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1. 서론

식품은 우리가 생명을 영위해 나가는데 있어서 반드시 

필요한 영양성분을 제공해 준다. 우리는 식품을 통하여 

인체에 필요한 영양소를 섭취하고 심리적인 안정감을 

느끼면서 건강을 유지한다. 식품은 이렇게 우리에게 

유익한 작용을 하지만 한편으로 잘못 섭취하면 의도적이든 

비의도적이든 위해물질을 섭취할 가능성도 있으므로 

우리건강에 큰 영향을 미칠수 있다. 따라서 사전에 우리는 

식품의 안전성 및 품질안정성을 적절히 관리할 필요가 

있다. 여기서 식품안전(food safety)이란 건강상의 

위해(hazard)와 연관하여 식품의 품질에 적용되는 

용어로서, 전염병이나 인위적 독소물질에 의한 급성, 

만성 중독과 같이 식품으로부터 발생하게 되는 병해의 

위험으로부터 소비자를 보호하는 것을 말한다[1]. 

고려인삼 (Panax ginseng C.A.Meyer)은 대한민국의 

대표적인 건강기능식품으로서 약 2천년 전부터 한반도를 

포함한 동북아 지역에서 약효를 인정받아 지속적으로 

섭취하고 있는 생약이다. 인삼은 오갈피나무과 (Araliacea) 

인삼속 (Panax)에 속하는 다년생 초본류로서 한방에서는 

그 뿌리를 인삼 (Ginseng radix)이라하여 약용으로 

사용한다. 인삼은 현재 우리나라 뿐만아니라 중국, 일본, 

미국, 캐나다 등에서도 재배되고 있으나 고려인삼은 

중국의 전칠삼 (Panax notoginseng F.H.Chen), 일본의 

죽절삼 (Panax japonicus C.A.Meyer), 미국 및 캐나다의 

서양삼 (Panax quinquefolium L) 등과는 종이 다르다[2]. 

또한 고려인삼의 약효는 예로부터 병독으로부터 생체를 

방어하며, 독성물질에 대한 간상해 방어, 당뇨 및 고지혈증 

예방, 면역증진 등과 같은 다양한 약리효능[3,4,5,6,7]을 

나타내며 우리나라를 비롯하여 중국, 일본에서도 민간에서 

널리 사용되어 오는 중에 안전성도 확보되어 있다. 특히 

홍삼은 부작용 측면에서 오랜기간 섭취해오면서 부작용이 

거의 없는 생약으로 인정되어 소비자의 인지도가 가장 

***-****-****
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높다. 최근에는 홍삼 자체 뿐만아니라 홍삼에 여러가지 

생약을 포함한 생약복방제품이 선호되는 추세이다. 

이러한 생약복방제에서는 주원료인 인삼 뿐만아니라 

생약재, 부원료 및 기능성 소재도 함유되므로 원료의 

품질안전성평가를 통한 제품의 안전성 및 안정성을 확보할 

필요가 있다. 주요한 평가항목으로는 중금속, 미생물, 

곰팡이독소 및 기타 위해성분이 있으며 최종제품에 

대해서도 이러한 평가시스템에 준해 안전성 및 안정성을 

확보하여야 한다. 제품의 안전성/안정성을 확보하여야만 

제품에 대한 소비자의 신뢰도를 더욱 높일 수 있고 글로벌 

고려인삼으로서 성과도 제고할 수 있을 것으로 생각된다.

2. 식품위생 안전성 관리

□ 필요성

WTO 체제의 출범으로 국제무역의 자유화 조치가 

본격화되고 수입식품이 급격히 증가되고 있는 바, 그에 

따른 각종 식품 및 첨가물의 규제가 국가마다 차이가 있고 

수출입국 간에 이견과 무역마찰이 나타나고 있어 이에 

따른 국가간 기준 및 규격의 표준화에 대한 요구들도 매년 

증가하고 있다. 이와같이 급변하는 각국간 규제기준을 

인지하고 문제발생에 따른 사후관리체계에서 사전예방적 

안전관리 강화에 중점을 두는 안전관리가 필요하게 되었다. 

□ 현황

최근 식생활의 향상에 따라 국민의 식생활양식도 

변화되어 식품안전성 및 건전성에 대한 관심은 그 

어느때 보다도 높아지고 있다. 과학기술의 발달에 따라 

환경오염물질 문제가 날로 심화되고 있고, 병원성 미생물, 

항생물질, 환경호르몬 등에 의한 위해발생도 광역화되어 

가고 있는 추세이다. 또한 유전자 재조합식품(GMO) 

및 새로운 식품첨가물 등의 출연에의해 식품안전성 

관리영역은 지속적으로 늘어가고 있다. 인삼제품도 WTO 

체제의 출범으로 국제무역의 자유화조치가 본격화되고 

미국, 중국 등과의 교역이 증가하고 있는 상황으로 그에 

따른 각국의 규제기준에 부응하는 글로벌 안전성 관리의 

필요성이 그 어느때보다 중요하다.

식품중에 오염되거나 존재할 수 있는 병원미생물 

(microbial pathogenic), 생물학적 독소(biotoxin), 

화학적 오염물질 (chemical contaminant) 등으로 인한 

식품매개성 질병은 국민의 건강에 커다란 위험이 되고 

있다. 따라서 우리도 인삼을 포함한 식품의 안전성관리를 

더욱 강화할 필요가 있다. 미국의 경우를 보더라도 

전인구의 약 30% 국민이 매년 식품매개성 질병의 위협에 

시달리고 있다는 보고가 있으며, 개발도상국에서는 이보다 

더욱 심각한 실정이다. WHO 보고에 의하면 식품의 

안전성에 크게 영향을 미치는 요인으로는 인구의 증가, 

인구의 고령화, 식품의 대량생산, 식습관의 변화를 들수 

있다. 또한 여행의 증가 및 식품의 국제교역량의 증가에 

따른 병원미생물의 확산도 큰 몫을 차지하고 있으며 

이에 대한 주의가 필요하다. 이와같이 식품의 안전성을 

확보하고 위해요소를 회피하기 위해서는 안전성 모니터링 

(monitoring), 안전성평가 (assesment) 같은 안전관리 

시스템의 개발 및 관리를 지속적으로 실시할 필요가 

있다. 이러한 차원으로 원료단계에서는 우수농산물 

관리제도 (GAP),  제품화 단계에서는 일반식품은 

식품위해요소중점관리제도 (HACCP), 건강기능식품은 

우수건강식품 관리제도 (GMP)를 운영하여야 한다[2].

□ 식품안전성에 대한 인식변화

글로벌화와 더불어 최근의 경향인 농산물 및 식품의 

고품질화와 안전성 제고가 가장 큰 화두가 되고 있다. 

더불어 경제성장에 따른 소득수준의 향상과 여성의 

사회참여 확대 등 인구사회구조의 변화에 따라 식품소비의 

양극화, 간편화, 다양화는 소비자들이 보다 많은 선택을 

할 수 있는 긍정적인 측면과 더불어 위해요인 증가에 의한 

안전성 문제 등으로 소비활동의 불안전성이라는 부정적인 

측면도 부각시키고 있다. 이에 따라 소비자들은 안전한 

식품에 대한 욕구가 증가하고 있으며 고품질 제품보다 

안전한 식품을 더욱 선호하는 경향을 띠고 있다.

□ 식품위해요인의 증가

1 9 8 9 년  우 지 라 면  파 동 이 후  연 이 어  보 도 되 는 

유해식품논쟁에 반응하여 식품의 안전성 (food safety)에 

대한 관심이 고조되었다. 특히 지난 1996년 초에 발생한 

화학간장파동에 이어 발생한 우유 파동, 발암해초 무침, 
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Table	1.	년도별	국내	식품	위해사건	발생현황	[8,9]

년	도 제	목 내	용

1966  롱갈리트 사건(Rongalite)사건

- 우리나라 최초의 식품위해사건
    o 우리나라 식품위생법 제정[1962년] 이후
- 제과업계에서 물엿의 표백제로 사용
    o 사용업소 구속

1969  인공감미료 Cyclamate 사건
- 1969년 미국, 마우스에서 방광암 발생보고
    o 1969년 함유식품 금지

1971  횟가루 두부사건 - 공업용 석회로 두부제조

1972  환만식초 유해론 - 포름알데히드 분석착오

1973  수박 식중독 사건 - 염색설 부정하고 농약오염 판명

1975  합성주정 안전성논란 - 알콜원료로는 사용불가

1977  포장지 형광증백제 검출 - 발암성물질로 잘못 보도

1977  재래된장 중 aflatoxin 검출 - 국제적 허용량 초과확인

1978  담양 고씨 수은중독 논쟁 - 상반된 분석결과로 논쟁

1979  수입 고춧가루 폐기 - 타르색소 검출 1천톤 폐기

1981  식용산 산가 파동 - 소비자단체/공공단체의 상반된 분석결과

1981  콩나물 수은 오염규제 - 허용량 0.1 ppm 설정, 수은농약의 사용규제

1981  일본에 수출된 땅콩 반품 - Aflatoxin 검출결과

1985  화학간장 파동

- MBC 카메라 고발로 발단
- 산분해간장 원재료 탈지대두에 염산사용
    o 중화용 알카리를 양재물이라고 왜곡 
    o 이에따라 일본 깃꼬망간장 수입요인

1986
 MSG 안전성논란
 (글루타민산나트륨)

- 소비자문제를 연구하는 시민의 모임에서조사
- 보건당국 적정량사용은 인체에 무해
-   과다사용의 부작용예방을 위해 세계소비자 기구(IOCU)는 매년 10월6일 

“화학조미료 안먹는 날” 지정
- 국내 소비자단체에서 화학조미료 덜쓰기 운동전개 

1986.8

 콩나물 농약사건
 - ‘94년 5건
 - ‘95년 6건
 - ‘96년 2건

- 종자소독제로 사용되는 농약 콩나물에 사용
- 종류로는 지오람,베노람 (농약관리법상 사용금지)
- 생장조절제: 인돌비사용 (20-30%수율증대)
- 실태조사결과: 80%이상 재배업소에서 종자 소독제 사용

1987  아질산염 유해문제
- 현재 육가공류 (일일소비량 1.12g) 소비량으로는 위해성 문제없음
    * 식육제의 발색제로 사용

1989  중금속 오염실태 - 대중식사의 중금속 함량 평가

1989  포장재 안전성 - 투명포장재의 유해성분 검출

1989.6  수입식품 농약오염사건

- 수입 자몽에 알라(Alar) 검출
  * 알라: 발암성물질
- 이 사건을 계기로 수입농산물의 잔류농약 
  허용치 마련 및 검역소 장비 대폭보강
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년	도 제	목 내	용

1989  우지파동

- 공업용 우지로 라면,마가린,쇼트닝 제조
- 검찰:삼양,삼립유지,서울하인즈,오뚜기,부산 유지 구속
- 복지부 발표: 원료우지와 완제품을 구분
    o 비식용우지 수입은 위법이지만 정제사용 라면은 이상없음
    o 비식용우지 15등급
    o 식용우지는 16등급 1등만 식용
- 9년 법정다툼 끝에 1997년 대법원 무죄판결
    ☞삼양라면 하락

1990  수돗물 오염시비 - 발암성 THM 기준치 초과/미달

1991  대구 수돗물 페놀 오염 - 구미공단에서 폐수 유입

1992  수입 밀 농약오염 사건
- 국정감사 (김병오 의원)
    o 호주산 밀에서 “치오파네이트메칠 (thiophanatemethyl)” 등 검출
    o 한국제분에서 수입한 밀 법정기준치 16배 초과한 호주밀(2,200톤)시중유통

1994.8  소주 감미료

- 호주 보건부 진로 그린소주 수십만병 폐기
    o 스테비오사이드 인체에 해로운 물질로서 식용에 사용할 수 없다는 이유
- 스테비오사이드는 일본이 처음으로 발견
- 미국,호주 등은 첨가물로서 미지정

1994.10  라면스프 농약사건

- 국정감사 (박주천 의원)
- 일부 라면에서 맹독성 농약검출
    o 훈증제로 사용되는 알미늄포스파이드(AP), 메칠브로마이드(MB) 검출
- 최근 화학훈증제 대신 방사선조사 해충방제
- 복지부에서는 농수산부에 건채류에 MB대신 AP사용 건의 
    *MB: 잔류기준 미설정, AP:잔류기준 설정

1995  접착제 당면 사건

-   ‘95년 4월 검찰 공업용 접착제 원료인 타피오카 전분을 첨가하여 당면제조한 
삼성식품공업 등을 구속

- 타피오카 전분이 공업용 원료로 인체에 위해 한 것으로 왜곡된 사건임
-   식용을 공업용으로 수입한 업자의 농간에 불과한 것을 언론의 무책임한 

보도로 국민에게 불신감 조성

1994
 톨루엔 오염사건
 (기구 및 용기포장)

- ‘94년 일본 수출된 과자에서 톨루엔 검출, 회수명령
-   ‘94.11. KBS 박선규 기자가 KIST 박사로 부터 과자,스낵류에서 톨루엔 검출 

제보
- ‘95년 식품공업협회 잔류허용기준 설정
- ‘95.11. 라면에서 톨루엔 검출
-   세계기준 식품의 톨루에 규제없음, 일부 선진국에서 산업장 안전위해 기준 

관리
- 식품포장재 인쇄에 저독성 소재사용 바람직 

1994  통조림 납 오염사건

-   ‘93년 5월 식공에서 “캔오렌지 쥬스의 중금속함량”논문에서 납 허용치 
초과검출

- ‘95년 소비자문제를 생각하는 시민모임
    o 식품캔 납 함량조사: 2.20~3.00ppm 검출
    * 납 중독 위해성: 중추신경 장애
    o 기준치: 과채유음료 납 0.3 ppm 이하
-   식품에의한 직접적 피해와 동시 오염된 공기 와 환경에 의한 간접적 피해고려 

정부대책필요   

1995  고름우유 사건

- ‘95.10 MBC TV "유방염에 걸린 젖소에서 고름섞인 우유가 나온다“ 방영쇼크
-   파스퇴르에서 고름우유 팔지않는다는 광고, 유가공협회에서 파스퇴르 우유도 

고름우유라고 광고
- 복지부: 우우에 이상없음을 발표, 우유소비 15% 감소
- 고름파동이후 잔류하는 항생물질 허용기준마련

1) THM (tri-halo methane): 발암성 추정 물질
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년	도 제	목 내	용

1993~
1995

 조제분유 전쟁

-   ‘85.5 “인유, 조제분유, 시유의 칼슘과 인의 함량 비교연구” 논문 → 
시판조제분유의 인 (P)함량이 높아 유아의 성장저해 기사보도

-   ‘87.9. 시판조제분유에 구리,아연 등 중요한 미량원소 함량차이로 영유아 
영양공급 문제 → 조제유 구성성분에 철,요오드,구리,아연,망 간의 최소함량 
규정필요

-‘93.9.3 사료용으로 수입된 귀리가 유명 유가공업체의 이유식 원료사용 보도
- ‘91년 남양,매일,파스퇴르 광고전쟁 시작
- ‘93~95년 까지 수십차레 비방광고
    o   '95.3 서울지검: 타사제품 비방광고에 대한 1억벌금 약식기소 

(공정거래위원회 고발있을 경우)
    o 이러한 영향으로 국내이유식 전체에 대한 불신과 소비자의 수입품 선호조장
    *   일본, 1960년대 조제분유 비소(As) 중독으로 유아가 수백명 사망하는 

사고발생  

1996  산분해 간장의 MCPD 사건

-   ‘96.2 경실련에서 “양념의 주요 성분인 식    물성백질 가수분해 제조과정에서 
MCPD, DCP 검출”

    * MCPD,DCP: 동물실험결과 불임과 발암의심
    o 시판 간장에 발암물질 논란 파동
-   ‘96.3 보건복지부는 “WHO 근거 유해성     상관관계 불명과 외국에서 

규제기준 없음, 제조과정에서 제조업체에서 최소한으로 줄이도록 
지도하겠음”을 발표

    *  산분해 간장의 안전성은 제조과정에서 발생하는 이들 성분이 유해성분인가 
아닌가가 아니라 들어있는 함량이 건강에 위해를 끼칠 수 있는 수준인가를 
판단하는 것이 중요

1996  돈지 유해 사건
-   ‘96.2 중국집 사용 돈지 제조장에 불순물이 섞인 돈지원료의 저장방법 

불결하다는 보도
- 돈지원료의 비식용 사용으로 돈지의 위해성 논란

1996  분유에서 DOP 검출사건
-‘96.9 SBS 방송에서 분유의 발암물질 DOP  검출보도
-   국내기준이 없는 DOP의 참고용 검사결과가 실험실 내부에서 자료가 유출되어 

커다란 사회적 문제점화

1997  수입 아이스크림에서 리스테리아균 검출

-   ‘96.11.3. 수입 아이스크림인 미국 드라이어 스그랜드사 제품 등에서 
리스테리아균 검출

   *리스테리아균: 식중독균, 저온균
- 수입 아이스크림 224건 수거검사 결과, 쓰리프티레어레스사 6품목에서 검출

1997  대장균 O-157:H7 검출사건

-   동물검역소: 한국냉장 수입 미국산 소고기(미국) BP사 네브라스카산)에서 
대장균 O-157:H7 검출발표

- 안전본부: 시중 냉동창고 및 유통 소고기 2,788건 검사결과 불검출
-   ‘98.3. 일본에서 O-157:H7 발생원인으로 미국에서 수입한 무순에서 

검출발표 (미국부인)

1998.6
 시중 햄버거에서 대장균
 O-157: H7 검출사건

- 광주: 대학교 매점에서 판매하는 햄버거에서 대장균 O-157:H7 검출

1998.6  냉면에서 BaCO3 검출사건 - 충남 논산에서 살서제 원료인 BaCO3가 냉면에 혼합되어 40명환자 (1명 사망)

1998.7
 수입번데기, 골뱅이에서 
 포르말린 검출사건

- 검찰에서 수입번데기, 골뱅이를 검사한 결과 방부제인 포르말린 검출
    o 결론: 자연발생 (무혐의, ‘99.1.23)

1998.11  대장균 O-157:H7 환자발생 - 국내 최초 환자발생 (서울 성북구 , 7세 유치원생)

2)   MCPD (3-monochlropropane-1,2-diol), DCP(1,3-dichloro-2-propanol): 곡류, 배아 등을 열가공하는 중에 발생하며, 염소(Cl)
와 지방이 반응하여 생성됨

3) WHO (World Health Organization): UN(united nations) 산하 보건위생 전문기구
4) DOP (Di-octyl-phthalate): 프라스틱 가소제 성분 
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연구동향 II

불량 식용유지 등 일련의 식품오염 사건들은 우리나라 

식품의 안전한 관리를 재검토하는 계기가 되었다. 

1997년 병원성 대장균 O-157:H7 과 식중독을 일으킬 

수 있는 리스테리아균이 미국에서 수입한 쇠고기에서 

검출되어 국민의 안전식품에 대한 갈망을 일으켰다. 

2001년도 영국에서 시작된 구제역의 범세계적인 확산은 

우리나라를 광우병의 공포에 몰아넣었으며, 2000년대 

후반에 발생한 조류독감 바이러스, SARS 독감 유행 및 

공업화에 따른 필연적 산물인 환경호르몬의 증가는 2012년 

이후에도 지속적으로 증가할 것으로 생각된다. Table 1에 

나타낸 바와 같이 식품의 위해사례를 보면 인삼제품의 

품질안전성관리에 많은 참고와 도움이 될 것으로 

생각된다[8,9].

□ 소비자 인식의 변화 

종래의 식품의 소비에 대한 생각은 식품을 섭취함으로써 

칼 로 리 ,  단 백 질 ,  지 방 ,  비 타 민  등 을  섭 취 하 여 

생명을 유지하는 식품의 1차적 기능“영양기능”에서, 

년	도 제	목 내	용

1999.6  다이옥신 파동
-   벨기에산 계란, 돼지고기 제품에서 다이옥신이 검출되었다고 통보하여옴에 

따라 판매금지 조치

1999.7  식중독 환자 대형화
- 학교급식 등 단체급식이 확대됨에 따라 식중독 사고 대형화 (1건당 45명)
- 식중독 예보제 실시 (식중독지수개발)

2000.12
 식이섬유가공식품 에페드린
 (Ephedrin) 검출

- 미국 롱제비티사 제품에서 식품의 원료로 사용할수 없는 에페드린 검출

2001.7
 수입주류 등의 구연산
 실데라필 검출

- 중국산 주류, 인삼제품, 자라가공식품 등에서 구연산 실데나필 다량검출

2001.12   훈제연어 리스테리아균 검출 - 식약청 서울청: 냉동 훈제연어 제품에서 식중독균인 리스테리아균 검출 

2002.8
 죽염 및 구운소금 다이옥신
 Dioxin 검출

- 최저 0.74 pg/g ~ 최고 43.54 pg/g 검출, 대책마련 (기준설정 필요)

2003.3  바이러스 식중독 사고 - 12개 초등학교에서 노로바리러스 (norovirus)에 의해 발생(1,506명)

2003.5  공업용 색소 고춧가루 - 시판고춧가루에서 수단(sudan) 1호 및 4호 검출

2003.5  공업용 색소 냉면원료

-   서울, 경인청 단속: 냉면가루에 공업용 유해 물질로서 프라스틱, 프린터기 
토너용, 고무장갑,그림불감, 도로아스팔트 도색제, 학생복, 우산의 천 등에 
사용되는 “아닐린 블랙"이라는 공업용 염색제를 불법사용하여 “자연혼합가루” 
제품을 제조판매

2004.6  불량만두 사건
- 경찰 으뜸식품 대표 구속영장
- 비전푸드 대표 신씨 한강투신

2006.6  수도권26개교 1,600명 식중독 - CJ 71개교 급식 중단

2008.3  쥐머리 새우깡 - 농심의 노래방 새우깡에서 쥐 머리로 보이는 이물발견

2008.9  시판 과자 멜라민 검출 - 중국에서 OEM으로 생산한 “미사랑 카스타드”에서 멜라민 검출

2010.12
 파리바게트 밤식빵에서 
 “쥐몸통” 물질나와

- 연말 대목이 날아갔다

2011.3
 매일유업 분유
 “황색포도상구균” 검출

- 수의과학검역원 검사결과 검출
- 매일유업에서는 인정못해 - 재검 요구

5) 수단 (sudan) 1호, 4호: 공업용 색소로 물에는 녹지않고 메탄올, 아세톤 등 유기용매에 용해되며 고춧가루, 고추씨 등에 고르게 염색됨
6) 아닐린 블랙 (Aniline black): 상품명 No5, 공업용 염색제
7) OEM(Original equipment manufacturing): 주문자가 요구하는 제품명으로 완제품을 생산하는 것 (주문자 생산방식)
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식품을 섭취함으로써 식품의 맛, 향기, 물성 등을 

느끼고 풍요로운 식생활을 제공하는 식품의 2차적 

기능“감각기능”단계로, 마지막으로 식품 중에 들어 있는 

여러가지 생리활성성분이 생체조절기능을 나타냄으로써 

질병예방과 건강향상에 도움을 준다는 식품의 3차적 

기능“생체조절기능” 단계로 발전하여 왔다. 예전에는 

가정에서 소비만 하던 식품들이 기능성 제품화되면서 

소비자들은 제품의 기능성은 물론이고 안전한 제품에 

큰 관심을 가지게 되었다. 또한 국내 식품산업의 규모가 

점차 확대되면서 소비자들의 안전에 대한 트렌드 및 

안전성을 확보하기 위해 국가에서도‘식품안전인증제도’를 

장려하고 있으며 기업에서도 활용하는 사례가 증대하고 

있다. 이러한 제도로서 우수농산물 관리제도 (GAP)1, 

위해요소중점관리제도 (HACCP)2, 건강기능식품에 

적용되는 우수건강식품 관리제도 (GMP) 등을 들수 

있다[17].

3. 규제동향

□ 식품안전관리 법률

인삼사업은 인삼산업법, 식품위생법, 건강기능식품법 

등 기본적 식품법률과 밀접히 연결되어 있고 식품법률의 

테두리 안에서 이루어지기 때문에 관련 법률을 잘 

이해하고 있어야 한다. 특히 안전성 측면에서는 사업을 잘 

관리하고 유지하면 기회요인이 되는 반면, 잘못관리하거나 

식품법률에 대해 대응할 기회를 놓치면 큰 위기요소가 

될 수도 있다. 이러한 측면에서 관련 산업법률 즉, 

인삼산업법, 식품위생법, 건강기능식품공전, 식품공전 

등을 이해하여야 한다 [2].

1) 인삼산업법

8)   GAP : 농산물의 생산,수확,포장,판매 단계에 이르기까지 잔류
농약,중금속,미생물 등 위해요소를 종합적으로 관리하는 제도로
서 국립농산물관리원에서 지정한 전문인증기관이 기준에 적합
한 농산물에 대해 인증을 부여하는 제도 

9)   HACCP : 위해요소증점관리제도로서 식품의 원료 생산단계에
서 제조,가공,보존,유통단계를 거쳐 최종 소비자의 손에 들어갈 
때까지 각 단계에서 발생할 우려가 있는 위해요소를 규명하고 식
품의 안전성을 확보하기 위한 위생관리체계 

□	목적

o   인삼산업법은 크게 법, 시행령, 시행규칙으로 나뉘어 

진다[11].

법의 목적은 인삼 및 인삼류의 경작·제조·검사 

등에 필요한 사항을 규정함으로써 인삼을 특산물로 

보호·육성하고 인삼산업의 건전한 발전에 이바지함을 

목적으로 한다. [전문개정 2011.7.25]

o   시행령의 목적은 인삼산업법에서 위임된 사항과 

시행에 관하여 필요한 사항을규정함을 목적으로 한다.

o   시행규칙의 목적은 「인삼산업법」 및 동법 시행령에서 

위임된 사항과 그 시행에 관하여 필요한 사항을 

규정함을 목적으로 한다 [개정2005.6.11, 2006.4.13] 

□	주요	법·	시행령·	시행규칙

- 법 제2조

1.   “인삼(人蔘)”이란 오갈피나무과(科) 인삼속(人蔘屬) 

식물을 말한다. 

2.   “수삼(水蔘)”이란 말리지 아니한 인삼을 말한다.

3.   “홍삼(홍삼)”이란 수삼을 증기나 그밖의 방법으로 

쪄서 익혀 말린 것으로서 농림수산식품부령으로 

정하여 색상을 띠는 것을 말한다.

4.   “태극삼(太極蔘)”이란 수삼을 물로 익히거나 그 밖의 

방법으로 익혀서 말린것으로서 농림수산식품부령으로 

정하는 색상을 띠는 것을 말한다.

5.   “백삼(白蔘)” 이란 수삼을 햇볕·열품 또는 그밖의 

방법으로 익히지 아니하고 말린 것을 말한다.

6.   “그밖의 인삼”이란 수삼을 원료로 하여 제조한 

것 ( 제 3 호 부 터  5 호 까 지 에  해  당 하 는  것 은 

제외한다)으로서 농림수산식품부령으로 정하는 것을 

말한다.

7.   “인삼류”란 제2호부터 제6호까지에 규정된 것 모두를 

말한다.

8.   “연근(年根)”이란 인삼이 출아(出芽)하여 자란 햇수를 

말한다. 

9.   “원산지(원산지)”란 인삼이 생산된 국가나 지역을 

말한다.

10.   “인삼류제조”란 수삼을 원료로 하여 홍삼, 태극삼, 

백삼 또는 그 밖의 인삼 을 제조하는 것을 말한다.

11.   “인삼제품류”란 「식품위생법」 제14조에 따른 
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식품등의 공전(公典) 또는 「건강기능식품에 관한 

법률」 제19조에 따른 건강기능식품의 공전에 수록된 

식품 중 인삼류를 원료로 하여 제조·가공된 식품을 

말한다.

12.   “ 생 산 자 단 체 “ 란  「 농 업 협 동 조 합 법 」 에  따 른 

인삼 관련 품목조합(이하 ”조합“이라 한다), 

농업협종조합중앙회 및 농림수산식품부령으로 

정하는 인삼관련 법안을 말한다. [전문개정 

2011.7.25]

- 법 제9조

①   인삼경작자가 5년근 이상의 수삼을 수확하려는 

경우에는 농림수산식품부령으 로 정하는 바에 따라 

조합에 연근의 확인을 신청할 수 있다.

②   조합은 제1항에 따른 신청을 받으면 검사담당 

직원으로 하여금 수확에 참여하여 수삼의 연근을 

확인하도록 하여야 한다.

③   제1항 및 제2항에 따른 연근확인의 방법과 절차 

및 검사담당 직원의 자격요건등 연근확인에 

필 요 한  사 항 은  농 림 수 산 식 품 부 령 으 로 

정한다[전문개정2011.7.25]

- 법 제15조(인삼류의 제조기준등)

①   인삼류를 제조하는 자는 홍삼,태극삼,백삼 또는 

그 밖의 인삼을 연근별로 구분하여 제조하고 해당 

제품이나 그 용기·포장 등에 해당 연근 및 원산지를 

표시하여야 한다. 이 경우 원산지의 표시방법 및 

판정기준 등에 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.

②   인삼류를 제조하는 자는 농림수산식품부령으로 

정하는 제조기준을 준수하여야한다.

- 법 제17조(검사)

①   다 음  각 호 의  어 느  하 나 에  해 당 하 는  자 는 

농림수산식품부령으로 정하는 바에 따라 자체검사를 

하거나 농림수산식품부장관이 정하여 고시하는 

인삼류검사기관(이하 “인삼류검사기관”이라 한다)의 

검사를 받아야 한다. 다만, 제12조제1항 단서에 따른 

자가제조를 하는 경우와 그 밖에 대통령령으로 정하는 

경우에는 검사를 받지 아니할 수 있다.

②   인삼류검사기관과 제17조의 2 제2항에 따른 

자체검사업체는 그 검사실적을 검사기록서에 

기 록 하 여  농 림 수 산 식 품 부 령 으 로  정 하 는 

품질보증기간동안 보존하여야 한다.

- 법 제17조의 2(자체검사업체의 지정 등) 

②   자체검사업체로 지정받은 자(이하 “자체검사업체”라 

한다)는 수삼을 원료로하여 자신이 직접 제조한 

홍삼,태극삼,백삼 또는 그밖의 인삼에 대하여는 

자체검사를 할 수 있다. 

- 시행령 제3조(인삼제품류의 종류)

인삼제품류의 종류는 다음각 호와 같다.

1. 농축인삼류 

2. 인삼분말류

3. 농축홍삼류

4. 홍삼분말류

5. 당침(糖沈)인삼

6.   가용성(可溶性) 인삼성분 (인삼사포닌이 그램당 80 

밀리그램 이상의 비율로 포함된 것을 말한다)이 

80퍼센트 이상인 백삼제품

7.   가용성(可溶性) 홍삼성분 (홍삼사포닌이 그램당 70 

밀리그램 이상의 비율로 포함된 것을 말한다)이 80 

퍼센트 이상인 홍삼제품

- 시행규칙 제1조의 2(인삼류의 색상)

①   「인삼산업법」 제2조제3호에서 “농림수산식품부령으로 

정하는 색상”이란담적갈색·담황갈색·다갈색 또는 

농다갈색 또는 농다갈색을 말한다.

- 시행규칙 제1조의 3(그 밖의 인삼의 종류)

1.   수삼을 증기나 그 밖의 방법으로 쪄서 익혀 말린 

것으로서 담흑갈색 또는 흑다갈색을 띠는 것(이하 

“흑삼”이라 한다). [본조 신설 2012.1.26]

-   별표 3의2 검사의 기준방법 <개정 2012.1.26>: 

인삼류의 검사기준

가. 일반검사기준

1) 수분: 15.0% 이하
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 2)   벤조피렌(흑삼에 해당): 「식품위생법」에 따른 

흑삼의 벤조피렌 기준에 의할 것. 행정예고 

(2012.6.20) 2 ppb 이하.

 3)   중금속: 「식품위생법」과 「약사법」에 따른 인삼의 

중금속 기준 중 중한기준에 의할 것.

 4)   회분: 5.0% 이하 (미삼류의 경우에는 6.0% 

이하)

 5)   농약잔류허용기준: 「농산물품질 관리법」 및 

「식품위생법」에 따른 인삼의 농약잔류허용 

기준에 의할 것.

 6)   이물: 인삼류는 원료의 처리과정에서 세척 

등으로 제거가 가능한 이물과 제조과정에서 

오염된 비위생적인 이물을 함유하지 아니할 것

 7)   보존료, 인공색소 및 표백제: 검출되지 아니할 

것

 8)   세균수: 50,000/g 이하 이며, 진공포장한 

제품은 3,000/g 이하일 것

 9) 대장균군: 음성

10) 내용량: 표시량 이상일 것

11) 인삼성분

가) n-부탄올추출물(조사포닌)의 함량%

본삼류
대미,중미류 
및 분쇄인삼

세미류

2.0 이상 3.0 이상 5.0 이상

나) 묽은 에탄올추출물의 함량 : 18.0% 이상

12)   진세노사이드 함량(흑삼을 제외): Rg1 0.1% 

이상, Rb1 0.2% 이상 

나. 개별검사기준

1) 연근검사

가) 검사항목

삼종 검사 항목

홍삼,태극삼,흑삼  4년근, 5년근, 6년근 판별

백삼  2년근,3년근,4년근,5년근,6년근 판별

나) 연근기준

연 근 검 사 의  기 준 은  머 리 , 몸 통  및  표 피 의 

형태,다리부분의 발달정도, 절단시 나이테 등을 육안 

또는 발색시켜 다음 기준을 참작하여 판별한다. 다 

만, 연근이 다른 인삼이 혼입된 경우에는 신청인에게 

연근분류를 요청하 되 신청인 혼입된 체로 검사를 

원하는 경우에는 낮은 연근으로 판별한다.

항목
연근

머리의 형태 동체,표피의 형태
다리부분 
발달정도

 4년근

 머리가 짧고 
가늘며, 2개

 이상의 명확한 
줄기(莖) 
 흔적

 몸통지름이 
몸통길이의 

 1/2에 현저히 
미달하고 

 표피가 얇음

 다리가 
몸통보다 
 현저하게 

짧음

 5년근

 머리가 4년근에 
비하여 

 굵고 길며, 
3개이상의 
 명확한 

줄기(莖)흔적

 몸통지름이 
몸통길이의 

 1/2에 가깝고 
표피가 

 약간 두꺼움

 다리와 
몸통이 
 균형을 
이룸

 6년근

 머리가 5년근에 
비하여 

 굵고 길며, 
4개이상의 

 명확한 줄기(莖) 
흔적

 몸통지름이 
몸통길이의 

 1.2에 가깝거나 그 
이상

 이며 표피가 두꺼움

 다리와 
몸통이 
 균형을 
이룸

 

- 인삼류의 검사방법

홍삼, 태극삼, 흑삼, 백삼은 전수 또는 추출한 

표본에 대하여 관능검사방법 또는 검사기관에 의한 

검사방법에 의하여 검사를 하여야 하며, 세부적인 

검사방법은 국립농산물검사기관의 장이 정하는 바에 

따른다.

홍삼,흑삼의 수분검사는 1일 검사량 중에서 3회 

이상 실시하며, 1회에 3상자를 표본으로 하여 각 

상자의 상, 중, 하에서 임의로 시료를 채취, 수분을 

측정한다.

 □ 별표 1: 홍삼,흑삼의 수분검사 

   (나)   시료중에서 수분이 많다고 판단되는 부위를 채취하여 

105℃ 조건에서 항량이 될 때까지 건조한 후 계측되는 

수분정량법에 의함을 원칙으로 하되, 이와 동등한 결과를 

얻을 수 있는 전기저항식 수분측정기, 적외선조사식 

수분측정기, 전열건조식 수분측정기를 사용할 수 있다.

     

        『105℃ 건조법에 의한 수분계산방법』

                       시료의 무계(g) - 시료의 건조후 무게(g)

         수분 (%) =  ----------------------  x 100

                                시료의 무게 (g) 
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2) 식품위생법 

식품위생의 범위는 식품의 원료인 농,수,축산물의 

생산에서부터 사람이 섭취하기 까지 모두 포함되며, 

그중 식품위생법은 주로 농,수산물이 출하, 거래되는 

단계부터 제조,가공,수입,유통,판매,조리 등에 이르기까지 

위생관리를 다루고 있다. 식품위생법은 식품으로 인한 

위생상의 위해를 방지하고 식품영양의 질적향상을 

도모함으로써 국민보건의 증진에 이비함을 목적으로 하고 

있다[12].

식품위생법은 주로 농·수·축산물이 출하, 거래되는 단계부터 

제조,가공,수입,유통, 판매,조리 등 전반에 대한 위생관리를 

규정하고 있음

□ 식품위생법의 구성

식품위생법은 법, 시행령, 시행규칙으로 구성되어 

있으며, 총 13장으로 이루어져 있다. 제1장 총칙, 제2장 

식품과 식품첨가물, 제3장 기구와 용기,포장, 제4장 

표시, 제5장 식품등의 공전, 제6장 검사 등, 제7장 영업, 

제8장 조리사 등, 제9장 식품위생심의워원회, 제10장 

식품위생단체 등, 제11장 시정명령과 허가취소 등 

행정제재, 제12장 보칙, 제13장 벌칙 등이다.고려인삼 

제품은 대부분 건강기능식품에 속하지만, 뿌리삼은 

일반식품에 속하며 以外 건식에 속하지 않는 일반식품도 

전체판매 제품의 약 1/3 정도이다. 따라서 건식제품은 

건강기능식품법, 일반식품은 식품위생법의 테두리안에서 

관리되어야 한다.

3) 건강기능식품법률

□ 목적 

이법은 건강기능식품의 안전성확보 및 품질향상과 

건전한 유통,판매를 도모함으로써 국민의 건강증진과 

소비자보호에 이바지함을 목적으로 함 [15].

□ 용어

-   건강기능식품: 인체에 유용한 기능성을 가진 원료나 

성분을 사용하여 제조(가공을 포 함)한 식품을 말함

-   기능성: 인체의 구조 및 기능에 대하여 영양소를 

조절하거나 생리학적 작용 등과 같은보건용도에 

유용한 효과를 얻는 것

-   표시: 건강기능식품의 용기,포장 (첨부물 및 내용물 

포함)에 개재하는 문자,숫자 또는 도형을 말함

-   광고: 라디오,텔레비젼,신문,잡지,음성,음향,영

상,인터넷,인쇄물,간판 그밖의 방법에 의하여 

건강기능식품에 대한 정보를 나타내거나 알리는 

행위를 말함

-   영업: 건강기능식품을 판매의 목적으로 제조 (가공을 

포함) 또는 수입하거나 이를 판매(불특정다수인에 

대한 무상제공을 포함)하는 업을 말함

-   건 강 기 능 식 품 이 력 추 적 관 리 :  건 강 기 능 식 품 을 

제조단계부터 판매단계까지 각 단계별로 정보를 

기록,관리하여 건강기능식품의 안전성 등에 문제가 

발생할 경우 해당 건강기능식품을 추적하여 원인규명 

및 필요한 조치를 할 수 있도록 관리하는 것을 말함

□ 주요 내용

▶   인체에 유용한 기능성을 가진 원료나 성분을 사용하여 

제조,가공한 식품을 건강기능식품으로 정의함(제3조 

제1호) <개정 2008.3.21>

▶   건강기능식품을 제조,가공하고자 하는 자는 적합한 

시설을 갖추고 식품의약품안전청의허가를 받도록 

함(제5조 제1항) <개정 2010.1.18>

▶   건강기능식품을 수입하고자 하는 자는 적합한 시설을 

갖추고 영업소의 소재지를 관할하는 특별자치도지사, 

시장, 군수, 구청장에게 신고하여야 함(제6조 제1항) 

<개정2010.3.17>

▶   건강기능식품을 판매하고자 하는 자는 적합한 시설을 

갖추고 영업소의 소재지를 관할하는 특별자치도지사, 

시장, 군수, 구청장에게 신고하여야 함 (제6조 제2항) 

<개정2010.1.18>

▶   영업자는 판매사례품 또는 경품제공 등 사행심을 

조장하여 건강기능식품을 판매하는 행위를 하지 

못하도록 함(제10조 제1항 제4호) <개정 2010. 1. 

18>

▶   건강식품을 제조하는 자는 품질관리인을 두어 제품 

및 시설을 위생적으로 관리하도록함(제12조) <개정 

2010.1.18>

▶   식 품 의 약 품 안 전 청 장 은  건 강 기 능 식 품 의 
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제조,사용,보존 등에 관한 기준과 규격을 정하도록 

함(제14조)

▶   건강기능식품의 기능성에 관한 표시,광고를 

하고자 하는 자는 식품의약품안전청장의 심의를 

받도록함(제16조)

▶   영업자는 건강기능식품에 관하여 허의, 과대, 비방, 

표시, 광고를 하지 못하도록 함(제18 조) <개정 

2012.10.22>

▶   식품의약품안전청장은 우수건강기능식품제조 및 

품질관리기준(우수한 건강기능식품제조 기준)을 

정하여 고시할 수 있도록 함(제22조 제2항)

▶   영업자는 위해건강기능식품을 판매하거나 판매할 

목적으로 제조,수입,사용,저장,운반 또는 진열할 수 

없도록 함(제23조)

4) 건강기능식품공전

공전의 목적은 1)판매를 목적으로 하는 건강기능식품의 

제조,가공,생산,수입,유통 및 보존 등에 관한 기준 및 

규격을 정하기 위한 것, 2) 건강기능식품에 사용되는 

기능성 원료와 제품의 기준 및 규격을 정함으로써 

표준화된 건강기능식품의 유통을 도모하고 소비자 안전을 

확보하고 함이고, 3) 또한 관계공무원에게 건강기능식품의 

관리에 관한 지침을 제공하여 국내 건강기능식품 관리를 

체계적이고 과학적으로 구축하고 함이다[15].

 ※ 건강기능식품공전 법적근거 및 수록내용

   -   건강기능식품법률 제14조 규정: 건강기능식품의 제조,가공,

생산,수입,유통 및 보존 등에 관한 기준 및 규격

   -   건강기능식품법률 제15조 규정: 건강기능식품의 원료 또는 

성분

   - 건강기능식품법률 제17조 규정: 건강기능식품의 표시기준

□  건강기능식품공전은 총칙, 공통기준 및 규격, 개별기준 및 

규격, 시험법으로 나뉜다.

개별기준 및 규격은 기능성 표시의 구분에 따라 대분류 

및 소분류로 구분한다.

(1)   대분류: 영양소 보충을 목적으로 하는 영양소와 

기능성 원료로 구분 

(2)   소분류: 대분류에서 정하는 원료로서 비타민, 

무기질, 감마리놀렌산 함유 유지, 글루 코사민 

등으로 구분

□ 기능성 원료

-   건강기능식품의 제조에 사용되는 기능성을 가진 

물질로서 다음 각호에 해당되어야 한다

(가)   동물,식물,미생물 기원의 원재료를 그대로 가공한 

것

(나) (가)의 추출물,정제물

(다) (나) 정제물의 합성물

(라) (가)로부터 (다)까지의 복합물

□ 영양소

-   비타민, 무기질, 식이섬유, 단백질, 필수지방산 등을 

말함

□ 기타원료

-   별도의 규격을 설정하지 않고 건강기능식품의 제조에 

사용할 수 있는 원료 또는 성분

- 기타원료의 범위는

(가) 식품의 기준 및 규격에 적합한 것

(나) 식품첨가물의 기준 및 규격에 적합한 것

(다)   축산물의 가공기준 및 성분규격 (국립수의과학검

역원)에 적합한 것

(라)   1)기능성원료, 2) 영양소, 다만 이때에는 

섭 취 시  주 의 사 항 을  반 드 시  고 려 하 고 , 

식품의약품안전청장이 정한 일일섭취량 미만으로 

사용하여야 한다.

□ 공통제조기준

건강기능식품에 방사선을 사용하는 경우에는 사용 

방사선의 선원 및 선종은 60Co의 감마 선으로 하며 

다음기준에 적합하여야 한다.

허용 대상 흡수선량

 알로에 분말제품

 7 kGy 이하 인삼제품, 홍삼제품

 클로렐라제품, 스피루리나제품

□ 공통규격

- 제품형태에 관한 정의

(가) 정제(tablet): 일정한 형상으로 압축된 것을 말함
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(나)   캡슐(capsule): 캡슐기제에 충전 또는 피포한 

것을 말하며, 경질캡슐과 연질캡슐 두 종류가 

있음.

(다) 환(pill): 구상(球狀)으로 만든 것

(라) 과립(granule): 입상(粒狀)으로 만든 것

(마)   액상(liquid): 유동성이 있는 액체상태의 것 또는 

액체상태의 것을 그대로 농축한 것 

(바)   분말(powder): 입자의 크기가 과립제품보다 작은 

것을 말함

(사) 편상(flake): 얇고 편편한 조각상태의 것

(아)   페이스트(paste): 고체와 액체의 중간상태로 

점성이 강한 유동성의 반 고상의 것

(자)   시럽(syrup): 고체와 액체의 중간상태로 점성이 

약한 유동성의 반 액상의 것

(차)   겔(gel): 액상에 펙틴, 젤라틴, 한천 등 겔화제를 

첨가하여 만든 유동성이 있는 고체나 반고체 

상태의 것

(카)   젤리(jel ly): 액상에 펙틴, 젤라틴, 한천 등 

겔화제를 첨가하여 만든 유동성이 없는고체나 

반고체 상태의 것

(타) 바(bar): 막대형태의 것

 □ 기준 및 규격의 적부판정

-   건강기능식품은 식품의약품안전청장이 인정한 기준 

및 규격에 따라 적합과 부적합 (적부판정)을 판정하며, 

규격은 최종제품에 대하여 적용함.

-   기 준 규 격 은  ① 건 식 공 전 ,  식 품 첨 가 물 공 전 

②국제식품규격위원회 (CAC, Codex Alimentarius 

Commission) ③식약청장 검토한 외국의 기준규격 

순으로 적용

-   시험방법은 ①공전 ②CAC③AOAC(Association of 

Official Analytical Chemists)④PAM(Pesticide 

Analytical Manual) ⑤국제적 통용공인시험방법 

순으로 적용

-  결과의 적부판정은 실험치(시험에서 얻은 값)는 

규격치(기준규격에서 정한 값, n 자리수)보다 

한자리수(n+1) 더 구한후 이를 반올림하여 비교판정함

-   검체의 취급 및 취급방법에 따라 같은 조건에서 

여러개의 시험검체가 의뢰된 경우, 그중 하나라도 

부적합이면 검사대상 전체를 부적합으로 처리함

□ 기능성원료-홍삼

1) 제조기준 

(1)   원재료: 수삼(Panax ginseng C.A. Meyer)을 증기 

또는 기타방법으로 쪄서 익혀 말린 홍삼

(2) 제조방법

(가) 상기 (1)의 원재료를 분말화하여 제조하여야 함

(나)   상기 (1)의 원재료를 물이나 주정(물,주정 혼합물 

포함)으로 추출하여 여과하거나,여과한 후 농축 

또는 식용미생물로 발효하여 제조하여야 함.

(3)   기능성분 (또는 지표성분) 함량: 진세노사이드 Rg1, 

Rb1 및 Rg3를 합하여 2.5~34 mg/g 함유하고 

있어야 함.

(4)   제조시 유의사항: 원재료인 인삼근은 「인삼산업법」에 

적합하여야 하며 4년근 이상의것으로 춘미삼,3 묘삼, 

삼피, 인삼박은 사용할 수 없으며 병삼인 경우는 

병든 부분을제거하고 사용할 수 있음.

2) 규격

(1)   성상: 고유의 색택과 향미를 가지며 이미, 이취가 

없어야 함

(2) 진세노사이드 Rg1, Rb1 및 Rg3의 합

원료성 제품: 표시량 이상, 최종제품: 표시량의 80% 

이상

(3) 세균수: 1 mL당 3,000 이하 (농축액에 한함)

(4) 대장균군: 음성

3) 최종제품의 요건

(1)   기능성 내용: 면역력증진, 피로개선, 혈소판 

응집억제를 통한 혈액흐름, 기억력개선, 항산화에 

도움을 줄 수 있음.

(2) 일일섭취량:

 -   면역력증진, 피로개선에 도움을 줄 수 있음: 

진세노사이드 Rg1, Rb1 및 Rg3의 합계로서 

3~80mg

 -   혈소판 응집억제를 통한 혈액흐름, 기억력개선, 

항산화에 도움을 줄 수 있음: 진세노 사이드 Rg1, 

Rb1 및 Rg3의 합계로서 2.4~80 mg

(3) 섭취시 주의사항: 의약품(당뇨치료제, 혈액항응고제) 

10) 춘미삼: 묘삼을 햇빛에 건조한 것
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복용시 섭취에 주의

5) 식품공전

식품공전은 제1 총칙, 제2. 식품일반에 대한 공통기준 

및 규격, 제3. 장기보존식품의 기준 및 규격, 제4 규격외 

일반가공식품의 기준 및 규격, 제5 식품별 기준 및 규격, 

제6 수산물에 대한 규격, 제7 기국 및 용기,포장의 기준 및 

규격, 제8 식품접객업소(집단급식소 포함)의 조리식품 등에 

대한 기준 및 규격, 제9 검체의 채취 및 취급방법, 제10 

시약,시액, 표준용액 및 용량분석용 규정용액, 제11 부표, 

별표 등으로 구성되어 있다[13.14]. 

□   식품공전 중 중요하다고 생각되는 일반원칙 및 용어에 

대해 설명하면 다음과 같다. 

-   표준온도는 20, 상온은 15~25, 실온은 1~35, 미온은 

30~40로 한다.

-   차고 어두운 곳(냉암소)는 따로 규정이 없는 한 

0~15의 빛이 차단된 장소

- 감압은 따로 규정이 없는 한 15 mmHg 이하로 한다

-   용액의 농도를 (1→5), (1→10), (1→100) 등으로 

나타낸 것은 고체시약 1g 또는액체시약 1 mL을 

용매에 녹여 전량을 각각 5 mL, 10 mL, 100 mL 

등으로 한 것을 말한다.

-   용액의 농도를 (1+1), (1+5) 등으로 기재한 것은 

고체시약 1g 또는 액체시약 1mL에 용매 1 mL 또는 5 

mL 혼합하는 비율을 나타낸다.

-   혼합액 (1:1), (4:2:1) 등으로 나타낸 것은 액체시약의 

혼합용량비 또는 혼합중량비를 말한다.

-   규격치(규정된 값)와 실험치(시험에서 얻은 값)을 

비교하여 적부를 판정할 때, 실험치는 규격치보다 

한자리 수까지 더 구하여 더 구한 한자리수를 

반올림하여 규격치와 비교 판정한다.

-   건조 또는 강열할 때 “항량” 이라고 기재한 것은 

계속하여 1시간 더 건조할 때에전후의 정량차가 

이전에 측정한 무게의 0.1% 이하임을 말한다 (다만, 

화학천칭을썼을 때 0.5mg이하, 마이크로천칭을 썼을 

때 0.01mg 이하인 경우 항량으로 본다).

-   가공식품은 식품군(대분류),  식품종(중분류), 

식품유형(소분류)으로 분류

o 식품군: 음료류, 조미식품 등

o   식 품 종 :  식 품 군 에 서  분 류 하 고  있 는 

곡류가공품,과일채소음료, 탄산음료 등

o   식 품 유 형 ;  식 품 종 에 서  분 류 하 고  있 는 

농축과채즙,과채주스,발효식초,합성식초 등

※  인삼홍삼은 식품공전 제5. 식품별 기준 및 규격에서 

식품군(대분류)는 18. 음료류

식품종(중분류)는 18.5 인삼·홍삼음료

식품유형(소분류)는 없음 

o   식품공전에서 기준규격이 정하여지지 아니한 

잔류농약, 중금속 등 유해물질에 대 한 적부 

판정은 점정적으로 국제식품규격위원회(CAC: 

Codex AlimentariusCommission)규정을 준용할 

수 있다.

o   “건조물(고형물)”은 원재료를 건조하여 남은 

고형물로서 별도의 규격이 정하여지지 않는한, 

수분함량이 15% 이하인 것을 말한다.

o   “유통기간”이하 함은 소비자에게 판매가 가능한 

기간을 말한다.

o   “이물“이라 함은 정상식품의 성분이 아닌 물질을 

말하며 동물성으로 절족동물및 그 알, 유충과 

배설물, 설치류 및 곤충의 흔적물, 동물의 털, 

배설물, 기생충및 그 알 등이 있고, 식물성으로 

종류가 다른 식물 및 그 종자, 곰팡이, 짚, 겨등이 

있으며, 광물성으로 흙, 모래, 유리, 금속, 

도자기파편 등이 있다.

o   “살균“ 이라 함은 따로 규정이 없는 한 세균, 효모, 

곰팡이 등 미생물의 영양세포를 사멸시키는 것

o   “멸균“ 이라 함은 따로 규정이 없는 한 세균, 효모, 

곰파이 등 미생물의 영양세포 및 포자를 무균상태로 

만드는 것

o   “건삼(태극삼 포함)”은 수삼을 햇볕·열풍 또는 

기타의 방법으로 익히지 아니하고 말린 것, 

“홍삼”은 수삼을 증기 또는 기타의 방법으로 쪄서 

익혀 말린 것, “인삼농축액 또는 홍삼농축액”은 

수삼·건삼 및 홍삼으로부터 물이나 주정 또는물과 

주정을 혼합한 용매로 추출, 여과하여 그대로 

농축한 것을 말한다.

□ 식품원재료 분류
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1)   식물성 원료: 곡류, 서류, 콩류, 견과종실류, 과실류, 

채소류, 버섯류, 향신료, 차, 호프, 조류, 기타식물류

2)   동물성 원료: 식육류, 우유류, 어류, 심해성어류, 

다랑어류 및 새치류, 패류, 갑각류,연체류, 극피 또는 

척색류(성게,해삼,멍게,미더덕 등), 알류, 어란류

□ 18.5 인삼,홍삼음료

1) 정의

인삼,홍삼음료라 함은 인삼,홍삼 또는 가용성 

인삼,홍삼성분에 식품 또는 식품첨가물 등을 가하여 제조한 

것으로서 직접 음용하는 것을 말한다.

2) 원료등의 구비요건

(1)   인삼,홍삼음료에 병든 삼이나 파삼은 사용할 수 

없다.

(2)   수삼은 춘미삼, 삼피, 인삼박은 사용할 수 없으며 

병든 삼인 경우에는 병든 부분을제거하고 사용할 수 

있다.

3) 제조, 가공기준

 (1)   인삼,홍삼음료 제조시 인삼,홍삼에서 유래되는 

부유물질이 제거되도록 하여야 한다.

 (2)   가용성인삼,홍삼성분 (인삼성분 80 mg/g을 

기준으로 할 때, 홍삼사포닌 70 mg/g을 기준으로 

할 때) 0.15% 이상 또는 3년근 이상의 인삼 또는 

홍삼 1본 이상 함유하여야 한다.

4) 식품유형: 없음

5) 규격

(1) 인삼,홍삼성분: 확인되어야 한다

(2) 타르색소: 검출되어서는 아니된다

(3) 납(mg/kg): 0.3 이하

(4) 주석(mg/kg): 150 이하 (캔 제품에 한한다)

(5) 세균수: 1 mL당 100 이하

(6) 대장균군: 음성

(7)   보존료 (g/kg): 다음에서 정하는 것 이외의 보존료가 

검출되어서는 아니된다.

 안식향산
 안식향산나트륨
 안식향산칼륨
 안식향산칼슘

 0.6 이하 (안식향산으로서)

 파라옥시안식향산메틸
 파라옥시안식향산에틸

 0.1 이하 
(파라옥시안식향산으로서)

4. 품질관리제도

 □ 우수농산물 관리제도 (GAP)

농수산부는 농산물의 안전성을 확보하는 주요한 정책의 

하나로 우수농산물관리제도 (Good Agricultural Practice: 

GAP) 사업을 추진하고 있다. 이는 농산물 생산단계에서의 

안전관리가 중점관리대상이다. 2003~2005년 동안 

시범사업으로 추진하여 오다가 2006년부터 본격적으로 

사업을 추진중에 있다. 안전한 농산물을 생산하기 위해서는 

재배단계부터 농산물의 안전성을 저해하는 위해요소를 

검색하여 사전에 차단하는 것이 사후 손실비용을 

최소화하고 경작자의 이익을 보다 적극적으로 보호할 수 

있다. 이처럼 생산단계 부터의 안전성관리는 소비자들이 

믿고 소비할 수 있는 필요한 요소이다.

□ 위해요소 중점관리제도 (HACCP)

안전하고 건전한 고품질의 제품을 생산할 목적으로한 

위해요소중점관리제도 (Hazard Anaylsis and Critical 

Control Point : HACCP)는 식품의 원재료 생산단계에서 

제조, 가공, 보존, 유통단계를 거쳐 최종 소비자의 손에 

들어갈 때 까지 각 단계에서 발생할 우려가 있는 미생물에 

의한 위해요소를 규명하고 식품의 안전성을 확보하기 위한 

위생관리체계이다[1].이 제도는 1993년 이후 국제적으로 

인증되어 세계적으로 빠르게 확산되었으며 우리나라도 

1996년도에 식품위생법에 근거하여 보건복지부 고시로 

식품에 대한 위해요소중점관리제도가 제정되었다. 

위해요소중점관리제도는 특정 위해요소를 알아내서 

평가하고, 위해요소를 분석하여 구체적인 위해를 

방지하고 관리하는 방법을 마련하기 위한 제도이다. 

HACCP는 위해요소의 분석과 중점관리점(point)의 

결 정 ,  관 찰 과  기 록 보 관  등 으 로  나 눌  수  있 다 . 

국제식품규격위원회가 이 제도의 계획 작성순서로 제시한 

것은 12단계인데, 1단계부터 5단계까지는 예비단계로로 

위해요소중점관리팀의 구성, 제품에 대한 기술, 사용자의 

의도식별, 공정도의 작성 및 공정도의 현장검증으로 되어 

있고, 6단계부터 12단계까지가 위해요소중점관리제도의 

7가지 원칙으로 구성되어 있다. 
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5.제품품질 보증시스템

1) 식품이력추적관리제도

□ 식품이력추적관리제도의 목적

첫째는 식품안전성에 문제가 발생할 경우 해당 

식품을 추적해 원인을 신속하게 규 제하고 회수 하는 

등 필요한 조치를 통해 식품안전을 확보하는데 있다 

(신속한 원인규명 및 사후조치). 둘째는 식품이력관련 

정보를 소비자에게 제공해 소비자의 알 권리를 보장하는 

것이다(식품의 제조가공 단계부터 판매단계까지 정보를 

기록관리). 식품이력관리제도는 식품위생법에 본질적 

근거를 두고 있다. 운영체계(식품위생법 제49조)를 

살펴보면, 등록요건은 식품위생법 시행규칙 제69조, 

제조가공업소는 이력추적등록, 판매업소는 거래기록 

등록하며, 등록유효기간은 3년으로 되어있다. 의무화가 

시행(법령개정: 건강기능식품에 관한 법률 2013.8.13 

일부개정, 시행령 2014.2.14 시행)되어 영유아식품 및 

건강기능식품 제조(수입)업소는 단계적 의무화가 도입되어, 

2014년 1단계로 매출액 50억 이상되는 제품군 및 

1,000m2 이상 판매업소(매장면적)은 모두 의무화하도록 

규정되어 있다.

※식품이력추적관리제도의 법적 근거

o 식품위생법 정의 (제2조)

식품을 제조가공 단계부터 판매단계까지 각 단계별로 이력추적

정보를 기록, 관리하여 해당 식품의 안전성 등에 문제가 발생할 

경우 신속한 유통차단과 회수조치를 할 수 있도록 관리하는 것

o 관련 법령 

식품위생법 제49조(2010.05.25), 식품위생법 시행규칙 제

69~74조(2011.04.07), 건강기능식품에 관한 법률 제22조

의 2(2010.03.31), 건강기능식품에 관한 법률 시행규칙 제

29조의 2~7(2011.04.01), 식품의약품안전청 고시 제2010-

92호 (2010.12.23) 건강기능식품에 관한 법률 제22조의 

2(2013.8.13 일부개정, 2014.2.14부터시행)

□ 식품이력추적관리제도의 구분

식품이력제품은 Table 2에서 보는 바와같이 등록기준, 

등록신청 및 세부사항 등으로 나뉘어지는데 관련법규는 

아래표에 나타낸 바와 같다.

	Table	2.	식품이력추적관리제도	구분

구분 식품이력추적관리 건강기능식품 이력추적관리

등록
기준

식품위생법 제49조
(식품이력추적관리 
등록기준 등)

-건강기능식품에 관한 법률 
제22조의 2 (건강기능식품이력
추적관리등록기준 등)
-건강기능식품에관한 
법률 시행규칙 
제29조의2(건강기능식품 
이력추적관리의등록기준등)

등록
신청

식품위생법 시행규칙 
제69조
(식품이력추적관리의 
등록신청 등)

-건강기능식품에 관한 
법률 시행규칙 제29조의 
2 (건강기능식품 
이력추적관리의등록기준 등)

기타

식품위생법 시행규칙 
제70~74조
(식품등록사항변경, 
유효기간연장 등 
식품위생법 시행규칙 
제82조) (행정처분 기준)

-건강기능식품에 관한 법률 
시행규칙 제29조의 3~7 
(등록사항 변경,유효기간 
연장등)
-건강기능식품에 관한 법률

세부
사항

식품 및 건강기능식품 이력추적관리기준
(2010.12.23. 식품위약품 안전청 고시 제2010-92호)

※ 식품이력추적관리제도 대상

-   대상식품: 국내제조가공(가공식품,건강기능식품), 

수입상품(가공식품,건강기능식품)

-   대상업종: 제조가공업소 (가공식품,건강기능식품)

수입업소 (가공식품,건강기능식품)

판매업소 (가공식품,건강기능식품: 약국포함)

- 식품이력추적관리제도 주요내용

o 식품이력추적관리번호 부여 : 

상품바코드+자율부여, 이력추적등록번호+자율부여 

o 식품이력추적관리번호 부착기준 

-소비자에게 판매하는 최소 판매 단위별 용기포장

-유통단위 포장박스

o   등록유효기간:  2014년 의무화 도입후부터 

등록유효기간 폐지

o 식품이력추적관리제도 시행업체에 대한 잇점

- 품목등록업소에 대한 행정조치 감면

(1) 영업정지/품목제조정지 발생시 처분기간 1/2이하 

(2) 허가취소/영업장 폐쇄 발생시 영업정지 3개월 이상

- 식품이력관리시스템 도입 (정보제공 및 공개범위)

□ 제고가공 분야: 정보제공 (공개)

①   식품이력추적관리번호 ②제조업소 명칭 및 소재지 
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③유전자재조합식품표시 ④제조일자⑤유통기한 

또는 품질유지기한 ⑥생산책임자 ⑦제품 원재 

관련정보 (원재료명,원산지(국가명),  원재료 

공급자 및 주소, G M O여부 (표시대상품목에 

한함)) ⑧품질검사기관 ⑨품질검사 일자 및 결과 

⑩생산량 (제품 최소판매단위별 개수) ⑪출고일자 

⑫거래처(도착지명), 소재지, 연락처 ⑬기타(제품관련 

업소에서 공개하고자 하는 정보)

2) 국제공인시험기구(KOLAS) 

□ 국제공인시험기구 (KOLAS) 정의

KOLAS는‘Korea Laboratory Accreditation 

S c h e m e ’ 의  약 자 로 서 ,  국 제 공 인 시 험 기 구 로 

불리어지고 있다. KOLAS의 정식명칭은 국내에서 

국제공인시험기관을 인정하고 관리하는 지식경제부 

산하 기술표준원내의‘한국인정기구’이다. KOLAS는 

국가표준제도의 확립 및 산업표준화제도 운영, 공산품의 

안전/품질 및 계량ㆍ측정에 관한 사항, 산업기반 기술 

및 공업기술 의 조사/연구 개발 및 지원, 교정기관, 

시험기관 및 검사기관 인정제도의 운영, 표준화관련 

국가간 또는 국제기구와의 협력 및 교류에 관한 사항등의 

업무를 관장하는 기술표준원 조직으로서 기술표준원장이 

KOLAS장의 역할을 수행한다[10].

□ 국내외 현황

ILAC, APLAC 산하 82개국 107기관이 현재 KOLAS와 

상호인정을 통한 국제공인시험기관으로 등록 되어 

있다. 국내 32개 식품업체가 KOLAS 인정을 획득한 

상황이며, 홍삼제조 업체는 한국인삼공사 등이 코라스 

시스템을 운영하고 있다. KOLAS는 KS ISO/IEC 17025 

운영시스템과 실험능력 및 시험환경을 종합적으로 

평가하여 국내의 각 시험기관에 국제공인시험기관의 

자격을 부여하는 글로벌 시스템이다.국제적으로 

KOLAS의 위치는 ILAC(국제시험기관인정협력체) 산하에 

속해있으며, KOLAS의 인정을 받으면 전세계적으로 

82개국 107개 인정기구가 상호협력 (MOU)에 의해 상호 

자국의 공인성적서를 인정해 주고 있다 (Fig. 2). 따라서 

KOLAS의 인증항목은 최근 국제무역에서 발생하는 

무역장벽을 효율적으로 넘을 수 있는 잇점을 가지고 있다고 

말할 수 있겠다 [10].

□ KOLAS 인정절차

국제공인시험기구 KOLAS 인정을 받기위한 인정절차는 

다음과 같다.

가. 숙련도 참가 및 측정불확도 실적 구비(1~2개월)

-   국/내외 숙련도 프로그램 참여 및 결과에 대한 

측정불확도 산출근거 획득

나. 내부감사 및 경영검토 실시(2~4개월)

- 인정신청 전 자체 내부심사 및 경영검토 실시

다. 품질경영시스템 정립(1개월)

- 품질매뉴얼, 절차서, 지침서의 작성

라. KOLAS 사무국 인정신청서 제출

-   제출서류 : 인원, 장비, 실험실환경, 숙련도실적 및 

품질경영시스템 제출

Fig. 1. KOLAS 심벌마크 Fig. 2. 해외공인시험기구 중에서 KOLAS의 소속 조직도
ILAC: International Laboratory Accreditation Scheme 
(세계시험소 인정기구)
EA: Eropean Cooperation for Accreditation
IAAC: Inter American Accreditation Cooperation
APLAC:   Asia-Pacific Laboratory Accreditation 

Scheme(아시아태평양시험소 인정혐력체)
KOLAS:   Korea Laboratory Accreditation Ssheme 

(한국인정기구)
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마. 문서심사 및 시정조치(1~3개월)

-   인정신청 제출서류 및 품질경영시스템(매뉴얼, 

절차서, 지침서) 심사

바. 현장평가(2박3일)

-   평가사 3인이 내사하여 3일간 인정신청 범위내의 

모든 문서 및 품질책임자, 기술책임자, 시험원의 

숙련도 및 품질시스템 점검 및 평가 실시

사. 인정위원회 상정(1~2개월)

 -   현장평가 결과를 인정위원회에 상정 및 시정조치 

실시 

아. KOLAS 인정획득

- KOLAS인증서 발급
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