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민 득  하고 생 과학  달에 라 가 고 는 등 생 여건  변 에 

라 건강에 심  아지고 아울러 식 산업  달하  건강 식  다  개 고 

다. 그러나 그  량 식  거나 허 ㆍ과  고가 행해지는 등 많  

 한 나타나게 었다. 러한  래  식 생  규 하고 었  양

식 도나 건강보 식 도 는  처할  없게 1) 2002  8월 건강 능

식 에 한  하게 었다. 동  2003  8월  시행  후 6차  개  거

쳐 재에 고 다.

행 건강 능식  래  건강보 식 도에 는 보  어 웠  식  능 ㆍ안

 등에 한 과학  근거   상당  립하고 다는 에   평가할 만하

다. 원료 심  능  재평가, 비타민ㆍ 질 등  취 상한지  , 과학  근거에 

한 능   리 등  통 거나 체험  근거  어나 과학  원리

 근거에 하여 건강 능식 에 한 규  체계 한 것  해 고 다. 하지만 

행  아직도 미  체계  책 나 리 는  가지  가지고 

어 그 개 안  찾아보고  한다.    

*    2009.2. 한 책학  한양 학  안  공동학 에  강연한  

ㆍ가필한 것 다(   2006 도 한양 학  내연 비지원에 한 것 다). 

** 한양  학 학원 . 

1) 식 약 안 청, 건강 능식  평가  과거ㆍ 재ㆍ미래, 2008, 17 .
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Ⅰ. 태 에  도보

건강 능식  래 · · 말·과립·액상·  등  시  태( )만  사실

상 어 다. 그러나 2008  3월  건강 능식 에 한  개  러한 

 규  삭 ( 2  1 ) 건강 능식   었다. 러한 개 에 

해 는 식  태  건강 능식  경우에는 비 가  과다하게 취할 가능

 어  다는 지  다.2)

건강 능식 공  개 에 라 건강 능식 에 한 재  규 체계는 건강 능식  

 아니라 그 능  원료   심  었다. 라   하는 

한 능  원료나  포함하고 고 그 1  는 1  취량  하게 ㆍ 시

다 , 본  건강 능식  에 하여는  상   삼  어 다고 생각

한다. 러한 미에  단 래  같  에 한 규 는 원  폐지하는 것  

람직하다고 본다. 그러나  해 식  태  건강 능식  경우에 비

가 건강 능식  식 과 게 별하지 못하거나 그 차  식하지 못할  

, 특  래  취량  하게 하  것   사실상 가능하게 고 

취량   지 비 에게 맡겨지게 어 비 가  과다 취할 우 가 

 하다. 라  러한 에 한 한 도  보  필 하다고 본다. 

러한  해 안과 해 는 건강 능식    게 

할  ,   ‘규격 태’  ‘ 식 태’  하여 하  통하여 원

 규 체계  색하 는 견  시 고 다.3)  견해에   건강 능식  

래  각  과 1  량 태  취량  한할  는 태  규격 태  

것과 그  식 태  한다. 그리고 건강 능식  신고시에  

태도 신고하게 하 , 규격 태가 아닌 식 태  건강 능식  경우에는 

신고시에  안 과 능  지  하는 료  첨 하여 하게 한

다. 한 규격 태  건강 능식  식 태  것  변경하는 경우에도 

신고  새  하도  하는 도 다. 

그러나 러한 보  에도 비  계에 는 비 가 건강 능식  식

  별하고 한 과다 취  하지 않도  하는 도개  어야 할 것 다. 

식 태  건강 능식  경우에는 ‘ 취량  취시 주 사항’에 한 시에 어  

비 가 보다 해하  고 그리고  볼  도  시  강 해 나갈 필 가 

2) 심 , 건강 능식  산업변 에  개 안에 한 연 , 연 학  학연 , 학연 , 

Vol.18 No.2, 2008, 14 .

3) 심 , 앞  , 14  하 참 .
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다. 아울러 건강 능식  매 에 한 강   비 에 한 보  도 필 할 

것 다.     

Ⅱ. 업 도  개

1. 탁생산 도 등  도

건강 능식 에 한  비에 는 산업  도 고 할 필 가 다. 건강 능

식 에 한  안  질  감안할  극  산업  안   

에 규 하는 것  곤란하다. 그러나 민  건강 등  안 에 아 런 가 없다  산업

에 지  주고 는 필 한 규 는 철폐 어야 할 것 다. 과도한 규 도  

필 가 다.  하여 산업계에  청하고 는 (i) 처 업  경우  

탁생산 뿐만아니라 탁  가능하도  하 , (ii) 처 업  뿐만아니라 개 에

게 지 원료  개별  신청할  는 격  하고, (iii) 탁 처 업  경

우 질 리   해 주 , (iv) 탁 처 업  경우 허가  처리

간  행 보다 단 하는 등  규 가 필 하다.

 처 업  원천  등  보  하여 처 업 도  시  갖 고 핵심

원료 등  공  생산할  도   탁생산  가능하도    개 할 

필 가 다. 공   탁할 경우 신  개 한 도  드러날   

다. 처 업  탁 업  경우에는 생산공   업 에게 

탁하므  원  질 리   하는 것  타당하 ,  당해 업

 질 리  에  비  감할  게 다. 하지만 처업 가 나마 

공  가지고 거나 가 질검사  하는 경우에는 행처럼 질 리  도  하여야 

한다. 한편 처 업  탁 업  경우에는 시  필 하지 않 므   경

우에 한하여 그 처리 간도 재 보다 단 할 필 가 다. 

다  원료 등  개별  신청 격  업   신고업  한하고 는 규 (동 

 15  2항)도 과도한 규  볼  다. 신청에는 여러 가지 첨  등  필

하여 아 나 신청하  어 우  한 신청한다고 하여 다    는 것도 아니

다.   규  하여 특별한  가지고 는 처 업 등  원료  개별

 고  하 라도 신청 차 할  없게 어 시 진 에 애가 래 고 다. 라  

업 가 아니 라도 건강 능식  능 원료ㆍ 에 한  보 한 개 라  

누 나 원료  개별  신청할  도  하는 것  망 다. 아니  어도 업  
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 업 가 뿐만 아니라 매업 ( 매업   통 매업 )도 원료개별  

신청할  도  하는 것  람직하다.  

2. 건강 능식  매업 도  개

가. 매업   

건강 능식 매업  매업  업  하 는 주  많다. 건강 능식

 식 당 에  미 신고  신고 등  통하여 안 검사  마  것 고 

매  경우 건강 능식 업 에  공 하는 그  포  상태  매하는 경우가 거  

 차지하고 다.  고 할  해 생  우 가  식 매업  행

에 신고하게 하는 것  시민  편  담만 가 시키는 지나  규 라고 할  다. 

라  건강 능식  매업  경우  업  할 필 가 다. 건강 능

식  매  해 도 신고  폐지하는 것  필 하다는 주  그것 다. 

건강 능식 에 한  6  2항에  건강 능식 매업  신고업  어 

다. 다만 약사  20 에 라 개 등 한 약 에 는 신고  하지 않 라도 건강 능식

 매할  다. 행  건강 능식 매업에 하여 원  신고  택하

고 다. 허가 에 는 허가  아야만 당해 행 가 하게 나, 신고 에  한 신

고  하 만 하  행 청  리 여 에 계없  당해 행  하게 할  다. 라

 허가 에 비하여 규  단  한 차원 낮다고 할  다.4) 그러나 한 신고  하

지 않  경우에는 사 행 청  리  하 다고 하 라도 당해 행  하게 할  없

게 다.5) 한 신고없  건강 능식  매한 경우  등  과해진다. 

건강 능식  경우 비 는 건강 진    하게 나 그 능 에 

4) 건강 능식 상  러한 태도는 약사 나 식 생 상  약 매나 식 매  비

할   차 가 나는 다. 약사 에  약사 는 한약사가 아니  약  개

할  없고 한 약  개 하 는 는 시 · · 청 에게 개 등  하여야 한다(동  

20  1항, 2항). 약  개 가 아니  원  약  매할  없다(동  44  

1항). 그리고 약사나 한약사가 는 는 허  아야 한다(동  3  1항, 4  1항). 

처럼 약  매에는 약 개 등   약사 허 등  엄격한 규 가 가해지고 다.  경우 약

사 상  등 가 허가  같 지 여 가 란  다. 허가  경우에는 실질  심사 가 등

 경우에는 식  심사 가 통 다고 주 하는 견해( , 행 특강, 사. 2009, 232 )

도 지만,1) 그것  건  격에  심사  도  차 에  비 에 실질  양 는 동

 내지 사한 것  보아야 한다.  등 는  허가 나 변  허가  뿐 다. 라  

약  매는 허가  택하고 다고 할  다. 는 달리 식  경우에는 업  원

다. 식 생 에  식  게 매할  , 한 경우에만 허가  거나 

신고  하도  어 다(식 생  22 , 식 생  시행  9 , 13 ).  

5) , 앞  책, 123 .
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해   알고 는 경우는 드 다. 비 는 시나 고 아니  건강 능식  매원

 당해 에 한 보  하고 는 것  실 다.  경우 매원  허  

내지 과   하여 비 가 피해  볼 가능  많다. 러한 피해   

한 안  하나가 업신고 도라고 볼  다.6) 신고시에 업 별  한 시  갖

도  하고(건강 능식 에 한  6  2항), 업  하  에 미리 건강 능식

 안 보  질 리에 한  게 함 (동  13  2항) 비  

피해는 어느 도 어들   다.  

건강 능식 매업   하고 규  하 는 차원에 는 매업 체에 

하여 신고  폐지하고   하 는 안 에도  신고  철폐

하 는 주 도 한다. 러한 주 에  건강 능식 통 매업에 해 는  

신고  시키  건강 능식 매업  경우에는 신고  폐지하여   

업  하 는 다.7) 그러나 건강 능식   매ㆍ다단계 매ㆍ통신

매 등  포 매  행해지고  비 보 가 는 경우는 러한 매에

라고 할  다. 건강 능식 매업  업  할 경우  야에  매가 

가 다. 라  러한 주  재 는 하 가 어 다고 할 것 다. 

나. 매업 신고 상   

건강 능식  매업에 한 업신고 도  필  하 도 그 신고 상  

에 하여  하는 견해가 다.8)  견해는 업신고  상  매업 는  

매원  포함하  에 가 다는 다. 보건복지  2006.6.17.  

해 (“건강 능식  매하고  하는 는 약사  16  규 에 해 개  등 한 약

에  건강 능식  매하는 경우  하고는  업신고  상  다”)  건

강 능식 에 한  시행규  18  4항(“ㆍㆍㆍ 매업 ㆍ 업  는 

다단계 매업 에게 등 한 매원  건강 능식 매업  하고  하는 에 한ㆍㆍ

ㆍ”)   매업  뿐만아니라 매원 지도 개별  업신고  하도  한 것 , 

러한 해 나 시행규  규  업  업  피  는 사 과  차  

6) 심 , 앞  , 19  하.

7) 건강 능식 매업  건강 능식 매업과 건강 능식 통 매업  나누어진다. 건강

능식 매업 란 건강 능식  업 에  매하거나 매 등에 한  2  

규 에 한 매ㆍ다단계 매ㆍ 매 는 상거래 등에  비 보 에 한 

 2  규 에 한 상거래ㆍ통신 매 등   매하는 업  말하 , 건강 능식

통 매업 란 건강 능식 업 에게 뢰하여 한 건강 능식  신  상  

통ㆍ 매하는 업  말한다(건강 능식 에 한  시행  2  3 ).

8) 심 , 앞  , 20  하.
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식하지 못한  가지고 다고 한다. 그리고 러한 규 는 사실상 건강 능식  

매업  한하는 규 가 고 다고 한다. 매 에  건강 능식 과 다  식  동

시에 매하는 경우 들 매원도 업  간주 어 업신고  하여야 하고 그 결과 신

고비  뿐만아니라 사  등  시간과 비  과도하게 필 하  라고 한다. 

건강 능식 에 한  6  2항  건강 능식 매업  하고  하는 는 신고

하게 하고 다. 여 에  ‘ 매업  하고  하는 ’란 업  말하  그 업원  포

함 지 않는다고 보아야 한다. 건강 능식 에 한 에 는 업  업원  개  

하여 사 하고 (  11  1항, 22  3항  4항 참 ), 건강 능식

에 한  시행규  5  1항에  건강 능식  매업  신고시에 하는 

첨  업시  도, 보 시  차계약 , 탁생산계약  등  하도  

하고  , 들  업 가 리하는 사항  다.  견해가 언 하고 는 

것처럼 행 건강 능식  업 ( 매업 )  업원( 매원)  차  식하지 

못하고 는 것  아니다.  행 과 는 해  내지 행   것 다.  

건강 능식 에 한  시행규  18 4항  미는 매 등에 한  2

 규 에 한 매업 ㆍ 업  는 다단계 매업 에게 등 한 매원  

건강 능식 매업  하고  하는 경우에는 건강 능식 에 한  6  2항에 

라 신고  한 매원( 들  매 등에 한 에 라 매원  지  가지지만, 

건강 능식 에 한  6  2항에 라 신고  한 경우에는 건강 능식 매업  

업  지  가지게 다)에 한  해당 매업 ㆍ 매업  는 

다단계 매업 가 체  실시할  다는 것 다.  

 하여 는 매업  는 매업 가 매원 는 

매원   재한  하  에 재  매원 는 매원  

건강 능식 매업  신고  한 것  하 는 안  한  나9) 심 과 에  

지 아니하 다. 우리나라  경우 건강 능식  통경 에  매  같  

포 매가 차지하는 비  70-80%에 달할 도  매우 크므  신고  할 경우 사실상 

신고 도  폐지하는 것과 같  과가 생하  다. 러한 포 매  경우에는 

아 래도 건강 능식 에 한 한 보  달  어 우  한 허 ㆍ과 고가 행해

질 가능  많다는  등  고 하 다고 볼  다. 

그러나 매업  등  신  건강 능식 에 한  6  2항에 라 매업

 신고한 경우( 라  러한 신고없  매업 가 당연  건강 능식 업 가 

는 것  아니다)에는 그 신  매업  업 가 , 그에게 등 한 매원  업

원에 과하여 별도  신고가 필 하지 않다고 보아야 한다. 앞  본 것처럼 행  

9) 2007  6월 28  건강 능식 에 한  개 안 참 .
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업  업원  개  하여 사 하고 고 업 에게만 신고  하고  

다. 라  매업  등에 등 한 매원에게도 신고  하여야 할 실  필

가 다  행  리한 해  보다는  들에게도 신고  하도  하는  

규  마 하는 것  타당할 것 다. 그리고  경우에는 신고 에 재하는 사항도 필

한 내  간 하는 것  람직하다.    

3. 업  재지  변경시 변경신고 한  

업   리 등  하여 업 가 업  재지  변경한 경우에는  행

청에 미리 허가 게 하거나 신고하도  하고 다. 는 허가  도  하 도 업

 재지  변경한 후에 허가  도  하거나 신고  하게 하 도 신고 한에 하여 

아 런 규  지 않는 경우 다. 후  경우 업  재지  변경하고 간 동

안 변경신고  하지 아니하 라도 아 런  취할  없게 는 가 생하게 다.  

건강 능식 업에  업  재지 변경  동  5  1항 후단  동  

시행  3  규 에 하여 허가사항  어 다. 단 지하  허가가  당해 

행  하게 할  도  하는 허가 도  취지  고 하여 업에  업  재

지  변경  경우에는  허가, 후 변경  도  택하는 것  람직하다.10)  경우에는 

허가  신청하여 허가가 어야만 하게 업  재지  변경할  게 다. 에 

할 에는 동  32  1항 1 에  행 재처 과 동  43 에 한 

 과해진다. 

건강 능식 업 는 건강 능식 매업  신고  한 가 업  재지  변경

한 경우에는 신고하도  어 다(동  시행규  6  1항 3 ). 그런  행 

에는 신고 한  규 어 않아 에  살펴본  같   생하고 므  그 

보  필 하다. 

4. 우  업  등 도 등  도

 식  등  안  보 등  하여 식 약 안 청  하는 에 라 

 업 에 하여 생 리 상태  검하는 업  우 업  등 하는 안  

검 도 망 다(2009.2.6. 개  식 생  19 , 20  참 ).  

10) 에  허가 도  취지  고 함  없  허가신청  ‘변경  는 날  30  내’에 

하도  하고 는 료 시행규  14 는 그 타당  낮다고 생각할  다. 료 시

행규  14 는 보다 규  하 고 에  ‘  변경 후 허가’  식  택하고 다고 볼 

 지만, 러한 는 원 는 허가  취지에 맞지 않다고 할  다.
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주  상  착 식(OEM)  에 ·가공  탁하여 하는 경우 해당 

 탁업체에 하여 생 검   실시하도  하고 매업  하여  

가 질검사  실시하도  하는 안도 생각할  다(2009.2.6. 개  식 생  44  

5항 참 ).   

5. 질 리 도  실

질 리 도는 2008  3월  건강 능식 에 한  개 에 하여 도 었다. 

 도는 건강 능식 업 가 허가  아 업  하는 경우에는  격 는  

질 리  거나 아니  업 가 질 리  격  갖 고 질 리업 에 사할 

것  내  하는 것  건강 능식  질 고에   여할 것  보 다. 

그러나 재  질 리  도는 그 체에 근본  도  한계  가지고 다는 견해가 

다.11) 질 리  주 업 는 건강 능식  에 사하는  하여  에 한 

나 처 에 하지 아니하도  지도하는 과   시  생  리하는 

다(건강 능식 에 한  12  2항). 특   경우에는 질 리 에 한 

  해  가진 업  내지 그  직 에 는 사 에 하여 한 

지도행  할  다는 것 다.  경우 업 는 질 리  러한 업  해하

여 는 아니 고 그  업 행상 필 한 청   에는 당한 사 가 없는 한 

에 하여야 한다고 어 다(동  12  3항). 그리고 그 에 하여는 동 

 47  1항 5 에 한 과태료 과  상  어 다. 하지만 상  질지

도 내지 리행   업  등에 하여 도  행  등에 하여 과연 질

리  에 맞  실  지도행 나 질 리행  행할   지는 다.  

질 리   식견과 경험에 하여 보다 실질  감시ㆍ감독  능  행

할  게 하  해 는 어도 질 리  한 라 하여도 그  해 함에 어

는  해 할  없도  하는 도  보  필 하다고 본다. 업  질

리  마찰  한 해  등  생할   다.  경우 행 상 는 

업 는 해 사실  식 약 안 청 에게 신고하도  하고 다(동  12  4항, 

동  시행규  16 ). 그러나 어도 신고  할 에 업  하여  해 사  

 시하도   여하여야 할 것 다. 그리고 빈 한 해 도 한 도  

한할 필 가 다.  업 에 한 고 당한 해  어느 도 할  

 것 다. 한편 질 리 에게 해 결 에 한 견  내지 신청   여

하고 할 행 청  그 해  여 에 한 가결  하게 하 는 견도 다.12)

11) 상 , 건강 능식  과 과 , 4  한 책학  학 , 2009, 113 .
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Ⅲ. 시ㆍ 고 도  개

1. 건강 능식  시ㆍ 고  

가. 시ㆍ 고  심 도  규

건강 능식  고에 해 는 2가지  규 가 재한다. 하나는 건강 능식  능

 고  하고  하는 는 심  아야 한다는 것 (동  16 ), 다  하나는 

업 는 허 ㆍ과 고  하여 는 아니 다는 것 다(동  18 ). 여  고란 

라 · 비 ·신 · 지· · 향· 상· · 쇄 ·간  그  에 하여 건강

능식 에 한 보  나타내거나 알리는 행  말한다(동  3  4 ).

가 는 것   규 다. 건강 능식 에 한  고는  허

다. 그러나 그 고가 능  고  경우(건강 능식 에 한 고는 건강 능식  

질상  능  고 다)에는 심  거쳐야 한다. 어 한 매체  단  사 하든 

마찬가지 다. 고매체에  별 없  능 에 한 고  경우  심  거 게 

하는 러한  태도는, 약사 과 비 할  지나  규 라고 할  다. 약  

고에 도 과 고 등  마찬가지  지 어 다(약사  68 ). 그러나 약  고  

심 상  는 것  신  등  간행 과 신 , 비 과 라 , 

, 타 식 약 안 청  하여 고시하는 매체 는 단  하여 고하는 경

우  한 어  다(동  68 2  동  시행규  84 2).13)

다만 건강 능식  ㆍ규격  고시 었거나  능  내 만  그  시

ㆍ 고하는 경우( 신고 는 신고 시 그 시 내  해당 에 하여 신고

리  경우에 한한다) 등에는 능  시ㆍ 고심   것  볼  므 (건강

능식 에 한  16 , 건강 능식  시  고 심  2  2항) 능  

시ㆍ 고라 하 라도  심 상  는 것  아니다. 러한 에 는 건강 능식

 능 에 한 시ㆍ 고에 한 규 가 드시 과 한 규 에 해당한다고 단언하  어

다.  

나. 시ㆍ 고 심  변경

건강 능식  능  시ㆍ 고  하고  하는 건강 능식 에 한  16  1

12) 상 , 앞  , 113 .

13) 료 고 심 에 어 도 그 심 상  신  등  간행 나 막 등  한 어 다

( 료  57   료  시행  24  1항).
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항에 라 사 에 심  아야 한다.  경우 심 는 건강 능식  시  고 심

(식 약 안 청고시 2008-35 )에 라 행해진다. 심 결과에 하여 가 는 

는 심 결과  통지  날  1개월 내에 식 약 안 청 에게  할 

 ,  경우 식 약 안 청  건강 능식 심 원   아  심

사하고 그 결과  신청 에게 통지하여야 한다(동  16 2). 

 하여 동  16  2항  동  28 에 해 립  민간단체(한 건

강 능식 )에게 심 업  탁할  도  한 것  라는 견해가 다.14)

직  “행   하는 에 라 그 사   사·검사·검 · 리업

 등 민  리·  직  계 지 아니하는 사  지 단체가 아닌 ·단체 

는 그 나 개 에게 탁할  다.”고 규 하여(동  6  3항) 민간 탁  

본원 과 한계  시하고 다. 그런  건강 능식 상  시ㆍ 고  심 에 는 심

신청  강 어 고, 심 결과에 복하 는 경우 재심 차나 신청 차  거쳐야만 

하고 한 그 결과에 , 심 결과  다  허 시나 과 고  할  없도  어 

고(동  18  1항 5 ), 나아가  하는 경우에는 행 재나  

과 는 것  어 다(동  32  1항, 44  4 ). 라  시ㆍ 고  심

는 그 체  하나  처  갖는다고 볼  다.15) 라  시ㆍ 고 심 업 는 “

사·검사·검 · 리업  등 민  리·  직  계 지 아니하는 사 ”에 해당하지 않

,  업 는 그 질상 민간 탁  상  지 않는다는 것 다. 

 견해는 아울러 능 시ㆍ 고심 원  에 어  건강 능식  시  

고 심  10  3항에 라 식 약 안 청  승  아 심   

원  하고 한 산업계에   원  3  1 미만  하도  어 지

만, 람직하 는 처  질  가지는 심  행사는 행 청 내에  에게 

 행하게 하는 것  하다고 한다. 마  동  27 에 라 보건복지가  

 건강 능식 심 원 가 어 고 동  시행  9  1항에 근거하여 

시ㆍ 고  과 원 가 어 므 , 러한 과 원 에 1차 심  여

하고 그에 한 재심 는 다시 건강 능식 심 원 에 신청하게 하는 것  행  책

 보  민   보  에  보다 람직하다는 주 다.16)

그러나 시ㆍ 고 심  탁에 해 는 개별  근거규  마 어 고(건강 능식

에 한  16  2항)  직  6  3항에 한 특별  규 라

고 볼  다. 라  건강 능식 에 한 상  탁규  헌 라고 말하 는 어

14) 상 , 앞  , 111  하.

15) , 건강 능식 에 한 비  연 , 한 연 원, 2006, 49 .

16) 상 , 앞  , 111  하.
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다. 헌 재 도 “ 가가 신   그  행할 것 지 아니  그  

능  민간  하여  행하게 할 것 지 하는 ,  가가 어  행  

택할 것 가 하는 는 가 당해 사  격과 행 식   도  비 , 

공 원  가 는  비  , 민간  본능 과   

도, 시 여건  도, 민 에 한 사 ·  합  등  합  고 하여 단

해야 할 사항  그 단에 하여는 에게 한 재량 내지  가 

다.”고 하고 다.17) 한 시ㆍ 고 심 에 한 신청   에 행 청  

식 약 안 청   심사하도  함 (동  16 2 1항, 2항) 시ㆍ

고  심 에 하여 가가  책  진다는 미도 보 어 다고 볼  

어 특별한 는 없다고 보아야 한다. 

2. 시

가. 취 상에  시사항 체

건강 능식 에 한  17    체 하고 는 건강 능식  시 (식

약 안 청고시, 2008-36 )  건강 능식  ㆍ포 에 시할 사항에 하여 

하고 다. 건강 능식   시사항  양 량  경우 한  평균  

양 취   하고 연 ㆍ 별 등에  시  마 어 지 않다. 건강 능식

 양    한 생리학  능  가진 식 므  취 상에  보다 

체  식 시가 루어지는 것  람직할 것 다.18)

건강 능식  그 원료나 에 라 는 한 사람( 산 나 아, 특  질병 , 

특  약  복    등)에게 험한 상  래할 도 다. 그런  러한 험

사항에 한 시가 행 상 는 어 지 않아 비  보 에 미 하다는 

지  다.19) 하지만 러한 우 는 건강 능식  시  6  8  통하여 상

당  개 어 다. 건강 능식  취량, 취   취시 주 사항에 하여 동 

시  6  8 는 “해당 에 한 취 상별 1  취하는 양과 1  취  

 취  시하여야 한다. 해당  취시 상 상 나  우 상, 과다 

취시  가능   그 양 등 주 해야 할 사항   경우  시하여야 한다.”

고 규 하고 다. 

17) 헌 재  2007.6.28. 고 2004헌마262 결 .

18) , 앞  연 보고 , 2006. 48 .

19) , 앞  연 보고 , 2006. 48 .
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나. 식 시  보ㆍ  

비 가 건강 능식  함에 어 는 39.1%는 에 시  보  그리고 

30.5%는 사ㆍ약사 등 보건  천  고 하고 다고 한다.20) 그러나 비 가 건

강 능식  엇 지 그리고 개별 건강 능식 상  시  미  엇 지   

해하고 다고 보 는 어 다.  건강식 과 건강 능식  차  알고 는 비  

사 상  28%, 들어는 나 차  다고 답한 비  67.4%에 고 

다.21) 결  비 는 건강 능식 상  시나 가  언 보다는 신  단 나 매

 말에 라 건강 능식  하고 다고 볼  다. 라  한 시 도  운

나 고규  뿐만아니라 건강 능식  매 에 한 과 함께 비 에게도 식

시 등에 하여 다양한 나 보  실시하도  하여야 할 것 다.22)

3. 식  능  시  건  허

2008  3월  건강 능식 에 한  개 에 하여 건강 능식  식  에  

그 나 에 계없  동 에 하여 식 약 안 청  고시하거나 한 

능  원료  사 하여 ․가공한 것  말한다(동  3  1 ). 식 에 포함  

능  원료나  동  14  는 동  15 에  ․규격에 합하는

가 여 에 하여 건강 능식  여 가 결 는 것 다. 한편 건강 능식  능  

시ㆍ 고하고  하는 는 식 약 안 청 에 한 건강 능식  시ㆍ 고 심 에 

 심  도  어 다(동  16  1항). 는 건강 능식  아닌 식

 규 하는 식 생  시행규  6  2항과 그 [별  3]  식 에 도 능  

시  할  도  하고 어, 들 규  건강 능식 에 한 에 하는 것  아

닌가 하는 다. 

 식 생  시행규  6  2항과 그 [별 3]  건강 능식 에 한  취

지나 내 과 합하지 않아  비  하여야 한다는 주  다.23) 러한 견해는 다

과 같  거  시하고 다. 첫째   단계  우리나라  식 에 는 단 식  

에  건강 능식  하는 건강 능식 에 한하여 능 에 한 시  할  도

 허 어 다. 건강 능식 에 한  26 ( 사 시 등  지)가 “건강 능식

20) 강 진  4 , 건강 능식  신뢰도  해도 향상  한 시 도 연 , Journal of Food 

Hygiene and Safety, Vol.23 No.1, 51  하.

21) 강 진  4 , 앞  , 55  하. 

22) 심 , 앞  , 24  하.

23) 상 , 앞  , 109  하.
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 아닌 것  그 ㆍ포 에 체    능에 한 식 양학 ㆍ생리학  능 

  등  는 것   우 가 는 시  하거나  같  내  고  하

여 는 아니 ,  같  건강 능식 과 사하게 시 거나 고 는 것  매하거

나 매    는 진열하여 는 아니 다.”는 규 도 러한 에 한 

것 다.24) 라  식 에 하여는 어도 식  능 에 한 시는 할  없고, 

타 양 시만  할  다고 야 한다.

째  근  건강 능식 에 한  개  건강 능식 란 것  그 에 

한 한  없어지고 한 에 한 는 것도 아닌 것  었다. 에 라 식

과 건강 능식   역시 “ 체에 한 능  가진 원료나  사 하여 

(가공  포함한다. 하 같다)한 식 ” , ( 과 에 상 없 ) 건강 능식 에 

한 에 한 과 규격에 합하는지 여 에 라 결 도  었다. 라  어

도 건강 능식 에 한  과 그 비에 라 는 식 생 과 건강 능식

에 한  병  등 계  었다.    식 에 는 는 

하지만, 건강 능식  약 과 같  약리  가지지는 않  간  건강과 직결 는 생

리학  능  강하게 가진 것 , 그러한 생리학  능  포함  식  경우에는 

식 과  별하여 규 할 필 가 다는 것  건강 능식 에 한  본  

취지라 다. 라  식   건강 능식 에 하여는 건강 능식 에 한 , 그 

 식 에 하여는 식 생  는 원   립  가피하다. 라

 건강 능식  아닌 식 에 하여 ‘ 능  시’  할  도  허 하는 것 , 

는  간  체계 ㆍ 합  해 에 합 지 않는 것  단 다. 비  식

생 시행규  6  2항과 [별  3]  건강 능식 에 한    재하

다고 하 라도, 그것   시  건강 능식 도  건강보 식 나 특

양식 , 산  등  규 할 필 가 었  에 지 않았  것 고,  건

강 능식 에 한  어 근 개 지 하고난 후에는, 식 생  시행규

 6  2항과 그 [별  3]  내 ( 식  능  시 허 )  건강 능식 에 

한  취지나 내 과 합하지 않게 었다. 

째  동  시행규  규   여  나  근 가 건강 능식  공  

 개 하여 원료  심  한 식  능  과학  고  도 하는 책  진해 

다는 에 비 어 보아도, 원료나  체  과학 에 하지 않  채, 컨  “신

체  건 한   달”, “건강한 동 지”, “건강 지·건강 진·체 지·체질개 ·식

· 양보 ” 등  막연하고 애매한  식  능  시할  도  

허 하는 규   비하여야 할 시 가 었다.

24) 심  도 사건강 능식  규  강  언 하고 다(앞  , 26 ).
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러한 견해 는 달리 식 생  시행규  [별 3]  래하는  지 하 도, 동 

규  건강 능식 에 하는 것  아니 ,   해  해 는 [별 3]과 

한 사항  보건복지  가 드라  등  할 필 가 다는 견해도 다.25)

 견해  주  거는 다 과 같다. 식 생 과 건강 능식 에 한  과 

특별  계  볼  ,  경우 건강 능식 에 한  규 하는 건강 능식

 주에 하지 않는 체  식  식 생  규 상  다. 라  건강 능식

 아닌 타  식 에 해 만 규 하는 동 시행규  [별 3]  건강 능식 에 

하지 않는 한 행 다. 한 건강 능식 에 해 만 능  시  할  도

 하는 것  식 과 약  사 에 라 하고 능  시  든 식 에 지 

 해 가는 계  에 하는  다고 한다. 

그러나  견해에 도 동 시행규  [별 3]  그 상  해  지 않고, 한 

 등 건  규 어 지 않 , 실  시 는 고할  는 내  체가 

하고, 결과   가능한 시  에 하여 할  도  하지 못하

는  안고 다고 한다. 라  그 건과 내 에 어  지나 게 하여 동 

시행규  [별 3]  실행하는 에 필 한   가  립할 필 가 다고 한다.

생각건  식 생 과 건강 능식 에 한  과 특별  계  볼  

다. 건강 능식  포함하여 건강 식   식  에  근하는 것  타당

하다고 한다.26)  하여 원  “건강 능식 에 한  3  1 , 14  

1항, 18  1항, 44  4   같   (2002. 8. 26.) 1 , 5  규 들

 합하여 보 , ‘건강 능식 에 한 ’  시행  2003. 8. 27. 후 업 가 건강

능식 에 하여 허 ·과  시· 고  한 경우에는 같   44  4 , 18  

1항에 하여 처 할   뿐 고, 식 생 상  처 규 ( 77  1 , 11  

1항)  그  다고 할 것 다.”고 하는 ,27) 는 건강 능식 에 한  

시행  에는 식 생  동 사안에 하여   었  함 하고 어  건강

능식 에 한  식 생  특별  뒷 하고 다고 볼  다. 양  

계  ㆍ특별  계  볼 경우 [별 3]  하다. 건강 능식 에 한  

동  규 하는 사항에 해 만 는 특별 므  그  사항   식

생  는 , [별 3]  규 하는 사항  건강 능식  아닌 식 에 해

 규 하고  에 [별 3]   가질  는 것 다. 건강 능식 에 한 

 16 도 건강 능식  아닌 식  경우 능 시  체 지하는 것  아니고 

25) 식, 식  능  시   , 원우(편), 식 안 연 Ⅰ , 경 사, 2008, 163 .

26) Röhrig, Risikosteuerung im Lenensmittelrecht, 2002, S.15f.

27) 원 2005.12.22. 고 2005도7167 결.
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능  없 에도 하고  는 것  하게 하는 시만  지하고  

다. 라  [별 3]  건강 능식 에 한  16 에 다고 할 도 없다.  

는 식 생  시행규  [별 3]  하여 건강 능식 상  건강 능식  

능  시에 한 규  취지가 감 고 만다는 다. 건강 능식  매우 엄격한 

건하에  건강 능식 에 하여 능  시  할  도  하고 다.  능  시

가 가능하  해 는 첫째  건강 능식 에 한  14   15 에 라 ㆍ

규격 는 원료ㆍ  고시 내지  어야 하고, 째   알 진 

과학  료   것  시  능  과  건강과    

어야 하 , 째  동  16 에  사 심  아야 한다. 그런  식  경

우 식 생  시행규  [별 3]에 라 양 시  양 함량강 시ㆍ 양 비 강

시  어 능 시 지 할  어  것 다. 

러한  해  해 는 앞  주  견해처럼 가  행  등  보  필

하다고 볼 것 다. 그 하나  식  경우 건  능  시  할  도  하는 

안도 생각할  다. 식  식 생  시행규  [별 3]에 라 능  등  시

할 에는 컨  건강 능식 상  건강 능식  아니라는   시하도

 하는 안 다. 건강 능식 에 한  16 도 식  건강 능식  

 해 는 안 다는 취지  다. 

Ⅳ. ㆍ검사 도  개

건강 능식 에 한 에  식 약 안 청  는 시 · · 청  생  

리  업  질 지  하여 필 하다고 하는 에는 계공 원  하여  

업 ·사 ·창고· · · 매  는 그 에  사한 에 하여 매

  하거나 업에 사 하는 원재료· · ·포  는 · 업시  등  검사

하게 할  다( 20  1항). 러한 ㆍ검사는 필 하다고 단 는 경우에는 시

 실시한다. 한편 는 별도  동  6  규 에 라 업  신고  한 업  

는 업 지 상  처   업 에 해 는 신고  는 처  6월 내에 1

 상 ㆍ검사  각각  실시하도  어 다(동  시행규  22 ).

는 업신고업 에 하여 신고  6월 내에 1  상  ㆍ검

사  실시하여야 한다는 규 다. 업신고 시 업시  도 등 첨  통해 시

 가능하므  든 신고업 에 한 시 사  실시할 필  약하다고 할  

다. 한 건강 능식  안  보, 질 리  통질  립  하여 필 하다고 
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다  언 든지 ㆍ검사  실시할  므 (동  시행규  22  1항), 

러한 ㆍ검사   필 한 경우 언 든지 시 사  할  다. 라  업  

신고  한 업 에 하여 신고  6월 내에 1  상  ㆍ검사  하도

 한 규  삭 하여도 할 것 다. 그러나 업 지 상  처   업 에 해

 처  6월 내에 1  상 ㆍ검사  하도  하는 규 (동  시행규  

22 )  과거  업 에 한 특별한 리라는 차원에  필 하다고 생각 다. 

Ⅴ. GMP    

건강 능식  GMP 지 업 는 건강 능식  업  체  약33%에 해당하

 그  업원 20  상  업 가 약50%  비  차지하고 다.  하

여 건강 능식  GMP 지  단계  하는 안  고 다.  2011 에

는 신규 업 허가시 GMP 사  하고, 후 ( 업원   생산액  

 함)   업 에도 GMP지  단계   한다는 것 다.  

건강 능식 에 한  22 에 하  식 약 안 청  우 한 건강 능식

   질 리  하여 우 건강 능식   질 리 ( 하 "우 건강 능

식 " 라 한다)  하여  고시할  , 건강 능식 업  허가  

 가 우 건강 능식  하는 경우에는 우 건강 능식 업

 지 하여 고시할  다고 한다(동  1항, 2항). 그리고 우 건강 능식

업  지  는 우 건강 능식 업 라는  시· 고할  

, 식 약 안 청  우 건강 능식 업 에 하여는 간 동

안 ·검사  하지 아니하거나 업시  개  한  지원 등  할  다고 한다

(동  5항, 6항). 

 볼  GMP 도는 허가  업   우 건강 능식  갖  

업 에 한해 우 건강 능식 업  지 하  들에게 한 택  여

하는 도  알  다. 라  GMP지 업  해 가는 것  람직하다. 그러나 

처  신규 업 허가시에  그  하는 등 그 지  하는 

것  동  5  1항  규 하고 는 허가 건에다 새 운 건  가하는 것  

어 업 시 에  진  보다 어 게 하는  다  습  규 가   다. 그리고 

GMP 도는 식  안  보다는 질 고에 그   다고 할  는 , 안

과 직   없는 도 에도 하고 당해 도  도  하여 결과  강

도  시 진  규  하는 것  과 지원 에  지가 다.
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Ⅵ. 건강 능식 에 사 할  없는 원료 에 한 근거규  마  

건강 능식 에 한 에 하  업 는 약  도 만 사 는 원료  사 하

거나 합· 합비 ·함량  약 과 같거나 사한 건강 능식  하거나 그러한 건

강 능식  · 매 는 진열하여 는 아니 ,  경우 약  도 만 사

는 원료  사한 건강 능식  등에 한 체  과 는 식 약 안 청  

하도  어 다(동  24  2항, 3항). 동  24 3항에 라  것

 건강 능식 에 사 할  없는 원료 등에 한 규 (식 약 안 청 고시) 다. 동 

고시는 2 에  건강 능식 에 사 할  없는 원료에 해  규 하고, 3 에  약

과 같거나 사한 건강 능식 에 해  규 하고 다. 

러한  고시에 해 는 원  상  과 결합하여   생한다

고 하여 규  하고 다.28) “  ㆍ  사항 나 경미한 사항  업

 질상  가피한 사항에 하여 체   하여 한 경우에는 고시 

등  할  다”고 규 하고 는 행 규 본  4  2항 단 규 도 러한 행

규  식  규  내지 보  행 규   한 것  해 고 다. 

그러나 러한 행 규  식  규 에도 한 한계가  특    

한계  어난 것  그  없다. 원도 “ 보  행 규 , 규  당해 

 한계  어나지 아니하는  내에 만 그것들과 결합하여 규   가”진다

고 한다.29) 는 건강 능식 에 한  24 가 ‘ 약  도 만 사 는 원료 

 사한 건강 능식  등에 한 체  과 ’  고시에 했는  에 근거

하여  고시는 약 과 같거나 사한 건강 능식 에 해  뿐만아니라 ‘건강 능

식 에 사 할  없는 원료’에 해 도 규  고 다는 다. ‘건강 능식 에 사

할  없는 원료’  에 한 고시는   없  규  것 어  규  

 가질  없게 는  다. 라  건강 능식 에 한  24  개 하여 

‘건강 능식 에 사 할  없는 원료’ 에 해 도 한 근거규  마 하는 것  

람직하다. 

28) 원 1987.9.29. 고 86누484 결.

29) 원 1996. 4. 12. 고 95누7727 결
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Ⅶ. 행 재처

1.  개  등

가. 약 에 한 행 재처  허  여

약  경우 신고 없 도 건강 능식  매할  다(건강 능식 에 한  6

 2항 단 ). 라  약 에  건강 능식  매하  건강 능식 에 한 

나 동 에 한 에 한 경우에  에 행 재처  가능한지가 다. 

동   동  35  폐쇄  동  32  1항  규 에 한 

업  폐쇄  등  가능하지 않다고 규 하고 다. 그러나 동  하고 는 타

 행 재처  그 질에 하지 않는 한 약  경우에도 당연   것 다. 컨

 동  29 나 30 에  시 나 폐 처  등  과해 질  다. 

나. 행 재처 과  승계에 어   양  보

행 재처   처 므  그 과  승계에 어   양  보 할 필

가 다.  하여 식 생   양  등  보 하  한 도   

고 는 에, 건강 능식  에 하여 하고 어 다.   경우에

도  양  사한 공 규  식 생   규  통해  리   

  것  해 다. 하지만 건강 능식 에 한 에  규  어  

양  보 하는 것  람직하다.  

다. 행 재처   개

행 처  하  한 차가 진행 는 간에 복하여 같  사항  한 경우  행

처  어떻게 할 것 가에 해 건강 능식 에 한  시행규  [별 9] 행 처

( 31  ) I. 에 는 아 런  없다. 약사  시행규  [별  8] 행 처

 ( 96  ) I.  4  ‘행 처  하  한 차가 진행 는 간

에 복하여 같  사항   한 경우에는 그   그  한 처 에 

나 지 행 처  2  1씩  하여 처 한다.’고 규 하고 어 참고가 다.30)

30) 식품위생법 시행규칙 별표15 I. 일반기 제2호도 이에 유사한 규정을 두고 있다.
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라. 건강 능식 에 한  시행규  [별 9] 행 처 ( 31  ) II.개별

상  근거  

건강 능식 에 한  시행규  [별 9] 행 처 ( 31  ) II.개별  7

 다   8  규 에  ‘ 매사  는 경 공 등 사행심  하여 

 매한 ’  ‘  11  3항에 라 업  지  승계한 가 1개월 내에 신

고  하지 아니한 ’에는 시  는 업 지  하는 것  어 다. 그런  동 시

행규  [별 9]상  ‘근거 ’란에는 ‘  32 ’만 언 어 다. 시  ‘  29 ’

 ‘근거 ’  하고 므 , ‘  29 ’도 근거  언 하여야 한다.  

2. 약  도 만 사 는  시ㆍ 고  한  행 처   상향

건강 능식 란 체에 한 능  가진 원료나  사 하여 ㆍ가공한 식

 말한다(건강 능식 에 한  3  1 ). 건강 능식  결  약  아니

다. 그러나 건강 능식  갖는 체에  한 능  에, 비 는 건강 능식  

약 과 ㆍ 동하  다. 

에 건강 능식 에  ‘질병    료에 능ㆍ 과가 거나 약  

ㆍ 동할 우 가 는 내  시ㆍ 고’  ‘ 약  도 만 사 는 (한약  처

 포함)  시ㆍ 고’는, 그러한 ㆍ 동  가능   식 에  경우 보다 

 엄격하게 규  필 가 다. 라  건강 능식  약 과 ㆍ 동  하는 행

에 한 재  행 처   식 에  그것 보다 한 단계    하

고 는 건강 능식 에 한  시행규  [별 9] 행 처 ( 31  ) II. 개별

 10  가  태도는 하다. 

한편 동 10  가  ‘질병    료에 능ㆍ 과가 거나 약  ㆍ

동할 우 가 는 내  시ㆍ 고’  동 10  라  ‘ 약  도 만 사 는 

(한약  처  포함)  시ㆍ 고’에 한 규 는,  약 과  ㆍ 동  

지한다는 에  그  동 할 뿐만아니라 그 규 내 에 어 도 실질  사

하다. 라  에 한 행 처  도 동 하게 하는 것  람직하다.  

3. 심  내 과 다  내  시ㆍ 고  가  내지 라  사항에 지 않

는  행 처   

심  지 아니하거나 심  내 과 다  내  시ㆍ 고  한  행 재처

 함에 어 는 ‘심  지 아니하거나 심  내 과 다  내  시ㆍ
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고  한 ’   취 할 것 가 하는  가 다. 동  시행규  [별

9] 행 처 ( 31  ) II. 개별  10 에  양  동 하게 취 하여 

같  내  행 재처  하는 것  하고 다. 다만 동 10 에  ‘심  

지 아니하거나 심  내 과 다  내  시ㆍ 고  한 ’  러한 에 해당하

라도  같  사항 라도 ‘가  내지 라 에 라 처  경우’는 하여,  

경우에는 동 10  마 에  행 처  하고, 후  경우에는 가 . 나 . 다  는 

라 에  행 처  하도  하고 다. 

그러나 러한  행하고 는 행 하에 는 다 과 같  2가지  경우에 

 나타난다. 하나는 심  지 않고  내 (  동 10  가 내지 라에 해

당하지 않는)  고한 경우에 비하여, 심  지 않고 동시에  특별  지하고 

는 허 ㆍ과  등  고  행한 경우가 재처  가  낮게 다는 다. 다  

하나는 심  고   내  고  행한 경우가, 심  고   특별  

지하고 는 허 ㆍ과  등  고  행한 경우 보다 재처  가  다는 다. 

상과 같   해 하  해 는 보다   필 하다. 우  ‘심

 지 아니하거나 심  내 과 다  내  시ㆍ 고  한 ’   취

하지 말고, ‘심  지 아니하고 시ㆍ 고  한 ’  ‘심  내 과 다  내  

시ㆍ 고  한 ’   나눈다. 그리고 후  다시  ‘심  내 과 다  내  

시ㆍ 고  가  내지 라 에 해당한 ’  ‘심  내 과 다  내  시ㆍ 고

 가  내지 라  사항에 지 않는 ’  나눈다. 

 경우  ‘심  지 아니하고 시ㆍ 고  한 ’에는 행 동 10  마  행

처  처럼 가    재가 람직하다.31) 다  동 10  가  내지 

라  사항   허 시 내지 과 고  엄격  지 어야 할 것 라는 

에  에 해 는 보다 엄격한 규 가 행해 야 한다.  고 할 경우 ‘심  

내 과 다  내  시ㆍ 고  가  내지 라  사항에 해당한 ’에는 가  내

지 라  행 처  하는 것  하고, ‘심  내 과 다  내  시ㆍ 고  가

 내지 라  사항에 지 않는 ’에는 동 10  가  내지 라  행 처  보

다 한 단계 낮   행 처  하는 것  람직할 것 다. 

4. ‘ 가 질검사  보 하지 아니한 ’  행 처  근거 에 상 하게 

건강 능식 에 한 시행규  [별 9] 행 처 ( 31  ) II.개별  11

31)  약사  에 도 찾아볼  다(약사  시행규  [별 7] 행 처  ( 96  

) II.개별  50  나  참 ).
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는 가 질검사  한 재  행 처   하고 다.  동 11  가  

‘ 가 질검사  하지 않  ’  행 처   1차   2차 시에는 식 생

 경우  동 하다. 그러나 3차 시에는 그  식 생 에  하고 는  보

다 2 나 다. 는 과도한 행 처  볼  다. 특  가 질검사가 식 안

에 직  향  미 는 것도 아니  에 건강 능식 에  ‘ 가 질검사  하지 않

 ’  재  식 에  그것과 달리할 필 가 없다.

욱  가 는 것  행 재처   에 한다는 다. 건강 능식

에 한  21  1항   ‘ 가 질검사  보 하지 아니한 ’에 2차

  3차 시 각각 업 지 15   업 지 1월  행 처  하도  하고 다

(동 11  나 ). 그러나 동  32  1항 4 에  동  21  1항과 

해 는 ‘ 21  규 에 한 가 질검사  실시하지 아니한 ’에만 업 지가 가

능하도  어 다. 타  경우  ‘ 가 질검사  보 하지 아니한 ’ 등에는 동 

 33  1항  규 에   는  지만 가능하다. 라  동 

11  나  ‘ 가 질검사  보 하지 아니한 ’에 2차   3차 시 각각 업

지 15   업 지 1월  행 재처  하도  규 한 것  동  32  1항 

4 에  하는 것  다.

5. ㆍ규격  한  행 처   

건강 능식  업 는 과 규격  하여진 건강 능식  그 에 하여 

·사 ·보 하여야 하 , 그 과 규격에 맞지 아니하는 건강 능식  매하거나 매

  · ·사 · ·운 ·보  는 진열하여 는 아니 다(건강 능식 에 

한  24  1항). 동  24  1항  에 해 는 재  행 처  

어 다(동  32  1항 6  등). 식 에 한 식 생 에 도 사한 

규  고 다. 과 규격 에 해 는 건강 능식  경우 든 식  경우

든 엄격한 재  하여야 한다. 그러나  경우 건강 능식 에 해  보다 가  재

 하여야 할 필  견 지는 않는다. 그럼에도 하고 건강 능식 에  행 처

  식 생 에  그것 보다 한 단계    어 어 다. 

동  시행규  [별 9] 행 처 ( 31  ) II.개별  14  나 에 해

는 보다 검 가 필 하다. 행 재처   비 원  실  하여 그리고 체  

사 에  개별   실 하  하여 보다  필 가  다.32)  경

32) 재량행  필  개개  사 에 알맞  연하고 한 해결  필 에  찾는다 ( 철 , 

행 1, 사, 2009, 217 ) 재량행사   는 행 처 도 보다 체 는 것  
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우 안  는 경우  능 원료  양  함량  는 경우  하여 규

함  타당하다.  경우에는 약 과  ㆍ 동 지  한 경우  마찬가지  

엄격한 규  한다. 그리고 후  경우에는 약사 과 같  과 규격  도

 계량 하여 차등  행 처  하는 것  람직하다. 해당 식  안 에 한 

ㆍ규격  아닌 타  함량  미달 는 과량  경우에  업 지 15  등

 행 처  하는 것   비 원  내지 과 지원  고 할  과 한 행 재

 볼   다.

6. 시  에 한 행 처  양 하여 한 경우 행 처  강

시   직  안 과 는 것과 약 과  ㆍ 동  지하  한 

것  가  엄격  규 할 필 가 다. 러한 것에 한  타  시 에 한 

 리하여 행 재처   하는 것  람직하다. 러한 보다 

 행 재처  립  체  사  고 하여 개별  에 합한 행

재처  가능하게  것 다. 

건강 능식 에 한 시행규  [별 9] 행 처 ( 31  ) II.개별  15

 나  ‘  17  1항 1  3 지  4   보 과 5  시

 한 건강 능식  ㆍ ㆍ 매한 ’는  양 하여 검 할 필 가 다. 

 경우 직  안 보나 약 과  ㆍ 동 지  한 시  한  

‘  17  1항 3   5  시  한 건강 능식  ㆍ ㆍ 매

한 ’  타  시  한  ‘  17  1항 1 , 2   4   보

 시  한 건강 능식  ㆍ ㆍ 매한 ’  나누어,  시

 에 하여는 후  경우  한 처  하는 것  람직하다. 라  러한 

없   행 처  마 해 고 는 행 동 15  나  

는 하지 않다고 할  다. 동 15  나  직  안 보나 약 과  ㆍ

동 지  한 시  한  타  시  한  나누어,  

시  에 하여는 한 단계    행 처  마 하는 것  람직하다.

7. 과태료 과 상에 해당하는 사항  시  상에   여

건강 능식 에 한  시행규  [별 9] 행 처 ( 31  ) II.개별  

람직하다. 약사  경우 과 규격과  편차  계량 하여 근함  사안에  당한 차

별  재  가능  시하고 어,  동 14  나 에 참 할 만하다. 
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23  규 에  ‘ 1  내지 22  한  ’  는 경우에는 시

라는 행 재처  할  다. 한 러한   건강 능식 에 한  47  

1항  각 에 해당하는 경우에는 과태료에 처한다. 라  시 과 과태료가 병과  

 다. 러한  태도는 아 런  없다. 시  래 향하여   

시 에  는 것 라고 한다 , 과태료는 과거   에 한 재에   

것 라고 할  다. 양 는 그 과 질  달리한다. 러한  태도는  에 

한 처 과 어   시  강 하는 라고 볼  다.  경우에는 행 

 개  없게 다.  

한편 과태료가 사  에 직  향  미 지는 않 나 행 상  질 에 해  

야 할 우 가 는 도  에 한 재 다.  감안한다  건강 능식 에 

한  47  1항 각 에 해당하는   경미한 도   라고 할  

다. 러한 에 하여  다시 행 재처  시  상  삼아야 하는

지는 라고 볼 도 다. 러한  경미한 에 해 는 과태료가 과 지 

않는 경우에 한하여 행 재처  할  도  하여 사실상 처  피하 는 취지라

고 할  다.33) 러한 사고에 각하  동  47  1항  규 에 한 과태료

과 상에 해당하는 사항  시  상에  할  게 다. 

어느  택할 것 지는 재량  가 다. 다만 건강 능식 에 한  

식 생  특별 라는  고 할 , 양  태도  동 하게 하는 것  람직

하다.  

8. 해식  등  매 등에  과징 도  도

과징 도는 원래 행 상   함  그 에게 한 경   

생하게 는 경우에 그  탈하  하여 그 액에 라 과하여지는  

 행 재 다. 과징  과하여지  행  한  경   

탈  에 사업 는 행  하 라도 아 런 경   얻   없게 므  

간  행 상  행  강 하는 과가 다. 

그러나 러한 원래  과징 도가 그 후 민  상생  특 사업에 크게 하고 

 에 사업 가  한 에도 사업  취 ㆍ 지 등  행하는 것  곤란한 

경우에 취 ㆍ 지에 갈 하여 재  가하는 단  변 었다. 여 는 행  

33) 러한 태도  취한 것 는 식 생  들  다. 과태료 과 상에 해당하는 사항

 시  상에  하고 한다고 규 하고 다 : 식 생 시행규  [별 15] 행 처

( 53  ) II.개별  1.식 공ㆍ가공업 등 24 .
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체  한  탈하는 것  아니라 행  하여 마  취 ㆍ 지 등  하여야 

할 사업 , 당해 사업   편  등  고 하여, 계 하게 하고 그  얻  

 탈하는 도  고 다.34)

건강 능식 에 한   변  과징 도만 알고 다(동  37  1

항). 그러나 해식  등  매 등  한 경  득  취한 업 에 하여는 해당 

식  등  매가격에 상당하는 액  과징  과하는 도  도 도 고 할  

다. 2009.2.6. 개  식 생 에 도  고 어 원래  미  과징 도가 마

었다. 

Ⅷ. 규   등

2009.2.6. 개  식 생  근 산 식 에  라닌 검 , 식  사고, 미

산 고   등  고  민  식 안 에 한 안  해 하고 진   

안 한 거리 보  한 다양한 도  마 하 다. 들  비  안 과 직결

는 것 컨  비  생검사 청 도(동  16 ), 해식 에 한 도(동  

17 ), 식 생검사  지 도(동  24  내지 30 ), 식  보고 도(동  

46 ) 등  건강 능식 에도 그  어도 할 것 다. 라  건강 능식 에 

한  38  개 하여 상  하는 것  망 다.

건강 능식 에 한 에는 “ 료는 허가ㆍ신고ㆍ신청ㆍ검사 등  해당  가

 경우에는 지 , 지 단체  경우에는 당해 지 단체  지  납 하

여야 한다. 다만, 다  각  어느 하나에 해당하는 경우에는 해당 에  지 하는 

 는 체신 에 ( 보통신망  한 폐  결  등  에  

지  포함한다)  납 할  다”고 한다(동  시행규  35  2항). 행 

 료   납  하고 어 가 다. 

Ⅸ. 항  개

행 재처 과  함께 병과   다. 원도 “ 한 규  사실  행 처

 사실  는 한편  동시에 사 규   사실  는 경우에 행 처 과 

 각  그  , 상,  달리하고 므  동 한 행 에 하여 독립

34) 철 , 앞  책, 455  하.
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 행 처 나  과하거나  병과할  ”다고 한다.35) 동  31 상

 시 개   는 시 개  행에 하여도 행 처 과 과태료가 함께 

과   는 것  어 다(동  32  1항 7 , 동  47  1항 8 ). 

그러나 들 규  과징 과에 한 동  37   48  함께 하여 고찰

할 경우 가 다. 식 약 안 청  등  업 가 동  32 1항 각 에 해

당하는 에는 업 지 등에 갈 하여 과징  과할  도  어 다(동  

37  1항). 라  동  31  1항  규 에   는 에는 행 처

에 갈 하여 과징  과할  다. 그런   경우 과징  과한 행 에 하여는 

 과태료  과할  없게 어 다(동  48 ). 결  시 개  (시 개

 행) 라는 동 한 행 에 하여 행 처  행할 에는 과태료도 함께 과하

나, 행 처 에 갈 하여 과징  과할 는 과태료  과할  없게 다는 는 

결과가 생한다. 

개 안  시 개  (시 개  행)에 해 과태료가 아닌 행  

과하는 것  생각할  다.  경우 처 지  원 에 하지 않는가 하는  

  나  과징   아니므  행 과  병과가 고 

다.36) 특  행 처 에 갈 하여 과 는 과징  경우에는 행 처 과 행  병과

가 고  고 할  과징 과 행  병과가 다고 보아야 한다. 한편 

건강 능식 에 한  행 처  상  는 행 에는  시 개  

 경우  하고는  행  과 병과하고 는 도 고 할 필 가 다. 

(  09.2.20,  09.5.15, 게재  09.6.15)

[주 어：식 , 건강 능식 , 식 생 , 건강 능식 ]

35) 원 1986.7.8. 고 85누1002 결.

36) 원 2004.3.12. 고 2001 7220 결 참 .
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[ABSTRACT]

Problems and Reform of the Health Functional Foods Act 

Tae-Je CHO

This paper is primarily concerned with the Korean Health Functional Foods Act with 

particular reference to its problematic and conflicting aspects in a way to adapt itself to reality 

and realize the main objectives, as well as to improve the situation in relation to other domestic 

laws and regulations. I have focused on the study of problems of the current Health Functional 

Foods Act and possible reform measures to avoid undesirable situations. I have considered 

complementary measures in relation to the disuse of some products, the possibility of 

deregulation for market access of venture businesses, the improvement of the quality control 

management system, the establishment of a legal basis for the prohibition of particular materials 

for functional foods, the correction of the review system for commercial advertisement, the 

introduction of a permission system for functional foods with some conditions and the abolition of 

unnecessary control in the access of stores dealing with functional foods. The protection of bone 

fides assignees in the relevant transactions affected by administrative sanctions and measures, 

improvement on the standards of various administrative measures on functional foods, imposition 

of sub-charges in response to the selling of dangerous products, and the expansion of the applied 

scope of revised Food Sanitation Act. I have also examined legal aspects of such issues as the 

liberalization of the sale of functional foods, setting time limits for the obligatory reporting of 

changes of business offices, and the automatic application of good manufacturing practice(GMP) 

requirements.

[Key words：Food, Helth Funtional Food, Food Act, Helth Funtional Food Act]




