
Ⅰ. 영국의 건강보조식품제도와 건강
강조표시

1. 건강보조식품 및 기능성식품제도

1.1 건강보조식품(Dietary Supplement )

건강보조식품에 관한 특별한 법률은 없으나 건강

보조식품은 안전하고 의약품적인 강조표시를 하지

않는 한 일반적으로 식품이라고 인정된다. 식품안전

법(Food Safety Act 1990)에 의해 건강에 해를

주는 식품, 천연물이 아니고 품질관리가 요구되는

물질, 허위표시·과대광고를 할 경우에는 식품으로

판매하는 것을 위법으로 규정하여 제조업자와 수입

업자가 각 제품의 안전성과 허위표시에 관한 전면적

인 법적책임을 진다.

(1) 비타민과 미네랄

비타민과 미네랄은 안전성의 상한량 범위에서 건

강보조식품으로 사용할 수 있으며, 상당히 한정된

영양소에만 특정의 제약이 있다.

(2) 허 브(Herbs)

허브보조식품은 안전하고 의약품적인 강조표시를

하지 않은 한 일반적으로 특별한 허가 없이 허가면

제허브류 라는 방법으로 등록이나 신고 없이 자유롭

게 판매할 수 있다. 소수의 허브에 대해서는 네가티

브리스트가 존재하는데 이러한 것들에 대해서는 의

약품허가가 필요하며 약국에서만 판매할 수 있다.

그 외에 의약품에 이용되는 소수의 허브리스트가 있

는데 이것들은 건강보조식품으로 사용할 수 없거나

제약이 따른다. 또한 1997년에 설립된 의약품관리국

(MCA: Medicinase Control Agency)이 몇 개의 허

브를 그 약효기능이 강하기 때문에 의약품으로 분류

한 것이 있다.

허가가 필요 없는 허브일지라도 이미 유사의 허가

제품이 영국시장에 존재하는 경우는 약식의 의약품

허가를 받을 수 있지만 현시점에서는 특정의 허브에

대한 약식 의약품등록의 규정이 없다. 따라서 식품

업계와 의약품관리국이 허브약이라는 특별한 카테고

리를 마련하는 의약품등록을 규정할 것을 검토 중에

있다.

허브는 여러 종류의 허브를 배합하는 것은 인정되

지만 그 경우 허브 이외의 성분을 그 제품에 포함하

는 것은 허가되지 않는다.

(3) 기타의 성분

지방산, 카로티노이드, 아미노산(트립토판 이외)

등은 독성이 없는 한 일반적으로 식품법하에서 판매

영국,네덜란드,캐나다및유럽각국의
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할 수 있으며, 유산균을 포함한 추가식품도 판매되

고 있다.

1.2 기능성식품 및 강화식품(Functional
Foods & Enhanced Foods)

기능성식품 및 강화식품에 관한 특별한 법률은 없

으나, 영양소를 식품에 첨가하는 것은 건강에 유해

하지 않고 표시가 오해를 초래하지 않는 한 일반적

으로 모든 식품에 인정되어 있다. 모든 제품은 식품

안전법을 준수해야 한다.

(1) 비타민·미네랄

제품의 안전성이 확보되어 있는 한 일반적으로 비

타민·미네랄을 모든 종류의 식품에 첨가하는 것이

인정되어 있다. 마가린은 비타민A·D, 정제밀가루

는 칼슘, 철, 티아민 및 나이아신을 강화하는 것이

의무화되어 있다.

(2) 허 브

제품의 안정성이 확보되어 있는 한 허브추출물을

식품에 첨가하는 것이 일반적으로 인정되어 있다.

(3) 기타의 성분

제품의 안전성이 확보되어 있는 한 아미노산, 지

방산, 식품섬유, 유산균을 식품에 첨가하는 것이 인

정되어 있다.

2. 건강강조표시

2.1 개 요

영국 농림수산부(MAFF)는 건강강조표시를 규제

하는 방법에 대해 일치하는 부분이 없고, 마땅한

EU 규정이 없으므로 건강강조표시의 사용을 규정하

는 정책이나 실시요강을 기존 법률에 첨가해야 한다

는 필요성이 제기되면서 1995년말 식품정책에 관심

있는 기관과 단체들이 참여하는 일련의 회합과 집회

를 열었다.

1997년에 소비자단체, 행정기관, 업계단체가 공

동으로 식품에 대한 건강강조표시 사용에 관한 실시

요강을 제정하기 위해 「건강강조표시추진기구(JHCI:

Joint Health Claims Initiative)」가 조직되었고, 1998

년 11월에 「식품의 건강강조표시에 관한 실시요강

(Code Of Practice On Health Claims On Foods)」을

최종적으로 제시하여 EU, CODEX의 검토 후에 18

개월간의 경과조치 후에 2000년부터 실시하였다.

본 실시요강은 불법적인 건강강조표시를 옹호하지

않으며, 질병의 위험을 감소시키는 식품의 역할에

대해 법적으로 인정되는 건강강조표시를 하는 방법

에 관한 안내지침이다. 제품에 대한 건강강조표시에

식품법과 의료법 중 어느 법의 규제가 적용되는지를

결정하는 실시요강도 설명된다.

본 실시요강에 명시된 목표를 시행하기 위해 JHCI

는 소비자단체, 식품단체, 행정기관으로 구성된 협

의회(Council)와 사무국(Aecretariat)으로 구성된

자율관리기구(CAB:Code Adminstration Body)

를 설립하였다. 자율관리기구는 독립적인 과학전문

가집단(EA: Expert Authoity)을 통해 본 실시요

강에 의거하는 일반건강강조표시(Generic Health

Claims) 및 신규건강강조표시(Innovative Health

Claims)와 그러한 표시의 과학적 증거에 관한 권고

사항을 제공한다. 과학전문가집단은 JHCI에 관계하

고 있는 기관이나 그룹사이의 합의에 따른 식품 및

건강관련분야의 전문가로 구성된다.

JHCI회원은 건강강조표시를 구체화하는데 따른

요구조건을 명확히 규명하고 강화할 필요가 있다고

생각하여 과학적 유효성이 검증되면 건강강조표시를

통해 연구에 의해 현재 문헌으로 밝혀지고 있는 식

품이나 식품구성성분과 인간의 건강과의 다양한 관

계를 더 직접적이며 분명하게 표시할 수 있도록 하

였다. 이 실시요강은 기존체계에 엄격성과 유연성을

모두 추가하여 일반건강강조표시 및 신규건강강조

표시 에 대한 규정으로 새로 등장하는 과학적 연구

에 순응할 수 있게 하였다.

그럼에도 불구하고 JHCI의 모든 협력단체들은

식품의 건강강조표시에 대한 기존 법률을 과학발전

에 비추어 재고할 필요가 있다고 믿으며, 특히 질병
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을 예방, 치유 또는 치료한다는 표시를 식품에 금지

하는 것이 결과적으로 건강을 유지하고 질병에 걸릴

위험을 줄이는데 건강보조식품이 하는 역할을 강조

표시하지 못하게 할 수 있다고 생각하였다. 따라서

기존 법률과 그 해석을 재평가하고 과학적 근거가

확실한 식품의 기능성에 관한 소비자들이 이해할 수

있는 용어로 전달하는 것이 필요하다고 생각하였다.

2.2 식품의 건강강조표시에 관한 실시요강

(1) 적용범위

본 실시요강은 특정식품(음식물, 음료 또는 식품

첨가성분 등 포함)의 섭취를 통해 건강상 특별한 이

로움이 있다고 암시하거나 주장하는 건강강조표시를

한 식품의 공급, 광고, 홍보 및 표시에 연루된 제조

업체, 소매업체, 수입업체 등의 모든 업자들에게 적

용된다.

(2) 목 적

본 실시요강은 건강강조표시로 오인되고 잘못된

사용이나 입증되지 않은 사용을 예방하고 식품의 건

강강조표시에는 허용되지 않는 치유효과강조표시 사

이의 구분을 명확하게 하는 데 있다. 이 실시요강에

는 회사에서 식품의 건강강조표시를 할 때 준수해야

할 사항이 명시되어 있으며, 다음과 같은 목표를 고

려하여 제정하였다.

① 공중위생보호 및 향상

② 소비가 자세한 정보에 입각하여 선택을 할 수

있도록 식품에 관한 정확하고 신뢰할 수 있는

정보제공

③ 식품산업에서의 공정한 상거래 및 혁신촉진

④ 영국, 유럽 및 국제적으로 건강강조표시의 일

관성이 있는 사용촉구

(3) 법적위치

① 본 실시요강은 법률안에 포함되지는 않지만 기

존법률을 명백하게 설명 및 논의하며, 기존 실

시요강과 정책을 대신하는 것이 아닌 보완하는

것을 목적으로 한다. 본 실시요강을 따르는 회

사는 식품안전법과 기타 적용법률 아래 건강강

조표시 문제로 기소될 경우에 보호를 받을 수

있어야 한다.

② 재량권이 허용되는 실시요강은 법정의 역할인

법의 최종적인 해석을 규정할 수는 없다. 그러

나 초기단계 및 조치에서 본 실시요강을 완전

히 따를 경우에 신규건강강조표시 적법성이나

과학적 정당화에 대한 논쟁을 야기할 수 없다.

③ 건강강조표시가 현 법률의 관련규정에 따른 것

인지를 결정하는 것은 법정이 해야 할 일이다.

그러나 법정, 기타 법정기관 및 자치시행기관

은 규정의 위반여부를 심사할 때 본 실시요강

을 참작할 수 있어야 한다.

④ 본 실시요강은 ITC(Independent Television

Commission), RA(Radio Authority), CAP

(Committee of Advertising Practice)에

기본정책을 제공하여 영국에서 행해지는 모든

건강강조표시에 적용될 것이다.

(4) 정 의

① 건강강조표시(Health Claims)

식품의 표시, 광고 및 홍보물에 해당식품의 섭

취로 건강에 특별한 이득을 보거나 특정한 건강상

위해를 예방하게 된다는 직접적, 간접적 또는 암

시적인 주장, 여기에 신체의 성장과 발육, 정상기

능에서 영양소의 생리학적 역할(예; 칼슘이 건강

한 치아와 뼈의 발달에 좋음)을 설명하는 영양소

기능강조표시는 포함되지만 영양소함유표시(예; 지

방함량을 적게하여 콜레스테롤을 줄였거나 섬유질

함량이 많다는 표시)는 포함되지 않는다.

② 일반건강강조표시(Generic Health Claims)

과학문헌의 증거를 바탕으로 잘 정립되고 일반

적으로 인정되는 지식 또는 COMA(Committee

on the Medical Aspects of Food And Nutr-

ition Policy), FDA(Us Food and Drug

Administration), SCF(EU Scientific Commi-

ttee for Foods) 같은 국가 및 국제공중위생기관

들의 권장하는 사항에 입각한 건강강조표시

③ 신규건강강조표시(Innovative Health Claims)

현존 또는 새로운 식품에 적용되는 과학적 근거
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에 따르고 본 실시요강의 규정에 따라 구체적으로

입증되는 일반건강강조표시 이외의 건강강조표시,

출판된 과학문헌에 나온 증거의 주요부분이 영양

소와 성분사이의 연결과 같은 것이고 건강강조표

시의 기능이 일반적으로 인정되는 것일 경우에 신

규건강강조표시는 과학적 연구의 유효성에 명시된

기준을 적용받아 일반건강강조표시로 된다.

④ 치유효과강조표시(Medicinal Claims)

치유효과강조표시는 일정한 식품이 인간의 질병

을 치료 또는 예방하는 특성이 있거나 그러한 특

성에 영향을 줄 수 있다는 점을 암시하거나 주장

하는 건강강조표시의 일종이다. 인간의 질병 은

신체나 마음의 상해, 병 또는 좋지 못한 상태를

의미한다.

⑤ 허브치료제(Herb Remedies)

건조, 분쇄 또는 분말로 만드는 것과 같은 단순

한 방법으로만 처리한 허브는 건강강조표시 없이

허브치료제로 제공하거나 의약품허가를 받지 않고

도 의약품법 아래 판매할 수 있다. 이에 속하는

허브를 일반적으로 허가면제 허브의약품 이라고

한다. 허브에 보다 복잡한 공정이 들어가거나 제

품에 치유효과강조표시를 할 경우에는 이러한 면

제가 적용되지 않는다.

허가허브약품에는 의약품 표지를 부착하여야 하

며, 식품으로서의 강조표시를 해서는 안된다. 의

약품관리국에서 치유기능이 있는 것으로 간주하지

않는 허브가 사실에 입각해 건강강조표시식품의

일종으로 볼 수 있는 경우에 식품으로 판매될 수

있다. 이러한 경우에 식품의 건강강조표시에 관한

규정을 적용받는다.

2.3 건강강조표시의 일반원칙

(1) 건강강조표시는 사실이어야 한다.

직접적으로나 암시적으로 오인을 유도하거나 과장

또는 기만하는 것이 아니어야 한다.

(2) 건강강조표시는 증거의 범위와 실체에 일치해야

한다.

대상집단의 횡적 샘플집단에서 자료를 수집할 경

우에 건강강조표시에 따른 건강상의 이로움은 전체

집단으로 확장되어야 하지만, 특정목표 그룹만을 대

상으로 자료를 수집한 경우에는 건강강조표시에 해

당 대상그룹만 언급해야 한다.

(3) 식품의 표시, 광고에 치유효과강조표시를 넣는

것은 법으로 금한다.

특정한 질병을 언급하거나 일반적인 용어로 질병

을 언급하는 행위는 해당식품이 질병과 관련해 치유

효과가 있다고 암시하거나 식품의 의약 목적 및 또

는 특성에 대한 소비자의 인식에 영향을 줄 수 있기

때문에 피해야 한다.

(4) 신체의 특정부분이나 기관 또는 전반의 건강유

지를 언급하는 것은 허용된다.

예를 들어, 식품 x는 건강한 심장을 지키는데

도움을 준다. 또는 식품 x는 신체 건강을 유지하

는데 좋다. 등은 허용됨.

(5) 건강에 나쁜 영향을 줄 수 있는 위험요소를 언

급하는 것은 허용된다.

예를 들어, 식품 x는 콜레스테롤 수준을 낮게

유지하는데 도움이 된다. 는 표현은 가능하지만 위

험요소를 인용하는 것이 질병의 악화를 예방하는 효

과를 의미하는 것이 아닌 발병 위험요소를 감소시키

는 것을 목적으로 건강보조식품 및 생활양식 범위내

에 전반적으로 유익한 것임을 의미해야 한다. 문맥

에 따라 불리한 조건으로 간주되어서 금지될 수 있

는 질병위험요인을 건강강조표시에 인용할 때는 극

도로 주의를 기울여야 한다.

(6) 건강강조표시가 식품의 과다소비를 조장하거나

묵인해서는 안되며 건전한 식생활을 비웃거나

비방하는 내용이어서는 안된다.

엽산의 효능에 대한 경우에서처럼 건강강조표시가

부적절하거나 불필요함이 입증되지 않은 것을 전제

로, 건강강조표시는 전반적인 식생활이나 기타 생활

양식 요소와의 관계에서 식품의 역할을 설명하는 문

맥이어야 한다. (예를 들어, 저지방 식품으로 섭취

한다면... )

(7) 건강강조표시는 공정하여야 한다.
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건강강조표시가 공정하지 못하게 다른 식품을 비

난하거나 일반음식이나 식품은 건강보조식품이 될

수 없다는 것을 암시하는 내용이어서는 안된다.

(8) 표시대로 섭취하면 기능성이 달성되어야 한다.

회사에서 권장하거나 표지에 나온 대로 식품을 섭

취하면 건강강조표시된 효능이 달성되어야 한다.

(9) 영양소에 대해 소비자에게 명확하게 알려야 한다.

건강강조표시가 식품 또는 그 성분이나 구성물질의

일반적인 특성과 관련된 간접적인 건강강조표시인

경우(섬유질 또는 미량영양소, 비타민과 미네랄 등),

그러한 사항을 소비자에게 명확하게 밝혀야 한다.

(10) 건강강조표시는 해당식품에 대한 기능성표시

이어야 한다.

건강강조표시된 효능이 전적으로 해당식품(성분)

에서 나오는 것이어야 하며, 다른 식품과 함께 섭취

해서 나타나는 효과에 의존해서는 안된다. 그러한

섭취형태가 일반적인 상례이거나 의도한 소비형태

경우(우유를 부어 먹는 아침식사용 콘프레이크류 등)

에도 역시 적용된다.

(11) 상호작용에 의한 효능에 대한 건강강조표시는

허용된다.

예를 들어, 비타민 C와 함께 섭취할 때 향상되는

철분의 생체이용률

(12) 건강강조표시는 대상집단의 기능을 증거로 하

여야 한다.

성분이나 구성요소관련 건강강조표시는 대상집단

에 나타날 수 있는 기능이나 특정물질의 섭취감소

또는 증가시켜 달성할 수 있는 기능을 증거로 한다.

(13) 건강강조표시된 식품을 1일 섭취량으로 합당

한 양 또는 식생활에 유효한 양에 맞춰 섭취

할 때 대상집단에서 충분한 효과를 달성해야

한다.

(14) 건강강조표시는 소비자들이 충분한 정보에 입

각하여 적절한 식품을 선택할 수 있도록 해당

사항의 근거, 예를 들면 식이요법, 특정 영양

물, 구성요소 등과 생리학적 장점 사이의 관계

를 이해시켜주는 방법으로 제시되어야 한다.

(15) 취약성이 있는 대상그룹(임산부, 모유를 먹이

고 있는 엄마, 어린이, 노인 등)에는 특별한

영양요구사항이 있을 수 있는데, 회사들은 이

들 그룹에게 오인되지 않도록 주의해서 건강

강조표시를 해야 한다. 마찬가지로 특정집단

을 대상으로 하는 건강강조표시를 일반집단이

대상인 것처럼 오인시키는 방법으로 표시해서

도 안된다. 특정대상집단에는 달리 적용될 가

능성이 있는 일반건강강조표시에는 설명이 있

어야 한다.

(16) 식품이나 물질의 다량섭취가 해로울 수 있거

나 건강한 식생활을 유도하지 못함이 입증되

는 모든 제품이나 물질에 다량섭취를 조장하

는 건강강조표시를 할 수 없다.

(17) 건강강조표시에 구성요소를 인용하는 경우가

아닌 식품자체에 대한 건강강조표시의 경우,

해당식품에 대해 다른 유사식품과 비교될 만

한 영양학적 설명이 있어야 한다. 건강강조표

시를 통해 전반적으로 보다 나은 식생활에 현

저히 기여하지 못하도록 식품의 성분이나 구

성요소의 합당치 못한 섭취를 조장해서는 안

된다.

2.4 건강강조표시 및 치유효과강조표시의 사례

(1) 건강강조표시

① 건강강조표시에사용할수있는단어와어구의예

질병 예방효과가 있다는 암시를 주지 않는 방법

으로 사용하고 질병과 연결하거나 연계하여 사용

하지 않는 한, 다음과 같은 단어, 강조표시는 제

품이 질병의 치유, 예방 또는 치료효과가 있음을

나타내거나 암시하는 것으로 간주되지 않는다.

소화기와 장이 건강유지에 도움이 될 수 있는

장의 균형유지

위와 소화계통에 좋음

심장과 혈관을 건강하고 맑게 유지하는 건강한

신진대사와 혈액순환에 좋음
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특히 노년에 중요한 뇌로의 정상적인 혈액공급

을 도와줌

회복기 환자의 건강한 면역체계작용에 필요한

영양분 공급

심장과 신체의 정상적인 혈액순환을 도와주는

혈압에 좋음. 이는 특히 비만인 사람이나 흡연

가에게 중요하다. (이러한 건강강조표시에서 음

식물이 운동부족의 대용물이거나 흡연을 보완

해 줄 수 있음을 암시해서는 안된다.)

엽산은 태아의 정상발육에 효과가 있다. 엽산은

태아의 발육에 좋다. (임신하려고 노력하는 여

성과 임신초기 12주 동안 태아의 정상 척수 발

달을 위해 매일 400mcg의 엽산보충제를 추가

로 섭취하도록 권장함)

질병의 예방 또는 치료를 암시할 가능성이 없

는 단어와 어구

ⅰ.건강한 신체기능, 신체기관, 일반적인 건강유

지와 관련이 있는 건강강조표시는 그 대상 소

비자그룹이 특별한 집단인 경우에도 질병의

예방, 치유 또는 치료기능이 있는 것으로 인

정될 가능성이 없다.

ⅱ.질병과 연관된 것으로 알려진 신체기능이나

프로세스에 대해 건강강조표시에서 건강한 상

태 유지만을 언급하는 경우에 한하여 해당 신

체기능이나 프로세스(콜레스테롤 합성, 신체

신진대사, 소화, 지방생성 등)를 언급하는 것

을 허용한다.

ⅲ.질병의 위험을 감소시키는 작용을 함이 한다

고 증명된 제품인 경우에는 질병 자체를 언급

하거나 암시하지 않는 것을 전제로 질병위험

의 감소효과로 영향을 받는 신체부위를 언급

할 수 있다(예를 들어, x는 심장에 좋도록

콜레스테롤 수준을 적정하게 유지하는데 도움

이 된다. 는 식의 표현).

(2) 치유효과강조표시

식품법에서는 음료, 식품보조용을 포함한 모든 일

반적인 식품에 사실여부에 관계없이 직접적이거나

암시적인 치유효과강조표시(질병예방, 치유 또는 치

료효과표시 등)를 하는 것을 금지한다. 특정대상을

상대로 특별히 제조된 식품(당뇨병 환자용 초콜릿,

잼 등)의 소비자집단을 언급하는 것은 허용하지만

다른 식품에서와 마찬가지로 치유효과강조표시를 그

러한 식품에 할 수는 없다.

또한, 주로 식이요법을 위한 목적이 아닌 치유목

적으로 사용할 제품은 식품이 될 수 없다. 그러한

제품에 치유효과강조표시를 하려면 의약품관리국의

의약품허가승인을 받아야 한다. 의약품허가 없이 그

러한 제품을 공급하는 것은 의약품법에 위배되는 형

사범죄이다. 종종 치료에 사용되는 일부 허브, 식

물의 뿌리 등과 같이 약제학상 활성인 성분이 들어

있는 제품에는 특별한 주의를 기울여야 한다. 일부에

는 건강강조표시를 하기 전에 약품으로서 허가를 받

아야 할 수도 있다. 이에 해당하는 제품에 관한 건

강강조표시나 치유효과강조표시를 하지 않을 때는 의

약법에 준한 허가면제허브약품으로 분류할 수 있다.

제품의 광고, 표지 또는 홍보문안을 작성할 때,

본 실시요강에 따라 사용하는 단어, 어구 및 이미지

의미에 대한 소비자의 인식을 고려해야 한다.

어떤 단어나 어구, 이미지는 질병의 예방, 치유

또는 치료를 암시할 수 있는 반면에 다른 것들은 그

렇지 않을 수도 있고, 어떤 것들은 다른 어구나 단

어, 이미지와의 결합될 경우에만 그럴 수도 있다.

광고, 표지 및 홍보에서는 보통의 남성과 여성이 전

체적으로 인식하는 것을 고려해야 한다. 특히, 아래

의 경우는 제품이 질병을 예방하고 치유 또는 치료

한다는 인식을 줄 수도 있다. 아래 나열된 사항은

우선 순위나 중요도 순위에 따른 것이 아니며, 어느

한 가지가 결정적인 요소일 수도 없다. 질병예방,

치유 또는 치료를 암시 할 수 있는 단어와 어구는

아래와 같다.

① 질병에 의한 신체의 변화 그림 또는 기타 인용

사항

② 특정한 질병의 언급

③ 질병에 대한 일반적인 불특정 인용

④ 증상 의 완화에 대한 언급

⑤ 질병의 징후로서 인식될 수 있는 특별한 증상
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에 대한 설명

⑥ 질병이나 위험한 것으로 알려진 것으로부터 고

통을 받고 있는 특정집단으로 제품의 소비자대

상 제한

⑦ 질병에 대한 언급이 있는 문헌이나 홍보물의

사용 또는 인용

⑧ 질병의 악화와 연관된 신체기능의 인용(콜레스

테롤 합성, 지방생성이나 신체 신진대사, 감영

에 대한 면역 등). 단, 이러한 인용이 전적으

로 건강관련 일반기능에 미치는 작용과 관련이

있는 경우는 제외된다.

⑨ 제품과 의료용도 사이의 연관성을 증가시키는

의학용어 및 또는 이미지의 사용

⑩ 제품이 질병을 치유, 예방 또는 치료할 수 있

다는 것을 의미하지 않지만, 의학적 문구로 제

시되었을 때 제품이 치유기능을 제공할 수 있

음을 암시할 수 있는 단어와 어구의 사용. 다

음과 같은 단어가 이에 포함된다.

회복, 복구, 제거, 조절, 반작용, 투쟁, 맑

은, 중단, 약화, 제거, 치료, 치유, 회피, 구제,

재생, 정상화, 강화, 점검, 종료, 싸움, 해독,

감소 또는 저하

3. 과학적 평가법

3.1 과학적 증거

본 실시요강에 의거한 건강강조표시는 해당주장과

관련된 제반증거의 체계적인 검토에 따른 것이어야

한다. 오늘날 과학적인 질문에 관한 증거가 모두 수

집되고 그 적합성의 평가여부를 확인하는 보편적으

로 인정되는 방법들이 몇 가지 있다. 그러한 방법에

는 전자적 데이터베이스, 표준화된 데이터 추출절차

의 사용 등이 포함된다.

건강강조표시를 구체적으로 증명하는 과학적 증거

는 일반적으로 다음 세 가지 종류의 연구에서 구할

수 있다.

1. 실험적 인체대상연구 (임상연구라고도 함)

2. 관측적 인체대상연구 (전염성연구라고도 함)

3. 생화학, 세포학적 연구나 동물연구

본 실시요강에서는 건강강조표시를 구체적으로 증

명하는 데 반드시 인체대상연구가 필요하지만 근거

가 명확하다면 생화학, 세포학 또는 동물연구 또한

도움이 된다고 규정하고 있다. 동물과 인간의 신진

대사에 차이가 있기 때문에 동물연구의 결과를 항상

인간에게 일반화시킬 수는 없다. 그러나 식품이나

식품의 구성요소와 가능한 효과사이의 관계를 연구

하는 초기단계에서 동물을 사용하는 것이 편리할 때

가 있다.

3.2 과학적 연구방법

(1) 증거의 계층구조

본 실시요강에서는 건강강조표시가 방법론상 가장

적합한 연구는 인체대상연구에 기초해야 한다고 규

정하고 있다. 건강강조표시를 입증할 때 일반적으로

인체를 대상으로 하는 실험연구는 관측적 연구보다

유용하다. 그 이유는 실험적연구는 관측적 연구보다

편견에 치우칠 가능성이 적기 때문이다. 즉, 연구자

는 관측한 모든 효과가 다른 요소들이 아닌 의도한

원인 때문임을 더 확신할 수 있다.

실험적 연구에서 어떤 구상은 다른 것보다 더 편

견에 치우칠 수도 있다. 실험적 연구의 대상은 의도

적으로 서로 다른 조건에 노출된 상이한 그룹에 할

당된다(일반적으로 조정 그룹(들)과 조절 그룹).

서로 다른 그룹들에 가장 신뢰할 수 있도록 대상을

할당하는 방법은 무작위 할당이다. 이상적인 결과를

위해서 연구자와 대상 모두에게 할당내용을 숨겨야

한다(이중 맹검법). 마찬가지로 관측적 연구에서도

어떤 구상은 다른 것보다 더 신뢰할 수 있다. 사전

에 계획을 하고 계획대로 수행하는 연구는 선례를

참고하면서 수행하는 연구보다 편견에 치우칠 가능

성이 적다. 한 집단전체를 대상으로 한 연구가 케이

스별 연구보다 신뢰할 수 있다.

한 집단대상의 연구는 집단내의 개개인에게 서로

다른 조건에 다양하게 노출시킨 후에 어떤 일이 일

어나는지 평가하는 연구방법이다. 케이스별 연구는

특별한 효과를 경험한 개별대상을 그렇지 못한 대상
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들과 비교하는 연구방법이다.

그러므로 건강강조표시를 증명할 수 있는 연구는

다음과 같은 증거계층구조로 배열할 수 있다.

① 실험적 연구

무작위조절 시도

기타 유형의 시도

②관측적 연구

계획에 따른 집단연구

선례에 따른 집단연구

케이스별 연구(항상 선례를 따름)

일반적으로 계층구조의 맨 위로부터 순차적인 연

구를 통해 건강강조표시를 구체적으로 증명해야 한

다. 증거의 유효성은 연구의 종류뿐만 아니라 연구

를 계획, 실행 및 분석하는 방법에 따라 달라지므로

증거의 계층구조를 사용할 때 주의를 기울여야 한

다. 엉성하게 무작위 조절한 시도는 제대로 구성한

케이스별 연구보다 유효하지 못할 수 있다.

(2) 연구의 유효성

건강강조표시를 증명하는 데 사용되는 연구에서

다음과 같은 경우에 유효성이 향상된다.

① 연구대상이 건강강조표시 제품의 대상소비자를

대표하는 경우

② 대상이 실제적인 섭취양식과 일치하는 적절한

빈도로 문제의 식품이나 식품구성요소를 정량

섭취하는 경우

③ 연구의 규모가 제안한 효과를 충분히 입증할

수 있는 크기인 경우

④ 효과가 단기효과가 아닌 장기효과라는 건강강

조표시에 함축된 의미를 정당화할 수 있을 정

도로 충분히 긴 기간이 소요되는 연구인 경우

⑤ 표준절차에 따라 적절하게 결과를 측정한 경우

⑥ 결과가 건강강조표시에 나타난 효능과 동일하

거나 유사한 경우

예를 들어, 건강강조표시에서 질병의 위험요

소를 언급하려면 그러한 표시를 증명하는 데

사용된 연구 중 적어도 몇 가지는 해당 위험요

소를 측정하는 데 관여해야 한다.

⑦ 혼란을 일으킬 가능성이 있는 변수를 고려에

넣은 경우

식품이나 식품구성요소와 그 효능사이의 연

관성에 관한 연구에서 의도된 인과와 연관된

것 이외의 요소(연령 등)에 연구대상이 노출되

는 경우에 혼란이 발생할 수 있다.

(3) 증거로부터 결론 유도

전체증거와 방법론상 가장 적합한 연구에서 결론

을 유도할 때, 다음에 해당되면 더 올바른 결론을

내릴 수 있다.

① 결과가 일관성이 있는 경우

발견한 결과가 다른 환경과 다른 시간에 여러

장소에서 다른 여러 사람에 의해 두 번 이상 관측

된 것이어야 한다.

② 결과가 생물학적으로 믿을 만한 경우

일반지식과 일치하는 경우에 연관성은 더 우연

한 것일 가능성이 있다. 건강강조표시는 생리학적,

생화학적으로 뒷받침될 때 더 유효해질 수 있다.

③ 일시적인 관계를 보이는 경우

결과 앞에는 의도한 원인이 있어야 한다. 가능

한 원인과 결과를 동시에 측정하는 경우(케이스별

연구)에 어려움이 있을 수 있지만 보통 자명한 사

실이다.

④ 결과가 통계학적으로 유효한 경우

3.3 과학적 절차

광고, 표시 또는 홍보에서 모든 건강강조표시는 본

규정에서 설명하는 방법으로 구체적인 증거가 있어

야 한다. 일반 건강강조표시와 승인된 신규건강강조

표시에 대한 개정목록은 자율관리기구에서 관리한다.

(1) 일반건강강조표시

① 일반건강강조표시의 증거기준은 신규건강강조

표시에 대한 기준과 동일하지만 특별한 구체적

증거를 필요로 하지는 않는다. 일반건강강조표

시를 하려는 회사는 준수식품에 대해 재량껏

할 수 있다. 준수식품 은 주장하는 효과를 달

성하는 데 충분한 양의 성분으로 구성되거나
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그러한 성분을 포함하는 식품이나 문제의 일반

건강강조표시가 적용되는 식품 범주에 속한다.

② 준수식품에 대해 모든 회사는 추가서류 없이

일반건강강조표시를 사용할 수 있다. 그러나

일반건강강조표시에 사용되는 어구가 표시의

의미를 과학전문가집단에서 동의하는 것과 다

른 뜻으로 바꿀 가능성이 있으면, 자율관리기

구의 권고를 받아야 한다.

③ 자율관리기구는 과학전문가집단의 승인을 받은

일반건강강조표시 목록을 작성하는 일을 담당

한다. 본 실시요강에 준하여 처음으로 작성된

목록을 정기적으로 검토하며, 국제적으로 인정

되는 과학적 사실과 새로운 증거에 비추어 필

요하면 갱신한다.

④ 회사는 자율관리기구에 의견을 제시하여 위의 규

정에 의거해 마련된 일반건강강조표시 목록의

작성 및 갱신에 참여하도록 한다. 질병이나 위

험요소를 언급해야 하는 일반건강강조표시에는

위 규정에 나온 절차에 따른 동의가 필요하다.

(2) 신규건강강조표시

① 신규건강강조표시에 대한 구체적 증거나 과학

적 평가는 필수적이다. 회사는 주장하는 건강

강조표시가 진실이며, 해당 건강강조표시를 입

증하는 과학적 증거가 반대 증거나 견해를 누

를 수 있음을 보여야 한다. 새로운 건강강조표

시를 하기 전에 본 실시요강의 규정에 의거한

사전시장권고사항을 고려할 것을 강력하게 권

장한다.

② 신규건강강조표시를 하려는 회사는 과학전문가

집단의 자문을 받을 수 있도록 자율관리기구에

구체적인 정보를 제시해야 한다. 본 실시요강

에 따라 사전시장권고사항 없이도 신규건강강

조표시한 식품을 시판할 수는 있지만, 반드시

회사는 자율관리기구에 자문을 구하여 권고사

항을 따라야 한다.

③ 신규건강강조표시 식품을 시판하는 회사는 해당

식품의 판매 적합성을 평가하는 과정에서 반드

시 필요한 모든 기타 검사와 함께 신규건강강

조표시의 유효성검사를 실시해야 한다. 이에는

제반 안전검사뿐만 아니라 식품안전법 1990,

Trade Descriptions Act 1968, Food La-

belling Regulations 1996에 의거한 모든 검사

가 포함된다.

3.4 구체적 입증방법

건강강조표시를 사용할 때 회사는 다음 사항을 증

명할 수 있어야 한다.

(1) 대상집단이 문제의 식품(성분)을 정상 음식물의

일부로 섭취했을 때 긍정적이며 현저한 생리학

적 이로움을 유발했거나 그러한 현상의 원인이

될 것이라는 사실

(2) 강조표시된 효과를 정기적으로 적합한 양의 식

품섭취를 통해 또는 해당식품이 식이요법에 미

치는 작용 덕분에 얻을 수 있다는 사실

(3) 표시된 효능이 합당한 기간 유지되며, 결과적으

로 나타나는 건강상의 이득이 중단기적인 효과

하고만 관련이 있지 않는 경우에 신체가 단기적

인 반응에 맞춰 조절되지 않는다는 사실

(4) 표시된 효능을 달성하는데 필요한 최대 또는 최

소 섭취량과 섭취빈도 또는 해당식품이 표시된

효능을 달성하는데 필요한 양에 해당하는 식이

요법상의 효과를 제공한다는 사실

(5) 표시된 효능으로 이득을 볼 수 있는 대상(전체

집단, 위험상태에 있는 소그룹 또는 대상집단의

세분화된 소집단 등)

(6) 정확한 생물학적 매커니즘을 완벽하게 파악시키

거나 설명 가능할 필요는 없지만 효능이 어떻게

발생하는지에 관한 설명

3.5 과학적 증거의 출처와 특성

(1) 건강강조표시는 출판된 과학문헌을 비롯하여 해

당표시의 유효성과 관련해 사용할 수 있는 모든

과학적 증거의 체계적 검토를 토대로 해야 한

다. 증거나 자료의 모든 관련출처를 검토대상에
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넣어야 한다.

(2) 검토작업에서는 다음 사항에 기초하여 결론을

내려야 한다.

① 단순히 건강강조표시를 지지하는 자료가 아닌

제반 증거

② 단순히 생화학적, 세포학적 또는 동물대상의

연구가 아닌 인체대상의 연구나 증거자료

③ 인체에 대해 방법론상 사용할 수 있는 가장 확

실한 연구

(3) 검토작업에서는 인체대상의 실험적 연구에 기초

하여 결론을 내려야 하지만 몇몇 경우에는 관측

적 연구로도 충분할 수 있다. 합당할 경우, 다음

과 같은 출처에서 추가정보를 기대할 수도 있다.

① 질병이 있는 상태에서 식품섭취를 통한 전염병

적, 임상적 연구 및 화학적 외상법을 포함한

인체대상 연구

② 동물대상의 연구

③ 화학적 연구와 세포연구

④ 그 밖의 관련출처

(4) 연구에서는 인체의 건강상태에 대한 식품의 영

향을 평가해야 한다. 즉, 임상, 인체대상연구의

결과는 건강상태의 향상이나 일부 질병의 치유

로 나타나야 한다.

(5) 식품에 관한 전반적인 임상증거를 수집하는 것

은 어렵고, 비용과 시간이 많이 소요될 수 있

다. 이러한 이유로 제조업체와 건강유지, 질병

또는 위험요소의 관련 척도 사이에 이미 알려진

강한 상관성이 있다는 것을 전제로 본 실시요강

에 의거하여 특정 제조업체의 식품에 대한 영향

(즉, 일부 중간 생리학적 상태나 과정) 증거를

제시하는 것을 허용한다(즉, 식품이 혈청콜레스

테롤 수준을 감소시킨다는 것을 증명하는 연구

를 건강한 심장유지에 좋다는 건강강조표시에

이용하는 것이 허용됨). 장기간에 걸쳐 식품의

유익성에 관한 표준증거는 향상될 것으로 예상

된다.

3.6 증거 문헌

(1) 신규건강강조표시에는 특별한 생리학적 효과를

입증하는 과학적 증거문헌이 뒷받침되어야 한다.

해당문헌에는 신규건강강조표시를 구체적으로

증명하는 주요한 증거가 있고 관련된 연구를

비롯해 사용할 수 있는 전반적인 증거가 반영

되어 있어야 한다. 모든 자료에 대한 체계적인

평가를 내려야 하며, 신규건강강조표시의 토대

가 되는 결론에는 신뢰도가 높고 넓은 범위의

자료가 반영되어야 한다.

(2) 신규건강강조표시를 하는 회사는 반드시 과학적

증거문헌을 작성해야 한다.

신규건강강조표시를 뒷받침하는데 사용되는

모든 새로운 과학적 증거는 외부의 독립적인

전문가들이 과학적인 정밀한 조사를 할 수 있

도록 공개해야 한다. 적절한 자격을 갖춘 유능

한 사람이 증거에 대한 내부검토를 실시하고 문

헌에는 과학자료에 대한 대등한 자격의 검사자

가 검토한 내용도 포함시킬 것을 권장한다. 회

사는 되도록 신규건강강조표시를 하기 전에 초

기단계에서 자율관리기구와 HA(Home Auth-

ority)에게 권고사항을 자문받도록 한다.

(3) 증거문서에는 다음과 같은 사항을 포함시킬 것

을 권장한다.

① 건강강조표시의 기초가 되는 증거의 과학적

및 일반적 요약. 필요하면 완전한 과학적 증거

를 제시할 수 있어야 한다.

② 식품의 이름과 설명. 가능하면 등록상표, 상품

명 또는 이미지명도 포함시켜야 한다. 제품명

은 Food Labelling Regulations 1996의 요

구사항에 의거하여 제시해야 한다.

③ 건강강조표시가 되는 특성구성요소나 요소조합

명시

④ 실시된 모든 화학적 분석에 관한 세부사항

⑤ 의도된 사용법 설명(섭취량과 섭취빈도, 저장,

준비, 사용실시요강, 저장기간 등)

⑥ 해당되는 부정적 징후나 경고(알레르기발생 가

능성 또는 참을 수 없는 요소 등)

⑦ 신규건강강조표시를 하기 전에 자문 받은 자율
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관리기구의 권고사항

⑧ 제품표지의 사본(인쇄본이 아닌 경우 초안형

태)과 광고 및 기타 홍보에 사용된 건강강조표

시 샘플

⑨ 건강강조표시에 인용된 모든 과학적 증거를 검

토하는 독립적인 과학전문가들의 연락처 정보

⑩ 회사의 이름, 주소 및 전화/팩스번호

(4) 회사는 HA 원칙에 준한 적합한 요청을 받을

경우, 해당/관할기관에 과학문헌의 완전한 사본

을 제시해야 한다. 또한 문서에서 상업적으로

민감하거나 기밀사항인 자료를 해당/관할기구

에 구분시켜서 제시해야 한다.

Ⅱ. 네덜란드의 건강보조식품제도와
건강강조표시

1. 건강보조식품

1.1 관련제도

비타민제품에 관한 94년의 네덜란드 상품법은 비

타민제품을 「비타민 및 다른 필수 미량 영양소의

보급을 주목적으로 하는 식품·음료」라고 정의하고

있다. 허브제품에 대해서는 현재 특정한 법·규칙이

없다. 건강보조식품은 일반적으로 식품법하에 있으

며 신고는 필요 없다. 모든 판매점에서 판매되고 있

으며, 의약품의 허가를 받은 식품은 약국과 허가된

드럭스토아에서만 판매된다.

네덜란드 건강협의회의 아미노산 안전성에 관한

연구로 아미노산은 법적으로 허가된 성분이 되었다.

허브성분에 관해서는 건강성은 식품법하에서는 판매

할 수 없는 허브의 네가티브리스트의 도입을 포함한

기본적 규칙의 작성을 고려하고 있다. 96년에 건강

성은 다음의 3가지로 구분된 허브의 네가티브리스트

안을 최초로 작성하였다.

① 피로리지틴·알카로이드(식품에 인정되어 있는

최대농도는 100g/ mg의 허브제품 또는 수분

0.1mg)을 포함하고 있는 식물

② 아리스토로키아속(Aristochiacae)식물의 산 또

는 그 유도체가 식품법하에서 판매되는 허브제

품에 존재해서는 안된다.

③ 의약품적 성격을 갖는다고 생각되는 56종류의

식물

1.2 범위 및 운영

(1) 비타민·미네랄

94년의 상품법에 상한량이 지정되어 있는 비타민

은 비타민A와 D뿐이며, 전자의 상한량은 RDA의

1.5배, 후자의 상한량은 RDA의 1배이다. 다른 비

타민·미네랄은 공중위생을 위해하지 않는 양의 범

위에서 사용할 수 있다. 비타민·미네랄보조식품에

는 제품의 표지에 「균형적인 식사는 충분한 비타민

을 포함」한다고 표시하는 규칙이 있다.

(2) 허 브

일반적인 사용에서 안전하며 건강보조식품으로 이

용할 수 있다.

(3) 기타의 성분

99년 6월에 네덜란드 건강협의회는 허가된 아미

노산과 그 건강보조식품 및 강화식품으로서 통상의

식사에 추가하여 섭취해야 하는 권장섭취량의 리스

트를 발표하였다. 이들 아미노산은 히스티진, 이소

로이신, 로이신, 리진, 페닐알라닌, 슬레오닌, 트리

프토판, 발린 등의 필수 아미노산과 알라닌, 알기닌,

아스파라긴, 아스파라긴산, 시토루린, 시스테인, 글

루타민, 글루타민산, 글리신, 오르니신, 브로릴, 세

린, 티로신 등의 비필수 아미노산을 포함한다. 이소

로이신, 로이신 및 발린 등의 아미노산은 단독으로

섭취되어야 하는 것이 아니라 조합제품만이 허가되

어 있다. CoQ- 10이나 불포화지방산 등의 성분을

포함한 보조식품은 식품법하에서 널리 판매되고 있

다. 카로티노이드류는 독성이 없으면 건강보조식품

으로 사용할 수 있다.

2. 기능성식품 및 강화식품
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2.1 관련제도

식품재료에 미량 영양소를 첨가하는 것에 관한

96년 6월의 네덜란드 상품법은 비타민·미네랄을

첨가한 식품의 판매를 권장하고 있다. 이 법률은

enrich식품(원래 포함되어 있지 않은 새로운 영양

소를 첨가한 것), 강화식품(원래 그 식품에 포함되

어 있던 미량 영양소의 농도를 높인 식품), 회복식

품 및 대체식품(예를 들면 낙농우유에 대해 두유와

같이 원래의 제품과 질적으로 유사한 식품) 등을 구

별하고 있다. 기능성식품 및 강화식품 등의 식품은

모든 판매점에서 판매되고 있으며, 법·규칙이 상당

히 엄격하게 지켜지고 있다.

2.2 범위 및 운영

(1) 비타민·미네랄

비타민A, D, 엽산 등의 비타민과 세레늄, 구리,

아연과 같은 미네랄의 첨가는 회복과 대체의 목적에

한정되며 첨가량은 원래 그 식품에 포함되어 있던

양을 초과해서는 안된다. enrich 및 강화의 목적으

로 실행하는 다른 필수 영양소첨가의 첨가량은

RDA의 1배를 상한으로 한다.

99년 6월에 식품에 대한 요오드의 첨가가 조리용

식염, 조리용 식염대체물 및 빵, 시리얼 및 이것들

의 대체물(크래커, 콘프레이크, 토스트 등)과 어떤

종류의 식육제품의 생산에 이용되는 식염으로 확장

되었다.

마가린에 대한 비타민A 및 D의 첨가의무는 네덜

란드 정부의 결정에 의해 96년 8월에 폐지되었다.

(2) 허 브

일반적으로 이용되고 있는 허브추출물의 식품으로

의 첨가는 최종제품이 안전하며 인정된다.

(3) 기타 성분

99년 6월에 네덜란드 건강협의회는 허가된 아미

노산과 그 건강보조식품 및 강화식품으로서 통상의

식사에 추가하여 섭취해야 하는 권장섭취량의 리스

트를 발표하였다. 생선기름, 기타의 불포화지방산의

식품으로의 첨가는 최종제품이 안전하며 일반적으로

인정된다.

3. 식품의 건강강조표시

99년 네덜란드 건강제품판매촉진검사회의(KAG)

는「건강제품의 광고에 관한 개정 가이드라인」을

발표하였다. 그것에 앞서 98년 네덜란드영양센터

(Dutch Nutrition Center)가 주도하여「건강강조표

시의 건강상의 장점에 대한 과학적 증거의 평가에

관한 새로운 실시요강(Dutch Code of Practice)」

을 발표하였다. 이 실시요강은 메이커에게 제품의

발매 전에 그 제품이 주장하는 건강강조표시의 건강

상의 장점을 자주적으로 평가하는 절차를 제공하고

있다. 본 실시요강은 기업의 자율에 따른다.

3.1 건강제품의 광고에 관한 가이드라인

(1) 강조표시의 카테고리와 그 정의

KAG의 건강제품에 관한 가이드라인에 의하면 건

강강조표시는 건강의 유지촉진을 언급하는 표시로

의약강조표시 및 그 암시를 하지 않고「도와준다」,

「지원한다」,「보조한다」,「유지한다」,「보호유지한

다」,「최적화한다」,「촉진한다」,「보호한다」,「확실

히 한다」,「기관 또는 신체기능의 정상적인 작용의

증가, 저하, 개선, 기타를 도와준다」등을 포함한다.

신체의 기능에는「유해한 세균의 영향에 대한 저항

이나 프리라디컬에 대한 방어」를 포함한다. 특정기

관이나 기능을 언급하는 것이나 일반적으로 심각한

질병에 관한 것은 허가되지 않는다.

건강강조표시의 과학적 평가에 대한 실시요강에는

건강강조표시라는 것은「식품이 그 이용자의 건강을

개선 또는 유지할 특별한 책임을 갖는 것을 직접적,

간접적으로 또는 암시적으로 강조하는 강조표시」라

고 정의되어 있다.

(2) 강조표시의 리스트

KAG의 건강강조표시의 가이드라인에는 허가되어

있는 건강강조표시와 금지되어 있는 강조표시에 대
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한 상세한 리스트가 있다. 그 리스트는 머리, 호흡시

스템, 심장혈관시스템, 소화, 신경시스템, 비뇨생식시

스템, 가령, 피부, 행동, 일반적 신체상태, 기타의 11

항목으로 분류되어 있지만 이 리스트에 기재되어 있

지 않은 강조표시에 관해서는 발매 전에 KAG위원

회에 상담하는 것이 권장되고 있다.

건강강조표시 가이드라인 및 실시요강은 건강보조식

품, 기능성식품 및 강화식품에 모두 적용된다. KAG

건강강조표시 가이드라인은 건강강조표시 리스트의

소규모 변경(대부분의 경우는 추가)을 포함하여 정

기적으로 개정되지만, 다음의 개정은 2년 후가 될

것이라 예상된다. 네덜란드영양센터도 건강강조표시

의 과학적 평가에 대한 실시요강을 최저 2년마다 정

기적으로 재평가한다.

3.2 건강강조표시에 대한 과학적평가 실시요강

(1) 개 요

식품과 음료제품의 건강강조표시에 언급된 건강상

의 효능에 대한 과학적 증거를 평가하기 위한 시행지

침이 네덜란드영양센터(NNC: Netherlands Nut-

rition Center)의 제창으로 작성되었다. 본 지침에

는 건강강조표시에 언급된 효능에 대한 과학적 증거

를 평가하는 절차가 들어 있다.

협력기관, 소비자단체, 자문위원회와 과학연구기

관 및 네덜란드 정부가 합동으로 지침을 작성했다.

본 시행지침 제정자(기관, 단체)들은 ACD(Adv-

ertising Code Foundation)의 ACDAT (Advertising

Code Foundation and the Appeals Tribunal)

에서는 소비자의 불만을 상담할 때 본 지침에 의거

하여 수행되는 평가를 고려하여 ACD에 본 지침을

제공한다. 제정자들은 건강강조표시를 한 식품과 음

료제품의 제조업체, 수입업체 및 유통업자들에게 본

시행지침을 중요하게 고려할 것을 촉구했다. 제정자

들은 건강강조표시를 한 제품을 출시하기 전에 믿고

있는 건강상의 효능에 대한 과학적인 평가를 실시하

는 것이 바람직하다고 주장했다.

본 실시요강 목표는 시장업계에 건강강조표시에

언급된 효능에 대한 과학적 증거를 평가하는 효율적

인 수단을 제공하고, 소비자들이 식품 및 음료제품

의 건강강조표시에 나온 정보에 확신을 갖도록 하는

것이다.

(2) 건강강조표시와 건강상의 효능

① 네덜란드 Commodoties Act의 제19조에서

간강강조표시를 다음과 같이 정의한다. 사용

자의 건강을 유지시키거나 향상시키는 특별한

특성을 식품에 있음을 직접, 간접 또는 암시적

으로 의미하는 표시.

② 건강강조표시 란 용어는 식품과 음료제품의 영

양적 측면과 건강상의 효능을 전달하는 판매·

홍보문구와 상업적 표현에 적용된다. 그 밖의

위치뿐만 아니라 제품이 전시된 곳이나 그 주

변에 있는 광고와 표지, 홍보(물)용 정보를 포

함한다.

③ 제품의 원산국은 중요하지 않다. 수입되는 제

품의 건강강조표시도 평가대상이 될 수 있다.

④ 본 실시요강은 의료효과강조표시에는 적용되지

않는다. 네덜란드 Commodoties Act에 따라

치유효과강조표시는 다음과 같다.

식품이나 음료제품에 예방 또는 치유효과가

있다는 진술, 설명 또는 제안서. 네덜란드

Commodoties Act에서는 그러한 진술서나

설명서를 금지한다.

⑤ 본 실시요강은 영양물 함유강조표시에는 적용

되지 않는다. 그 이유는 네덜란드 Commodoties

Act의 적용을 받기 때문이다.

⑥ 본 실시요강은 제품의 안전성에는 적용되지 않

는다. 제품의 안전성에 대한 규정과 기준에는

네덜란드 Commodoties Act가 적용된다. 새

로운 식품의 제품안전성은 권한을 가진 당국

이 평가한다.

⑦ 이미 기술했듯이 건강강조표시란 식품에 건강

유지와 향상에 도움이 되는 특성이 있음을 주

장하는 것이다. 이러한 특성을 건강상의 효능

이라고 한다. 건강강조표시에 대한 과학적 증

거는 사실상 믿어지는 건강상의 효능에 대한

과학적 증거이다.
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(3) 건강강조표시에 대한 과학적 증거

① 건강상의 효능에 대한 과학적 증거는 제품의

판매 및 홍보에 건강강조표시를 사용하고 있거

나 사용하려고 하는 당사자의 요청에 따라 독

립적인 전문가심사단이 평가를 내린다.

② 건강상의 효능에 대한 과학적 증거는 다음과

같은 기준에 따라 평가한다.

ⅰ.과학적 증거의 수준

과학적 증거는 인체대상의 과학자료에 기

초해야 한다.

해당증거를 제품이나 제품그룹에 적용시켜

야 한다. 특정성분이나 물질만의 유효성을

증명하는 증거는 인정되지 않는다. 물질의

유효성이 이전의 연구에서 이미 증명된 경

우에는 해당제품에서 그러한 유효성이 감

소되지 않음을 밝혀야 한다. 건강강조표시

에 주장된 효능에 영향을 주지 않는 경미

한 변이(예를 들어 향이 다른 경우 등)에

대한 효율성을 재평가할 필요는 없다.

증거는 복제되는 것이어야 한다.

ⅱ.대상집단과의 관련성

자료는 대상집단에 의한 정상적인 사용을 고

려한 것이고, 제품은 그러한 대상집단에 건강

상의 효능을 주어야 한다.

ⅲ.일반 식생활 지침과 상충되지 않아야 함

건강상의 효능이 NC(Nutrition Council)

와 HC(Health Council)의 간행물이나 기타

유사한 국제적 출판물에 나온 일반적인 식생활

지침과 상충되지 않아야 한다.

CBO(National Organization for Quality

Assurance in Hospitals)와 같은 기관에서

제작한 널리 인정받는 문헌에도 이 사안과 관

련된 정보가 있다.

③ 건강강조표시에 제시된 건강상의 효능이 올바

른지 판단하는 것은 심사단의 역할이 아니다.

ACF (Advertising Code Foundation)과 소

속 AT (Appeals Tribunal), 법정과 같은 다

른 기관의 책임이다.

(4) 절 차

① 신청인은 신청서(Application Form)를 제출

하여 네덜란드 NC에 평가절차를 시작하고 조

정하도록 요청한다. 신청인은 초안평가보고서

를 받는 순간까지 신청을 철회할 수 있다.

② NC는 신청서를 받는 즉시 신청인과 상의하여

NC와 연계되어 있는 전문가 회원들 및 신청

인이 추천하는 외부전문가로 구성된 전문심사

단을 임명한다. 심사단은 3명 이상이어야 하며,

그 중에서 한 사람을 의장으로 선출한다. NC

는 심사단의 구성이 적절한 지와 독립적인 결

정을 내릴 수 있는지 판별한다.

③ 심사단의 구성원은 신청서에 심사원으로서 임

명을 확인하는 서명을 한다. 임명을 수락하는

것은 본 실시요강에 따라 다음을 준수할 것임

에 동의하는 것이다.

평가과정에서 확보된 모든 정보와 자료는 기

밀로 할 것이며, 평가신청인의 서면동의서가

없는 한 내용이나 정보를 제3자에게 누출하

지 않는다. 이러한 사항은 대중이 접근할 수

있는 정보와 자료에는 적용되지 않는다.

스스로 신청과 관련해 독립적인 결정을 내릴

수 있다고 인정한다.

④ 평가과정에서 한 심사위원의 독립적 자격상실

과 같은 상황변화가 일어날 경우, 해당 심사원

은 처한 상황과 심사단에서 사임할지 여부를

서면으로 NC에 직접 알려야 한다. NC 또는

신청인은 심사원에게 이유가 없어도 사임을 요

청할 권리가 있다. 새로운 심사위원은 절차에

따라 임명된다.

⑤ 모든 심사위원의 공식적인 임명 5일 이내에 신

청인은 각 위원에게 건상상의 효능에 대한 과

학적 증거를 포함하는 동일한 서류(일건서류)

를 보내야 한다. 일건서류에는 신청인이 건강

강조표시를 주장하는 근원이 되는 건강상의 효

능에 관한 출판된 보고서뿐만 아니라 아직 출

판되지 않은 과학연구보고서에 대한 완벽한 설

명이 하나 이상 포함돼 있어야 한다. 되도록
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확보하기 어려운 출판물을 포함시켜야 한다.

심사단의 각 위원용으로 증거(또는 증거의 일

부)를 복제하는 것은 온당한 결정이 아닌 경우

에 신청인은 심사단의 의장에게만 해당자료를

제출할 수 있다.

⑥ 심사단은 신청서를 가능한 신속하게 평가하고

일건서류의 수령한 후 3개월 이내에 결정을 내

려줘야 한다. 처음으로 요청을 받으면, 신청인

은 제품의 효능과 과학적 증거에 관한 추가정

보를 심사단에 제시해야 한다. 요청을 받으면

심사단은 신청인에게 건강강조표시의 이유가

되는 효능을 개인적으로 설명할 기회를 제공해

야 한다.

⑦ 심사단의 질의건 혹은 구두설명이건 관계없이

신청인은 신청서에 기록된 효능의 수정안을 서

면으로 제출하고 일건서류에 추가할 수 있는

권리를 계속 보유한다.

⑧ 심사단은 항상 익명으로 결정에 도달해야 한

다. 결정을 내리는데 실패하면 심사단은 다수

결로 결정을 내려야 한다. 그러한 경우에 대다

수의 의견에 동의하지 않은 심사위원은 최종보

고서에 자신의 결정을 설명할 수 있다.

⑨ 심사단에서 3개월의 평가기간을 넘기면, 즉시

NC와 신청인에게 서면으로 통지되어야 한다.

심사단은 평가가 결론을 내리게 될 새로운 날

짜를 통지에 포함시켜야 한다. 그런 후 신청을

철회할지 결정하는 것은 신청인의 재량이다.

⑩ 심사단의 결정은 평가보고서에 수록된다. 심사

단은 심사위원의 서명이 들어가지 않은 심사보

고서의 초안사본을 신청인에게 발송해야 한다.

신청인에게는 보고서에 대한 평을 하거나 의견

을 제출할 기간으로 14일이 주어진다. 의견은

심사단의 결정과 동기에 관한 것과 동기설명서

에 기밀정보의 포함에 관한 것이 모두 포함될

수 있다. 신청인의 의견을 받은 후 심사단은

최총평가보고서를 작성한다. 심사위원 전원은

최종평가보고서에 서명을 하여 동시에 신청인

과 NC에 발송한다. 이로서 평가절차가 완료된

다.

⑪ NC와 심사단은 실제 평가활동을 개시하기 전

에 평가비용의 합의를 본다. NC는 신청인에게

합의에 이른 평가비용을 통지한다. 이에 따라

신청인은 평가비용과 NC에서 운영비 조달을

위해 지정한 표준신청비용을 함께 NC에 지불

한다.

⑫ 신청인이 심사단의 결정에 동의하지 않는 경우

에 평가보고서를 받은 후 3주 이내에 새로운

심사단을 구성할 것을 NC에 요청할 수 있다.

새로 구성된 심사단은 첫 심사단의 결정, 그

결정에 대한 신청인의 반대의견 및 신청인이

제공하는 추가의 증거들을 검토한다.

⑬ 심사단의 위원은 평가에 대해 전적으로 책임을

진다. NC의 책임은 평가절차의 행정적 조정으

로 제한한다.

(5) 정보누출과 공개

① NC는 다음과 같은 조건이 만족되는 경우에 한

하여 심사위원의 서명이 있는 평가보고서의 사

본을 제3자에게 공개하고 제공할 수 있다.

ⅰ.신청인이 심사단의 결정을 평가할 권리를 행

사하지 않거나 두 번째 심사단이 최종평가보

고서를 NC와 신청인에게 보낸 것 때문에

평가가 최종평가로 간주되는 경우.

ⅱ.신청인이 본 실시요강의 절차에 따라 건강상

의 효능이 평가된 건강강조표시를 한 제품을

네덜란드 시장에 출시한 경우. 건강강조표시

에 필요한 조건이 만족되지 않는다고 믿을

만한 이유가 있는 경우에 NC는 신청인에게

서면으로 설명을 요청할 수 있다. NC는 제

3자에게 평가나 평가보고서에 관한 추가동

기 또는 정보를 제공하지 않는다.

② ①의 명시된 조건을 충족하지 않을 경우, NC

는 신청인, 평가 및 평가의 결정을 엄격한 기

밀로 간주하여 해당사안과 관련된 어떠한 정보

를 제3자에게 절대로 제공하지 않는다.

③ ①의 절차에 따라 NC에서 평가보고서를 일반
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에게 공개하지 않는 경우, 심사단의 위원은 평

가 및 또는 결정과 관련된 어떠한 정보도 제3

자에게 제공하지 않아야 한다. NC에서 ①의

절차에 따라 결정을 공개한 경우, 신청인의 서

면허가 없이 심사단의 위원이 언급할 수 있는

부분은 평가보고서에 있는 동기로 제한되며,

자의건 타의건 절대로 사적인 자리에서 또는

사무실에서 말을 통해 심사단의 결정을 추가하

거나 정정할 수 없다.

④ 신청인은 시험된 효능의 광고나 홍보에 심사단

의 위원이름을 사용할 수 없다. 그러한 광고나

홍보정보에 NC를 포함시키거나 본 실시요강

에 의거해 실시된 평가를 포함시킬 수 없다.

Ⅲ. 캐나다의 건강보조식품제도와 건강
강조표시

1. 건강보조식품의 동향

캐나다는 1998년 11월 Policy Paper 「Neutra

ceutical/Functional Foods and Health Claims

on Foods」라고 제목 붙인 기본방침을 발표하였다.

이 방침에 따라 미국의 영양표시교육법에 근거하는

10가지의 건강강조표시의 과학적 근거를 조사하고,

규격·기준형의 표시를 제도화하는 프로젝트와 신규

건강강조표시에 관하여 제품마다 개별심사하는 제도

의 검토 프로제트가 설치되었다. 전자의 프로젝트는

조기에 결론을 예정이 되고 있지만, 후자에 관하여

는 장기간의 검토를 필요로 한다고 생각할 수 있다.

캐나다는 건강보조식품의 연구가 시작될 때부터

NHPs(Natural Health product : 이하 건강보조

식품이라 한다)의 관리에 대한 강한 논쟁이 있었다.

또한 지난 10년 동안 과거정부가 취한 여러 가지

조치가 있었으며, 그런 조치들로 인해 확실히 대중

의 인식과 논의가 늘어났다. 이 부문에는 계획 705,

허브와 식물성성분 등을 식품으로 이용하는 것에 대

한 관리를 위한 위원회의 제안목록이 포함된다.

「약품 및 물질규제에 관한 법령」의 제정, U.N

Codex Alimentariu Commission에 의한 작업, 90년

대 중반에 보건부가 시도한 비용회수노력, 허브치료

에 대한 자문위원단(Advisory Panel, 후에 Advisory

Panel on Natural Health products)이 97년 설립되어

적절한 관리체제를 발전시킬 것을 조언했으며, 위원

회가 작업을 시작한 것과 동등한 공개토론회를 개최

했다.

몇 달 후에 여러 단체에서 건강보조식품에 영향을

주는 관리변화를 요구하는 압력이 있었으며, 또한

사람들은 현재의「식품과 약물에 관한 법령」이 52

년에 시행되었던 것에 주목했다. 비록 법령자체는

20페이지 밖에 안되지만, 전체의 의회절차 및 정밀

검사에도 구속되지 않는 부수 규정이 첨부되어 500

페이지가 넘었다. 97년에 개최된 CTV/Angus Reid

Group Poll의 결과는 캐나다인의 중의 67%가 연

방정부에서 제품의 안전성과 품질을 확실하게 하기

위해 건강보조식품을 관리해야 한다고 생각한다는

점이었다.

이 관리지침은 건강보조식품에 대한 엄청난 관심

과 요구, 이 지역에 있는 기업과 소비자의 편의를

함께 도모하려는 필요에서 나온 것이다. 캐나다인은

자신의 건강에 대해 더 많은 책임을 지고 있으며,

이 때문에 많은 경우에는 건강보조식품을 더 많이

인식하게 되었다.

캐나다 Health Monitor에 의한 조사(97. 6)에

는 캐다나인의 56%가 지난 6개월 동안 1개 이상의

건강보조식품을 섭취했다는 것이 나타나 있다.

그 중에서 47%는 비타민을 섭취했고, 22%는 미

네랄 첨가물, 20%는 허브치료법과 차, 8%는 동종

요법제품, 5%는 nutraceticals, 4%는 기타제품을

섭취했다.

제조업자 입장에서 보면 소비자에게 접근할 수 있

는 판매채널에는 건강보조식품전문점, 건강보조식품

창업자, 약국, 슈퍼, 다단계판매, 그리고 우편, 전화

인터넷 마케팅 등이 포함된다. 이 분야의 다양한 제

조 및 판매채널은 조사가 어려운 건강보조식품의 전

체적인 시장규모에 대한 믿을 만한 자료를 만들어

낸다. 그렇지만 위원회에 제공된 평가에는 캐나다 건
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강보조식품의 전체 수입이 97년에 15억불에서 20억

불에 이르고 연간 성장율이 10%에서 15%에 이른다

는 것이 나타나 있다.

캐나다는 일정한 규모를 갖추고 건강보조식품을

제조하는 회사가 있는 반면에 건강보조식품제조업체

의 대부분이 노동집약적인 중소기업으로 구성되어

있으며, 이것은 바로 허브의 상업적 성장이 캐나다 농

부들을 존속 가능케 한 대안이라는 점도 지적되었다.

건강보조식품전문자문위원회의 위원들은 점차로

여러 가지 기준의 조화에 대한 국제적인 압력에 대

해서 알게 되었다. 이것은 건강보조식품 관리자들이

다른 관리단체의 결정에 대한 상호인식은 물론이고

검사 및 자료제출, 점검을 할 수 있는 일반적인 조

약이나 형식을 받아들이는 것의 타당성을 고려해야

한다는 것을 뜻한다. 다른 많은 산업국가들과는 다

르게 건강보조식품이 일반적으로 식품(다이어트 첨

가물)으로 규제되는 미국과 가깝기 때문에 건강보조

식품과 관련된 공장 및 창업자, 소비자는 물론이고

캐나다 관리자들을 위한 특별한 문제가 생겨났다.

위원들은 건강보조식품에 대한 지시가 많은 유형

의 제품에 해당되고 많은 다른 제3자에게 영향을 준

다는 것을 알고 있으며, 주제의 복잡성과 직접적인

조치를 위한 조건들을 인정한다. 본 관리지침에서

다른 이익단체와 협력하여 단기간에 걸쳐 보건부에

의해 시행될 수 있는 관리 및 정책 발언권을 위한

체제에 대한 시각을 제공한다. 과정을 원활히 하기

위해서 본 관리지침의 마지막 규정에 과도기 팀이

즉시 구성되어 건강보조식품의 새로운 과정을 향한

이동을 시작하도록 권고하고 있다.

2. 건강보조식품의 관리지침

건강보조식품을 관리하고 일어날 가능성이 있는

결과를 평가하는 것과 다양한 입법, 관리, 정책조건

들을 분석하는 것은 위원에게는 쉬운 일이 아니다.

특히 식품 및 약물에 관한 법령을 철저하게 재검토

하고 이해해야 했으며, 그들이 건강보조식품을 출원

하는 것에 대한 적합성을 평가해야 했다. 그러나 우

선 위원들은 건강보조식품에 대한 개인적인 지식을

확장시켜야 했다. 위원중의 많은 사람은 정규적이든

아니든 간에 건강보조식품의 소비자이지만, 건강보조

식품 분야에 대한 전문가라는 주장은 하지 않는다.

우리 모두에게 건강보조식품을 위한 새로운 관리

체제의 주요한 목적은 소비자들의 복지를 고려해야

한다. 대체로 위원회가 바라는 결과는 건강보조식품

을 위해서

(1) 소비자의 건강을 보고하고,

(2) 소비자가 제품에 접근하기를 기대하며,

(3) 제품의 안전성과 품질을 보장하는 체제다.

모든 위원의 공동목적은 캐나다인의 건강이 모든

관리적인 분석의 기초가 되는 가장 중요한 기준으로

남아있는 것이다.

위원들의 작업은 건강보조식품의 관리에 관해서

비슷한 관점을 가지고 있기는 하지만, 일부 위원들

은 상반되는 견해를 나타냈다는 사실 때문에 복잡해

졌다. 이런 이유로 위원회는 일련의 원칙들을 세워

서 결정을 내리고 권고할 수 있도록 결정했다. 이

지도원칙의 목록은 위원들의 만장일치로 채택되었으

며, 다음과 같은 내용을 담고 있다.

◇ 건강보조식품의 관리지침 ◇

제1장 정 의

1. Health Canada(이하 보건부라 한다)는 새로

운 별도 NHP Expert Advisory Committee

(이하 건강보조식품전문자문위원회라 한다)와

함께 NHPs(이하 건강보조식품이라 한다)에 대

한 적절한 정의를 제시하며, 그에 따라서 식품과

약물에 관한 법령을 수정한다.

2. 보건부는 새로운 건강보조식품전문자문위원회와

함께 입법목적을 위해서 대량의 허브의 상태를

검사한다.

제2장 전문적 지식과 관리구조

3. 정부는 Health Protection Branch의 Assi-

stant Deputy Minister (부총재)에게 직접 보

고하는 새로운 건강보조식품 관리기관을 세우는

것의 타당성에 대한 고려를 한다.
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4. 새로운 관리부처를 위한 조직은 6개월 이내에

세워지며, 영구히 건강보조식품 분야의 전문적

지식과 경험이 있는 사람들을 직원으로 채용한

다.

5. 인원의 선발은 정부와 건강보조식품의 자금을

담당한 제3자의 동의를 받는다.

6. 필요하다면, 건강보조식품의 종류를 구성하는

다양한 부문을 나타내는 작업집단이 구성되어

새로운 관리부처에 조언을 한다.

7. 관련된 모든 검사인력은 건강보조식품에 관한

특정한 훈련을 거쳐 배치된다.

8. 식품과 약물에 관한 법령을 수정하기 위한 필

수적인 과정 때문에 어떤 식으로든 이번에 나아

갈 수 있는 관리 및 행정적 변화의 시행이 연기

되지 않는다.

9. 전문자문위원회를 즉시 구성하여 새로운 건강보조

식품 관리환경을 계획하는데 필요한 일반적인 임

무 및 특별임무의 수행을 통해 보건부를 돕는다.

10. 전문자문위원회는 연구 및 실험능력이 있는 건

강보조식품 부문을 위한 재설립 조건들을 검토

하고 발견한 결과를 보건부에 보고한다.

11. 전문자문위원회를 위한 구성원의 선발은 건강

보조식품 자금을 관리하는 제3자와 보건부의

동의를 거친다.

제3장 안정성

12. 새로운 관리부서는 제품의 안전성을 평가하는

주요한 책임을 맡는다.

13. 일반적인 안전성 조약은 합리적인 증거를 근거

로 EAC 판결에 대한 전문자문위원회에 의해서

전개된다.

14. 필요하다면, 관리부서는 적절한 작업집단을 구성

해서 특정한 제품의 안전성을 평가할 수 있다.

15. 보건부는 건강보조식품제조업자와 협력하여 건

강보조식품의 여러 가지 특성에 대한 각각의

적절한 GMP 가이드라인을 세운다.

16. 건강보조식품을 위한 GMP 기준에는 허브제품

에 대한 특별한 품질관리 및 검사가 포함된다.

17. 건강보조식품의 제조업자, 포장업자, 수입업자,

판매업자들은 캐나다에 있든 해외에 있든 간에

타당한 허가증을 가지고 있어야 한다.

18. 검사활동은 제품에 대한 지식이 있는 검사자에

의해서 지속적으로 그리고 규칙적으로 시행되

어야 한다.

제4장 효 능

19. 건강보조식품은 구조·기능강조표시, 위험감소

강조표시, 취급건강에 대한 강조표시를 주장하

는 것이 인정된다.

20. 강조표시는 그것을 뒷받침하는 합리적인 증거

가 있다는 확인을 통해 평가된다.

21. 증거는 이중맹검(盲檢) 임상시험으로 제한될

뿐만 아니라 일반적으로 수용되고 전통적인 설

명이나 전문적인 여론, 기타 유형의 임상시험,

다른 임상 및 과학적 증거와 같은 다른 유형의

증거를 포함한다.

22. 요구되는 증거는 치료상의 강조표시보다는 구

조·기능강조표시 및 소수의 자기 제한조건들

에 대한 위험감소 청구에 대해서 요구되는 다

른 증거와 함께 이루어지는 유형의 강조표시에

대한 의존을 변화시킨다.

23. 상표에는 강조표시를 뒷받침하기 위해 사용되

는 증거의 유형을 분명하게 나타낸다.

제5장 제품허가

24. 새로운 제품허가 체제는 특별한 제품과 관련된

안전성에 대한 여지를 강조하는 위험관리 접근

방법에 근거한다.

25. 보건부는 전문자문위원회와 함께 건강보조식품

부문 안의 여러 범주를 정하여 어떤 수준의 관

리가 특별한 제품에 적합한지 결정한다.

26. 연구논문에 기초한 제품허가제도는 연구논문이

유용할 때 사용된다. 그런 제도는 판매전 인증

과정에 달려 있을 것이며, 관리자는 단기간에

출원서를 검토해야 한다.

27. 보건부는 전문자문위원회와 함께 여러 가지 절

차를 수립해서 다른 국가에서 이미 수행된 작

업에 기초한 캐나다의 새로운 연구논문을 만들

어 냈다.
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28. 연구논문을 가지고 있지 않은 제품의 제조업자

들은 제품이 판매되기 전에 보건부에 증거를

제공해야 한다. 증거의 수준은 제품과 관련된

안전성의 여지와 일치할 것이다.

29. 판매후의 모니터링 수준은 제품과 관련된 안전

성의 여지에 근거하며, 제조업자를 위한 건강보

조식품의 다양한 사건보고제도와 업계종사자

및 일반대중을 위한 다양한 대응 핫라인을 포

함한다.

30. 어느 정도 안전성이 낮은 제품들은 적절한 경고

를 가지고 소비자들에 대해 사용될 수 있으며,

그 외의 안전성이 낮은 제품들은 업계 종사자

의 간섭을 가지고 이용될 수 있을 뿐이다.

31. 새로운 체제는 몇 달 동안에 걸쳐 단계적으로

도입되어 자금을 관리하는 제3자와 관리자들이

현재의 DIN 제도를 검토하고 새로운 규정을

확립할 수 있도록 한다.

제6장

32. 보건부는 건강보조식품자문위원단에 의해 권고

된 최소한의 사항들로 구성된 표시에 포함되어

야 하는 정보의 결정을 위해 별도의 새로운 건

강보조식품 전문자문위원회와 상담을 한다.

33. 건강보조식품표시는 소비자들에게 자세한 정보

에 입각한 선택을 하는데 필요한 모든 관련정

보를 제공한다.

34. 건강보조식품표시는 표준화되고 분명하고 일관

된 제품정보를 제공한다.

제7장 식품 및 약물에 관한 법령의 3절 및 계획

35. 보건부는 즉시 적당한 질병들만이 포함되는 계

획A에 목록으로 제시된 질병에 대한 검토를 제

안했으며, 관련부분에서 특정한 질병들이 계획

A에서 볼 수 있는 폭넓은 어휘에서 비롯된 규

정에 의해 면제된다.

36. 보건부는 그 결과로 소비자집단 및 건강보조식

품, 약제공장, 보건업 종사자의 대표가 참여한

가운데 연구를 시행해서 식품 및 약물에 관한

법령의 하부조항 3(1)과 (2)이나 계획A에 기

록되어 있는 모든 질병목록이 삭제되어야 하는

지 결정했다.

제8장 개인적인목적을 위한민간용 약물에대한 내용

37. 새로운 관리체제가 시행되어질 때 그것이 여전

히 적절한지 결정할 수 있고 허용이 가능한 변

화를 개관할 수 있다면 개별적 수입정책은 보

건부와 전문자문위원회에 의해 검토된다.

제9장 비용회수

38. 보건부는 건강보조식품산업의 여러 부문에 대

한 전체적인 비용회수정책의 영향을 분석하는

재검토를 시행할 수 있다.

39. 건강보조식품업계의 자금을 관리하는 제3자가

가장 적당한 요금구조 및 액수를 수립할 때 상

담을 받는다.

40. 이러한 검토의 결과로 현재의 가격수준도 필요

하다면 재검증을 받는다.

제10장 청원과정

41. 건강보조식품을 위한 직접적인 과정의 일부로

보건부는 자금을 관리하는 제3자와 작업을 하

면서 관련정책에 대한 적절하고 접근이 가능하

며 효과적인 청원과정을 세우고 개정된 관리

및 입법체제에 포함시킬 수 있다.

제11장 자세한 정보에 입각한 선택

42. 보건부는 보다 폭넓은 대중 및 업계종사자와 함

께 건강보조식품에 대한 보다 공개적이고 솔직

한 대화를 위해서 즉시 현재의 형식과 공개토

론회를 이용한다.

43. 대화노력에는 건강보조식품들을 고려한 결정과

조치에 대한 자세한 내용(시장에서 철수하는

것, 상태의 변화 등)이 포함된다.

44. 관련 소비자와 제조 및 업계종사자 집단은 정기

적으로 필요한 내용의 본질에 대해서 상담을

받는다.

45. 보건부를 포함한 연방정부의 조사기관은 즉시

건강보조식품에 대한 연구를 권장한다. 여기에

는 캐나다에 있는 다양한 집단에 의해서 여러

가지 용도를 개발하는 연구는 물론, 전통적인

치료와 허브제품이 상호작용에 초점을 맞춘 연
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구를 포함할 수 있다.

46. 보건부는 기존의 다양한 방법을 통해서 건강치

료전문가와 소비자에 대한 최종적인 내용의 보

급을 담당한다.

제12장 건강보조식품 종사자

47. 보건부는 지역적인 혹은 지방의 동업자에게 건

강보조식품과 관련한 규제적인 변화와 업계종

사자에 의해 고양된 관심에 대해서 알린다.

제13장 시 행

48. 건강보조식품을 위한 새로운 관리체제는 규칙적

이고 지속적인 방법으로 교육과 함께 시행된다.

49. 충분한 재원이 시행활동을 위해서 제공된다.

제14장 주민 치료자

50. 특정한 사람들을 위해서 즉시 제조되는 제품이

관리체제에서 면제되지 않더라도 그런 제품은

면제된다.

제15장 제조시설 보존

51. 보건부는 Foreign Affairs and International

Trade와 함께 작업하면서 현재 생물학적 다양

성을 보호하는 기존의 International Agree-

ments가 위반하지 않는지, 필요한 경우에는 부

수의 전략들이 이러한 중요한 건강자원의 고갈을

방지하기 위해 개발되는지 확인할 수 있다.

제16장 과도기

52. 건강보조식품에 관한 임시 시행정책은 새로운

체제가 정상적인 위치에 있을 때까지 계속해서

적용된다.

53. 장관은 새로운 체제가 빨리 수립되는지 확인할

책임이 있는 과도기 팀을 즉시 임명한다.

① 건강보조식품의 특성 : 건강보조식품은 본질적

으로 다른 것들과 다르며, 엄격하게 식품이나

의약제품으로 취급해서는 안된다.

② 안전성 : 건강보조식품의 안전성은 주요한 관

심이다.

③ 품 질 : 건강보조식품 제조업체는 품질기준을

분명하게규정한기존의기준을충족시켜야한다.

④ 구 매 : 건강보조식품 관련규정들은 소비자들

이 구매하는 것을 부당하게 제한하지 않는다.

⑤ 자세한 정보에 입각한 선택 : 건강보조식품 소

비자들은 자신들이 구입하는 제품에 대한 관련

정보를 제공받아야 한다.

⑥ 비 용 : 건강보조식품 규정은 제조업체 및 소

비자, 정부에 대해서 부적절한 비용을 정해서

는 안된다.

⑦ 의사결정 : 의사결정권은 건강보조식품에 대한

전문적인 지식과 경험이 있는 관리단체에 주어

진다.

⑧ 청원의 효용성 : 공개적이고 진실한 청원과정

은 건강보조식품 자금을 관리하는 제3자에게

유용해야 한다.

⑨ 투명성 : 의사결정 및 관리제도와 관련된 내용

은 쉽게 건강보조식품 자금을 관리하는 제3자

가 이용할 수 있어야 한다.

⑩ 문화적 다양성 : 건강보조식품 규정들은 다양

한 문화적 전통을 존중해야 한다.

Ⅳ. 프 랑 스

1. 건강보조식품

가. 관련제도

건강보조식품을 위한 특별한 법률은 없으나, 허브

제품에 대해서 식품법 아래서 합법적으로 판매할 수

있는 포지티브리스트가 있다. 건강보조식품법은 아니

지만 일부 제품은 식이요법용 식품으로서 허가된다.

프랑스에서는 법·규칙상의 위치가 명확하지 않은

건강보조식품도 위법으로 해석되는 건강보조식품이

관행으로서 시장에서 판매되고 있다. 그 중에는 RDA

1배 이상의 비타민·미네랄을 포함하는 건강보조식

품이나 포지티브리스트에 실려있지 않은 허브나 아

미노산 또는 그 외의 영양성분을 포함하는 건강보조

식품도 포함되어 있다. 이들 제품은 그 지역에 의존

하는데 지방자치제 정부에 의해 허용되고 있는 경우

도 있다.

프랑스 정부는 98년 11월 유럽위원회에 건강보조
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식품법안을 통지하였다. 그 법안은 건강보조식품을

현실의 또는 상징되는 1일당 섭취량부족에 대응하기

위해 통상식품의 섭취에 더하여 섭취되는 것을 의도

한 제품이라 정의하고, 허가되는 영양성분과 그 최

대한도량의 포지티브작성을 의도하여, 건강보조식품

판매전의 당국에 통지를 요건으로 하고 있다.

이 프랑스 정부의 통지에 대해서는 유럽위원회는

상당히 상세한 의견을 진술했다. 특히 건강보조식품

에 사용이 허가되는 영양성분의 포지티브리스트작성

에 의해 암시되고 있는 규제를 문제점으로 들어, 그

리스트에 새로운 성분을 더하여 수속이 필요하고,

그 수속은 다른 EU 나라들에게 충분히 개방적이고

용인되어야 하며, 새로운 성분의 추가를 거부하는 이

유는 해당성분이 공중위생상의 안전성에 위협을 초

래할 경우에 한정되어야 함을 강조했다. 또한 프랑

스정부의 건강보조식품에 대한 규제적인 정의가 자국

시장에 의해 고단위(RDA 1배이상) 영양성분의 섭

취를 합법으로 인정하는 EU 각국들과의 무역문제를

일으킬 가능성에 주의를 환기했다. 이 유럽위원회의

상세한 의견서에 대해 프랑스정부의 대응이 없으므

로 유럽위원회는 99년 7월 유럽재판소에 제소했다.

나. 범위 및 운영

(1) 비타민·미네랄

프랑스정부는 일반적 RDA의 1배이상의 비타민·

미네랄류는 의약품으로 간주하고 있다. 비타민D, 마

그네슘, 동, 셀렌과 같은 비타민·미네랄류는 일반

적으로 식이요법용 식품으로서만 허가되고, 건강보

조식품으로서는 허가되지 않는다. 그러나 96년의

비타민·미네랄 안전성에 관한 이른바 바니아보고서

이후, 보다 자유로운 태도를 일부 지역에서 보이게

되었는데, 예를 들면, RDA 1배 이하이면 당국이 셀

렌을 포함하는 제품을 인정하고 있는 지역도 있다.

(2) 허 브

프랑스 법은 허가없이 식품으로 판매할 수 있는 3

종류의 식물과 12종류의 약류를 리스트업하였는데,

허브조합제품은 그 용도나 표시가 동일한 8종류 이

하이면 인정하고 있다. 또 허브리스트는 전통적으로

사용되어 온 실적이 있고, 간략화된 의약품등록절차

에 의해 허가되는 196종류의 허브를 리스트 업하고

있다. 이 리스트는 전통적으로 인정되고 있는 강조

표시의 예도 포함하고 있다. 이들 조합제품은 그 용

도가 같거나 보완적이라고 증명되는 경우, 4종류까

지 인정되고 있다. 그 외의 허브는 일반적으로 통상

의 의약품으로 간주되어 통상의 의약품등록절차를

모두 해결해야 한다.

(3) 그 외 성분

아미노산, 지방산 및 CoQ10과 같은 성분은 건강

보조식품으로 판매가 인정되지 않고 있다. 타로틴

이외의 카로티노이드류는 통상의 의약품으로서의 절

차를 필요로 하지만, 유산균을 포함하는 건강보조식

품은 대체로 용인되고 있다.

2. 기능성식품 및 강화식품

가. 관련제도

식품에 대한 영양소를 첨가하는 것은 일반적으로

식이요법용 식품에 한정되어 있다. 프랑스정부는 강

화식품은 특정한 영양소를 필요로 하는 사람 또는

특정한 영양소 결핍증이 사회적으로 관찰될 경우만

필요로 한다고 인식하고 있다.

모든 판매채널에서 판매가 인정되고 있으며, 법·

규칙은 규제적이지만 관행적으로 강화식품은 널리

판매되고 있다. 프랑스는 매우 규제적인 비타민·미

네랄 강화식품규제에 대한 유럽위원회의 의견서에

대응을 강요당하고 있다. 유럽위원회는 프랑스의 대

책이 EU 나라들의 상호용인원칙에 따른 것이 아니

므로 무역장벽으로 보고 있다. 게다가 프랑스의 허

구수속, 신청서처리 및 행정당국의 결정통지방법에

있어서 유럽재판소가 결정한 원칙에 따르지 않게 되

어있다.

나. 범위 및 운영
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(1) 비타민·미네랄

통상식품에 대한 비타민·미네랄의 첨가는 일반적

으로는 특정한 조건하의 레스토랑을 제외하곤 허가

되지 않는다. 식염에 옥소(沃素)와 불소를 첨가하는

것만 인정되고 있다.

(2) 허 브

허브추출물의 식품에의 첨가는 규제되지 않는다.

(3) 그 외 성분

요구르트는 프로바이오틱스로서 널리 판매되고 있

으나 그 강조표시는 한정되고 있다. 아미노산 및 지

방산의 첨가는 일반적으로는 식이요법용 식품에 한

정되고 있다.

3. 식품의 건강강조표시

프랑스는 아직 건강강조표시에 관한 정식적인 가

이드라인과 규칙이 만들어지지 않았다. 95년 프랑

스 영양연구소는 건강강조표시의 포지티브리스트와

사전승인에 의한 방법과 규제를 보다 자유롭게 하여

감시를 엄격하게 하는 방법 2가지안을 제시했다.

97년 11월에 CEDAP(특별용도식품의 관계부처

간 검토회의)가 가능성식품에 허가되는 강조표시에

대해 몇가지의 가이드라인을 발표했으나, 그 내용은

신체의 정상적인 기능에 대한 식품중의 영양소 역할

을 설명하는 강조표시를 허가한다는 소위 영양소기

능강조표시였다. 또 CEDAP는 이들 강조표시에는

변화있는 식사가 영양밸런스에 좋다는 것과 RDA가

영양상의 필요성을 만족시키고 있다는 소비자에 대

한 정보를 덧붙여야 한다고 했다.

98년에 프랑스국민영양회의(CNA)가 영양소기능

강조표시를 포함하는「식사와 건강을 관계되는 강조

표시」에 관한 보고서안을 발표했다. 그 내용은 치

료적강조표시는 금지되어야 하지만 ①건강상태의 증

진을 나타내는 강조표시, ②당국의 허가를 전제로

질병위험저하 강조표시, ③기관의 정상적인 기능에

영양소의 역할을 나타내는 영양소기능 강조표시 등

의 표시는 인정해야 한다고 했다. 그러나 건강기능

강조표시의 최종적인 확립 이전에 ①식사행동의 변

화를 관찰하여 건강강조표시의 영향과 정보·교육효

과의 분석을 행하기 위한 시행기간 설치, ②강조표

시의 모범이 되는 가이드 실시를 요구하고 있다.

Ⅴ. 독 일

1. 건강보조식품

가. 관련제도

현재 건강보조식품에 관한 법률은 없으나 실제상

으로는 건강보조식품은 그 사용목적, 성분 및 복용

량에 의해 식품, 의약품 또는 어떤 경우에는 식이요

법용 식품으로 분류된다. 건강보조식품이나 전통적

인 허브제품은 자유롭게 판매할 수 있으나, 대부분

의 다른 허브약은 의약품규제를 따라야 한다. 결핍

증을 저하시키는 것을 목적으로 하는 예방용이라 생

각되는 비타민·미네랄 제품은 RDA의 2- 3배이하

라면 자유롭게 판매할 수 있다. 예외는 1일당 복용

량이 5000IU로 한정되는 비타민A와 1일당 복용량

이 400IU로 한정되는 비타민D이다.

법·규칙이 명확하지 않아서 대부분의 메니커는

제품이 규칙에 적합함을 확인하기 위해 발매전에 보

건부에 의논하고 있다. 정부와 적극적으로 의논함에

따라 보다 광범위한 또는 보다 고용량의 건강보조식

품 판매가능성을 넓힐수 있다.

무역문제를 해결하고 수입건강보조식품에 대한 다

수의 특별허가신청을 해결하기 위해 보건부는 건강

보조식품법안을 기초중이다. 신법안은 비타민류, 미

량미네랄, 지방산, 아미노산, 클레아틴, 칼니틴,

CoQ10등을 포함하는 건강보조식품에 널리 사용되

고 있는 광범위한 영양성분의 사용을 허가하는 포지

티브리스트를 포함하게 된다.

그러나 복용량의 상한에 관해서 보건부는 여전히

현행의 RDA가 베이스가 됨을 시사하고 있다. 유럽

위원회에 의하면, 이래서는 EU회원 나라들과의 무
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역문제가 해결도지 않기 때문에 유럽위원회는 독일

정부에 독일 건강보조식품의 자유무역침해를 비판하

는 의견서를 송부했다. 유럽위원회에 대한 독일 정

부의 회답은 유럽위원회의 논지를 고려해서만은 아

니고, 독일은 이 문제에 관한 태도를 바꾸지 않았다.

그래서 유럽위원회는 이 건을 유럽재판소에 제소할

것을 결정했다.

나. 범위 및 운영

(1) 비타민·미네랄

독일은 건강보조식품의 비타민·미네랄에 대해 공

식적인 상한량은 설정되어 있지 않으나 독일 연방소

비자건강보호연구소(BgVV)가 98년에 일반적으로

비타민은 RDA의 3배를 초과하지 말 것, 미네랄은

RDA의 1배를 초과하지 말 것이란 가이드 라인을

발표했다. 비타민A( 카로틴은 인정되고 있다)나 비

타민D처럼 건강보조식품으로서 인정되지 않는 영양

소도 있으나, 보건부는 장래에 이들의 영양소도 저

복용량(RDA 1배이하)이라면 허가해야 하지 않을까

를 현재 검토중이다.

EU 여러나라로부터 수입된 건강보조식품은 EU

지역내 상품의 자유 이동원칙에 따라 정부로부터 일

반적 사용을 요청받을 가능성이 있다. EU지역외로

부터의 수입건강보조식품은 소위 특별허가를 신청할

수 있으나, 과거의 보건부는 수입품이 영양소 함유량

이 많은가 또는 인정되지 않는 영양소를 포함하고 있

지 않은가에 고려하여 신청이 거부되는 일이 많았다.

(2) 허 브

허브제품은 그 용도가 주로 영양상의 목적인 경우

만 식품으로 판매가 인정된다. 그러나 보건부는 통

상적으로 사용되고 있는 대부분의 허브나 허브추출

물을 과학적인 성격을 가진 것으로 간주하여 의약품

으로서 분류하고 있다. 전통적 허브치료의 카테고리

는 78년이전에 독일시장에서 취급되던 제품에 한정

하고, 독일기원 또는 유럽기원의 예방효과 또는 약

리작용이 적은 효과가 있는 허브제품으로 구성되어

있다. 대부분 허브티로서 사용되는 허브약의 일부

인 것은 보건부가 발행한 표준 모노그래프에도 게재

되어 있다. 이들 표준적 모노그래프를 전면적으로 준

수하는 제품은 표준적인 판매허가를 얻을 수 있다.

(3) 그 외 성분

아미노산의 사용은 인정되지 않고, 천연의

CoQ10도 자연식품에 함유되고 있는 양까지 밖에

사용이 인정되지 않는다. 이유는 건강강조표시를 하

지 않는 한 식품으로서 판매할 수 있다.

2. 기능성식품 및 강화식품

가. 관련제도

현재 강화식품에 관한 일반적인 법률은 없으나, 현

존하는 유일한 법은 비타민법 이다. 강화식품이나

기능성식품은 모든 소매점에서 판매할 수 있으나,

일반적으로 법·규칙은 잘 지켜지고 있다.

다른 EU회원국에서 자유롭게 판매되고 있는 많은

강화식품이 독일에서는 의약품으로 간주되고 있기

때문에 유럽위원회는 무역장벽에 대한 의견서를 독

일 정부에 송부했다. 독일 정부는 이 의견서를 고려

하지 않을 경우에는 유럽재판소에 제소할 가능성이

있다.

나. 범위 및 운영

(1) 비타민·미네랄

비타민C, E, B6 , B12 , 나이아신, 엽산, 티아민,

리보후라빈, 판트텐산, 비오틴 등의 비타민류 및 칼

슘, 인, 철, 마그네슘, 아연 등의 미네랄류 등의 영

양소를 사실상 모든 식품에 첨가하는 것은 일반적으

로 허가된다.

비타민A 및 D의 첨가는, 마가린, 스프레드 및 식

이용법용 식품에 한정된다. 비타민D는 최근 조식용

시리얼에 사용하는 것이 승인되었다. 요소사용은 조

리용 식염과 식이요법 식품에 한정된다. 다른 영양

성분을 통상식품으로 첨가하기 위해서는 사전의 특

별허가를 필요로 한다.

일반적으로 허가되는 것은 해당 영양성분이 천연
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기원의 것이든지 화학적으로 천연물과 동등하여 그

사용이 주로 영양상의 목적인 경우뿐이다. 비타민

화 식품으로서 판매하려면 그 비타민 함유량을 증가

시키는 명확한 의도가 있어야만 한다.

일분의 식품은 최저 RDA의 50%에 해당하는 각

영양소를 포함하고 있어야 하는데, 비타민의 경우는

RDA의 3배, 미네랄의 경우는 RDA의 1배를 넘어

서는 안된다.

(2) 허 브

허브추출물의 식품에의 첨가는 현시점에서는 규제

되지 않는다.

(3) 그 외 성분

현제 아미노산을 통상식품에 첨가하는 것은 사전

에 허가를 필요로 한다. 식이요양 식품이나 유아양

식(養殖)품 등의 특별용도식품에는 아미노산의 첨가

가 일반적으로 인정되고 있다.

3. 식품의 건강강조표시

독일에서는 아직 건강강조표시에 관한 정식의 가

이드라인이나 규칙은 만들어져 있지 않다. 독일 식

품법에 의하면 질병의 제거, 완화, 예방이나 의사에

의한 권고를 시사하는 듯한 강조표시는 금지되어 있

다. 질병에 관계없는 유익한 기능에 대한 완화된 표

현은 어느 정도까지는 가능하지만, 주의깊게 말을

선택해야 한다. 최근, 독일시장에서 판매되고 있는

프로바이오틱스제품에 대해 신체의 자연적인 방위

력을 강화한다 라는 강조표시가 정부에 의해 허용되

었다. 영양표시규제에 의하면 식사요법용 식품만이

슬림효과 또는 감량효과에 언급할 수 있다.

독일과 프랑스는 EU결성의 중심적인 나라이지만,

건강보조식품이나 강화식품, 기능성식품 분야에서는

반드시 선진적이지는 않아 양국 모두 현행의 법·규

칙이 분별하기 어렵게 명확하지 않고, 그 현행법·

규칙 또는 그 계획중인 법·규칙이 무역장벽이 되고

있거나 또는 너무 규제적이라는 이유에서 유럽위원

회의 지적을 받아 법정논쟁이 되고 있다. 또한 프랑

스에서는 그 법·규칙이 반드시 엄격하게 지켜지지

않아 위법이라고까지 여겨지는 것도 시장에 나돌고

있는 반면, 독일에서는 법·규칙이 엄격하게 지켜지

고 있는 점은 국민성의 차이라고도 할 수 있다.

Ⅵ. 스 웨 덴

1. 건강보조식품

가. 관련제도

현재 건강보조식품에 관한 특정의 법률은 없지만

최근 정부는 비타민 및 미네랄보조식품의 규칙안을

발표하였다. 93년 이래 허브제품은 자연 요법제품

에 관한 법률에 의해 규제되고 있다. 자연요법제품

은 활성성분이 식품이나 동물의 일부분, 세균의 배

양물, 미네랄, 식염 및 식염수 등의 자연물에서 유

래한 것으로 지나치게 고도로 가공되어 있지는 않

다. 자연요법제품은 의약품청의 약식 의약품등록절

차를 거쳐야 한다. 판매허가는 5년간 유효하며 연장

도 5년 단위이다. 등록비는 1제품당 2만6300스웨

덴 크라운으로 연간 비용이 5900크라운이다. 등록에

필요한 기간은 공식적으로는 210일이라고 되어 있

지만 조금 더 걸리는 경우도 있다. 건강보조식품, 자

연요법제품은 자유롭게 판매할 수 있으며, 허브네품

에 관한 법운용은 엄격하지만 비타민·미네랄보조식

품은 고단위라도 등록없이 자유롭게 판매되고 있다.

97년 9월 국립식품국은 비타민 및 미네랄보조식

품에 대한 규칙안을 발표하였다. 이 규칙안은 주로

4종류의 비타민(비타민A, D, B6 , 염산)과 4종류의

미네랄(셀레늄, 요오드, 철, 아연)에만 상한을 설정

하였다. 기타의 비타민·미네랄은 건강보조식품이라

고 표시하지 않으면 상한량이 설정되지 않지만 건강

보조식품이라고 표시하고 식품법하에서 판매하는 경

우는 RDA의 1.5배를 넘어서는 안된다.

이 규칙안은 아직 국립식품국과 의약품국간에 검

토되고 있지만 결정이 늦어지는 이유는 영국에서 비

타민B6에 대한 논의가 있어 그 해결을 위해 전문가

위원회가 설립된 것과 EU의 식품과학위원회가 최근
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비타민·미네랄에 대한 테스크포스를 설립한 것에

의한다. 국립식품국은 이들 영양소의 안전성 상한량

에 대해 위원회와 테스크포스의 결과를 기다리는 상

태이다. 따라서 본규칙안이 채택될 것인지 아닌지

또한 언제 채택될지는 알 수 없다.

나. 범위 및 운용

(1) 비타민 및 미네랄

비타민 및 미네랄은 안전하고 의약품적 강조표시

를 하지 않는 한 식품법하에서 판매할 수 있다.

(2) 허 브

거의 모든 허브제품은 자연요법제품 또는 전통적

의약품으로 간주되기 때문에 의약품청에 등록할 필

요가 있다. 허브제품은 스웨덴이나 서유럽 제국에서

전통적으로 사용하였다는 것이 증명되면 일반적으로

약식 의약등록절차에 의해 자연요법제품으로서 등록

된다.

(3) 기타의 성분

아미노산, 지방산 및 기타의 성분은 의약품청에

의해 케이스 바이케이스로 건강보조식품이나 자연요

법제품으로 분류된다. 아미노산은 통상 자연의 구성

이라면 건강보조식품으로 분류되지만 단리된 것은

자연요법으로 분류된다. CoQ10은 일정량 이하이면

건강보조식품으로서 사용할 수 있다. 생선기름 및 프

로바이오틱스는 자연요법제품으로서 등록할 수 있다.

2. 기능성식품 및 강화 식품

가. 기능성식품 및 강화 식품

스웨덴 정부는 일반적으로 모든 식품에 대해 영양

소를 강화할 필요가 없다고 생각하고 있다. 83년의

국립식품국의 식품강화에 관한 규칙에 의하면 어떤

식품 카테고리는 사전에 정부의 허가없이 특정의 영

양소를 강화할 수 있지만 기타의 식품에 대한 강화

는 개별적으로 허가를 받아야 한다. 스낵이나 과자

류와 같은 영양적으로 영양소의 강화가 권장되지 않

는 식품에 대한 영양소의 첨가는 일반적으로 허가되

어 있지 않다. 기능성식품 및 강화식품은 모두 판매

채널을 통하여 판매할 수 있다.

현재 법개정의 예정은 없지만 보다 많은 식품 카

테고리에 강화를 인정해야 한다는 논의가 진행중이

다. 스웨덴의 영양정책의 대폭적으로 변경을 초래할

것이라는 우려 때문에 반대하고 있다.

나. 범위 및 운용

(1) 비타민·미네랄

이하의 첨가는 일반적 인정되어 있다.

저지방 우유 및 기름에 대해서 비타민A나 D를

첨가하는 것.

식염에 요오드를 첨가하는 것.

철(특별한 조건을 만족한 경우에만), 비타민

B1 , B2 , B6 , 및 나이아신을 밀가루, 파스타,

쌀, 아침식사용 시리얼에 첨가하는 것.

비타민 C를 과일쥬스, berry쥬스 및 고즙음료

에 첨가하는 것. 마가린에는 비타민A 및 D를

첨가하는 것이 의무적이며 비타민D와 칼슘의

첨가 가능성도 증가하고 있다.

기타 식품에 대한 강화는 개별적으로 국립식품국

의 허가를 받아야 한다. 또 규칙에는 허가된 경우에

첨가에 사용할 수 있는 비타민 미네랄의 기원에 대

해 긍정적 리스트가 게제되어 있다.

(2) 허 브

허브추출물의 첨가는 규제되어 있지 않지만 원칙

적으로 결과가 안전하면 잘 알려져 있는 식품용 허

브의 첨가가 인정된다.

(3) 기타의 성분

비타민 미네랄 이외 기타의 영양소를 식품에 첨

가하는 것은 규제되어 있지 않다. 국립식품국에 의하

면 안전한 아미노산, 생선기름 및 기타의 불포화지방

산은 원칙적으로 결과가 안전하면 첨가할 수 있다.

3. 식품의 건강강조표시
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96년 스웨덴의 식품업계는 강조표시에 관한 자주

기준을 재도입하여「식품의 표시판매에 있어서 건강

강조 표시」에 관한 90년의 실시요강을 수정보완

하였다.

원칙적으로 실시요강은 건강강조표시를 하는 통상

식품에 적용되지만 기능성식품에도 적용이 검토되고

있다. 국립식품국에 의하면 실시요강은 건강보조식

품에는 적용되지 않는다. 스웨덴에서는 건강보조식

품에대한 특정한 강조표시가이드라인이 존재하지 않

는다. 영양소의 영양소기능강조표시는 일반적으로

인정되어 있지만, 골다공증이나 콜레스테롤과 같은

의학적 상태나 기관에 대해 언급할 수 없다.

99년에 스웨덴 식품업계는 특히 기능성식품을 대

상으로 특정의 제품에 관한 강조표시라고 정의되어

있다. 해당제품은 특정문헌의 뒷받침이 있는 생리적

효과를 발휘할 수 있도록 설계되어 있어야 한다. 스

웨덴 식품업계는 모든 제품의 판매를 촉진하기 위해

「식품/건강정보평가 회의」의 설립을 계획하고 있

다. 평가회의는 판매상의 규칙위반에 대해서 벌금을

부과하는 것도 검토하고 있다.

가. 강조표시, 카테고리 및 정의

실시요강은 강조표시를 영양강조표시, 영양소기능

강조표시 및 건강강조표시의 3종류로 분류하고 다음

과 같이 정의하였다.

(1) 영양성분표시 (Nutrion Claim)

예를 들면,「칼슘이 풍부」와 같은 특정의 영양성

분이 많다든가 적다든가 들어있지 않다는 것을 강조

하는 표시이다.

(2) 영양소기능강조표시 (Nutrient Function Claim)

일반적으로 도입되어 있는 영양소의 생리적기능에

관한 강조표시로 질병과의 관련에 대해서는 언급하

지 않는 것이다. 예를 들면「비타민A는 시력에 중요

하다」라든가「칼슘은 강한 뼈에 필요하다」.

(3) 건강강조표시 (Health Claim)

식품 또는 식품성분의 적극적인 건강효과의 평가

(음식과 관련된 질병의 예방효과 또는 위험절감효

과)로서 정의되어 있다. 건강보조표시는 건강과 식

품의 영양성분의 관계에 관한 정보와 그 제품의 영

양성분에 관한 정보의 2가지 부분으로 이루어져 있

다. 예를 들면「변비의 예방에는 충분한 양의 식이

섬유를 섭취하는 것이 중요하다. 제품 X는 식품섬유

를 풍부하게 함유하고 있다」.

식생활과 관련하는 질병의 에방적 효용, 혹은

질병의 위험요인(risk)의 저감에 관한 영양성

분의 표시

균형잡힌 식사에서는 그 제품의 중요성 및 스

웨덴 정부공식의 식생활 지침에 근거한 표시여

야 한다.

표시는 두 부분, 즉 식사와 건강에 관한 정보 및

제품의 성분에 관한 정보로 구성되어야 한다.

(4) 특정영양용도식품(Food stuffs intended for

particular nutritional uses)의 허가

식품관리국(National Food Administration)

의 허가

이하 대상자의 영양상 필요성을 만족시키는 것

심신에 장애가 없는 12개월미만의 유아 및

1~3세의 유아

소화기능 혹은 대사기능이 좋지 않은 사람

특정 생리적 조건에 의한 섭취제한(관리)이

필요한 사람

질병 예방, 혹은 치료효과를 표시하거나 시사

하는 것을 할 수 없다.

(5) 자연치료제(Natural Remedies)

의약품(종래 잠정판매허가 자영요법제로 불리

고 있음)으로 동식물, 미생물 발효산물, 미네

랄, 그 염 속은 염용액이라는 천연성분으로 이

루어지며 정제 혹은 화학적, 유전자공학적 조

작을 하지 않는 것.

전통적으로 스웨덴 혹은 같은 의학적 전통을

가지는 국가에 있어서 가정요법으로서 적절하

다고 인정되고 있는 것.
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대응증상 허가표시 허가되지 않은 표시

1. 비 만
포화지방산은 혈중콜레스테롤을 상승시킨다.
(성품 X 는 포화지방 및 총지방의 함유량이
적다.)

X -완전한 slimming sids * 1

2.혈중
콜레스테롤

저지방식은 어떤 종의 암 위험요인을 줄인다.
X 를 먹음으로써 혈중콜레스테롤 수준을 개
선한다.*2

Y 는 혈중콜레스테롤수준을 내린다.*2

3. 혈 압
식염을 다량으로 섭취하면 고혈압 위험이 증
대한다.( X 는 식염의 함유량이 적다.)

X 염은 혈아을 낮춤다.*2

4. 동맥경화

혈중콜레스테롤은 심장혈관질환의 위
험을 높인다. 포화지방의 섭취는 혈중
콜레스테롤의 상승을 일으킨다.( X 는
포화지방산의 함유량이 작다.)
고혈압은 심장혈관질환의 위험요인이
다. 식염섭취의 제한으로 고혈압의 위
험요인을 경감할 수 있다.( X 는 식염
의 함유량이 적다.)
오메가-3지방산은 혈청지질에 대해 유
용한 효과가 있으며, 심장혈관질환의
예방에도 도움이 된다.( X 생선 혹은
어제품 Y 는 오메가- 3 지방산이 풍부
하다.)

X 는 포화지방산의 함유량이 적기에
심장혈관질환에 대해 뛰어난 예방효과
를 보인다.*2

X 는 식염의 함유량이 적기에 심장혈
관질환을 예방한다.
오메가- 3지방산은 혈청지질에 대해 유
용한 효과가 있으며 심장혈관질환의
예방에 도움이 된다. 빵 X ( Y 생선의
알)은 오메가- 3 지방산이 풍부하다.*2

5. 변 비
충분한 양의 식물섬유섭취는 변비예방을
위해 중요하다.
( X 는 식물섬유를 많이 함유하고 있다.)

X 는 식물섬유를 많이 함유하기에 변비를
예방한다.*2

6. 골다공증
장래 골다공증을 예방하기 위해 칼슘이 풍부
한 식품을 먹고 운동하는 것이 중요하다.( X
는 가장 칼슘이 풍부한 식품이다.)

X 는 강한 뼈를 만든다.*2

7. 충 치

입안의 세균으로 쉽게 분해되는 설탕과 다른
탄수화물을 함유하는 식품을 먹이면 치아에
산이 생성된다. 이러한 상황이 계속되면 충
치위험이 높아진다.

X 추잉껌에는 자일리톨을 함유하기에 충치
에 대해 뛰어난 예방효과가 있다.*2

8. 철결핍

철결핍은 여성에게 자주 보여지는데 식생활
로 막을 수 있다.
( X 는 신체에 흡수되기 쉬운 타입의 철분의
중요한 공급원이다.)

X 는 철결핍에 가장 좋은 약이다.

주) 1 : 체중조절을 위한 저(감)칼로리식품은 특정영양용도식품으로서 등록해야 한다.
2 : 개별식품은 건강강조표시는 불가능하다. 그 같은 경우에는 예를 들면 특정 영양용도식품, 경우에 EK라서는 자연
요법제로서의 등록이 가능하다.
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등록약국이외에서 자유롭게 판매가능

질병 혹은 의사에 의한 진단치료를 요하는 질

병의 증상에 대해 유효하다는 뜻 또는 그 같은

상황을 경감시키기 위해 사용하다 혹은 사용해

야 한다는 취지를 표시하거나 시사하는 것을

할수 없다.

신규제품에 대해서는 의약품국의 허가가 필요

잠정판매허가의 범위

식생활에서 부족한 비타민, 미네랄, 미량원소

식생활에서 다가불포화지방산의 비율을 높

이는 지방산

일반적으로 활력을 높이는 제제

식생활이 빈약하거나 부적절한 때의 일반적

인 보조적 제제

다이어트용제

골다공증과 관련하여 섭취되는 제제

잠정허가품목의 재평가에 의해 동허가범위의

추가, 삭제를 할 수 있다.

나. 강조표시의 리스트

실시요강은 다음과 같은 8종류의 다른 영양성분과

관련하여 질병과의 관계에서 허가되어 있는 건강강

조표시의 예를 포함하고 있다.

비만 변비

골다공증 혈관 콜레스테롤

혈압 아테롬성 동맥경화

철분 결핍증

Ⅶ. 벨 기 에

1. 건강보조식품

가. 관련제도

92년의 영양소와 영양소강화식품에 관한 왕립법

령은 비타민, 미네랄, 아미노산 및 불포화지방산을

함유하는 건강보조식품을 포함한다. 이 법령에 의하

면 건강보조식품은 통지할 의무가 있고 신청자는 그

제품의 서류를 보건부에 제출해야 한다. 98년 7월의

개정법령에 의해 5000BF의 통지료를 지불해야 한다.

97년의 식품로 이루어진 식품 및 식물 또는 허브

조합제를 포함하는 식품에 대한 왕립법령은 허브보

조식품 및 버섯을 포함하는 제품은 발매전에 보건부

장관에게 통지해야 한다고 명기되어 있다. 모든 건

강보조식품의 통지료는 5000BF이며 통지 한달안에

통지번호가 신청자에게 송부되고 제품 표지에는 이

통지번호를 표시해야 한다.

허브조합제를 포함하는 건강보조식품은 수퍼마켓,

약국, 건강보조식품점 등 모든 타입의 소매점에서

판매할 수 있으며, 의약품의 판매는 약국에 한정되

어 법령을 지키고 있다. PABA등의 포지티브리스트

에 게제되지 않는 아미노산, 카로티노이드,

CoQ- 10 및 유산균은 독성이 없고, 강한 건강강조

표시를 하지 않는 함이 허용되고 있다.

건강보조식품에 관해서는 92년의 법령을 98년 7

월에 수정하여 가까운 장래에 다시 변경할 전망은

없다. 허브제품에 관해서는 99넌 7월에 허브전문가

자문위원회 가 설립되었다. 이 위원회는 현재 포지

티브리스트에 게재되어 있는 허브로 대량으로 섭취

한 경우 잠재적인 위험성이 있는 성분을 포함하는

약 40종의 허브에 대해 안전성 재평가를 하고 있다.

위원회는 97년의 법령에서 이들 위험성분의 섭취상

한량을 포함시키는 방향으로 검토하고 있다.

나. 범위 및 운용

(1) 비타민·미네랄

아래의 영양소는 법령에 의해 상한량이 지정되어

있다.

비타민C, 비타민E 및 대부분의 비타민B:

RDA의 3배

비타민K, 엽산, 일부 미네랄: RDA의 2배

비타민A, 비타민D 및 대부분의 미네랄: RDA

의 0.5배

모든 비타민 미네랄의 하한량은 RDA의 0.15배

이다.

98년 이후 비타민A를 포함하는 제품은 임산부에
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대한 특정한 경고표시를 의무화하게 돠어 있다.

(2) 허 브

97년의 법령은 아래의 2가지 허브리스트를 포함

하고 있다.

포지티브리스트는 건강보조식품을 포함하는 식

품제품에 사용이 허가되고 있는 약 370종의

허브를 포함한다.

네가티브리스트는 의약품에만 허가되고 있는 약

360종의 허브를 포함한다.

(3) 그 외 성분

92년의 영양소에 관한 법령에는 허가된 불포화지

방산 및 필수아미노산 리스트가 포함되어 있다. 비

필수아미노산은 최저 1종류의 필수아미노산과의 조

합에서만 사용이 허가되고 있다. 비타민F라 불리는

필수지방산의 상한량은 RDA의 2배이다. 카로티노

이드 및 유산균은 규제되지 않아 당국은 대부분의 경

우 허용하고 있다. 버섯은 자유롭게 판매할 수 있어,

97년의 법령에도 식품조합제로서 게재되어 있다.

2. 기능성식품 및 강화식품

가. 관련제도

92년의 영양소와 영양소강화식품에 관한 왕립법

령은 비타민, 미네랄, 아미노산, 불포화지방산으로

강화된 강화식품도 규정하고 있다. 허브조합제에 의

한 강화식품은 97년의 식물로 이루어진 식품 및 식

물 또는 허브조합제를 포함하는 식품에 대한 왕립법

령에 의해 규정되고 있다. 이들 강화식품은 복용형

태로 판매되지 않는 한 보건부에 통지는 필요치 않

다.(통지가 필요한 경우의 통지료와 필요기관은 건

강보조식품과 동일)

제품은 수퍼마켓, 건강보조식품점, 약국 등 모든

소매점에서 판매할 수 있다.

모든 종류의 통상식품을 강화하는 것이 법령으로

인정되고 있으므로 비타민이나 미네랄로 강화된 우

유로부터 허브추출물이나 프로바이오틱스로 강화된

요구르트에 이르기까지 매우 광범위한 강화식품이나

기능성식품이 벨기에 시장에서는 판매되고 있다.

나. 범위 및 운영

(1) 비타민 미네랄

92년의 왕립법령에 의해 정해진 건강보조식품과

마찬가지로 상한량이 강화식품에도 적용된다. 비타

민A를 포함하는 제품에는 임산부에 대한 경고표시

가 98년 7월에 의무화되었다. 마가린 및 조리용 기

름에는 비타민A, D2 , D3 ,를 첨가할 것을 의무화하

고 있다.

(2) 허 브

97년 왕립법령의 포지티브리스트에 포함되어 있

는 허브는 식품에 첨가가 인정되고 있으나, 네가티

브리스트의 허브는 의약품으로 한정되고 있다.

(3) 그 외 성분

건강보조식품과 마찬가지로 규칙이 적용된다.

3. 식품의 건강강조표시

벨기에 보건부 및 벨기에식품연맹(FIA)은「식품

의 건강강조표시에 관한 실행규칙」을 작성했다. 이

것은 아직 정식으로 활용되지는 않았지만, 99년 2

월에 그 최종규칙안에 보건부가 찬성했다. 강조표시

의 통지는 현재는 의무가 아니다.

가. 건강강조표시의 카테고리와 정의

건강강조표시는 건강촉진에 관한 강조표시라고 정

의되어 있고, 아래 4카테고리로 분류된다.

(1) 영양소기능강조표시(Nutritional Function Claims)

신체의 정상적인 기능에서의 영양의 역할에 관한

강조표시

칼슘은 튼튼한 뼈에 필요하다.

비타민B12는 단백질 대사에 필요하다.

(2) 건강효과강조표시(Health Effect Claims)

식품 또는 식품성분의 신체, 생리적 기능 또는 생
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물학적 피러미터에 대한 특정한 건강상의 효과를 언

급하는 강조표시

칼슘의 높은 섭취량은 고밀도를 강화한다.

제품X는 콜레스테롤 농도를 저하시킨다.

(3) 건강적 식습관강조표시

(Healthy Eating Pattern Claims)

인정받은 국가적 또는 국제적 조직에 의한 건강한

식습관에 관한 공식적인 권장에 언급하는 강조표시

전국영양회의는 1일 800밀리그램의 칼슘 섭취

를 권장하고 있다. 제품X는 120밀리리터/㎗의

칼슘을 함유하고 있다.

(4) 질병위험저하강조표시

(Disease Risk Reduction Claims)

어떤 제품 또는 식품성분의 섭취가 특정한 질병의

위험을 저하할 수 있다는 사실을 언급하는 강조표

시. 그러나 맹목적인 예방강조표시나 치료강조표시

는 금지되어 있다.

제품X는 심장혈관병위험을 저하시키는데 공헌

할 수 있다.

나. 식품의 건강강조표시에 관한 실행규칙

「식품의 건강강조표시에 관한 실행규칙」은 건강

강조표시를 하는 모든 식품(건강보조식품, 기능성식

품, 강화식품을 포함)에 적용된다.

강조표시는 비필수아미노산이나 영양소에 관한 왕

립법령이 언급하고 있지 않은 그 외의 영양성분에는

적용되지 않는다. 특히 허브제품에 초점을 맞춘 건강

강조표시에 관한 추가 실행규칙을 현재 작성하고 있

다. 이 실행규칙은 벨기에식품연맹(FIA)의 기본적인

건강강조표시계획의 부록으로서 발표될 예정이다.

그 중에서 허브제품의 강조표시는 객관적인 과학

적 실증 또는 전통적인 사용실적에 근거하여 지지되

고 있는 경우에 허가되지만, 전통적인 사용실적에만

근거하는 경우는 표지에 그 취지를 표시해야만 할

것이다.

허가된 강조표시의 표시리스트가 실행규칙에 첨부

될 예정이다. 이 리스트 이외의 강조표시는 업계가

설립을 예정하고 있는 독립된 사무국장과 과학적 자문

회의로 구성된 공기기관의 판매전 체크를 받게 된다.

이 실행규칙은 2000년 초에 공식적으로 해석될

예정이었으나 2000년 9월까지 발표되지 않고 있다.

Ⅷ. 덴 마 크

1. 건강보조식품

가. 관련제도

덴마크의 법률에 의하면 건강보조식품은 당국에

통지하거나 등록할 필요가 없다. 저함유량(RDA의

1~2배)의 비타민·미네랄은 96년의 건강보조식품

의 규칙(97년 수정)에 의해 건강보조식품으로 간주

된다. 동규칙에 리스트되어 있는 다른 영양소를 포

함한 건강보조식품은 의약·식품국에만 통지하면 된

다. 허브제품은 안전하다고 인정되고 강조표시를 하

면 식품으로서 등록하지 않고 판매할 수 있다. 동규

칙에 리스트되어 있지 않은 기타의 성분을 포함한

건강보조식품은 개별적으로 의료·식품국에 의해 검

사되어야 한다.

고함유량의 비타민·미네랄(강화비타민, 강화미네

랄이라고 한다) 및 강조표시를 한 허브제품은 덴마

트 의약품국에 등록해야 한다. 이들 비타민·미네랄

에 대해서는 건강성의 96년 국장통지 567호에 의

해 규정되어 있으며, 허브제품은 92년의 자연요법

에 관한 법률에 의해 규정되어 있다. 자연요법은 의

료의 한 분야로서 간주되어 있지만 등록과정은 단순

화되어 있다. 이 경우의 등록비는 1건당 DDK

5,500과 실험실 관리 연가 DDK 3,300이며, 공식

적으로는 210일 이내에 등록절차가 완료되지만 연

기되는 경우도 있다.

건강보조식품은 슈퍼마켓, 건강보조식품점, 드럭

스토아, 약국 등을 통하여 판매할 수 있다. 자연요

법 제품이나 CoQ10 및 생선기름과 96년의 규칙에

의해 강화비타민으로서 등록해야 하는 제품도 모두

판매채널을 통해 판매할 수 있다.

대부분의 시장제품은 등록되어 있지만, 강조표시를
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한 허브제품은 등록되어 있지 않다.

나. 범위 및 운용

(1) 비타민·미네랄

식품법하에서 판매되는 비타민·미네랄보조식품의

최대함유량은 RDA 1~2배이다. 함유량이 RDA

1~2배를 초과한 제품은 결핍증의 예방 또는 치료

에 이용된다는 것을 제시해야 한다.

(2) 허 브

95년에 식품당국은 허브제품의 식품으로 사용에

대한 가이드라인을 발표하였다. 이 가이드라인은 평

가된 허브의 리스트를 포함하지만 표에 기재되어 있

지 않은 안전한 허브의 사용을 제외한 것은 아니다.

식품법하에서 판매되는 허브제품은 그 효과에 대한

강조표시를 할 수 없으며 설사 등의 증상이 나타나

서는 안된다.

강조표시를 한 허브제품이나 강한 효과를 갖는 허

브성분을 포함한 제품은 덴마크 의약품국에 의한 평

가를 받아야 한다. 의약품국은 그 성분과 강조표시

에 의해 자연요법 제품 또는 의약품의로 분류한다.

(3) 기타의 성분

프로바이오틱 균배양물, 아미노산 및 CoQ10, 레

시틴 코린 등의 성분을 포함한 건강보조식품은 식품

법하에서 판매하는 것이 금지되어 있다. CoQ10이

나 생선기름은 96년의 강화비타민에 관한 규칙에

의해 규제되며 의약품국에 등록해야 하는 제품으로

되어 있다. 유산균 배양물은 자연요법 제품으로서

등록해야 한다.

2. 기능성식품 및 강화식품

가. 관련제도

현재 영양소를 식품에 첨가하는 것에 관한 법률은

없으나, 식품첨가물의 규칙에 의하면 특정 타입의

식품에만 한정된 수의 비타민이나 미네랄을 첨가하

는 것만이 허가되어 있다. 다른 강화식품은 품질, 안

전성, 특정의 건강강조표시를 지지하는 데이터를 포

함한 유효성의 데이터 등을 제출하여 건강성에 등록

하고 허가를 받아야 한다. 개별적인 허가의 취득에

있어서는 강화식품의 영양상의 필요성을 인정하도록

해야 한다. 강화식품이나 건강강조표시를 하지 않는

기능성식품은 식품이나 의약품의 판매루트에서 자유

롭게 판매할 수 있다. 당국의 단속이 엄격하기 때문

에 일반적으로 법·규칙이 잘 준수되고 있다.

나. 범위 및 운용

(1) 비타민·미네랄

비타민이나 미네랄의 첨가가 일반적으로 허가되어

있는 식품과 허가되어 있는 비타민 및 미네랄을 다

음과 같다.

콘프레이크에 칼슘과 인

밀가루에 비타민B1 , 비타민B2 , 철, 칼슘

시리얼에 비타민B1 , 비타민B2 , 나이아신, 철

과즙음료, 쥬스나 감자분말에 비타민C

식염에 요오드, 식염 대체물에 칼슘과 마그네슘

마가린에는 비타민A를 첨가해야 한다.

최대첨가량은 RDA의 1.5배이고, 최소첨가량은

RDA의 0.8배이다.

(2) 허 브

허브추출물은 안전하고 그 효과에 대해서 강조표

시를 하면 식품에 첨가할 수 있다. 단, 설사효과가

있는 허브는 설사효과가 나타날 정도의 양을 사용해

서는 안된다. 95년에 식품당국은 허브성분을 식품

에 사용하는 경유의 가이드라인을 발표하였는데 거

기에는 평가된 허브의 포지티브리스트도 포함되어

있지만 이 표에 게재되어 있지 않아도 안전하면 사

용할 수 있다.

(3) 기타의 성분

생선기름과 같이 자연식품의 성분이라고 간주되는

영양소는 등록하지 않고 식품에 첨가할 수 있다. 그

러나 화학적인 변화를 일으키는 물질은 사전의 허가

없이 식품에 첨가할 수 없다. 유산균은 식품첨가물
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로서 개별승인을 받아야 한다. PABA와 같은 아미노

산을 식품에 첨가하는 것은 허가되어 있지 않다.

3. 식품의 건강강조표시

원칙적으로 덴마크의 식품법은 건강강조표시의 사

용을 인정하고 있지 않다. 그러나 당국은 건강의

증진 , 보다 에너지로 가득찬 몸 라든가 신체의 강

화 등은 허용하고 있다. 식품이 갖는 건강효과에

대한 당국의 이러한 규제적 견해가 기능성식품의 판

매신장을 어렵게 하고 있다. 일례로서 생선기름을

포함한 식품의 건강강조표시는 허가되어 있지 않다.

이 현상을 해결하기 위해 건강성은「덴마크 건강강

조표시 가이드라인」의 작성을 고려하고 있다.

Ⅸ. 이탈리아

1. 건강보조식품

가. 관련제도

현재 건강보조식품이나 허브제품에 관한 법·규칙

은 없다. 보건부는 특정한 법률이 아니므로 EU의

규칙에 정해진 것처럼, 대부분의 건강보조식품을 특

별용도식품(식이요법용품)으로 취급하고 있으나 이

것은 판매전에 통지를 필요로 한다. 따라서 비타

민·미네랄보조식품이나 다른 영양성분을 포함하는

건강보조식품은 판매전(최대 3개월전)에 이탈리아

보건부에 통지해야 하며 통지비용은 들지 않는다.

이탈리아 시장에서는 보건부에 통지하지 않은 고

복용량의 비타민·미네랄보조식품이 널리 판매되고

있다. 건강보조식품은 현재 모든 소매전에서 판매할

수 있다. 그러나 허브에 관한 법률안은 앞으로 허브

제품의 판매를 허브점 또는 약국에 한정하게 될 것

이다. 의약품 판매는 약국에 한정되어 있다.

이탈리아 의회와 보건부는 허브제품에 관한 법률

안을 오랜 시일에 걸쳐 검토해 왔다. 이 입안은 아

래와 같은 포지티브리스트와 네가티브리스트를 포함

하고 있다. 안전한 허브 또는 그 부분을 포함하는

포지티브리크트로 허브점에서도 의약품으로도 판매

할 수 있다. 특정한 약리상의 활성과 독성을 가진

허브 및 그 부분을 포함하는 네가티브리스트의 판매

는 처방전약으로서 약국에 한정된다.

법률안은 모든 허브제품은 판매전에 보건부에 통

지할 필요가 있다.

나. 범위 및 적용

(1) 비타민·미네랄

이탈리아는 일반적으로 RDA의 1.5배를 넘는 비

타민·미네랄보조식품은 의약품으로 간주하고 있다.

예외는 비타민C와 비타민E는 RDA의 3배까지 또

카로틴은 15밀리그램까지 건강보조식품으로 보고

있다.

어린이용 비타민·미네랄보조식품에도 같은 규칙이

적용되지만 최근 허용량 계산에 보건부는 4세- 6세

용과 7세- 10세용의 이탈리아판 RDA를 이용한다.

(2) 허 브

법률은 없으나 이탈리아 보건부와 건강보조식품제

조업자는 허브제품용 법률안의 포니티브리스트와 네

가티브리스트를 사실상 참고로 이미 이용하고 있다.

따라서 안전하다 여겨지는 허브는 강한 건강보조표

시를 이용하지 않는 한 건강보조식품으로서 사용되

고 있으며, 통지는 필요하지 않다.

(3) 그 외 성분

아미노산, 불포화지방산, 바이오후라보노이드류,

카로티노이드류 및 그 외 영양성분은 유독하지 않는

한 식품법 아래 판매전에 당국에 통지해야 판매할

수 있다.

2. 기능성식품 및 강화식품

가. 관련제도

영양소를 특별한 허가없이 식품에 첨가하는 것은

일반적으로는 영양소결핍증 치료에만 허가되고 있

다. 기능성식품이나 강화식품은 모든 소매전에서 판
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매할 수 없으며, 많은 식품은 식이요법용 식품의 절

차를 거쳐 시장에 나온다.

현재 보건부는 법·규칙을 변경할 예정은 없으나

유럽위원회가 영양소의 통상식품 첨가량을 RDA의 1

배 등으로 증가하는 것은 아닌지 고심하고 있다.

나. 범위 및 적용

(1) 비타민·미네랄

현재는 보건부는 공중위생상의 이유로 옥소(沃素)

의 식염에의 첨가만을 일반적으로 허가하고 있다.

이 방침의 변경은 생각하지 않는 것 같다.

비타민·미네랄의 통상식품에의 첨가는 일반적으로

는 RDA의 15%-30% 이하를 보건부의 특별허가 아

래 인정하고 있다. 보건부는 소비자가 하루에 얼마

만큼의 강화식품을 먹고, 건강보조식품을 섭취할 가

능성이 있는가로 첨가량을 늘리는 것에는 반대한다.

많은 강화식품은 식이용법용 식품과 같은 허가수

속을 거쳐야 한다. 식이용법용 식품의 상한량은 RDA

의 1.5배이다.

(2) 허 브

허브추출물의 통상식품의 첨가는 일반적으로 식이

요법용 식품으로서 허가되어야 한다.

3. 식품의 건강강조표시

이탈리아에서는 아직 건강강조표시에 관한 정식적

인 가이드라인이나 규칙은 만들어지지 않았다. 정부

는 의약품의 정의를 포함하는 EU규칙 65/ 65 및

식품의 표시, 광고나 표시법에 대한 EU규칙에 의존

하고 있다. 일반적인 규칙으로서 식품법 아래서는

강조표시는 질병의 에방, 치료에 관계짓는 것은 불

가능하고, 생리적 기능의 조절에 언급할 수 있다.

Ⅹ. 오스트리아

1. 건강보조식품

가. 관련제도

75년 이래 건강보조식품은 식품법하에서 관리되

었으며 건강제품 이라는 특별한 카테고리로 분류되

었지만 그 정의는「순수한 영양 또는 선호 이외의

목적으로 사람이 먹거나 씹거나 마시는 것으로 의약

품 이외의 것」으로 구성되어 있다.

건강제품은 건강성에 등록되어야 하지만 식품부문

으로 전환하기 전에 우선 의약품전문의 신청서를 평

가하며, 등록비는 1제품당 420실링이고 건강성의

결론은 1~3개월 이내에 나온다.

건강제품은 슈퍼마켓, 건강보조식품점, 약국, 식

품점 등에서 판매할 수 있으며, 의약품으로서 인가

된 제품은 일반적으로 약국에서만 판매되지만 특별

인가된 의약품은 다른 판로에서도 판매할 수 있다.

시장에 있는 건강보조식품의 대부분은 건강제품으로

서 등록되어 있다.

나. 범위 및 적용

(1) 비타민 및 미네랄

건강성은 건강제품으로서 판매되는 제품에 포함할

수 있는 비타민 및 미네랄의 리스트와 그 최대사용

량을 유지·관리하고 있다.

비타민A, 비타민K 및 크롬은 식품으로서 허가되

지 않기 때문에 의약품으로 허가를 받아야 한다. 건

강제품으로서 판매할 수 있는 다른 비타민 및 미네

랄의 허가최대량은 비타민의 경우 RDA의 50~

200%이고, 미네랄의 경우 RDA의 70~120%이다.

(2) 허 브

비타민 및 미네랄과 같은 건강제품으로서 판매되

는 제품에 포함할 수 있는 허브의 공식리스트가 없

어 허브성분이나 제품의 외관 및 강조표시와 같이

케이스 바이 케이스로 결정된다. 약용허브, 허브추

출물 및 식물의 부위를 포함한 약 500품종에 대해

서는 약식 의약품등록절차가 있다.
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(3) 기타의 성분

아미노산, 지방산, 유산균은 원칙적으로 건강제품으

로서 등록되면 건강보조식품으로서 판매할 수 있다.

2. 기능성식품 및 강화식품

가. 관련제도

기능성식품이나 강화식품에 관한 특정한 법」규칙

은 없다. 강화식품은 건강성에 등록되어 있으며 그

케이스 바이 케이스의 심사를 받아야 한다. 건강강

조표시나 영양소기능강조표시를 표시하는 경우는 연

방건강장관 및 환경장관의 허가를 받아야 한다.

기능성식품, 강화식품 모두 슈퍼마켓, 건강보조식

품점, 식품점, 약국에서 판매되며, 비타민 및 미네

랄의 강화에 관한 가이드라인은 일반적으로는 잘 준

수되고 있다.

기능성식품은 건강강조표시를 표시하고 있으므로

건강성에 통지되어 있다.

나. 범위 및 운영

(1) 비타민 및 미네랄

비타민 및 미네랄의 식품으로의 첨가에 관한 90

년의 연방가이드라인은 비타민 및 미네랄의 강화는

RDA의 1배까지의 양(비타민C는 예외적으로 상한

이 100㎎)만 허가된다는 건강성의 견해에 의해 변

경되었다. 이 일반적인 규칙하에서 건강성의 의약품

부문이 강화식품을 케이스 바이 케이스로 평가한다.

비타민A와 비타민D의 첨가는 마가린과 영양식품

에 한정되어 있다. 비타민B12와 엽산의 첨가는 영양

식품에만 허가되어 있다. 비타민K의 강화는 어떠한

식품에도 금지되어 있다. 식염에는 요오드의 강화가

의무화되어 있다.

(2) 허 브

허브추출물의 첨가에 대해서는 현행의 규칙에는

정의되어 있지 않다.

(3) 기타의 성분

비타민 및 미네랄 이외 성분의 식품으로의 첨가에

대해서는 가이드라인이 없다. 통상 아미노산을 첨가

한 식품은 영양식품이라고 간주된다. 슈퍼마켓에서

는 프로바이오틱 요구르트가 판매되고 있다.

3. 식품의 건강강조표시

오스트리아에는 건강강조표시를 규정하는 특정의

법·규칙이 없지만 오스트리아의 식품법은 사전에

연방건강환경장관의 승인을 얻지 않고 건강관련효과

또는 생리적 효과에 관한 강조표시를 하는 것을 금

지하고 있다.

따라서 건강강조표시나 기능성 강조표시는 신청을

케이스 바이 케이스로 평가하는 건강·환경성의 허

가를 받아야 한다. 이 규칙의 예외는 75년 이전부터

최소한 1세대에 걸쳐 사용되어 온「전통적 건강강조

표시」로 사전허가없이 표시할 수 있다. 의약품적인

강조표시는 건강보조식품이나 기능성식품을 포함한

식품에는 인정되지 않는다.

. 체 코

1. 건강보조식품

가. 관련제도

건강보조식품이나 허브제품에 대한 특정의 법률은

없으나, 모든 제품은 체코 보건당국에 등록해야 한

다. 그 승인과정의 제1보는 국가가 지정한 검사기관

의 위생시험을 거쳐야 한다. 다음으로 그 시험결과

를 제품의 사양서와 함께 국립공중위생원에 송부하

면 국립공증위생원은 신청서를 의약품관리국과 함께

검사하여 제품분류에 대한 의견서를 발행한다. 해당

제품이 식품으로 분류된 경우 국립공중위생원은 의

견서를 건강성에 송부하여 최종적인 허가를 한다. 허

가되면 수입허가증 또는 판매허가증이 발행되지만 이

허가증은 비타민·미네랄보조식품의 경우는 5년간

유효하며 허브보조식품의 경우 2~5년간 유효하다.

판매채널은 식품점, 약국 및 건강보조식품점이나
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슈퍼마켓 등이 있지만 약국이 주요 채널이며, 법이

매우 엄격하게 준수되고 있으며 단속도 빈번하게 이

루어져 위반시에는 높은 벌금이 부과된다.

나. 범위 및 운영

(1) 비타민·미네랄

건강성이 비타민·미네랄의 건강보조식품으로서의

최대허용량 리스트를 작성하였다. 최대허용량은 비

타민의 경우 RDA의 5배에서 10배이고, 미네랄의

경우는 RDA의 1배에서 1.5배의 범위이다. 최대허

용량 이상의 영양소를 포함하고 있는 제품은 의약품

으로서 간주되어 의약품관리국에 등록해야 한다.

(2) 허 브

허브보조식품에 대한 특정한 법률은 없지만 허브

차에 사용이 인정되는 최대량을 제시한 허브의 포지

티브리스트가 3종류 있다. A리스트는 사용량이 무제

한인 포지티브리스트이고, B리스트는 허브의 양이

차 전체의 30% 이하인 포지티브리스트, C리스트는

허브의 양이 차 전체의 5% 이하인 포지티브리스트이

지만 이것들이 허브보조식품의 참고가 되는 경우도

있다. 또한 허가를 받으면 농도를 올릴 수도 있다.

(3) 기타의 성분

건강성의 허가를 받으면 아미노산, 불포화지방산,

유산균 및 CoQ10과 같은 성분을 건강보조식품에

사용할 수 있다.

2. 기능성식품 및 강화식품

가. 관련제도

97년의 규칙 298호는 식품에 대한 비타민·미네

랄의 첨가에 대해서 규정하고 있다. 기능성식품, 강

화식품 모두 체코의 위생당국에 등록해야 한다. 기

능성식품, 강화식품 모두 통상의 식품채널을 통하여

판매할 수 있다. 의약용 제품의 판매는 약국에 한정

되어 있지만 유일한 예외는 의약품으로 분류된 허브

차로 건강보조식품점이나 드럭스토아에서도 판매할

수 있다. 기능성식품 및 강화식품의 법·규칙은 잘

준수되고 있으며 당국도 빈번하게 검사하고 있다.

나. 비타민·미네랄

(1) 비타민·미네랄

규칙 298호는 비타민B, 비타민C, 비타민E, 베타

카로틴 등의 5종류의 비타민과 칼륨, 마그네슘, 칼

슘, 아연, 구리, 요오드 등의 6종류의 미네랄 첨가

에 대해서 규정하고 있다. 다른 비타민·미네랄의

첨가에 대해서는 개별적으로 건강성의 허가를 받아

야 한다. 최대허용량에 대해서는 건강보조식품과 마

찬가지이다.

(2) 허 브

허브차의 용도에 대해서는 3종류의 포지티브리스

트가 있으며, 그것과는 별도로 방향용 허브의 포지

티브리스트도 있다. 방향용 이외의 목적으로 허브추

출물을 식품에 첨가하는 경우에 대해서는 국립공중

위생원과 건강성의 심사를 받아야 한다.

(3) 기타의 성분

기타의 영양소 첨가에 대해서는 규칙 298호에 규

정되어 있지 않다. 아미노산, 불포화지방산 및 다른

성분도 개별적으로 건강성의 허가를 받으면 식품에

첨가할 수 있다. 식품용 유산균의 포지티브리스트도

있다.

3. 식품의 건강강조표시

식품의 건강강조표시는 97년의 법률 79호에 규정

되어 있는 의약품의 정의에 의해 한정되어 있으며,

건강강조표시는 치료효과나 특정질병의 치료에 대해

서 언급할 수 없다. 식품의 강조표시는 케이스 바이

케이스로 건강성의 심사를 받아야 한다. 건강보조식

품은 당국에 통지할 의무가 없다.

. 룩셈부르크
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1. 건강보조식품

가. 관련제도

현재 건강보조식품이나 허브제품에 관한 특정의

법·규칙이 없으며, 건강보조식품은 식품법하에서 판

매되며 사전통지는 필요하지 않다. 식품으로서 분류

된 제품은 모두 판매채널을 통하여 판매할 수 있지

만 의약품의 판매는 약국에 한정된다. 비타민 및 미

네랄에 관한 관행적인 규정은 있지만 시장에는 보다

고단위의 제품이 출하되어 있다. 이러한 고단위의

제품은 산만하고 비정기적인 검사라고 폭로되지 않

는 한 문제가 되지 않는다. 대부분의 메이커는 신제

품을 출하하기 전에 보건부에 연락하고 있다.

나. 범위 및 운용

(1) 비타민 및 미네랄

특정한 법은 없지만 RDA의 1.3배를 초과한 제품

은 의약용품으로 취급하는 관습적인 규정은 있지만,

RDA 이하인 경우는 식품법하에서 판매할 수 있다.

(2) 허 브

허브제품은 안전하고 의약품적인 강조표시를 하지

않는한 건강보조식품으로서 판매할 수 있다.

(3) 기타의 성분

아미노산이나 불포화지방산에 관한 규칙은 없으며

널리 건강보조식품으로서 판매되고 있다.

2. 기능성식품 및 강화식품

가. 관련제도

식품에 영양소를 첨가하는 것에 관한 특정한 법·

규칙은 없으며 건강성에 통지하는 것만으로 가능하다.

기능성식품 및 강화식품은 모두 판매채널을 통하

여 판매할 수 있으며, 일반적으로 법·규칙이 잘 지

켜지고 있다.

나. 범위 및 운용

(1) 비타민 및 미네랄

비타민 및 미네랄의 강화는 건강성에 통지하는 것

만으로 가능하지만 일반적으로 비타민 및 미네랄의

첨가량은 RDA를 초과해서는 안된다. 또한 코코아,

초콜렛 및 농축우유에 비타민을 첨가하는 것은 금지

되어 있다.

(2) 허 브

허브추출물은 건강성에 통지하면 식품에 첨가할

수 있다.

(3) 기타의 성분

아미노산 및 기타의 성분은 건강성에 통지하면 식

품에 첨가할 수 있다.

3. 식품의 건강강조표시

건강강조표시에 관한 정식의 가이드라인이나 규칙

은 없다. 정부는 의약품의 정의를 포함한 EU 규칙

65/ 65 및 식품의 표시, 광고나 표현방법에 대한

EU규칙에 의존하고 있다. 일반적인 규칙으로서 식

품법하에서 강조표시는 질병의 예방, 치료에 관한

것은 게재할 수 없으며 생리적 기능의 조절에 대해

언급할 수 없다.


