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한국의 대 미국 농림수산식품 수출입동향을 보면 수출은( )對◦

년도부터 꾸준히 증가하여 년도에는 백만 달러 규모였다2000 2010 518 .

반면 수입은 년도부터 꾸준히 증가하여 년에 전년대비 배2000 2008 2

가까이 증가하는 경향을 보였다 미국의 수출액과 수입액은 년도에는. 2000

각각 백만 달러 백만 달러로 수입액이 수출액에 비해 배223 , 2,578 10

이상이며 수출입금액 모두 년도 대비 년도에 배 이상, 2000 2010 2

증가하였다.

미국의 경우 국내의 식품유형 분류 및 기준 규격과는 상이한 식품◦

분류체계를 가지고 있으므로 수출 식품유형에 해당하는 기준 규격 및 최신,

안전정보를 정확히 파악하여 수출식품 부적합을 사전 예방하기 위한 방안

마련이 필요하다.

국내와 미국의 식품 및 식품첨가물의 기준 차이에 따른 수출 부적합의 경우◦

정부 차원에서 수출국과의 적극적 무역 협상을 통해 관련 규제를 완화하기

위한 노력과 관련 법 개정 등 정보를 신속히 공유하는 지원이 필요하다.

수출시 부적합 사례에 대한 공식 통계자료가 없어 수출기업에 개별◦

문의해야 하는 어려움이 있으며 기업에서도 자료의 성격상 공개를 꺼리는

경향이 강하므로 향후 수출 부적합 사례에 대한 통계를 정부에서, ,

공식적으로 집계하여 공표하는 방안도 검토해 볼 필요가 있다.

식품 제조 시설을 사전에 에 등록해야하는 바이오테러리즘법 연방FDA ,◦

수입 우유법 등 식품수출 시 기본적으로 지켜야 할 제도에 대한(FIMA)

정확한 정보 및 최근 개정사항에 대한 신속한 정보수집이 매우 중요하다.
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금번 과제를 수행한 결과 국내와 주요 수출 대상국 미국 중국 일본 의, ( , , )◦

식품 유형별 식품첨가물 제도의 비교 식품첨가물 구축 등의 결과는, DB

국내의 식품 수출 기업에 정보를 제공하고 수출시 신속한 대응으로 수출을

효율화하여 식품산업 발전에 기여 할 수 있을 것으로 사료된다.

향후 수출대상국과 대상 식품품목도 추가하여 품목별로 보다 깊이 있는◦

조사를 내용으로 하는 새로운 과제의 도출도 가능할 것으로 사료됨에 따라

당 과제 수행의 결과는 단기적으로 수출 기업 애로사항 해소와 장기적으로,

국가 수출 진흥 정책 수립에 일조할 수 있을 것으로 기대한다.
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연구 추진 단계1.

연구 추진 단계1.1

연구 내용1.2

조사대상 가공식품 선정◦

수출국의 수입관리제도 조사◦

가공식품 품목별 식품 첨가물 관련 법규 정보수집◦

수출식품 부적합 사례 및 식품안전정보 사건사고 조사◦ ․

수출국 대상 번역자료 및 보고서에 대한 확인 절차◦

연구 방법1.3

조사대상 가공식품 선정1.3.1.

조사대상 식품유형은 주요 수출국 미국 일본 중국 에 대한 식품유형별, ( , , )◦

수출액 매출대비 수출비중 해외 수출 시 부적합 판정을 받은 이력이 있는, ,

식품을 조사하여 개 가공식품 및 식품유형을 차로 선정하였다15 1 .
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차 선정 가공식품 및 식품유형을 중심으로 국내 주요 식품제조업체의1◦

수출 주력 식품유형 기업별 주요 관심 식품첨가물 수출시 애로사항 등의, ,

의견 수렴을 위한 간담회 및 설문조사1)를 실시하였다.

주요 수출대상국 별 가공식품을 분류하는 체계가 상이하여 국내의 가공식품◦

분류기준으로는 조사 범위 및 분량이 방대하여 농수산물유통공사,

한국식품공업협회 단국대학교 관련 연구원이 최종, 품목선정 회의에 참석,

다음과 같은 항목들을 고려하여 개 가공식품 개 식품유형을15 , 33

조사대상으로 최종 선정하였다.

가공식품별 식품유형의 수출액-

수출대상국 수출시 통관 부적합사례 여부-

해외수출 식품기업 대상 수출 주력 식품유형 수요조사-

농림수산식품부의 정책적 수출 장려 대상 식품유형-

국가별 자료의 수집 및 식품첨가물 화 작업1.3.2 DB

한국과 미국의 식품유형을 조사하여 비교하고 식품유형별 식품첨가물 및◦

유해물질의 기준 및 규격을 조사하여 구축을 위해 엑셀로 입력하였다DB .

미국◦ 자료에 대해 단국대학교 미국교포 학생이 참여연구원으로 초벌

번역을 진행하고 단국대학교에서 차 검토 하였고 차는 보고서 초안 및1 , 2

번역 자료에 대하여 전문가 의견을 수렴하고 보고서 가제본에 대한 내용,

확인 및 검증을 단국대학교와 한국식품공업협회에서 차 검증을 하였다3

◦이상 번역자료 및 보고서 내용을 회 확인하였으나 오류가 있을 수3

있으므로 이용자가 각주의 해당 국가 웹사이트와 부록에 첨부된 원문을

확인할 수 있도록 하였다.
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식품첨가물 허용기준 및 금지첨가물 활용2. Data base

한국 미국 일본 중국 개국의 식품첨가물 현황을 품목코드 품목명, , , 4 , ,◦

물질코드 물질명과 함께 비교 제시하여 향후 식품 첨가물 관련 정보, ,

검색을 위한 기초자료로 활용할 것임

식품명의 정의 및 사용기준 에 대하여는 식품첨가물의 기준 및◦「 」 「

규격 식품의약품안전청고시 제 호 식품의 기준( 2010-33 , 2010.5.18),」 「

및 규격 식품의약품안전청고시 제 호 축산물의( 2010-11 , 2010.9.10),」 「

가공기준 및 성분규격 수의과학검역원고시 제 호( 2010-16 ,」

및 식품유형별 식품첨가물의 적용범위 식약청 첨가물2010.12.17) (「 」

정보방 홈페이지 등을 참고로 하여 기재하였음, 2011.5.10) .

본 보고서의 내용과 현행 식품첨가물의 기준 및 규격 의 내용이 상이할◦ 「 」

경우 식품첨가물의 기준 및 규격 을 근거로 하여야 함.「 」

국가별 식품첨가물 허용량 비교 표기법에 대한 설명◦

한국< >

식품첨가물 공전 한국식품공업협회 에 등재되어 있지 않- : ( , 2010)①

은 식품첨가물의 경우 검사항목에서 제외되며 지정 외 첨가‘

물 을 뜻함’(Negative System)

기준 없음 식품첨가물 공정서에 등재되어 해당 품목에 사용할 수:②

있으나 사용량에 대한 별도의 기준이 없는 경우

제한 없음 식품첨가물 공전에 등재되어 모든 식품에 사용할 수 있:③

으나 사용함에 있어 사용량에 대한 제한 기준이 없는 경우

금지 식품첨가물 공전에 등재되어 있으나 해당 품목에 사용할 수:④

없는 경우
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미국< >

허가요망 에 명시되어 있지 않아 원칙적으로 사용FDA : CFR Code①

할 수 없으나 사용을 원할 경우 에 신청 서류를 제출하여 허가, FDA

를 받으면 해당 제품에 한하여 사용 가능한 경우

기준 없음 에 등재되어 해당 품목에 사용할 수 있으나: CFR Code②

별도의 사용 기준이 없는 경우

제한 없음 에 등재되어 모든 식품에 사용할 수 있고 사: CFR Code③

용함에 있어 사용량에 대한 제한 기준이 없는 경우

금지 에 등재되어 있으나 해당 품목에 사용할 수 없는: CFR Code④

경우

일본< >

금지 품목 없음 식품첨가물 공정서 영문판 에 등재되어 있( ) : ( , 2007)①

지 않은 식품첨가물이며 검출되지 않아야 하므로 금지로 표기‘ ’

(Positive System)

기준 없음 식품첨가물 공정서에 등재되어 해당 품목에 사용할 수:②

있으나 사용량에 대한 별도의 기준이 없는 경우

제한 없음 식품첨가물 공정서에 등재되어 있어 모든 식품에 사용:③

할 수 있고 사용함에 있어 양적 제한이 없는 경우

④ 금지 식품첨가물공정서에등재되어있으나해당품목에사용할수없는경우:

중국< >

목록 없음 국제규격을 따름 식품첨가물사용 위생표준 중화인민공( ) : (①

화국 위생부 중국국가표준화 관리위원회 반포; , GB 2760-2007,

실시 의 식품첨가물 목록에 없으나 국제 규격 기준으로 사용2008 )

할 수 있는 식품첨가물에 한하여 제품 포장지에 식품첨가물 이름을

표시 라벨링 하면 사용 가능한 경우( )

기준 없음 식품첨가물사용위생표준에 등재되어 있고 해당 품목에:②

사용할 수 있으나 사용량에 대한 별도의 기준이 없는 경우
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제한 없음 식품첨가물사용 위생표준 에 등재되어 있고 모든 식품:③

에 사용할 수 있으며 사용함에 있어 양적 제한이 없는 경우

금지 식품첨가물사용위생표준 에 등재되어 있으나 해당 품목에 사:④

용할 수 없는 경우

국가별 식품첨가물 자료 출처◦

한국 식품첨가물 자료 출처 한국식품의약품안전청: (KFDA)•

http://www.kfda.go.kr/fa/index.do

미국 식품첨가물 자료 출처 식품의약품안전청: (FDA)•

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm

일본 식품첨가물 자료 출처 후생노동성: ( )厚生勞動性•

http://www.mhlw.go.jp/english/topics/foodsafety/foodadditives/index.html

중국 식품첨가물 자료 출처 식품 동반자넷: ( )食品伙伴网•

http://down.foodmate.net/





제 장Ⅰ





제 장Ⅰ

Copyright by aT All Rights Reserved 11

연구의 필요성1.

주요 수출국의 식품관련 규정이 상이하고 수시로 변화하여 다양한◦

식품원료와 식품첨가물의 사용이 수출과정에서 부적합 등 수출장애

요인으로 작용하며 식품관련제도 및 절차 등의 미숙지로 인한 통관억류,

및 부적합 사례가 증가함에 따라 우리나라 식품산업에 대한 대외 신뢰도가

저하되어 중장기적으로 식품 수출에 장애가 발생할 수 있어 정보 확보의

필요성이 증가하고 있다.

가공식품에 사용되는 식품첨가물과 관련 법규에 대한 정보를 통해◦

제품개발 단계에서 정보 활용을 독려하여 예상되는 통관상의 문제를 사전

예방하고 국제무역 마찰을 최소화 하는 것이 필요하다

따라서 다양화 구체화되어 가고 있는 주요 수출국 미국 중국 일본 의, ( , , )◦

식품 수입관련 정보 특히 식품첨가물 및 부적합 사유에 대한 구축 및, DB

업데이트가 시급한 실정이다.

연구 목적2.

◦ 개 주요 가공식품별 총 개 식품유형에 대한 조사국의 식품첨가물 관련15 33

법규 정보 수집 및 식품첨가물 구축 등 세부 정보를 제공하여DB

가공식품의 수출 시 상이한 식품제도 및 규제로 인한 통관상의 문제를

사전에 대비하고,

◦수출기업의 신속한 대응과 정보 부족으로 인한 수출 법규 위반 방지 및

개별 기업의 수출확대를 위한 중복 노력을 최소화하며 수출 정책 및,

수출전략 수립의 기초자료를 도출하는 것이 그 목적이다.
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기대효과3.

주요 수출 대상국의 관련 제도 및 정보 제공으로 수출 시 신속 대응 가능◦

주요 식품◦ 개 가공식품 개 식품유형(15 , 33 )에 대한 수출 대상국의 관련 법규

준수

식품첨가물 구축 등 정보제공으로 개별 기업의 정보수집 중복 노력DB◦

최소화

수출 기업의 애로 해소 및 수출 효율화로 국내 식품산업 발전에 기여◦

수출 정책 및 전략 수립의 기초자료로 활용하여 수출 진흥에 기여◦

기업 및 국가의 대외 신뢰도 증대를 통한 수출 경쟁력 제고◦
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조사대상 가공식품 선정1.

수출국별 수입관리제도 조사2.
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가공식품 식품유형별 식품첨가물 관련 법규 정보수집3.

수출식품 부적합 사례 및 원인 조사4.
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◦조사대상 식품유형은 주요 수출국 미국 일본 중국 에, ( , , ) 대한 식품유형별

수출액 매출대비 수출비중 해외 수출 시 부적합 판정을 받은 이력이 있는, ,

식품을 조사하여 개 가공식품 및 식품유형을15 차로 선정하였다1 .

◦ 차 선정 가공식품 및 식품유형을 중심으로1 국내 주요 식품제조업체의

수출 주력 식품유형 기업별 주요 관심, 식품첨가물 수출시 애로사항, 등의

의견 수렴을 위한 간담회 및 설문조사3)를 실시하였다.

◦주요 수출대상국 별 가공식품을 분류하는 체계가 상이하여 국내의

가공식품 분류기준으로는 해당 식품유형 개 식품유형 별 식품첨가물(69 )

관련 법규 정보 등을 사업기간내에 모두 조사하기에는 조사 범위 및 양이

방대하여 조사에 애로점이 발생하였다.

◦ 년 월 일 개최된 중간보고회에서 자문위원이 사업기간 개월2010 12 15 (9 )

동안 개 가공식품 및 식품유형을 전부 조사에 대한 보고서의 질적 저하15

문제점과 식품유형 조정 검토안을 제기 하였다.
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이에 따라 년 월 일 농수산물유통공사 한국식품공업협회2011 2 23 , ,◦

단국대학교 관련 연구원이 최종 품목선정 회의에 참석 다음과 같은,

항목들을 고려하여 개 가공식품 개 식품유형을 조사대상으로 최종15 , 33

선정하였다.

가공식품별 식품유형의 수출액-

수출대상국 수출시 통관 부적합사례 여부-

해외수출 식품기업 대상 수출 주력 식품유형 수요조사-

농림수산식품부의 정책적 수출 장려 대상 식품유형-

본 보고서에서◦ 는 주요 수출국 중 미국의 수입관련 제도 식품첨가물 및,

식품안전 정보를 제시하고자 한다.
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수출입동향1.

수출입 개요1.1.

년 한국의 대 미국 농림수산식품 수출입동향을 보면2000 2010 ( )對◦ ～

수출은 년도부터 꾸준히 증가하여 년도에는 백만 달러를2000 2010 518

기록하고 있다 반면 수입은 년도부터 년도까지 특별한 경향. 2000 2007

없이 소폭의 감소 또는 증가를 보이다가 년에 전년대비 배 가까이, 2008 2

증가하는 경향을 보였다 미국의 수출액과 수입액은 년도에는 각각. 2000

백만 달러 백만 달러로 수입액이 수출액에 비해 배 이상이며223 , 2,578 10 ,

수출입금액 모두 년도 대비 년도에 배 이상 증가하였다 표2000 2010 2 (

그림2-3, 2-2, 2-3).
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주요 가공식품 교역현황1.2.

한 미 양국간 식품 관련 교역현황1.2.1.

한국과 미국 간의 주요 식품군별 교역현황은 표 와 같다 대< 2-4> . ( )對◦

미국 수출은 년도 백만 달러에서 지속적으로 증가하여, 2007 400.9

년도 백만 달러를 보였으며 년도 주요 수출 품목은 배2010 518.8 2010 ,

음료 김 라면 굴 비스킷 오징어 등을 포함한다 한편 수입은 년도, , , , , . , 2008

백만 달러를 정점으로 다소 감소하여 년도에 백만 달러를6,401 2010 5,959
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보였다 년도 주요 수입 품목은 옥수수 소고기 밀 대두. 2010 , , , ,

혼합조제식료품 등이었다.

1.2.2. 주요 식품군별 한국의 대 미국( )對 수출 입 동향·

주요 식품군별 대 미국 수출 입 동향은 표 와 같다( ) · < 2-4> .對◦

수출은 년도부터 년도까지 꾸준히 증가하여 년도에2007 2010 2010◦

농산물과 수산물의 수출액은 각각 백만 달러와 백만 달러를348 142

기록했다 반면 축산물의 수출액은 년도까지 백만 달러 대를. , 2008 30

유지하였으나 년도 및 년도에 백만 달러로 이상2009 2010 15 50%

감소하였다.

수입의 경우 농산물은 년도 백만 달러를 정점으로 감소하여, 2008 4,428◦

년도 백만 달러를 기록했다 축산물은 년도 백만2010 3,371 . 2008 889

달러를 기록한 후 년도 백만 달러로 감소했다가 년도에, 2009 702 2010

백만 달러로 반등하였다 년도 기준 임산물 백만 달러 과926 . 2010 (573 )

수산물 백만 달러 의 순이었다(126 ) .
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대 미국 수출 시 식품군별 수출 비중은 그림 과 같다 농산물이( ) < 2-3> .對◦

전체의 로 가장 큰 비중을 차지했고 다음으로 수산물이 로67% 27%

농산물과 수산물의 합이 전체의 로 수출의 대부분을 차지하였다 기타94% .

임산물과 축산물이 각각 의 비중을 보였다3% .

대 미국 수입 시 식품군별 수입 비중은 그림 와 같다 농산물이( ) < 2-4> .對◦

전체의 로 가장 높은 수입 비중을 보였고 다음으로 축산물67% 19%,

임산물 및 수산물 의 순이었다11% 3% .
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과자류1.2.2.1

과자류의 대 미국 수출입 동향은 표 와 같다( ) < 2-5> .對◦ 조사대상 품목에

한하여 과자류 수출은 백만 달러의 수준을 유지하였으며22~26

년도에 백만 달러를 보였다 조사대상 품목유형 중에는 년도2010 26.9 . 2010

기준 비스킷이 백만 달러로 비교적 수출 비중이 높았고 다음으로16

기타베이커리 백만 달러 빵 백만 달러 의 순이었다(4.7 ), (3.5 ) .

수입의 경우,◦ 조사대상 품목에 한하여 년도2008 59백만 달러를 보인 후

감소하여 년도에 백만 달러를 보였다 대상 품목 중에서는2010 49.8 .

기타베이커리 백만 달러 비스킷 백만 달러 캔디 백만 달러 및(18 ), (14 ), (8 )

빵 백만 달러 의 순이었다(4.8 ) .

면류1.2.2.2.

면류의 대 미국 수출입 동향은 표 과 같다( ) < 2-6> .對◦ 조사대상 품목에4

대한 수출은 백만 달러 이상을 보이며 년도에 백만 달러를30 2010 32.9

기록했다 조사대상 품목 중에서는 라면이 년도 기준 백만. 2010 19.7

달러로 비교적 가장 높은 수출 비중을 보였고 다음으로 국수 백만(10
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달러 와 인스턴트 면 백만 달러 의 순이었다) (2.9 ) .

수입은 년도에 백만 달러를 보였으나 이후 증가하여 년도에는2009 6.8 2010◦

백만 달러였다 년 기준 인스탄트 면이 백만 달러 이상으로8.2 . 2010 8

조사대상 식품 유형 중에서 가장 높은 수입비중을 보였고 다음으로 국수와,

스파게티의 순이었다.

음료류1.2.2.3.

음료류의 대 미국 수출입 동향은 표 과 같다( ) < 2-7> .對◦ 음료류의

수출은 지속적으로 증가하는 경향을 보이며 조사 대상품목에 한하여

년도에 전년대비 이상 증가한 백만 달러를 보였다2010 38.6% 22.6 .

조사 대상 품목 중에서는 년도 기준 기타 음료가 백만 달러2010 21.5

로 의 수출비중을 보였으며 다음으로 인삼 음료 만 달러94.8% (91 ),

혼합주스 만 달러 의 순이었다(15 ) .

수입은 조사 대상 품목에 한하여 년도 백만 달러 이후, 2007 8.8◦

감소하다가 년도 백만 달러로 전년 대비 증가 하였다 품목2010 7.8 20% .
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중에서는 년도 기준 음료베이스 백만 달러 과실혼합물2010 (2.6 ),

백만 달러 기타 음료 백만 달러 의 순이었다(2.5 ), (2 ) .

주류1.2.2.4.

탁주 소주 포도주의 대 미국 수출입 동향은 표 과 같다, , ( ) < 2-8> .對◦

탁주 소주 포도주를 중심으로, , 주류의 대 미국 수출은 년도부터( ) 2007對

년도까지 백만 백만 달러 수준을 보이면서 년도에2010 9 ~10 2010

백만 달러를 보였다 품목별로는 소주가 백만 달러로 비교적 가장10.7 . 8.9

높은 수출 비중을 차지하였고 다음으로 탁주 백만 달러 포도주의(1.7 ),

순이었다 특히 탁주의 경우 년 기준 전년대비 약 배 증가하였다. , , 2010 3.8 .

수입의 경우 조사 대상 품목에 한하여 년도까지 백만 달러 이상, 2008 16◦

수준이었으나 년도에 다소 감소한 백만 달러 대를 보였다2010 11 .
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차류1.2.2.5.

◦차 류( )茶 중 녹차와 홍차의 대 미국 수출입 동향은 표 와( ) < 2-9>對

같다 녹차와 홍차. 의 수출은 년도 만 달러 이후 년도 백만2008 87 2010 1.4

달러로 전년대비 증가하며 회복세를 보였다 년 기준 녹차가39.5% . 2010

만 달러 홍차가 만 달러로 고른 수출 비중을 보였다78 , 67 .

◦수입은 년 이후 지속적으로 증가하는 경향을 보이며 년도 만, 2007 2010 72

달러를 보이며 전년대비 증가하였다 홍차가 만 달러 이상으로24% . 66

비교적 높은 수입 비중을 보였다.
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커피류1.2.2.6.

커피류의 대 미국 수출입 동향은 표 과 같다( ) < 2-10> .對◦ 수출은

년도부터 꾸준히 증가하여 년도에는 약 백만 달러로2007 2010 4.9

전년대비 증가하였다 수입도 지속적인 증가 경향을 보이며 년7% . 2010

백만 달러로 전년대비 이상 증가하였다30 16% .

빙과류1.2.2.7.

빙과류의 대 미국 수출입 동향은 표 과 같다 빙과류의( ) < 2-11> .對◦

수출은 아이스크림이 년도 백만 달러 와 년도 백만2009 (3.4 ) 2010 (3.9

달러 에 백만 달러 이상을 달성하였고 기타 빙과가 백만 달러였다) 3 1.7 .

아이스크림 수입은 년도 백만 달러로 정점을 보인 후2009 3.9 ,

년도에 백만 달러로 감소하였다2010 2 .
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코코아류1.2.2.8.

코코아◦ 류의 대 미국 수출입 동향은 표 와 같다 조사 대상( ) < 2-12> .對

품목에 대한 수출은 년 백만 달러 이후 지속적으로 감소하여2007 1.4

년도 전년 대비 감소한 만 달러였다 품목별로는 년2010 18.3% 48 . 2010

기준 초콜릿 만 달러 기타 코코아조제품 만 달러 의 순이었다(46 ), (2 ) .

수입은 년 전년대비 약 증가한 백만 달러였다 품목별로는2010 53% 64.6 .◦

초콜릿 백만 달러 기타 코코아조제품 백만 달러 의 순이었다(39.7 ), (22.8 ) .

유아용 조제식품류1.2.2.9.

유아용 조제식품류의 대 미국 수출입 동향은 표 과 같다( ) < 2-13> .對◦

유아용 조제식료품 수출은 년 만 달러 규모이후 대체로 만 달러2008 28 20

내외의 수출이 이뤄지고 있다 반면 수입은 년과 년도에 백만. , , 2008 2009 4

달러 이상이었다가 년도에 다소 감소하여 백만 달러였다 년2010 3.4 . 2010

기준 수입이 수출대비 배 이상으로 수입 비중이 높았다15 .
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장류1.2.2.10

장류의 대 미국 수출입 동향은 표 와 같다 간장 고추장( ) < 2-14> . , ,對◦

된장의 수출은 년도 이후 꾸준히 증가하여 년도 백만 달러로2007 2010 11

전년 대비 증가하였다 조사대상 식품 품목별로는 고추장이 백만3% . 5

달러로 비교적 높은 수출 비중이었고 다음으로 간장 백만 달러(3.1 ),

된장 백만 달러 의 순이었다(2.8 ) .

수입도 년도 만 달러부터 꾸준히 증가하여 년도 만여, 2007 30 2010 47◦

달러로 전년 대비 약 증가하였다 년 기준 간장 만여 달러로20% . 2010 47

수입의 대부분을 차지하였다.
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낙농품1.2.2.11.

낙농품의 대 미국 수출입 동향은 표 와 같다( ) < 2-15> .對◦ 낙농품 수출은,

조사 대상 품목에 한하여 년 년도까지 백만 달러 내외의2007 ~2010 3

수준을 보였고 년도에 전년과 비슷한 백만 달러를 기록하였는데, 2010 2.9

조사 대상 품목 중 발효유만 수출되었다.

◦수입의 경우 년 기준 치이즈가 백만 달러로 조사대상 품목에서, 2010 75.9

비교적 가장 높은 약 의 수입 비중을 보였다 다음으로95% .

조제분유 백만 달러 버터 만 달러 의 순이었다(3.6 ), (64 ) .

젓갈류1.2.2.12.

젓갈류의 대 미국 수출입 동향은 표 과 같다 젓갈류 수출은( ) < 2-16> .對◦

년 이후2007 년까지 백만 달러 수준을 보였다 젓갈은 한국2010 10 .

전통식품이므로 수입 규모는 크지 않았으며 년도 만 달러2007 10

수준에서 점차 감소하여 년도에는 만 달러 수준이었다2010 1 .
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기타 식품류1.2.2.13.

기타 식품류의 대 미국 수출입 동향은 표 과 같다( ) < 2-17> .對◦ 조미김

수출은 년도 백만 달러 이후 년도에 백만 달러를2007 (18 ) 2010 23

기록하며 전년대비 증가하였다 한편 식염은 년도 만21% . , 2009 50

달러에서 년도 만 달러로 전년대비 약 증가하였다2010 120 140% .

◦조미김의 수입은 년 만여 달러를 보인 이후 수입 규모가2008 68

미미하였고 식염 수입은 년과 년도 만여 달러 규모를 보였다2009 2010 10 .
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수입검사제도2.

수입허가사항2.1

바이오테러리즘 법2.1.1 (Bioterrorism) 4)

미국은 공중 보건 보안과 생물학 테러 대비 및 대응 법률 이하(◦

법률 을 제정하여 보건 복지부의 식품 조정 기관으로서Bioterrorism )

식품의약품안전청 이 미국 식품 공급에 대한 심각한 테러 공격이나(FDA)

위협들로부터 대중들을 보호하기 위한 추가적 조취를 취하도록

지정하였다.

생물학적 테러법의 일부 조항을 수행하기 위해 는 새로운 규정을, FDA◦

설정했다.

- 식품 시설은 에 등록되어야 한다FDA .

- 해외에서 수입한 식품은 사전에 에 통지해야한다FDA .

식품 수입 전에 가 수입 사실을 사전에 통지 받도록 요구한다 세관FDA .◦

및 국경보안국 의 지원으로 에게 수입 식품을 사전(CBP) FDA

통지함으로써 는 수입 식품검사에 보다 효과적으로 집중할 수 있고FDA ,

테러리스트의 공격과 다른 공공의 건강 위기상황으로부터 자국의 식품

공급을 보호할 수 있다.

연방 수입 우유법2.1.2. (FIMA)5)

미국 보건복지부 규제 업무부 식품안전 및 응용 영양센터이다FDA .◦

연방 수입 우유법 은 년에 미국의 낙농 산업을 증진시키고(FIMA) 1927 “◦

공중 보건 공공법 을 위한 목적으로( 69-625, 21 U.S.C. 141-149)

의회에서 통과 되었다 에 따라 미국으로 수출하려면 허가증이. FIMA



제 장Ⅱ

Copyright by aT All Rights Reserved 33

있어야 한다 는 년 만기 수입허가증을 발행하며 허가증 발행을 위해. FDA 1

에서는 다음 사항을 요구한다FIMA .

모든 암소는 수입되기 전 년 내에 신체검사를 받고 수입 전 건강함이- 1

증명되어야 한다.

수입될 때 우유 또는 크림이 가공되지 않은 경우 모든 암소는 수입되기- , ,

년 전에 반응검사를 통과해야 한다1 tuberculin .

우유 또는 크림이 가공되거나 취급되는 각 공장과 농장은 검열을 받고-

특정 위생 요건을 충족해야 한다.

수입할 때 가공되지 않은 우유 및 크림 저온 살균 우유 및 크림의 세균- ,

수는 지정한도를 초과해서는 안 된다.

수입 시 우유 또는 크림의 온도는 를- 50 (10 ) (21 U.S.C. 142)℉ ℃

초과해서는 안된다 에 따른 규정은 의(FIMA 21 CFR Part 1210). FDA

식물 및 유제품 사무소 유제품과 계란 안전성 분과에 허가증을,

신청한다.

우유의 수입 관련 상세사항은 연방 등록 고시2000. 6. 28. (65 FR◦

와 유제품에 한정한 최종 가이드 저온 살균 우유 수입39912-39914) : “

조례 를 참고하고 인터넷에서도 이용이(PMO) (M-I-00-4)."

가능하다.6)

는 년 월 일 의 규정에 따르지 않고FDA 1968 3 22 (33 FR 4881) FIMA◦

사법부의 의견을 기준으로 부패 방지를 위한 열처리 공정을 거친 밀봉 캔

유제품의 수입에 관한 기준을 공포했다 가당연유와 농축유도 시행할.

계획이다 가당연유는 에 의하면 부패 방지에 충분한 양의. 21 CFR 131.120

전분질 감미료를 포함하고 농축유는 에 의하면 용기가, 21 CFR 131.130

밀폐되어야 하고 부패 방지를 위해 열처리가 요구된다 또한 는. FDA

식용이나 사료 직접 소비하거나 다른 식품에 넣어 생산하는 것과 관계없이,

를 수입 우유와 크림에 적용시켰다FIMA .
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정의 법에 적용되는 우유 는 길러진 암소 의 젖을: FIMA “ ” (genus Bos)◦

의미한다.

연방수입 우유법 의 적용(FIMA)◦

는 아래의 유제품을 수입 시에 의 허가 요구사항에 따른다- FDA FIMA .

우유 저지방우유 탈지우유 강화우유 향미우유 농축유 초여과우유i. , , , , , , .

크림 혼합크림 진한크림 저유지방크림 저유지방휘핑크림ii. , , , , .

는 아래의 유제품은 수입 시에 의 허가 요구사항에 따르지- FDA FIMA

않는다.

신맛크림 발효유 산성우유 요구르트 치즈 아이스크림 에그녹i. , , , , , , .

가당농축유 농축유 분유 탈지분유 비타민 와 가 강화된ii. , , , , A D

탈지분유 및 기타 건조유

유제품 중 일부는 다른 것과는 별도의 요구가 필요하다iii. (III.B.17)참조).

가공 처리한 제품과 상업적으로 무균상태로 밀봉 포장한 제품은 21 CFR

와 의 요건에 따른다108.35 113 .

허가 필수 여부에 관계없이 유제품은 연방 식품 의약품 화장품법 보건· · ,◦

서비스법과 용기 규정의 해당 규정을 준수해야 한다.

검역 및 검사절차2.2

수입품의 통관절차2.2.1 8)

의 지방사무소는 세관으로부터 관할 통관항만을 통해 들어오는 모든FDA◦

물품의 정식 비정식 통관들에 대한 통보를 받는다 세관의 자동화, .

시스템 과 의 수입지원 운영(Automated Commercial System: ACS) FDA

및 관리시스템 (Operational and Administrative System for Import

을 통해서 전자 송수신된 일련의 통관정보들이 각Support: OASIS)

지방사무소로 전달이 가능하다 자동중개인터페이스. (Automated Broker
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의 서류관리자는 세관의 자동화시스템 을 통하여Interface: ABI) (ACS)

로 통관 관련 정보를 제공해야 할 의무가 있다 를 통하지FDA . ABI/OASIS

않고 들어오는 물품의 통보를 받는 방법은 지방세관과 사이의 협정에FDA

의해서 결정될 수 있다.

가 통보를 받을 수 있는 가장 효과적인 방법은 의 수입지원 운영FDA FDA◦

및 관리시스템인 를 통한 방법이다OASIS .

◦전자 통관보고는 다음의 관련된 모든 세관 통관 정보들을 포함한다:

통관번호 (Entry number)①

통관일자 (Entry date)②

수입자의 신원 (Importer ID)③

관세 코드HTS (Harmonized tariff schedule)④

해외 운송자 에 대한 정보(shipper) (Information on foreign shipper)⑤

원산지에 대한 정보 (Country of origin)⑥

물품량 (Shipment)⑦

물품의 가치 달러( ) (Value in dollar)⑧

세관의 자동화시스템인 를 통해 분류된 정보들로 세관은 특정물품이ACS◦

의 법적 관할 하에 있는가의 여부를 판단한다 아래의 의FDA . ACS

특정코드가 어떤 제품이 에서 어떻게 분류될 제품이라는 것을 인식할FDA

수 있게 하며 로 나누어진다 표FD0, FD1, FD2 < 2-18>.
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는 최근 를 통해서 이전처럼 따로 각 케이스마다 서로 다른FDA OASIS◦

이름으로 통지서 예 시료채취 통지서 통관 통지서 지체 및 심리( : , , ( )審理

통지서 승인거절 통지서 를 발행하지 않고 대신 처리 통지서, ) , “FDA ”

라는 통칭적인 문서 명으로 통합하고 이 통지문의(Notice of FDA Action)

내용을 더 자세하게 구분하여 각 통관케이스 의 상황을(entry line)

구체적인 제목으로 나누어 계시하도록 하였다 예 채취된 샘플 채취 예정. ( : ,

샘플 보류 승인 거절 등 그리고 특정 통관케이스의 지위 가, , , ). (status)

바뀔 때마다 는 새로운 처리 통지서 를 발급하여 통관절차 상의FDA “FDA ”

지위 변화를 제품소유주와 화물인수자에게 통보해 주도록 하였다(21 USC

381(a)).

의 통지서는 우편물로 보내진다 각 통지서의 사본은 파일작성OASIS .◦

담당자 수입자 그리고 통관 시 판매 수탁인 하물 인수자 에게 보내진다, ( ) .

이 의 결정을 담고 있는 문서의 전송은 가 특급우편 우편FDA FDA FAX, ,

등을 통해 직접 시행한다.

수입 상품 통관에 필요한 서류2.2.2 10)

입국 화물 목록 양식(CBP① 11) 또는 신청서와 즉시 배송7533) (CBP

양식 을 위한 특별 허가증 또는 항 감독관이 요청한 양식의3461)

상품 양도증

입국 권한의 증명②

상업적 송장 또는 송장이 발행되지 않을 때 견적 청구서③

필요 시 포장 명세서( )④

상품의 적합성을 결정하는데 필요한 다른 문서⑤

의 사전 통보 양식FDA⑥

시설 등록증⑦
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검사 및 조사된 선적◦

제- 출된 입국 개요 서류 및 일근로일 기준 내에 지불되는 대략의 관세10 ( )

세금( )

서류CBP◦

하역 허가 후 수입자 중개인 또는 허가 받은 대리인에게 통관 패키,①

지의 반송

통관 개요 양식(CBP 7501)②

기타 송장과 세금을 선정 통계자료의 수집 또는 모든 수입 요구사,③

항이 만족함을 확인하는데 필요한 서류

기타 수입검사 관련제도2.3

식품 법2.3.1 12)

미국에서는 식품 안전의 책임이 공유된다 미국 정부 기관들은 식품 공급시.◦

안전을 확보하기 위해 관할구역을 공유한다 미국에서는 국내 생산 식품에.

적용하는 기준을 수입 식품에도 동일하게 적용한다.

년 대통령령 국가 식품 안전 발의는 농장에서 식탁으로 가는 동안1997 , ‘ ’ ,◦

발생하는 식품에서 기인하는 질병을 줄이기 위한 미국 정부의 노력을

증대시켰다.

① 미국 연방 등록 시스템(U.S. FEDERAL REGISTER SYSTEM)

년대부터 미국 국회는 연방 부서에 더 많은 책임을 위임했다- 1930 .

년도에 국회에서 연방등록법을 만들고 년 월 일 법으로1934 ‘ ’ , 1935 7 26

제정되었다 본 법은 다음과 같은 사항을(44 U.S.C Chapter 15).

요구함으로써 기관을 제어하기 위한 체계를 구축하였다.

연방에 등록된 부서의 문서 정리•
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공개 감사를 위한 문서의 배치•

연방에 등록되어 있는 문서의 출판•

년 개정 후 연방 정부의 법규에서 규칙의 영구적 성문화1937 ,•

관리 절차법은 다음과 같은 연방 등록 시스템에 몇몇 중요한 요구사항이- ‘ ’

추가되면서 년 월 일에 법제화 되었다1946 6 11 .

• 일반적인 요구 사항으로서 제안된 규칙에 대한 의견 제시로 규정의,

제정 과정에 대중이 참여할 수 있는 권리를 도입함

• 규정에 요구되는 효과적인 기간은 보다 빠른 기간을 위한 적절한,

이유가 없다면 일 이상을 필요로 한다30 .

• 조직 및 절차법에 대한 기관 성명서의 출판을 제공한다.

② 식품의약품 안정청(FDA)

는 모든 식품 육류 가금류 냉동 및 건조 달걀 그리고 알코올음료와- FDA ( , ,

담배를 제외하고 화장품 의약품 생물학 의학 장비 그리고 방사능), , , ,

제품의 안전을 책임지는 과학적인 규제 기관이다 는 가장 오래된. FDA

연방 정부 기관 중 하나로서 주된 기능은 소비자 보호이다 의. FDA

식품과 화장품에 대한 규제 권한을 제공하는 법은 다음과 같다.

• 순수 식품과 약품법 (1906)

• 연방 수입 우유법 (1928)

• 연방 식품 약품 및 화장품법 수정, (1938 )

• 공공 보건 서비스법 (1944)

• 바른 포장 및 표시법 (1966)

• 유아용 분유법 수정(1980 )

• 영양 표기 및 교육법 (1990)

• 건강 보충 식품 및 교육법 (1994)

• 식품 품질 보호법 (1996)

미국의 연방 규정법 은 식품 안전을 위한 정부 시행 규칙을- (title 21)

제공한다.

파트 강화와 바른 포장 및 표기법 색소 첨가물에 대한1~99, FFDCA•
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일반규정

파트 표기에 대한 일반 규정 식품 표준 식품 생수 저산성100~169, . . , ,•

통조림 식품에 대한 현행 해산물에 대한 규정 년GMP. HACCP (1996

판)

파트 식품 첨가물 규정170~199,•

파트 수입 우유에 대한 규정 전염성 질병의 제어 및 주간800~899, ,•

운송 중의 식품 위생.

는 자연적으로 완전무결하게 곡물을 재배 수확 및 가공하는 것이- FDA ,

불가능하다는 것을 알고 있다 그래서 는 식품 결함 단계별 행동. FDA ‘

수칙을 발표했다 이 단계들은 건강에 해가 되지 않는 것을 기본으로’ .

설정되었다 소비자에게 유해할 수 있는 상품이면 그것들의 결함 수준의.

초과 여부와 무관하게 모두 규제 조치 대상이 된다.

년에 는 수산식품 산업을 위하여 위해요소 중점관리기준- 1994 FDA

시스템을 설정하는 규정을 제안했다 는 전미 과학(HACCP) . HACCP ,

아카데미 국제 식품 규격위원회 미국 식품미생물 기준 자문위원회에, ,

의해 추천되었다 는 미국 내 식품과 수입식품을 포함하여 미국. FDA

식품 공급의 많은 부분을 위한 규정의 발전을 고려하고 있다고HACCP

발표했다.

③ 식품 안전 현대화 법FDA (FSMA)13)

배경 및 목적 년 월 일에 의회에서 통과된 식품안전법은 연방- : 2010 12 21

규제 기관이 이미 발생한 식품 오염에 대응하기보다는 이를 예방하는

방향으로 주안점을 전환함으로써 미국의 식품 공급이 확실하게 안전할

수 있도록 하는 것에 그 목적을 두고 있다 청장인 의사. FDA Margaret

는 이 법안의 통과 직후 서면 성명서를 발표하였다 주요A. Hamburg .

내용은 다음의 다섯 가지 분야로 나눌 수 있다.

• 예방적 관리 – 최초로 는 식품의 모든 공급 분야에 걸쳐FDA

포괄적이고 예방에 기초한 관리를 요구할 수 있는 법적 권한을 가진다.
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• 검사와 준수 동 법은 검사가 식품 업체로 하여금 안전한 식품을–

책임지고 생산하도록 하는 중요한 수단이라는 것을 인정한다 따라서.

동 법은 가 식품업체를 얼마나 자주 검사해야 하는가를 규정하고FDA

있다 는 검사 자원을 혁신적인 검사 방법을 채택하여 식품. FDA

위험성을 기준으로 하여 검사하도록 한다.

• 수입 식품의 안전 는 수입 식품이 미국의 기준에 부합하고 미국FDA–

소비자의 안전을 보장할 수 있는 새로운 수단을 지니고 있다 예를.

들면 최초로 수입업자는 외국의 공급업자가 식품 안전을 확실하게, ,

할 수 있는 충분하고 예방적인 관리 체계를 갖추고 있는지를

입증해야만 하며 는 자격을 갖춘 제 의 감사 기관을 인가하여, FDA 3

이들로 하여금 외국의 식품업체가 미국의 식품안전 기준을

준수하였는지를 인증하도록 한다.

• 대응조치 최초로 는 모든 식품에 대해 식품 강제 수거 명령을, FDA–

하는 권한을 가진다 는 대부분의 식품업체가 자발적으로 식품. FDA

수거를 하도록 하는 당 기관의 요청을 존중함으로 이러한 권한 행사는

빈번하지 않으리라고 기대한다.

• 제휴기관과의 관계 증진 동 법은 공공 보건을 위한 우리의 목적을–

성취하기 위해서는 모든 식품 안전기관 간에 미 연방 주 지방, , ,–

영토지역 부족지역 및 외국 기관 기존의 협력 관계를 강화하는 것이, –

중요하다는 것을 인정한다 예를 들어 동 법은 로 하여금 주. , FDA ,

지방 영토지역 및 부족지역의 식품안전 담당관을 위한 교육을,

개선하도록 지시하고 있다.

식품체계 강화 시기-

예방을 기초로 한 새로운 식품안전 체계를 구축하기까지는 장기간의

과정이 필요하다 의회에서는 이 법에 구체적인 시행 일자를 정하였다. .

예컨대 식품 강제 수거 명령 같은 몇 가지 권한은 곧 시행에 들어갈

것이나 다른 권한은 가 규정과 지침문서를 작성하고 공고해야 할FDA

것이다 는 모든 관련기관의 의견을 수렴하는 기회를 거쳐 공개적인. FDA

절차를 통하여 이러한 의무를 시행할 것이다.
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식품안전 현대화법의 권한-

미국 소비자는 개 이상의 국가로부터 오는 수입 식품의 혜택을150

누리고 있다 식품안전 현대화법. (FSMA: Food Safety Modernization

은 에 이러한 수입 식품이 미국의 기준에 부합하고 미국의Act) FDA

소비자에게 안전한 식품이 되도록 하고자 새로운 수단을 부여하였다.

동 법에 포함된 새로운 권한은 다음과 같다.

• 수입업자 책임 수입업자는 그들의 외국 공급업자가 식품 안전을 위한–

충분하고 예방적 관리 체계를 갖추었는지를 입증하여야 한다.

• 제 자 인증 는 자격을 갖춘 제 의 감사 기관을 공인함으로써3 FDA 3–

이들로 하여금 외국의 식품업체가 미국의 식품안전기준에

부합하는지를 인증하도록 한다.

• 고위험 식품 는 이제 새로운 권한으로서 고위험 수입식품이FDA–

미국에 반입할 수 있는 조건으로 신뢰할 수 있는 제 기관의 인증서를3

첨부하도록 요구한다.

• 외국 식품에 대한 검사를 위해 추가 자원을 활용하도록 한다.

• 는 이제 미국의 검사를 거부한 식품이 미국에 반입되는 것을FDA

거부하는 권한이 있다.

식품안전 현대화법이 식품 규제 변경 방법- FDA

이 새로운 법안은 로 하여금 예방을 최우선에 두도록 하고 있다FDA .

최초로 는 전 식품 공급 분야에 걸쳐 포괄적이고 과학에 기초한, FDA ,

예방적 관리를 하도록 요구할 법적 권한을 가지고 있다 이 법에 따라. ,

식품업체에 의무적으로 예방 관리를 시행할 것과 식품 생산의

안전기준을 의무적으로 준수하도록 요구하게 된다 는 제정할 수. FDA

있는 규정을 개발하는 과정에 있으며 그것은 과일과 채소를 안전하게

생산하고 수확하며 토질을 개선하며 근로자의 건강과 위생 포장 온도, , , ,

조정 물 및 기타 사안에 대하여 과학에 기초한 최소 기준을 수립하는,

것이다 식품업체는 서면으로 작성된 예방 관리 계획을 시행하고 그러한. ,

관리가 시행되는 과정을 감독하고 필요한 경우 해당 업체가 교정해야, ,

할 조치를 구체화하여야 할 것이다.
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식품관련 주요 정부기관2.4 14)

2.4.1 식품관련 주요 정부기관 내역

식품의약품안정청 보건복지부(FDA): (Department of Health and Human◦

공중보건 서비스 산하 는 모든 식품 육류Services, DHHS) & FDA ( ,

가금류 냉동 및 건조 달걀 그리고 알코올음료와 담배를 제외하고 화장품, ), ,

의약품 생물학 의학 장비 그리고 방사능 제품의 안전을 책임지는, , ,

과학적인 규제 기관이며 가장 오래된 연방 정부 기관 중 하나로서 주된

기능은 소비자 보호이다.

질병통제예방센터- (Centers for Disease Control and Prevention, CDC):

질병통제예방센터 는 식품으로 인한 질병 발생과 개관을 조사하고(CDC)

다양한 환경적 및 만성적 건강 문제들을 연구한다.

미국 농무부(U.S. Department of Agriculture, USDA)◦

동식물 검역청- (Animal and Plant Health Inspection Service, APHIS):

동식물 보건 검사 서비스 는 식물과 동물 그리고 특정 농작물의(APHIS)

수입과 수출하는데 있어 규제 강화를 담당한다 에서는 식물. APHIS ,

보호 및 검역 프로그램 이 외국 해충의 도입과 확산을 방지하기(PPQ)

위해 미국의 여러 항에서 프로그램 활동을 수행한다 수의학. APHIS

서비스 는 가축 가금류 및 기타 동물들의 건강을 보호할 책임을(VS) ,

갖는다.

식품 안전 검사청- (Food Safety and Inspection Service, FSIS):

식품 안전 검사청 은 육류 소 양 돼지 염소 및 말 와 가금류(FSIS) ( , , , )

제품이 미국 국내와 해외 상거래에 따른 이동 중 안전하고 건전한 섭취,

및 정확한 표기 등을 보장할 책임이 있다.

육류와 육류 제품 생산을 위한 위해요소 중점관리기준 는- (HACCP); FSIS

식품 안전을 개선하기 위해 모든 육류 및 가금류 공장에 대한 요구

사항을 정립하고 있다 또한 는 공장들에게 위해 박테리아가. , FSIS

14) 부록 : 4-
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완성된 제품을 오염시키는 확률을 줄이도록 위생을 위한 명문화된 표준

운영 절차를 공장들이 적용하고 따르도록 요구하고 있다.

더불어 육류 및 가금류에 대한 상담 전화 및, (1-800-535-4555)

소비자 교육 프로그램을 통해 는 식품을 매개로 한 병원균의 성장을FSIS

최소화하기 위해 육류와 가금류 제품의 적합한 취급 조리 및 저장,

방법을 알려주고 있다.

농업 판매청- (Agricultural Marketing Service, AMS):

농업 판매청 은 농산 식품의 마케팅 촉진 식품 공급 품질의(AMS) ,

소비자 확인 및 공정 거래 행위 보장을 목표로 한 폭넓은 프로그램을

수행한다 는 다음과 같은 서비스를 제공한다. AMS .

• 품질 표준 산업계와 협력하여 수백 종 제품들의 품질 표준을 유지: ,

발전시킨다 제품은 다음과 같다 신선한 과일 채소 특용. : , ,

작물 가공 과일과 채소 우유와 유제품 소 돼지 양, , , , , ,

가금류와 달걀 면화 담배 유기농 제품, , ,

• 등급 인증 품질 등급 매김 유료서비스 은 각 제품에 따라 개발된: ( )

표준을 기초로 하고 있다 등급 인증 서비스는 주로 농업.

부서와 협력하여 운영되고 있다.

환경 보호국 (The Environmental Protection Agency, EPA)◦

는 수많은 임무 중에서 농약에 대해 관리한다 농약 프로그램- EPA , .

사무소 를 통해 는 새로운 농약 제품의 안전성을 결정하고(OPP) EPA ,

식품에서 농약 허용 잔류량을 설정하고 이를 통해 농약의 안전한 사용을

위한 방향을 설정한다 는 또한 식수의 화학 물질 함량을 포함한. EPA

수질 기준을 설정한다.

술 담배 총기국, , (Bureau of Alcohol, Tobacco and Firearms, ATF)◦

는 에서 책임지는 이하의 알코올을 함유한 와인 음료를- ATF FDA 7%

제외한 알코올음료의 생산 유통 표기에 대한 법을 시행하는 재무부의, ,

기관이다 와 는 때때로 색상 첨가제나 농약 오염에 대한. ATF FDA ,
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책임을 공유하기도 한다.

미국 세관 미 재무부 산하(The Customs, CS - )◦

미국 세관은 미 재무부의 한 기관으로서 미국을 출입국 하는 수송업자- ,

개인 물품의 제어와 세금 수입 의무를 평가하고 수집하는 일을, ,

담당한다.

국립해양수산청 국립 해양(National Marine Fisheries Service, NMFS),◦

및 대기관리청 미 상무부, (The U.S. Department of Commerce, USDOC)

는 미국의 어업 경영을 관리하고 년 농업 마케팅 법을 통하여- NMFS 1946

산업계에 자발적 검사 서비스를 제공한다 수산품 검사. NMFS

프로그램은 모든 적용 가능한 식품 규정의 준수를 보증하는 전문적인

검사 서비스를 다양하게 제공한다 또한 제품 생산단위에 기초한 품질. ,

평가 등급화와 인증 서비스도 함께 제공한다, .

미국의 주 지방 정부는 식품 검사에 있어 연방 정부의 노력에 살을- ,

붙임으로써 중요한 역할을 한다 이 중 일부는 직원의 효율성을.

극대화하고 주 표준이 연방 규정이 적합함을 보증하기 위하여 연방

정부와 협조적으로 운영된다 이들은 생선 유제품 등의 식 제품 검사를. ,

위한 연방과 주 정부간 협력 프로그램이 있다.

수입 식품 관련기관 웹사이트2.4.2 15)

15) 부록 : 4-

http://www.access.gpo.gov/nara/cfr-retrieve.html

http://www.wto.org/
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http://www.fda.gov
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수입위생제도3.

관련 법규3.1

미국으로 가공식품 등을 수출하기 위해서는 수출 식품의 유형별 기준◦

규격과 식품 첨가물 기준에 적합해야 하며 기준 규격이 없는 식품 유형일

경우 기본적으로, 바이오테러리즘 법2.1.1 (Bioterrorism Act)16)과

식품첨가물 표준(Food Additive)17)에 부합되어야 한다.

수입규제제도4.

식품표시제도4.1

연방 식품 의약품 화장품법4.1.1 · · (FD&C Act)18)

◦이 법에 따르면 식품의 표기는 지정된 정보를 포함하여야 한다 그리고, .

표준 언어로 명확히 표시하여 보통의 소비자가 구매하고 이용할 때 읽고

http://hammock.ifas.ufl.edu/

http://www.agnic.org/agdb/erdcalfr.html

http://www.arsusda.gov/ppdb2.html

http://kingfish.ssp.nmfs.gov/iss/issue.html

http://ipmwww.ncsu.edu/safety/epawps_intro.html

http://www.fao.org/waicent/faoinfo/nutritio/codex/c
odex.htm

www.fda.gov.
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이해할 수 있어야 한다 크기 위치 유형 등과 같은 세부사항이(403(f)). , ,

규정에 포함되어 있는데 이는 연방 식품 의약품 및 화장품법과 포장FDA ,

및 표기법의 요구사항을 포함한다 미국의 식품 표기(21 CFR 101).

요구사항을 요약하면 다음과 같다.

만약 외국어로 표현된 식품 표기가 있으면 외국어로 된 모든 표기 요구-

사항 외에도 영어로 표기된 것도 반드시 필요하다 만약 식품이.

포장되었을 때에는 다음과 같은 필수 문장이 영어로 표기되어 있어야

한다.

식품의 이름 일반적인 식품의 이름은 기본적인 표기 부분에 반드:①

시 굵은 글씨로 평행하게 표기되어야 한다 식품의 형태는 사진이나.

포장을 통해 제품을 볼 수 없으면 표기에 반드시 포함되어 있어야

한다 얇게 썬 전체 다진 혹은 다른 형태 만약 지정된“ ”, “ ”, “ ” ( ) -.–

표준 사용법이 있으면 그 이름을 이용해야 하고 제한 사항은

과 같이 표기 해야 한다(403(e) and 21 CFR 101.3) .

총 내용량 포장되어 있는 식품의 정확한 총 내용량을 말한다 측: .②

정에 필요한 단위는 파운드와 갤런이지만 필요시 미터 체계에US

의한 측정도 이용되며 미국 단위로 명확하게 표기되어야 한다 만약.

포장의 표기 부분이 제곱 인치보다 크면 함유량은 표시 부분의5 ,

이하로 나타내어야 한다 그 표기는 포장의 기본 표시부 면적30% . ,

에 기초한 형태의 크기로 되어있어야 하며 에 명(21 CFR 101.105

시 다른 정보와 분리되어야 한다) .

생산자 포장자 또는 배송자의 이름 주소 도시 주 우편번호 이, , , , , :③

정보는 기본 표시 면이나 정보 면에 표기되어야 한다 주소는 현지, .

도시의 회사나 전화번호가 있으면 생략할 수 있다 수입품의 표기도.

우편 번호를 생략할 수 있다 그러나 만약 식품이 표시된 개인이나. ,

회사에 의해 생산된 것이 아니면 임가공된 에 의해 유통되“ ”, “… …
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는 또는 이와 유사한 표현이 기재되어야 한다” .

성분 표시 식품의 원료는 반드시 그 자체의 일반적 이름으로 중량:④

순으로 기록되어야 한다 만약 원료가 그 자체로 둘 이상의 원료를.

포함하고 있을 때에는 부원료는 일반적인 이름으로 괄호 내에 우선

순으로 삽입한다 예를 들면 빵 제품의 강화된 밀은 다음과 같이. ,

표시될 수 있다 강화 밀 밀 철 나이아신 티아민 질산염 리보. “ ( , , , , ,

플라빈 엽산 원료 라는 말은 화학적 성분이 아니라 혼합 식품의, ). “ ”

개별 식품 성분을 의미한다 만약 한 식품에서 어떤 원료가 특성화.

되어있다면 예 새우 칵테일의 새우 그 원료의 함량이 식품 명의( )–

일부로 필요할 수 있다.

식품 첨가물과 색소는 내용물로 표기되어야 하지만 버터 치즈 아, ,

이스크림은 색소 사용 표시에서 제외된다 양념 향 및 색소는 구체. ,

적인 원료명 없이 그대로 기재되지만 인공색소나 인공향미료는 반드

시 표시되어야 하고 석탄타르색소는 구체적으로 표기되어야 한다

(403(I) and 403(k)).

영양 정보 년 월 일에 제정된 영양 표시 및 교육법: 1990 11 8⑤

은 법이 요구하는 식품 표기에 대한 광범위한 수(NLEWA) FD&C

정판을 제시한다 에는 영양 표기는 반드시 라벨에 표기되. NLEWA ,

어야 한다고 명시되어 있다 는 제공되는 크기 한 포장당 제. FDA ,

공량 열량이나 당 나트륨 등 법률에 정해진 개의 영양소 함량, , 11

을 포함한 회 섭취량의 영양소 함량을 포함하는 통일된 양식을 제1

시했다 이 법은 사실상 모든 식제품에 대한 표기 사항에 대하여.

기존 의 영양소 표기 규정을 대체하여 법에 새로운 부분FDA FD&C

을 추가했다.
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<

식품알레르기 정보 표시 식품알레르기표시와 소비자보호법은: 2006⑥

년 월 일 부터 적용되어 다음의 개 식품이나 이 계열의 식품이 원1 1 1 8

료로 들어 있는 식품들은 반드시 라벨에 표시해야 한다.

• 우유

• 계란

• 생선농어류 넙 치류 대 구류

• 갑각류게 새 우 가 재

• 견과류 열매 씨앗 및 속 호두 와 그외 너트pecans, almond

• 땅콩

• 밀(wheat)

• 콩(soybeans)

위의 식품이나 성분이 들어 있는 경우 들어있음 이 라고표기- “contains” (

하거나 들어 있는 성분에 괄호를 쳐주면 되며 이 규정이 준수되지 않았을

경우 전량 폐기 처분하게 된다.

위의 식품이 들어 있는 가공식품이 이와 같은 라벨을 면제 받으려면-
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에 저촉되는 성분이 없음을 확인하는 신청을 해야한다FDA .

식품 표시 가이드 사본은 식품 안전과 영양센터FDA “ ”◦ 20)에서 다운받을

수 있다.

<

미국의 관세제도4.2.

저산성 식품4,2.1.

열처리 및 진공포장된 식품으로 소매점에서 상온상태에서 판매할 수 있는◦

식품으로 이러한 식품은 중독성 물질과 유해박테리아(Botalism)

발생가능성이 있는 식품이다.

저산성식품 이상 수분활성도(LACF : Low Acid Canned Food - ph4.6◦

이상 과 산성식품 이하 수분활성도0.85 ) (Acidified Food - ph4.6 0.85

이상 은 미국 선적 전에 다음과 같은 절차가 필요하다) .

밀봉포장식품 제조시설 등록- (FCE Number : Food Canning Establish-

등록을 하여 취득ment Number) FDA Form 2541 FCE Number
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공정과정등록 를- (SID Number : Submission Identifier Number) FDA

일 경우 을 통하여Form 2541a(Aseptic packaging FDA Form 2541c)

을 하면 검토 후 부여Process Filing FDA SID Number

관세율 일람표4.2.2. 21)(Harmonized Tariff Schedule of the USA)

조사대상 품목 중 일부 품목에 대한 관세율을 ‘Harmonized Tariff◦

에서 발췌하여 표 에 나타내었다Schedule' < 2-20> .

0.34¢/L

0.2¢/L (AU)

0.5¢/L

¢/L ¢/L
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1.5¢/L 6.6¢/L

0.2¢/L 6.6¢/L

0.52¢/L 6.6¢/L

21.7¢/L 25.5¢/L
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◦ 표 에 특별 관세 혜택을 받을 수 있는 프로그램과 그 프로그램을< 2-21>

지칭하는 기호를 나타내었다.

19.8¢/L $1.59/L

6.3¢/L 33¢/L
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유제품 생산 새의 알 천연 꿀 동물 기원 가식 제품 먹을 수 있는 상품; ; ; ,◦

다른 곳에 지정되거나 포함되지 않은 것 일람표의 참조( pg. 711 )

우유와 크림 농축되지도 않고 설탕이나 다른 당분이 포함되지 않은 것- ,

우유와 크림 농축되거나 설탕 및 다른 당류가 첨가된 것- ,

버터밀크 응고유와 크림 요거트 케피어 및 다른 발효되거나 산성화된- , , ,

우유와 크림 농축되었거나 설탕 및 다른 당류 또는 다른 감미료나,

향미료를 함유하거나 첨가 과일 견과류 또는 코코아를 함유하거나,
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그렇지 않은 것

우유에서 유래한 버터와 다른 유지 유제품 스프레드- ;

치즈와 커드-

커피 차 일람표의 참조, ( pg. 841 )◦

굽거나 굽지 않은 커피 카페인이 제거되거나 제거되지 않은 커피 커피- , ;

껍질 어떤 비율이든 커피를 함유한 커피 대용품;

속의 후추나 고추 속 또는 올스파이스 나무의 열매 속의- Piper Pimenta( )

건조 과일 또는 으깬 과일 또는 분말 과일

심황 강황 백리향 월계수 잎 카레 및 기타 향신료- Giner, affron, ( ), , ,

시리얼 곡물 가공품 일람표의 참조( ) ( pg. 845 )◦

당류와 단 과자류(pg. 899)◦

단 음식 화이트 초콜렛 포함 코코아를 포함하지 않은 것- ( ),

코코아와 코코아 조제품 일람표의 참조( pg. 917 )◦

코카나무 콩 전체부위나 조각 날것이나 구워진 것- , ,

코카나무 껍데기와 다른 코코아의 버려지는 부분-

코코아 반죽 탈지되거나 탈지되지 않은 것- ,

코카나무 버터 유지- ,

코카나무 가루 첨가 당류나 다른 감미료를 함유하지 않은 것- ,

초콜릿과 코코아가 함유된 다른 식품 조제품-

곡류 밀가루 전분이나 우유의 준비 제빵 상품 일람표의 참조, , ; ( pg. 941 )◦

맥아 추출물 밀가루 귀리 곡물가루 전분이나 맥아 추출물로 만든 조제- ; , , ,

식품으로 코코아를 포함하지 않거나 전체적으로 탈지 기준으로

코코아의 중량 이하를 함유하는 것 다른 어디에도 특정되지 않거나40 % ,

포함되지 않는 것 표제 에서 까지의 상품으로 만든 식품; 0401 0404
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조제품으로 코코아를 함유하지 않거나 완전 탈지 기준으로 코코아를 5

중량% 이하 함유하는 것 다른 어디에도 특정되지 않거나 포함되지 않는 것,

파스타 요리되거나 되지 않은 것 또는 고기나 다른 물질로 채워지거나, ( )◦

채워지지 않은 것 또는 스파게티 마카로니 면 라자냐 뇨키 라비올리, , , , , , ,

카넬로니 쿠스쿠스와 같이 달리 조리된 혹은 조리되지 않은 것,

빵 페스트리 케이크 비스킷 및 다른 제빵 제품으로 코코아가 함유, , ,◦

되었거나 그러지 않은 것 웨이퍼 제약용으로; (communion wafers),

적합한 빈 캡슐 전병 및 그 유사 제품, sealing wafers, (rice paper)

채소 과일 견과류나 식물의 기타 부분의 조제품 일람표의 참조, , ( pg. 961 )◦

채소 과일 견과류 그리고 식물의 가식부위 식초나 아세트산에 의해- , , ,

제조되거나 보존되는 것

- 버섯과 송로 식초나 아세트산에 의하기보다 달리 제조되거나 보존되는 것,

식초나 아세트산 동결에 의하기 보다는 달리 제조되거나 보존되는 기타- ,

채소류 표 제품이 아닌 것2006

설탕에 의해 보존된 탈수 결정화된 당 채소 과일 견과류 껍질을 벗긴- ( , ) , , ,

과일과 식물의 기타 부분

첨가 당류나 기타 감미료를 함유하거나 함유하지 않는 요리된 잼 과일- ,

젤리 마멀레이드 과일이나 견과류 퓨레 및 과일 또는 견과류 페이스트, ,

첨가된 당류나 다른 감미료 또는 주정을 포함하거나 포함하지 않고 달리-

제조되거나 보존된 과일 견과류 및 기타 식물의 가식부위 다른, ,

어디에도 특정되지 않거나 포함되지 않는 것

비타민이나 미네랄이 강화되지 않은 발효되지 않고 첨가 주정을- ,

함유하지 않는 과일 주스 포도 과즙 포함 와 채소 주스로서 첨가 당( )

또는 다른 감미료를 유하거나 그렇지 않은 것

여러 가지 식용 조제품 일람표의 참조( pg. 993 )◦
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소스와 그 조제품 혼합 양념과 혼합 조미료 겨자 가루와 곡물 가루- ; ,

및 제조된 겨자

수프와 죽 및 그 조제품 균질화된 합성 식품 제조품- ;

아이스크림과 식용얼음 코코아가 포함되거나 포함되지 않은 것- ,

다른 곳에서 특정되거나 포함되지 않은 식품 제조품-

비타민이나 미네랄로 강화된 과일이나 채소 주스-

과자 검을 포함하여 설탕 대신 합성감미료 예 사카린 를 함유한 것- ( ), ( , )

허브티와 허브 혼합물-

음료수 알코올 주정 및 식초 일람표의 참조, (spirits) ( pg. 1017 )◦
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식품첨가물 및 유해물질의 정의1.

식품첨가물의 정의1.1 22)

우리나라 식품첨가물의 정의는 식품위생법 제 조를 따른다 식품첨가물은2 .◦

식품을 제조 가공 또는 보존하는 과정에서 식품에 넣거나 섞는 물질 또는·

식품을 적시는 등에 사용되는 물질을 말한다 이 경우 기구 용기 포장을. · ·

살균 소독하는데 사용되어 간접적으로 식품으로 옮아갈 수 있는 물질을·

포함한다.

미국의 경우 식품첨가물은 식품의 구성성분이 되거나 식품의 특성에 직접,◦

혹은 간접적으로 영향을 끼치기 위해 의도적으로 사용되는 물질을

의미하며 식품의 제조 가공 처리 보존 포장 수송 등에 사용되는 물질을, , , , , ,

말함 다만 잔류농약 살충제 동물용의약품 영양강화제 및 식품첨가물. , , , ,

법령이 발효되기 이전인 년 이전에 승인된 물질 혹은 축산물가공법에1958

따라 승인된 물질은 제외된다.

유해물질 의 정의1.2 ( )有害物質

유해물질이란 일반적으로 사람이나 생태계에 유해한 화학 물질을◦

통칭하는 것으로 국내 식품위생법에서는 식품 식품첨가물 기구 또는, ,

용기 포장에 존재하는 위험 요소로서 인체의 건강을 해치거나 해칠 우려가·

있는 것을 위해 로 규정하고 있는데 농약 중금속 유해 미생물 및" ( )" , ,危害

유독물질 등을 포함한다.

미국의 경우 로 독성이 있어, Poisonous or Deleterious Substances◦

치명적이거나 병원성 발암성 물질로 잔류 허용량으로 관리되고 있다, , .

식품과 동물 사료에서 유해물질에 대한 처리 수준1.2.1.
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◦미국의 식품 또는 동물 사료 중 유해물질로 관리되는 성분은 표 와< 2-22>

같다.
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식품유형별 기준 및 규격2.

식품유형별 정의 및 분류2.1

미국에서 가공식품은 표 와 같이 분류되고 있다< 2-24> .◦
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우리나라와 미국의 식품유형별 정의 및 분류를 표 에 비교하였다< 2-25> .◦

국내 기준은 식품공전 년 과 축산물가공기준 및 성분규격(2010 )

년 에 따르며 미국 기준은 년 의 식품(2010 ) FDA CFR Code(2010 )

표준25)에 따른다.
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식품품목별 기준 및 규격2.2

국내의 가공식품 및 식품유형별 기준 및 규격2.2.1

국내의 기준 및 규격은 식품공전 년 과 축산물가공기준 및 성분규격(2010 )◦

년 에 따라 정리하였다(2010 ) .
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미국의 가공식품 및 식품유형별 기준 및 규격2.2.2

미국의 기준 및 규격은 의 식품표준에 따라 정리하였다FDA CFR Code .◦
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식품첨가물 허용기준 및 금지첨가물 구축3. Data base 26)

한국 미국 일본 중국 개국의 식품첨가물 현황을 품목코드 품목명, , , 4 , ,◦

물질코드 물질명과 함께 비교 제시하여 농수산물유통공사 식품산업통계정보,

에서 식품첨가물 정보 검색을 통해 자료를 활용할 수 있다FIS .

◦ 식품명의 정의 및 사용기준 에 대하여는 식품첨가물의 기준 및「 」 「

규격 식품의약품안전청고시 제 호 식품의 기준( 2010-33 , 2010.5.18),」 「

및 규격 식품의약품안전청고시 제 호 축산물의( 2010-11 , 2010.9.10),」 「

가공기준 및 성분규격 수의과학검역원고시 제 호( 2010-16 , 2010.12.17)」

및 식품유형별 식품첨가물의 적용범위 식약청 첨가물 정보방 홈페이지( ,「 」

등을 참고로 하여 기재하였다2011.5.10) .

◦본 보고서의 내용과 현행 식품첨가물의 기준 및 규격 의 내용이 상이할「 」

경우 식품첨가물의 기준 및 규격 을 근거로 하여야 한다.「 」

식품첨가물 허용량 비교 표기법에 대한 설명◦

한국< >

- :① 식품첨가물 공전 한국식품공업협회 에 등재되어 있지 않은( , 2010)

식품첨가물의 경우 검사항목에서 제외되며 지정 외 첨가물‘ ’

을 뜻함(Negative System)

기준 없음 식품첨가물 공정서에 등재되어 해당 품목에 사용할 수:②

있으나 사용량에 대한 별도의 기준이 없는 경우

제한 없음 식품첨가물 공전에 등재되어 모든 식품에 사용할 수 있:③

으나 사용함에 있어 사용량에 대한 제한 기준이 없는 경우

금지 식품첨가물 공전에 등재되어 있으나 해당 품목에 사용할 수:④

없는 경우
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미국< >

허가요망 에 명시되어 있지 않아 원칙적으로 사용FDA : CFR Code①

할 수 없으나 사용을 원할 경우 에 신청 서류를 제출하여 허가, FDA

를 받으면 해당 제품에 한하여 사용 가능한 경우

기준 없음 에 등재되어 해당 품목에 사용할 수 있으나: CFR Code②

별도의 사용 기준이 없는 경우

제한 없음 에 등재되어 모든 식품에 사용할 수 있고 사: CFR Code③

용함에 있어 사용량에 대한 제한 기준이 없는 경우

금지 에 등재되어 있으나 해당 품목에 사용할 수 없는: CFR Code④

경우
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수입식품 부적합 사례조사 및 원인 분석1.

◦미국의 수입식품 부적합 사례를 최근 년간 년 년3 (2007 -2010 )한국에서

대 미국 수출시 부적합 사례들을 식품 유형별로 정리하여 부적합( )對

원인을 분석하였다.

총 건15◦ 28)의 부적합 사례 중 허용되지 않는 색소의 검출 및 멜라민 검출

등의 화학적 유해요소로 인한 부적합 사례가 건으로 수출부적합 원인의9

를 차지하였고 미국의 표시기준 부적합으로 인한60% , CFR code 101

사례가 건으로 산성식품 미등록등 기타요소가 이었다7 47%, 6% .

김치류 :◦ 포기김치

부적합 사유- : 상표 불합격

수출국 기준- : CFR code 101

국내 기준 식품 등의 표시기준- :

부적합 원인 국내는 식품등의 표시기준에 의하여 표시하여야 하지만- :

미국의 표시기준은 에 따라야 한다 이는 수출업체의CFR code 101 .

수출대상국 표시기준 라벨링 에 대한 정보 부족으로 발생한 부적합( )

사례라 할 수 있음

◦빵 또는 떡류 절편:

부적합 사유- : 영문 표시 부적합

수출국 기준- : 영문 표기

국내 기준- : 국문 표기

부적합 원인 국내는 식품등의 표시기준에 의하여 표시하여야 하지만- :

미국의 표시기준은 에 영문으로 표시하여야 한다 이는CFR code 101 .

수출업체의 수출대상국 표시기준 라벨링 에 대한 정보 부족으로 발생한( )
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부적합 사례라 할 수 있음

◦빵 또는 떡류 떡 딸기향 및 포도향: ( )

부적합 사유- : 영문 표시 부적합 및 허용되지 않은 색소 검출

수출국 기준- : 영문 표기 및 허용되지 않은 색소 불검출

국내 기준- : 국문 표기 및 허용되지 않은 색소 불검출

부적합 원인 국내는 식품등의 표시기준에 의하여 표시하여야 하지만- :

미국의 표시기준은 에 따라 영문으로 표시하여야 한다CFR code 101 .

이는 수출업체의 수출대상국 표시기준 라벨링 에 대한 정보 부족 및( )

미국의 에 허용되지 않은 색소의 검출로 표시 부적절과CFR code 70

화학적 유해요소로 인한 부적합 사례 발생

과자류 :◦ 빵 또는 떡류 호박빵:

- 부적합 사유 원재료명 미표기:

수출국 기준- : 원재료명 표기

국내 기준- : 원재료명 표기

부적합 원인- : 호박빵에서 원재료명을 표기하지 않았기 때문에 부적합

판정을 받음 미국의 표시기준은 에 원재료명을 영문으로. CFR code 101

표시하여야 한다 원재료 미표기로 수출업체의 수출대상국.

표시기준 라벨링 에 대한 정보 부족으로 발생한 부적합 사례임( ) .

◦면류 동양국수:

부적합 사유- : 저 산성 통조림식품 또는 산성식품 미등록( )低

수출국 기준- : 저산성 통조림식품 또는 산성식품 등록

국내 기준- : 기준 없음

부적합 원인- : 국수는 산성식품으로 미등록되었기 때문에 부적합 판정을

받았음 미국에서는 에 의거하여 산성식품으로. CFR code 113, 114

등록하여야 하지만 국내에서는 기준이 없기 때문에 발생한 부적합

사례임.
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◦면류 라면:

부적합 사유- : 멜라민 검출

수출국 기준- : 멜라민 불검출

국내 기준- : 멜라민 불검출

부적합 원인- : 라면에서 멜라민이 검출된 경우로 허용되지 않은 첨가물의

검출 즉 화학적 유해요소로 인한 부적합 사례라고 볼 수 있음 멜라민은, .

과 국내의 식품첨가물 공전에 의거하여 불검출되어야 함CFR code 170 .

◦과자류 사탕:

부적합 사유- : 허용되지 않은 색소 검출

수출국 기준- : 허용되지 않은 색소 불검출

국내 기준- : 허용되지 않은 색소 불검출

부적합 원인- : 사탕에서 허용되지 않은 색소가 검출된 것으로 화학적

유해요소로 인한 부적합 사례로 허용되지 않은 색소는 미국의 CFR code

에 따라 검출되어서는 안됨70 .

◦과자류 망고 사탕:

부적합 사유- : 영양표시 및 성분 표시 부적합

수출국 기준- : CFR code 101

국내 기준 식품등의 표시기준- :

부적합 원인- : 망고 사탕의 영양표시 및 성분 표시는 미국의 CFR code

에 따라 표기되어야 하는데 이에 부합되지 않아서 부적합 사례가101

발생.

젓갈류 :◦ 과자류 사탕:

부적합 사유- : 색소 미표기(Yellow no. 5)

수출국 기준- : 색소 표기

국내 기준- : 색소 표기
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부적합 원인- : 사탕에 첨가된 색소 중 가 표기되지 않았음Yellow No. 5 .

색소는 미국의 에 따라 표기해야 하는데 이에 부합되지CFR code 70

않았음 이는 수출국과 국내 표시기준 라벨링 에 대한 정보의 불확실. ( )

또는 미비하여 발생한 사례임.

◦과자류 옥수수과자 과자 쿠키 사탕: , , ,

부적합 사유- : 허용되지 않은 색소 검출

수출국 기준- : 허용되지 않은 색소 불검출

국내 기준- : 허용되지 않은 색소 불검출

부적합 원인- : 옥수수과자 과자 쿠키 사탕에서, , , 허용되지 않은 색소가

검출된 경우로 화학적 유해요소로 인한 부적합 사례라고 볼 수 있음.

허용되지 않은 색소는 미국의 에 따라 검출되어서는 안됨CFR code 70 .

장류 :◦ 과자류 아이스크림:

부적합 사유- : 멜라민 및 유해물질 검출

수출국 기준- : 멜라민 및 유해물질 불검출

국내 기준- : 멜라민 및 유해물질 불검출

부적합 원인- : 아이스크림에서 멜라민 및 유해물질이 검출된 화학적,

및 물리적 유해요소로 인한 부적합 사례라고 볼 수 있음. 멜라민 및

유해물질은 미국의 과 국내의 식품첨가물 공전을CFR code 110, 170

기준으로 검출되어서는 안됨.
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식품안전정보 조사1.

미국의 식품안전 관련 정보를 조사한 결과를 표 에 정리하였다< 2-30> .◦

29)
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수출시 유의사항1.

수출식품 영문증명에 관한 규정 개정1.1 30)

◦수출용으로 품목제조보고 된 식품에 대해서도 자유판매증명서 를 발급할“ ”

수 있도록 하여 수출식품 지원과 경쟁력 확보 단 국내에서 허용되지( ,

아니한 식품첨가물과 사용할 수 없는 원료가 함유된 제품은 발급 불가함)

◦영문증명발급 신청 구비서류 중 수출을 입증할 수 있는 증거서류 또는“

상대국가 수입요구 전문 을 삭제하여 민원 편의 도모”

◦수출식품영문증명서 신청서 서식과 영문증명서 서식을 개정하여

민원신청과 발급에 편리하도록 하고 인터넷으로 신청하여 전자문서로,

발급받는 증명서에 대한 위조 방지

수출시 유의 사항1.2.

◦식약청 에서는 년 월 일부터 수출식품영문증명 인터넷(KFDA) 2011 4 1

접수를 본격적으로 가동하고 있으며 앞으로 전자민원창구

의 인터넷접수를 이용하면 편리하게 사용할 수(http://minwon.kfda.go.kr)

있다.

◦영문증명신청서 작성 시 여러 품목을 신청할 경우 제조소 주소가 동일한, ,

품목을 묶어서 신청해야 함 제조소 주소가 여러 개일 경우에는 제조소.

주소지 별로 각각 신청하여야 한다.

◦이와 같이 국내 기준법에 따라 적절히 처리해야 수출을 진행할 수,

있으므로 국내 관련법 및 개정 사항에 대해 정확한 정보를 파악해 두어야

한다.
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◦한국에서 대 미 수출시 부적합 사례를 살펴본 결과 주로 표시부적합( ) ,對

즉 허용되지 않은 식품첨가물의 검출 및 기준이 상이함에 따른 정보

부족으로 부적합 된 경우가 대부분으로 나타났다 그러므로 수출. ,

기업에서는 해당 제품의 미국 내 기준 을 면밀히 파악하고 수출국(standard) ,

기준에 적합한 제품을 생산하는 것이 수출 시 부적합을 예방할 수 있는

중요한 열쇠가 될 것이다.

◦대 미국 수출식품 부적합 사례의 원인은 주로 허용되지 않은( ) ,對

식품첨가물의 검출 양국간 기준이 상이함에 따른 기준규격 위반, ,

표시부적합 등의 경우가 주를 이루었다. 그러므로 수출 식품의 부적합,

예방을 위해 국내 수출 기업에서는 수출대상국의 상이한 기준을 신속

정확히 파악하고 사전 대응 체제의 구축과 함께 품질경영시스템(ISO),

시스템 시스템 등에 의한 생산 및 품질관리가 철처히HACCP , GMP

이행되도록 해야할 것이다.

◦수출 식품에 대한 미국 내 기준 과 함께(standard) 국내 관련 법 규정과

양국의 관련 법률 개정 내용에 대해서도 신속하고 정확한 정보를 파악할

필요가 있을 것이다.

식품안전 현대화법 은 오바마(FSMA: Food Safety Modernization Act)◦

미대통령이 년 월 일 서명하여 발효한 법으로 미국의 소비자에게2011 1 4

안전한 식품을 제공하도록 하고자 미국의 검사를 거부한 식품이 미국에

반입되는 것을 거부하는 권한을 에 부여하여 식품공급의 안전성을FDA

보장하는 더욱 강화된 법이다 따라서 강화된 식품안전현대화법에.

대응하여 수출 시 예방적 관리 체계 입증 고위험식품의 제 기관의 인증서, 3

첨부 등 관련법을 숙지하여야 한다.
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첨가물 관련2. Q&A

Q1. 식품첨가물 혹은 색소첨가물 신규사용 청원은 언제 제출해야 합니까?

A. 식품에서 기술적 효과를 갖는 식품 첨가물과 식품 의약품 화장품 또는, , ,

일정 기간 동안 인체에 닿아있는 의료 기기에 사용되는 색소첨가물은 그,

사용 지시 규정에 따르지 않거나 시험적 사용이 전제되어야 한다면

안전하지 않은 것으로 간주됩니다 식품 첨가물이나 색소 첨가물에 대한.

청원은 첨가제의 신규 사용을 허용하는 규정을 만들도록 요청하기 위해,

제출되며 청원은 필요한 근거 데이터와 정보가 첨부되어야 합니다, .

청원서를 제출하기 전에 청원하고자 하는 첨가물이 규정 컨설팅에, FDA

의해 사용하고자 하는 바가 이미 식품 첨가물에 대한 연방 정부 법규 코드,

의 식품첨가물에 대한 와 색소 첨가물에 대한(CFR) Parts 170-199 part

과 에 규정되어 있지 않은 지를 확인해야 합니다 또한 미국에서73 74 . "

식품에 첨가되는 모든 것
3
이라고 불리는 식품 첨가물 데이터베이스를."

참조하는 것이 좋으며 식품 첨가물이 식품에 사용 시 규정되어 있다면, ,

이는 에 규정 으로 기록되어 있을 것입니다EAFUS "regnum" (CFR21 ) .

특정한 활용이 가능하려면 첨가제는 적용되는 규제 조항 예 정의 사양, ( ; ,

및 사용 제한 에 부합해야 합니다) .

Q2. 청원 여부를 결정하기 위해 식품 첨가물 안전국 누구에게 연락해야

합니까?

A. 식품 첨가물 안전국으로 아래의 주소로 연락하시기 바랍니다, .

Mail: FDA/Center for Food Safety and Applied Nutrition HFS-200

5100PaintBranchParkwayCollegePark,MD20740-3835

Email: premarkt@fda.hhs.gov

당신의 연락은 소비자 안전국 에 배정되어 청원서 제출 필요 여부를(CSO)

결정하는데 도움을 줄 것입니다.
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Q3. 청원서 제출이 필요하다면 어디서부터 시작해야 합니까?

A. 청원 하고자 하는 분들을 위해 산업계를 위한 가이드 식품첨가물과:

색소첨가물에 대한 청원 전 상담(Guidance for Industry: Pre-Petition

Consultations for Food Additives and Color Additives)
4
을 포함하여

웹사이트에 안내 자료를 다수 보유하고 있습니다FDA .

Q4. 청원서 제출 후 나의 청원은 누구에게 전달됩니까, ?

A. 소비자보호국 담당자들이 각 청원에 참여된다 는 의 기술(CSO) . CSO FDA

전문가와의 상담 매개자입니다 또한 는 회의를 주선하고 제출된. , CSO

청원의 진행상황에 대한 정보를 제공합니다.

Q5. 제안된 첨가물의 안전한 사용을 뒷바침할 과학적인 자료들을 어떻게

준비해야 합니까?

A. 우리는 귀하의 청원 준비에 도움이 될 수 있는 많은 안내 자료들이 많이

있습니다 규정과 지침에 대한 참고사항 규정은 코드의 법령으로. : CFR

정의되어 있습니다 식품첨가물 청원과 색소첨가물 청원에 필요한 형식은.

의 과 에 각각 명시 되어있고 이를 명확하게 따라야CFR 21 171.1 71.1

합니다 규정과 달리 이 가이드를 포함한 가이드 문서들은 법적인. FDA

강제성을 갖지 않습니다 대신 안내는 구체적인 규정이나 법적. ,

요구사항을 기재하지 않았을 경우는 기관의 어떤 주제에 대한 최근의

생각을 기술하는 것으로서 권고 사항으로만 봐야 합니다 질문에 대한.

답으로 나와 있는 안내문서들은 청원자에게 과학적 검토를 위한 정보,

준비에 도움을 줍니다 이러한 문서들은 청원자가 일관성 있는 적절한. ,

방식으로 정보를 제출하도록 도움을 줄 것입니다.
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Q6. 식품첨가물의 안전성 평가를 위한 기본적 요소는 무엇이 있습니까?

A. 기본요소로는 정체 예상 노출량 안전성(Identity), (Probable exposure),

평가 허용 사용량 사용시 안전성을 보장할 수(Evaluation of safety), (

있는 이 있습니다) .

Q7. 첨가물에 대한 관리 기록의 의미는 무엇입니까?

A. 관리 기록은 아래에 구성요소를 포함합니다.

규정Regulation ( )◦

행정적 메모Administrative Memo( )◦

검토 메모Review Memos ( )◦

Correspondence & Communication◦

연락과 회신( )

제출한 데이터Submitted Data ( )◦

▶ 데이터는 청원자가 제출

와 청원자간 소통을 위한 연락FDA▶

는 연락하며 데이터가 명확한 지 검토하고 기록을 준비FDA▶

▶ 첨가물을 개별 인정하는 최종 규정을 승인하는데 최종 규정은,

의 규정과 법적 문제가 없고 의 확인 필요FDA , FDA

Q8. 식품첨가물 또는 색소첨가물 청원이 잘 되기 위해서 필수 요소가

무엇입니까?

A. • 첨가제의 정체 와 구성(Identity) (composition)

• 사용법 제안 (proposed use)

• 사용 수준

• 희망하는 효과를 나타내는 데이터
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• 정량적 검사방법

• 제안된 사용으로부터 예상되는 노출량

사용되는 식품 의약품 화장품 기계 등( , , , )

• 안전성 연구에 대한 전체 보고서

• 제안된 잔류허용량 필요시( )

• 환경적 정보 개정안(the National Environmental Policy Act(NEPA)

년 월 일 개정 의 요구에 따라(62 FR 40570;1997 7 29 ) )

• 수수료 색소첨가물 청원에만 해당( )

• 일관된 정보들이 다음을 수반하는 청원의 모든 단계를 거쳐 제출

되었음을 보증(화학 독성학 환경과학 미생물학 등 적절한 연구들, , , )

Q9. 안전을 담보 할 수 있는 정보를 제공하기 위한 독성 연구 디자인을 어떻게

합니까?

A. 식품첨가물 안전국 과 상담하는(Office of Food Additive Safety, OFAS)

것이 좋습니다 에 연락하면 소비자국 담당자가 배당될. OFAS (CSO)

것이고 독성 검토가 배당됩니다.

안전을 뒷받침하는데 필요한 독성 정보를 결정•

전체 또는 일부의 프로토콜 검토 예로써 시험물질은 타당한가( ?)•

독성 연구 기간 동안 상당한 편차의 프로토콜을 다루는 적절한 방법을•

논의

Q10. 독성 연구31)에서 섭취와 관련한 효과의 유의성을 평가할 때 고려해야

할 요소들은 무엇인가 ?

A. 섭취에 따른 효과를 평가할 때 다음의 요소들은 대조구와 시험구 간,

유의적 차를 결정할 때 고려하는 요소들이다.

복용량 관련 경향•
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재현성•

관련 연구 결과•

규모와 종류의 차이•

남녀 모두에서 발생 여부•
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조사대상 품목 수요조사
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부적합사례에 따른 조사대상 품목의 검토1-2.
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Food Import Regulations

4-1. Food and Agricultural Import Regulations

and Standards(FAIRS)

4-2. Import Operations and Actions

4-3. Importing into the U.S.



부 록 5

FDA requirements for imported food products REV1



부 록 6

Action Levels for Poisonous or Deleterious Substances
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