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주제발표

구취완화 기능성소재의 연구개발 전략

김 범 식 교수 (연성대 식품영양학과)

구취완화 기능성소재의 연구개발 전략

2024년 6월 21일

연성대학교 식품영양학과

김범식

2024년 제 8회 건강기능식품미래포럼 정책세미나

2002년

건강기능식품 소재 개발 전략1
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국내외 시장조사

• VITA FOOS

• Supply Side 

west

해외 기능성인정

소재 검토

• FOSHU

• Novel Food

문헌조사

• Pubmed

• RISS

• DBPIA

자사 보유소재

건강기능식품 소재 발굴 전략
건강기능식품 소재 개발 전략1

• 비타푸즈(Vita Foods)
: 건강기능식품 전문 전시회로서 스위스 제네바에서 1997년에
최초 개최되어 2024년 27회째 개최됨. 매년 약 20,000명 이
상의 참관객이 방문하고 약 1,000개사 이상의 업체가 참가

• 써플라이 사이드 쇼(Supply Side Shows)
:매년 봄 및 가을에 미국 동부지역 및 서부 라스베가스에서
각각 East 및 West라는 이름으로 개최되는 북미권역 중
심의 대표적인 기능성 소재 전시회

건강기능식품 소재 개발 전략1

건강기능식품 소재 개발 전략1

건강기능식품 소재 개발 전략1
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개별인정형 인정소재

건강기능식품 소재 개발 전략1

2002년 9월 2004년 9월 2006년 7월 2008년 4월 2009년 4월 2010년 3월
(팻다운)                  (팻다운 프로)                    (팻다운 파워 6)                    (팻다운 엑스)            (팻다운F/DX)     (FD익스트림)

[2002년]                   [2004년]                  [2006년]                      [2008년]                [2009년]        [2010년]                    [2024년] 

[출처: 식품산업과 영양, 2020]

건강기능식품 소재 개발 전략1

[출처:한국마케팅신문]
[출처:팜뉴스, 2022]

건강기능식품 소재 개발 전략1

구취 완화 관련 시장2

[출처: Lotter on]
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[출처:코스인코리아닷컴, 2022]

구취 완화 관련 시장2

구강용품 트렌드 분석

구취 완화 관련 시장2

[출처: Search Engine Optimization Executive at Vantage Market 
Research, 2022]

[출처: 서울경제, 2023]

치약 '1만원의 사치'···생활용품 럭셔리 열풍

구강 케어 시장 크기 글로벌 513억 7천만 달러
(2030년까지 CAGR 5.40% 성장)

구강건강 관련 기능성 평가가이드3

[출처: 식약처. 건강기능식품 기능성원료 심사동향. 2021.5.31]

구강건강 관련 기능성 평가가이드3
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[출처: 식약처, 2022]

[출처: 식약처, 2020]

[출처: 식약처, 2023]

구강건강 관련 기능성 평가가이드3

11.. 유유해해균균 감감소소,,  유유익익균균 증증가가
22.. 구구강강내내 미미생생물물 총총량량 감감소소
33..  구구강강내내 상상태태

1) 전타액분비량
2) 타액완충능력
3) 설태지수

33..  구구취취평평가가
1) 관능검사
2) 주관적 구취개선도 평가
3) 구취원인 구강 가스 농도

구취완화 관련 건강기능식품의 기능성 평가 시스템

In vitro HumanIn vivo

11.. 유유해해균균 감감소소,,  유유익익균균 증증가가
22.. 구구강강내내 미미생생물물 총총량량 감감소소
33.. OOrraall  eeppiitthheelliiaall  cceellll  부부착착율율 억억제제
44..  구구취취유유발발물물질질 생생성성 억억제제
1) Methionine gammalyasedeaminase
(Mgld) 활성
2) mgl gene 발현정도
3) 구취유발 화합물 측정

11.. 유유해해균균 감감소소,,  유유익익균균 증증가가
22.. 구구강강내내 미미생생물물 총총량량 감감소소
33..    구구강강내내 상상태태

1) 전타액분비량
2) 타액완충능력
3) 설태지수

•치치주주질질환환 관관련련 균균
•구구취취유유발발 관관련련 균균

•건건강강한한 남남녀녀
--1188~~7700세세
--구구취취관관능능평평가가((OOLLTT))에에서서22점점이이상상,,    
--HH22SS  11..55nngg//1100mmLL  또또는는
CCHH33SSHH  가가00..55nngg//1100mmllLL

이이상상인인자자

•SSpprraaqquuee DDaawwlleeyy
((SSDD))  rraatt  등등

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

• 구취유발세균:  F. nucleatum (ATCC 25586)
• 구취유발세균 증식 억제

-After amplifying in BHI media, the F. nucleatum was harvested by centrifugation and 
adjusted to a final concentration at an OD of 650nm of 0.5 (10^9 CFU/ml) in the artificial 
saliva(AS). 
-IgY against F. nucleatum (extracted from egg yolks after chickens were challenged 
with F. nucleatum) obtained from Maxam Ltd. (China). 
-IgY was reconstituted to 40 (high-dose), 20(mid-dose), 10 (low group) mg/ml in 3.9 
ml liquid medium.
-Prepared AS that is free of IgY was used as negative and blank control. 200 ul F. 
nucleatum liquid containing 1.8 ml of AS and bacterial solutions were incubated at 37oC 
in an anaerobic environment. -Aliquots of bacteria (2 ml) were taken at 0, 2, 4, and 6 h 
in sterile tubes, and absorbance was measured at 650 nm using a spectrophotometer 
(V5100B, METASH Ltd., China).

[출처:Fang W et al, J Microbiol Biotechnol, 2019]

In vitro 시험_예시1
-구취유발세균의생육억제시험

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

• VSC Measurement with Halimeter
- The bacteria were cultured in a 2 ml glass bottle containing AS media with different concentrations of IgY. The air above the medium 

in the bottle was analyzed. 
- The changes in the VSCs were assessed using the Halimeter (Interscan Corp., USA), which is a sulfide monitor. 
- F. nucleatum mingled with different concentrations of IgY and artificial saliva was incubated at 37°C for 48 h using an anaerobic pack 

(Mitsubishi, Japan) without shaking. 
- Then a new 0.25 cm plastic straw was inserted into the air inlet of the Halimeter and another end of the plastic straw was attached to 

the test tubes headspace to measure levels of VSC. 
- The values for three parallel maximum readings in parts per billion (ppb) were recorded 

[출처: Fang W et al, J Microbiol Biotechnol, 2019]

In vitro 시험_예시2
-인공타액과구취유발균을활용해VSCs 생성량측정

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4
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• 구취유발세균:  P. gingivalis ATCC 33277 and T. denticola ATCC 35405
• 구취유발세균에 의한 VSC 합성량 측정
1) After P. gingivalis, T. denticola alone or mixed incubation with S. salivarius,
2) 1 ml of bacterial culture was transferred to a clean 50 ml conical tube. 
3) Afterwards, probiotics bacteria media was centrifuged at 7,000g for 10 min. 
4) The supernatant was sterilized by passing it through a polyvinylidene filter (Millipore Co., Belleica, MA) with the pore size of 0.22 μm. 
5) The precipitated S. salivarius was washed with a phosphate buffer. P. gingivalis or T. denticola media was mixed with 1 × 107, 2 × 107, or 3 

× 107 of the filter sterilized S. salivarius and transferred to clean conical tubes. 
6) After vortexing for 30 min with a Vortex mixer (GENIE II; Scientific Industries, Bohemia, NY), 1 mL of the air above the media was sucked 

into a 10-mL syringe. 
7) The syringe was pulled to the 10 mL line to dilute the air 10 times. 
88)) UUssiinngg  OOrraall  CChhrroommaa  ((AABBIILLIITT  CCoorrpp..,,  TTookkyyoo,,  JJaappaann)),,  the amount of H2S, CH3SH, and (CH3)2S was measured.

[출처: Yoo HJ et al, Clin Exp Dent Res. 2020]

In vitro 시험_예시3
-구취유발균의VSCs 생성량측정

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Highlights
•Ligature-induced periodontitis mouse model protocol for 
studying Saccharibacteria (TM7)
•Beetle defleshing approach to allow for bone analysis
•Detailed microbial, bone, and immunohistochemistry 
analysis techniques

In vivo 시험_예시

[출처: STAR Protocols 3, 2022]

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Human 시험_가이드 중

(2) 시험설계
시험결과에 영향을 미칠 수 있는 중요한 요소(성별, 연령, 흡연, 음주습관, 치아우식정도, 치주건강상태정도, 구취관능평가

점수 등)가 편중되지 않도록 한다. 피험자가 섭취량 및 섭취 방법 설명서에 따라 시험제품 및 대조제품을 최소 4주 연속 사용
하게 한 다음, 휘발성 황화합물(VSC) 농도 및 관능검사 등을 통해 대조군과 시험군의 결과를 비교하여 제품의 구취개선 기능
성을 평가하고, 이후 구취 개선의 지속여부 또한 평가해야 한다(최소 3 시간). 단, 구취개선 평가 측정 전 2주간 항생제 복용을
금하고, 구취개선 평가 측정 전 3시간 동안 식사나 음료 섭취를 하지 말아야 하며, 구강위생행위를 하지 않아야 한다. 또한, 측
정 전 24시간 동안 구강 양치액의 사용이나 방향성 음식 및 음주를 금해야하고, 흡연자의 경우 금연하도록 한다. 시험 시작전
시험군·대조군에게 스케일링(치석, 치태 등 제거)을 먼저 시행할 수 있다. 시험 기간 중, 구강건조증을 유발할 수 있는 약품은
복용하지 않다록 하고, 치과치료를 개시한 피험자는 drop-out한다.

• 만 18세 이상∼70세 이하의 성인

• 구취 관능검사 (organoleptic test)에서 2점 이상인 자

• H2S 1.5 ng/10mL 또는 CH3SH 0.5 ng/10mL 이상

(1) 시험대상자

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Subject ages ranged from 20 to 50 years. Individuals were 
examined in terms of the gingival index (GI)21 and periodontal 
probing depth (PD) blood tests and urinalysis were conducted. 
-Exclusion criteria 
1) antibiotic treatment or periodontal treatment within the 
previous 3 months 
2) a history of systemic disease
3)  HbA1c >5.8% and/or glucoseuria positive and/or aspartate  
aminotransferase >40 IU/L and/or alanine 
aminotransferase >49 IU/L and/or g-glutamyl 
transpeptidase >80 IU/L and/or urobilinogenuria positive), 
and/or 
4)  decreased number of teeth (<24 teeth), and/or  5) absence 
of gingivitis (GI = 0) 
6)  deep periodontal probing depth (>6 mm) at ≥one site.

-피험자선정기준: 20~50세, 치은지수(GI) 및탐침깊이(PD) 측정
-시험설계: 시험시작2주전스케일링실시→ 츄잉껌5분씹기 (하루5회, 14주) 

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Human 시험_예시-1



20

건강기능식품미래포럼

21

제 8회 건강기능식품미래포럼 정책세미나

-시험결과: 14주후관능검사, 설태지수에서유의적감소결과확인

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Human 시험_예시-1

-시험결과: 14주후관능검사, 설태지수및VSCs에서유의적감소확인

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Human 시험_예시-1

-시험설계: 선정기준에H2S, CH3SH, (CH3)2S농도기준적용

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Human 시험_예시-2

-시험결과: 4주시험결과H2S 및H2S 생성균등에서유의적감소결과확인

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Human 시험_예시-2
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최근 인체적용시험 연구 결과 (CRIS)-1

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

최근 인체적용시험 연구 결과 (CRIS)-1

최근 인체적용시험 연구 결과 (CRIS)-1

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

최근 인체적용시험 연구 결과 (CRIS)-2
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구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

최근 인체적용시험 연구 결과 (CRIS)-2

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

최근 인체적용시험 연구 결과 (CRIS)-2

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

최근 인체적용시험 연구 결과 (CRIS)-3

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

최근 인체적용시험 연구 결과 (CRIS)-3
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-Lactobacillus paracaseiET-22 live 투여 (4주, 하루3회 lozenges), VSC 측정 (breath-halimeter,saliva-HS-SPME-GC/MS)

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Human 시험_예시-3

Food Funct., 2023, 14, p7335

-VSC 농도수준에따라구취정도별그룹설정 (BNM, WM, MM, SM, EFM)
-통계방법: one-way ANOVA

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Human 시험_예시-3

Food Funct., 2023, 14, p7335

-실험결과: ET-22L 섭취군에서VSCs level 유의적감소(4주후), EFM 20.8% →12.5%로유의적감소, MM 25% →37.5% 로유의적증가

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

Human 시험_예시-3

Food Funct., 2023, 14, p7335

구취완화 관련 기능성 검증을 위한 시험설계4

※ 시험에 맞는 적절한 통계법 필수!!
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THANK YOU
Bumsik Kim, Ph.D.

Assistant Professor, School of Food Science

Yeonsung University

34, Yanghwa-ro 37beon-gil, Manan-gu, Anyang-si, Kyeonggi-do, Korea(ROK)

Office. 82/31/441/1338, Email: bumsik@yeonsung.ac.kr

Homepage. http://www.yeonsung.ac.kr/food/index.do
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11..  현현황황

한국건강기능식품협회(이하 건기식협회)에 따르면 2023년 국내 건강기능식품 시장 규모를 6조

2,000억원으로, 5년 전인 2019년 대비 27% 증가한 것으로 발표했다. 특히 2021년부터 개별인정

형 원료가 건기식 시장을 이끌고 있다. 식약처가 발표한 '2021년 식품산업 생산실적'에 따르면 

건강기능식품 중 개별인정형 기능성원료 제품군의 점유율은 23.6%로 홍삼을 제치고 1위에 올

랐다. 홍삼은 2020년 26.4%에서 22.7%로 줄어든 반면 개별인정형은 21.2%에서 2.4%포인트 증

가한 덕분이다. 생산규모도 개별인정형 기능성원료 제품군이 전년보다 33.2% 늘어난 6,388억원

으로, 6,153억원인 홍삼을 앞질렀다. 2021년 건강기능식품 생산실적 중 개별인정형 품목별 판매

사 매출액은 △헤모힘 당귀 등 혼합추출물 (면역 개선) 1,382억 원 △헛개나무과병추출분말 (간 

건강) 813억 원 △루테인지아잔틴 복합추출물 (눈 건강) 810억 원 △황기추출물 등 복합물 (어

린이 키 성장) 619억 원을 각각 기록했다.

개별인정형 원료는 누구나 제품을 생산할 수 있는 고시형 원료에 비해 식품의약품안전처가 안

전성, 기능성, 기준 및 규격 등을 심사해 진입장벽이 높다. 대신 한번 개발하면 6년간 원료의 

제조 및 판매권을 독점적으로 가진다. 식품의약품안전처(식약처)가 운영하는 식품안전나라에 

따르면 2022년 개별인정형 원료로 신규 인정, 등록된 품목은 43개다. 2021년 20개에 거의 두배 

수준으로 증가했다. 

전 세계 구강 케어 시장은 2022년 337억 3천만 달러에 달하고, 2030년에는 513억 7천만 달러로 

CAGR 5.40% 성장이 예상된다. 한국제약바이오협회와 한국신용정보원 자료에 따르면, 국내 구

강제품 시장규모는 2013년 629억 원에서 2020년 871억 원으로 연평균 4.3% 증가하였으며, 이후 

동일한 성장률로 2022년 957억 원의 규모를 형성할 것으로 전망된다. 최근, 구취 완화 관련 건

건강기능식품 기능성 평가가이드가 발표됨에 따라 건강기능식품 개별인정형 인정을 통한 식품

으로써의 구취 관련 시장진입이 기대되고 있다. 

22..  건건강강기기능능식식품품  소소재재  개개발발  전전략략  

개별인정형으로서 건강기능식품 발굴하기 위해서는 1) 국내외 시장조사 2) 해외 기능성 소재검

토 3) 문헌조사 4) 자사보유소재 이용과 같은 4가지 전략이 있을 수 있다. 국내외 시장조사는 

주로 Vita foods나 Supply Side West와 같은 대형 해외 건강기능식품 전시회 등을 이용할 수 

있다. 특정 관심 있는 회사와 접촉 후, MOU 및 비밀유지계약 등을 체결하여 해당 회사의 보유
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으로, 6,153억원인 홍삼을 앞질렀다. 2021년 건강기능식품 생산실적 중 개별인정형 품목별 판매

사 매출액은 △헤모힘 당귀 등 혼합추출물 (면역 개선) 1,382억 원 △헛개나무과병추출분말 (간 

건강) 813억 원 △루테인지아잔틴 복합추출물 (눈 건강) 810억 원 △황기추출물 등 복합물 (어

린이 키 성장) 619억 원을 각각 기록했다.

개별인정형 원료는 누구나 제품을 생산할 수 있는 고시형 원료에 비해 식품의약품안전처가 안

전성, 기능성, 기준 및 규격 등을 심사해 진입장벽이 높다. 대신 한번 개발하면 6년간 원료의 

제조 및 판매권을 독점적으로 가진다. 식품의약품안전처(식약처)가 운영하는 식품안전나라에 

따르면 2022년 개별인정형 원료로 신규 인정, 등록된 품목은 43개다. 2021년 20개에 거의 두배 

수준으로 증가했다. 

전 세계 구강 케어 시장은 2022년 337억 3천만 달러에 달하고, 2030년에는 513억 7천만 달러로 

CAGR 5.40% 성장이 예상된다. 한국제약바이오협회와 한국신용정보원 자료에 따르면, 국내 구

강제품 시장규모는 2013년 629억 원에서 2020년 871억 원으로 연평균 4.3% 증가하였으며, 이후 

동일한 성장률로 2022년 957억 원의 규모를 형성할 것으로 전망된다. 최근, 구취 완화 관련 건

건강기능식품 기능성 평가가이드가 발표됨에 따라 건강기능식품 개별인정형 인정을 통한 식품

으로써의 구취 관련 시장진입이 기대되고 있다. 

22..  건건강강기기능능식식품품  소소재재  개개발발  전전략략  

개별인정형으로서 건강기능식품 발굴하기 위해서는 1) 국내외 시장조사 2) 해외 기능성 소재검

토 3) 문헌조사 4) 자사보유소재 이용과 같은 4가지 전략이 있을 수 있다. 국내외 시장조사는 

주로 Vita foods나 Supply Side West와 같은 대형 해외 건강기능식품 전시회 등을 이용할 수 

있다. 특정 관심 있는 회사와 접촉 후, MOU 및 비밀유지계약 등을 체결하여 해당 회사의 보유

구구취취완완화화  기기능능성성소소재재의의  연연구구개개발발  전전략략

김김  범범  식식

연성대학교 식품영양학과 교수

11..  현현황황
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2,000억원으로, 5년 전인 2019년 대비 27% 증가한 것으로 발표했다. 특히 2021년부터 개별인정
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랐다. 홍삼은 2020년 26.4%에서 22.7%로 줄어든 반면 개별인정형은 21.2%에서 2.4%포인트 증

가한 덕분이다. 생산규모도 개별인정형 기능성원료 제품군이 전년보다 33.2% 늘어난 6,388억원

으로, 6,153억원인 홍삼을 앞질렀다. 2021년 건강기능식품 생산실적 중 개별인정형 품목별 판매

사 매출액은 △헤모힘 당귀 등 혼합추출물 (면역 개선) 1,382억 원 △헛개나무과병추출분말 (간 

건강) 813억 원 △루테인지아잔틴 복합추출물 (눈 건강) 810억 원 △황기추출물 등 복합물 (어

린이 키 성장) 619억 원을 각각 기록했다.

개별인정형 원료는 누구나 제품을 생산할 수 있는 고시형 원료에 비해 식품의약품안전처가 안

전성, 기능성, 기준 및 규격 등을 심사해 진입장벽이 높다. 대신 한번 개발하면 6년간 원료의 

제조 및 판매권을 독점적으로 가진다. 식품의약품안전처(식약처)가 운영하는 식품안전나라에 

따르면 2022년 개별인정형 원료로 신규 인정, 등록된 품목은 43개다. 2021년 20개에 거의 두배 

수준으로 증가했다. 

전 세계 구강 케어 시장은 2022년 337억 3천만 달러에 달하고, 2030년에는 513억 7천만 달러로 

CAGR 5.40% 성장이 예상된다. 한국제약바이오협회와 한국신용정보원 자료에 따르면, 국내 구

강제품 시장규모는 2013년 629억 원에서 2020년 871억 원으로 연평균 4.3% 증가하였으며, 이후 

동일한 성장률로 2022년 957억 원의 규모를 형성할 것으로 전망된다. 최근, 구취 완화 관련 건

건강기능식품 기능성 평가가이드가 발표됨에 따라 건강기능식품 개별인정형 인정을 통한 식품

으로써의 구취 관련 시장진입이 기대되고 있다. 

22..  건건강강기기능능식식품품  소소재재  개개발발  전전략략  

개별인정형으로서 건강기능식품 발굴하기 위해서는 1) 국내외 시장조사 2) 해외 기능성 소재검

토 3) 문헌조사 4) 자사보유소재 이용과 같은 4가지 전략이 있을 수 있다. 국내외 시장조사는 

주로 Vita foods나 Supply Side West와 같은 대형 해외 건강기능식품 전시회 등을 이용할 수 

있다. 특정 관심 있는 회사와 접촉 후, MOU 및 비밀유지계약 등을 체결하여 해당 회사의 보유
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소재 및 관련 데이터를 공유하여 국내 개별인정형으로의 추진을 진행할 수 있다. 해외 기능성 

소재 검토는 우리나라보다 먼저 인증제도를 시작한 일본이나 유럽의 FOSHU, Novel Food의 소

재나 제품을 이용하는 것이다. 국내 인정제도와의 차이를 잘 비교하여 소재를 도입한다면 개별

인정형 취득까지의 기간을 단축할 수 있다. 문헌조사를 통해 관심 있는 기능성 관련 소재를 검

토하여 그 소재 보유 회사를 접촉하여 진행하는 방법도 있을 수 있다. 마지막으로 기존에 보유

하고 있던 소재나 제품의 기능성을 추가 확보하여 개별인정형을 추진할 수도 있을 것이다. 

33..  구구취취완완화화  관관련련  기기능능성성  소소재재  개개발발  전전략략  

구취완화 관련 바이오마커는 구강 내 구취유발세균 활성 억제, 구취 성분 생성 억제, 구강 내 

상태 개선, 구취 개선도 평가 관련 바이오마커로 구분되어 있다. 구체적으로, 구강 내 구취유발

세균 활성 억제는 구강 내 미생물 개선으로 유해균 감소, 유익균 증가, 국강내 미생물 총량, 

Oral epithelial cell 부착률 억제 등을 통해 확인할 수 있다. 구취 성분 억제는 Mgld활성, mgl 

gene 발현정도로 측정할 수 있고, 구강 내 상태 개선도는 타액, 설태, 치태의 상태를 통해 확

인할 수 있다. 마지막으로 구취 개선도 평가는 관능적검사, 주관적 구취 개선도 평가, 휘발성 

황화합물(VSC)농도를 통해 확인할 수 있다. 

시험 설계 시 고려사항으로, 시험관 시험은 Porphyromonas gingivalis, Treponema denticola, 

Tannerella forsythia, Prevotella intermedia, Fusobacterium nucleatum 등의 구강세균을 활용할 

수 있고, 동물시험은 치주염을 유도한 동물모델, 구강건조증 유발 모델 등을 이용할 수 있다. 

인체적용시험 진행시에는 만 18세 이상∼70세 이하의 성인, 구취 관능검사 (organoleptic test)

에서 2점 이상인 자, H2S 1.5 ng/10mL 또는 CH3SH 0.5 ng/10mL 이상의 조건을 충족하는 시험

대상자를 선정하여 시험결과에 영향을 미칠 수 있는 중요한 요소(성별, 연령, 흡연, 음주습관, 

치아우식정도, 치주건강상태정도, 구취관능평가점수 등)가 편중되지 않도록 한다. 피험자가 섭

취량 및 섭취 방법 설명서에 따라 시험제품 및 대조제품을 최소 4주 연속 사용하게 한 다음, 

휘발성 황화합물(VSC) 농도 및 관능검사 등을 통해 대조군과 시험군의 결과를 비교하여 제품

의 구취개선 기능성을 평가하고, 이후 구취 개선의 지속여부 또한 평가해야 한다(최소 3시간). 

통계처리는 인구학적 자료 및 기초특성의 측정지표에 대한 분석방법을 기술하고, 연구 개시 후 

측정시기 및 방법의 변화가 있는 경우, 그 변경 사유를 기술하여야 하며, 층화분석, 보정분석 

등이 제출된 경우, 사전 계획 여부가 기술되도록 해야 한다. 

MEMO
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ㅣ노바렉스 소개

1. 노바렉스; 건강기능식품 제조 및 연구개발

ㅣ노바렉스 소개

1. 노바렉스; 핵심역량
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원료 인정 현황 노바렉스 인정 현황 파이프라인

*노바렉스 기능성 보유현황

식약처: 55개 기능성내용
기인정: 18개 기능성
파이프: 16개(신규;5, 중복;11)

노바웰스 인정 2개(체지방 감소), 파이프라인 5개 (위 건강, 체지방 감소, 관절 건강, 피부 건강) 원료 포함

1. 노바렉스와 개별인정

신규: 호흡기(기관, 기관지)
청력 유지
구취 완화
콩팥 요독물질 배출
다리 불편감 개선
모발(윤기, 탄력)
잇몸 건강
근기능 유지

ㅣ노바렉스 개별인정원료 및 제품화

원료명 기능성 일일섭취량 기능/지표성분 기여도
(마케팅)

쏘팔메토열매추출물 전립선 건강 320 mg Lauric acid 매출증대/해외

회화나무열매추출물
(Rexflavone)

여성 갱년기 350 mg Sophoricoside 이익증대/국내

유단백가수분해물
(락티움)

수면의 질 개선 300 mg αS1-casein (f91-100) 이익증대/해외

루테인지아잔틴
복합추출물

눈 건강 10~20 mg Lutein/Zeaxanthin 매출,이익/해외

미역등복합추출물
(잔티젠)

체지방 감소 600 mg Fucoxanthin/Punicic acid 매출,이익/해외

밀 추출물
(세라티크)

피부 건강 350 mg Glucosylceramides 매출증대/해외

새싹보리 추출물
(Rexcliver)

간 건강 480 mg Saponarin 매출증대/국내

크릴오일등복합물
(FlexPro MD)

관절 건강 462 mg EPA와 DHA의 합/아스타잔틴/히알루론산나트륨 이익증대/해외

1. 노바렉스; 성공적인 개별인정 소재
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ㅣ알콜성 간 건강 연구개발 경위

• 간(liver)은 체내에서 가장 큰 기관으로 에너지 및 영양소 대사, 담즙의 합성, 빌리루빈 대사, 혈액응고, 약물 및 독소의 해독 등

체내 대사의 중추적 역할 수행

• 초기 간 질환의 원인은 크게 비알코올성 및 알코올성 간 손상으로 구분

• 알코올, 약물, 독성물질, 대사장애, 과잉영양 등으로 간 손상이 진행되어 중증 간 손상인 간 섬유화가 진행될 수 있음

< 간의 구조, 출처 : 보건복지부 >
< 간 손상의 원인과 진행, 출처 ; 

Modified from Weiskirchen et al. >

2. 새싹보리의 간 건강 연구개발

ㅣ알콜성 간 질환 최신 연구동향

*Alcoholic liver disease (ALD) 진행 단계 Ref: Liver Research, 2, 161-172 (2018)

• 음주자 90%가 지방간 발생,
이들 중 30%이상 지방간염,
간암으로 진행

• 최근 간 경변으로 인한 사망
50%는 음주로 인해 발생 ,
이에 대한 효과적인 항섬유증
치료법은 없음

• 전 세계적으로 음주로 인해
매년 330만 명이 사망, 만성적
알코올 섭취는 뇌, 심장, 간,
췌장, 위장에 영향을 미치는
심각한 건강 문제 유발

• 지난 20년 동안 일부 유럽
국가에서는 알콜 소비량 약간
감소했지만 중국과 미국에서
는 증가하여, 동시에 ALD는
앞으로도 더욱 증가할 것으로
예상

2. 새싹보리의 간 건강 연구개발

1. 노바렉스; 개별인정

2. 새싹보리의 간 건강 연구개발

3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구

4. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 기능성 연구

5. 글로벌 간 건강 소재개발

6. Summary

CONTENTS

ㅣ새싹보리 원재료의 기원에 관한 정보

<보리(Hordeum vulgare L.)의 새싹, 출처 : 농촌진흥청>

원재료명 보리

학명 Hordeum vulgare L.

원산지 한국, 중국, 터키, 홍해, 카스피해

사용부위 순, 새싹

기원 지금부터 7000∼1만 년 전에 재배가 시작된 것으로 추측(농촌진흥청, 1970)

보리 새싹보리(온실) 새싹보리(노지)

새싹보리: 보리종자를 싹 틔운 후 약7-10일 동안 키운 약 15-20cm의 어린잎

3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구 : 표준화
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ㅣ새싹보리 원재료의 기원에 관한 정보

초
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3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구 : 표준화

ㅣ새싹보리 원재료의 기원에 관한 정보

| 원재료
• 보리(Hordeum vulgare L.) 

• 사용부위 : 새싹 또는 순

| 원재료 성분
• 보리, 순, 생것의 일반성분

| 원재료 조성비
• 국내산 새싹보리 100%

새싹보리
분말 100 g

단백질(%) 지질(%) 엽록소(g)
무기성분(mg)

비타민C(mg)
칼륨(K) 칼슘(Ca) 아연(Zn)

12.2 3.7 2.9 1363.5 484.2 8.2 117.2

필수아미노산(mg)

트레오닌 라이신 메티오닌 발린 아소루이신 루이신 페닐알라닌 트립토판

128 88 55 185 102 222 173 99

GABA(mg) 총 폴리페놀 함량(mg) 총 플라보노이드 함량(mg)

220 1786.2 1212.6

*출처: 일본 문무과학성 일본식품표준성분표

3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구 : 표준화

ㅣ새싹보리추출물(Rexcliver®) 제조방법

Chopped Barley 
sprout

20℃, Repeated
3 times 

(cycle extraction)

Removed 
precipitate

Concentrated

Add dextrin

Raw material
(Hordeum vulgare L.)

Extraction
(30% fermented ethanol)

Separation & Filtration
(75  ㎛ Cartridge, 

10,000 rpm)

Concentration & 
removed ethanol

Mix & Dissolution 
(added dextrin, 

sterilization)

Spray Dry

Packing
(Quality test)

항목 결과 규격설정

Saponarin(mg/g) 14.83
14.8

(표시량의 80~120%)

납(mg/kg) 0.017 0.2 이하

비소(mg/kg) 0.151 1.0 이하

카드뮴(mg/kg) 0.013 0.1 이하

수은(mg/kg) 불검출 0.1 이하

대장균군 음성 음성

총 아플라톡신(µg/kg) 불검출 15.0 이하
(단, B1은 10.0 이하)
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Saponarin

3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구 : 표준화

ㅣ기능성 물질 분리, 정제 및 구조동정
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3-FQA
Lutonarin

Saponarin

Isoorientin Orientiun Isovitexin

isoscoparin-7-O-[6-sinapoyl]-glucoside isoscoparin-7-O-[6-feruloyl]-glucoside isovitexin-7-O-[6-sinapoyl]-glucoside isovitexin-7-O-[6-feryloyl]-glucoside

H20:MeOH = 1:2 

Extraction Fraction Column chromato
graphy

Identification
& Quantification

Isolation

1. Lipophilic compounds : Policosanol & Phytosterol

2. hydrophilic compounds : Flavone glycosides

3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구 : 표준화
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ㅣ안전성 평가를 위한 의사결정도

안전성 자료의 범위 “나”에 해당

제출되어야하는안전성자료

1) 섭취근거자료

2)해당기능성분또는관련물질에대한안전성정보자료

3) 섭취량평가자료

3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구 : 안전성

ㅣ국내 인정 현황 - 식품공전

3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구 : 안전성

보리(사용부위 : 씨앗, 순, 겨)가 ‘식품에 사용할 수 있는 원료’의 목록에 등재

고유번호 명칭 기타명칭 또는 시장명칭 학명 또는 특성 사용부위(생약명)

A가
084800

보리
겉보리, 쌀보리, 곡맥, 대맥, 엿기름, 

맥아
Hordeum vulgare L. / Hordeum vulgare var. hexastichon (L.) Asch. / 

Hordeum vulgare var. nudum Spenn. 
씨앗, 순, 겨(속껍질)

[개별인정원료] 새싹보리추출물(Rexcliver®) 제2023-20호

알콜로 인해 증가된 산화적 스트레스로부터 간을 보호하는데 도움을 줄 수 있음
[고시형 원료] 2-3 엽록소 함유 식물

피부건강·항산화에 도움을 줄 수 있음

(총엽록소로서 8~150 mg/day)

ㅣ건강기능식품

ㅣ국외 인정 현황 - WHO CODEX ALIMENTARIUS COMMSSION(CL 2017/22-PR)

3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구 : 안전성

• Codex Group / Subgroup

Group 013 잎채소, Group 013A  잎이 많은 채소 잎채소에 Barley shoots 등재

ㅣ국외 인정 현황

3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구 : 안전성

캐나다 NHPID (Natural Health Products Ingredients Database)
Hordeum Distichon (Barley) Extract 등재
(기능성 : Skin condition Agent)

유럽연합(EU) EU Novel food Hordeum vulgare 등재

인도 인도약전(The Ayurvedic Pharmacopoeia of India)
보리(Hordeum vulgare L.) YAVA 등재,
보리의 열매, 뿌리, 잎, 파우더를 사용하고 1일 10~20 g 섭취할 수 있음

미국 American Botanical Council Barley Health Ingredient 등록

중국
중의약대사전 대맥묘(大麥苗)로 보리 Hordeum vulgare L.의 어린 싹으로 표기

본초강목 보리는 독이 없고, 일정 섭취량 장기 복용 시, 건강에 이롭다고 기록

일본 일본약전(Japan Pharmacopeia) Malt로 Hordeum vulgare L.을 발아 시킨 후 건조시킨 화본과 식물의 열매로 등재
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1. 노바렉스; 개별인정

2. 새싹보리의 간 건강 연구개발

3. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 원료 연구

4. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 기능성 연구

5. 글로벌 간 건강 소재개발

6. Summary

CONTENTS

ㅣ전임상 연구 (in vitro)

• 새싹보리추출물 0.1, 0.5, 1 mg/mL 처리 시 용량 의존적으로 ROS, apoptotic cell death 유의적 감소(t-BHP 처리군 대비, p<0.05)

• 미토콘드리아 막전위가 새싹보리 추출물 0.1, 0.5, 1 mg/mL 처리 시 용량 의존적 유의적 감소(t-BHP 처리군 대비, p<0.05)

• 새싹보리추출물 0.1, 0.5, 1 mg/mL 처리 시 용량 의존적 Nrf2 활성 유의적 증가, HO-1, NQO1 mRNA, 단백질 발현 용량 의존적 유의적 증가(대조군 대비, p<0.05)

4. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 기능성 연구

ㅣ전임상 연구 (in vivo)

4. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 기능성 연구

• 혈장 ALT, AST, TNF-α 농도 의존적, 유의적 감소

• Hepatic GSH 모든 시험군에서 정상대조군 수준

으로 유의적 증가

• 간 TG 농도 의존적

유의적 감소
Ref: Nutrients 2016, 8, 440

ㅣ전임상 연구 (in vivo)

• 새싹보리추출물 투여군에서 TNF-α, IL-1β, IL6, CD14, iNOS, COX2 mRNA 발현

유의적 감소(알코올 투여군 대비, p<0.05)

• MDA-TBARS 새싹보리추출물 투여 시 유의적 감소(알코올 투여군 대비, p<0.05)

• 새싹보리 추출물 처리 시 간에서 시스테인 유의적 증가, GCLC 단백질 발현 유의적

증가, CDO 단백질 발현 유의적 감소(알코올 투여군 대비, p<0.05)

4. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 기능성 연구
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ㅣ인체적용시험

4. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 기능성 연구

(Antioxidant, 10(3), 459, 2021, SCIE)

• 새싹보리추출물 투여군에서 Urinary MDA 유의적 감소, GST 유의적 증가

(Placebo 대비, p<0.05)

• 새싹보리추출물 투여군에서 Liver fat content, GGT 유의적 감소(Baseline

대비, p<0.05)

ㅣ인체적용시험

4. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 기능성 연구

• Metabolite 분석을 통해 ‘GSH 대사’, ‘alanine, aspartate, glutamate 대사’,

‘지방산 합성 대사’에 영향을 주는 것을 확인함

4. 새싹보리추출물(Rexcliver®) 기능성 연구

① 만성 알콜 섭취로부터 유발되는 산화적 스트레스인 ROS, 염증

생성 관련 바이오마커(NO, iNOS, TNF-α, COX2, NF-κB 등)

유의적 억제

② 항산화 및 세포 보호 바이오마커(GSH, Nrf2, NQO1, HO-1, 

GCLC 등)의 유의적 증가

③ ‘GSH 대사’, ‘alanine, aspartate, glutamate 대사’, ‘지방산 합성

대사’에 영향을 주어 간 내 지방 수준, GGT를 유의적으로 감소

알콜로 인해 증가된 산화적 스트레스로부터 간을 보호하는데 도움을 줄 수 있음

ㅣ새싹보리추출물(Rexcliver®)

ㅣ새싹보리추출물 국내 건강기능식품 제품 개발 및 상용화

5. 글로벌 간 건강 소재개발

원료 생산 기준규격 확인

제품개발 연구를 위한
새싹보리 원물 확보 및

추출물 제조 및 기준규격 확인

안정성 시험

소비기한 설정 근거 자료 확보원
료 저장안정성 확인
(6개월, 가속조건)

제품개발 연구

소비자·고객사 니즈에 맞는 부
형제, 배합비 및 제형 연구

안정성평가
(원료/시제품

/완제품)

원료표준화
(연도별 원물

확보)

제품개발
(시제품)

부형제 선정
(영양성분· 고
시형 원료)

배합비 검토
(원·부재료 혼

합비율)

제형 검토
(스틱젤리/ 

액상/정제 등)

건강기능식품

제품 출시 및 상용화
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ㅣ새싹보리추출물 건강기능식품 개발 진행 및 향후 기대효과

5. 글로벌 간 건강 소재개발

• 국내 알콜성 간 건강 건기식 출시

• Rexcliver® 간 건강 관련 기능성 후속 연구

(비알콜성 간 건강, 숙취, 피로 개선 등)

[Part 1]

간 건강 국내 제품화

추가 기능성 연구

• 국내 인허가 자료 기반 글로벌 소재화

(미국 FDA, 일본기능성표시식품 등)

[Part 2]

새싹보리추출물

글로벌 인허가

표준화, 안전성 등
제출자료 구비

전임상/인체적용연구

글로벌 인허가

해외 시장 진출

ㅣ새싹보리추출물(Rexcliver®)의 ODI 확인

1994년 10월 15일 이전 판매원료는 ODI로 인정되며,
미국 FDA에 ODI 로 인정받아 사용할 수 있는 원료임을 확인

제품 판매 이력
1937년 미국 내 CerophylⓇ 으로
건강기능 식품으로 판매 확인

전통적 사용 근거
양무신편, 아유르베다 약전 등 다양한

섭취근거자료 확보

해외 원료 등재 이력
다양한 해외 reference list 확인

5. 글로벌 간 건강 소재개발

ㅣ새싹보리추출물 글로벌 제품(미국, 일본, 중국, 스위스)
<일본의 새싹보리 시장 : 언론보도, 2020>

(WholeFood market, CA, USA, 2019) (NPEW Anaheim CA, USA, 2019)

<일본의 새싹보리 시장 : 언론보도, 2020>

5. 글로벌 간 건강 소재개발

ㅣ새싹보리추출물 글로벌 제품(미국, 일본, 중국, 스위스)

(VitaFood-2018; Swiss, Geneva) HNC-2019 (Shanghai, China)

(롯데마트 천안, 2024, 한국) KBS, 2016 (한국 뉴스)

5. 글로벌 간 건강 소재개발
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❖ 국내 새싹보리 유래의 고함량 이소플라본(Saponarin) 함유 간 건강 소재의
연구개발 및 제조 가능

❖ 항산화, 항염증 효능에 비알콜성 지방간, 간 건강 기능성 효과 입증

❖ 표준화, 동물실험, 안전성 실험 및
인체시험 수행을 통하여 효능 입증

❖ 높은 수용성(high water solubility),                                                                      
숙취개선 효과(hangover effects)

❖ 100% natural source 이용

❖ 독성이 없음

❖ 인체시험으로 입증된 간 기능 개선 소재;                                                            
Worldwide ingredient for liver function improvement LR                     
(숙취 개선제) 개발

❖ 글로벌 간건강 원료 및 제품 브랜드(노바렉스-농진청 브랜드화)

6. Summary

End of Document

「「건건강강기기능능식식품품  개개별별인인정정형형  규규제제과과학학  발발전전  방방안안」」

정정  재재  철철

㈜ 노바렉스 부사장

건강기능식품의 예방적 차원의 헬스케어 취지에 맞게 국내 개별인정 제도하에 국내·외 기

능성 소재에 대하여 과학적 근거기반의 기능성을 입증하고 인허가를 받아 이를 바탕으로 건강

기능식품을 실제 구매하고 섭취하는 소비자 교육 및 홍보할 수 있는 제도적 기반은 글로벌 수

준으로 높아졌다. 

이제는 기능성 소재의 연구개발을 국내 건강기능식품 시장 내에서의 과열된 선점 및 매출 

증대를 위한 경쟁만이 아니라 더 큰 무대인 해외로 진출하여 우리만의 고유한 기능성 소재의 

다양한 기능성을 바탕으로 다양한 국가에 수출하고, 나아가서는 점차 확대되고 있는 나라별 나

고야의정서 대응을 위한 준비를 철저히 할 필요가 있을 것이다.

이를 위해서는 기능성 소재의 연구개발이 무엇보다 중요하며 글로벌 건강기능식품 원료화를 

위하여 크게 3가지의 연구개발 전략이 필요하다고 할 수 있다. 첫째, 건강기능식품 연구개발에 

있어서 필수적으로 원료 표준화, 안전성 확보, 그리고 기능성 입증이 필요할 뿐만 아니라 성공

적인 원료 및 제품화를 위하여 전 주기적으로 해당 기능성 소재의 원재료 및 가공 원료의 이

력추적(traceability)이 가능해야 하고 지속공급(sustainability)도 가능함을 확인해야 할 것이다.

둘째, 개별인정 소재에 대하여 정해진 기능성 분야 내에서 충분한 과학적 근거가 입증된 세

부적인 기능성에 대하여 소비자의 건강증진 및 국내·외 건강기능식품 산업발전을 위하여 유

연하게 확대할 필요가 있을 것이다. 과학 기술의 발전과 함께 기능성을 확인할 수 있는 새로운 

메커니즘 연구가 끊임없이 진행되고 있고, 측정 바이오마커의 신규발굴을 통해 다양한 관점에

서 진행되는 기능성 연구에 대하여 소비자들도 실시간으로 정보를 확인할 수 있다. 또한, 인공

지능(A.I.)을 통한 개인 맞춤형 추천, 질병 예측 정보 등 소비자들도 과학적 기술 정보를 손쉽

게 얻을 수 있는 정보화 시대에 맞춤형 기능성에 대한 요구도가 증가하고 있어 이를 위해 과

학적인 기능성이 입증되면 세부 기능성 또는 신규 기능성에 대한 확대가 필요하다고 생각한다.

마지막으로 건강기능식품 기능성 소재 연구개발의 제도적 차원뿐만 아니라 글로벌 시장에서 

성공적인 진출을 위한 경쟁력을 갖추기 위해서 글로벌 수준의 과학적 자료 입증 및 시장조사
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「「건건강강기기능능식식품품  개개별별인인정정형형  규규제제과과학학  발발전전  방방안안」」

정정  재재  철철

㈜ 노바렉스 부사장

건강기능식품의 예방적 차원의 헬스케어 취지에 맞게 국내 개별인정 제도하에 국내·외 기

능성 소재에 대하여 과학적 근거기반의 기능성을 입증하고 인허가를 받아 이를 바탕으로 건강

기능식품을 실제 구매하고 섭취하는 소비자 교육 및 홍보할 수 있는 제도적 기반은 글로벌 수

준으로 높아졌다. 

이제는 기능성 소재의 연구개발을 국내 건강기능식품 시장 내에서의 과열된 선점 및 매출 

증대를 위한 경쟁만이 아니라 더 큰 무대인 해외로 진출하여 우리만의 고유한 기능성 소재의 

다양한 기능성을 바탕으로 다양한 국가에 수출하고, 나아가서는 점차 확대되고 있는 나라별 나

고야의정서 대응을 위한 준비를 철저히 할 필요가 있을 것이다.

이를 위해서는 기능성 소재의 연구개발이 무엇보다 중요하며 글로벌 건강기능식품 원료화를 

위하여 크게 3가지의 연구개발 전략이 필요하다고 할 수 있다. 첫째, 건강기능식품 연구개발에 

있어서 필수적으로 원료 표준화, 안전성 확보, 그리고 기능성 입증이 필요할 뿐만 아니라 성공

적인 원료 및 제품화를 위하여 전 주기적으로 해당 기능성 소재의 원재료 및 가공 원료의 이

력추적(traceability)이 가능해야 하고 지속공급(sustainability)도 가능함을 확인해야 할 것이다.

둘째, 개별인정 소재에 대하여 정해진 기능성 분야 내에서 충분한 과학적 근거가 입증된 세

부적인 기능성에 대하여 소비자의 건강증진 및 국내·외 건강기능식품 산업발전을 위하여 유

연하게 확대할 필요가 있을 것이다. 과학 기술의 발전과 함께 기능성을 확인할 수 있는 새로운 

메커니즘 연구가 끊임없이 진행되고 있고, 측정 바이오마커의 신규발굴을 통해 다양한 관점에

서 진행되는 기능성 연구에 대하여 소비자들도 실시간으로 정보를 확인할 수 있다. 또한, 인공

지능(A.I.)을 통한 개인 맞춤형 추천, 질병 예측 정보 등 소비자들도 과학적 기술 정보를 손쉽

게 얻을 수 있는 정보화 시대에 맞춤형 기능성에 대한 요구도가 증가하고 있어 이를 위해 과

학적인 기능성이 입증되면 세부 기능성 또는 신규 기능성에 대한 확대가 필요하다고 생각한다.

마지막으로 건강기능식품 기능성 소재 연구개발의 제도적 차원뿐만 아니라 글로벌 시장에서 

성공적인 진출을 위한 경쟁력을 갖추기 위해서 글로벌 수준의 과학적 자료 입증 및 시장조사

가 필요하며 국가별 인허가 부분에 대하여 정부 지원이 필요하다. 우리의 개별인정 인허가와 
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비슷한 규정이 있는 국가들과 다양한 네트워크를 구축하여 국가별 인허가 기준 등을 사전에 

공유하고, 공통 기준을 적용할 수 있다면 ‘패스트트랙’으로 인허가 기간을 단축할 수 있어 

글로벌 시장 진입의 장벽을 낮출 수 있을 것이다. 나아가, 개별인정 원료에 대한 국내·외 제

품에 대하여 산업체의 신뢰와 책임(responsibility) 있는 역할이 중요하다. 이를 위해서는 정부 

기관, 산업체, 학계의 다양한 전문가들로 구성된 협의체에서 지속해서 논의하고 방향 설정을 

통해 성공적인 연구개발 전략을 수립하여 국가경쟁력을 확보할 방안을 도출해야 할 것이다.

MEMO
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주제발표

규제과학 관점에서 바라본

기능성 원료 인정 제도 발전 방안

김 용 무 연구관 (식약처 영양기능연구과)
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35
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• 충치발생 위험감소
• 체지방 감소
• 혈압감소
• 혈중중성지방 개선
• 콜레스테롤 감소

2004 2006 2008

2005 2007 2009
• 식후 혈당상승억제
• 기억력 개선
• 인지 기능 개선
• 관절건강
• 구강 항균

기

2010

•항산화
•유익균 증식/유해균 억제
•배변활동 원활
•혈당조절

•혈소판 응집으로 혈행개선
•간건강(알콜성)
•면역기능 개선

•전립선 건강
•눈건강(황반색소밀도)
•눈건강(눈 피로 개선)
•운동수행능력
•긴장완화
•피부건강(자외선 손상)

•칼슘흡수
•간건강(비알콜성)
•피부건강(피부보습)
•뼈건강

•요로건강
•피로개선
•면역(과민반응 개선)
•면역(코상태 개선)
•장건강(장 면역)

•갱년기 여성 건강
•위건강(담즙 분비촉진)

2023 2015 20132019

2014 2011

•배뇨기능
•운동수행능력
•지구력 증진

•과민피부면역
•갱년기 남성 건강
•위건강(위점막을 보호)
•간건강

•월경 전 불편상태 개선
•질내 유익균 증식/유해균억제
•어린이 키성장
•정자 운동성

•수면의 질 개선
•눈건강(건조한 눈)

2018

•근력 개선

<자체 발굴>
• 모발(윤기, 탄력)
• 잇몸 건강
• 근기능 유지

<사전 검토>
• 호흡기(기관, 기관지)
• 청력 유지
• 구취 완화
• 콩팥에서 요독물질 배출
• 장기간 서있는 사람의 다리 불편감 개선

원료 인정 없이
사전검토 또는 자체발굴로
기능성 추가(8종)

기능성원료 인정 시 하나씩 추가(47종)

기능성 불인정 범위

·

·

총 기능성 내용 55종

45
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종합토론 좌장  강 일 준 회장 (건강기능식품미래포럼)

• 홍 지 연 교수  (고려대 식품생명공학과)

• 박 희 정 교수 (상명대 식품영양학과)

• 김 범 식 교수 (연성대 식품영양학과학과)

• 정 재 철 부사장 (노바렉스)

• 김 완 기 상무  (아모레퍼시픽)

• 이 혜 영 과장 (식약처 영양기능연구과)
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건건강강기기능능식식품품  기기능능성성원원료료  인인정정  연연구구의의  새새로로운운  전전략략  모모색색

홍홍  지지  연연

고려대학교 식품생명공학과·식품규제과학과 교수

11.. 기기능능성성내내용용의의  선선명명성성  제제고고  ::  규규제제과과학학적적  리리터터러러시시  연연구구  필필요요성성

스스로 건강을 살피고자 하는 셀프 메디케이션 트렌드의 확산과 함께 질병예방이나 건강상태의 

유지 및 면역 강화를 위한 수단으로 건강기능식품의 섭취는 매우 보편화되며 증가하고 있다. 

이에따라 신규 기능성원료에 대한 소비자 요구 및 제품화도 증가하고 있으며, ‘04년부터 ‘23

년 까지 총 330종의 기능성원료가 인정되었다. 특히, ‘22년과 ‘23년은 각각 45건과 44건의 신

규 또는 추가인정(기 인정된 원료이나 새로운 영업자가 원료를 사용하기 위해 추가로 인정받은 

경우)되어 상승폭이 컸다. ‘22년 건강기능식품 생산실적에서도 개별인정형 원료가 전체의 

20.4%로 1위인 홍삼(23.6%)에 이어 큰 비중을 차지하는 것으로 나타났다. 현재 건강기능식품

의 기능성 내용은 총 55종으로, 최근 근력유지, 근기능 유지, 구취완화, 청력유지 등 신규 기

능성 분야가 도입되고 있다. 건강기능식품의 기능성은 인체의 구조 및 기능에 대하여 영양소

를 조절하거나 생리학적 작용 등과 같은 보건용도에 유용한 효과를 얻는 것으로 법률로 정의

하고 있고, 기능성 인정분야를 질병발생 위험 감소기능과 생리활성 기능으로 구분하고 있다. 

근거 중심의 기능성 평가체계 하에 in vitro/vivo 및 인체적용시험을 통한 과학적 근거자료의 

총체적 평가과정을 거쳐 ’ooo에 도움을 줄 수 있음’이나 ‘oo 발생위험 감소에 도움을 

줌’의 타이틀을 얻을 수 있다. 하지만 장기간의 연구과정과 예산 투입을 통해 인정받은 기능

성원료에서 ‘도움을 줄 수 있음’의 애매모호한 가치판단적 용어에 대한 재고가 필요할 것으

로 생각된다. 건강기능식품을 섭취하는 사람들은 ‘도움’이라는 용어에 각기 다른 기대치나 

눈높이를 가질 수 있다. 또한 ‘줄 수 있음‘ 표현은 효과가 확실하지 않아 보일 수 있어, 

과학적 근거를 기반으로 인정받은 기능성원료의 신뢰성에 대한 의구심을 일으킬 수 있다. 건

강기능식품이 의약품과 명확히 구분되고, 환자가 아닌 건강한 일반인과 질병 위험이 있으나 

조절가능한 자로 한정되어 있기에 의학적 판단기준과 효능을 언급하기 어렵다는 한계는 분

명 존재한다. 하지만 건강기능식품을 선택하는 소비자의 입장에서 보면 선택이 점점 어려워

지고 있다는 평가도 대두되고 있다. 최근 새로운 기능성 검토 분야인 ‘장시간 서 있는 성인

에서 다리의 불편감(부기)완화에 도움을 줄 수 있음‘은 부기완화라는 목적에 대한 서사가 장

황하다라는 느낌이 들며, 장시간 서 있지 않아도 부기를 느끼는 사람에게는 선택권의 배제가 

될 수 있다고 생각된다. 또한, ‘노화로 인해 감소될 수 있는 청력 유지에 도움을 줄 수 있음

‘도 청력유지라는 목적성을 보다 선명하게 제시할 필요가 있다고 생각된다. 따라서, 건강기
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스스로 건강을 살피고자 하는 셀프 메디케이션 트렌드의 확산과 함께 질병예방이나 건강상태의 

유지 및 면역 강화를 위한 수단으로 건강기능식품의 섭취는 매우 보편화되며 증가하고 있다. 

이에따라 신규 기능성원료에 대한 소비자 요구 및 제품화도 증가하고 있으며, ‘04년부터 ‘23

년 까지 총 330종의 기능성원료가 인정되었다. 특히, ‘22년과 ‘23년은 각각 45건과 44건의 신

규 또는 추가인정(기 인정된 원료이나 새로운 영업자가 원료를 사용하기 위해 추가로 인정받은 

경우)되어 상승폭이 컸다. ‘22년 건강기능식품 생산실적에서도 개별인정형 원료가 전체의 

20.4%로 1위인 홍삼(23.6%)에 이어 큰 비중을 차지하는 것으로 나타났다. 현재 건강기능식품

의 기능성 내용은 총 55종으로, 최근 근력유지, 근기능 유지, 구취완화, 청력유지 등 신규 기

능성 분야가 도입되고 있다. 건강기능식품의 기능성은 인체의 구조 및 기능에 대하여 영양소

를 조절하거나 생리학적 작용 등과 같은 보건용도에 유용한 효과를 얻는 것으로 법률로 정의

하고 있고, 기능성 인정분야를 질병발생 위험 감소기능과 생리활성 기능으로 구분하고 있다. 

근거 중심의 기능성 평가체계 하에 in vitro/vivo 및 인체적용시험을 통한 과학적 근거자료의 

총체적 평가과정을 거쳐 ’ooo에 도움을 줄 수 있음’이나 ‘oo 발생위험 감소에 도움을 

줌’의 타이틀을 얻을 수 있다. 하지만 장기간의 연구과정과 예산 투입을 통해 인정받은 기능

성원료에서 ‘도움을 줄 수 있음’의 애매모호한 가치판단적 용어에 대한 재고가 필요할 것으

로 생각된다. 건강기능식품을 섭취하는 사람들은 ‘도움’이라는 용어에 각기 다른 기대치나 

눈높이를 가질 수 있다. 또한 ‘줄 수 있음‘ 표현은 효과가 확실하지 않아 보일 수 있어, 

과학적 근거를 기반으로 인정받은 기능성원료의 신뢰성에 대한 의구심을 일으킬 수 있다. 건

강기능식품이 의약품과 명확히 구분되고, 환자가 아닌 건강한 일반인과 질병 위험이 있으나 

조절가능한 자로 한정되어 있기에 의학적 판단기준과 효능을 언급하기 어렵다는 한계는 분

명 존재한다. 하지만 건강기능식품을 선택하는 소비자의 입장에서 보면 선택이 점점 어려워

지고 있다는 평가도 대두되고 있다. 최근 새로운 기능성 검토 분야인 ‘장시간 서 있는 성인

에서 다리의 불편감(부기)완화에 도움을 줄 수 있음‘은 부기완화라는 목적에 대한 서사가 장

황하다라는 느낌이 들며, 장시간 서 있지 않아도 부기를 느끼는 사람에게는 선택권의 배제가 

될 수 있다고 생각된다. 또한, ‘노화로 인해 감소될 수 있는 청력 유지에 도움을 줄 수 있음

‘도 청력유지라는 목적성을 보다 선명하게 제시할 필요가 있다고 생각된다. 따라서, 건강기
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조절가능한 자로 한정되어 있기에 의학적 판단기준과 효능을 언급하기 어렵다는 한계는 분

명 존재한다. 하지만 건강기능식품을 선택하는 소비자의 입장에서 보면 선택이 점점 어려워
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능식품 기능성에 대한 소비자의 기대와 과학적 근거 사이의 균형을 맞추기 위한 규제과학적 
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22.. 복복합합기기능능성성  현현황황  및및  통통합합기기능능성성  평평가가방방법법  개개발발  제제안안  

건강기능식품의 시장이 다변화하고 있으며, 복합기능성 기능성원료, 융복합 건기식, 맞춤형 

건기식 등 새로운 유형의 제품들이 출시되고 있다. 건강기능식품의 시장규모는 지속적으로 

증가하는 추세이나 이상사례도 함께 늘고 있다. ‘22년 11월~’23년 11월까지 1년간 이상사

례 접수는 총 1,392건으로(식품안전정보원, 건강기능식품이상사례정보 2023), 소화불량과 같

은 위장관 증상이 46.2%와 가려움과 같은 피부 증상이 17.6%로 대부분을 차지하였다. 이상사

례로 신고한 소비자의 한 번에 섭취한 건강기능식품 개수는 1개부터 11개까지 다양하였다. 

주목해야하는 것은 한 번에 건기식을 11개까지 섭취하는 경우로, 주위에서도 아침마다 건기

식을 한움끔씩 드신다는 분들도 종종 있기도 하다. 비타민C, 비타민D 등 단일 영양성분이 

주를 이뤘던 과거와 달리 최근 건강기능식품 시장에는 여러 효능을 담은 복합기능성 제품들

이 등장하고 있는 현상이 이러한 과섭취에 대한 대안이 될 수 있을 것이다. 기능성 원료 보

유가 건기식 시장 선점에 핵심인 만큼 관련 기업에서는 독점적인 복합 기능성 원료 개발에 심

혈을 기울이는 추세이며, 하나의 원료로 여러 가지 기능성이 있는 원료를 발굴하기 위해선 시

간은 물론이고 비용, 기술력 등 많은 노력이 들어가는 것으로 파악된다. 식약처에 등록된 복합 

기능성을 지닌 고시형 원료는 홍삼, 알로에 겔 및 녹차추출물 등이 있으며, 개별인정형 원료

는 석류농축액, 피쉬 콜라겐펩타이드, 비즈왁스알코올 등이 2중 이상의 복합기능성을 인정

받았다. 복합기능성의 인정을 얻기 위해서는 기능성원료 인정절차에 따라 심사를 거쳐야 하

는데, 예를 들어 항산화에 도움을 줄 수 있음으로 기인정 받은 원료에 대해 위건강에 도움이

나 관절건강에 도움을 줄 수 있음을 추가로 신청하는 경우 각 해당하는 in vitro/vivo 및 인체

적용시험 결과 등의 평가를 받아야 한다. 복합기능성으로 인정받은 원료 중에는 각각의 기능

성 항목에 대한 일일섭취량이 동일한 것도 있지만(석류 농축액, 3종 기능성, 석류 농축액으로

서 13.3g), 기능성마다 일일섭취량이 상이한 것도 존재한다. 건강기능식품 기능성원료의 평가

에 있어서 현행 단일 기능성 평가 모델의 한계는 있다. 한 가지 기능성에 대해 평가를 받는 절

차는 시간과 비용이 많이 들 뿐만 아니라, 각각의 기능성을 독립적으로 평가하는 방식은 인체

의 복잡한 생리 기전을 완전히 반영하지 못할 수 있다. 인체 내에서 다양한 생리활동은 서로 

연계되어 있으며, 하나의 원료가 여러 기능을 동시에 발휘할 수 있는 경우가 많기 때문이다. 

이러한 맥락에서, 2가지 이상의 기능성을 동시에 평가할 수 있는 모델의 개발이 필요하며, 통

합기능성 또는 메타기능성 등의 용어 사용도 추천한다. 예를 들어, 위와 장에 동시에 기능성 평

가 기술을 개발하는 것으로, in vitro/vivo 및 인체적용시험 평가모델과 바이오마커 등의 선제

적 개발과 다양한 생화학적 경로와의 상호작용을 이해하기 위해 시스템 생물학적 분석을 적

용이 필요할 것이다. 이러한 통합 평가 모델은 원료의 포괄적인 효과를 더 정확하게 파악할 

능식품 기능성에 대한 소비자의 기대와 과학적 근거 사이의 균형을 맞추기 위한 규제과학적 
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적용시험 결과 등의 평가를 받아야 한다. 복합기능성으로 인정받은 원료 중에는 각각의 기능

성 항목에 대한 일일섭취량이 동일한 것도 있지만(석류 농축액, 3종 기능성, 석류 농축액으로

서 13.3g), 기능성마다 일일섭취량이 상이한 것도 존재한다. 건강기능식품 기능성원료의 평가

에 있어서 현행 단일 기능성 평가 모델의 한계는 있다. 한 가지 기능성에 대해 평가를 받는 절

차는 시간과 비용이 많이 들 뿐만 아니라, 각각의 기능성을 독립적으로 평가하는 방식은 인체

의 복잡한 생리 기전을 완전히 반영하지 못할 수 있다. 인체 내에서 다양한 생리활동은 서로 

연계되어 있으며, 하나의 원료가 여러 기능을 동시에 발휘할 수 있는 경우가 많기 때문이다. 

이러한 맥락에서, 2가지 이상의 기능성을 동시에 평가할 수 있는 모델의 개발이 필요하며, 통

합기능성 또는 메타기능성 등의 용어 사용도 추천한다. 예를 들어, 위와 장에 동시에 기능성 평

가 기술을 개발하는 것으로, in vitro/vivo 및 인체적용시험 평가모델과 바이오마커 등의 선제

적 개발과 다양한 생화학적 경로와의 상호작용을 이해하기 위해 시스템 생물학적 분석을 적

용이 필요할 것이다. 이러한 통합 평가 모델은 원료의 포괄적인 효과를 더 정확하게 파악할 
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수 있게 해주며, 연구 개발의 효율성을 크게 향상시킬 것으로 기대된다. 또한, 이는 규제 기관

에도 긍정적인 영향을 미쳐, 보다 신속하고 경제적인 평가 과정을 가능하게 할 것으로, 결국 

건강기능식품 시장의 혁신을 촉진하고, 소비자에게 더욱 효과적이고 안전한 제품을 제공하는 

데 중요한 역할을 할 것으로 사료된다.

건건강강기기능능식식품품  관관련련  규규제제사사항항  및및  개개선선  방방안안  마마련련

박박  희희  정정  

상명대학교 식품영양학과 교수

건강기능식품은 국민 건강을 증진시키는 중요한 역할을 하고 있으며, 현재 식품의약품안전처에서는 소

비자의 안전을 보호하고, 신뢰할 수 있는 제품을 시장에 공급하기 위해 건강기능식품의 안전성과 기능

성이 과학적으로 입증될 수 있도록 평가체계를 마련하고 있다. 그 중 기능성의 입증은 기능성원료 인정

신청 절차를 통해 원료의 기능성 평가를 진행하고, 과학적 근거에 합당한 기능성 내용을 소구할 수 있

도록 하고 있다.

11..  건건강강기기능능식식품품  원원료료의의  과과학학적적  인인정정  평평가가와와  신신규규  기기능능성성  확확대대    

건강기능식품 원료의 기능성원료 인정 평가는 식품원료와 인체에 미치는 유용한 생리적 기능 간의 관계

성에 대해 과학적 근거를 평가하는 체계이다. 산업적 측면에서는 새로운 기능성 원료를 개발하고 시장

에 출시하는 과정에서 개발 시간과 비용을 증가시켜, 중소기업이나 스타트업의 진입 장벽으로 작용할 

수 있는 점이 계속적으로 지적되고 있다. 또한 국제 기준과 조화를 이루지 못하는 과도한 규제는 국내 

기업들의 글로벌 경쟁력을 약화시키는 요인이 되어 규제의 유연성이 필요하다.

그러나, 엄격한 기능성 원료 인정 절차는 소비자의 안전을 위해 최우선으로 필요한 절차이며, 건강기능

식품 산업 전체의 신뢰성을 높이는 요인이다. 이에, 시험관시험, 동물실험, 인체적용시험의 일련의 과정

에서 기능성에 적합한 바이오마커를 사용하여 일관성 있는 결론에 관한 과학적 결과는 반드시 제시되어

야 한다. 

산업적 규제 완화 측면에서 식품의약품안전처에서는 선제적으로 신규 기능성 카테고리를 제시하여 기업

의 신속 시장진입을 지원하고 있으며, 신규 기능성 소재 개발 방향의 명확화에 도움을 주고 있다. 또한 

소위 생활습관질환에 대해서는 연구 대상자 범위를 확대하여, 인체적용시험 중재 어려움을 낮추는 등 

건강기능식품산업을 활성화하기 위한 다양한 방법을 모색하고 있다.

22..  해해외외직직구구식식품품((건건강강기기능능식식품품))  유유입입에에  따따른른  안안전전성성  및및  형형평평성성  고고려려

 해외직구로 유입되는 건강기능식품 시장 규모가 계속 증가되고 있기 때문에 식품의약품안전처에서는 

부정물질, 오·남용 우려 의약품 성분이 함유된 것으로 확인되었거나 국내외 위해정보에 따라 안전성 

우려가 있는 제품에 대해서는 관세청에 통관 차단요청, 방송통신위원회에 판매 사이트 차단 요청, 식품

안전나라에 해당 제품 정보를 게재하고 안전성에 대한 경고 체계를 갖추고 있다. 자가소비를 목적으로 

하는 직접구매 해외식품은 정식 수입검사를 받지 않아 안전성을 담보할 수 없기 때문에 소비자는 해외

식품을 구매하기 전에 식품안전나라 사이트 ‘해외직구식품 올바로’에서 위해 식품 여부를 반드시 확

인한 후 구매하는 것이 중요하다고 안내하고 있다.

최근 비타민/무기질 제품의 경우 활성형 비타민/무기질의 성분으로 해외에서 유입되고 있다. 성분에 따

라 해외에서 안전성 기 입증된 사례가 있지만, 현재 국내 식품회사에서는 사용이 불가능한 상태이다. 이

에 제품, 소재 정보, 제품화 이력이 확인되는 경우 국내 원료범위를 확대시킬 수 있는 방안이 필요하다. 

33..  건건강강기기능능식식품품  광광고고  

건강기능식품 광고는 일반식품과 달리 건강기능식품의 기능성의 오인으로 인한 소비자 피해가 클 수 있

으며, 의약품으로 혼동할 여지가 있어 허위·과대광고의 우려가 높으므로 다소 강화된 규제가 적용되는 

분야라 할 수 있다. 그럼에도 불구하고, 건강기능식품 광고는 식품 전체 허위·과장 광고의 1/3 정도로 

보고되고 있고, 특히 인터넷광고로 인한 피해가 대부분을 차지하고 있다. 최근에는 SNS를 통한 후기 광

고, 체험단 광고가 활성화되고, 소비자는 광고 여부를 알 수 없는 유명 인플루언서를 통한 일명 뒷광고

가 암묵적으로 이루어지면서 부당광고로 인한 피해는 지속적으로 나타나고 있다. 따라서 건강기능식품

의 전반적인 신뢰도 향상을 위해 각종 신규 유통 매체가 등장함에 따른 건강기능식품 표시 규제 개선안

이 요구되는 시점이라 하겠다.

44..  맞맞춤춤형형  건건강강기기능능식식품품  활활성성화화

맞춤형 건강기능식품 시범사업이 규제샌드박스 실증 특례 대상으로 선정됨에 따라, 건강기능식품 소분

과 맞춤형 건강관리 서비스 제공이 가능해졌다. 이를 위해 건강기능식품에 관한 법률 일부 개정(24년)을 

진행하고, 기술의 활용이 법적 규제 내에서 이루어질 수 있도록 제도를 수립하였다. 그러나 건강기능식

품관리사 선임 의무, 자격요건의 제한(보건인력한정) 등의 제도적 장치는 맞춤형 건강기능식품 산업 활

성화에 도움이 되는 장치인지는 논의해 볼 필요가 있다고 판단된다.

엄격한 규제는 소비자 안전과 제품 신뢰성을 보장하지만, 지나치게 엄격한 규제를 적용할 경우 제품혁

신과 글로벌 경쟁력을 저해할 수 있기 때문에 국내 건강기능식품 규제 사항은 소비자 안전과 산업 발전 

간의 균형을 찾는 것이 핵심이라 생각된다. 생명·안전 등 관련 필요 규제는 무분별하게 완화되지 않도

록 심층협의를 진행하되, 건강기능식품 규제로 인한 진입장벽을 낮추고자 지속적으로 개선할 필요가 있

고, 규제개혁연구회(가칭) 등의 규제 완화 전담 조직 지원체계를 구축하는 것도 방법이 될 수 있을 것으

로 사료된다.

건건강강기기능능식식품품  관관련련  규규제제사사항항  및및  개개선선  방방안안  마마련련

박박  희희  정정  

상명대학교 식품영양학과 교수

건강기능식품은 국민 건강을 증진시키는 중요한 역할을 하고 있으며, 현재 식품의약품안전처에서는 소

비자의 안전을 보호하고, 신뢰할 수 있는 제품을 시장에 공급하기 위해 건강기능식품의 안전성과 기능

성이 과학적으로 입증될 수 있도록 평가체계를 마련하고 있다. 그 중 기능성의 입증은 기능성원료 인정

신청 절차를 통해 원료의 기능성 평가를 진행하고, 과학적 근거에 합당한 기능성 내용을 소구할 수 있

도록 하고 있다.

11..  건건강강기기능능식식품품  원원료료의의  과과학학적적  인인정정  평평가가와와  신신규규  기기능능성성  확확대대    

건강기능식품 원료의 기능성원료 인정 평가는 식품원료와 인체에 미치는 유용한 생리적 기능 간의 관계

성에 대해 과학적 근거를 평가하는 체계이다. 산업적 측면에서는 새로운 기능성 원료를 개발하고 시장

에 출시하는 과정에서 개발 시간과 비용을 증가시켜, 중소기업이나 스타트업의 진입 장벽으로 작용할 

수 있는 점이 계속적으로 지적되고 있다. 또한 국제 기준과 조화를 이루지 못하는 과도한 규제는 국내 

기업들의 글로벌 경쟁력을 약화시키는 요인이 되어 규제의 유연성이 필요하다.

그러나, 엄격한 기능성 원료 인정 절차는 소비자의 안전을 위해 최우선으로 필요한 절차이며, 건강기능

식품 산업 전체의 신뢰성을 높이는 요인이다. 이에, 시험관시험, 동물실험, 인체적용시험의 일련의 과정

에서 기능성에 적합한 바이오마커를 사용하여 일관성 있는 결론에 관한 과학적 결과는 반드시 제시되어

야 한다. 

산업적 규제 완화 측면에서 식품의약품안전처에서는 선제적으로 신규 기능성 카테고리를 제시하여 기업

의 신속 시장진입을 지원하고 있으며, 신규 기능성 소재 개발 방향의 명확화에 도움을 주고 있다. 또한 

소위 생활습관질환에 대해서는 연구 대상자 범위를 확대하여, 인체적용시험 중재 어려움을 낮추는 등 

건강기능식품산업을 활성화하기 위한 다양한 방법을 모색하고 있다.

22..  해해외외직직구구식식품품((건건강강기기능능식식품품))  유유입입에에  따따른른  안안전전성성  및및  형형평평성성  고고려려

 해외직구로 유입되는 건강기능식품 시장 규모가 계속 증가되고 있기 때문에 식품의약품안전처에서는 

부정물질, 오·남용 우려 의약품 성분이 함유된 것으로 확인되었거나 국내외 위해정보에 따라 안전성 

우려가 있는 제품에 대해서는 관세청에 통관 차단요청, 방송통신위원회에 판매 사이트 차단 요청, 식품

안전나라에 해당 제품 정보를 게재하고 안전성에 대한 경고 체계를 갖추고 있다. 자가소비를 목적으로 

하는 직접구매 해외식품은 정식 수입검사를 받지 않아 안전성을 담보할 수 없기 때문에 소비자는 해외

식품을 구매하기 전에 식품안전나라 사이트 ‘해외직구식품 올바로’에서 위해 식품 여부를 반드시 확

인한 후 구매하는 것이 중요하다고 안내하고 있다.

최근 비타민/무기질 제품의 경우 활성형 비타민/무기질의 성분으로 해외에서 유입되고 있다. 성분에 따

라 해외에서 안전성 기 입증된 사례가 있지만, 현재 국내 식품회사에서는 사용이 불가능한 상태이다. 이

에 제품, 소재 정보, 제품화 이력이 확인되는 경우 국내 원료범위를 확대시킬 수 있는 방안이 필요하다. 

33..  건건강강기기능능식식품품  광광고고  

건강기능식품 광고는 일반식품과 달리 건강기능식품의 기능성의 오인으로 인한 소비자 피해가 클 수 있

으며, 의약품으로 혼동할 여지가 있어 허위·과대광고의 우려가 높으므로 다소 강화된 규제가 적용되는 

분야라 할 수 있다. 그럼에도 불구하고, 건강기능식품 광고는 식품 전체 허위·과장 광고의 1/3 정도로 

보고되고 있고, 특히 인터넷광고로 인한 피해가 대부분을 차지하고 있다. 최근에는 SNS를 통한 후기 광

고, 체험단 광고가 활성화되고, 소비자는 광고 여부를 알 수 없는 유명 인플루언서를 통한 일명 뒷광고

가 암묵적으로 이루어지면서 부당광고로 인한 피해는 지속적으로 나타나고 있다. 따라서 건강기능식품

의 전반적인 신뢰도 향상을 위해 각종 신규 유통 매체가 등장함에 따른 건강기능식품 표시 규제 개선안

이 요구되는 시점이라 하겠다.

44..  맞맞춤춤형형  건건강강기기능능식식품품  활활성성화화

맞춤형 건강기능식품 시범사업이 규제샌드박스 실증 특례 대상으로 선정됨에 따라, 건강기능식품 소분

과 맞춤형 건강관리 서비스 제공이 가능해졌다. 이를 위해 건강기능식품에 관한 법률 일부 개정(24년)을 

진행하고, 기술의 활용이 법적 규제 내에서 이루어질 수 있도록 제도를 수립하였다. 그러나 건강기능식

품관리사 선임 의무, 자격요건의 제한(보건인력한정) 등의 제도적 장치는 맞춤형 건강기능식품 산업 활

성화에 도움이 되는 장치인지는 논의해 볼 필요가 있다고 판단된다.

엄격한 규제는 소비자 안전과 제품 신뢰성을 보장하지만, 지나치게 엄격한 규제를 적용할 경우 제품혁

신과 글로벌 경쟁력을 저해할 수 있기 때문에 국내 건강기능식품 규제 사항은 소비자 안전과 산업 발전 

간의 균형을 찾는 것이 핵심이라 생각된다. 생명·안전 등 관련 필요 규제는 무분별하게 완화되지 않도

록 심층협의를 진행하되, 건강기능식품 규제로 인한 진입장벽을 낮추고자 지속적으로 개선할 필요가 있

고, 규제개혁연구회(가칭) 등의 규제 완화 전담 조직 지원체계를 구축하는 것도 방법이 될 수 있을 것으

로 사료된다.

건건강강기기능능식식품품  관관련련  규규제제사사항항  및및  개개선선  방방안안  마마련련

박박  희희  정정  

상명대학교 식품영양학과 교수

건강기능식품은 국민 건강을 증진시키는 중요한 역할을 하고 있으며, 현재 식품의약품안전처에서는 소

비자의 안전을 보호하고, 신뢰할 수 있는 제품을 시장에 공급하기 위해 건강기능식품의 안전성과 기능

성이 과학적으로 입증될 수 있도록 평가체계를 마련하고 있다. 그 중 기능성의 입증은 기능성원료 인정

신청 절차를 통해 원료의 기능성 평가를 진행하고, 과학적 근거에 합당한 기능성 내용을 소구할 수 있

도록 하고 있다.

11..  건건강강기기능능식식품품  원원료료의의  과과학학적적  인인정정  평평가가와와  신신규규  기기능능성성  확확대대    

건강기능식품 원료의 기능성원료 인정 평가는 식품원료와 인체에 미치는 유용한 생리적 기능 간의 관계

성에 대해 과학적 근거를 평가하는 체계이다. 산업적 측면에서는 새로운 기능성 원료를 개발하고 시장

에 출시하는 과정에서 개발 시간과 비용을 증가시켜, 중소기업이나 스타트업의 진입 장벽으로 작용할 

수 있는 점이 계속적으로 지적되고 있다. 또한 국제 기준과 조화를 이루지 못하는 과도한 규제는 국내 

기업들의 글로벌 경쟁력을 약화시키는 요인이 되어 규제의 유연성이 필요하다.

그러나, 엄격한 기능성 원료 인정 절차는 소비자의 안전을 위해 최우선으로 필요한 절차이며, 건강기능

식품 산업 전체의 신뢰성을 높이는 요인이다. 이에, 시험관시험, 동물실험, 인체적용시험의 일련의 과정

에서 기능성에 적합한 바이오마커를 사용하여 일관성 있는 결론에 관한 과학적 결과는 반드시 제시되어

야 한다. 

산업적 규제 완화 측면에서 식품의약품안전처에서는 선제적으로 신규 기능성 카테고리를 제시하여 기업

의 신속 시장진입을 지원하고 있으며, 신규 기능성 소재 개발 방향의 명확화에 도움을 주고 있다. 또한 

소위 생활습관질환에 대해서는 연구 대상자 범위를 확대하여, 인체적용시험 중재 어려움을 낮추는 등 

건강기능식품산업을 활성화하기 위한 다양한 방법을 모색하고 있다.

22..  해해외외직직구구식식품품((건건강강기기능능식식품품))  유유입입에에  따따른른  안안전전성성  및및  형형평평성성  고고려려

 해외직구로 유입되는 건강기능식품 시장 규모가 계속 증가되고 있기 때문에 식품의약품안전처에서는 

부정물질, 오·남용 우려 의약품 성분이 함유된 것으로 확인되었거나 국내외 위해정보에 따라 안전성 

우려가 있는 제품에 대해서는 관세청에 통관 차단요청, 방송통신위원회에 판매 사이트 차단 요청, 식품

안전나라에 해당 제품 정보를 게재하고 안전성에 대한 경고 체계를 갖추고 있다. 자가소비를 목적으로 

하는 직접구매 해외식품은 정식 수입검사를 받지 않아 안전성을 담보할 수 없기 때문에 소비자는 해외

식품을 구매하기 전에 식품안전나라 사이트 ‘해외직구식품 올바로’에서 위해 식품 여부를 반드시 확

인한 후 구매하는 것이 중요하다고 안내하고 있다.

최근 비타민/무기질 제품의 경우 활성형 비타민/무기질의 성분으로 해외에서 유입되고 있다. 성분에 따

라 해외에서 안전성 기 입증된 사례가 있지만, 현재 국내 식품회사에서는 사용이 불가능한 상태이다. 이

에 제품, 소재 정보, 제품화 이력이 확인되는 경우 국내 원료범위를 확대시킬 수 있는 방안이 필요하다. 

33..  건건강강기기능능식식품품  광광고고  

건강기능식품 광고는 일반식품과 달리 건강기능식품의 기능성의 오인으로 인한 소비자 피해가 클 수 있

으며, 의약품으로 혼동할 여지가 있어 허위·과대광고의 우려가 높으므로 다소 강화된 규제가 적용되는 

분야라 할 수 있다. 그럼에도 불구하고, 건강기능식품 광고는 식품 전체 허위·과장 광고의 1/3 정도로 

보고되고 있고, 특히 인터넷광고로 인한 피해가 대부분을 차지하고 있다. 최근에는 SNS를 통한 후기 광

고, 체험단 광고가 활성화되고, 소비자는 광고 여부를 알 수 없는 유명 인플루언서를 통한 일명 뒷광고

가 암묵적으로 이루어지면서 부당광고로 인한 피해는 지속적으로 나타나고 있다. 따라서 건강기능식품

의 전반적인 신뢰도 향상을 위해 각종 신규 유통 매체가 등장함에 따른 건강기능식품 표시 규제 개선안

이 요구되는 시점이라 하겠다.

44..  맞맞춤춤형형  건건강강기기능능식식품품  활활성성화화

맞춤형 건강기능식품 시범사업이 규제샌드박스 실증 특례 대상으로 선정됨에 따라, 건강기능식품 소분

과 맞춤형 건강관리 서비스 제공이 가능해졌다. 이를 위해 건강기능식품에 관한 법률 일부 개정(24년)을 

진행하고, 기술의 활용이 법적 규제 내에서 이루어질 수 있도록 제도를 수립하였다. 그러나 건강기능식

품관리사 선임 의무, 자격요건의 제한(보건인력한정) 등의 제도적 장치는 맞춤형 건강기능식품 산업 활

성화에 도움이 되는 장치인지는 논의해 볼 필요가 있다고 판단된다.

엄격한 규제는 소비자 안전과 제품 신뢰성을 보장하지만, 지나치게 엄격한 규제를 적용할 경우 제품혁

신과 글로벌 경쟁력을 저해할 수 있기 때문에 국내 건강기능식품 규제 사항은 소비자 안전과 산업 발전 

간의 균형을 찾는 것이 핵심이라 생각된다. 생명·안전 등 관련 필요 규제는 무분별하게 완화되지 않도

록 심층협의를 진행하되, 건강기능식품 규제로 인한 진입장벽을 낮추고자 지속적으로 개선할 필요가 있

고, 규제개혁연구회(가칭) 등의 규제 완화 전담 조직 지원체계를 구축하는 것도 방법이 될 수 있을 것으

로 사료된다.

건건강강기기능능식식품품  관관련련  규규제제사사항항  및및  개개선선  방방안안  마마련련

박박  희희  정정  

상명대학교 식품영양학과 교수

건강기능식품은 국민 건강을 증진시키는 중요한 역할을 하고 있으며, 현재 식품의약품안전처에서는 소

비자의 안전을 보호하고, 신뢰할 수 있는 제품을 시장에 공급하기 위해 건강기능식품의 안전성과 기능

성이 과학적으로 입증될 수 있도록 평가체계를 마련하고 있다. 그 중 기능성의 입증은 기능성원료 인정

신청 절차를 통해 원료의 기능성 평가를 진행하고, 과학적 근거에 합당한 기능성 내용을 소구할 수 있

도록 하고 있다.

11..  건건강강기기능능식식품품  원원료료의의  과과학학적적  인인정정  평평가가와와  신신규규  기기능능성성  확확대대    

건강기능식품 원료의 기능성원료 인정 평가는 식품원료와 인체에 미치는 유용한 생리적 기능 간의 관계

성에 대해 과학적 근거를 평가하는 체계이다. 산업적 측면에서는 새로운 기능성 원료를 개발하고 시장

에 출시하는 과정에서 개발 시간과 비용을 증가시켜, 중소기업이나 스타트업의 진입 장벽으로 작용할 

수 있는 점이 계속적으로 지적되고 있다. 또한 국제 기준과 조화를 이루지 못하는 과도한 규제는 국내 

기업들의 글로벌 경쟁력을 약화시키는 요인이 되어 규제의 유연성이 필요하다.

그러나, 엄격한 기능성 원료 인정 절차는 소비자의 안전을 위해 최우선으로 필요한 절차이며, 건강기능

식품 산업 전체의 신뢰성을 높이는 요인이다. 이에, 시험관시험, 동물실험, 인체적용시험의 일련의 과정

에서 기능성에 적합한 바이오마커를 사용하여 일관성 있는 결론에 관한 과학적 결과는 반드시 제시되어

야 한다. 

산업적 규제 완화 측면에서 식품의약품안전처에서는 선제적으로 신규 기능성 카테고리를 제시하여 기업

의 신속 시장진입을 지원하고 있으며, 신규 기능성 소재 개발 방향의 명확화에 도움을 주고 있다. 또한 

소위 생활습관질환에 대해서는 연구 대상자 범위를 확대하여, 인체적용시험 중재 어려움을 낮추는 등 

건강기능식품산업을 활성화하기 위한 다양한 방법을 모색하고 있다.

22..  해해외외직직구구식식품품((건건강강기기능능식식품품))  유유입입에에  따따른른  안안전전성성  및및  형형평평성성  고고려려

 해외직구로 유입되는 건강기능식품 시장 규모가 계속 증가되고 있기 때문에 식품의약품안전처에서는 

부정물질, 오·남용 우려 의약품 성분이 함유된 것으로 확인되었거나 국내외 위해정보에 따라 안전성 

우려가 있는 제품에 대해서는 관세청에 통관 차단요청, 방송통신위원회에 판매 사이트 차단 요청, 식품

안전나라에 해당 제품 정보를 게재하고 안전성에 대한 경고 체계를 갖추고 있다. 자가소비를 목적으로 

하는 직접구매 해외식품은 정식 수입검사를 받지 않아 안전성을 담보할 수 없기 때문에 소비자는 해외

식품을 구매하기 전에 식품안전나라 사이트 ‘해외직구식품 올바로’에서 위해 식품 여부를 반드시 확

인한 후 구매하는 것이 중요하다고 안내하고 있다.

최근 비타민/무기질 제품의 경우 활성형 비타민/무기질의 성분으로 해외에서 유입되고 있다. 성분에 따

라 해외에서 안전성 기 입증된 사례가 있지만, 현재 국내 식품회사에서는 사용이 불가능한 상태이다. 이

에 제품, 소재 정보, 제품화 이력이 확인되는 경우 국내 원료범위를 확대시킬 수 있는 방안이 필요하다. 

33..  건건강강기기능능식식품품  광광고고  

건강기능식품 광고는 일반식품과 달리 건강기능식품의 기능성의 오인으로 인한 소비자 피해가 클 수 있

으며, 의약품으로 혼동할 여지가 있어 허위·과대광고의 우려가 높으므로 다소 강화된 규제가 적용되는 

분야라 할 수 있다. 그럼에도 불구하고, 건강기능식품 광고는 식품 전체 허위·과장 광고의 1/3 정도로 

보고되고 있고, 특히 인터넷광고로 인한 피해가 대부분을 차지하고 있다. 최근에는 SNS를 통한 후기 광

고, 체험단 광고가 활성화되고, 소비자는 광고 여부를 알 수 없는 유명 인플루언서를 통한 일명 뒷광고

가 암묵적으로 이루어지면서 부당광고로 인한 피해는 지속적으로 나타나고 있다. 따라서 건강기능식품

의 전반적인 신뢰도 향상을 위해 각종 신규 유통 매체가 등장함에 따른 건강기능식품 표시 규제 개선안

이 요구되는 시점이라 하겠다.

44..  맞맞춤춤형형  건건강강기기능능식식품품  활활성성화화

맞춤형 건강기능식품 시범사업이 규제샌드박스 실증 특례 대상으로 선정됨에 따라, 건강기능식품 소분

과 맞춤형 건강관리 서비스 제공이 가능해졌다. 이를 위해 건강기능식품에 관한 법률 일부 개정(24년)을 

진행하고, 기술의 활용이 법적 규제 내에서 이루어질 수 있도록 제도를 수립하였다. 그러나 건강기능식

품관리사 선임 의무, 자격요건의 제한(보건인력한정) 등의 제도적 장치는 맞춤형 건강기능식품 산업 활

성화에 도움이 되는 장치인지는 논의해 볼 필요가 있다고 판단된다.

엄격한 규제는 소비자 안전과 제품 신뢰성을 보장하지만, 지나치게 엄격한 규제를 적용할 경우 제품혁

신과 글로벌 경쟁력을 저해할 수 있기 때문에 국내 건강기능식품 규제 사항은 소비자 안전과 산업 발전 

간의 균형을 찾는 것이 핵심이라 생각된다. 생명·안전 등 관련 필요 규제는 무분별하게 완화되지 않도

록 심층협의를 진행하되, 건강기능식품 규제로 인한 진입장벽을 낮추고자 지속적으로 개선할 필요가 있

고, 규제개혁연구회(가칭) 등의 규제 완화 전담 조직 지원체계를 구축하는 것도 방법이 될 수 있을 것으

로 사료된다.
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건건강강기기능능식식품품  관관련련  규규제제사사항항  및및  개개선선  방방안안  마마련련

박박  희희  정정  

상명대학교 식품영양학과 교수

건강기능식품은 국민 건강을 증진시키는 중요한 역할을 하고 있으며, 현재 식품의약품안전처에서는 소

비자의 안전을 보호하고, 신뢰할 수 있는 제품을 시장에 공급하기 위해 건강기능식품의 안전성과 기능

성이 과학적으로 입증될 수 있도록 평가체계를 마련하고 있다. 그 중 기능성의 입증은 기능성원료 인정

신청 절차를 통해 원료의 기능성 평가를 진행하고, 과학적 근거에 합당한 기능성 내용을 소구할 수 있

도록 하고 있다.

11..  건건강강기기능능식식품품  원원료료의의  과과학학적적  인인정정  평평가가와와  신신규규  기기능능성성  확확대대    

건강기능식품 원료의 기능성원료 인정 평가는 식품원료와 인체에 미치는 유용한 생리적 기능 간의 관계

성에 대해 과학적 근거를 평가하는 체계이다. 산업적 측면에서는 새로운 기능성 원료를 개발하고 시장

에 출시하는 과정에서 개발 시간과 비용을 증가시켜, 중소기업이나 스타트업의 진입 장벽으로 작용할 

수 있는 점이 계속적으로 지적되고 있다. 또한 국제 기준과 조화를 이루지 못하는 과도한 규제는 국내 

기업들의 글로벌 경쟁력을 약화시키는 요인이 되어 규제의 유연성이 필요하다.

그러나, 엄격한 기능성 원료 인정 절차는 소비자의 안전을 위해 최우선으로 필요한 절차이며, 건강기능

식품 산업 전체의 신뢰성을 높이는 요인이다. 이에, 시험관시험, 동물실험, 인체적용시험의 일련의 과정

에서 기능성에 적합한 바이오마커를 사용하여 일관성 있는 결론에 관한 과학적 결과는 반드시 제시되어

야 한다. 

산업적 규제 완화 측면에서 식품의약품안전처에서는 선제적으로 신규 기능성 카테고리를 제시하여 기업

의 신속 시장진입을 지원하고 있으며, 신규 기능성 소재 개발 방향의 명확화에 도움을 주고 있다. 또한 

소위 생활습관질환에 대해서는 연구 대상자 범위를 확대하여, 인체적용시험 중재 어려움을 낮추는 등 

건강기능식품산업을 활성화하기 위한 다양한 방법을 모색하고 있다.

22..  해해외외직직구구식식품품((건건강강기기능능식식품품))  유유입입에에  따따른른  안안전전성성  및및  형형평평성성  고고려려

 해외직구로 유입되는 건강기능식품 시장 규모가 계속 증가되고 있기 때문에 식품의약품안전처에서는 

부정물질, 오·남용 우려 의약품 성분이 함유된 것으로 확인되었거나 국내외 위해정보에 따라 안전성 

우려가 있는 제품에 대해서는 관세청에 통관 차단요청, 방송통신위원회에 판매 사이트 차단 요청, 식품

안전나라에 해당 제품 정보를 게재하고 안전성에 대한 경고 체계를 갖추고 있다. 자가소비를 목적으로 

하는 직접구매 해외식품은 정식 수입검사를 받지 않아 안전성을 담보할 수 없기 때문에 소비자는 해외

식품을 구매하기 전에 식품안전나라 사이트 ‘해외직구식품 올바로’에서 위해 식품 여부를 반드시 확

인한 후 구매하는 것이 중요하다고 안내하고 있다.

최근 비타민/무기질 제품의 경우 활성형 비타민/무기질의 성분으로 해외에서 유입되고 있다. 성분에 따

라 해외에서 안전성 기 입증된 사례가 있지만, 현재 국내 식품회사에서는 사용이 불가능한 상태이다. 이

에 제품, 소재 정보, 제품화 이력이 확인되는 경우 국내 원료범위를 확대시킬 수 있는 방안이 필요하다. 

33..  건건강강기기능능식식품품  광광고고  

건강기능식품 광고는 일반식품과 달리 건강기능식품의 기능성의 오인으로 인한 소비자 피해가 클 수 있

으며, 의약품으로 혼동할 여지가 있어 허위·과대광고의 우려가 높으므로 다소 강화된 규제가 적용되는 

분야라 할 수 있다. 그럼에도 불구하고, 건강기능식품 광고는 식품 전체 허위·과장 광고의 1/3 정도로 

보고되고 있고, 특히 인터넷광고로 인한 피해가 대부분을 차지하고 있다. 최근에는 SNS를 통한 후기 광

고, 체험단 광고가 활성화되고, 소비자는 광고 여부를 알 수 없는 유명 인플루언서를 통한 일명 뒷광고

가 암묵적으로 이루어지면서 부당광고로 인한 피해는 지속적으로 나타나고 있다. 따라서 건강기능식품

의 전반적인 신뢰도 향상을 위해 각종 신규 유통 매체가 등장함에 따른 건강기능식품 표시 규제 개선안

이 요구되는 시점이라 하겠다.

44..  맞맞춤춤형형  건건강강기기능능식식품품  활활성성화화

맞춤형 건강기능식품 시범사업이 규제샌드박스 실증 특례 대상으로 선정됨에 따라, 건강기능식품 소분

과 맞춤형 건강관리 서비스 제공이 가능해졌다. 이를 위해 건강기능식품에 관한 법률 일부 개정(24년)을 

진행하고, 기술의 활용이 법적 규제 내에서 이루어질 수 있도록 제도를 수립하였다. 그러나 건강기능식

품관리사 선임 의무, 자격요건의 제한(보건인력한정) 등의 제도적 장치는 맞춤형 건강기능식품 산업 활

성화에 도움이 되는 장치인지는 논의해 볼 필요가 있다고 판단된다.

엄격한 규제는 소비자 안전과 제품 신뢰성을 보장하지만, 지나치게 엄격한 규제를 적용할 경우 제품혁

신과 글로벌 경쟁력을 저해할 수 있기 때문에 국내 건강기능식품 규제 사항은 소비자 안전과 산업 발전 

간의 균형을 찾는 것이 핵심이라 생각된다. 생명·안전 등 관련 필요 규제는 무분별하게 완화되지 않도

록 심층협의를 진행하되, 건강기능식품 규제로 인한 진입장벽을 낮추고자 지속적으로 개선할 필요가 있

고, 규제개혁연구회(가칭) 등의 규제 완화 전담 조직 지원체계를 구축하는 것도 방법이 될 수 있을 것으

로 사료된다.

건건강강기기능능식식품품  기기능능성성  원원료료  인인정정  규규제제과과학학  발발전전  방방안안

김김  완완  기기

아모레퍼시픽, R&I Center 연구소장

11.. 현현황황

19년부터 21년까지 신규 개별인정 원료 인정 건수는 매년 20여개 이상이었으며, 22년은 45건으

로 전년 대비 두 배가 증가하였다. 23년도에도 원료 인정 건수는 45건, 이 중 신규 인정 원료

는 33건으로 2004년 이후 가장 많았다. 코로나 이후 건강에 대한 소비자의 관심과 수요가 높아

졌고, 기업들의 새로운 사업 전략 모색으로 신규 기능성 원료 개발이 증가하였고 식약처에서 

제공한‘건강기능식품 기능성 원료 인정을 위한 제출자료 작성 가이드’로 보완 자료 제출에 

소요되는 시간이 단축되었기 때문으로 보인다. 2022년 개별인정형은 기능성 원료 제품군 점유

율에서 2.4% 상승한 23.6%를 차지하며 1위에 올랐고 22년도 식품 생산실적 보고서에 따르면 

개별인정형 제품 총 매출액은 8,511억원으로 홍삼 (9,848억)에 이어 2위를 차지하기도 했다. 이

렇듯 개별인정 원료 제품 시장은 꾸준히 성장하고 있으며, 20년 잇몸건강, 22년 모발건강 등 

신규 기능성 평가 가이드가 제정됨에 따라 새로운 개별인정 원료 개발 시도는 지속될 것으로 

보인다. 

그러나, 모든 개별인정 제품이 유의미한 매출을 창출하지는 않는 실정이다. 22년 개별인정형 

상위 5개 품목의 매출 비중이 전체의 46.1%, 상위 10개 품목의 매출액 비중이 60.2%를 차지하

였으며, 매출액 100억 이상 개별인정형 원료는 17개 뿐이다. 개별인정형 개발에 투입되는 시간
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제 8회 건강기능식품미래포럼 정책세미나특이성을 적극적으로 표현할 수 있는 방안에 대한 검토도 필요하다. 

신신규규  기기능능성성  개개발발에에  대대한한  협협력력과과  지지원원

고령화에 따라 질병의 관리 및 노화 예방에 대한 니즈는 급증할 수 밖에 없으며 이러한 니즈

에 따라 건강기능식품에 대한 소비자의 니즈도 세분화될 것이다. 또한 기존의 기능성도 트렌드

와 세대 별 니즈에 따라 다변화 될 수 있다. 미용의 영역으로 볼 수 있는 모발건강이 새로운 

건강기능식품의 기능성으로 도입된 것도 그러한 트렌드를 반영한 결과일 것이다. 

소비자의 니즈에 부합하는 새로운 기능성은 개별인정 제품 활성화의 원동력이 될 수 있다. 트

렌드와 소비자의 니즈를 반영한 새로운 기능성 개발을 위해 산학연 협력의 다양한 분석과 조

사가 이루어지길 기대한다. 기존에 없던 신규기능성의 개발은 방대한 개발 비용과 소요 기간의 

이슈로 기업 입장에서는 쉽게 시도하기 어려운 면이 있다. 제안된 신규 기능성에 대해 건강기
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「건강기능식품에 관한 법률」 시행(제정, 2002년)으로 과학적 근거를 토대로 한 건강기능식품 

시대가 열리면서 지난 20여년 동안 건강기능식품 시장은 눈부신 성장을 거듭해왔다. 

“고시되지 아니한 원료 또는 성분에 대해서는 영업자로부터 안전성 및 기능성 등에 관한 자

료를 제출받아 검토한 후 건강기능식품에 사용할 수 있는 원료 또는 성분으로 인정할 수 있

다”(법제15조제2항)라고 규정되면서 기능성원료에 대한 소위 ’개별인정‘절차가 도입되었다. 

이 때에, 원재료 및 제조공정의 표준화, 지표(기능)성분과 유해물질의 규격 설정, 기능성과 안

전성이 보장되는 1일 섭취량과 기능성 내용 인정 등에 대한 개념이 도입되었고, 기준규격, 안

전성 및 기능성에 대한 과학적 평가체계의 틀이 갖춰짐으로써 현행 평가체계의 초석이 되었다. 

기능성원료의 인정기준은 첫째, 법률의 목적과 정의에 부합되어야 하고, 둘째, 안전성과 기능성

이 확보되어야 한다. 여기서 안전성과 기능성 확보란 제출자료 평가를 했을 때, 해당 원료에 

대한 안전성과 기능성 근거가 확보되어야 함을 의미하며, 안전성과 기능성 근거자료의 확보란 

원재료와 제조공정, 지표(기능)성분을 일정하게 표준화한 원료를 정해진 1일 섭취량만큼 섭취

했을 때 안전성 문제가 없고 통계적으로 유의성있게 기능성이 나타나는 것을 말한다. 

이러한 기본 원칙은 기능성원료를 개발하는 과정에서도 중요하게 고려되어야 한다. 원재료 탐

색부터 제품화(기능성원료 인정)까지 원재료의 학명, 사용부위, 원산지, 재배·채취·보관 등에 

대한 표준화와 제조공정(실험실단계, 공장단계)의 표준화, 지표(기능)성분 등의 규격 설정은 기

능성과 안전성이 보장되는 1일 섭취량과 연계하여 경제적, 기술적 측면에서 실현 가능성 등을 

동시에 고려해서 결정해야 하며, 이를 토대로 인체적용시험이나 독성시험을 실시해야 시행착오

를 최소화할 수 있다. 그래서 기능성원료를 개발하는 과정에서 주요한 평가요소들을 기준규격, 

안전성, 기능성 영역 순으로 순차적으로 고려하기 보다는 종합적으로 고려할 필요성이 있다.

현재 기능성원료 연구개발에 도움을 줄 수 있도록 식물성/동물성/프로바이오틱스별로 원재료부

터 기능성원료 제조까지 표준화 길라잡이(안내서)를 마련 중으로, 현장의견 수렴 및 민관 실무

협의체 운영을 통해 현실적으로 도움이 되는 내용을 도출할 예정이다.

한편, 기 인정된 바 없는 새로운 기능성인 경우 사전검토절차를 통해 건강기능식품으로 개발가
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「건강기능식품에 관한 법률」 시행(제정, 2002년)으로 과학적 근거를 토대로 한 건강기능식품 

시대가 열리면서 지난 20여년 동안 건강기능식품 시장은 눈부신 성장을 거듭해왔다. 

“고시되지 아니한 원료 또는 성분에 대해서는 영업자로부터 안전성 및 기능성 등에 관한 자

료를 제출받아 검토한 후 건강기능식품에 사용할 수 있는 원료 또는 성분으로 인정할 수 있

다”(법제15조제2항)라고 규정되면서 기능성원료에 대한 소위 ’개별인정‘절차가 도입되었다. 

이 때에, 원재료 및 제조공정의 표준화, 지표(기능)성분과 유해물질의 규격 설정, 기능성과 안

전성이 보장되는 1일 섭취량과 기능성 내용 인정 등에 대한 개념이 도입되었고, 기준규격, 안

전성 및 기능성에 대한 과학적 평가체계의 틀이 갖춰짐으로써 현행 평가체계의 초석이 되었다. 

기능성원료의 인정기준은 첫째, 법률의 목적과 정의에 부합되어야 하고, 둘째, 안전성과 기능성

이 확보되어야 한다. 여기서 안전성과 기능성 확보란 제출자료 평가를 했을 때, 해당 원료에 

대한 안전성과 기능성 근거가 확보되어야 함을 의미하며, 안전성과 기능성 근거자료의 확보란 

원재료와 제조공정, 지표(기능)성분을 일정하게 표준화한 원료를 정해진 1일 섭취량만큼 섭취

했을 때 안전성 문제가 없고 통계적으로 유의성있게 기능성이 나타나는 것을 말한다. 

이러한 기본 원칙은 기능성원료를 개발하는 과정에서도 중요하게 고려되어야 한다. 원재료 탐

색부터 제품화(기능성원료 인정)까지 원재료의 학명, 사용부위, 원산지, 재배·채취·보관 등에 

대한 표준화와 제조공정(실험실단계, 공장단계)의 표준화, 지표(기능)성분 등의 규격 설정은 기

능성과 안전성이 보장되는 1일 섭취량과 연계하여 경제적, 기술적 측면에서 실현 가능성 등을 

동시에 고려해서 결정해야 하며, 이를 토대로 인체적용시험이나 독성시험을 실시해야 시행착오

를 최소화할 수 있다. 그래서 기능성원료를 개발하는 과정에서 주요한 평가요소들을 기준규격, 

안전성, 기능성 영역 순으로 순차적으로 고려하기 보다는 종합적으로 고려할 필요성이 있다.

현재 기능성원료 연구개발에 도움을 줄 수 있도록 식물성/동물성/프로바이오틱스별로 원재료부

터 기능성원료 제조까지 표준화 길라잡이(안내서)를 마련 중으로, 현장의견 수렴 및 민관 실무

협의체 운영을 통해 현실적으로 도움이 되는 내용을 도출할 예정이다.

한편, 기 인정된 바 없는 새로운 기능성인 경우 사전검토절차를 통해 건강기능식품으로 개발가
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건강기능식품미래포럼능한지 등을 안내하고, 근력 관련(노화로 인해 감소될 수 있는 근력유지, 노화로 인해 감소될 

수 있는 근기능 유지에 도움을 줄 수 있음) 평가 가이드를 비롯해서 노화로 인해 감소될 수 있

는 청력유지, 구취완화 관련, 콩팥에서 요독물질 배출 관련 새로운 기능성 평가가이드를 마련

했다. 또한, 최근 대상자 선정/제외 기준, 기초특성, 혼동요인 등을 보완하여 인체적용시험 설

계 가이드를 개정했다. 앞으로도 심사사례와 최신 평가기술을 토대로 대상자, 바이오마커, 인체

적용시험 설계시 고려사항 등을 지속 보완해 나갈 계획이다. 한편, 기능성별로 대상자도 다르

고 측정지표도 다르기 때문에 기존 기능성 평가 가이드도 전문가 자문과정을 거쳐 지속 고도

화해 나갈 예정이다.

최신 과학기술과 지식에 기반하여 제출자료에 대한 안전성, 기능성, 기준규격 평가에서부터 기

능성원료 인정에 이르기까지 신속하고 유연한 사고로 합리적으로 방향성을 제시해 나간다면 

이게 바로 규제과학에 기반한 기술지원의 첫걸음이라 생각한다. 아울러, 안전성, 기능성, 품질 

평가의 영역에서 예측가능성을 높여 시행착오를 줄일 수 있는 방향으로 가이드라인을 다각도

로 마련하고, 인정에 핵심적인 기술정보를 제공하는 등 규제과학에 기반한 기능성원료 개발과 

제품화 기술지원에 최선을 다하도록 하겠다. 

산업계, 학계에서도 기능성원료를 개발하는 단계에서 해당원료의 특성에 맞게 안전성, 기능성, 

품질 영역을 종합적으로 고려하되 시행착오를 최소화할 수 있는 절차와 방안을 연구할 필요가 

있다. 또한, 오믹스 기술을 이용한 대사체 연구 등 최신 평가기술을 반영하고, 추측가능한 작용

기전을 뒷받침하는 기반연구도 활발해지기를 기대한다. 한편, 건강기능식품 특성을 고려한 타

당성이 입증된 바이오마커를 적극 발굴하고, 인체적용시험에서 편향 위험을 최소화하기 위한 

혼동요인 통제방안 연구 등 건강기능식품 특성을 고려한 인체적용시험 설계기술도 지속 발전

시켜 나가기를 기대한다.
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