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주관연구기관 한국보건사회연구원 주관연구책임자 곽노성

연구기간 2007.02.23～2007.11.30 

   식품의 형태를 기준으로 건강기능식품법(캡슐 등), 식품위생법(일반식품), 축산물가공

처리법(축산식품)에 따라 기능성․유용성 표시를 관리하고 있으나, 3개 법률 간의 관

계가 모호함

   국제식품규격위원회는 물론 미국, 일본, 중국, EU 모두 기능성 표시제 도입․시행하

고 있음

    - 건강기능식품을 일반식품 관리와 이원화하기보다 기존 식품안전체계의 틀 내에서 운

영하고 있음

    - 미국, 일본, 프랑스, 중국의 건강기능식품 38종을 수거․평가하였으며, 국가별로 적지 

않은 차이를 보임

   모든 가공식품에 대해 기능성 표시가 허용되어야 하며, 자연 농수축산 식품에 대한 

표시 허용도 중장기적으로 검토되어야 함

    - 건강기능식품의 정의에 기능성이 표시된 일반식품도 포함되도록 하고, 제형에 따라 

기능성 식품(일반식품의 형태), 식이보조제(캡슐 등)로 호칭할 수 있음

   일반식품에 대해서도 캡슐 등과 마찬가지로 모든 기능성 표시, 즉 영양소기능표시, 

기타기능표시, 질병발생위험감소표시가 허용되어야 함

    - 기능성 평가는 최종제품에 대해 하는 것을 우선으로 하되, 가공과정․부원료 등을 

감안하여 일부 식품군에 대해서는 현재와 같이 원료를 기준으로 평가하도록 하는 

것이 효율적임

   올해 심의 실적이 없는 표시 사전심의제는 폐지하고, 광고 사전심의제도 생리활성에 

대한 평가는 식약청으로 일원화 하는 등의 보완이 필요함
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연구의 범위

  건강기능식품의 개념을 명확히 정립하고 이에 따른 관련 법령 정

비방안을 마련하는 것이 본 연구의 최종목표이며, 세부 목표는 

다음과 같음

  - 첫째, 건강기능식품과 특수용도식품 등과의 관계 분석

  - 둘째, 국내외 기능성 및 유용성 표시 실태 및 문제점 분석

  - 셋째, 주요국의 건강기능식품 정의, 기능성범위․표시광고의 제도 

분석

  - 넷째, 건강기능식품에 포함되는 제형 범위에 대한 조정방안 제시

  - 다섯째, 건강기능식품의 사용용도에 따른 기능성 범위 설정(안) 제

시

  - 여섯째, 기능성 표시가 가능해지는 식품에 대한 광고지침(안) 마련

연구의 한계점

  당초 연구과제 제안서에서 제시된 연구내용은 모두 달성하였음

  다만, 본 연구에서 제시한대로 관련 법령을 전면 정비하고자 하는 

경우에는 추가 연구 및 검토가 필요할 것으로 판단됨

인용시 

주의사항

  이 보고서 내용을 발표할 때에는 반드시 식품의약품안전청에서 시

행한 용역연구개발사업의 연구결과임을 밝혀야 합니다.
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   The relationship among Health Functional Food Act(capsules etc), Food Sanitation 

Act(general foods), and Processing of Livestock Products Act(mean and egg foods), 

which control the functional claims and the usefulness claims based on the form of 

foods, are not clear.

  

   Codex as well as USA, Japan, China, EU have introduced the labelling of 

functional claims

    - Health functional foods are controlled within the existing food safety system, 

rather than separated from the general foods' system.

    - The samples colleted in USA, Japan, China and France show quite a significant 

differences.

  

   All the processed foods can be allowed to be labelled for functional claims and the 

labelling on the natural foods may be allowed in the near future.

   All the functional claims such as nutrient function claims, other function claims, 

and the reduction of disease risk claims should be allowed for general foods, as 

same as the present health functional foods such as the form of capsules. 

   The prior reviews on the labelling for health functional foods should be abolished 

since no one apply to the review this year. The prior review on the advertisement 

for health functional foods can be improved through the measures including the 

transference of the authority on reviewing the bioavailability to the KFDA. 
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Opinion of Project Manager

Scope

  This project aims to establish the concepts of health 

functional foods and propose the revision of the related 

regulations. 

  - First, analysing the relationships between health functional 

foods and other foods such as foods for special dietary 

uses

  - Second, reviewing the present functional and usefulness 

claims domestically and internationally

  - Third, examining the definitions of health functional foods, 

the scope of functional claims in some countries

  - Forth, proposing the measures to revise the form of health 

functional foods

  - Fifth, proposing the scope of the use of health functional 

foods

  - Sixth, proposing the pre-approval of the advertisements of 

functional foods

Limitation

  This project achieved the contents of the research mentioned 

in the request for proposal(RFP)

  However, further research should be required to conduct the 

full revision of the present regulations

Direction for 

Citation

  When a part of this report would be publicly cited it must 

be mentioned to be the results of the research funded by 

the KFDA

Supervisory 

Office

 Korea Food and Drug Administration Health and Functional Food 

Division (☎ 02-380-1311～4)



요  약

Ⅰ. 제목

  건강기능식품 개념, 기능성 범위 및 표시․광고 합리화에 대한 연구

Ⅱ. 연구목적

   건강기능식품의 개념을 명확히 정립하고 이에 따른 관련 법령 정비방안을 

마련하는 것이 본 연구의 최종목표이며, 세부 목표는 다음과 같음

    - 첫째, 건강기능식품과 특수용도식품 등과의 관계 분석

    - 둘째, 국내외 기능성 및 유용성 표시 실태 및 문제점 분석

    - 셋째, 주요국의 건강기능식품 정의, 기능성범위․표시광고의 제도 분석

    - 넷째, 건강기능식품에 포함되는 제형 범위에 대한 조정방안 제시

    - 다섯째, 건강기능식품의 사용용도에 따른 기능성 범위 설정(안) 제시

    - 여섯째, 기능성 표시가 가능해지는 식품에 대한 광고지침(안) 마련

Ⅲ. 연구결과

 1. 우리나라 건강기능식품 및 기능성 표시제 운영 현황

   식품의 형태를 기준으로 건강기능식품법(캡슐 등), 식품위생법(일반식품), 

축산물가공처리법(축산식품)에 따라 기능성․유용성 표시를 관리하고 있음

   3개 법률 간의 관계가 모호함

    - 건강기능식품법 제26조에 따르면, 이 법에 의해서만 기능성 표시를 할 수 

있도록 규정되어 있지만, 식품위생법(일반식품) 및 축산물가공처리법(축산
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식품)에서는 기능성 표시 중 일부에 해당하는 유용성 표시를 허용하고 있

음

    - 현행법에 규정된 건강기능식품 정의만으로는 발효유 등 3개 법률 소관 품

목을 정확히 구분하기 어려움 

    - 식품위생법․축산물가공처리법의 유용성 표시가 건강기능식품법의 기능성 

표시(영양소기능․기타기능․질병발생위험감소)와 어떻게 다른지 명확하지 

않음

 2. 외국의 건강기능식품 및 기능성 표시제 운영 현황

   국제식품규격위원회는 물론 미국, 일본, 중국, EU 모두 기능성 표시제 도

입․시행하고 있음

    - Codex는 ‘04년 기존의 지침을 개정하여 우리의 기능성 표시에 해당하는 

건강정보표시(health claim) 제도를 도입하였음

    - 미국은 ‘90년 건강정보표시(health claim) 제도를 도입하여 운영하고 있으

며, ’94년에는 식이보조제(dietary supplement)의 기타기능표시에 대한 특

례제도를 도입하였음

    - 일본은 ‘91년에 도입한 특정보건용식품 제도를 보건기능식품 제도(’01년)로 

확대하였으며, ’04년에는 건강식품 관리 강화 차원에서 관련 제도를 전면 

정비하였음

    - 중국은 ‘96년 보건식품제도를 도입하였으며, ’05년 이를 전면정비하였음

    - EU는 그간 회원국별로 운영되던 기능성 표시제를 통합하기 위해 ‘06년 영

양․건강정보표시 법규(nutrition and health claim) 및 비타민․미네랄 및 

기타물질의 식품첨가 법규(addition of vitamins and minerals and of 

certain other substances to foods)를 제정하였음

   미국․일본․중국․EU의 경우, 건강기능식품을 일반식품 관리와 이원화하

기보다 기존 식품안전체계의 틀 내에서 운영하고 있음

    - 특정용도식품 제도는 기능성 표시제와 별도로 운영되고 있음. 다만, 일본
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의 경우에는 일부 기능성 표시식품을 특정용도식품으로 구분하고 있음

    - 일본․중국은 모든 가공식품에 대해, 미국․EU는 비가공식품까지 기능성 

표시를 허용하고 있음

    - 건강기능식품은 기존 식품안전관리의 틀 내에서 관리하되, GMP 등과 같이 

건강기능식품에만 적용되는 경우에 한하여 별도로 운영하고 있음

 3. 건강기능식품 표시실태 조사

   건강기능식품협회에서 건강기능식품의 표시․광고에 대한 사전심의제를 운

영하고 있음

    - 표시의 경우, 법률 제정 이후 현재까지 총 576건이 심의되었음. 다만, ‘07

년도에는 한건도 신청이 없었으며, 이는 식약청에서 고시한 기능성 내용을 

그대로 표시하고 있기 때문으로 추정됨

    - 광고의 경우, 영양보충용제품 등 특정 제품 중심으로 심의가 요청되고 있

음. 특히, 다른 식품에 대한 심의요청은 지속적으로 감소하는 반면, 개별인

정형식품은 꾸준히 증가하고 있음

   미국, 일본, 프랑스, 중국의 건강기능식품 38종을 수거․평가하였으며, 국가

별로 적지 않은 차이를 보임

    - 미국에서는 질병발생 위험감소는 물론 성생활 등 생리적 편의를 위한 식

이보조제가 판매될 뿐만 아니라, 추출차, 초콜렛, 젤리 등 형태도 다양하였

음

    - 일본에서는 후생노동성의 심사를 거친 품목은 물론 심사를 거치지 않은 

품목들도 기능성 표시를 한 채 판매되고 있음

    - 중국은 다른 나라에 비해 기능성은 물론 관련 정보표시가 매우 정형화되

어있음
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Ⅳ. 정책 제언

   모든 가공식품에 대해 기능성 표시가 허용되어야 하며, 자연 농수축산 식

품에 대한 표시 허용도 중장기적으로 검토되어야 함

    - 기능성 표시제를 운영하는 국가 중 캡슐과 같이 특정 제형에 한하여 기능

성 표시를 허용하는 국가는 없음

    - 건강기능식품의 정의에 기능성이 표시된 일반식품도 포함되도록 하고, 제

형에 따라 기능성 식품(일반식품의 형태), 식이보조제(캡슐 등)로 호칭할 

수 있음

   일반식품에 대해서도 캡슐 등과 마찬가지로 모든 기능성 표시, 즉 영양소

기능표시, 기타기능표시, 질병발생위험감소표시가 허용되어야 함

    - 기능성 평가는 최종제품에 대해 하는 것을 우선으로 하되, 가공과정․부원료 

등을 감안하여 일부 식품군에 대해서는 현재와 같이 원료를 기준으로 평

가하도록 하는 것이 바람직함

   현재 품목별인 건강기능식품법과 식품위생법․축산물가공처리법간 역할분

장을 기능별로 재편하여야 함

    - 영업관리, 기준 및 규격 등(기능성 제외) 일반식품이나 축산식품과 유사한 

내용은 식품위생법․축산물가공처리법에서 규정토록 하고, 건강기능식품법

에는 GMP 등 건강기능식품에만 적용되는 사항을 명시함

   올해 심의 실적이 없는 표시 사전심의제는 폐지하고, 광고 사전심의제도 

생리활성에 대한 평가는 식약청으로 일원화 하는 등의 보완이 필요함

    - 일반식품에 대한 광고심의기준(안)은 건강기능식품에 대한 기준 등을 바탕

으로 마련함

Ⅴ. 향후 추진과제

   자연 농수축산식품의 기능성 표시 허용에 대한 검토가 필요함



요약 9

    - 그간, 농민단체 등을 중심으로 필요성은 제기되었으나, 구체적인 대상 및 

부작용 등에 대해서는 검토가 부족하였음

   제형․가공과정․부원료 등이 최종제품의 기능성에 미치는 영향에 대한 연

구가 필요함

    - 캡슐 등과 달리 일반식품은 고도의 가공과정을 거치므로 원료에 있는 기

능성이 최종제품에도 존재할 것이라고 보기 어려우며, 이에 대한 심도 깊

은 연구가 필요함

   기능성 표시․광고에 대한 소비자 인식도 조사

    - 그간 다양한 방식으로 기능성 표시․광고가 되고 있지만, 실제 소비자들이 

어떻게 받아들이는가에 대한 평가가 부족하며, 이를 바탕으로 좀더 구체적

인 광고사전심의기준이 마련될 필요가 있음


