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요 약 문

연구의

목적 및 내용

r 식품의 유용성 표시에 대한 정책 환경 변화

 ü 「식품 등의 표시․광고에 관한 법률」 제정 등 소비자의 알
권리에 대하여 정부 제도가 도입됨

r 일반식품 기능성표시에 대한 근거 규정 도입 필요

 ü 일반식품에 대한 기능성표시가 허용되었으나 이에 대한 상세한 
규정 및 가이드라인 부재한 상황임

연구개발성과

r 제품의 기능성 표시 및 광고 방법

 ü 부당한 표시 및 광고행위에 대해 명시하였음
 ü 일반식품의 기능성 표시를 위해 건강기능식품 표시 광고 가이
드라인에 적합한 표시 및 광고 사례에 대해 기술하였음

r 기존 유용성 표시식품에 대한 항목별로 기능성 표시방법을
기술하였음

r 정성적 문헌고찰(SR)을 통한 기능성 입증 방법을 서술하였음
r 개별인정원료 등록 업체의 일반식품 원료 등록 절차

ü 기능성을 입증하기 위한 플로차트를 작성하였음

 ü 섭취량평가 방법에 대해 기술하였음
 ü 제품 개발을 지원하기 위한 유관기관을 조사하였음
r 해외 유사 사례 조사 등을 통한 식품 유형별 제품 개발 가이드
제시

 ü 일본을 위시한 해외국의 기능성원료 활용 제품에 대하여 조사
하였음

연구개발성과의

활용계획

(기대효과)

r 기능성표시식품 제도의 조기 정착을 통한 기능성 식품 산업
활성화

r 식품 기업이 연구결과를 활용하여 제품을 개발, 생산 및 판매
할 수 있도록 가이드라인 제공

국문핵심어 기능성표시 운영방안 해외 조사

영문핵심어 Functional claim Operation plan Overseas research
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1. 제품의 기능성 표시 및 광고 방법
r 부당한 표시 또는 광고행위의 금지

ü 「식품 등의 표시․광고에 관한 법률」에 따라 식품의약품안전처로부터 인정받은 내용에
한하여 표시․광고 하여야 함

ü 「식품 등의 표시․광고에 관한 법률 시행규칙」제10조에 따르면 현행 특수용도식품과

건강기능식품만 자율심의를 미리 받아야 함. 기능성을 표시하는 일반식품도 기능성원료
에 대한 표시․광고이므로 건강기능식품의 표시 및 광고 심의 내용에 준하여야 할 것으
로 판단됨

「식품 등의 표시․광고에 관한 법률」
제8조 (부당한 표시 또는 광고행위의 금지) ① 누구든지 식품등의 명칭․제조방법․성분

등 대통령령으로 정하는 사항에 관하여 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는

표시 또는 광고를 하여서는 아니 된다.
1. 질병의 예방ㆍ치료에 효능이 있는 것으로 인식할 우려가 있는 표시 또는 광고
2. 식품등을 의약품으로 인식할 우려가 있는 표시 또는 광고
3. 건강기능식품이 아닌 것을 건강기능식품으로 인식할 우려가 있는 표시 또는 광고
4. 거짓ㆍ과장된 표시 또는 광고
5. 소비자를 기만하는 표시 또는 광고
6. 다른 업체나 다른 업체의 제품을 비방하는 표시 또는 광고
7. 객관적인 근거 없이 자기 또는 자기의 식품등을 다른 영업자나 다른 영업자의 식품
등과 부당하게 비교하는 표시 또는 광고

8. 사행심을 조장하거나 음란한 표현을 사용하여 공중도덕이나 사회윤리를 현저하게

침해하는 표시 또는 광고

9. 제10조제1항에 따라 심의를 받지 아니하거나 같은 조 제4항을 위반하여 심의 결과
에 따르지 아니한 표시 또는 광고

② 제1항 각 호의 표시 또는 광고의 구체적인 내용과 그 밖에 필요한 사항은 대통령령
으로 정한다.
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r 건강기능식품 표시․광고 가이드라인 (한국건강기능식품협회, 2020)
ü 기능성원료의 기능성에 국한한 표시 및 광고

  - 배합된 원재료를 나열할 경우, 기능성원료와 기타 다른 원재료를 명확히 구분하여 광
고할 것

  - 기능성원료의 인정된 기능성 내용이 아닌 다른 원재료의 기능성을 암시 또는 강조하
는 표현은 광고 표현할 수 없음

ü 식품, 건강기능식품 기능성원료에 적합한 용어 사용
건강보조식품(X)/건강기능식품(O)
임상시험(X)/인체적용시험(O)
약용식물, 약용작물(X)/전통식물(O)
복용(X)/섭취(O)
처방(X)/배합(O)

ü 특허명칭 및 내용은 인정된 기능성 범위 내에서 광고할 것

  - 기능성원료, 최종제품에 대한 특허명칭의 표현은 인정된 기능성 내용일 경우에만 광
고 표현할 수 있음

  - 인정된 기능성 이외의 질병 예방 및 치료 등 의약품으로 오인할 수 있는 내용은 광고
표현할 수 없음

  - 제품의 제법 관련 특허 내용은 광고 표현할 수 있음
  - 기능성 원료를 제외한 다른 원재료의 특허 명칭 및 내용은 광고 표현할 수 없음
  - 특허출원명칭 및 내용은 광고 표현할 수 없음
ü 학술문헌의 연구 내용은 과학적 근거자료에 의한 사실 그대로를 인용하여 광고할 것
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  - 연구자료(그래프, 도표)를 광고에 인용하고자 하는 경우, 자료 원문에 사용된 그래프
등을 그대로 인용하여야 하며, 출처, 시험조건, 시험 대상자 수 등을 명시하고, “인
체적용시험결과가 모든 사람에게 동일하게 적용되는 것은 아님”을 함께 광고할 것, 
“시험관(동물)시험 결과는 인체에서는 동일하게 작용하지 않을 수 있음”을 함께 광

고할 것

  - 연구자료는 원문에 근거한 명확한 사실만 표현하여야 하며, 편집(수정, 삭제, 보완 등)
하거나 일부 유리한 부분만을 발췌 인용할 수 없음

  - 영문의 시험결과(도표, 그래프) 내용은 한글로 번역한 내용을 별도로 확인하여야 함
  - 기능성 원료의 시험관/동물시험/인체적용시험 확인내용이 제품의 기능성으로 오인되
지 않도록 명확히 구분하여 광고할 것

ü 원료의 기능성 범위를 벗어나 질병, 증상 예방 및 치료에 효과가 있는 것으로 소비자가
의약품으로 오인되지 않도록 광고할 것

ü 주표시면에 기능성원료 이외의 다른 원재료의 기능성을 표시하지 않도록 주의하여 광

고할 것

ü 「식품 등의 표시·광고에 관한 법률」 제7조(광고의 기준) 규정에 따라 식품 등을 광
고할 때에는 제품명 및 업소명을 포함시켜 광고하여야 함

r 건강기능식품의 표시 광고 심의 가이드라인 (한국건강기능식품협회, 2020)
ü 일반식품의 기능성 표시는 「건강기능식품에 관한 법률」에 따라 관리되는 기능성 원
료를 사용하여 제품을 제조하고, 인정된 기능성 내용을 표시 광고하도록 허용하고 있어
건강기능식품의 표시광고 가이드라인의 세부 심의 기준을 준수하는 것이 바람직하다고

판단됨

‘
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[동 고시된 기능성 원료의 표시 및 광고 사례]
EPA 및 DHA 함유 

유지

      

■ 기억력 개선, 혈액순환과 눈 건강 효과에 대한 기능성을 광고하고 있음.

NAG (엔에이지,
N-아세틸글루코사민)

  

■ 관절, 연골, 뼈에 영양 공급을 하며 골다공증 발생 위험감소에 대한 기능성을 광고하고 있음.
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구아검, 
구아검가수분해물

    

■ 혈중 콜레스테롤 개선, 식후 혈당상승 억제, 장내 유익균 증식, 배변활동 원활에 대한 기능성을 
광고하고 있음.

구아바잎추출물

 

■ 과민반응에 의한 코 상태 (코 가려움, 재채기, 콧물)개선에 도움에 대한 기능성을 광고하고 있음.



- 6 -

난소화성말토덱스트린

    

■ 배변 활동 원활에 도움에 대한 기능성을 광고하고 있음.

   

■ 원활한 배변활동 도움에 대한 기능성을 광고하고 있음.
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대두단백

   

■ 간편한 단백질 보충에 대해 광고하고 있음.

  

 
■ 근육, 결합조직 등 신체조직의 구성성분, 효소, 호르몬, 항체의 구성에 필요, 체내 필수 영양성분
이나 활성물질의 운반과 저장에 필요 등 단백질의 기능성에 대해 광고하고 있음.
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대두식이섬유

   

   
■ 국내 환자용 균형영양식으로 식품의 기능성에 대해 광고하고 있음.

라피노스

   

■ 원활한 배변활동, 장내 유익균의 증식과 유해균의 억제에 대한 기능성에 대해 광고하고 있음.
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마늘

    

■ 마늘 속 알리인의 콜레스테롤 개선 기능성에 대해 광고하고 있음.

매실추출물

                 

                     
■ ‘몸 속 노폐물 대청소’로 원활한 배변활동에 대한 매실의 기능성에 대해 광고하고 있음.
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목이버섯식이섬유

      

■ 식이섬유소 함량과 비타민D의 함량이 높은 목이버섯이 함유된 여성을 위한 숙취해소제로 목이버
섯의 기능성을 포함하여 광고하고 있음.

밀 식이섬유

    

■ 콜레스테롤 감소 도움, 혈당조절 도움, 풍부한 식물영양소, 높은 항산화효과, 면역력, 체중감소에 
도움에 대한 어린 밀싹의 기능성에 대해 광고하고 있음.
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바나바잎추출물

   

■ 식후 혈당상승 억제에 도움을 주는 바나바잎 추출물의 기능성에 대한 광고를 하고 있음.

    

■ 혈당조절에 도움을 주는 바나바잎 추출물의 기능성에 대한 광고를 하고 있음.
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보리식이섬유

   

■ 현대인들에게 부족하기 쉬운 식이섬유와 미량영양소를 풍부하게 보충해주는 새싹보리의 기능성에 
대해 광고하고 있음.

분말한천

       

■ 한천이 들어가 떡처럼 쫀득한 식감을 주는 한천의 기능성을 광고하고 있음.



- 13 -

스피루리나

    

■ 항산화와 피부건강에 도움을 주는 스피루리나의 기능성을 광고하고 있음.

스피루리나

    

■ 장 건강, 피부건강 및 면역기능 강화에 도움을 주는 알로에 겔의 기능성을 광고하고 있음.
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유단백가수분해물

         

■ 스트레스, 긴장완화에 좋은 락티움의 기능성에 대해 광고하고 있음.

이눌린, 치커리 
추출물

       

■ 유산균의 먹이로 원활한 배변활동을 돕는 이눌린의 기능성에 대해 광고하고 있음.
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인삼

      

■ 항노화, 간기능 개선, 인지 및 기억력, 항암의 효과를 가진 인삼에 대한 기능성을 광고하고 있음.

차전자피식이섬유
  

         

■ 배변활동 원활에 도움을 주는 차전자피의 기능성에 대해 광고하고 있음.



- 16 -

클로렐라

      

■ 면역력 증진, 혈중 콜레스테롤 개선에 도움을 주는 클로렐라의 기능성에 대해 광고하고 있음.

폴리감마글루탐산

      

■ 튼튼한 골격과 뼈 건강에 도움을 주는 폴리감마글루탐산의 기능성에 대해 광고하고 있음.
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프락토올리고당

   

■ 장 건강에 도움을 주는 프락토 올리고당의 기능성에 대해 광고하고 있음.

      

■ 장 건강에 도움을 주는 프락토 올리고당의 기능성에 대해 광고하고 있음.
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프로바이오틱스

    

■ 장 내 환경을 개선하는 프로바이오틱스의 기능성에 대해 광고하고 있음.

프로폴리스 추출물

   

■ 면역기능, 항산화 효과를 가진 프로폴리스의 기능성에 대해 광고하고 있음.
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호로파종자식이섬유

                

■ 남성 갱년기 건강에 도움을 주는 호로파종자식이섬유의 기능성에 대해 광고하고 있음.

홍국

   

■ 콜레스테롤에 효과가 있는 홍국의 기능성에 대해 광고하고 있음.
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홍삼

   

  ■ 면역력 증진, 피로개선, 혈소판 응집억제를 통한 혈액흐름, 기억력개선, 항산화에 도움을 주는 
홍삼의 기능성에 대해 광고하고 있음.
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2. 기존 유용성 표시식품에 대한 기능성 표시 방법
r 기존 유용성 표시

ü 기존 유용성표시는 2008년도 식품의약품안전청에서 발간한 「일반식품의 유용성 표시
광고 인정범위 지침서」에 준하여 표시 광고하던 내용을 말함

ü 「일반식품의 유용성 표시 광고 인정범위 지침서」의 주요 내용과 지침서에는 수록되
어 있지 않으나 가장 많이 논의되었던 유용성 표시 내용을 중심으로 논의

1) 비타민 및 무기질
  - 비타민 및 무기질은 「식품 등의 표시 광고에 관한 법률」 제8조 (부당한 표시 또는
광고행위의 금지) 및 동 법률 시행령 제3조에 의한 별표1에 따른다.

■ 식품 등의 표시ㆍ광고에 관한 법률 시행령 [별표 1]

부당한 표시 또는 광고의 내용(제3조제1항 관련)
3. 건강기능식품이 아닌 것을 건강기능식품으로 인식할 우려가 있는 표시 또는

광고:  「건강기능식품에 관한 법률」 제3조제2호에 따른 기능성이 있는 것

으로 표현하는 표시ㆍ광고. 다만, 다음 각 목의 어느 하나에 해당하는 표시ㆍ

광고는 제외한다.
  가. 「건강기능식품에 관한 법률」 제14조에 따른 건강기능식품의 기준 및

규격에서 정한 영양성분의 기능 및 함량을 나타내는 표시ㆍ광고

  나. 제품에 함유된 영양성분이나 원재료가 신체조직과 기능의 증진에 도움을

줄 수 있다는 내용으로서 식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 내용의

표시ㆍ광고

  다. 특수용도식품(영아ㆍ유아, 병약자, 비만자 또는 임산부ㆍ수유부 등 특별

한 영양관리가 필요한 대상을 위하여 식품과 영양성분을 배합하는 등의

방법으로 제조ㆍ가공한 것을 말한다)으로 임산부ㆍ수유부ㆍ노약자, 질병
후 회복 중인 사람 또는 환자의 영양보급 등에 도움을 준다는 내용의 표

시ㆍ광고

  라. 해당 제품이 발육기, 성장기, 임신수유기, 갱년기 등에 있는 사람의 영양

보급을 목적으로 개발된 제품이라는 내용의 표시ㆍ광고
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  - 별표1 중 “「건강기능식품에 관한 법률」 제14조에 따른 건강기능식품의 기준 및 규
격에서 정한 영양성분의 기능 및 함량을 나타내는 표시 광고”는 비타민, 무기질, 단백
질, 식이섬유, 지방산을 의미하는 조항으로 건강기능식품에서 정하는 영양소의 기능

성 내용이면 일반식품에서도 동일하게 적용하여 표시 광고할 수 있다.
2) 장건강
  - 많은 발효유제품에서 “장건강” 관련 기능성 내용을 표시 광고할 수 있었다. 이들 장
건강 내용은 대부분이 프로바이오틱스의 기능성 내용을 표시 광고하는 것으로서 건강

기능식품 기능성 원료 중 “프로바이오틱스” 기능성 내용과 유사한 것으로 판단된다.
  - 기능성 원료 “프로바이오틱스”의 기능성 내용이 “유산균 증식 및 유해균 억제, 배변
활동 원활에 도움을 줄 수 있음”이었으나 이번 일반식품의 기능성 표시가 확대되면서
“장건강에 도움을 줄 수 있음”의 내용이 추가되어 이전과 동일하게 표시 광고할 수

있다.
3) 위건강
  - 많은 발효유제품에서 “장건강”과 유사하게 “위건강” 관련 기능성 내용을 표시 광고할
수 있었다. 하지만 건강기능식품 기능성 원료 프로바이오틱스의 기능성 내용에는 위
건강 관련 기능성 내용이 없으며 건강기능식품에서는 위건강을 장건강과는 다른 기능

성 내용으로 간주하고 있어 별도로 관리한다.
  - 고시 된 「부당한 표시 또는 광고로 보지 아니하는 식품 등의 기능성 표시 또는 광고
에 관한 규정」 제4조제1항 3호 내용에 의하면 위건강 기능성은 「식품등의 표시 또
는 광고 실증에 관한 규정」제4조제3호 중 인체적용시험 또는 인체적용시험 결과에

대한 정성적 문헌고찰(체계적 고찰, SR: Systematic Review)을 통해 과학적 자료로 입
증하여야 하는 사후 실증 기능성 내용으로 간주하며 2024년 12월 31일까지만 유효하
다. 2024년 12월 31일 이후에는 “위건강” 관련 기능성 내용을 표시 광고하려면

「건강기능식품에 관한 법률」에 따라 기능성 원료로 우선 식약처장의 인정을 받아야
한다.

4) 숙취해소
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  - 숙취해소와 관련한 기능성 표시 및 광고는 「건강기능식품에 관한 법률」 이전부터
사용해 오던 표시 및 광고이다. 숙취해소는 “위건강”과는 달리 건강기능식품에서

정하는 기능성의 범주에 들어올 수 있느냐에 대해서는 약간의 논란이 있다. 따라서
동 고시에서는 2024년까지 허용하는 “위건강”과는 조금 다르게 간주한다.

  - 숙취해소 관련 기능성은 우선 2024년 12월 31일까지 객관적 과학적 근거에 따라 표시
한 경우는 기존 표시 광고 내용을 그대로 사용할 수 있으나, 2025년 1월 1일부터는
동 고시에 따라 「식품등의 표시 또는 광고 실증에 관한 규정」제4조제1항 3호 중 인
체적용시험 또는 인체적용시험 결과에 대한 정성적 문헌고찰(체계적 고찰, SR: 
Systematic Review)을 통해 과학적 자료로 입증하여야 하는 사후 실증 기능성 내용으
로 간주된다. 사후 실증 기능성 내용은 과학적 근거를 (인체적용시험 또는 인체적용시
험 결과에 대한 정성적 문헌고찰(체계적 고찰, SR: Systematic Review)) 갖추어 표시
광고할 수 있으나 식약처장이 요청하면 자료를 제출하여 확인받아야 한다. 

  - 「식품등의 표시 또는 광고 실증에 관한 규정」에서 정의하는 “인체적용시험”이란
식품등의 표시․광고 내용을 증명할 목적으로 해당 식품등이 신체조직과 기능의 증진

에 도움을 줄 수 있는지 여부를 확인하기 위하여 사람을 대상으로 시험하는 것을 말

한다. 인체적용시험은 의약품국제조화회의 임상시험관리기준(International Council for 
Harmonization Good Clinical Practice, ICH GCP)에 따라야 한다. ICH GCP 가이드라인
에 따른다는 의미는 인체적용시험을 실시하기 전에 기관생명윤리위원회의 심의를 모

두 거친 프로토콜에 따라 시험이 진행되어야 하며 시험의 진행 과정, 결과 등은 모두
우수임상시험관리기준인 Good Clinical Practice에 준해서 실험이 진행되어야 함을 의
미한다. 또한 인체적용시험의 객관성을 확보하기 위해 진행되는 인체적용시험은 WHO
에서 운영하는 CRIS 시스템 또는 이와 유사한 시스템에 프로토콜을 등록하는 것을 권
장한다. 이는 피험자의 인권을 보호하고 도출되는 인체적용시험 결과의 객관성을 확
보하기 위해 전 세계적으로 통용되는 절차이다.

  - 체계적문헌고찰(systematic review)이란관련된인체적용시험결과들을 모두검토한 후
연구의 유형에 따라 우선 분류하고, 개별 연구의 질(quality)를 각각 평가하고 모두 종
합하여 연구의 일관성, 연구의 종합적인 숫자, 대상자 숫자 등을 총체적으로 평가하는
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일련의 과정을 말한다. 개별 전문가의 주관이 개입된 narrative review와는 다른 객관
적으로 기존의 연구결과들을 종합하여 결론을 도출하는 과정이다.

  - 건강기능식품의 기능성원료도 이와 동등한 기능성에 관한 자료를 갖추고 있어야 하므
로 식품의약품안전처에서 인정한 기능성원료를 배합하여 기능성을 표시하거나, 이에
합당하지 않아 이 고시에 따라 기능성을 표시하고자 하는 경우에도 유사한 정도의 기

능성에 관한 자료를 갖추고 있어야 할 것이다.
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3. 정성적 문헌고찰(SR)을 통한 기능성 입증 방법
“신의료기술평가 체계적 문헌고찰 지침, 한국보건의료연구원(2011) 발췌”

1) 정성적 문헌고찰이란
정성적문헌고찰 또는 체계적 문헌고찰이라 불리는 systematic review의 경우 해당 분야에
관한 문헌 데이터베이스를 적절하게 활용함으로써 동료평가(peer-review)된 학술논문(1차
연구)을 주요한 근거로 포함시키되, 외에도 입수 가능한 문헌(미공표 논문 등)을 폭넓게
확보하여 평가할 수 있다. 문헌검색은 언어 편향(특히 영어에 대한 편향)을 배제하기 위해
국내 학술문헌 데이터베이스를 활용하여 한국어 논문도 검색한다. 국외에서 실시된 연구
에 대해서는 한국인에 대한 외삽성(外挿性, Extrapolation)을 고려할 필요가 있다.
 
문헌고찰은 결과의 객관성, 투명성을 담보하기 위해 검색조건이나 포함·제외 문헌정보

등 결과를 도출하기까지의 절차, 의뢰자(기업, 기관 등) 및 이해상충에 관한 정보, 출판 상
의 편향성에 대한 검토결과를 제출 자료에 상세하게 기재해야 한다. 문헌고찰의 결과 동
료평가된 학술논문이 없을 경우 또는 표시하고자 하는 기능에 대해 동료평가된 학술논문

이 이를 지지하지 않을 경우 가능성 표시를 위한 과학적 근거가 충분하지 않다고 간주되

며 기능성 표시를 해서는 안 된다. 복수의 기능성 관련 원료 또는 성분에 대해 각각 기능
성을 표시하고자 하는 경우는 기능성에 대해 상호작용 등의 유무가 확인되었다는 전제 하

에 성분 별로 기능성을 실증하면 된다. 

아울러 기능성 관련 원료 또는 성분에 관한 문헌고찰을 실시하는 경우 해당 문헌고찰에

관한 성분과 최종제품의 성분 간의 동등성에 대해 고찰되어야 한다. 

관찰연구는 원칙적으로 종단연구(코호트연구나 증례대조연구 등)만을 대상으로 한다. 관찰
연구 중 횡단연구는 인과관계의 역전이 발생하기 쉬워 횡단연구를 실시하는 경우에는 원

칙적으로 기능성 관련 원료 또는 성분에 대한 인체적용시험과 조합하는 등의 방법으로 기

능성을 실증해야 한다. 
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2) 체계적 문헌고찰 절차
체계적 문헌고찰은 평가계획서 작성, 평가를 위한 구체적 질문(PICO) 만들기, 관련 문헌
찾기, 적절한 문헌의 선택, 문헌의 질평가, 자료의 추출, 결과의 합성 순서로 진행된다.

3) 평가계획서 작성
평가계획서는 실제 평가가 이루어지기 전 구체적인 질문이나 문헌선택 방법 및 선택기준

등을 명확히 기술해 주고 평가 수행과정을 자세히 제공함으로써 편중이 적은 근거를 얻기

위한 노력이다. 평가계획서에는 평가배경, 평가문제와 PICO, 평가방법, 문헌선택 및 배제
기준, 문헌의 질평가 도구와 방법, 자료추출 전략, 예정 평가기간의 내용이 담겨있어야 한
다.

4) PICO 선정
평가를 위한 구체적인 질문을 만드는 것은 체계적 문헌고찰의 가장 기초적인 고정이다. 
구체적인 질문을 위해서는 PICO라는 형식을 이용한다.
- Participants (연구대상자)
- Intervention (연구방법)
- Comparator (또는 control; 비교자)
- Outcome (결과)

5) 문헌검색
관련된 데이터베이스에서 명확하고 재현 가능한 검색전략으로 검색을 수행하는 단계이다. 

6) 문헌선택
명확한 선택/배제 기준에 따라 평가를 위한 구체적인 질문에 대한 해답을 주는 적절한 문
헌을 찾기 위함이다. 문헌선택기준은 선택과 배제기준을 모두 각각 제시해야 하며, 평가
목적에 따라 논리적으로 구성된다. 문헌을 선택할 때 설정된 배제기준 중 하나라도 해당
되면 해당 문헌은 배제해야 하며, 선택기준은 모두 만족해야 한다. 이 과정에서 두 명의
평가자가 참여하여 독립적으로 수행한 뒤 일치여부 등의 확인을 통해 전문가의 자문과 함
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께 최종 결정한다.

7) 문헌의 질평가
문헌의 질평가는 각각의 문헌이 주는 정보의 질(quality)를 가리는 일이다. 모든 문헌의 주
장이 다 타당성이 있고 객관적인 근거가 있는 것은 아니다. 모든 연구는 객관적인 결과에
영향을 주는 편중이 개입될 가능성이 있다. 이는 결과의 신뢰도에 영향을 줄 수 있으므로
문헌의 질을 평가하는 것은 중요하다. 질 평가는 주로 연구유형, 연구방법에 초점을 두며, 
연구 결과의 타당성에 영향을 미치는 편중이 얼마나 존재하는지에 의해 결정된다. 두 명
의 평가자가 참여하여 독립적으로 수행한 뒤 일치여부 등의 확인을 통해 전문가의 자문과

함께 최종 결정한다.

8) 자료추출
자료추출은 일차 문헌에 보고된 정보 중 평가목적에 따라 필요한 것을 발췌하는 것으로

주관적인 과정일 수 있어 과오를 저지르기 용이하다. 따라서 이 과정의 모든 단계에서 편
중을 최소화하기 위해서는 자료추출을 위한 계획서를 만들어야 하며, 계획서는 우선 표본
을 선정하여 일차문헌에서 추출할 모든 항목을 목록화 하는 방법으로 이루어진다. 두 명
의 평가자가 참여하여 독립적으로 수행한 뒤 일치여부 등의 확인을 통해 전문가의 자문과

함께 최종 결정한다.

9) 결과합성
결과를 합성하는 것은 개별적인 문헌들의 근거표(evidence table)를 작성함으로 시작된다. 
근거표에는 연구유형, 연구의 질 평가결과, 연구대상의 성격(대상자 수 등), 비료자, 결과
측정지표, 연구의 규모 등 연구에서 제시된 사항들을 기술할 수 있으나 요약해서 언급해
야 하므로 평가목적에 따라 중요한 사항들을 제시한다. 문헌들을 통합하는 방법은 평가목
적이나 연구유형 및 측정된 결과의 형태에 따라 달라질 수 있다. 주로 사용되는 방법은

질적 체계적 문헌고찰과 계량적 체계적 문헌고찰에 속하는 메타분석과 결정분서(decision 
analysis) 등이 있다.
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4. 개별인정원료 등록 업체의 일반식품 원료 등록 절차
건강기능식품의 기능성 원료를 식품등에 사용할 수 있는지 여부를 판단하기 위해서는 다

음의 의사결정도를 적용해봐야 한다.

1. 우선 식약처가 인정한 건강기능식품 기능성원료이어야 한다.
2. 그 기능성원료가 현행 식품원료로 제한적 사용이 없는 원료에 해당되어야 한다. (「식
품의 기준 및 규격」 [별표 1-3]에 등재되어 있는 원료이어야 함)

  2-1. 「식품의기준및규격」 [별표 1-3]에등재되어있는원료이나 [별표2], [별표3]의
제한적 원료가 아니어야 함.

  2-2. 2-1에 해당되고 물리적으로 단순한 가공 또는 물, 주정, 이산화탄소만을 사용하여
단순하게 추출한 원료임

 식품원료로 바로 사용 가능한 A에 해당됨
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    2-3. 2-1에 해당되나 물리적으로 단순한 가공 또는 물, 주정, 이산화탄소만을 사용하
여 단순하게 추출한 원료가 아님

    2-4. 2-3에 해당되나 식품으로 오랜기간 국내에서 사용한 원료임
   섭취량 등 평가가 필요한 B에 해당됨*
    2-5. 2-3에 해당되나 식품으로 오랜기간 국내에서 사용한 원료가 아님
   식품원료로 사용 불가능 C에 해당됨
3. 「식품의기준및규격」 [별표 1-3]에등재되어있는원료이나 [별표2], [별표3]의제한
적 원료에 해당됨

  3-1. 이 소재를 물리적으로 단순한 가공 또는 물, 주정, 이산화탄소만을 사용하여 단순
하게 추출한 원료임

  3-2. 식품으로 오랜기간 국내에서 사용한 원료임
   섭취량 등 평가가 필요한 B에 해당됨*
  3-3. 3-1에 해당되나 식품으로 오랜기간 사용한 원료가 아님
   식품원료로 사용 불가능 C에 해당됨
  3-4. 3에 해당되는 원료이기는 하나 물리적으로 단순한 가공 또는 물, 주정, 이산화탄소
만을 사용하여 단순하게 추출한 원료가 아님

   식품원료로 사용 불가능 C에 해당됨
4. 「식품의 기준 및 규격」 [별표 1-3]에 등재되어 있는 원료가 아님
  4-1. 식품 원료로 등재된 원료가 아니라도 상세한 제조공정이 식품으로 사용 가능한 원
료이거나 「식품첨가물의 기준 및 규격」에 적합한 원료임

  4-2. 원료의 사용조건에 제한이 없음
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   섭취량 등 평가가 필요한 B에 해당됨*
  4-3. 원료의 사용조건에 제한이 있음
   식품원료로 사용 불가능 C에 해당됨
  4-4. 식품 원료로 등재된 원료가 아니라도 상세한 제조공정이 식품으로 사용 가능한 원
료이거나 「식품첨가물의 기준 및 규격」에도 적합하지 않은 완전히 새로운 식품원료
임

   식품원료로 사용 불가능 C에 해당됨
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[섭취량평가 방법]
○ 신청원료의 사용용도(사용대상식품) 및 사용량을 제안하고, 해당 원료에 대한 연령별

평균 섭취량, 고 소비군의 극단 섭취량을 계산한다.
  - 사용대상식품은 「식품의 기준 및 규격(식약처 고시)」에 명시되어 있는 식품의 유형

으로 정해야 한다.
○ 섭취량 평가를 위한 근거자료로 ‘국민건강영양조사(보건복지부)’, ‘한국인 영양소

섭취기준(보건복지부)’, ‘식품수급표(농촌경제연구원)’, ‘식품성분표 (농촌진흥
청)’ 등의 자료로 한국인에 대한 자료를 우선으로 하며, 관련 자료가 없는 경우 외국

의 자료 혹은 과학적이고 객관적인 문헌을 이용해야 한다.

[예시]
신청원료 A 추출분말을 과일음료의 원료로 500 mg/100g을 사용하고자 하는 경우

1. 독성시험을 통한 신청원료 A 추출분말의 최대무독성량(NOAEL, No Observed
Adverse Effect Level) 값을 확인하고 일일섭취허용량(ADI, Acceptable Daily Intake) 값을
구한다.

- A 추출분말의 NOAEL 값이 5.0 g/kg·bw/day 라면, ADI 값은 NOAEL 값을 안전계수
100으로 나눈 0.050 g/kg·bw/day이다.

  
     * 안전계수는 동물실험에 의한 독성시험의 결과 얻어진 NOAEL 값을 인간에게 적용하여 안

전허용량을 구하는 경우 사용되는 것으로 동물 종 사이의 감수성의 차이를 1/10, 인간에
있어서의 감수성의 차이를 1/10로 함. 독성시험 방법, 결과 등에 따라 추가적인 안전계수

를 더할 수 있음.      

2.  제안된 식품원료 A 추출분말의 사용용도 및 사용량을 확인하고, 이에 따른 평균 및

극단섭취군(상위 95%)의 식품원료 A 추출분말 섭취량을 계산한다.

- 국내 인구집단의 과일음료의 섭취량 자료를 구한다(연령별‧성별 과일음료의 평균섭취량
및 극단섭취량(상위 95%)).

표 1. 연령과 성별에 따른 한국인 평균 및 극단섭취군(상위 95%)의 과일음료 섭취량

(단위: g/person/day, 출처: 국민건강영양조사 2018)

ADI = NOAEL = 5.0 g/kg·bw/day
안전계수 10(종간차이) × 10(개체차이)
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- 식품원료 A 추출분말에 대한 일일섭취량을 계산한다. 일일섭취량은 과일음료의 섭취량
× 음료 중 식품원료 A 추출분말의 사용량 (500 mg/100g)의 식으로 구한다. 표 1을
사용하여 계산한 식품원료 A 추출분말의 일일섭취량은 표 2와 같다.

표 2. 연령과 성별에 따른 한국인 평균 및 극단섭취군(상위 95%)의 A 추출분말의 일일섭
취량

(단위: g/person/day)

-  식품원료 A 추출분말의 연령별 평균섭취량은 0.02 ~ 0.13 g/person/day이며, 극단섭취
량(상위 95%)은 0.00 ~ 1.00 g/person/day이다.

3. 국내 과일음료 섭취자 집단의 체중자료를 구하고, 식품원료 A 추출분말의
상한섭취량(= ADI × 평균체중)을 계산한다(표 3).

표 3. 연령과 성별에 따른 한국인의 식품원료 A 추출분말의 상한섭취량

연령 (세) 남성 여성

평균섭취량 극단섭취량 평균섭취량 극단섭취량

1-2 4.28 0 13.16 115.6
3-5 12.8 112.76 12.65 88.43
6-11 16.16 124.72 20.48 155.62
12-18 20.63 189.79 26.85 200.32
19-29 23.14 198.05 19.04 173.9
30-49 16.73 155.14 10.56 0
50-64 6.49 0 7.69 0
>65 8.15 0 5.45 0
평균 14.27 103.48 11.95 81.34

연령

(세)
남성 여성

평균섭취량 극단섭취량 평균섭취량 극단섭취량

1-2 0.02 0.00 0.07 0.58
3-5 0.06 0.56 0.06 0.44
6-11 0.08 0.62 0.10 0.78
12-18 0.10 0.95 0.13 1.00
19-29 0.12 0.99 0.10 0.87
30-49 0.08 0.78 0.05 0.00
50-64 0.03 0.00 0.04 0.00
>65 0.04 0.00 0.03 0.00
평균 0.07 0.52 0.06 0.41
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(단위: g/person/day) 

4. 식품원료 A 추출분말의 상한섭취량에 대한 평균섭취량 및 극단섭취량 (상위 95%)의
비율을 구한 후 평균 및 극단섭취량이 상한섭취량을 상회하지 않음을 확인한다.

- 상한섭취량에 대한 평균섭취량의 비율 및 극단섭취량(상위 95%)의 비율은
남성(1~2세)의 경우 평균섭취량(0.02)/상한섭취량(0.60)×100이며, 연령별‧성별에 따른
비율을 구한 결과는 표 4과 같다.

표 4. 연령과 성별에 상한섭취량에 대한 평균섭취량 및 극단섭취량(상위 95%)의 비율
(단위: %)

- 식품원료 A 추출분말의 연령별 평균섭취량은 상한섭취량 대비 약 0.95 ~ 11.06%이고, 
연령별 극단섭취량(상위 95%)은 상한섭취량 대비 0 ~ 97.14 %이다. 따라서, 설정한 사용
량은 상한섭취량을 상회하지 않으므로 안전성이 문제가 없는 것으로 확인한다.

연령 (세) 남성 여성

평균체중(kg) 상한섭취량 평균체중(kg) 상한섭취량

1-2 12.02 0.60 11.9 0.60
3-5 17.59 0.88 17.49 0.87
6-11 33.77 1.69 32.41 1.62
12-18 61.09 3.05 53.06 2.65
19-29 74.02 3.70 55.44 2.77
30-49 72.99 3.65 59.52 2.98
50-64 68.03 3.40 58.53 2.93
>65 63.54 3.18 55.15 2.76
평균 64.86 3.24 53.99 2.70

연령

(세)

남성　 여성　
상한섭취량에

대한 평균

섭취량의 비율

상한섭취량에

대한 극단

섭취량의 비율

상한섭취량에

대한 평균

섭취량의 비율

상한섭취량에

대한 극단

섭취량의 비율

1-2 3.56 0.00 11.06 97.14
3-5 7.28 64.10 7.23 50.56
6-11 4.79 36.93 6.32 48.02
12-18 3.38 31.07 5.06 37.75
19-29 3.13 26.76 3.43 31.37
30-49 2.29 21.25 1.77 0.00
50-64 0.95 0.00 1.31 0.00
>65 1.28 0.00 0.99 0.00
평균 2.20 15.95 2.21 15.07
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[소재 유통기업, 기능성 식품연구소 등 제품 개발 지원 관련 유관기관 정보]
□ 기능성 식품소재 개발·유통기업

업체명 일동바이오사이언스(주)

연락처 031-646-3114

소재지 경기 평택시 포승읍 포승공단로 17 일동바이오사이언스(주) 평택공장

홈페이지 http://www.ildongbioscience.com/kor/main/main.id

업종 전문제조업, 일반판매업, 유통전문판매업

개요 개별인정형 유산균 및 화장품 소재 등 개발

업체명 금사머쉬앤팜

연락처 031-885-0158, 2380

소재지 경기 여주군 금사면 금사리 278

홈페이지 -

업종 전문제조업

개요 기능성 원료 유통

업체명 (주)디에스엠뉴트리션코리아

연락처 02-6244-6021

소재지 서울특별시 서초구 방배천로 91 구산타워 3층

홈페이지 http://www.dsm.com

업종 수입업

개요 식품, 의약품, 화장품 원료 유통

업체명 (주)삼정

연락처 02-881-0632

소재지 서울특별시 관악구 봉천로 561 3층

홈페이지 http://www.samjungflavor.co.kr

업종 수입업, 일반판매업

개요 허브 추출물(건강기능식품 개별인정원료) 공급 및 유통

http://www.ildongbioscience.com/kor/main/main.id
http://www.dsm.com/
http://www.samjungflavor.co.kr/
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업체명 (주)뉴메드

연락처 02-564-9140

소재지 서울특별시 동대문구 이문로 88 민족통일빌딩 14층

홈페이지 http://www.neumed.co.kr/

업종 벤처제조업, 수입업, 일반판매업, 유통전문판매업

개요
건강기능식품 개별인정원료(어린이 키성장 황기추출물 등 복합물
(HT042), 알코올성 간 손상 개선 헛개나무과병추출분말, 관절기능개
선 가시오갈피 등 복합추출물, 기억력 개선 인삼가시오갈피 등) 유통

업체명 씨티씨바이오

연락처 070-4033-0100

소재지 서울 송파구 중대로 296 (오금동) 삽보빌딩

홈페이지 http://www.ctcbio.com

업종 전문제조업, 수입업, 유통전문판매업

개요 프로바이오틱스 원료 유통

업체명 (주)세일인터내쇼날코리아

연락처 02-581-0141

소재지 서울특별시 강남구 도곡로 169 세일빌딩

홈페이지 http://www.seilint.com/

업종 수입업

개요

밀크씨슬추출분말, 가르시니아캄보지아추출물(수용성/불용성), 마리골
드추출물(루테인)(오일), 쏘팔메토열매추출물(오일), 스쿠알렌, 아스타
잔틴, 코엔자임Q10 등 건강기능식품(원료), 일반식품(원료), 식품첨가
물 유통

http://www.neumed.co.kr/
http://www.ctcbio.com/
http://www.seilint.com/
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업체명 (주)미래바이오텍

연락처 031-541-3103

소재지 경기 포천시 소흘읍 무봉로 112 미래바이오텍

홈페이지 http://www.mrchito.com/kor/

업종 수입업, 일반판매업

개요 키토산, 키토올리고당 등 건강기능식품 원료 유통

업체명 듀폰코리아(주)

연락처 02-2222-5409

소재지 서울 강남구 논현로 430 아세아타워 5층

홈페이지 https://www.dupontnutritionandhealth.com/

업종 수입업, 유통전문판매업

개요 dietary supplement, 기능성식품 원료, 식품첨가물 등 유통

업체명 (주)지에프씨생명과학

연락처 031-5183-5555

소재지 경기 화성시 동탄순환대로 823 (영천동) 17층

홈페이지 http://www.gfcos.co.kr/

업종 제조업, 유통전문판매업

개요
천연 소재를 활용한 화장품 및 식품 원료, 개별인정형 기능성 식품 
소재 개발 및 유통

업체명 (주)아모레퍼시픽

연락처 031-899-2610

소재지 서울 용산구 한강대로 100 (한강로2가) 3-14층

홈페이지 http://www.amorepacific.com

업종 수입업, 일반판매업, 유통전문판매업

개요 홍삼, 녹차추출물, 대두배아열수추출물, 비타민미네랄 등 유통

http://www.mrchito.com/kor/
https://www.dupontnutritionandhealth.com/
http://www.gfcos.co.kr/
http://www.amorepacific.com/
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업체명 주영엔에스(주)

연락처 02-3486-5727

소재지 서울시 송파구 송파대로 201 송파테라타워2 A동 1404-1410호

홈페이지 http://www.juyeongns.com

업종 수입업, 일반판매업

개요

개별인정형(보이차추출물, 그린커피빈추출물, 유단백추출물, 피쉬콜라
겐펩타이드) 가눙성원료, 고시형(EPA 및 DHA 함유 유지, 스피루리
나, 헤마토코쿠스추출물, 마리골드꽃추출물, 쏘팔메토열매추출물, 감
마리놀렌산 함유 유지, 홍경천추출물, 밀크씨슬추출물, 가르시니아캄
보지아추출물) 기능성원료 유통 

업체명 (주)에이치엘사이언스

연락처 031-421-9903

소재지 경기도 의왕시 안양판교로 89 

홈페이지 http://hlscience.com

업종 전문제조업, 수입업, 유통전문판매업

개요 밀크씨슬추출물, 오메가-3, 인삼, 스피루리나, 홍삼 등 유통

업체명 콜마BNH(주)

연락처 043-535-6691

소재지
충청북도 음성군 대소면 대풍산단1길 8 
서울시 서초구 반포대로81 영림빌딩 4층

홈페이지 http://www.kolmarbnh.co.kr/

업종 전문제조업

개요 비타민, HCA, 은행추출물 등, 체중조절용 원료 유통

http://www.juyeongns.com/
http://hlscience.com/
http://www.kolmarbnh.co.kr/
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업체명 대한켐텍(주)

연락처 02-495-1076

소재지 서울특별시 노원구 공릉로 232 서울테크노파크 707호

홈페이지 http://www.dhchemtech.com/

업종 수입업, 유통전문판매업

개요
개별인정형 원료(CGV-7, Lutein & Zeaxanthin), 프로바이오틱스 
원료, 고시형 원료(밀크씨슬추출물, 곤약감자추출물 등), 간 건강/숙
취해소 원료 등 유통

업체명 에이씨앤코리아(유)

연락처 02-3468-0700

소재지 서울특별시 강남구 테헤란로114길 38 12층

홈페이지 http://www.acnkr.co.kr

업종 수입업, 일반판매업, 유통전문판매업

개요 오메가-3, 밀크씨슬추출물, 비타민, 미네랄, 홍삼 등 유통

업체명 (주)내츄럴엔도텍

연락처 02-2082-3139

소재지 경기도 성남시 분당구 판교로255번길 58 씨즈타워 301호

홈페이지 http://www.naturalendo.co.kr

업종 벤처제조업, 수입업, 일반판매업, 유통전문판매업

개요 백수오 등 복합추출물, 오메가-3 유통

업체명 (주)애니닥터헬스케어

연락처 041-548-3159

소재지 충청남도 아산시 배방읍 호서로79번길 20 벤처산학협력관 501호

홈페이지 -

업종 벤처제조업, 수입업

개요 달맞이꽃종자추출물, 대두발효추출물. 더덕추출물 등 유통

http://www.dhchemtech.com/
http://www.acnkr.co.kr/
http://www.naturalendo.co.kr/
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업체명 (주)세광에스티코퍼레이션

연락처 02-804-5744

소재지 서울특별시 금천구 가산디지털1로 1 더루벤스밸리 1502호

홈페이지 http://www.sekwangcorp.co.kr/

업종 수입업, 일반판매업

개요 강황추출물 유통

업체명 서울프로폴리스(주)

연락처 042-862-4888

소재지 대전 유성구 유성대로1422번길 7 (방현동) 

홈페이지 http://www.probee.kr/main/main.php

업종 전문제조업, 벤처제조업

개요 프로폴리스추출물, 프로폴리스 분말 등 유통

업체명 (주)뉴트라팜텍

연락처 031-731-8516

소재지 경기 성남시 중원구 갈마치로 302 A동 905호

홈페이지 http://www.nutrapharm.co.kr/ko/

업종 벤처제조업, 일반판매업, 유통전문판매업

개요
EPA 및 DHA 함유 유지, 코엔자임Q10, 마리골드꽃종자추출물, 보라
지유(감마리놀렌산) 유통

업체명 농업회사법인 한가람지에프(주)

연락처 02-2043-7141

소재지 서울 송파구 송파대로 167 문정역테라타워 B동 621-622호

홈페이지 -

업종 수입업, 유통전문판매업

개요 씨트러스추출물(천연감미료), 폴리덱스트로스, 유기농검은깨페이스트

http://www.sekwangcorp.co.kr/
http://www.probee.kr/main/main.php
http://www.nutrapharm.co.kr/ko/
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□ 기능성 식품 개발 지원 기관

기관명 전북대학교병원 기능성식품임상시험지원센터

연락처 063-259-3044 / 3048

소재지 전라북도 전주시 덕진구 건지로20 임상연구지원센터

홈페이지 http://www.ctcf2.com/

개요 기능성식품임상시험 수탁 · 자문, 기능성 검증 수탁 등 사업

기관명 국가식품클러스터 식품기능성평가지원센터

연락처 063-720-2500

소재지 전라북도 익산시 왕궁면 국가식품로 100

홈페이지 http://www.foodpolis.kr/

개요
건강기능식품 인정 시 필요한 원료 표준화·규격화 지원, 과학적 뒷받
침을 위한 다양한 기능성 평가 지원, 안전성 평가 지원, 인체적용시
험 수행 지원 등

기관명 한국식품산업협회부설 한국식품과학연구원

연락처 02-3470-8200

소재지 경기도 의왕시 봇들로 50

홈페이지 http://www.kafri.or.kr/kafri/main.php

개요 건강기능식품의 기준 및 규격에 대한 검사

기관명 한국건강기능식품협회부설 한국기능식품연구원

연락처 031-628-2400

소재지
경기도 성남시 분당구 대왕판교로 700(삼평동 694-1) 코리아바이오
파크 A동 102호

홈페이지 https://www.khsi.re.kr/

개요
식품, 건강기능식품, 첨가물, 기구용기, 수산물, 축산물, 화장품, 방사
선조사식품 등 위탁시험검사와 위생사업, 기능성원료 개별인정 등 연
구 사업
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기관명 (사)한국인삼제품협회

연락처 02-3672-8502

소재지 서울특별시 종로구 창경궁로 16가길 8

홈페이지 http://www.koreaginseng.or.kr/sub/main.asp

개요
건강기능식품에 관한 법률 제7조 및 제21조에 따른 건강기능식품 중 
인삼 · 홍삼제품에 대한 기준 및 규격에 대한 검사

기관명 (재)전남생물산업진흥원 식품산업연구센터

연락처 061-339-1202

소재지 전남 나주시 동수농공단지길 30-5(동수동)

홈페이지 http://www.jbf.kr/main/main.action

개요
자가품질 위탁검사, 품질관리 · 영양성분 · 기능성물질 분석, 유통기
한 설정 실험 검사

기관명 KOTITI시험연구원

연락처 02-3451-7446

소재지 경기도 성남시 중원구 둔촌대로 541번길 29 2층

홈페이지 http://www.kotiti-global.com/ko/index.do

개요
식품, 식품첨가물, 기구 및 용기, 포장재, 축산물 등의 관리항목에 대
해 식품위생법 및 축산물위생관리법에서 규정한 시험 검사 실시. 품
질관리, 안전관리 등 분석 관련 기술서비스 제공

기관명 ㈜한국분석기술연구원

연락처 051-466-1231

소재지 부산광역시 동구 대영로267 (초량동 해광빌딩)

홈페이지 http://www.katri.co.kr/

개요
건강기능식품 품목허가 시 필요한 기준 및 규격 검사 서비스와 함께 
원료 성분의 개별인정에 필요한 근거 자료 제공
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기관명 한국표준시험분석연구원(주)

연락처 031-493-3547

소재지 경기도 안산시 단원구 광덕4로 250 (고잔동, 씨티프라자5층)

홈페이지 http://www.ianf.co.kr/html/index.php

개요 건강기능식품의 기준 및 규격에 대한 검사
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5. 해외 유사 사례 조사 등을 통한 식품 유형별 제품 개발 가이드 제시
난소화성말토덱스트린, DHA/EPA, inulin, GABA, 베타글루칸, 식물성스테롤, 이소플라본, 루테인, 자일리톨, 
프로바이오틱스 등에 대하여 식품유형별 대분류, 중분류, 소분류, 해당국가는 다음과 같다.  또한, 기능성
원료를 사용하여 제조된 음료류, 과자류, 유가공품, 면류, 조미식품(카레 등), 농산가공품, 즉석식품류 등의
식품유형별 주요한 사례를 참고하여 제품 개발 자료로 활용한다. 
1) 난소화성말토덱스트린

대분류 중분류 소분류 명칭 국가
1 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 스낵 과자 일본
2 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 생과자 (젤리) 일본
3 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 생과자 일본
4 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 서양 생과자 일본
5 과자류, 빵류 또는 떡류 - 빵류 빵 일본
6 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 식이섬유 함유 젤리형 식품 일본
7 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 젤리 캔디 일본
8 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 캔디 일본
9 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 난소화성 덱스트린함유식품 일본
10 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 젤리 일본
11 두부류 - 가공두부 언 두부(조미료付き) 일본
12 면류 - 생면 생 우동(특면 사누키 우동) 일본
13 면류 - 숙면 냉동 식품 데친 우동 일본
14 빙과류 아이스크림류 아이스크림 아이스크림 일본

15 수산가공식품류 기타 수산물가공품 기타
수산물가공품

해조류가공품(가미모즈쿠(もずく, 
해초류의 일종)) 일본

16 유가공품 발효유류 발효유 발효유 일본
17 음료류 과일・채소류음료 과・채음료 20％혼합 과즙이 들어간 음료 일본
18 음료류 과일・채소류음료 농축과・채즙 케일분말가공식품 일본
19 음료류 과일・채소류음료 과・채음료 야채 ・과실 혼합 음료 일본
20 음료류 과일・채소류음료 과・채음료 야채 ・과실 혼합 음료 일본
21 음료류 과일・채소류음료 과・채음료 야채 혼합 음료 일본
22 음료류 과일・채소류음료 과・채음료 야채 혼합 음료 일본
23 음료류 과일・채소류음료 과・채음료 감주 일본
24 음료류 과일・채소류음료 과・채음료 야채・과실혼합음료 일본
25 음료류 기타음료 음료베이스 청량음료 일본
26 음료류 기타음료 음료베이스 분말 청량음료 일본

27 음료류 다류 고형차 곤약 서류 분말
추출물함유가공식품 일본

28 음료류 다류 고형차 분말 청량음료 일본
29 음료류 다류 고형차 식물성 기름가공식품 일본
30 음료류 다류 고형차 식이섬유가공식품 일본
31 음료류 다류 고형차 케일분말가공식품 일본
32 음료류 다류 액상차 녹차(청량음료) 일본
33 음료류 다류 액상차 도토리 차 일본
34 음료류 다류 액상차 식물성 기름가공식품 일본
35 음료류 다류 액상차 식이섬유가공식품 일본
36 음료류 다류 액상차 우롱차(청량음료) 일본
37 음료류 다류 액상차 청량음료수 일본
38 음료류 다류 액상차 청량음료수(십육차) 일본
39 음료류 다류 액상차 혼합 녹차(청량음료) 일본
40 음료류 다류 액상차 혼합 보리차(청량음료수) 일본
41 음료류 다류 액상차 혼합 율무차(청량음료) 일본
42 음료류 다류 액상차 혼합홍차(청량음료수) 일본

43 음료류 다류 침출차 우롱차 엑기스 함유 식물성
기름가공식품 일본
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대분류 중분류 소분류 명칭 국가
44 음료류 커피 커피 분말 청량음료(커피 조정 제품) 일본
45 음료류 커피 커피 커피분말가공식품 일본
46 음료류 커피 커피 커피 일본
47 음료류 탄산음료류 탄산음료 탄산음료 일본
48 조미식품 소스류 소스 유화 액체 드레싱 일본
49 조미식품 소스류 소스 대맥 조리품 일본
50 조미식품 소스류 소스 미트 소스 일본
51 조미식품 소스류 소스 파스타 소스 일본
52 조미식품 소스류 소스 미트 소스 일본
53 조미식품 식초 희석초산 청량음료 일본
54 즉석식품류 생식류 생식제품 장명초 가공식품 일본
55 즉석식품류 생식류 생식제품 야채 ・과실 혼합 음료 일본
56 즉석식품류 생식류 생식제품 식이섬유가공식품 일본
57 즉석식품류 생식류 생식제품 난소화성 덱스트린함유가공식품 일본

58 즉석식품류 생식류 생식제품 난소화성 덱스트린・GABA 함유
유산균엑기스가공식품 일본

59 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 카레 일본

60 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 건조 스프(포타쥬) 일본

61 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 건조 스프(콘소메) 일본

62 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 스프 일본

63 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 스프 일본

64 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석섭취식품 밥류(죽) 일본

65 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석섭취식품 돈부리(親子どんのもと)(레토르트 식품) 일본

66 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석섭취식품 즉석밥(백미) 일본

67 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 카레 일본

68 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 건조 스프 일본

69 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석섭취식품 대맥 조리품 일본

70 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 콩기름 스프용 스프

베이스(스트레이트 타입) 일본

71 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 양파스프용 스프

베이스(스트레이트 타입) 일본

72 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 버섯스프용 스프

베이스(스트레이트 타입) 일본

73 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 꼬리곰탕 스프용 스프

베이스(스트레이트 타입) 일본

74 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 포토푀 용 스프

베이스(스트레이트 타입) 일본

75 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 즉석미소국 일본

76 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석섭취식품 대맥 조리품 일본

77 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석섭취식품 곤약 리조또(치즈) 일본

78 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 곤약 리조또(토마토) 일본

79 코코아가공품류 또는
초콜릿류 초콜릿류 밀크초콜릿 초콜렛 일본

80 코코아가공품류 또는
초콜릿류 초콜릿류 초콜릿 초콜렛 일본



- 45 -

일본 - 음료 일본 - 과자

일본 – 유가공품 일본 - 카레

일본 - 농산가공품 일본 - 즉석식품

2) DHA, EPA 적용 사례
대분류 중분류 소분류 명칭 국가

1 과자류, 빵류 또는
떡류 - 캔디류 라포마 추출물가공식품 일본

2 과자류, 빵류 또는
떡류 - 과자 구운 과자 일본

3 수산가공식품류 기타 수산물가공품 기타 수산물가공품 참치 유지(플레이크) 일본

4 수산가공식품류 어육가공품류 기타 어육가공품
(블록)생 식용 잿방어 껍질
없는 블록 (슬라이스)생
식용 잿방어 슬라이스

일본

5 수산가공식품류 어육가공품류 기타 어육가공품 고등어 미소니(みそ煮) 일본
6 수산가공식품류 어육가공품류 기타 어육가공품 꽁치 꼬치구이 일본
7 수산가공식품류 어육가공품류 기타 어육가공품 다랑어유절임・플레이크 일본
8 수산가공식품류 어육가공품류 기타 어육가공품 말린 멸치 류 일본
9 수산가공식품류 어육가공품류 기타 어육가공품 반찬(다랑어가공품) 일본
10 수산가공식품류 어육가공품류 기타 어육가공품 연어 플레이크 일본
11 수산가공식품류 어육가공품류 기타 어육가공품 참치 유지(플레이크) 일본
12 수산가공식품류 어육가공품류 기타 어육가공품 참치 타다끼(소스 포함) 일본

13 수산가공식품류 어육가공품류 어묵 구운 치쿠와(어육 반죽
제품) 일본

14 수산가공식품류 어육가공품류 어묵 구운 치쿠와(어육 반죽
제품) 일본

15 수산가공식품류 어육가공품류 어묵 구운 어묵(어육 반죽 제품) 일본
16 수산가공식품류 어육가공품류 어육반제품 어육 반죽 제품 일본
17 수산가공식품류 어육가공품류 어육소시지 어육 소시지 일본
18 수산가공식품류 어육가공품류 연육 고등어 수전(水煮) 일본
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대분류 중분류 소분류 명칭 국가

19 수산가공식품류 젓갈류 젓갈 염장 청어알 불린 것(水戻し品, soaking) 일본

20 수산가공식품류 젓갈류 젓갈 연어 알 간장 절임 일본

21 수산물 어류 해양어류 생식용 방어(양식) 일본

22 식육가공품 및 포장육 소시지류 소시지 포크 소시지(볼로냐) 일본

23 유가공품 발효유류 발효유 발효유 일본

24 유가공품 가공유류 강화우유 유(乳)음료 일본

25 유가공품 가공유류 강화우유 유음료 일본

26 음료류 기타음료 음료베이스 청량음료 일본

27 음료류 과일・채소류음료 과・채주스 12％혼합 과즙이 들어간
음료 일본

28 음료류 두유류 가공두유 청량음료 일본

29 음료류 발효음료류 유산균음료 유제품유산균음료 일본

30 음료류 발효음료류 유산균음료 유제품유산균음료 일본

31 음료류 두유류 가공두유 청량음료 일본

32 음료류 발효음료류 유산균음료 유제품유산균음료 일본

33 조미식품 소스류 소스 분리액형 드레싱 일본

34 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 정어리 미소니 일본

35 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 정어리맛 일본

36 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석조리식품 즉석스프 일본

37 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석조리식품 스프 일본

38 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 우엉조림 일본

39 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 톳 조림 일본

40 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 무말랭이 일본

41 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 치쿠젠니(筑前煮) 일본

42 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 냉동 피쉬 햄버그(명태) 일본

43 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 냉동 피쉬 햄버그 일본

44 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 카레레토르트돈부리 일본

45 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 중국식레토르트돈부리 일본

46 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 일본식 반찬 세트 일본

47 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 고등어 소금구이 일본

48 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 고등어 조미액 절임 일본

49 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 중국식레토르트돈부리 일본

50 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석조리식품 스프 일본

51 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 소보로 갈분 양념장 세트 일본

52 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 친쟈오로스(チンジャオロウスー) 일본

53 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석섭취식품 회과육 일본

54 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석조리식품 냉동 갈분 양념장
야키소바 일본

55 축산물 - 알류 계란 일본

56 조미식품 소스류 소스
Francesco Rinaldi Fortified DHA  Omega 3 Garlic & Onion Pasta Sauce 유럽

57 수산가공식품류 기타수산물가공품 기타수산물가공품 Youngs Chip Shop 4 Omega 3 Fish  Fillets 유럽

58 조미식품 소스류 소스 DHA Omega 3 Garlic & Onion Pasta Sauce 유럽
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일본 - 즉석조리식품 일본 - 어육가공품

일본 – 카레 일본 - 과자

유럽 – 기타 수산물 가공품 유럽 - 소스

3) Inulin 적용 사례
대분류 중분류 소분류 명칭 국가

1 코코아가공품류 또는
초콜릿류 초콜릿류 준초콜릿 준 초콜렛 일본

2 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석조리식품 건조 스프(포타쥬) 일본

3 면류 - 생면 생면 일본

4 즉석식품류 즉석섭취・편의식품류 즉석조리식품 핫케잌 믹스 일본

5 과자류, 빵류 또는
떡류 - 빵류 빵 일본

6 당류 당시럽류 당시럽류 시럽 일본

7 음료류 발효음료류 유산균음료 유제품유산균음료 일본

8 음료류 다류 분말차 inulin함유가공식품 일본

9 조미식품 소스류 소스 장국(희석용) 일본

10 유가공품 발효유류 발효유 프로바이오틱스 kefir 호주

11 유가공품 발효유류 발효유 프로바이오틱스 kefir 호주
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일본 – 즉석 조리 식품 일본 - 초콜릿

일본 - 생면 호주 - 혼합음료

4) GABA 적용 사례
대분류 중분류 소분류 명칭 국가

1 곡류 - - 가공미(加工米) 일본

2 곡류 - - 가공미(加工米) 일본

3 곡류 - - 가공미(加工米) 일본

4 곡류 - - 발아현미 일본

5 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 구운 과자 일본

6 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 웨하스(구운 과자) 일본

7 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 과자 일본

8 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 쿠키 일본

9 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 생과자 일본

10 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 웨하스(구운 과자) 일본

11 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 청량과자 일본

12 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 캔디 일본

13 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 츄잉검 일본

14 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 GABA배합사탕 일본

15 면류 - 유탕면 즉석 컵라면 일본

16 수산가공식품류 어육가공품류 어육소시지 어육 소시지 일본

17 식육가공품 및 포장육 베이컨류 베이컨 베이컨(슬라이스) 일본

18 식육가공품 및 포장육 햄류 햄 로스 햄(슬라이스) 일본

19 식육가공품 및 포장육 햄류 생햄 생햄(슬라이스) 일본

20 유가공품 발효유류 발효유 발효유 일본

21 음료류 과일・채소류음료 과・채음료 청량음료 일본

22 음료류 기타음료 혼합음료 청량음료 일본

23 음료류 다류 액상차 녹차(청량음료) 일본

24 음료류 다류 고형차 인스턴트 홍차 일본

25 음료류 다류 고형차 분말청량음료(인스턴트티믹스) 일본
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대분류 중분류 소분류 명칭 국가

26 음료류 다류 액상차 라벤더차(청량음료) 일본

27 음료류 다류 고형차 캔디 일본

28 음료류 다류 침출차 GABA가 들어간 녹차 일본

29 음료류 다류 침출차 GABA가 들어간 보이차 일본

30 음료류 커피 커피 분말 청량음료(인스턴트
커피믹스 ) 일본

31 음료류 커피 커피 커피음료 일본

32 음료류 커피 커피 커피 일본

33 음료류 커피 커피 분말 청량음료(인스턴트
커피믹스 ) 일본

34 음료류 커피 커피 유음료 일본

35 음료류 커피 커피 분말청량음료(커피조리품) 일본

36 음료류 탄산음료류 탄산음료 탄산음료 일본

37 조미식품 식초 희석초산 청량음료 일본

38 조미식품 식초 희석초산 청량음료(희석용) 일본

39 조미식품 향신료가공품 향신료조제품 조미액 일본

40 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석섭취식품 GABA 함유 밥류(미즙(かゆ)) 일본

41 코코아가공품류 또는
초콜릿류 초콜릿류 밀크초콜릿 유(乳)음료 일본

42 코코아가공품류 또는
초콜릿류 초콜릿류 밀크초콜릿 초콜렛 일본

43 코코아가공품류 또는
초콜릿류 초콜릿류 밀크초콜릿 조정 코코아 일본

44 코코아가공품류 또는
초콜릿류 초콜릿류 밀크초콜릿 초콜렛 일본

45 코코아가공품류 또는
초콜릿류 초콜릿류 밀크초콜릿 준 초콜렛 일본

일본 - 과자 일본 - 유탕면

일본 - 즉석식품 일본 – 초콜릿
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5) 베타글루칸 적용 사례
대분류 중분류 소분류 명칭 국가

1 곡류 - - 일반 보리 일본

2 곡류 - - 찐 보리 일본

3 곡류 - - 정맥(精麦) 일본

4 곡류 - - 일반 정맥(精麦) 일본

5 곡류 - - 삶은 보리 일본

6 곡류 - - 정백 보리 일본

7 곡류 - - 곡물 일본

8 농산가공식품류 기타 농산가공품류 곡류가공품 정맥(精麦) 일본

9 농산가공식품류 기타 농산가공품류 곡류가공품 일반 보리 일본

10 농산가공식품류 기타 농산가공품류 곡류가공품 삶은 보리 일본

11 농산가공식품류 시리얼류 시리얼류 아침 식사 시리얼 일본

12 농산가공식품류 기타 농산가공품류 곡류가공품 볶은대맥분 일본

13 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석섭취식품 밥류(보리밥) 일본

14 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석섭취식품 밥류(보리밥) 일본

15 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 정맥(精麦) 일본

16 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 핫케잌믹스 일본

17 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 빵케잌 믹스 일본

18 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석섭취식품 즉석밥(찹쌀보리현미ごはん) 일본

19 농산가공식품류 시리얼류 시리얼류 OatWell Hearts  Bar 유럽

20 농산가공식품류 기타 농산가공품류 곡류가공품 ATGO BETA 35+ 유럽

21 과자류, 빵류 또는 떡류 빵류 빵류 Organic Oat Bread 유럽

22 농산가공식품류 시리얼류 시리얼류 Mornflake  Superfast Oats 유럽

23 농산가공식품류 기타 농산가공품류 곡류가공품 OatWell original 유럽

24 농산가공식품류 시리얼류 시리얼류 UncleTobysRolledOats 호주

25 농산가공식품류 시리얼류 시리얼류 Sunsol Oats 호주

26 농산가공식품류 밀가루류 밀가루 TheHealthyBakerPlainFlourwithOatBeta-Glucan 호주

27 농산가공식품류 시리얼류 시리얼류 Harraways Oat-activ® cranberry 호주

28 농산가공식품류 시리얼류 시리얼류 Harraways Oat-activ® Simply Original 호주

29 농산가공식품류 시리얼류 시리얼류 UncleTobysMilkOaties 호주
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일본 - 즉석식품 일본 – 곡류 가공품

유럽 – 빵 호주 - 시리얼

6) 식물성스테롤 적용 사례
대분류 중분류 소분류 명칭 국가

1 유가공품 발효유류 농후발효유 Danone Danacol Avena 유럽

2 과자류, 빵류 또는
떡류 과자류 과자류

Benecol RAISIN & 
HAZELNUT BARS 유럽

3 농산가공식품류 시리얼류 시리얼류

Sultana Bran® + with 
Cholesterol Lowering Plant 

Sterols
호주

4 유가공품 버터류 버터
Nuttelex Pulse Buttery 

Margarine Spread 호주

유럽 - 과자 유럽 - 발효유

호주 - 시리얼 호주 - 버터
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7) 이소플라본 적용 사례
대분류 중분류 소분류 명칭 국가

1 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 캔디 일본

2 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 구운 과자 일본

3 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 발효대두식품(생과자) 일본

4 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 콩과자 일본

5 농산가공식품류 기타 농산가공품류 곡류가공품 곡물 가루 함유 식품 일본

6 농산가공식품류 기타 농산가공품류 곡류가공품 삶은 콩 일본

7 농산가공식품류 기타 농산가공품류 두류가공품 대두 수전(水煮) 일본

8 농산가공식품류 기타 농산가공품류 두류가공품 대두펩타이드(peptide)가공식품 일본

9 농산가공식품류 기타 농산가공품류 두류가공품 반찬 일본

10 농산가공식품류 기타 농산가공품류 두류가공품 볶은 흑대두 일본

11 농산가공식품류 기타 농산가공품류 두류가공품 삶은 검은콩 일본

12 농산가공식품류 기타 농산가공품류 두류가공품 삶은 대두 일본

13 농산가공식품류 기타 농산가공품류 두류가공품 삶은 흑대두 일본

14 농산가공식품류 기타 농산가공품류 두류가공품 수전(水煮)대두 일본

15 농산가공식품류 기타 농산가공품류 두류가공품 蒸し대두 일본

16 농산가공식품류 땅콩 또는
견과류가공품류

땅콩 또는
견과류가공품류 찐 검은콩 일본

17 두부류 - 두부 포장 두부 일본

18 유가공품 발효유류 발효유 발효유 일본

19 유가공품 발효유류 농후발효유 청량음료수 일본

20 음료류 과일・채소류음료 농축과・채즙 칡꽃 추출물가공식품 일본

21 음료류 과일・채소류음료 과・채음료 청량음료수 일본

22 음료류 다류 고형차 칡꽃 추출물가공식품 일본

23 음료류 다류 고형차 흑대두분말조제품 일본

24 음료류 다류 고형차 칡꽃추출물가공식품 일본

25 음료류 다류 고형차 葛の花抽出物加工食品 일본

26 음료류 다류 고형차 칡꽃 차 일본

27 음료류 다류 액상차 검은콩차(청량음료수) 일본

28 음료류 다류 침출차 칡꽃 차 일본

29 음료류 다류 침출차 블렌드 차 일본

30 즉석식품류 생식류 생식제품 고구마 새싹 가공식품 일본

31 즉석식품류 생식류 생식제품 새싹보리 가공식품 일본

32 즉석식품류 생식류 생식제품 장명초 가공식품 일본

33 즉석식품류 생식류 생식제품 청량음료 일본

34 즉석식품류 생식류 생식제품 칡꽃 추출물가공식품 일본

35 즉석식품류 생식류 생식제품 칡꽃추출물함유가공식품 일본

36 즉석식품류 생식류 생식제품 케일가공식품 일본

37 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 신선편의식품 발아대두 일본

38 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 신선편의식품 유기발아대두 일본

39 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 신선편의식품 발아대두 일본

40 채소류 - 엽채류 콩나물(가열 조리용) 일본

41 채소류 - 엽채류 콩나물 일본
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일본 - 과자 일본 - 음료

일본 – 즉석식품 일본 - 두부

8) 자일리톨 적용 사례

유럽 - 껌 유럽 – 껌

대분류 중분류 소분류 명칭 국가

1 과자류, 빵류 또는 떡류 추잉껌 추잉껌 Xylifresh  Peppermint chewing gum sugar free 유럽

2 과자류, 빵류 또는 떡류 추잉껌 추잉껌 XylifreshWhitementholicechewinggumsugarfree 유럽

3 과자류, 빵류 또는 떡류 추잉껌 추잉껌 Xylifresh Menthol mint chewing gum  sugar free 유럽

4 과자류, 빵류 또는 떡류 추잉껌 추잉껌 Trident white Peppermint 유럽
5 과자류, 빵류 또는 떡류 추잉껌 추잉껌 Trident white Spearmint 유럽

6 과자류, 빵류 또는 떡류 추잉껌 추잉껌 Extra Peppermint Chewing Gum Sugar Free  60 Pieces 84g 유럽

7 과자류, 빵류 또는 떡류 추잉껌 추잉껌
Extra White Bubblemint Chewing Gum  Sugar Free 46 Pieces 64g 유럽

8 과자류, 빵류 또는 떡류 추잉껌 추잉껌 Extra Spearmint Chewing Gum Sugar Free  60 Pieces 84g 유럽
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9) 루테인 적용 사례
대분류 중분류 소분류 명칭 국가

1 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 생과자 일본

2 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 캔디 일본

3 과자류, 빵류 또는 떡류 - 캔디류 사탕 일본

4 유가공품 발효유류 발효유 발효유 일본

5 음료류 과일・채소류음료 과・채음료 과실믹스쥬스(농축환원) 일본

6 음료류 다류 액상차 청량음료수 일본

7 조미식품 소스류 소스 반 고체 상태 드레싱 일본

8 채소류 - 엽채류 시금치 일본

9 채소류 - 엽채류 시금치 부침개 일본

10 채소류 - 엽채류 케일 일본

11 채소류 - 엽채류 시금치 일본

일본 - 과자 일본 – 음료

일본 – 캔디 일본 - 유가공품
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10) 프로바이오틱스 적용 사례 (Bifidobacterium, Lactobacillus 등)
대분류 중분류 소분류 명칭 국가

1 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 발효두유 식품(생과자) 일본

2 과자류, 빵류 또는 떡류 - 과자 초콜렛과자 일본

3 농산가공식품류 기타 농산가공품류 기타
농산가공품 배추김치(썰어둔) 일본

4 농산가공식품류 기타 농산가공품류 과・채가공품 배추김치(썰어둔) 일본

5 농산가공식품류 기타 농산가공품류 과・채가공품 김치(잘게 썬(刻み)) 일본

6 유가공품 발효유류 발효유 발효유 일본

7 유가공품 발효유류 발효유 유산균 음료 일본

8 유가공품 가공유류 유산균첨가우
유 유제품유산균음료 일본

9 유가공품 발효유류 발효유 발효유 일본

10 유가공품 발효유류 발효유 유산균음료(유제품) 일본

11 음료류 기타음료 혼합음료 청량음료 일본

12 음료류 기타음료 혼합음료 청량음료수(젤리음료) 일본

13 음료류 기타음료 혼합음료 청량음료수(젤리음료) 일본

14 음료류 발효음료류 유산균음료 유산균음료 일본

15 음료류 발효음료류 유산균음료 유제품유산균음료 일본

16 음료류 발효음료류 유산균음료 청량음료 일본

17 음료류 탄산음료류 탄산음료 탄산음료 일본

18 음료류 과일・채소류음료 과・채주스 11％혼합과즙 함유 음료 일본

19 즉석식품류 즉석섭취・편의식
품류 즉석조리식품 즉석 미소국(건조 타입) 일본

20 코코아가공품류 또는
초콜릿류 초콜릿류 준초콜릿 준 초콜렛 일본

일본 - 과자 일본 – 음료

일본 – 즉석식품 일본 - 초콜릿
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● 요약

식품유형
(식품공전, 대분류)

난소
화성
말토
덱스
트린

DHA,
EPA

Inuli
n

GAB
A

베타
글루
칸

식물
성스
테롤

이소
플라
본

자일
리톨

루테
인

프로
바이
오틱
스

과자류, 빵류 또는 떡류 √ √ √ √ √ √ √ √ √ √

빙과류 √

코코아가공품유 또는 초콜릿류 √ √ √ √

당류 √

잼류

두부류 또는 묵류 √ √

식용유지류

면류 √ √ √

음료류 √ √ √ √ √ √ √

특수영양식품

특수의료용도등식품(안)

장류

조미식품 √ √ √ √ √

절임류 또는 조림류

주류

농산가공식품류 √ √ √ √

식육가공품 및 포장 √ √

알가공품류

유가공품 √ √ √ √ √ √ √ √

수산가공품류 √ √ √

동물성가공식품류

벌꿀 및 화분가공품류

즉석식품류 √ √ √ √ √ √ √

기타식품류
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 「부당한 표시 또는 광고로 보지 아니하는 
식품등의 기능성 표시 또는 광고에 관한 

규정」제정고시(안)

해설서
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제1조(목적) 이 고시는 「식품 등의 표시ㆍ광고에 관한 법률」제8조 및 같은 법 시행령 
제3조제1항 [별표 1] 제3호나목에 따라 제품에 함유된 영양성분이나 원재료가 신체
조직과 기능의 증진에 도움을 줄 수 있다는 내용으로써 부당한 표시 또는 광고로

보지 아니하는 표시․광고의 범위 및 요건을 정하여 부당한 표시 또는 광고로부터 소
비자 보호에 이바지함을 목적으로 한다.

☞ 「식품 등의 표시ㆍ광고에 관한 법률」제8조는 부당한 표시 또는 광고행위의 금지에
관한 내용을 제시하고 있다. 

법 제8조(부당한 표시 또는 광고행위의 금지)
  ① 누구든지 식품등의 명칭․제조방법․성분 등 대통령령으로 정하는 사항에 관하여 다음 각 호의 어느 하

나에 해당하는 표시 또는 광고를 하여서는 아니 된다.
   1. 질병의 예방․치료에 효능이 있는 것으로 인식할 우려가 있는 표시 또는 광고
   2. 식품등을 의약품으로 인식할 우려가 있는 표시 또는 광고
   3. 건강기능식품이 아닌 것을 건강기능식품으로 인식할 우려가 있는 표시 또는 광고
   4. 거짓․과장된 표시 또는 광고
   5. 소비자를 기만하는 표시 또는 광고
   6. 다른 업체나 다른 업체의 제품을 비방하는 표시 또는 광고
   7. 객관적인 근거 없이 자기 또는 자기의 식품등을 다른 영업자나 다른 영업자의 식품등과 부당하게 비교하는 표

시 또는 광고
   8. 사행심을 조장하거나 음란한 표현을 사용하여 공중도덕이나 사회윤리를 현저하게 침해하는 표시 또

는 광고
   9. 제10조제1항에 따라 심의를 받지 아니하거나 같은 조 제4항을 위반하여 심의 결과에 따르지 아니한 표시 

또는 광고
  ② 제1항 각 호의 표시 또는 광고의 구체적인 내용과 그 밖에 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.
법 제8조에 따르면 기능성을 표시하는 식품은 건강기능식품으로 오인 혼동할 우려가 있어
원칙적으로는 부당한 표시 또는 광고에 해당된다. 이를 해결하기 위해 대통령령에서

별도의 예외 조항을 신설하고 있다.

시행령 제3조(부당한 표시 또는 광고의 내용)
   ① 법 제8조제1항에 따른 부당한 표시 또는 광고의 구체적인 내용은 별표 1과 같다.
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   ② 제1항에서 규정한 사항 외에 부당한 표시 또는 광고에 관한 세부적인 사항은 식품의약품안전처장이 
정하여 고시한다.

[시행령 별표 1; 부당한 표시 또는 광고의 내용(제3조제1항 관련)] 제3호
   3. 건강기능식품이 아닌 것을 건강기능식품으로 인식할 우려가 있는 표시 또는 광고: 「건강기능식품에 

관한 법률」 제3조제2호에 따른 기능성이 있는 것으로 표현하는 표시․광고. 다만, 다음 각 목의 어느 
하나에 해당하는 표시․광고는 제외한다.

     가. 「건강기능식품에 관한 법률」 제14조에 따른 건강기능식품의 기준 및 규격에서 정한 영양성분의 기
능 및 함량을 나타내는 표시․광고

     나. 제품에 함유된 영양성분이나 원재료가 신체조직과 기능의 증진에 도움을 줄 수 있다는 내용으로서 
식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 내용의 표시․광고

     다. 특수용도식품(영아․유아, 병약자, 비만자 또는 임산부․수유부 등 특별한 영양관리가 필요한 대상을 
위하여 식품과 영양성분을 배합하는 등의 방법으로 제조․가공한 것을 말한다)으로 임산부․수유부․
노약자, 질병 후 회복 중인 사람 또는 환자의 영양보급 등에 도움을 준다는 내용의 표시․광고

     라. 해당 제품이 발육기, 성장기, 임신수유기, 갱년기 등에 있는 사람의 영양보급을 목적으로 개발된 
제품이라는 내용의 표시․광고

상기 시행령 별표 1, 제3호 나목에 따라 제정되는 고시가 이 규정에 해당된다. 식품 제조
에 배합하는 원재료가 신체조직과 기능의 증진에 도움을 줄 수 있다는 표현은 건강기능식

품에서 정하는 기능성 중 생리활성증진기능의 정의와 그 의미를 동일하게 가지고 있다. 
「건강기능식품의 표시기준」
제2조(용어의 정의)
  11. “기능성표시”란 「건강기능식품에 관한 법률」 제3조제2호에서 규정한 기능성에 관한 표시로서 인체

의 성장․증진 및 정상적인 기능에 대한 영양성분의 생리학적 작용을 나타내는 영양성분기능표시와 인체
의 정상기능이나 생물학적 활동에 특별한 효과가 있어 건강상의 기여나 기능향상 또는 건강유지․개선
을 나타내는 영양성분기능 외의 생리기능향상표시 및 전체 식사를 통한 식품의 섭취가 질병의 발생 
또는 건강상태의 위험감소와 관련한 질병발생위험감소표시를 포함한다.

“신체조직과 기능의 증진에 도움을 줄 수 있다(시행령)”와 “건강상의 기여나 기능향상

또는 건강유지․개선을 나타낸다”는 표현의 방식은 일부 다르나 식품 성분이 가지고 있

는 인체에서의 건강상의 기여에 관한 기능을 의미하는 것으로 동일한 내용을 제시한 다

할 수 있다.
따라서 본 규정에서 정하는 표시의 범위는 건강기능식품의 기능성 중 “생리기능향상표시”
와 동일한 의미라고 해석할 수 있다.
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제2조(정의) ① 이 고시에서 사용하는 용어의 뜻은 다음과 같다.
  1. “원재료”란 식품, 축산물, 식품첨가물(이하 “식품등”이라 한다)의 제조·가공

에 사용되는 물질로서 최종 제품 내에 들어있는 것을 말한다. 
  2. “성분”이란 제품에 따로 첨가한 영양성분 또는 비영양성분이거나 원재료를 구

성하는 단일물질로서 최종 제품에 함유되어 있는 것을 말한다.
  3. “1일 섭취기준량”이란 「건강기능식품의 기준 및 규격」 및 「건강기능식품 기

능성 원료 및 기준·규격 인정에 관한 규정」이 정하고 있는 건강기능식품 최종

제품 요건을 위한 일일섭취량 또는 기능성을 나타내기 위한 원재료 또는 성분의

하루 최소 섭취량을 말한다. 
  ② 이 고시에서 사용하는 용어 중 별도로 정하지 아니한 용어의 정의는 「식품등의
표시기준」, 「식품의 기준 및 규격」, 「건강기능식품의 기준 및 규격」 및 「건강
기능식품 기능성 원료 및 기준·규격 인정에 관한 규정」에 따른다.

☞ 식품에서 정의하는 “원재료”란 식품의 제조가공에 사용되는 물질을 의미하며, 건강
기능식품에서는 “원료”라고 표현하고 있다. 따라서 건강기능식품에서의 “기능성원료”는 
동 규정에는 기능성을 나타내는 주요 “원재료”라 정의할 수 있다.

   “성분”이란 화합물 등으로 식품 제조에 추가로 첨가한 비타민 및 무기질 등의 영양

성분이나 비영양성분(예를 들어 자일리톨 등)에 해당하는 단일물질을 말하며 원재료 중
하나이다. 

   “1일 섭취기준량”이란 건강기능식품의 기능성원료에서 정하는 “1일 섭취량”을 의미

하며 “1일 섭취량”이란 건강기능식품에 있어 안전성이 확보되고 기능성이 나타날 수

있도록 하루에 섭취하여야 하는 양을 말한다. 건강기능식품의 1일 섭취량은 기능성을
확인하기 위한 인체적용시험 결과에 근거해서 설정되는 양으로서 안전성이 확보되고

기능성이 확인된 섭취량이라 할 수 있다.
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제3조(적용범위)  ① 이 고시는 「식품 등의 표시ㆍ광고에 관한 법률 시행령」별표 1 
제3호나목에 따라 부당한 표시 또는 광고로 보지 아니하는 “신체조직과 기능의 증
진에 도움을 줄 수 있다는 내용”(이하 “기능성”이라 한다)을 표시 또는 광고하려

는 식품등에 적용한다.
 ② 제1항에도 불구하고 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 식품등은 제외한다.
  1. 「식품의 기준 및 규격」에서 정한 주류 및 특수의료용도등식품
  2. 별표 1의 영양성분 함량 기준에 적합하지 않은 식품등
  3. 36개월 이하 영유아를 섭취대상으로 하는 식품등 및 “어린이”, “아동” 또는

이와 유사한 표현이나 이미지를 사용하여「아동복지법」제3조제1호에 따른 아동

이 섭취하는 것으로 표시 또는 광고한 식품등. 다만, 「어린이 식생활안전관리 특
별법」 제14조제1항에 따라 품질인증을 받은 어린이 기호식품은 제외한다. 

  4. 임산부 또는 수유중인 여성을 대상으로 한 식품등(임신 계획용 표방 식품등을 포
함한다)

  5. 다음 각 목의 어느 하나에 해당하는 형태의 식품등
    가. 정제
    나. 캡슐
    다. 과립 또는 분말(이 경우 바로 섭취하는 스틱, 포 형태에 한함)  
    라. 액상(이 경우 스프레이형·앰플형 및 이와 유사한 형태, 인삼·홍삼에 대한 기

능성을 나타낸 농축액·100 mL 이하 파우치 형태에 한함) 
☞ 이 규정에서 정하는 기능성의 범위는 앞서 제1조에서 설명한 바와 같이 건강기능식품
기능성 중 “생리기능향상표시”에 해당하는 기능성 표현의 범위를 의미하며 기능성을 
표시하고자 하는 식품은 제2항에서 제시하는 식품들을 제외하고는 원칙적으로 모두 가능
하다.

   제2항에서 제시하고 있는 기능성을 표시할 수 없는 식품은 「식품 기준 및 규격」에서
정하는 식품들의 기준 및 규격 중 14. 주류 전체와 10. 특수용도식품 중 10-5. 특수의료
용도등식품을 포함한다. 특수용도식품 중 특수의료용도등식품만 제외되나 그 다음 3호와 
4호에서 영유아식품을 포함하는 모든 어린이를 대상으로만 하는 식품, 임산부 및 수유부를 
대상으로 하는 식품 또한 제외되고 있어 10. 특수용도식품에 해당하는 식품 대부분이
기능성표시를 할 수 없다고 간주된다. 
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   주류 식품에는 대부분의 국가에서 기능성표시를 금지하고 있다. 이는 주류에 기능성원
료를 함께 배합하였다 하더라도 기능성원료의 섭취로 인해 알콜의 섭취 또한 증가할

수 있어 음주를 조장할 우려가 있다. 이러한 이유로 대부분의 국가에서 주류에 기능성
표시를 할 수 없도록 하고 있는 것이다. 

   특수의료용도등식품은 “정상적으로 섭취, 소화, 흡수 또는 대사할 수 있는 능력이 제한
되거나 손상된 환자 또는 질병이나 임상적 상태로 인하여 일반인과 생리적으로 특별히

다른 영양요구량을 가진 사람의 식사의 일부 또는 전부를 대신할 목적으로 이들에게

경구 또는 경관급식을 통하여 공급할 수 있도록 제조․가공된 식품을 말한다”라고 되어 
있다. 특수의료용도등식품을 섭취하는 대상자는 대부분 의사의 관리가 필요한 환자들이며 
그러한 환자들의 주요 식품이 특수의료용도식품이라 이들 식품에 기능성원료가 배합되고 
기능성표시를 강조하게 되면 질병의 예방 및 치료로 오인혼동할 우려가 커지므로 특수

의료용도등식품은 본 규정에서 정하는 표시에서 배제하는 것이 합당하다. 특수의료용도
식품은 동 법률에서 별도로 표시광고를 허용하고 있으므로 기능성표시가 그리 필요

하지는 않을 것이다.
   또한 이들 식품이 아니라도 이 규정 별표 1에서 정하는 영양성분 함량기준에 적합하지
않은 식품은 기능성을 표시할 수 없다. 별표 1에서 정하는 영양성분들은 총지방, 포화
지방, 트랜스지방, 당류, 나트륨으로서 과잉섭취 시 건강상의 위해가 우려되는 영양소
들이다. 이러한 위해 가능 영양소들의 함량이 일정 수준 이상 함유하는 식품들의 기능성
표시는 강조로 오히려 위해 가능 영양소들의 과잉섭취로 이어질 수 있으므로 이들

영양소 함량이 과도한 제품들은 기능성표시 식품 대상에서 제외한다.
   3호의 36개월 이하 영유아를 섭취대상으로 하는 식품등은 「식품 기준 및 규격」제3. 
영유아를섭취대상으로판매하는식품의기준및규격(식약처고시제 2018-98호, 시행일
2020. 1. 1)에서 정의하는 “제5. 식품별 기준 및 규격’의 1. 과자류, 빵류 또는 떡류

∼ 22. 즉석식품류에 해당하는 식품(다만, 특수용도식품 제외) 중 영아 또는 유아를 섭
취대상으로 표시하여 판매하는 식품으로서, 그대로 또는 다른 식품과 혼합하여 바로

섭취하거나 가열 등 간단한 조리과정을 거쳐 섭취하는 식품”으로 해당식품에는 기능성 
표시를 할 수 없다. 

   “어린이”, “아동” 또는 이와 유사한 표현이나 이미지(캐릭터 등)를 사용하여「아동
복지법」제3조제1호에 따른 아동이 섭취하는 것으로 표시 또는 광고한 식품들을 말한다. 
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하지만 식약처장이 「어린이 식생활안전관리 특별법」에 근거하여 안전, 영양 및 식품
첨가물의 사용에 관한 기준을 충족하는 식품에 해당하는 품질인증을 받은 어린이 기호

식품에는 기능성을 표시할 수 있다. (참고: 어린이 기호식품 품질인증 현황

https://www.foodsafetykorea.go.kr/portal/board/board.do?menu_grp=MENU_NEW03&menu_no=4241)
   과립 또는 분말 형태의 식품등에도 기능성을 표시 대상에서 제외하고 있는데, 예로써
과립 또는 분말의 프로바이오틱스 등과 같은 기능성원료를 스틱이나 포형태로 포장한

식품이 이에 해당된다. 그러나, 스틱이나 포형태로 분말 또는 과립을 포장을 한 식품이라도 
컵스프, 고형차 등과 같이 스틱이나 포로 포장된 분말 또는 과립을 직접 섭취하지 않고 
물을 붓는 등 조리과정이 필요한 식품에는 기능성 표시를 할 수 있다.  

   스프레이형 및 앰플형 또는 이와 유사한 형태는 의약품과 오인 소지가 있어 기능성 표시
제외대상이며 인삼 홍삼의 농축액 또는 인삼 홍삼 100ml 이하 파우치 형태로 포장이 된
액상 식품은 역시 기능성표시를 할 수 없다. 

https://www.foodsafetykorea.go.kr/portal/board/board.do?menu_grp=MENU_NEW03&menu_no=4241
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제4조(기능성의 범위) ① 이 고시의 기능성 범위는 다음 각 호와 같다. 
  1. 「건강기능식품의 기준 및 규격」에서 기능성 원료로 정해진 것 중 별표 2 제1호

에 해당하는 기능성

  2. 「건강기능식품 기능성 원료 및 기준·규격 인정에 관한 규정」제10조제1항에 따
라 인정받은 기능성 원료의 제조자 또는 수입자가 별지 서식의 기능성을 나타내

는 원재료의 일반식품 사용신청서로 식품의약품안전처장에게 신청하여 별표 2 제
2호의 의사결정도에 따라 인정받은 원재료의 기능성

  3. 「식품등의 표시 또는 광고 실증에 관한 규정」제4조제3호 중 인체적용시험 또는
인체적용시험 결과에 대한 정성적 문헌고찰(체계적 고찰, SR: Systematic Review)
을 통해 과학적 자료를 갖춘 다음 각 목에 해당하는 기능성

    가. 특정 영양성분의 대체, 제거 또는 감소로 인한 기능성
    나. 숙취해소와 관련된 기능성
    다. 「식품의 기준 및 규격」에 따른 발효유류에 대한 장건강·위건강 기능성
  ② 제1항에도 불구하고 다음 각 호의 사항은 기능성에 해당하지 않는다.
  1. 어린이, 임산·수유부, 노인 등 건강민감 계층과 관련된 내용
    예 : 수험생 기억력개선, 어린이 키성장, 노인 인지능력개선
  2. 남성, 여성의 성기능 또는 생식기 건강과 관련된 내용
    예 : 정자운동성, 질건강
  3. 「건강기능식품의 기준 및 규격」의 질병발생 위험 감소 기능과 「건강기능식품

기능성 원료 및 기준·규격 인정에 관한 규정」제16조 관련 별표 4에서 정한 질
병발생 위험 감소 기능에 대한 내용

☞ 기능성표시가 가능한 기능성원료 및 표시에 대해 설명하고 있다.
   이 규정에 따라 기능성표시가 가능한 내용은 식품의약품안전처장이「건강기능식품에
관한 법률」에 따라 “기능성원료”로 인정한 원료의 기능성내용으로 국한하고 있다. 
우선 “건강기능식품공전”이라고 하는 「건강기능식품의 기준 및 규격」에서 정하는

“기능성원료” 중 식품원료로 사용에 제한이 없는 원료들을 사용할 수 있다. 이들 기

능성원료와 기능성내용, 1일 섭취량은 이 규정 별표 2 제2호에 제시하고 있다. 
   소위 “개별인정형”으로 불리우는 식약처장이 별도로 인정한 기능성원료에 대해서는
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인정받은 영업자가 이 규정 별지 서식에 따라 신청서를 작성하여 식품의약품안전처로

신청하여야 한다. 개별인정을 받은 기능성원료라도 모두 기능성 표시가 가능한 것은

아니며 건강기능식품공전 등재 기능성원료와 동일하게 “식품원료”로 사용에 제한이

없는 원료가 우선 대상이 된다. 식품원료로서 사용에 일부 제한이 있거나 식품첨가물
이라면 기능성표시로 인해 섭취량이 증가하지 않았는지에 대한 평가가 진행되어야 할

것이다. 이에 관한 설명은 별표 2에 별도로 제시한다.
   건강기능식품의 기능성원료의 범위에 해당하는 기능성표시 이외에 일반식품에서만 가능한 
기능성표시가 일부 있다. 이러한 표시가 특정 영양성분의 대체, 제거 또는 감소로 인한
기능성이다. 특정 영양성분은 「건강기능식품의 기준 및 규격」에서 정의하고 있는 비타민, 
무기질, 식이섬유, 단백질, 필수지방산 등 영양성분 이외에 식품 섭취를 통해 생리적

작용에 필요한 에너지 공급하거나 신체를 구성 등에 필요한 나트륨, 당, 지방 등을 포함
한다. 예로써, 설탕을 대체하여 식후혈당의 상승을 감소시킨다거나 식용유지의 지방을 
대체하여 지방의 흡수를 줄여준다는 등의 기능성 내용은 보충의 목적으로 섭취하는 건강

기능식품의 기능성원료로 간주되기 어려운 점이 있어 이들 기능성은 별도로 관리한다. 
   숙취해소와 관련한 표시는 건강기능식품의 기능성으로 해석하기에 여러 가지 어려움이
있어 이 고시에서 별도로 관리한다.

   또한 기존에 표시하던 발효유의 위건강 기능성은 오랜기간 “유용성”의 범주 내에서

표시하고 있었으나 이 고시에 따르면 건강기능식품의 기능성원료로 인정을 다시 받아야

한다. 하지만 건강기능식품의 기능성원료로 인정받기에는 상당한 기간이 필요하므로

기능성원료 인정을 준비하기 위한 기간을 고려하여 2024년 12월 31일까지만 이 고시
따라 별도로 사용할 수 있도록 하였다.

   건강기능식품 기능성원료로 인정받기 어려운 특정 영양성분의 대체, 저감 등의 기능성
표시, 숙취해소, 2024년 12월 31일까지만 해당되는 발효유의 위건강 기능성표시는 이
법률 다른 고시인 「식품등의 표시 또는 광고 실증에 관한 규정」제4조제3호 중 인체
적용시험 또는 인체적용시험 결과에 대한 정성적 문헌고찰(체계적 고찰, SR: Systematic 
Review)을 통해 기능성 내용이 과학적 자료로 입증되어야 한다.

   「식품등의 표시 또는 광고 실증에 관한 규정」에서 정의하는 “인체적용시험”이란
식품등의 표시․광고 내용을 증명할 목적으로 해당 식품등이 신체조직과 기능의 증진에
도움을 줄 수 있는지 여부를 확인하기 위하여 사람을 대상으로 시험하는 것을 말한다. 
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인체적용시험은 의약품국제조화회의 임상시험관리기준(International Council for 
Harmonization Good Clinical Practice, ICH GCP)에따라야한다. ICH GCP 가이드라인에
따른다는 의미는 인체적용시험을 실시하기 전에 기관생명윤리위원회의 심의를 모두 거친 
프로토콜에 따라 시험이 진행되어야 하며 시험의 진행 과정, 결과 등은 모두 우수임상
시험관리기준인 Good Clinical Practice에 준해서 실험이 진행되어야 함을 의미한다. 또한 
인체적용시험의 객관성을 확보하기 위해 진행되는 인체적용시험은 WHO에서 운영하는
CRIS 시스템또는이와유사한시스템에프로토콜을등록하는것을권장한다. 이는피험자의 
인권을 보호하고 도출되는 인체적용시험 결과의 객관성을 확보하기 위해 전 세계적으로 
통용되는 절차이다.

   체계적문헌고찰(systematic review)이란 관련된 인체적용시험결과들을 모두 검토한 후
연구의 유형에 따라 우선 분류하고, 개별 연구의 질(quality)를 각각 평가하고 모두 종합
하여 연구의 일관성, 연구의 종합적인 숫자, 대상자 숫자 등을 총체적으로 평가하는 일련의 
과정을 말한다. 개별 전문가의 주관이 개입된 narrative review와는 다른 객관적으로

기존의 연구결과들을 종합하여 결론을 도출하는 과정이다. 
   건강기능식품의 기능성원료도 이와 동등한 기능성에 관한 자료를 갖추고 있어야 하므로 
식품의약품안전처에서 인정한 기능성원료를 배합하여 기능성을 표시하거나, 이에 합당
하지 않아 이 고시에 따라 기능성을 표시하고자 하는 경우에도 유사한 정도의 기능성에 
관한 자료를 갖추고 있어야 할 것이다. 즉, 표시하고자 하는 기능성은 기능성 원료(성분) 
자체 또는 기능성 원료를 함유하는 식품(완제품)에 대한 과학적 자료를 체계적 문헌

고찰 방법으로 평가하여 기능성이 입증되거나 해당 기능성 원료 또는 기능성 원료 함유

제품으로 수행한 인체적용시험 자료에서 기능성이 입증되어야 한다. 단, 표시 가능한

기능성은 입증된 기능성 자료가 기능성 원료에 대한 것인지 완제품에 관한 것인지 따라 
표시 가능한 표현은 달라진다. 

   식품원료로 사용 제한이 없는 건강기능식품공전 등재 기능성원료나 개별인정 기능성원료라 하
더라도 식품으로서의 건전성, 상위 법률과의 관계 등을 고려하여 어린이나 청소년, 임산/
수유부, 노년기 등의 건강에 민감한 계층과 관련성이 아주 높은 기능성 내용이나 남성이
나 여성에 대한 특별한 효과를 강조하는 내용은 일반식품의 기능성표시 대상이 아니며

「건강기능식품 표시기준」에서 정의하는 “전체 식사를 통한 식품의 섭취가 질병의 발생
또는 건강상태의 위험감소와 관련한 질병발생위험감소표시” 또한 제외된다. 질병발생위험
감소표시는 상위법인 시행령에서 정하는 이 고시의 범위에 해당되지 않기 때문이다.
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제5조(식품등의 요건) 기능성 표시 또는 광고를 할 수 있는 식품등의 요건은 다음 각
호와 같다. 

  1. 「식품위생법」제48조제3항에 따라 식품안전관리인증기준적용업소로 인증 받은

업소 또는 「축산물 위생관리법」제9조제3항에 따라 축산물 안전관리인증업소로

인증 받은 업소에서 제조·가공되어야 한다. 다만, 「수입식품안전관리 특별법」
제2조에 따른 수입식품등은 제외한다.

  2. 식품등에 함유된 기능성을 나타내는 원재료 또는 성분의 함량은 별표 2 제1호에
따른 1일 섭취기준량의 30% 이상을 충족하고 최대함량기준을 초과하지 않아야 한
다. 이 경우 1일 섭취기준량 적용은 「식품등의 표시기준」에 따른 1회 섭취참고
량을 기준으로 한다.

  3. 식품등에 사용된 기능성을 나타내는 원재료 또는 성분은 「건강기능식품에 관한
법률」제4조 및 같은 법 제22조에 따른 우수건강기능식품제조기준 적용업소에서
제조·가공된 것이어야 한다. 다만, 「수입식품안전관리 특별법」제2조에 따른 수

입식품등은 제외한다.
  4. 기능성을 나타내는 원재료 또는 성분을 사용한 식품등은 다음 각 목의 어느 하나

의 기준에 적합하여야 한다. 이 경우 시험절차와 방법은「건강기능식품의 기준 및
규격」 또는 「건강기능식품 기능성 원료 및 기준·규격 인정에 관한 규정」에
따른다. 다만, 식품등의 특성상 기능성을 나타내는 성분의 표시량 시험방법을 적
용하기 어려운 경우에는 「식품등의 표시 또는 광고 실증에 관한 규정」제4조제3
호가목에서 정하고 있는 시험절차와 방법에 적합하여야 한다. 

    가. 「건강기능식품의 기준 및 규격」제 3. 개별 기준 및 규격 중 기능성분의 표시
량 기준

    나. 「건강기능식품 기능성 원료 및 기준·규격 인정에 관한 규정」에 따라 인정

된 기능성분 함량 기준 및 규격 중 기능성분의 표시량 기준

  5. 식품등에 함유된 기능성을 나타내는 원재료 또는 성분의 함량은 유통기한까지 유
지되어야 하며, 제조일 또는 수입일 기준으로 매 6개월 마다 제4호에 따른 표시량
기준에 적합하여야 한다.

☞ 기능성표시를 하는 식품에 대한 요건을 설명하고 있다.
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   해당 제품에 식품 자체에서 유래하거나 배합하는 기능성원료를 별표 2 제2호의 1일 섭취
기준량 기준 30~100% 함유하여야 기능성 표시 또는 광고를 할 수 있다. 

   기능성을 표시하고자 하는 식품유형에 따라 「식품위생법」또는 「축산물 위생관리법」에
근거하여 HACCP 시설에서 제조된 제품이어야 한다. 「수입식품안전관리 특별법」에
따라 수입식품등의 수입부터 판매 까지 단계별로 정보를 기록ㆍ관리하여 그 수입식품

등의 안전성 등에 문제가 발생할 경우 그 수입식품등을 추적하여 원인을 규명하고 필요한 
조치를 할 수 있도록 “유통이력추적관리”된 제품이어야 한다. 

   기능성원료는 수입식품을 제외하고 「건강기능식품에 관한 법률」에 따라 GMP 시설에서 
제조된 원료를 사용하여야 하며 수입식품(원료)의 경우, “유통이력추적관리”에 해당

하는 원료를 사용하여야 한다. 
   각 기능성원료는 건강기능식품공전에 등재된 기능성 원료나 개별인정된 기능성 원료

모두 기능성 원료를 최종제품에서 확인할 수 있는 지표성분(또는 기능성분)에 대한 기준과 
규격이 각각 설정되어 있다. 예를 들어 건강기능식품 기능성원료인 홍삼을 식품에 배합
하면 홍삼을 확인할 수 있는 기능성분(또는 지표성분)인 진세노사이드 Rg1, Rb1, Rg3가 
그 합으로 어느 정도 함유되어 있는지 표시되어야 한다.

   기능성원료에 적합한 홍삼은 진세노사이드 Rg1, Rb1, Rg3가 2.5 mg/g 이상 함유된 원료
만을 사용할 수 있으며, 이러한 원료를 배합하여 식품을 제조하면 진세노사이드 Rg1, 
Rb1, Rg3의총합이표시하는양의 80% 이상검출되어야한다. 홍삼기능성원료의섭취량도 
진세노사이드 Rg1, Rb1, Rg3의 합으로 표시하고 있다. 진세노사이드 Rg1, Rb1, Rg3의
분석법은 「건강기능식품 기준 및 규격」에서 제시하는 분석법을 따라야 하나 간혹 식
품의 특성에 따라 이 분석법이 적합하지 않은 경우 각 영업자는 다른 분석법을 사용할

수 있으며, 이 경우 「식품등의 표시 또는 광고 실증에 관한 규정」에서 정하는 시험
절차와 방법을 따라야 한다. 「식품등의 표시 또는 광고 실증에 관한 규정」제4조제3호
가목에서 정하고 있는 시험절차와 방법이란 해당 분야의 학계 또는 산업계에서 일반적

으로 인정되고 있는 객관적이고 타당한 것으로서 정부, 국제기관․기구․학회[국제식품규격
위원회(CODEX), 국제분석화학회(AOAC), 국제표준화기준(ISO) 등]에서정하고있는시험
절차와 방법을 말한다.

   기능성을 표시하는 식품은 배합한 기능성 원료의 기능성분(또는 지표성분)이 유통기한
까지 일정하게 그 함량이 유지되는지 확인되어야 한다. 따라서 제조 또는 수입하는 날짜를 
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기준으로 매 6개월마다 배합한 기능성 원료의 기능성분(또는 지표성분)의 함량을 검사
하여 해당 기능성 원료의 표시량 기준에 적합한지 확인하여야 한다. 표시량 기준은 해당 
기능성 원료마다 각각 다르게 설정되어 있을 수 있으니 기능성 원료의 기준과 규격을

꼭 확인하여야 한다.
제6조(표시 또는 광고의 방법) ① 기능성을 표시하려는 식품등은 다음 각 호의 사항을
포함하여야 한다. 이 경우 제1호 및 제5호의 사항은 주표시면에 표시하여야 하고, 
그 이외의 사항은 기능성 표시 서식 도안을 활용하여 표시할 수 있다.

  1. 기능성에 도움을 줄 수 있다고 알려진 또는 보고된 기능성 원재료 또는 성분이

식품등에 들어있다는 내용

   예 : 본 제품에는 A(기능성)에 도움을 줄 수 있다고 알려진(또는 보고된) B(기능성
원재료 또는 성분)가 들어 있습니다.

  2. 기능성 성분 함량. 이 경우 기능성 성분 함량 표시 단위는 「식품등의 표시기준」 
별지 1. 1. 아. 1)에 따른 영양성분 표시단위 기준을 준용한다.

  3. 1일 섭취기준량
  4. 섭취 시 주의사항. 이 경우 해당 기능성을 나타내는 원재료 또는 성분별로 「건강

기능식품의 기준 및 규격」과 「건강기능식품 기능성 원료 및 기준·규격 인정에

관한 규정」에서 정한 사항을 모두 포함하여야 하며, 섭취 시 주의사항을 정하고
있지 아니하는 경우 표시를 생략할 수 있다.

  5. “본 제품은 건강기능식품이 아닙니다.”라는 문구
  6. 질병의 예방·치료를 위한 제품이 아니라는 문구
  7. 균형잡힌 식생활을 권장하는 문구
  8. 이상사례가 있는 경우 섭취를 중지하고 전문가와 상담이 필요하다는 문구
 ② 제1항에 따른 표시가 있는 식품등에 한하여 기능성 광고를 할 수 있다. 이 경우

“본 제품은 건강기능식품이 아닙니다.”라는 문구를 포함하여야 한다.  

☞ 동 조항은 기능성에 관한 표시 방법에 대하여 설명하고 있다.
   기능성 원료의 기능성 내용, 기능성분(또는 지표성분)의 함량, 배합한 기능성 원료의 1일 
섭취량, 섭취 시 주의사항, 건강기능식품과 오인혼동을 배제하기 위한 문구(“본 제품

은 건강기능식품이 아닙니다”)는 식품의 주표시면에 표시하여야 한다. 기능성분(또는
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지표성분)의 함량의 단위는 영양성분표시 단위를 따른다. 이 외의 문구들은 도안 등을
활용하여 영업자가 원하는 곳에 표시할 수 있다.

   기능성에 관한 표시는 “이 제품에는 A(기능성)에 도움을 줄 수 있다고 알려진(또는 보고된) 
B(원재료 또는 기능성분)가 들어 있습니다”의 형식으로 표시하여야 하며 1일 섭취량을 
함께 표시하여야 한다. 
제7조(자료 공개 등) 제6조에 따른 표시 또는 광고를 하려는 영업자는 「식품위생법」
제64조에 따른 한국식품산업협회의 인터넷 홈페이지에 다음 각 호의 자료를 공개하
여야 한다.

  1. 제품명
  2. 업소명
  3. 기능성 성분명과 그 함량
  4. 1일 섭취기준량 및 기능성 성분 함량의 1일 섭취기준량에 대한 비율
  5. 기능성 표시 내용
  6. 과학적 근거자료

☞ 기능성을 표시하는 식품은 소비자들에게 해당 정보를 정확히 알리기 위해 한국식품산업
협회 인터넷 홈페이지에 기능성과 관련된 자료를 공개하여야 한다.

    http://adf.kfia.or.kr/company/open/openData.do?menuKey=406
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제8조(재검토 기한) 식품의약품안전처장은「훈령·예규 등의 발령 및 관리에 관한 규

정」에 따라 2021년 1월 1일을 기준으로 매 3년이 되는 시점(매 3년째의 12월 31일
까지를 말한다)마다 그 타당성을 검토하여 개선 등의 조치를 하여야 한다.

부칙 <제2020 - 129호, 2020. 12. 29.>

제1조(시행일) 이 고시는 고시한 날부터 시행한다.
제2조(유효기간) 제4조제1항제3호다목은 2024년 12월 31일까지 효력을 가진다.
제3조(숙취해소 기능성에 관한 경과조치) 제4조제1항제3호나목및제6조의규정에도불
구하고 숙취해소 관련 기능성은 객관적·과학적 근거에 따라 표시·광고하는 경우
2024년 12월 31일까지 종전의 표시·광고 내용 및 방법을 사용할 수 있다.
제4조(발효유류 장건강·위건강 표시·광고에 관한 경과조치) 제6조의 규정에도 불구하
고 발효유류에 대한 장건강·위건강 기능성을 표시·광고하는 경우 2024년 12월 31일
까지 종전의 표시·광고 내용 및 방법을 사용할 수 있다.

☞ 기능성을 표시할 수 있는 기능성 원료는 계속 업데이트되고 있다. 변화되는 트렌드를
반영하기 위해 동 규정은 매 3년마다 재검토하여 개선 등의 조치를 취할 수 있도록 하고 
있으며 이는 모든 규정에 해당된다.

   동 규정은 고시한 날부터 시행함을 원칙으로 하나 숙취해소 제품은 기능성에 관한 과학적 
근거자료를 마련하기 위한 유예기간을 두기 위해 2024년 12월 31일까지 경과조치를 두고 
있다. 발효유류의 장건강 및 위건강에 관한 표시 역시 2024년 12월 31일까지 종전의
표시 광고 내용을 사용할 수 있으며 그 이후에는 동 고시를 따라야 한다.
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[별표 1] 기능성 표시 식품의 영양성분 함량 기준(제3조제2항제2호 관련)

1. 공통기준
 가. 식품유형별로 각 영양성분의 함량 기준에 적합하여야 한다.
 나. 식품별 영양성분 함량기준은 「식품등의 표시기준」에 따른 해당식품의 1회 섭취

참고량을 기준 단위로 한다. 다만, 1회 섭취참고량이 30 g 이하이면 50 g(mL)으로
하고, 1회 섭취참고량이 없는 경우와 식용유지류 중 트랜스지방의 경우는 100 
g(mL)으로 한다.
구 분

영양성분

｢식품의 기준 및 규격｣에 따른 식품유형

①
일반식품

②
농축과채즙,
과채주스

③
김치류,
장류

④
식용유지류

⑤
소스,
마요네즈

⑥
우유,
가공유

⑦
치즈

⑧
초콜릿

총지방
10.0 g
이하

10.0 g
이하

10.0 g
이하

- -
10.0 g
이하

15.0 g
이하

-

포화지방 3.0 g 이하 3.0 g 이하 3.0 g 이하
20.0 g
이하

3.0 g 이하 5.0 g 이하
10.0 g
이하

-

트랜스지방 0.2 g 이하 0.2 g 이하 0.2 g 이하 2.0 g 이하 0.2 g 이하 0.5 g 이하 0.8 g 이하 0.2 g 이하

당류
20.0 g
이하

26.0 g
이하

20.0 g
이하

20.0 g
이하

20.0 g
이하

20.0 g
이하

20.0 g
이하

20.0g 이하

나트륨
400.0 mg
이하

400.0 mg
이하

-
400.0 mg
이하

400.0 mg
이하

400.0 mg
이하

400.0 mg
이하

400.0 mg
이하

  주) ①일반식품 : ｢식품의 기준 및 규격｣으로 관리하고 있는 가공식품 중 ②～⑧을
제외한 가공식품

☞ 기능성을 표시하는 식품 중 이들 영양성분의 함량이 일정 수준 이상 넘으면 위해 영양소를 
과잉으로 섭취할 우려가 있어 제한하고 있다. 상기 표에 제안하는 함량은 개별 식품유형
마다 설정되어 있는 1회 섭취참고량을 기준으로 하며, 1회 섭취참고량이 없는 경우는
100g(mL) 기준, 1회섭취참고량이낮은경우(30g 이하)에는 50g 기준으로환산해서적용
한다.
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2. 개별기준
  가. 원재료 또는 성분별 기능성을 표시 또는 광고하려는 식품등은 다음의 영양성분

‘저’ 표시기준에 충족하여야 한다. 이 경우 ‘저’ 표시기준은「식품등의 표시

기준」 영양성분 함량 강조표시기준에 적합하여야 한다.
연번

기능성 원재료
또는 성분

기능성
영양성분 개별

기준

1 인삼
면역력 증진·피로·뼈건강 개선에 도움을 줄
수 있음

-

2 홍삼

면역력 증진·피로개선·항산화·갱년기 여
성의 건강에 도움을 줄 수 있음

-

혈소판 응집억제를 통한 혈액흐름에 도
움을 줄 수 있음

저 포화지방,
저 트랜스지방

3 클로렐라

피부건강·항산화·면역력 증진에 도움을 줄
수 있음

-

혈중 콜레스테롤 개선에 도움을 줄 수 있음
저 포화지방,
저 트랜스지방

4 스피루리나
피부건강·항산화에도움을줄수있음 -

혈중콜레스테롤개선에도움을줄수있음
저 포화지방,
저 트랜스지방

5
프로폴리스
추출물

항산화·구강에서의 항균작용에 도움을 줄
수 있음
※구강 항균작용은 구강에 직접 접촉할 수
있는형태에한하며, 섭취량을적용하지않음

저 당류

6
구아바잎
추출물

식후 혈당상승 억제에 도움을 줄 수 있음 저 당류

7
바나바잎
추출물

식후 혈당상승 억제에 도움을 줄 수 있음 저 당류

8
EPA 및 DHA
함유 유지

혈중 중성지질 개선·혈행 개선에 도움을
줄 수 있음

저 포화지방,
저 트랜스지방

건조한 눈을 개선하여 눈 건강에 도움을
줄 수 있음

-

9 매실추출물 피로 개선에 도움을 줄 수 있음 -

10
구아검/구아검
가수분해물

혈중 콜레스테롤 개선에도움을 줄 수 있음
저 포화지방,
저 트랜스지방

식후 혈당상승 억제에도움을 줄 수 있음 저 당류

장내 유익균 증식·배변활동 원활에 도움을
줄 수 있음

-

11
난소화성말토
덱스트린

식후 혈당상승 억제에 도움을 줄 수 있음 저 당류

혈중 중성지질 개선에 도움을 줄 수 있음 저 포화지방,
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연번
기능성 원재료
또는 성분

기능성
영양성분 개별

기준
저 트랜스지방

배변활동 원활에 도움을 줄 수 있음 -

12 대두식이섬유

혈중 콜레스테롤 개선에도움을 줄 수 있음
저 포화지방,
저 트랜스지방

식후 혈당상승 억제에도움을 줄 수 있음 저 당류

배변활동원활에도움을 줄 수 있음 -

13
목이버섯
식이섬유

배변활동원활에도움을줄수있음 -

14 밀식이섬유
식후 혈당상승 억제에도움을 줄 수 있음 저 당류

배변활동원활에도움을 줄 수 있음 -

15 보리식이섬유 배변활동원활에도움을 줄 수 있음 -

16
옥수수겨
식이섬유

혈중 콜레스테롤 개선에 도움을 줄 수 있음 저 포화지방,
저 트랜스지방

식후 혈당상승 억제에 도움을 줄 수 있음 저 당류

17
이눌린/

치커리추출물

혈중 콜레스테롤 개선에 도움을 줄 수 있음
저 포화지방,
저 트랜스지방

식후 혈당상승 억제에 도움을 줄 수 있음 저 당류

배변활동 원활에 도움을 줄 수 있음 -

18
차전자피
식이섬유

혈중 콜레스테롤 개선에도움을줄 수 있음 저 포화지방,
저 트랜스지방

배변활동원활에도움을줄 수 있음 -

19
호로파종자
식이섬유

식후 혈당상승 억제에 도움을 줄 수 있음 저 당류

20 알로에 겔
피부건강·장건강·면역력 증진에 도움을 줄 수
있음

-

21 프락토올리고당
장내 유익균 증식 및 배변활동 원활에 도
움을 줄 수 있음

-

22 프로바이오틱스
유산균 증식 및 유해균 억제·배변활동 원활·
장건강에 도움을 줄 수 있음

-

23 홍국 혈중콜레스테롤개선에 도움을 줄 수 있음 저 포화지방,
저 트랜스지방

24 대두단백
혈중 콜레스테롤 개선에 도움을 줄 수
있음

저 포화지방,
저 트랜스지방
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☞ 2번에서 제시하는 위해가능 영양소의 함량은 이들 영양소기준치의 20% 정도에 해당하는 
수준이다. 심혈관계 관련한 기능성과 혈당조절 관련 기능성을 표시하는 제품은 포화지방, 
트랜스지방, 당류 등의 함량을 매우 낮은 수준으로 조절하여야 하므로 이들 기능성을
표시하는 제품은 별도로 영양소강조표시 중 “저”의 기준에 적합하도록 규정한다. 난소화성
말토덱스트린을 기능성 원료로 함유하는 제품에 “혈중중성지질개선”기능성 표시는

해당제품 중 유해우려 영양성분에 해당하는 포화지방과 트랜스지방이 영양소강조표시 중 
“저”의 기준에 적합하여야 한다.

연번
기능성 원재료
또는 성분

기능성
영양성분 개별

기준

25
폴리감마
글루탐산

체내 칼슘흡수 촉진에 도움을 줄 수 있음 -

26 마늘 혈중콜레스테롤개선에도움을줄수있음 저 포화지방,
저 트랜스지방

27 라피노스

장내 유익균의 증식과 유해균의 억제 도움
을 줄 수 있음
배변활동을 원활히 하는데 도움을 줄 수
있음

-

28 분말한천 배변활동에 도움을 줄 수 있음 -

29
유단백
가수분해물

스트레스로 인한 긴장 완화에 도움을 줄
수 있음

-
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[별표 2] 기능성 범위(제4조제1항 관련)
1. 기능성 원료 사용을 위한 의사결정도
 건강기능식품의 기능성 원료를 식품등에 사용할 수 있는지 여부를 판단하기 위한 의
사결정도

☞ 기능성표시를 위해 사용하는 기능성 원료는 이 의사결정도에 따라 사용 가능여부를 확인할 
수 있다. 별표 2, 2번에서 제시하는 건강기능식품의 기능성 원료들도 이 의사결정도에
따라 적용했을 때 [식품원료 사용 가능 “A”]에 해당하는 원료들이다. 원료가 현행 식품의
기준 및 규격에서 사용의 제한이 없이 식품원료로 등재되어 있고 식품에 사용할 수 있는 
단순한 물리적 조작 또는 물, 주정, 이산화탄소를 이용하여 제조된 단순 추출물일 경우
제한 없이 사용할 수 있다. 사용제한이 있으나 단순한 추출물인 경우, 사용제한이 없고
단순추출물은 아니나 오랜기간 식품으로 섭취되었던 원료인 경우, 사용조건이 없는 식품
첨가물에 해당하는 경우 동 규정의 사용신청서와 함께 해당 기능성 원료를 함유하는

제품들을 국민들이 섭취함으로써 섭취하게 되는 기능성 원료의 평균 섭취량 분석 자료를 
제출하여야 한다. 평균섭취량이 각 원료들의 ADI보다 높아지면 추가의 독성시험이 필요할 
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수 있다. 이외의 기능성원료들은 일반식품에 기능성표시를 위한 목적으로 배합할 수

없다.
※ 식품등에 사용할 수 있는 기능성 원료 또는 성분의 기능성

순
번

기능성 원재료
또는 성분

기능성 1일 섭취기준량

1 인삼

면역력 증진·피로 개선에 도
움을 줄 수 있음

•진세노사이드 Rg1과 Rb1의 합계로
서 3∼80 mg

뼈건강에 도움을 줄 수 있
음

•진세노사이드 Rg1과 Rb1의 합계로
서 25 mg

2 홍삼

면역력 증진·피로개선에
도움을 줄 수 있음

•진세노사이드 Rg1, Rb1 및 Rg3의
합계로서 3∼80 mg

혈소판 응집억제를 통한
혈액흐름·항산화에 도움을
줄 수 있음

•진세노사이드 Rg1, Rb1 및 Rg3의
합계로서 2.4∼80 mg

갱년기 여성의 건강에 도
움을 줄 수 있음

•진세노사이드 Rg1, Rb1 및 Rg3의
합계로서 25∼80 mg

3 클로렐라

피부건강·항산화에 도움을
줄 수 있음

•총 엽록소로서 8〜150 mg

면역력 증진·혈중 콜레스테롤
개선에 도움을 줄 수 있음

•총 엽록소로서 125〜150 mg

4 스피루리나

피부건강·항산화에 도움을
줄 수 있음

•총 엽록소로서 8～150 mg

혈중콜레스테롤개선에도움
을줄수있음

•총 엽록소로서 40～150 mg

5
프로폴리스
추출물

항산화·구강에서의 항균작
용에 도움을 줄 수 있음
※구강 항균작용은 구강에
직접 접촉할 수 있는 형태
에한하며, 섭취량을적용하
지않음

•총플라보노이드로서 16～17 mg

6
구아바잎
추출물

식후 혈당상승 억제에 도
움을 줄 수 있음

•총 폴리페놀로서 120 mg

7
바나바잎
추출물

식후 혈당상승 억제에 도
움을 줄 수 있음

•코로솔산으로서 0.45～1.3 mg

8 EPA 및 DHA 혈중 중성지질 개선·혈행 •EPA와 DHA의 합으로서 0.5～2 g
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순
번

기능성 원재료
또는 성분

기능성 1일 섭취기준량

함유 유지

개선에 도움을 줄 수 있음

건조한 눈을 개선하여 눈
건강에 도움을 줄 수 있음

•EPA와 DHA의 합으로서 0.6～1 g

9 매실추출물 피로 개선에 도움을 줄
수 있음

•구연산으로서 1～1.3 g

10
구아검/구아검
가수분해물

혈중 콜레스테롤 개선․식
후 혈당상승 억제․배변활
동 원활에 도움을 줄 수 있
음

•구아검/구아검가수분해물 식이섬유
로서 9.9～27 g

장내 유익균 증식에 도움
을 줄 수 있음

•구아검/구아검가수분해물 식이섬유
로서 4.6～27 g

11
난소화성말토덱
스트린

식후 혈당상승 억제에 도
움을 줄 수 있음

•난소화성말토덱스트린 식이섬유로서
11.9～30 g(액상원료는 11.6～44 g)

혈중 중성지질 개선에 도
움을 줄 수 있음

•난소화성말토덱스트린 식이섬유로서
12.7～30 g(액상원료는 12.7～44 g)

배변활동 원활에 도움을
줄 수 있음

•난소화성말토덱스트린 식이섬유로서
2.5～30 g(액상원료는 2.3～44 g)

12 대두식이섬유

혈중 콜레스테롤 개선·배변
활동 원활에 도움을 줄 수
있음

•대두 식이섬유로서 20～60 g

식후 혈당상승 억제에 도
움을 줄 수 있음

•대두 식이섬유로서 10～60 g

13
목이버섯
식이섬유

배변활동 원활에 도움을 줄
수있음

•목이버섯식이섬유로서 12 g

14 밀식이섬유

식후 혈당상승 억제에 도
움을 줄 수 있음

•밀식이섬유로서 6～36 g

배변활동 원활에 도움을 줄
수 있음

•밀식이섬유로서 36 g

15 보리식이섬유 배변활동 원활에 도움을 줄
수 있음

•보리 식이섬유로서 20～25 g

16
옥수수겨
식이섬유

혈중 콜레스테롤 개선·식후
혈당상승 억제에 도움을
줄 수 있음

•옥수수겨식이섬유로서 10 g

17 이눌린/
치커리추출물 혈중 콜레스테롤 개선, 식 •이눌린/치커리추출물 식이섬유로서
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순
번

기능성 원재료
또는 성분

기능성 1일 섭취기준량

후 혈당상승 억제에 도움
을 줄 수 있음

7.2～20 g

배변활동 원활에 도움을
줄 수 있음

•이눌린/치커리추출물식이섬유로서
6.4～20 g

18
차전자피
식이섬유

혈중 콜레스테롤 개선에 도
움을 줄 수 있음

•차전자피 식이섬유로서 5.5 g 이상

배변활동 원활에 도움을 줄
수 있음

•차전자피 식이섬유로서 3.9 g 이상

19
호로파종자
식이섬유

식후 혈당상승 억제에 도
움을 줄 수 있음

•호로파종자식이섬유로서 12～50 g

20 알로에 겔
피부건강·장건강·면역력 증진
에 도움을 줄 수 있음

•총다당체 함량으로서 100～420 mg

21
프락토
올리고당

장내 유익균 증식 및 배변
활동 원활에 도움을 줄
수 있음

•프락토올리고당으로서 3～8 g

22 프로바이오틱스
유산균 증식 및 유해균 억
제·배변활동 원활·장건강
에 도움을 줄 수 있음.

•100,000,000 CFU

23 홍국
혈중 콜레스테롤 개선에 도
움을 줄 수 있음

•총 모나콜린 K로서 4～8 mg

24 대두단백 혈중 콜레스테롤 개선에
도움을 줄 수 있음

•대두단백으로서 15 g 이상

25
폴리감마
글루탐산

체내 칼슘흡수 촉진에 도
움을 줄 수 있음

•폴리감마글루탐산으로서 60～70 mg

26 마늘
혈중 콜레스테롤 개선에 도움
을줄수있음

•마늘 분말로서 0.6∼1.0 g

27 라피노스

장내 유익균의 증식과 유
해균의 억제 도움을 줄 수
있음, 배변활동을 원활히
하는데 도움을 줄 수 있음

•라피노스로서 3～5 g

28 분말한천
배변활동에 도움을 줄 수
있음

•분말한천으로서 2～5 g
(총 식이섬유로서 1.6～4.0 g)

29
유단백가수
분해물

스트레스로 인한 긴장 완
화에 도움을 줄 수 있음

•유단백가수분해물로서 150 mg
(알파에스1카제인(αS1-casein) (f91-100)으로서
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순
번

기능성 원재료
또는 성분

기능성 1일 섭취기준량

2.7～4.1 mg)
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※ 기능성 표시 서식 도안(제6조제1항 관련)
제 품 명 ○○○ ○○

▪(예시) 이 제품은 ○○○를 사용한 

제품과 같은 시설에서 제조

▪(타법 의무표시사항 예시) 정당한 소

비자의 피해에 대해 교환, 환불

▪(업체 추가표시사항 예시)서늘하고 

건조한 곳에 보관

▪부정․불량식품 신고 : 국번없이 1399

▪(업체 추가표시사항 예시)

 고객상담실 : ○○○-○○○-○○○○

식품유형
○○○(○○○○○○*)

*기타표시사항

영 업 소 ( 장 ) 의 

명칭(상호) 및 

소재지

○○식품, ○○시○○구○○로

○○길○○

유통기한 ○○년○○월○○일까지

내 용 량 ○○○ g

원재료명 또는 

성분명 및 함량

○○, ○○○○, ○○○○○○, 

○○○○○, ○○, ○○○○○○

○, ○○○, ○○○○○

○○*, ○○○*, ○○* 함유

(*알레르기 유발물질)

기능성
표시

기능성분 함량 ○○○으로서 (○○mg)

1일 섭취기준량 ○○○으로서 (○○mg)

섭취시 주의사항

○○○○○○○○○○○○

균형 잡힌 식생활을 권장합니다. 이

상사례가 있는 경우 섭취를 중단하고 

의사와 상담이 필요합니다.

본 제품은 질병치료 제품이 아닙니다.

영양성분

(주표시면 표시 가능)

품목보고번호 ○○○○○○○○○○○-○○○
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※ 기능성 원료의 일반식품 사용 신고서
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■ 부당한 표시광고로 보지 아니하는 식품등의 기능성 표시광고에 관한 규정[별지 서식] 

기능성 원료의 일반식품 사용 신청서
※ 색상이 어두운 난은 신청인이 작성하지 않습니다.

접수번호 접수일시 발급일 처리기간 60일

신청인

성명(법인은 법인 명칭 및 

대표자의 성명)

업체명(기관명) 영업의 종류

허가/신고/등록번호

소재지 (주소)

(전화번호)

수입건강기

능식품

수출국

제조회사

소재지

신청사항

기능성 원료 인정 번호

기능성 원료

「부당한 표시․광고로 보지 아니하는 식품등의 기능성 표시․광고에 관한 규정」 제4조제1항제2호에 

따라 기능성 원료의 일반식품 사용을 신청합니다.

       년       월       일    

신청인 
 (서명 또는 인)

식품의약품안전처장 귀하

신청인

제출서류
 건강기능식품 기능성 원료 인정서

행정정보 공동이용 동의서

 본인은 이 건 업무처리와 관련하여 담당 공무원이 「전자정부법」 제36조에 따른 행정정보의 공동이용을 통하여 위의 담당 공

무원 확인 사항을 확인하는 것에 동의합니다. * 동의하지 않는 경우에는 신청인이 직접 관련 서류를 제출해야 합니다.

신청인 (서명 또는 인)

유의사항

  「식품의 기준 및 규격」에 적합한 원재료 또는 성분에 한하여 신청이 가능합니다.

처리절차

신청서 작성 è 접 수 è 검 토 è 결 재 è 공고

신청인 처리기관: 식품의약품안전처(건강기능식품 개별인정 기능성 평가 담당부서)

210mm×297mm[백상지(80g/㎡) 또는 중질지(80g/㎡)]
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