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출 장 보고서

1. 수집된 자료

□ 자료

  『건강기능식품』

     - Multivitamin supplements(Choice report, 2008)

     - 22nd. Australian Total Diet Study(FSANZ)

     - Complementary medicines(Choice report, 2008)

  『Product Recall Statistics』, 1986~2008

  『Product Recall/Withdrawal Form』

2. 기관별 방문조사결과

  가. 제1세부

1) Choice

  □ 소비자보호를 위한 제품조사 및 평가를 실시하고 정보를 전달하는 소비자단체

  □ 면담자 : Mr. Spight

  □ 조사내용

    ○ 건강기능식품의 소비자 피해사례를 줄이기 위하여 유통 건강기능식품들의 조

사결과를 공개하고 규격에 적합하지 않은 제품에 대하여 적극적으로 홍보함.

      - 아래 도표에는 시중에 유통되고 있는 주요 비타민/무기질 제품의 영양소별 

함량과 RDI(일일섭취권장량)가 비교되어있음.

〔그림 1〕 건강기능식품 제품별 영양소 함량 비교
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    - 대부분의 영양소가 RDI의 75%이상을 함유하고 있었고 수용성 비타민의 경우에
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는 20~30배를 함유하는 경우도 있었음.

2) ACCC(Australian Competition & Consumer Commission)

  □ 호주의 소비자보호원에 해당함.

  □ 면담자 : Mr. J. Martin

  □ 조사내용

    ○ 건강기능식품 관련 소비자 피해사례

      - 건강기능식품은 식품으로 FSANZ와 의약품으로 TGA에서 관리하고 있음.

      - Product Recall Statistics - 1 July 1986 to 14 July 2008 (호주)를 도표화

함.

        ․2000년이후 1990년대 대비 식품, 건강기능식품, 의약품 등의 회수사례가 지

속적으로 증가함.
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ALL RECALLS
(financial Year)

Consumer 
[ACCC-PSPS]

Food 
[FSANZ]

Therapeutic 
Goods [TGA]

2008/2009 4 0 9 
2007/2008 206 54 325 
2006/2007 249 63 305 
2005/2006 187 69 325 
2004/2005 160 62 381 
2003/2004 165 80 436 
2002/2003 179 81 448 
2001/2002 209 73 265 
2000/2001 111 36 172 
1999/2000 95 55 141 
1998/1999 76 38 164 
1997/1998 105 33 167 
1996/1997 85 53 125 
1995/1996 114 43 118 
1994/1995 68 35 102 
1993/1994 60 33 90 
1992/1993 46 17 93 
1991/1992 51 23 147 
1990/1991 46 8 146 
1989/1990 27 15 161 
1988/1989 38 5 115 
1987/1988 32 7 111 
1986/1987 27 5 80 

Total 2340 888 4426

<표 1> 제품회수현황(1986~2008)

      

    ○ 소비자 교육 홍보자료

      - 영양보충제 표시사항에 기술될 수 있는 비타민의 화학명을 교재에 포함시킴.

      - 교육프로그램을 활용하고 홍보하나, 자율성을 보전하는 범위에서 실시함.

      - 인터넷, 교육 등을 통한 교육 실시
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〔그림 2〕 비타민의 화학명

3) New OFT(New South Wales Office of Fair Trading)

  □ 공정거래청은 소비자와 상인을 위한 무료 지원과 정보를 제공하고 있음.

  □ 면담자: Mr. Fanker

  □ 조사내용

    ○ 역할은 제품 안전 직원들은 정기적으로 시장에서 안전하지 못한 제품을 확인

하며 다양한 법적 안전 및 정보 표준과 일치 여부를 심사하고, 제품에 문제가 

발견되는 경우에는 소매업자나 공급업자에게 안전하지 못한 제품을 시장에서 

제거하도록 명령할 권한이 있고 위험한 물품의 경우 제품 회수를 사업자에게 

요청할 수도 있음.

      - 업자가 자진회수를 하기 원하면 회수 실시를 결정한 지 2일 이내에 공정거래

청 청장을 포함한 주 및 지역 공정 거랴 및 소비자 문제국에 반드시 통보해

야 함.

    ○ 공정거래를 목적으로 클레임을 온라인으로 접수, 무료로 처리하고 있음.

    ○ 소비자 불만 해결방법

      - 소비자는 상인 또는 서비스 제공업자와 문제의 상황에 대한 해결책에 대해 

의견 교환하고 직접 해결을 시도함.

        ․ 영수증, 보증서, 견적서 등 모든 관련 서류를 보관함.

      - 해결되지 않는 경우에는 소비자와 생산자의 권리와 책임에 대한 정보를 수집

      - 만족스러운 해결을 보지 못한 경우에는 공정거래청과 상의

        ․ 온라인으로 제공되는 클레임서식을 작성하여 이메일, 팩스 등으로 전달함. 

    ○ 건강기능식품 관련사항

      - 방문 판매 및 텔레마케팅

      - 사기와 이를 피하는 방법
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      - 안전한 제품 팔기

      - NSW에서의 상거래

  나. 제2세부 

1) 레인보우네이춰

  □ 건강기능식품 생산업체

    - TGA의 인정하에서 blistering, Labeling, Packaging 실시

  □ 면담자: Mr. B.K. Lee

  □ 조사내용

    ○ 건강기능식품 관련 규정

      - 비타민, 무기질, 기타 건강기능식품은 호주에서는 의약품으로 취급되고 건강

과 노후화 관련 업무를 담당하고 있는 연방정부내의 TGA 감독하에서 통제됨.

      - 모든 의약품은 GMP 제조 규정하에 생산되어야 하고 등록되어져야 함.

      - 대조적으로 미국에서는 비타민, 무기질, 기타 건강기능식품은 별도로 규제되

어 미국 FDA에서 제품의 평가 또는 증명서가 필요하지 않음.

      - 이는 호주는 고도의 품질관리하에서 건강기능식품을 생산하고 있음을 의미

함.

    ○ Regulation of complementary medicines에는 비타민, 무기질, 영양보충제, 허

브, 아로마치료제, 전통치료제품 등이 모두 포함됨.

      - 특히, 식품의 형태가 아닌 캡슐, 정 등의 형태는 대부분 TGA의 규정에 따르

나 오늘날은 경계가 모호해져서, 캡슐이라도 섭취를 위해 캡슐을 열고 물에 

타먹는 경우 등은 식품으로 취급되기도 함.

        예: 클로렐라, 스피루리나 등 food supplements로 취급됨.

      - 일반적으로 같은 Fiber제품이라도 식품의 형태는 food supplements로, 캡슐

의 형태는 complementary medicines로 취급됨.

2) Blackmores

  □ 건강기능식품 생산업체

  □ 면담자 : Mr. Sparks

  □ 조사내용

    ○ 건강기능식품 중 비타민/무기질 제품의 안전관리

      - 영양보충제는 특히 여성, 남성, 어린이, 노인층 및 임산부, 질환 등으로 그

룹을 분류하여 일일섭취권장량을 고려한 적합한 영양소함량을 제공하고 있
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음.

      - 영양보충제가 필요한 이유를 홍보함.

        ․ 소화흡수가 어려운 경우 비타민 섭취가 제한됨.

        ․ 식습관적으로 뜨거운 커피와 차, 향신료 등을 많이 섭취하는 경우 소화관 

염증의 원인이 되어 비타민 무기질의 배출을 저하시킴.

        ․ 과량의 알콜섭취는 췌장과 간의 손상을 가져오고 위장의 손상을 입히며 무

증상의 영양실조까지 올 수 있을 정도록 영양분의 흡수를 저해함.

        ․ 담배를 많이 피우는 경우 또한 소화관에 자극이 되고 비타민의 필요량이 

30% 증가함.

        ․ 체중감량은 전제적인 영양소불균형을 초래함.

        ․ 채식주의의 경우에도 비타민 B12의 부족으로 빈혈증상을 야기할 수 있음.

        ․ 고기와 야채의 과도한 조리와 재가열 등은 산화를 야기시켜 비타민 B그룹과 

E 등을 파괴함.

        ․ 식품의 장기 저장은 비타민E 등을 감소시킴.

        ․ 일부 항생제는 창자의 박테리아를 사멸시켜 장벽을 통한 비타민B그룹의 흡

수를 저해함으로 장기간 항생제 복용시에는 비타민B의 보충이 필요함.

        ․ 글루텐 및 유당 알레르기는 티아민, 리보플라빈, 칼슘 등이 함유된 식품섭

취를 제한함.

      - 호주에는 제품 중 비타민/무기질 최대함량에 대한 규제가 없음.

        ․ 일일권장섭취량과 영양소의 안정성에 따른 적정함량에 대한 기준이 있으나, 

이는 건강상의 위해성을 염두에 둔 우리나라의 제품 중 최대함량기준과는 

다름.

    ○ 건강기능식품은 목적에 따라 구분하여 제공함.

      - 뼈와 근육, 두뇌건강, 면역, 소화흡수, 에너지, 일상건강, 눈의 건강, 심장 

및 순환, 남성의 건강, 손톱 및 피부, 스트레스해소, 체중관리, 여성의 건강 

등 

  다. 공통사항

1) FSANZ(Food Standards Australia New Zealand)

  □ 호주뉴질랜드 식품기준청 

  □ 면담자 : Ms. Daniela, Ms. Baghurst, mr. R. Maio

  □ 조사내용

    ○ 회수체계
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      - Food Industry Recall Protocol(2004. June)

      - 식품 제조업, 도매업, 유통업, 수입업 등에 종사하는 경우에는 Food Safety 

Standard 3.2.2.에 의거하여 식품회수체계(Food recall plan)의 개선이 필요

함.

      - 식품업 종사자들은 

        ․안전하지 못한 식품의 회수체계를 갖추고 

        ․서류로 작성하고 서류는 해당 기관의 요청시 제출하며 

        ․식품회수 시에 본 체계에 따라야 함.

      - 식품회수체계 구축 해당자 및 회수 책임자

        ․도매공급업자

        ․제조업자

        ․수입업자

        ․비해당자: 대중음식점, 포장서비스업자

        ․식품공급자 및 소매업자가 역할을 하는 경우: 특정 필요조건에 따라서 회수

식품 및 반품식품의 동정, 보관, 처리단계에 적용

      - 식품회수의 원인

        ․식중독균

        ․섭취자를 해칠 수 있는 이물

        ․화학약품 등의 식품오염

      - 회수체계의 문서화 및 회수시의 체계에 따른 절차 준수

      - 식품기업은 식품안전과 직접적인 관련성이 없는 포장이나 라벨링 결함시에도 

회수를 실시하기도 함.

      - 식품기업의 회수체계 구축의 목적

        ․위험한 식품의 지속적인 유통 및 판매를 신속히 중단시킴.

        ․문제에 관하여 공개하고 관계기관에 전달함.

        ․위험한 식품에 대한 효과적인 대응

      - 회수체계의 주요 내용

        ․회수의 목적, 회수팀의 관계자 명부 및 책임 기술

        ․잠재적 위험식품과 관련 위험에 대한 결정

        ․회수의 범위 결정: 도매단계, 소매단계 등

        ․회수를 공표하는 책임기관: 호주뉴질랜드식품기준청, 연방 및 지역 보건, 소

비자 관련부처, 연방 및 지역 상무부처

        ․제품 전달기록: 관련 유통단계별 이름, 주소, 전화번호 등의 기록

        ․기타 타 기업 및 공개회수에 도움되는 정보: 제품명, 배치코드, 일자표시, 

회수원인, 추가정보 등

        ․슈퍼마켓 및 다른 매장과의 협력

        ․회수된 식품의 양과 매장에 남아있는 양의 검사 협력
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        ․식품회수를 돕는 유용한 가이드라인

      - 회수식품의 처분: 우연한 판매를 방지하기 위하여 다른 식품과 분리 보관

      

    ◯ 회수조치 관련 기관 및 관계자

      - 식품회수 제안자

        ․ 식품제조업자, 도매 공급업자, 유통업자

        ․ 개업의사

        ․ 정부기관(예, 보건관련기관)

        ․ 소비자

 

   ◯ 호주 뉴질랜드 식품기준청(FSANZ)의 역할

     - 호주내의 식품회수의 실시 및 모니터링

     - 회수, 유통회수, 소비자회수 등이 보고되어 통계처리됨.

     - 잠재적 회수의 경우 업체는 다음과 같이 행동함.

        ․ 1단계: 연방 및 지역 보건부에 전화통보

        ․ 2단계: FSANZ Recall Coordinator에 전화통보

        ․ 3단계: 주요 유통업자에게 Recall/Withdrawal form을 기술함.

    ◯ 회수조치의 분류

      - 철수(Withdrawal)

        ․품질저하(변색, 조직 부적합 등), 중량부족, 표시부적합 경우로 잠재적 위험

에 해당되지는 않음.

        ․경고조치로서 향후 조사를 위하여 유통업자, 판매업자로부터 철수되는 경우

로, 건강위험이 입증되는 경우에는 회수(recall)조치 됨. 즉, 회수의 전단

계로 심층조사를 위한 조치임.

        ․관계정부기관이나 미디어에 통보할 필요가 없음.

      - 회수(Recall)

        ․소비자의 안전에 위해가 되는 식품의 판매, 유통, 소비를 방제하는 행위

        ․근거가 있는 가능한 건강위해 또는 사망 등이 전제될 때 실시

          : 클로스트리디움 보툴리늄, 살모넬라, 리스테리아, 간염A, 독성 화학물

질, 위해한 이물 등이 포함됨.

        ․잠재적인 건강위해를 일으키는 심각한 결함이 있는 제품일 경우 실시

          : 부적합한 라벨링(예, 알레르겐인 땅콩, 우유 및 유제품이 표시안된 경

우, 조리법이 잘못 제시된 경우 등)

          : 영구적 회수: 안전하지 못한 식품을 시장과 활용으로부터 제거

          : 일시적 회수: 안전하지 못한 식품을 일시적으로 시장에서 제거하고 문제

가 개선되면 다시 시장으로 유입함.
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제품 문제점 유통단계 현황

모든 신선하게 채워진 

파스타 제품
세균수 높음 소매단계 소비자회수제품

모든 신선하게 채워진 

파스타 제품
부적합한 유통기한 라벨링 소매단계 철수제품

파스타소스 세균수 높음 소매단계 철수제품

땅콩 함유 파스타소스 땅콩 함유 표시 안됨 소매단계 소비자회수제품

모든 제품유형 이물클레임(금속오염) 소매단계 소비자회수제품

모든 제품유형 함량미달 포장 소매단계 철수제품

        ․회수는 관계기관에 통보되어야 함.

      - 유통회수(Trade recall): 유통과 도매업, 병원, 음식점 및 급식업 등에서 취

급하는 식품이나, 즉시 소진을 위해 생산된 판매식품매장 등이 해당됨.

        ․건강안전 위험이 있는 식품이 제조자로부터 도매업 및 유통업자 단계에 있는 

경우에 실시되는 회수형태로 유통확산을 제어하고 판매를 금지하려는 목적

임. 즉, 소비자를 위한 판매이전의 단계에서 실시됨.

        ․ 회수는 관계기관에 통보되어야 함.

      - 소비자회수(Cosumer recall): 가장 광범위의 회수조치로 생산에서 유통까지 

모든 단계에 유통사슬을 포함함.

        ․ 유통사슬: 상거래매장, 유통매장, 수퍼마켓, 식료품점, 건강기능식품매장 

등

        ․ 관계기관과 미디어에 통보함.

    ◯ 긴급회수통보서식

      - 회수를 실시한 업체는 FSANZ에 다음과 같은 회수통보를 전달해야 함.

     ◯ 회수조치의 예를 살펴보면 아래와 같이 위해정도에 따라 철수 또는 소비자회

수 등이 실시되었음.

 <표 2> 회수조치의 예

2) AQIS

  □ 검역검사서비스 연방기관

  □ 면담자 : Ms. K.McCormick, Mr. R. Maio

  □ 조사내용

    ○ 수출입 건강기능식품 중 비타민/무기질 안전관리

      - 소비자들의 비타민과 무기질의 과량 섭취를 예방하기 위하여 독성과 영      
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 양학적 연구를 진행하여 영양소별 권장섭취량은 설정되어있으나, 제품에 대

한 상한섭취량에 대한 규제는 없음.

      - 수출 및 수입식품의 관리규정에 차이가 없음.

    ○ 일반식품 형태가 아닌 건강기능식품인 complementary medicines의 종류는 아

래와 같고, 비타민, 무기질 영양보충제도 이에 포함됨.
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〔그림 3〕 Complementary medicines의 종류

    ◯ 표시사항 관리

      - Nutritional Panel의 표시사항으로 안전관리를 실시함.

      - 추가적인 첨가성분의 관리도 병행함.

        예: 카페인의 경우 145~320 mg/L in Beverage 등 규정이 있음.

    ◯ 회수체계

      - 모든 업체는 회수위원회를 설치하고 회수과정을 지휘함.

      - 건강기능식품에 대한 불만 신고는 소비자, 외국 정부기관, TGA, 업체 자체 

등으로 구분될 수 있음.

      - 소비자단계 회수, 도매업자단계 회수 등의 결정은 전문가위원회에서 결정됨.

        예: 유통기한이 지난 것 등은 큰 이슈가 아님으로 회수대상이 아님!

      - 주정부에서는 업체의 비용으로 신문광고를 통한 회수를 공표함.

    ◯ 소비자보상기준에 따라 의약품의 경우는 TGA에서 허가를 취소할 수 있음.

      - 업체는 product insurance를 활용하여 보상함.

    ◯ 건강기능식품의 검사항목(TGA)

      - GMP생산체계, Safety, Efficacy 등 3가지의 검사를 실시함.

      - 라벨, 함유성분, 혼합정도, 안정성, 화학검사, 미생물검사 등을 실시

  라. 시장조사 결과

  □ 비타민水(Vitamin Water)

    ◯ 우리나라에서는 볼 수 없는 여러 가지 기능성원료를 첨가한 비타민 및 기능성 

음료가 시중에 유통되고 있었음.

      - Power-C: 비타민C와 비타민B를 첨가

      - Focus: 비타민C+B, 루테인 첨가

      - energy: 비타민B, 카페인, 구아나라 첨가

      - triple-x: 항산화제를 첨가

〔그림 4〕 비타민수의 종류 및 영양표시
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8. 활용계획

  □ 건강기능식품 중 비타민무기질 안전관리 현황 비교

  □ 소비자클레임 현황 및 리콜제도 비교

  □ 비타민 무기질 관련 소비자 대상 교육 홍보자료 참고


