S.

Food and Drug Administration에서 식품에 10 ppm으로 사

용하도록 승인되었으나 우유에는 사용을 금지하였으며, 건

조된 젤라틴 디저트 믹스에는 110 ppm, 조리목적의 소금

에는 250 ppm으로 사용이 승인되었다7). 또한 식품첨가물의

일반적 기준(General Standard for Food Additives, GSFA)

에 의하면 PDMS의 식품 내 허용량은 식품 kg 당 10-110

mg이다5). 국내에서는 소포제로 사용하기 위한 식품첨가물

로 허가하였으며, 사용량은 식품 kg 당 0.05 g 이하고 간장,

제당, 당밀, 유제품, 쨈, 과즙제품, 두부 등의 제조에 사용

되고 있다1). PDMS는 1979년 제 23차 JECFA 회의8)에서

처음으로 ADI가 설정되었는데, Row9), Frazer10), Gloxhuber11)

등이 수행한 독성시험 결과를 검토하여 독성작용이 나타

나지 않는 식이 중 농도인 0.1%(1,000 ppm, 150 mg/kg bw/

day) 값을 이용하여 ADI를 1.5 mg/kg bw/day로 설정하였

다. 그 후 1979년 설정된 ADI 0-1.5 mg/kg bw/day 값이

제품에 적용가능한지를 고려하기 위하여 제 26차 JECFA 회

의에서 의제로 채택되었고, PDMS의 specification이 15,000-

22,000 Da 분자량 범위로 수정되었다12). 제 29차 JECFA

회의에서는 PDMS의 tentative ADI에서 ‘tentative’라는 명

칭을 삭제하여 ADI로 사용하기 시작하였으며, 1990년 제

37차 회의에서 한 번 더 specification을 수정하여, 제품에

사용가능한 PDMS의 평균 분자량과 비중(viscosity)의 범

위를 확정하였다6,13). 그 후 2000년에 PDMS와 같은 고분자

물질의 경우 분자량과 비중에 따라 독성과 장내흡수성에

차이가 있다는 연구가 발표되어, 분자량이 15,000-22,000 Da

이하의 PDMS는 혈관을 통해 좀 더 쉽게 흡수될 수 있다

는 문제가 제기되었다14). 따라서 기존에 설정된 ADI 0-1.5

mg/kg bw/day의 검토가 요구되어 제 69차 JECFA회의 의

제로 선정되었다. 이에 본 논지에서는 PDMS의 재평가를

목적으로 10, 350 cST(Centistoke, 동점도 단위) PDMS의

흡수, 분포, 배설에 관한 자료 및 새로운 독성자료 검토내

용, 검토결과에 대해 소개하면서 JECFA의 평가 전략을 공

유하고자 한다.

독성자료수집 및 JECFA의 독성평가지침

검토에 사용된 독성자료는 JECFA에 평가를 의뢰 시 제

공된 자료 및 추가적으로 검색된 자료를 활용하였다. 식

품첨가물의 독성자료는 ‘Guidelines for the preparation of

toxicological working papers for the Joint FAO/WHO Expert

Committee on Food Additives’15)에 따라 검토되었으며, 보

다 세부적인 내용은 Fig. 1.과 같다. ‘Absorption, distribution

and excretion’은 첨가물의 장내 가수분해나 소화, 본물질

과 대사된 물질의 생체이용률, 체내에서 흡수된 물질의 분

포 정도, 본물질과 대사된 물질의 배설 정도와 경로 등의

근거를 기준으로 평가한다. ‘Biotransformation’은 본물질이

정상적인 식이나 체내 구성물질이 아닌 다른 물질로 대사

될 경우 그 대사체에 관한 정보에 대해 검토하며, ‘Effects

on enzymes and other biochemical parameters’는 흡수된

본물질과 이의 대사체가 세포나 조직의 효소에 미치는 영

Table 1. Acceptable daily intake (ADI) assessment for food additives based on toxicological data evaluation

Category Contents

ADI
An estimate of the amount of a substance in food or drinking water, expressed on a body-weight basis, that 

can be ingested daily over a lifetime without appreciable risk.

ADI "Not Specified"

A term applicable to a food substance of very low toxicity which, on the basis of the available data (chemi-

cal, biochemical, toxicological, and other), the total dietary intake of the substance arising from its use at 

the levels necessary to achieve the desired effect and from its acceptable background in food does not, in 

the opinion of JECFA, represent a hazard to health. For that reason, the establishment of an acceptable 

daily intake expressed in numerical form is not deemed necessary.

Temporary ADI

Used by JECFA when data are sufficient to conclude that use of the substance is safe over the relatively 

short period of time required to generate and evaluate further safety data, but are insufficient to conclude 

that use of the substance is safe over a lifetime.

Group ADI
A group ADI may be set for compounds that are expected to have additive effects because of similar 

chemical structure or toxicity. 



354 Chan-Woong Choi, Ji-Yoon Jeong, Hyoung-Su Park, Jin-Hyun Moon, Kwang-Ho Lee and Hyo-Min Lee

향에 대해 검토한다. 

독성시험과 관련된 자료는 기본적으로 Acute toxicity, Shor-

term toxicity, Long-term toxicity/Carcinogenicity, Genotoxicity,

Reproductive toxicity의 5가지 독성시험 자료가 포함되어

야 한다. 그러나 어떠한 첨가물은 추가적인 독성에 대한

자료를 요청하기도 하는데 이 경우 ‘Special study’ 자료도

포함되어야 한다. 그리고 동물실험과의 관계 및 인체에서

의 독성을 보다 객관적으로 확인하기 위하여 사람을 대상

으로 한 자료가 존재할 경우 ‘Human observation’항목에

서 반드시 검토되어야 한다. 

PDMS의 독성정보 검토를 통한 위험성 확인

흡수, 분포, 배출(Absorption, distribution and excretion)에

대한 PDMS의 toxicokinetics를 확인하기 위하여 siloxane

free diet, 5% PDMS, 5% cyclopolydimethylsiloxane oil을

각각 5 마리의 랫드에 12일 동안 식이 투여하였다. 그 결과

siloxane free diet 섭취군는 siloxane 불검출, 5% PDMS 섭

취군은 평균 26 ± 14 g/cm3 siloxane 검출, 5% cyclopolydimeth-

ylsiloxane oil 섭취군은 평균 70 ± 97 g/cm3 siloxane이 검

출되었다16). 14C-PDMS 350 cST와 14C-PDMS 10 cST의 위

장관 흡수를 평가하기 위해 암수 랫드에게 1,000 mg/kg의

농도로 경구 투여 후 흡수에 대한 결과를 확인하였다. 14C-

PDMS 350 cST와 14C-PDMS 10 cST는 경구 투여 후 대

부분 변으로 빠르게 배설되었고, 14C-PDMS 350 cST의 경우

전체 투여량 중 암컷에서 93.6%와 수컷에서 93.7% 회수

되었으며, 14C-PDMS 10 cST의 경우 암컷, 수컷에서 각각

93.4, 91.0% 회수되었다. 또한 섭취 12, 24, 48시간 후 샘

플의 HPLC 분석결과는 PDMS의 용매 표준 및 matrix 표

준(대조군 샘플 균질현탁액의 추출물)과 유사한 방사성 프

로필 결과를 나타내어 PDMS 350 cST의 단회투여 후 변

에는 이의 대사산물이나 분해산물이 존재하지 않음을 나

타내었다. Liquid scintillation analysis(LSC)에 의한 정량분

석과 Whole Body Autoradiography(WBA) 정성분석 결과,

노출 96시간 후 조직과 기관 내에서 방사능은 검출되지

않았다. 따라서 본 실험 결과 350 cST와 10 cST PDMS

는 경구투여 후 대사되지 않고 변으로 빠르게 배출된다는

것이 확인되었으며 10 cST PDMS의 경우 흡수가 된다고

해도 적은 양인 것으로 판단되었다16,17). 

급성독성시험은 마우스를 이용하여 35 cST, 1,000 cST

PDMS를 1, 5, 10% 농도로 28일 동안 투여하여 관찰하였

다. 그 결과 체중, 행동, 폐사율 등에서 유의적인 변화는

관찰되지 않았다. 사료섭취량은 5, 10% PDMS 투여군에

서 증가하였다. 5% 35 cST PDMS 투여군에서 미약한 항

문누설(anal leakage)이 관찰되었지만 5% 1,000 cST에서

는 항문누설이 관찰되지 않았다. 또한 10% 35 cST, 1,000

cST PDMS 투여군 모두에서 항문누설이 관찰되었으나, 변

의 경도(fecal consistency) 변화는 관찰되지 않았다18). 또

다른 실험에서 랫드에게 10, 350 cST PDMS를 28일 동안

10,000, 25,000, 50,000, 100,000 mg/kg bw/day의 농도로 급

이 시킨 결과 10 cST의 경우 각막혼탁(coneal opacity), 각

Fig. 1. Guidelines for the toxicological evaluation for the JECFA.
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막손상, 항문누설, 사료섭취량 증가, triglyceride와 lipoprotein

의 감소 등이 관찰되었다. 350 cST PDMS 투여군의 경우

도 각막혼탁, 각막손상, 항문누설 등의 증상이 관찰되었다.

이러한 점들을 종합적으로 고려했을 때 10 cST와 350 cST

PDMS에서의 차이점은 발견되지 않았다19,20).

아만성독성시험을 위해 마우스에게 90일 동안 35 cST

PDMS를 0, 5, 10% 농도로 사료 급이 시킨 결과 암수 모두

10% 섭취군에서 기름진 털(oily fur)이 관찰되었으며 암컷

10% 섭취군에서 항문누설이 관찰되었으나 사료섭취량, 변의

경도 등의 변화는 관찰되지 않았다. 또한 폐사율이나 행

동상의 변화도 발견되지 않았으며 체중, 장기무게, 육안

및 현미경적 소견에서도 변화가 관찰되지 않았다21). 또 다른

아만성독성시험에서 랫드에게 13주 동안 10, 350 cST

PDMS를 0, 5,000, 10,000, 25,000, 50,000 mg/kg bw/day 농

도로 사료 급이 시킨 결과 10 cST의 경우 25,000과 50,000

mg/kg bw/day 섭취군에서 각막신생혈관생성(neovascularization

of the corneal stroma), 각막결정생성(corneal crystal), 각막

상피세포의 화농성의 염증반응(suppurative inflammation of

corneal stroma) 등이 관찰되었으며 50,000 mg/kg bw/day

섭취군에서 암수 꼬리털의 윤기가 없어지고 항문누설 등

이 관찰되었다. 수컷 10,000 mg/kg bw/day 섭취군과 암수

25,000, 50,000 mg/kg bw/day 섭취군에서 사료섭취량이 증

가하였고, 모든 수컷 시험군에서 총콜레스테롤, 고밀도인

지질 콜레스테롤, 인지질 수치가 감소하였다. 이러한 증상

들은 동물들이 비영양성 시험물질에 고농도로 노출되어서 나

타난 것으로 판단되어 10 cST PDMS의 NOAEL은 50,000 mg/

kg bw/day으로 결정되었다22). 350 cST의 경우 일부 임상

증상과 폐사가 25,000 mg/kg bw/day에서 관찰되었으며

50,000 mg/kg bw/day 시험군에서는 사료섭취량 증가와 각

막결정생성이 용량 의존적으로 나타났다. 그리고 각막상

피세포의 화농성 염증이 관찰되었으며, 꼬리털의 윤기가 없

어지고 항문누설 등이 관찰되었다. 그러나 이러한 증상들

역시 동물들이 비영양성 시험물질에 고농도로 노출되어서

나타난 것으로 판단되어 350 cST PDMS의 NOAEL도 50,000

mg/kg bw/day으로 결정되었다. 10 cST와 350 cST PDMS

두 시험군에서 나타나는 증상에 있어서 서로 다른 차이점은

발견되지 않았다23). 

발암성실험은 암수 각각 90마리의 랫드에 2년 동안 10 cST

PDMS를 0, 100, 300, 1,000 mg/kg bw/day의 농도로 사료

급이 시켜 수행하였다. 본 시험기간 동안 하루에 두 차례

임상증상과 폐사유무를 매일 기록하였다. 임상병리검사는

20마리의 랫드에서 3, 6, 12개월에 평가하였다. 폐사가 임

박하여 안락사 시킨 동물과 1차 부검에서 종양이 발견된

동물 등 모든 동물로부터의 혈액을 도말하여 관찰하였다.

시험 전, 12, 51, 103주마다 안과학적 검사를 실시하였고,

모든 부검 후 장기무게를 측정하였으며 부검한 조직을 현

미경으로 관찰하였다. 그 결과 발암성에 대한 증거는 관

찰되지 않았으며 종양도 관찰되지 않았다. 그러나 각막혼

탁, 비루관(nasolachrymal duct)의 염증과 각막염(keratitis)이

모든 시험군에서 관찰되었다. 이러한 결과를 근거로 전신

독성과 발암성에 대한 NOEL은 1,000 mg/kg bw/day로 결

정되었다24). 인체에 대한 실험결과 본 물질과 관련하여 건

강상의 위해는 관찰되지 않았다25). 

PDMS의 독성자료 검토에 따른 재평가 결과

낮은 분자량과 비중을 가진 PDMS의 흡수가 더 용이할

것이라고 제기된 문제는 10, 350 cST PDMS의 체내 흡수

연구 검토결과, 두 경우 모두 PDMS가 체내로 흡수되지

않는다는 것이 관찰되어 인정되지 않았다. 또한 새로운 독

성시험 결과들에서도 두 물질사이의 차이점은 확인되지

않았다. 그러나 최근의 PDMS 급성독성, 아만성독성 및

만성독성시험을 재검토한 결과, 모든 시험에서 안구독성이

관찰되었으며 특히 급성독성과 아만성독성시험에서 용량에

비례하여 안구독성 반응이 증가하는 것으로 관찰되었다.

이는 PDMS 흡수에 의한 직접적인 전신독성은 아닌 것으

로 생각될 수도 있지만, 위삽관을 통해 수행한 실험에서도

안구독성이 관찰되어 본 평가에서 검토한 자료만으로는 안

구독성에 의한 기전이 충분히 설명되지 않았다. 따라서 이

전에 설정된 0-1.5 mg/kg bw/day ADI 값에 안구독성에 대

한 추가적인 safety factor 2를 적용하여 PDMS의 ADI를

temporary ADI 0-0.8 mg/kg bw/day로 재설정하였다. 또한

독성시험에서 관찰된 안구독성의 타당성을 설명하기 위한

추가적인 연구결과를 2010년까지 제공하도록 요청하였다. 

본 69차 JECFA 회의의 재평가 결과 PDMS의 동물시험

자료에서 안구독성이 관찰되어 기존의 ADI 0-1.5 mg/kg

bw/day가 temporary ADI 0-0.8 mg/kg bw/day로 수정되었

다. 따라서 국내에서도 유통 중인 식품을 대상으로 PDMS

모니터링 및 노출평가를 수행한 후 temporary ADI와 비

교하여 안전마진을 확인하는 추가적인 연구가 수행되어야

할 것이다.

요  약

본 연구는 최근 JECFA에서 이슈화된 식품첨가물의 평가

정보를 파악하여 국내에서 선제적 위해관리에 활용할 수

있도록 하기 위하여, 제 69차 JECFA 회의에 의제로 선정된

PDMS의 독성자료 검토 및 monograph 작성 내용에 대하

여 소개하고자 수행되었다. PDMS의 독성자료 검토는

‘Guidelines for the preparation of toxicological working

papers for the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food

Additives’에 근거하였고, 평가 의뢰 시 제공된 자료 및 추

가적으로 검색된 자료를 활용하였다. PDMS는 거품제거와

뭉침 방지를 위하여 간장, 제당, 당밀, 유제품, 쨈, 과즙제

품, 두부 등의 제조 시 첨가물로 사용된다. 15,000-20,000 Da
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이하의 분자량을 가지는 PDMS가 혈관을 통해 좀 더 쉽

게 흡수될 수 있다는 문제가 제기되어, 기존에 설정된 ADI

0-1.5 mg/kg bw/day의 검토가 요구되었다. 이에 따라 흡수,

분포, 배설에 대한 자료와 독성시험자료의 검토가 수행되

었다. 검토 결과 PDMS는 체내로 흡수가 거의 이루어지지

않고 대부분 배설되었으며, 급성독성, 아만성독성, 만성독

성시험에서 특이적인 전신증상이 관찰되지 않았다. 그러나

급성독성, 아만성독성 및 만성독성시험에서 안구독성이 일

관되게 관찰되었으며 이 안구독성의 기전이 확실하게 밝혀

지지 않았다. 따라서 이전에 설정된 ADI 0-1.5 mg/kg bw/day

값에 안구독성에 대한 추가적인 safety factor 2를 적용하

여 temporary ADI 0-0.8 mg/kg bw/day로 재설정하였다. 또

한 독성시험에서 관찰된 안구독성의 타당성을 설명하기

위한 추가적인 연구결과를 2010년까지 제공하도록 요청하

였다.
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