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회원논단

우리가먹는식품중에는자연독이나항영양성분, 알레르

겐등유해하거나부작용이있는성분을가진것이있다. 인

류는이와같은위험을, 감자의껍질을벗기고익혀먹거나

자극이강한식품은섭취하지않는등의방법으로식문화를

발전시켜왔다. 따라서인류가오랜동안먹어온식품은장

기간의경험에근거해볼때안전하다고볼수있다.

최근 식품교역량이 확대되고 식품과학 기술이 발달하면

서, 각국가는새로운식품원료를관리할때우선해당원료

의“안전한식용근거(History of safe use)”를주요하게취

급한다. 그러나그판단기준을명확히규정하기란쉽지않은

데, 우선전통적사용에대한기록이충분치않다. 전통적으

로안전하게사용된식품이라도사용부위와처리방법이달

라지면안전하지않을수있다. 예식등특정행사에만주로

사용된경우, 약리성질을위한사용등도안전한사용에포

함할것인지도문제가된다. 또한안전한식경험은해당인

구집단이전통적으로사용하던방법즉주요획득법, 조리법

및가공법, 문화적관습의맥락안에서만안전하다. 특정지

역에서안전하게사용된식품도다른지역에서는신규식품

(novel food)이될수있다.

가. 호주·뉴질랜드

호주와 뉴질랜드의 양국 간 정부기관인 Food

Standards Australia New Zealand, FSANZA는

Australia New Zealand Food Standards Code

1.5.1 조에서식품및식품원료의신규성을관리한다. 본조

에서는①호주나뉴질랜드에서식용근거가없던식품, ②

호주나뉴질랜드에서식용근거가없는식품으로유래된성

분(Substance), ③호주나뉴질랜드에서식용근거가없는식

품으로 유래된 기타 성분을 비전통식품(non-

traditional food)으로, 비전통식품중안전성평가가필요

2. 주요국의“안전한 식경험”판단기준

1. 식품원료 관리와“안전한 식용근거”
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한식품을신규식품(novel food)으로구분하고있다. 

비전통식품에해당하는지를판단하는요소와판단기준은

다음과같다.

①사용기간(Length of use)

섭취년수, 과거섭취출처, 또는섭취세대수등에대한정

보로일반적으로2-3 세대면긴기간, 5년이하이면짧은섭

취기간으로본다. 10-20년섭취하였으면식용근거가성립

된다고보지만, 다른요소도함께고려한다.

②사용지역범위(Extent of use)

호주나뉴질랜드전역에서섭취되었다면광범위하게사용

된것으로일부하위집단이섭취하였으면제한적으로섭취

된것으로본다. 서로다른지역에서몇몇하위집단들이섭

취하였거나, 일반집단이약간섭취하면서몇몇하위집단에

서섭취해온경우에는식용근거가성립하기에충분한것으

로보나, 다른요소들에대한고려도필요하다.

③사용량(Quantity of use)

식품인경우일반집단과하위집단의식품섭취량과섭취

빈도등을, 식품원료의경우이에덧붙여최종제품에사용

된양에대한정보도고려한다. 많이소비되는식품에많은

량사용되었는지, 적은수의식품에적은양사용되었는지

등을본다.

④사용목적또는배경(Purpose or context of use)

예식이나기근등특정시기만섭취하였는지혹은일반적

으로섭취하였는지등을본다. 치료목적으로사용된식물은

식용으로보지않는다. 일반식품에서추출한식품원료를고

농도로첨가한경우, 동성분에대한식용근거가충분하다고

보지않는다. 섭취배경(context of use)이다르기때문이다.

⑤정보원의신뢰성(Confidence in the information

provided)

식용근거를제공하는정보에대한신뢰성이다. 녹음자료

나전통적섭취자의인터뷰도가능하나, 신뢰성있는자료원

에서나온정보가가장신빙성이있다. 정보원의신뢰성이

낮으면추가자료를요구할수있다.

⑥총괄평가(Overall consideration)

앞의네요소를동일비중으로고려하며, 일부요소에대한

정보가누락되면다른요소로균형을맞출수있다. 예를들

면, 특정식품이6년의비교적짧은기간섭취되었으나, 일반

인이많이섭취하고있었고여러식품에쓰여비교적많은량

섭취된것이면, 식용근거가있는지에대한논쟁이있을수있

다. 이경우, 위원회는동식품이비전통적인지아닌지를사안

별로검토하여권고문(recommendations)을제시한다.

식품원료 관리와“안전한 식용근거”판단기준

그림 1. 호주·뉴질랜드의“안전한 식경험”판단양식
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나. 유럽연합

신규식품과 원료 (novel foods and novel food

ingredients)는 Regulation (EC) No. 258/97 of

the European parliament and of the Council

concerning novel foods and novel food

ingredients에의해관리된다. 

본규정에따르면, 신규식품(원료)는“1997년5월15일이

전에 유럽연합 내에서 유의한 수준으로(significant

degree) 사용된적이없는식품(원료)”이다. 어떤식품이나

원료가“유의한수준의식용근거(Human consumption to

a significant degree)”가있는지는다음사항을고려하여

판단한다.

①정보원(Documentation)

수입/유통목록, 송장, 영수증, 요리책, 카탈로그등가능

한모든정보를참고한다.

②사용지역(Geographical aspects)

해당식품이1997년5월15일이전까지EU 국가내에서

널리그리고일반적으로상당한수준까지식용으로사용되

었는지, 혹은지방또는지역단위에서만사용되었는지를검

토한다. 한회원국에서상당한수준으로사용되었으면신규

식품으로보지않는다. 제3국에서사용된근거는인정하지

않는다. 

③사용량(Quantity of use)

소비량은식품의유형에따라크게달라질수있다. 양념

류, 허브, 베리등은빵, 시리얼, 밀가루보다소량으로사용

될수있으므로, 개별식품이속한군의일반적인소비수준

을근거로한다. 소비량(중량)에대한정보이외에, 판매단

위(포장)의수, 시장에서의접근성(아주소수의매장들에서

만구할수있는가또는널리구할수있는가), 매장의성격

(가정단위로만판매되는가, 또는한정된집단에게만판매되

는가)이경우에따라중요하다. 

④사용목적(Intended purpose)

식용이어야하며의료적효과를위해또는약품또는화장

품용으로사용되어온제품들(예, 전통적인회복제, 식물기

반의학적제품, 전통약품, 치약)은식용이아니다. 식품첨

가제, 향미, 추출용매등으로사용될경우식품용도로고려

될수있다.

⑤특정 인구집단 및 사용 배경(Specific population

groups/context of use)

해당제품이평균적인사람들의일반적인식사의일부인지

또는특정한인구집단에의해서만사용되는지, 또특정하고

한정된식품범주내에서만사용되는지를검토한다. 특정의

식이나축제등에사용된식품은상당한사용에해당할수도

있으나, 긴급시에만시장에나오고정기적혹은상업적으로

지속적이지않은식품은신규식품(원료) 이될수있다.

⑥새로운 기술의 사용(Use of other forms/parts

of a food/new technologies)

제조공정의측면에서, 가공과정에따라제품이달라지고

식품의구성을변경시키는경우, 또는해당식품이새로운

원재료를이용하거나새로운제조과정을거칠경우그최종

제품은신규식품에해당할수있다. 예를들어, 수용성추출

물은다른용매를사용하여획득한추출물과전혀다르게분

류될수도있다. 

⑦획득가능성(Availability)

해당식품이어디서어떻게획득할수있는지에관한것이

다. 각회원국의시장에합법적으로존재하는식품만이검토

대상이다. 일반식품매장이나슈퍼마켓에서소비자가쉽게

구할수있다면일반적으로상당량사용되는것으로볼수

있다. 제약분야, 건강매장, 또는특정식당에서만제한적으

로사용되는경우, 상당수준의사용에해당하지않을수도

있다. 

오랜기간에걸친획득가능성을고려한다. 식품이수십년

간빈번하게사용되어왔는지, 또는가끔한번씩만사용되

회원논단
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어왔는지가중요하다. 오래전또는수년전에사용되었지

만최근에는사용되지않은식품의경우, 신규식품규정에

관련한식품사용이력이확립되었다고볼수없다.

다. 미국

식품, 의약품및화장품법201(s)조에따라식품에의도적

으로첨가하는모든물질은식품첨가물이며시판전승인을

받아야한다. 다만“일반적으로안전한것으로알려진물질

(GRAS, Generally Recognized As Safe)”은 식품

첨가물의정의에서된다. 

FDA 는GRAS 의안전성은①과학적절차를따르거나

②1958년1월1일이전에식품에사용된물질의경우“일반

적사용(common use)”여부로판단한다. 일반적사용에해

당하는가는, ①지속적인섭취역사가있고, ②상당수가섭

취하였는가의두요소를고려한다. 40년간사용되었더라도

섭취자수가적으면일반적인사용의기준을만족하지못한

것으로본다.

일반적사용의개념은, 안전한사용역사가있는원료를

검사하는데소요되는시간과자원낭비를줄이기위해서이

다. FDA는1958년1월1일이전에미국내에서식품에통상

적으로 사용된 경험이 있는 식품을 기승인 원료(prior

sanctioned ingredients)로분류하고그목록을제시한

바있다. 

사용지역측면에서는, 초기에는미국과서구유럽의식사

에속한것으로한정하였으나, 미국인의민족음식소비가

늘면서사용의“commonness”개념을비서방국가의사용

까지확대하였다. 그러나외국에서의일반적인사용에근거

한GRAS 는CFR21조170.30(c)(2) 에따라오랫동안널

리식용했다는엄격한증거를논리적으로문서화하여야하

며이때사용된자료는해당국가에서쉽게구할수있는

것이어야한다. 강장제, 민간요법, 의약품으로사용되지않

았어야한다.

참고로, 1969년 닉슨 대통령은“White House

conference on Food, Nutrition and Health”보고서

를통해GRAS 물질의안전성에대한재평가를지시하였고

이에 따라 GRAS 물질 상임위원회(SCOGS, Select

Committee on GRAS Substances)는 1972년부터

1982년에걸쳐400 여종GRAS 물질의안전성을검토한보

고서151종을발표한바있다. 본보고서에서는물질별안전

성을①현재또는미래의섭취수준에서유해하다는근거가

없음②현재섭취수준에서유해하다는근거는없으나, 미래

의섭취량예측이불가능함③현재섭취수준에서유해하다

는근거는없으나, 추가적인연구가요구됨④과거섭취수

준에서보고된부작용이국민보건에유해한지결정할충분

한근거가없음⑤생물학적연구가거의없으므로, 위원회는

(사용용도)에대한안전성을평가할충분한자료가없음등5

가지수준으로분류, 제시하였다. 

라. 한국

한국의식품원료는식품위생법의「식품의기준및규격」

식품원료 관리와“안전한 식용근거”판단기준

<그림 2> 유럽연합의“상당한 수준의 식용근거”의사결정도
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에의해관리되며식품원료의범위를①식품에사용할수있

는원료②식품에제한적으로사용할수있는원료③식품에

사용할수없는원료④식품원재료등으로제시하고있다.

기준및규격에제시되지않은원료는그림3을적용하여사

용여부를판단할수있다.

식품원료로사용가능한지를판단하는데“국내의식용근

거”는주요결정요인이다(그림3). 

①사용목적

식용에한정하며약리목적의사용은제외

②사용지역

국내에서사용한것이어야한다. 식품원료가「식품등의

한시적기준및규격인정기준」의대상에포함되기이전에

는, 외국에서생산·판매되고있는제품일경우3개국이상

에서판매되고있음을입증할수있는자료[제조사, 판매실

적, 판매기간, 견본제품, 제품설명서, 표시사항또는해당국

가에서발행한판매증명서(해당국가내에서판매·소비되고

있음이명시된것) 등]를식용근거로인정하였다. 국내에서

식품으로섭취하지않았던원료는한시적기준규격기준을

적용받는데, 한시적 기준 규격을 신청할 때, ① 미국

GRAS(Generally Recognized As Safe)에등재된식품

원료(단, GRAS self-affirmation 제외), ②유럽연합Novel

food에등재된식품원료, ③호주/뉴질랜드Novel food에

등재된식품원료, 혹은④Codex에등재된원료일경우독

성시험자료의제출이면제될수있다.

③제조가공공정

원재료를물리적으로또는용매(물, 주정, 이산화탄소)를

사용하여추출한것으로특정한성분이제거되거나분리되

지않은추출물(착즙포함) 만을대상으로하며그이외에는

한시적기준규격을적용받는다.

사용기간은예전에는30년으로한정하였으나한시적기

준규격제정이후삭제되었다. 그외사용수준과사용인구

집단의범위등에대한기준은별도로제시되어있지않고,

필요시사안별로전문가의자문을구하여결정한다. 

식약처는2002년부터“식품원재료데이터베이스”를구

축, 운영하고있다(http://fse.foodnara.go.kr/origin). 

본데이터베이스는현재법적권한을갖지는않지만, 식품의

기준및규격에등재되었거나민원질의검토결과등식품

원재료에관한정보를포괄적으로제공하고있다. 2011년부

터2013년에걸쳐원료의명칭, 분포, 안전성등본데이터베

이스가제공하는정보의질을전면재검토하였는데, 이 때

원료별로안전한식용근거가있는지도자세히검토하였다. 

안전한식경험의정보원으로, 학술논문, 도서및보고서,

고서적해제도서등을활용하였으며특히그동안본데이터

베이스에서식용가능으로표기되어온원료도, 해당원료의

안전성에관한보고가없는한, 안전한식용근거를가지는

것으로간주하였다. 본데이터베이스가10여년간공개되어

사용되어왔다는점을고려한것이다. 안전한식용근거에관

한재검토작업은그림4와같이진행되었다. 특히최근에는

기존에식용치않던원료의특정부위에대한식용가능문의

가많아짐에따라가능한원료의부위별로도식용가능여부

를검토하였으며부위별사진을확보, 제시하였다. 

3. 안전한식용근거와“식품원재료데이터베이스”

회원논단

<그림 3> 한국의 식품원료 사용을 위한 의사결정도



2014년 3월호 | 33 |

건강식생활에대한사회적관심, 식품과학기술의발달과

시장수요의증가등으로기존에는사용치않았던식품이나

원료를검토하는사례가늘고있지만이미식용가능한대부

분의식품은식품원재료데이터베이스에등재되어있기때

문에새로운품목의식용가능여부를안전한식용근거에의

거하여판단하는일은단순하지않다. 식품원료관리의선진

화를위해서는안전한식용근거에대한판단기준을구체화

하고관련조항을하나로묶는작업이필요하다. 현재한국은

사용용도 (약리목적은제외한다), 사용지역 (국내에서사용

하여야한다), 제조가공공정(원재료를물리적으로또는용

매(물, 주정, 이산화탄소)를사용하여추출한것으로특정한

성분이제거되거나분리되지않은추출물에한한다)에관한

판단기준은명확한반면사용량과사용기간, 사용인구집단

의범위등에대해서는별도의기준이제시되어있지않다. 

예전에비해더많은전문성이필요함에도불구하고관리

행정절차(민원질의처리기간은7일이다) 의개선이나전문

인력의보강이이루어지지않고있다. 또한식품원재료와

한시적기준규격을관리하는고시와담당부서가달라상호

유기적협력체계마련이필요하다. 장기적으로신규식품원

료를포함한식품원료전반에대한종합적이고포괄적인관

리체계가마련되어야할것이다. 

본연구는식품의약품안전처의2011~2013년용역연구사

업 연구비 지원에 의해 수행되었으며 이에 감사드립니다

(11162식품안003).
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