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< 규제 개요 >

기본

정보

1.규제사무명 기능성 원료의 공통 제조기준 강화

2.규제조문 건강기능식품의 기준 및 규격 제2조

3.위임법령 건강기능식품에 관한 법률 제14조  제15조

4.유형 신설 5.입법예고
2026.10.23.~2026.12.23

. 

규제의

필요성

6.추진배경

및 정부개입

필요성

o 건강기능식품 공전 체계 개선 연구(‘25.2~11.) 결과 복합 

기능성 제품은 국내 35.2%, 수입 6.0%로 특히 국내 제품이 

현저히 높게 나타남(’20~‘24년 기준)에 따라 기능성 원료 

혼합 사용에 대한 관리 필요

o 기능성 원료 과다 섭취 등으로 인한 이상사례 예방을 위하여 

기능성 원료 혼합사용 제한 등 제조시 주의사항 신설 필요

7.규제내용

o 중대 이상사례 발생 현황 및 가능성, 증상의 심각도 등 

고려하여 간 관련 안전성을 확보하기 위하여 간 손상 관련 

기능성 원료의 혼합 사용 제한하는 제조기준 신설

o 건강기능식품 평균섭취량(2개/일)을 고려하여 기타원료로 

사용된 기능성 원료의 일일섭취량이 초과되지 않는 범위로 

기타원료로 사용할 수 있는 기능성 원료의 사용량 제한 

8.피규제집단 

및 이해관계자

유 형 인원수 또는 규모

피규제자
건강기능식품 제조 및 

수입업체

이해관계자 관련업체, 소비자단체 등

9.도입목표 

및 기대효과

o 간 손상 관련 기능성 원료의 혼합 사용 제한함으로써 기능성 

원료 과다 섭취 등으로 인한 이상사례 발생 가능성을 줄이고, 

기타원료로 사용할 수 있는 기능성 원료의 사용량을 제한하여 

기타원료로 사용된 기능성 원료의 일일섭취량이 초과되지 않는 

범위로 조정함으로써 안전하고 신뢰성 있는 건강기능식품 

제조를 통해 국민 건강 보호라는 정책목표 달성

규제의

적정성

10.비용편익분석
(단위:백만원)

비용 편익 순비용

피규제자

피규제자 이외

정성분석

주요내용

11.영향평가 

여부

기술영향평가 경쟁영향평가 중기영향평가

해당없음 해당없음 해당없음
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기타

12.규제일몰제

대분류 소분류

일몰설정

예외기준

1. 국제조약 등에 따라 동일하게 적용 되어야

   하는 규제
미해당

2. 국가의 질서 유지 및 국민생명· 안전과 직접 

   관련된 규제
해당

3. 사회통념상 보편적으로 통용되는 규범적

   성격의 규제
미해당

경제규제

여부기준

4. 국민과 기업의 경제활동에 대한 규제

5. 경제활동에 직접영향을 주는 규제

일몰설정

세부기준

6. 피규제자의 규제부담이 매우 큰 규제

7. 한시적 목적을 위한 규제이거나 주기적인

   검토가 필요한 규제

일몰설정여부 일몰조문 연장여부

일몰유형 일몰설정기간 일몰주기

13.우선허용·

사후 규제

적용여부

해당 없음

14.비용감축제
(단위:백만원)

적용여부 비용 편익 연간균등순비용

미적용

15.규제정비

계획
-
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<조문 대비표>

현  행 개  정  안

제1. (생  략)

제2. 공통 기준 및 규격 

 1. 건강기능식품의 제조에 사용되는 

원료는 다음과 같다.

  1)ᆞ2) (생  략)

  3) 기타원료

   (1) (생  략)

   (2) 기타원료의 범위는 다음과 

같다.

    (가)ᆞ(나) (생  략)

    (다) <삭제>

    (라) 1) 기능성 원료, 2) 

영양성분. 다만 이 때에는 

섭취 시 주의사항을 반드시 

고려하고, 

식품의약품안전처장이 정한 

일일섭취량 미만으로 

사용하여야 한다. 또한 1. 

1). (2). (나)에 해당하는 

기능성 원료는 인정서가 

발급된 자에 한하여 사용할 

수 있다.

  4) (생  략) 

제1. (현행과 같음)

제2. 공통 기준 및 규격 

 1. 건강기능식품의 제조에 사용되는 

원료는 다음과 같다.

  1)ᆞ2) (현행과 같음)

  3) 기타원료

   (1) (현행과 같음)

   (2) 기타원료의 범위는 다음과 

같다.

    (가)ᆞ(나) (현행과 같음)

    <삭  제>

    (다) 

---------------

---------------

---------------

--------------- 

고려하고, 기능성 원료는 

식품의약품안전처장이 정한 

일일섭취량의 30% 

미만으로, 영양성분은 

---------------

---------------

---------------

---------------

---------------

-------------

   4) (현행과 같음) 
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현  행 개  정  안

 1-1 (생  략)

 2. 공통제조기준

  1) · 2) (생  략)

  3) 건강기능식품은 기능성 원료를 

섭취하기 위한 목적으로 

제조되어야 하며 기능성 

원료의 사용기준은 다음과 

같다.

    (1) ∼ (4) (생  략)

    <신  설>

     

   4) ∼ 12) (생  략)

 3. ∼ 6. (생  략)

 1-1 (현행과 같음)

 2. 공통제조기준

  1) · 2) (현행과 같음)

  3) 건강기능식품은 기능성 원료를 

섭취하기 위한 목적으로 

제조되어야 하며 기능성 

원료의 사용기준은 다음과 

같다.

    (1) ∼ (4) (현행과 같음)

    (5) (4)의 규정에도 불구하고 

‘간 질환’과 관련한 섭취 

시 주의사항이 포함된 기능성 

원료는 혼합하여 사용하여서는 

아니 된다.

   4) ∼ 12) (현행과 같음)

 3. ∼ 6. (현행과 같음)
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Ⅰ. 규제의 필요성 및 대안선택

1. 추진배경 및 정부개입 필요성

◦ 2008년 「건강기능식품의 기준 및 규격」체계가 기존의 제품 

중심에서 원료 중심 관리체계로 전환되면서 두 가지 이상의 

기능성 원료와 기타 원료를 혼합한 제품 개발이 확대 

  - 현행 기준은 개별 원료의 일일섭취량과 주의사항을 중심으로 

설계되어 복합 사용에 따른 상호작용과 여러 제품의 병용 섭취로 

인한 누적 노출을 충분히 통제하기 어려움

- 여러 기능성 원료와 기타 원료가 함께 사용되는 경우의 상호작용 

및 안전성에 대한 평가가 충분하지 않음. 이로 인해 원료가 

복합된 제품의 안전성 보장을 위한 기준이 필요함

 ◦ 건강기능식품 품목제조신고 및 수입신고 현황(2020∼2024)

구분 품목제조신고 건수 복합신고 건수 복합신고 비율

전체 29,852 7,265 24.3%

국내 18,788 6,604 35.2%

수입 11,064 661 6.0%

  - 복합 제품의 약 90%가 국내 제조 제품이며, 한 제품에 2개에서 최대 

11개의 기능성 원료가 사용되고 있어 기능성 원료 사용량 제한 필요

기능성원료 

갯수
2개 3개 4개 5개 6개 7개 8개 9개 10개 11개

제품수 5,479 1,088 347 125 164 43 14 3 1 1

 ◦ 간 손상 관련 기능성 원료의 혼합 사용 제한하는 제조기준 신설 

  - 가르시니아캄보지아추출물은 중대 이상사례로 분류된 사례들 중 

대부분이 두 가지 이상의 기능성원료를 복합한 제품들이었고 간 

독성 유발 사례 5건을 분석한 결과, 1건은 가르시니아캄보지아 

추출물과 콜라겐, L-카르니틴 등을 함유한 제품을 섭취한 후 

약인성 간손상이 발생하였으며, 4건은 가르시니아캄보지아 

추출물과 녹차추출물을 함께 함유한 제품 또는 두 제품을 병용 

섭취한 후 독성간염 및 약물유발성 간염이 발생하였음. 다만 이 
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당시 인과관계 분석에서는 이들 사례 모두에서 섭취한 

건강기능식품과 독성간염의 인과관계가 확인되었으나 다수의 

성분이 혼재되어 있어 특정 성분을 원인 물질로 단정할 수 없다고 

하였음(‘24년 건강기능식품 기능성 원료 재평가 결과보고서)
  - 유럽 EFSA의 Protocol for HCA Safety Assessment 내용 중 간독성, 

췌장염, 저혈당 등을 평가하여 향후 사용 제한 가능성을 시사하였고, 
프랑스 ANSES에 의하면 2009~2024년 간 급성 간염, 췌장염, 
심혈관계 이상 등에 대한 부작용이 보고되어 섭취 중단을 

권고하였음

  - 이러한 원료 간 상호작용에 대한 과학적 근거로 봤을 때 중대 

이상사례 발생 현황 및 가능성, 증상의 심각도 등 고려하여 간 관련 

안전성을 확보하기 위하여 간 손상 관련 기능성 원료의 혼합 사용 

제한하는 제조기준 신설 필요

 ◦ 기타원료로 사용할 수 있는 기능성 원료의 사용량 제한

  - 일반식품원료가 아닌 기능성 원료(예: MSM 등)를 기타원료로 사용할 

경우, 복합 섭취 시 일일섭취량 초과 우려

   · MSM(일일섭취량  : MSM으로서 1.5∼2.0 g)은 식품원료가 

아니므로 현행 최대섭취량까지만 안전성이 확인된 원료임. 
식품원료로서 모든 식품에 넣었을때의 안전성 평가는 

이루어지지 않음

   · 만일 MSM이 기타원료로 1.2 g이 배합된 제품 2개를 

복합사용하면 허용된 안전성 확보 섭취량을 초과하게 됨

  - 건강기능식품 평균섭취량(2개/일)을 고려하여 기타원료로 사용된 

기능성 원료의 일일섭취량이 초과되지 않는 범위로 기타원료로 

사용할 수 있는 기능성 원료의 사용량 제한(일일섭취량의 30%미만) 필요 
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2. 규제 대안 검토 및 선택

① 대안의 비교

o 규제대안의 내용

o 규제대안의 비교

현행유지안

대안명
간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용 및 기타원료 

사용기준 현행 유지

내용
- 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용 및 기타원료 

사용기준 현행 유지

규제대안1

대안명
간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용 및 기타원료 

사용기준 강화

내용

- 간 손상 관련 기능성 원료의 혼합 사용 제한하는 

제조기준 신설하고 기타원료로 사용할 수 있는 기능성 

원료의 사용량 제한

구분 장점 단점

현행
유지안

ㅇ 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 

사용 및 기타원료 사용기준 

제한으로 인하여 관련 제품의 

품목제조사항을 변경해야 했으나 

변경하지 않아도 되어 변경 비용등 

발생하지 않음

ㅇ 소비자가 새로운 과학적 사실에 

근거하여 판단된 기능성 원료의 

섭취 시 주의사항을 제공받지 못해, 

해당 제품 섭취를 통한 위해사고 

등이 발생될 우려가 있음

ㅇ 소비자가 과학적 근거가 부족한 

건강기능식품을 섭취하여 기능성에 

대한 신뢰도 저하 

ㅇ 규격, 최종제품의 요건 등이 

상대적으로 완화되어 있는 제품 

섭취에 따라 안전성 확보 미흡

규제
대안1

ㅇ 소비자가 관련 제품 섭취로 발생할 수 

있는 부작용 등을 미연에 방지하여 

발생 가능한 의료비용 등 절감

ㅇ 안전성이 확보된 제품을 섭취하여 

기능성 원료 과다 섭취로 인한 질병 

발생을 사전 차단하여 개인의 의료비 

및 사회적 비용 절감

ㅇ 최신 수준에서 과학적으로 기능성이 

확인된 건강기능식품을 공급하여 

건강기능식품에 대한 소비자 신뢰도 

향상

ㅇ 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 

사용 및 기타원료 사용기준 

제한으로 인하여 관련 제품의 

품목제조사항을 변경해야하는 등 

추가비용 발생
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② 이해관계자 의견수렴

③ 대안의 선택 및 근거

3. 규제목표

 ◦ 현행 ｢식품 등의 표시‧광고에 관한 법률｣ 제4조에 건강기능식품의 

섭취방법 및 섭취 시 주의사항을 표시하여 소비자의 알권리를 

보장하고 건전한 거래질서를 확립함으로써 소비자를 보호하도록 

하고 있음

 ◦ 또한, ｢건강기능식품에 관한 법률｣ 제14조에 따라 식약처장이 

정하여 고시하는 ｢건강기능식품의 기준 및 규격｣에 섭취 시 

주의사항 및 사용기준 등을 정하고 있음

 ◦ 중대 이상사례 발생 현황 및 가능성, 증상의 심각도 등 고려하여 간 

관련 안전성을 확보하기 위하여 간 손상 관련 기능성 원료의 혼합 

사용 제한하는 제조기준 신설하여 소비자 안전을 강화하고자 함 
 ◦ 일반식품원료가 아닌 기능성 원료를 기타원료로 사용할 경우, 복합 

섭취 시 일일섭취량 초과 우려가 있어 기타원료로 사용할 수 있는 

기능성 원료의 사용량 제한하여 소비자 안전을 강화하고자 함

 ◦ 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용을 제한하고 기타원료 

사용기준을 강화하여 올바른 섭취기준을 제공함으로써 소비자에게 

안전하고 우수한 건강기능식품을 제공하고자 함

이해관계자명 일시 · 장소 · 방법 제시의견 조치결과

건강기능식품 

제조업자 등

- 건강기능식품 관련 협회, 업계 

의견수렴(’26.4.14.)

- 행정예고 중 의견수렴(‘26.10. 예정)

없음

-

소비자단체 - 행정예고 중 의견수렴(‘26.10. 예정) -

관련 부처 - 행정예고 중 의견수렴(‘26.10. 예정) -
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Ⅱ. 규제의 적정성

1. 목적‧수단 간 비례적 타당성

 ◦ 본 규제는 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용을 제한하고 

기타원료 사용기준을 강화하는 개정을 통해 안전한 건강기능식품을 
제공하는 것을 목적으로 함

 ◦ 규정 개정에 따른 업체의 관련 제품 폐기 부담을 줄이기 위해 고시 
시행에 충분한 유예기간을 부여하여 해당 업체에게 최소한의 

규제부담을 부여함으로써 규제목적 달성을 도모하고자 함

2. 영향평가 필요성 등 고려사항 

영향평가

기술 경쟁 중기

해당없음 해당없음 해당없음

o 영향평가 - 기술규제영향평가

  - 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용을 제한하고 기타원료 

사용기준을 강화하는 내용이므로 규제 준수를 위한 기술적 

어려움은 없음

 - 경쟁영향평가

   ․ 본 규정의 개정사항은 종전사업자와 신규사업자 모두 동일하게 적용받게 
되므로 사업자 간 차별성은 없기 때문에 경쟁에 의한 영향은 없음

 
경쟁영향평가 점검항목 해당 여부

(A) 사업자의 수 또는 범위 제한 해당없음

(B) 사업자의 경쟁능력 제한 해당없음

(C) 사업자의 경쟁유인 감소 해당없음

(D) 소비자에게 제공되는 선택과 정보의 제한 해당없음
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 - 중기영향평가

  ․ 규제대상 업종은 건강기능식품 제조업체와 수입업체로 분류됨

  ․ 본 규제는 건강기능식품의 섭취 시 안전성과 국민의 알권리와 

관련된 사항으로 식품안전 목표 달성을 위하여 기업의 규모와 

관계없이 모두 적용이 필요함

  ․ 또한, 관련 업체는 제품의 판매를 위해서는 간 손상 관련 기능성 

원료는 혼합 사용을 할 수 없고 기타원료로 사용된 기능성 원료의 

일일섭취량이 30%를 초과되지 않는 범위로 기타원료로 사용하여야 함

  ․ 본 개정으로 인해 대상 건강기능식품 제조 시 개정 내용에 맞게 

제조하여야 할 의무는 있으나, 
  ․ 기존 제품을 소진할 수 있도록 충분한 유예기간을 부여하고 있어 

이번 개정 사항으로 업체의 부담은 크지 않을 것으로 판단됨

  
 - 규제 차등화 예비분석 결과표

① 규제 영역 품질안전

② 규제 방식 기준설정

③ 예비분석모델 정성모델

판단

근거

규제 대상 집단이 주로 건강기능식품 제조업체가 

해당되므로 소상공인에 해당한다고 볼수 없음

④ 대상 업종 건강기능식품 제품 제조업체

⑤ 예비분석내용

① 규제 대상 집단의 특성 파악

◦ 건강기능식품의 기준 및 규격 규제 대상 집단은 

건강기능식품 제조 업체임

  - 식약처의 식품 등의 생산실적(2025년 기준)에 의하면, 

총 건강기능식품 제조업체 613개 중 매출액이 1,000억 

이상 업체는 11개뿐이며 98.2%가 중소업체임
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◦ 건강기능식품은 필요 목적에 따라 사용하는 물질로 

기본적으로 「건강기능식품법」에 따른 

「건강기능식품의 기준 및 규격」에 적합하게 제조해야 

함

 - 만약 「건강기능식품의 기준 및 규격」을 제대로 지키지 

않을 시 국민 건강 위해 우려가 높아지므로 규제가 

반드시 필요

◦ 건강기능식품을 제조하는 업체에서는 기준에 적합한 

안전한 원료를 사용하여 건강기능식품을 제조할 의무가 

있음

◦ 규제 대상 집단의 대부분은 건강기능식품을 

생산·판매·수입하는 회사이므로 규제차등화 조치는 

국민 건강에 위해를 끼칠 수 있어 규제실익을 해칠 수 

있음

② 차등화 대상 결정

◦ 국민의 안전과 관련된 규제로써 규제 대상 집단이 대부분 

동일한 중소기업 집단에 해당하므로 차등화 적용은 

불필요

⑥
차등화적용 

여부
차등화 불필요
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o 기타 고려사항

 - 고용친화적 규제설계

  해당없음

 - 시장유인적 규제설계

  해당없음

  • 본 개정사항은 종전사업자와 신규사업자 모두 동일하게 적용받게 되며 
사업자 간 차별성은 없으므로 진입제한 또는 경쟁제한적 규제에 해당하지 

않음 

 - 일몰설정 여부

  해당없음

  • ｢건강기능식품의 기준 및 규격｣은 상위 법령에서 위임받아 우리나라 국민의 
위생상 위해를 방지하여 국민의 생명과 안전을 보호하기 위한 규정으로 
계속적으로 존속시켜야 할 필요성이 명백하여 일몰설정이 곤란함

  • 또한, 해당 기준을 일몰로 폐지할 경우 국민 건강보호라는 본연의 목적을 
달성할 수 없게 되어 일몰설정 대상이 아님
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- 우선허용·사후규제 적용 여부

  해당없음

분류 적용여부 적용내용/미적용사유

포괄적 
개념 정의

동 규제는 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용을 제한하고 
기타원료 사용기준을 강화하는 내용으로 포괄적 개념 정의 적용 
대상이 아님

유연한 
분류 체계

동 규제는 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용을 제한하고 
기타원료 사용기준을 강화하는 내용으로 기준·규격을 설정하는 
것으로 유연한 분류 체계를 적용하는 것은 적절하지 않음 

네거티브
리스트

동 규제는 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용을 제한하고 
기타원료 사용기준을 강화하는 내용으로 기준·규격을 설정하는 
것으로 네거티브 규제 적용 대상이 아님

사후
평가관리

동 규제는 건강기능식품을 제조·가공하는 경우 준수해야할 
필수사항을 규정하는 것으로 사후평가관리 대상이 아님

규제
샌드박스

동 규제는 이상사레에 따라 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 
사용을 제한하고 기타원료 사용기준을 강화하는 내용으로 
기준·규격을 설정하는 것으로 규제 샌드박스 적용 대상으로로 
적절하지 않음
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3. 해외 및 유사입법사례

o 해외사례

   - 가르시니아캄보지아 추출물의 간 독성과 관련한 이상사례가 

지속적으로 제기되어, 유럽, 호주, 캐나다에서 안전성 평가를 

완료하였거나, 진행 중에 있으며 그 결과를 바탕으로 섭취 시 

주의사항을 추가 등재 하였음

   - 유럽식품안전청(EFSA)은 가르시니아캄보지아 및 기능성분인 HCA 
(hydroxycitric acid)의 안전성 평가를 진행 중이며, 

   - 호주 의약품관리청(TGA)은 가르시니아캄보지아 및 HCA 관련 

의약품에 간 손상 위험성의 경고 문구* 추가('25.3.1.~, 유예기간 1년) 

    * 매우 드물게 간에 해를 끼칠 수 있음. 피부 또는 눈의 황변, 피로, 메스꺼움, 

식욕부진, 복통, 짙은 소변, 가려움증 등의 증상이 나타나면 복용을 중단하고 

의사와 상담할 것 

   - 캐나다(Health Canada)는 가르시니아캄보지아 식이보충제의 섭취 
시 주의사항에 ‘간 질환·의약품 복용자*’에 대한 주의사항 및 

증상에 대한 주의문구** 추가

   * 간 질환자·의약품 복용자는 복용전 전문가와 상담할 것, 눈·피부의 황달, 

짙은 소변, 구역질, 구토, 위통 등 발생 시 섭취 중단 후 전문가와 상담할 것

   - 이러한 국내외 사례를 검토한 결과 여러 기능성 원료가 혼합된 

제품이 간독성을 포함하여 중대한 건강 위해를 초래할 수 있음이 

확인되었으며, 특히 가르시니아캄보지아와 녹차추출물의 병용 

섭취가 지속적으로 보고됨. 이는 기능성 원료 복합제품에 대한 

안전성을 보장할 수 없으며 병용 사용 제한이 요구되는 결과임

관련 국제기준 일치여부 불일치 사유(불일치 시에 한함)

CODEX, 미국 등 불일치
건강기능식품에 대해 공통 기준 및 규격을 
설정하여 국가에서 일률적으로 관리하는 
나라는 우리나라가 유일함
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o 타법사례

   - 식품 등의 표시기준 Ⅲ, 의약품 표준제조기준 제3조 등에 소비자 

안전을 위한 주의사항 등 유사 규정 존재

식품 등의 표시기준 Ⅲ. 개별표시사항 및 표시기준 1. 식품

차. 특수영양식품

 2) 표시사항

 타) 주의사항

  (1) 부정․불량식품신고표시

  (2) 알레르기 유발물질(해당 경우에 한함)

  (3) 기타(해당 경우에 한함)

 파) 조사처리식품(해당 경우에 한함)

 하) 유전자변형식품(해당 경우에 한함)

 거) 기타표시사항

  (2) 조제유류

   (가) 유산균첨가제품의 경우에는 특정균의 함유사실을 표시하고자 하는 경우에는 

그 균의 함유균수를 표시하여야 한다.

   (나) 살균제품 또는 멸균제품인 경우에는 “살균제품” 또는 “멸균제품”으로 

구분하여 표시하여야 하고, 살균온도 또는 멸균온도 및 시간을 표시하여야 

하며, 저온장시간살균 또는 고온단시간살균을 표시하고자 하는 경우에는 

“파스퇴라이제이션”으로 표시할 수 있다.

   (다) 발효후 가열처리된 제품에는 “발효후 가열처리 제품”이라는 표시를 하여야 

한다.

   (라) 영아용 조제유 중 분말상의 것은 특정성분을 제품명으로 사용하여서는 

아니된다.

   (마) 영아용 조제유 중 분말상의 것은 조산아 또는 미숙아용은 각각 “조산아용” 

또는 “미숙아용”으로 표시하여야 하며 영‧유아에 먹이는 방법을 표시하여야 

하고, 이 때 조제분유 등 분말상의 조제유류의 경우 “조유 후 바로 

수유하시고 남은양은 재수유하지 말고 버리십시오.”라는 내용의 안내표시를 

하여야 한다.

   (바) 100킬로칼로리(kcal)당 철 1밀리그램 이상 함유된 제품은 

“철강화조제유”라고 표시할 수 있다.

   (사) 영아용 조제유는 “모유가 아기에게 가장 좋은 식품입니다.”라는 내용의 

안내표시를 12포인트 이상의 글씨로 표시하여야 한다.

   (아) 조제유류의 영양성분표시는 영유아에게 먹이는 방법에 따라서 물에 타는 등 

조제했을 때의 100㎖당 함유된 값으로 표시할 수 있으며, 별지 1 1. 아. 

4)에 따른 영양성분 표시에 있어 1일 영양성분기준치에 대한 비율(%)의 

표시를 생략할 수 있다.
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의약품 표준제조기준 제3조(의약품의 표준제조기준) 제2장 해열진통제 표준제조기준

3. 사용상의 주의사항

 해열진통제의 사용상의 주의사항은 다음과 같다.

  (1) 경고

   1) 매일 세잔 이상 정기적으로 술을 마시는 사람이 이 약이나 다른 

해열진통제를 복용해야 할 경우 반드시 의사 또는 약사와 상의해야 한다. 

이러한 사람이 이 약을 복용하면 간손상이 유발될 수 있다.(아세트아미노펜 

함유제제)

   2) 매일 세잔 이상 정기적으로 술을 마시는 사람이 이 약이나 다른 

해열진통제를 복용해야 할 경우 반드시 의사 또는 약사와 상의해야 한다. 

이러한 사람이 이 약을 복용하면 위장출혈이 유발될 수 

있다.(살리실산나트륨, 아스피린, 아스피린알루미늄, 이부프로펜 함유제제)

   3) 매일 세잔 이상 정기적으로 술을 마시는 사람이 이 약이나 다른 

해열진통제를 복용해야 할 경우 반드시 의사 또는 약사와 상의해야 한다. 

이러한 사람이 이 약을 복용하면 간손상 및 위장출혈이 유발될 수 

있다.(아세트아미노펜과 다음 성분의 복합제: 살리실산나트륨, 아스피린, 

아스피린알루미늄)

   4) 아세트아미노펜을 복용한 환자에서 매우 드물게 급성 전신성 발진성 

농포증(급성 전신성 발진성 고름물집증)(AGEP), 스티븐스 - 존슨 

증후군(SJS), 독성 표피 괴사용해(TEN)와 같은 중대한 피부 반응이 

보고되었고, 이러한 중대한 피부반응은 치명적일 수 있다. 따라서 이러한 

중대한 피부반응의 징후에 대하여 환자들에게 충분히 알리고, 이 약 투여 후 

피부발진이나 다른 과민반응의 징후가 나타나면 즉시 복용을 중단하도록 하여야 

한다.(아세트아미노펜 함유제제) 

   5) 이 약은 아세트아미노펜을 함유하고 있다. 아세트아미노펜으로 일일 최대 

용량(4,000mg)을 초과할 경우 간손상을 일으킬 수 있으므로 이 약을 일일 

최대 용량(4000mg)을 초과하여 복용하여서는 아니되며, 아세트아미노펜을 

포함하는 다른 제품과 함께 복용하여서는 안 된다.(아세트아미노펜 함유제제)

  (2) 다음과 같은 사람은 이 약을 복용하지 말 것.

   1) 이 약 및 이 약의 구성성분에 대한 과민반응 및 그 병력이 있는 사람

   2) 이 약 및 이 약의 구성성분, 다른 해열진통제, 감기약 복용시 천식을 일으킨 

적이 있는 사람

   3) 만 3개월 미만의 영아

   4) 만 15세 미만의 어린이(아스피린, 아스피린알루미늄, 살리실산나트륨 

함유제제)

  (3) 이 약을 복용하는 동안 다음의 약을 복용하지 말 것.

    다른 해열진통제, 감기약, 진정제

  (4) <삭제> 

  (5) 다음과 같은 사람은 이 약을 복용하기 전에 의사, 치과의사, 약사와 상의 할 것.

   1) 수두 또는 인플루엔자에 감염되어 있거나 또는 의심되는 영아 및 만 15세 

미만의 어린이(구역이나 구토를 수반하는 행동의 변화가 있다면, 드물지만 심각한 
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질병인 레이증후군의 초기 증상일수 있으므로 의사와 상의할 것.)

   2) 만 3개월 이상 만 1세 미만의 영아는 의사의 진료를 받는 것을 우선으로 

하며, 부득이한 경우를 제외하고는 복용시키지 않는 것이 바람직하다.

   3) 본인, 양친 또는 형제 등이 두드러기, 접촉성피부염, 기관지천식, 

알레르기성비염, 편두통, 음식물알레르기 등을 일으키기 쉬운 체질을 갖고 

있는 사람

   4) 지금까지 약에 의해 알레르기 증상(예 : 발열, 발진, 관절통, 천식, 가려움증 

등)을 일으킨 적이 있는 사람

   5) 간장질환, 신장질환, 심장질환1)2), 갑상선질환, 당뇨병, 고혈압, 부종2) 등이 

있는 사람, 몸이 약한 사람 또는 고열이 있는 사람

     1) 아스피린, 아스피린알루미늄, 아세트아미노펜, 에텐자미드, 살리실산나트륨 함유제제

      2) 감초 함유제제

   6) 고령자

   7) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성, 수유부

   8) 의사 또는 치과의사의 치료를 받고 있는 사람(당뇨약, 통풍약, 관절염약, 

항응고제, 스테로이드제 등 다른 약물을 투여 받고 있는 사람)

   9) 속쓰림, 위부불쾌감, 위통과 같은 위장문제가 지속 혹은 재발되거나 궤양, 

출혈문제를 가지고 있는 사람

   10) 나트륨 제한식이를 하는 사람(살리실산나트륨(나트륨 5mEq 이상 함유) 

함유제제))

   11) 구토와 설사로 많은 수분을 손실하거나 수분을 흡수하지 않는 사람 또는 

이뇨제를 복용하는 사람(아스피린, 아스피린알루미늄, 에텐자미드, 

살리실산나트륨, 이부프로펜 함유제제)

   12) 편도선절제술, 구강수술 후 7일 이내의 사람(츄어블정에 한함)

  (6) 다음과 같은 경우 이 약의 복용을 즉각 중지하고 의사, 치과의사, 약사와 

상의할 것. 상담 시 가능한 한 이 첨부문서를 소지할 것.

   1) 이 약의 복용에 의해 다음의 증상이 나타난 경우

      발진·발적, 가려움, 구역·구토, 식욕부진, 변비, 위통1)2), 소화관출혈1)2), 

위부불쾌감1)2), 어지러움, 난청1), 부종, 이명1)

     1) 아스피린, 아스피린알루미늄, 에텐자미드, 살리실산콜린, 살리실산나트륨 함유제제

      2) 이부프로펜 함유제제

   2）이 약의 복용에 의해 드물게 아래의 중증 증상이 나타난 경우

    ① 쇽(아나필락시) : 복용후 바로 두드러기, 부종, 가슴답답함 등과 함께 

안색이 창백하고, 손발이 차고, 식은땀, 숨쉬기 곤란함 등이 나타날 수 

있다.

    ② 피부점막안증후군(스티븐스-존슨증후군), 중독성표피괴사용해(리엘증후군) 

: 고열을 동반하고, 발진·발적, 화상과 같이 물집이 생기는 등의 심한 

증상이 전신피부, 입이나 눈점막에 나타날 수 있다.

    ③ 천식

    ④ 간기능장애 : 전신의 나른함, 황달(피부 또는 눈의 흰자위가 황색을 띄게 

됨)등이 나타날 수 있다.(아세트아미노펜 함유제제)
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4. 비용편익 분석

<규제대안 1 : 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용 및 기타원료 

사용기준 현행 유지>

① 비용편익분석 : 피규제 기업·소상공인 직접비용 0

    ⑤ 위알도스테론증 : 요량이 감소하거나 얼굴과 손발이 붓고, 눈꺼풀이 

무거워지고, 손이 굳어지고, 혈압이 높아지거나 두통 등이 나타날 수 

있다.(1일 최대 복용량이 감초로서 1g 이상인 제제는 장기간 계속하여 

복용할 경우 저칼륨혈증, 혈압상승, 나트륨 체액의 저류, 부종, 체중증가 

등의 위알도스테론증이 나타날 수 있으므로, 관찰(혈청칼륨치의 측정)을 

충분히 하고 이상이 확인되는 경우 복용을 중지할 것.)(감초 함유제제)

    ⑥ 근병증 : 저칼륨혈증의 결과로서 근병증이 나타날 수 있으므로, 관찰을 충분히 

하고 무력감, 사지경련, 마비 등의 이상이 확인되는 경우 복용을 중지할 

것.(감초 함유제제)

   3) 5∼6회 복용하여도 증상이 좋아지지 않을 경우

  (7) 기타 이 약의 복용 시 주의할 사항

   1) 정해진 용법·용량을 잘 지킬 것.

   2) 장기간 계속 복용하지 말 것.

   3) 어린이에게 복용시킬 경우에는 보호자의 지도 감독하에 복용시킬 

것.(어린이의 용법·용량이 있는 경우)

   4) 복용시에는 음주하지 말 것. 

   5) 바르비탈계 약물, 삼환계 항우울제 및 알코올을 투여한 환자는 다량의 

아세트아미노펜을 대사시키는 능력이 감소되어 아세트아미노펜의 혈장 

반감기를 증가시킬 수 있다.(아세트아미노펜 함유제제)

   6) 칼륨함유제제, 감초함유제제, 글리시리진산 또는 그 염류 함유제제, 루프계 

이뇨제(푸로세미드, 에타크린산) 또는 티아지드계 

이뇨제(트리클로르메티아지드)와 병용시 위알도스테론증이나 저칼륨혈증으로 

인하여 근병증이 나타나기 쉬우므로 신중히 복용할 것.(감초 함유제제)

규제대안 1 : 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용 및 기타원료 사용기준 현행 유지

영향집단 비용 편익 순비용

피규제 기업 · 
소상공인

직접

간접

피규제 일반국민

피규제자 이외 기업 · 

분석기준년도 규제시행년도 분석대상기간(년) 할인율(%) 단위

2026 2028 10 4.5
백만원, 
현재가치
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Ⅲ. 규제의 실효성

1. 규제의 순응도

o 피규제자 준수 가능성

  - 규정 신설 및 개정에 따른 업체의 제품 포장지를 사전에 교체할 수 
있도록 고시 시행 전에 미리 적용할 수 있게 하여 최소한의 

규제부담으로 피규제자가 규정을 준수하는데 어려움은 없을 것임

  - 기존 포장지 소진을 위한 충분한 유예기간을 부여하여 피규제자가 
규정을 준수하는데 무리가 없을 것으로 판단됨

2. 규제의 집행가능성

o 행정적 집행가능성

  - 기존 ｢건강기능식품의 기준 및 규격｣의 일부를 개정하는 것으로 
별도의 조직, 인력 예산 등 규제사항에 대한 집행 시 추가적인 

행정부담은 거의 없을 것으로 판단됨

o 재정적 집행가능성

  - 정부기관 및 지방자치단체에 추가적으로 집행되는 예산은 없음

소상공인

피규제자 이외 일반국
민

정부

총 합계

기업순비용 연간균등순비용
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Ⅳ. 추진계획 및 종합결론

1. 추진 경과

 - 기능성 원료 혼합 사용 및 기타원료 사용기준 강화에 대한 기준 

개정안 마련을 위한 연구사업 실시(‘25.2.1~‘25.11.30.)

 - 건강기능식품 관련 협회, 업계 의견수렴(’26.4.14.)

  * (건강기능식품공전 협의체) 간손상 관련 복합원료 사용 제한 타당 및 

기타원료의 기능성 원료 일일섭취량 최대 30%미만 사용 제한 필요

 - 개정(안)을 홈페이지에 공고하고, 산업체, 소비자단체, 협회, 관련 

부처 및 유관기관 등에 개정(안) 송부하여 의견수렴(‘26.10. 예정)

 - 건강기능식품의 기준 및 규격 개정 관련 보도자료 배포(‘26.10. 예정)

2. 향후 평가계획

 - 개정 사항에 대한 지속적 영업자 홍보 및 모니터링 실시

3. 규제 정비계획

 - 해당없음

4. 종합결론

 - 중대 이상사례 발생 현황 및 가능성, 증상의 심각도 등 고려하여 

간 관련 안전성을 확보하기 위하여 간 손상 관련 기능성 원료의 

혼합 사용 제한하는 제조기준을 신설하고,
 - 건강기능식품 평균섭취량(2개/일)을 고려하여 기타원료로 사용된 

기능성 원료의 일일섭취량이 초과되지 않는 범위로 기타원료로 

사용할 수 있는 기능성 원료의 사용량 제한하는 내용으로 

개정하는 것은 국민 건강을 보호하고, 사회‧경제적 피해 발생을 

최소화하기 위한 최적의 대안임

 - 관련 업체는 제품의 판매를 위해서는 간 손상 관련 기능성 원료는 

법령명 규제조문 규제 폐지·완화 내용 추진 일정

- - - -
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혼합 사용을 할 수 없고 기타원료로 사용된 기능성 원료의 

일일섭취량이 30%를 초과되지 않는 범위로 기타원료로 사용하여야 함

 - 본 개정으로 인해 대상 건강기능식품 제조 시 개정 내용에 맞게 

제조하여야 할 의무는 있으나, 기존 제품을 소진할 수 있도록 

충분한 유예기간을 부여하고 있어 이번 개정 사항으로 업체의 

부담은 크지 않을 것으로 판단됨

 - 본 규제로 인해 소비자에게 기능성 원료 과다 섭취 등으로 인한 

이상사례 예방을 위하여 기능성 원료 혼합사용 제한 등 제조시 

주의사항을 신설하는 것은 최소한의 범위내에서 마련된 합리적인 

방안임



- 23 -

별 첨  비용편익분석 상세내역

가. 대안별 분석 비교표 

규제대안1 : 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용 및 기타원료 사용기준 현행 
유지

영향집단 비용 편익 순비용

피규제 기업 
· 소상공인

직접

간접

피규제 일반국민

피규제자 이외 기업 
· 소상공인

피규제자 이외 일반
국민

정부

총 합계

기업순비용 연간균등순비용

분석기준년도 규제시행년도
분석대상기간

(년)
할인율(%) 단위

2026 2028 10 4.5
백만원, 
현재가치
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나. 각 대안의 활동별 비용․편익 분석 결과 

<규제대안1  : 간 손상 관련 기능성 원료 혼합 사용 및 기타원료 

사용기준 현행 유지>

< 규제 개요 >

기본

정보

1.규제사무명 녹차추출물 등 3종 기능성 원료의 섭취 시 주의사항 개정

2.규제조문 건강기능식품의 기준 및 규격 제3조

3.위임법령 건강기능식품에 관한 법률 제14조  제15조

4.유형 강화 5.입법예고 2026.10.21~2026.12.21

규제의

필요성

6.추진배경

및 정부개입

필요성

o `15년 백수오 사건을 계기로 이미 인정된 기능성 원료에 

대하여 최신 과학 수준에서 안전성과 기능성을 검토하는 

재평가 제도 도입(’17∼) 

o `25년 건강기능식품 재평가 결과 등을 고려하여 기능성 원료 

3종(녹차추출물, 알콕시글리세롤 함유 상어간유, 테아닌)의 

섭취 시 주의사항 개정사항 도출 

7.규제내용

o 소비자에게 건강기능식품에 대한 정확한 안전정보를 제공하기 

위하여 기능성 원료 3종(녹차추출물, 알콕시글리세롤 함유 

상어간유, 테아닌)의 섭취 시 주의사항 등을 개정

8.피규제집단 

및 이해관계자

유 형 인원수 또는 규모

피규제자

기능성 원료 

3종(녹차추출물, 

알콕시글리세롤 함유 

상어간유, 테아닌)의 제조 

및 수입업체

이해관계자 관련업체, 소비자단체 등

9.도입목표 

및 기대효과

o 기능성 원료 3종(녹차추출물, 알콕시글리세롤 함유 상어간유, 

테아닌)의 섭취 시 주의사항 등을 제품에 표시함으로써 

소비자에게 제품에 대한 안전정보를 제공하여 이상사례 발생 

가능성을 줄여 안전하고 신뢰성 있는 건강기능식품 제조를 통해 

국민 건강 보호하는 정책목표 달성

규제의

적정성

10.비용편익분석

(단위:백만원)

비용 편익 순비용

피규제자

피규제자 이외

정성분석
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주요내용

11.영향평가 

여부

기술영향평가 경쟁영향평가 중기영향평가

해당없음 해당없음 해당없음

기타

12.규제일몰제

대분류 소분류

일몰설정

예외기준

1. 국제조약 등에 따라 동일하게 적용 되어야 

하는 규제
미해당

2. 국가의 질서 유지 및 국민생명· 안전과 

직접 관련된 규제
해당

3. 사회통념상 보편적으로 통용되는 규범적 

성격의 규제
미해당

경제규제

여부기준

4. 국민과 기업의 경제활동에 대한 규제

5. 경제활동에 직접영향을 주는 규제

일몰설정

세부기준

6. 피규제자의 규제부담이 매우 큰 규제

7. 한시적 목적을 위한 규제이거나 주기적인 

검토가 필요한 규제

일몰설정여부 일몰조문 연장여부

일몰유형 일몰설정기간 일몰주기

13.우선허용·

사후 규제

적용여부

14.비용감축제

(단위:백만원)

적용여부 비용 편익 연간균등순비용

미적용

15.규제정비

계획
-



- 26 -

<조문 대비표>

현  행 개  정  안

제1.∼ 제2. (생  략)

제3. 개별 기준 및 규격

 1. 영양성분 (생  략)

 2. 기능성 원료

  2-1 ∼ 2-5 (생  략)

  2-6 녹차추출물

   1) ∼ 2) (생  략)

   3) 최종제품의 요건

    (1) · (2) (생  략)

    (3) 섭취 시 주의사항

     (가) 어린이, 임산부 및 

수유부는 섭취를 피할 것

     (나) (생  략)

     (다) 카페인이 함유되어 있어 

초조감, 불면 등을 

나타낼 수 있음

     <신  설>

     (라) (생  략)

     (마) 카페인을 함유한 식품의 

섭취에 주의할 것

     (바) (생  략)

   4) 시험법

    (1) (현행과 같음)

제1.∼ 제2. (현행과 같음)

제3. 개별 기준 및 규격

 1. 영양성분 (현행과 같음)

 2. 기능성 원료

  2-1 ∼ 2-5 (현행과 같음)

  2-6 녹차추출물

   1) ∼ 2) (현행과 같음)

   3) 최종제품의 요건

    (1) · (2) (현행과 같음)

    (3) 섭취 시 주의사항

     (가) 영·유아, 어린이, 

--------------

     (나) (현행과 같음)

     (다) 드물게 간에 해를 끼칠 

수 있음

     (라) 체지방 감소 기능성의 

건강기능식품과 함께 

섭취를 피할 것

     (바) (현행 (라)와 같음)

     (마) 카페인이 함유되어 있어 

초조감, 불면 등을 

나타낼 수 있으므로 

카페인---------

     (사) (현행 (바)와 같음)

   4) 시험법

    (1) (현행과 같음)
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현  행 개  정  안

    (2) 카테킨 : 제4. 3-46 

카테킨

    (3) 카페인 : 제4. 2-5-2 

카페인

    (4) · (5) (생  략)

  2-7 ∼ 2-20 (생  략)

  2-21 알콕시글리세롤 함유 

상어간유

   1) ∼ 2) (생  략)

   3) 최종제품의 요건

    (1) ∼ (3) (생  략)

    <신  설>

   

4) (생  략) 

  2-22 ∼ 2-53 (생  략)

  2-54 테아닌

   1) ∼ 2) (생  략)

   3) 최종제품의 요건

    (1) · (2) (생  략)

    (2) ---- : ------ 

카테킨, 제4. 3-79 카테킨 

및 카페인 동시분석법

    (3) ---- : ---------- 

카페인, 제4. 3-79 카테킨 

및 카페인 동시분석법

    (4) · (5) (현행과 같음)

  2-7 ∼ 2-20 (현행과 같음)

  2-21 알콕시글리세롤 함유 

상어간유

   1) ∼ 2) (현행과 같음)

   3) 최종제품의 요건

    (1) ∼ (3) (현행과 같음)

    (4) 섭취 시 주의사항

     (가) 영·유아, 어린이, 임산부 

및 수유부는 섭취를 피할 것

     (나) 알레르기 체질 등은 

개인에 따라 과민반응을 

나타낼 수 있음

     (다) 이상사례 발생시 섭취를 

중단하고 전문가와 상담할 

것

   4) (현행과 같음) 

  2-22 ∼ 2-53 (현행과 같음)

  2-54 테아닌

   1) ∼ 2) (현행과 같음)

   3) 최종제품의 요건

    (1) · (2) (현행과 같음)
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현  행 개  정  안

    (3) 섭취 시 주의사항

     (가) 임산부 및 수유부는 

섭취를 피할 것

     (나) ∼ (라) (생  략)

   4) (생  략)

  2-55 ∼ 2-69 (생  략)

제4. ∼ 제5. (생  략)

<신  설>

    (3) 섭취 시 주의사항

     (가) 영·유아, 어린이, 임산부 

--------------

     (나) ∼ (라) (현행과 같음)

   4) (현행과 같음)

  2-55 ∼ 2-69 (현행과 같음)

제4. ∼ 제5. (현행과 같음) 

부  칙

제1조(시행일) 이 고시는 2028년 

1월 1일부터 시행한다.

제2조(적용례) 이 고시는 이 고시 

시행 이후 최초로 제조·가공 또는 

수입(선적일을 기준으로 한다. 이하 

같다)한 건강기능식품(원료를 

포함한다. 이하 같다)부터 

적용한다. 다만, 이 고시 시행 전에 

이미 제조·가공 또는 수입된 

건강기능식품이 이 고시를 

적용받고자 하는 경우 이 고시를 

적용할 수 있다.

제3조(경과조치) ① 이 고시 시행 

당시 검사가 접수되어 진행 중인 

사항에 대하여는 종전의 규정에 

따른다.

  ② 이 고시 시행 당시 종전의 

규정에 따라 제조․가공․수입한 

건강기능식품은 그 소비기한까지 

판매할 수 있다.
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Ⅰ. 규제의 필요성 및 대안선택

1. 추진배경 및 정부개입 필요성

 ◦ ‘가짜 백수오’ 사건 이후(‘15), 이미 인정된 건강기능식품에 대해 

최신의 과학 수준에서 안전성과 기능성을 재검토·평가하여 

건강기능식품의 신뢰성을 확보하고 국민에게 안전한 제품이 

제공될 수 있도록 재평가 제도 도입

   * ｢건강기능식품에 관한 법률｣ 제15조의2(’16.5), ｢기능성 원료 등의 재평가 

실시에 관한 규정｣(’16.12)

 ◦ ｢건강기능식품에 관한 법률｣ 제14조 및 제15조에 따라 인정받은 지 
10년이 지났거나(정기 재평가) 사회적 논란 등이 있는(수시 재평가) 

기능성 원료를 대상으로 함

 ◦ 녹차추출물 등 기능성 원료 2종의 재평가를 실시하고, 그 

결과에  따라 섭취 시 주의사항 및 규격 개정 필요 사항 등을 

우리 처 홈페이지에 공개하였으며, 관련 고시 개정 등 

후속조치가 필요한 상황임

   * 기능성 원료 2종(녹차추출물, 알콕시글리세롤 함유 상어간유)

   * 출처 : 건강기능식품 재평가 보고서(식품의약품안전처, ’25.12.)

 ◦ 건강기능식품 재평가 결과, 녹차추출물 등 기능성 원료 2종의 

섭취 시 주의사항 변경이 도출되었음

 ◦ 테아닌의 유통 현황·오남용 사례*를 고려하여 섭취 시 주의사항 

강화가 필요함 

   * 영·유아, 어린이 대상에 부적합한 기능성(수면에 도움)으로 판매 사례 발생(’25.11.)
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< 섭취 시 주의사항 신설 등 >

< 섭취 시 주의사항 신설 근거 >

 녹차추출물

   (가) 영·유아, 어린이, 임산부 및 수유부는 섭취를 피할 것 변경

   (나) 간질환이 있거나 의약품 복용 시 전문가와 상담할 것 기존

   (다) 드물게 간에 해를 끼칠 수 있음 신설

   (라) 체지방 감소 기능성의 건강기능식품과 함께 섭취를 피할 것 신설

   (마) 카페인이 함유되어 있어 초조감, 불면 등을 나타낼 수 있으므로 카페인을 

함유한 식품의 섭취에 주의할 것 변경

   (바) 식사 후 섭취할 것 기존

   (사) 이상사례 발생 시 섭취를 중단하고 전문가와 상담할 것 기존

 알콕시글리세롤 함유 상어간유 

   (가) 영·유아, 어린이, 임산부 및 수유부는 섭취를 피할 것 신설

   (나) 알레르기 체질 등은 개인에 따라 과민반응을 나타낼 수 있음 신설

   (다) 이상사례 발생 시 섭취를 중단하고 전문가와 상담할 것 신설

 테아닌

   (가) 영·유아, 어린이, 임산부 및 수유부는 섭취를 피할 것 변경

   (나) 카페인·함유음료(커피, 홍차, 녹차 등)와의 병용 섭취에 주의할 것 기존

   (다) 수술전후 환자는 전문가와 상담할 것 기존

   (라) 이상사례 발생 시 섭취를 중단하고 전문가와 상담할 것 기존

 녹차추출물

  ① 호주(TGA, Therapeutic Goods Administration)에서 임산부, 수유부에 

대해 카페인 섭취를 제한하고 있음. 유럽연합(EU)과 캐나다(Health 

Canada)에서는 임산부 또는 수유부는 EGCG 함유 녹차추출물의 섭취를 

피하거나 섭취 전 전문가와 상담할 것을 권고하고 있으며, 영유아, 어린이 

대상 인체적용시험 자료가 제한적으로 안전성에 대한 신뢰할 만한 정보가 

충분하지 않음 

  ② 호주(TGA), 유럽(EFSA), 캐나다(Health Canada)에서 녹차추출물 섭취 시 

드물게 간 독성 유발 가능성이 있으므로 섭취 시 주의사항을 권고함

  ③ 녹차추출물 제품과 다른 체지방 기능성 원료를 함께 섭취하고 독성 사례가 보고됨
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 알콕시글리세롤 함유 상어간유

  ① 호주(TGA, Therapeutic Goods Administration)에서 임산부의 경우 신뢰할 

만한 정보가 충분하지 않고(과량 섭취시 기형유발 가능성), 영·유아, 어린이, 

수유부를 대상으로 한 안전성 자료도 없으므로 취약계층 대상 안전성 확보 

사전 관리 측면에서 섭취 시 주의사항 설정 

  ② 섭취하는 개인의 체질이나 건강 특성에 따라 속쓰림 등 위장관 증상이 

나타날 수 있음

 테아닌

  ① 테아닌* 섭취 시 주의사항 변경**에 따른 영·유아, 어린이 대상 부적합한 

기능성(수면에 도움) 제품 판매 사례가 확인됨 

     * (기능성 내용) 스트레스로 인한 긴장 완화에 도움을 줄 수 있음

    ** (개정 전) 임산부, 수유부, 어린이 및 수술전후 환자는 섭취에 주의 → (개정 후) 

임산부 및 수유부는 섭취를 피할 것
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< 국내 이상사례 현황 >

2. 규제 대안 검토 및 선택

① 대안의 비교

o 규제대안의 내용

o 규제대안의 비교

현행유지안
대안명 건강기능식품 원료 3종의 섭취 시 주의사항 등 현행 유지

내용 - 건강기능식품 원료 3종의 섭취 시 주의사항 등 현행 유지

규제대안1

대안명 건강기능식품 원료 3종의 섭취 시 주의사항 등 개정

내용
- 건강기능식품 원료 3종(녹차추출물, 알콕시글리세롤 함유 

상어간유, 테아닌)의 섭취 시 주의사항 개정

규제대안2
대안명

내용

구분 장점 단점

현행유지안

ㅇ 제품의 표시사항을 변경하지 

않아도 되어 동판 수정 비용 

등 발생하지 않음

ㅇ 소비자가 새로운 과학적 사실에 

근거하여 판단된 기능성 원료의 

섭취 시 주의사항을 제공받지 못해, 

해당 제품 섭취를 통한 위해사고 

등이 발생될 우려가 있음

ㅇ 과학적 근거가 나타나지 않은 기능성 

원료를 사용한 건강기능식품을 

섭취하여 소비자의 신뢰도 저하 

ㅇ 규격, 최종제품의 요건 등이 

상대적으로 완화되어 있는 제품 

섭취에 따라 안전성 확보 미흡

ㅇ 특정대상에 부적합한 기능성 판매 

우려가 있음

  * (’25년 재평가 원료 7종) 2006년 1월 1일부터 2025년 2월 29일까지 식품안전

정보원 건강기능식품 이상사례 신고센터로 접수된 건

구분 계 ~'18 '19 '20 '21 '22 '23 '24 '25.2
녹차추출물 248 99 49 16 10 9 38 22 5

알콕시글리세롤 
함유 상어간유 2 - - - - - 1 1 -
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② 이해관계자 의견수렴

③ 대안의 선택 및 근거

 ◦ 현행 ｢식품 등의 표시‧광고에 관한 법률｣ 제4조에 건강기능식품의 

섭취방법 및 섭취 시 주의사항을 표시하여 소비자의 알권리를 

보장하고 건전한 거래질서를 확립함으로써 소비자를 보호하도록 

하고 있음

이해관계자명 일시 · 장소 · 방법 제시의견 조치결과

건강기능식품 

제조업자 등

- 재평가 실시 원료 공고(‘24.8.29)

- 재평가 수행(‘25.3.20.~11.30.)

- 재평가 결과 초안 열람

  (‘25.11.18.~12.8.)

- 재평가 결과 식약처 홈페이지 

공개(‘25.12.30.)

- 산업체 의견수렴(’26.1.28.)

- 행정예고 중 의견수렴(‘26.10.예정)

-

- 건강기능식품

심 의 위 원 회 

심의

  (‘25.12.23.)

소비자단체
- 식약처 홈페이지 공개(‘25.12.30.)

- 행정예고 중 의견수렴(‘26.10.예정)
- 특이사항 없음

관련 부처
- 식약처 홈페이지 공개(‘25.12.30.)

- 행정예고 중 의견수렴(‘26.10.예정)
- 특이사항 없음

규제대안1

ㅇ 소비자에게 안전성 정보 

제공으로 건강상태를 고려한 

제품 선택 가능

ㅇ 소비자가 제품의 섭취 주의사항을 

보고 제품을 선택할 수 있으며, 

기능성 오남용 사례 등을 

차단함으로써 제품 섭취로 

발생할 수 있는 부작용 등을 

사전 방지하여 발생 가능한 

의료비용 등 절감

ㅇ 최신 수준에서 과학적으로 기능성이 

확인된 건강기능식품을 

공급하여 건강기능식품에 대한 

소비자 신뢰도 향상

ㅇ 섭취 시 주의사항 개정으로 

제조업체에서 인쇄 등 표시사항 

변경으로 기능성 원료의 추가비용 

등 발생

규제대안2
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3. 규제목표

 ◦ 또한, ｢건강기능식품에 관한 법률｣ 제14조에 따라 식약처장이 

정하여 고시하는 ｢건강기능식품의 기준 및 규격｣에 섭취 시 

주의사항 등을 정하고 있음

 ◦ 건강기능식품 기능성 원료의 재평가 결과에서 기능성 원료 2종의 섭취 

시 주의사항을 신설 또는 변경하는 것으로 결과가 도출되어 이를 

개정하고자 하는 것임

   * (’25) ‘녹차추출물, 알콕시글리세롤 함유 상어간유’재평가

 ◦ 건강기능식품 기능성 원료 ‘테아닌’의 유통 현황·오남용 사례를 

고려하여 특정대상에 대한 섭취 시 주의사항을 강화하고자 함

 ◦ 기능성 원료 등 원료 3종(녹차추출물, 알콕시글리세롤 함유 

상어간유, 테아닌)의 섭취 시 주의사항 개정을 통해 소비자에게 최신 

과학수준으로 평가된 건강기능식품 기능성 원료의 안전 정보를 

제공하고 안전하고 우수한 건강기능식품을 제공하고자 함
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Ⅱ. 규제의 적정성

1. 목적‧수단 간 비례적 타당성

 ◦ 본 규제는 기능성 원료 등 원료 3종(녹차추출물, 알콕시글리세롤 함유 

상어간유, 테아닌)의 섭취 시 주의사항 개정을 통해 안전한 

건강기능식품을 제공하는 것을 목적으로 함

 ◦ 규정 개정에 따른 업체의 제품 포장지 교체 부담을 줄이기 위해 

고시 시행에 충분한 유예기간을 부여하고, 고시 시행 전이라도 

업체에서 포장재 교체시기에 맞춰 고시 개정 사항을 미리 적용할 

수 있게 함으로써, 해당 업체에게 최소한의 규제부담을 부여하여 

규제목적 달성을 도모하고자 함

2. 영향평가 필요성 등 고려사항 

영향평가

기술 경쟁 중기

해당없음 해당없음 해당없음

o 영향평가 - 기술규제영향평가

 - 섭취 시 주의사항을 제품 포장지에 인쇄하는 내용이므로 규제 준수를 
위한 기술적 어려움은 없음

 - 경쟁영향평가

  ․ 본 규정의 개정사항은 종전사업자와 신규사업자 모두 동일하게 적용받게 
되므로 사업자 간 차별성은 없기 때문에 경쟁에 의한 영향은 없음

 
경쟁영향평가 점검항목 해당 여부

(A) 사업자의 수 또는 범위 제한 해당없음

(B) 사업자의 경쟁능력 제한 해당없음

(C) 사업자의 경쟁유인 감소 해당없음

(D) 소비자에게 제공되는 선택과 정보의 제한 해당없음



- 36 -

- 중기영향평가

  ․ 규제대상 업종은 건강기능식품 원료 3종 건강기능식품 제조업체와 

수입업체로 분류됨

  ․ 본 규제는 건강기능식품의 섭취 시 안전성과 국민의 알권리와 관련된 
사항으로 식품안전 목표 달성을 위하여 기업의 규모와 관계없이 모두 

적용이 필요함

  ․ 또한 관련 업체는 제품의 판매를 위해서는 기존과 동일하게 섭취 시 

주의사항을 표시하여야 함

  ․ 다만, 본 개정으로 인해 대상 건강기능식품의 섭취 시 주의사항 문구를 
변경하여야 할 의무는 있으나, 

    - 기존 포장재를 소진할 수 있도록 충분한 유예기간을 부여하고 있고, 
    - 고시 시행 전이라도 제품 포장재가 소진되면, 미리 개정된 사항을 

표시할 수 있도록 하고 있어, 본 개정사항으로 업체의 부담은 매우 
미비할 것으로 판단됨

  
 - 규제 차등화 예비분석 결과표

① 규제 영역 품질안전
② 규제 방식 기준설정
③ 예비분석모델 표본모델

판단

근거

건강기능식품 제조업체 2024년 생산실적(2025.6, 
식품의약품안전처)

④ 대상 업종
기능성 원료 3종(녹차추출물, 알콕시글리세롤 함유 상어간유, 
테아닌) 제품 제조업체

⑤ 예비분석내용

‣ 업체별 매출액 대비 규제비용과 이로 인해 예상되는 
애로사항을 조사
‣ 규제대상 기업은 대부분 중소기업에 해당하고, 업체별 생산액 대비 

규제부담 비용이 적으므로 규제 차등화 적용이 배제되어도 될 것으

로 판단됨

<예시: 평균 매출액 대비 규제부담비율>

기업
규모

업
체

품목
수
(개)

매출액
(원)

평균 규제 
비용
(원)

매출액 
대비 

규제부담
비율(%)

규제로 
인한 

애로사항

소기업

(10)

1 6 1,159,528,000 8,719,800 0.752 없음

2 2 1,159,352,000 2,906,600 0.251 없음

3 1 1,112,273,410 1,453,300 0.131 없음

4 7 1,022,446,000 10,173,100 0.995 없음

5 1 977,489,000 1,453,300 0.149 없음
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6 5 906,006,000 7,266,500 0.802 없음

7 6 855,018,000 8,719,800 1.020 없음

8 1 685,155,000 1,453,300 0.212 없음

9 2 448,394,900 2,906,600 0.648 없음

10 2 432,014,000 2,906,600 0.673 없음

평균 매출액대비 규제부담 비율 0.563 없음

중기업

(10)

1 3 9,453,148,000 4,359,900 0.046 없음

2 4 8,468,024,000 5,813,200 0.069 없음

3 5 8,438,739,000 7,266,500 0.086 없음

4 3 8,076,396,290 4,359,900 0.054 없음

5 1 7,397,027,000 1,453,300 0.020 없음

6 1 6,347,202,000 1,453,300 0.023 없음

7 1 5,431,671,000 1,453,300 0.027 없음

8 5 5,181,902,000 7,266,500 0.140 없음

9 5 5,016,332,000 7,266,500 0.145 없음

10 4 4,714,568,000 5,813,200 0.123 없음

평균 매출액대비 규제부담 비율 0.073 없음

대기업

(6)

1 10 288,378,119,000 14,533,000 0.005 없음

2 42 163,637,077,000 61,038,600 0.037 없음

3 56 162,570,814,650 81,384,800 0.050 없음

4 3 122,828,431,000 4,359,900 0.004 없음

5 32 110,750,704,000 46,505,600 0.042 없음

6 23 108,206,909,000 33,425,900 0.031 없음
평균 매출액대비 규제부담 비율 0.028 없음

* 규제비용은 품목당 평균 인쇄비용(동판, 포장지 교체 단가(1,453,300원) 적용

※ 출처 : 중소기업현황 기업정보(중소기업벤쳐부), https://sminfo.mss.go.kr/, 
2025.6.

1) 매출액(원): 해당 업체의 2025년 건강기능식품 매출액
   ※ 출처: 2024 생산실적통계, 식약처(통합식품안전정보망), 2025.6.
    * 건강기능식품 이외의 식품 등의 매출액은 제외
2) 품목수: 해당 업체의 섭취 시 주의사항 및 일일섭취량 변경에 따른 표시 

교체 대상 품목(2024 식품등의 생산실적, 식약처, 2025.5.29.)
3) 평균 규제 비용(천원): 생산 품목 수 × 평균 제품표시 교체 단가 

4) 생산액 대비 규제부담 비율(%) : 평균 생산액 대비 평균 규제비용의 비율

 ※ 품목 당 제품표시 평균 교체 비용(동판 및 포장지 교체 단가) : 145.33 만원
 가. 섭취 시 주의사항 표시 관련 비용 발생 내역 조사(‘25.8.1~12, (사)한국건강기능식품협회)
  ① A업체 : 20만원/품목 (라벨 수정 등 : 20만원)
  ② B업체 : 165만원/품목 (동판 : 30만원, 디자인 : 135만원)
  ③ C업체 : 251만원/품목 (동판 : 66만원, 디자인 : 185만원)
 나. 업체별로 사용하는 동판 및 포장지가 상이함에 따라 교체 시 발생하는 인쇄비용 

평균 단가 산정

⑥
차등화적용 

여부
차등화 적용 배제(X)

https://sminfo.mss.go.kr/
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o 기타 고려사항

 - 고용친화적 규제설계

  해당 없음

 - 시장유인적 규제설계

  해당 없음

  • 본 개정사항은 종전사업자와 신규사업자 모두 동일하게 적용받게 되므로 
사업자간 차별성은 없기때문에 진입제한 또는 경쟁제한적 규제에 

해당하지 않음 

 - 일몰설정 여부

  해당 없음

  • ｢건강기능식품의 기준 및 규격｣은 상위 법령에서 위임받아 우리나라 국민의 
위생상의 위해를 방지하여 국민의 생명과 안전을 보호하기 위한 규정으로 
계속적으로 존속시켜야 할 필요성이 명백하여 일몰설정이 곤란함

  • 또한, 해당 기준을 일몰로 폐지할 경우 국민 건강보호라는 본연의 목적을 
달성할 수 없게 되어 일몰설정 대상이 아님
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- 우선허용·사후규제 적용 여부

  해당없음

분류 적용여부 적용내용/미적용사유

포괄적 
개념 
정의

동 규제는 기능성 원료의 기준·규격을 정하는 것으로 포괄적 
개념 정의 적용 대상이 아님

유연한 
분류 
체계

동 규제는 재평가 결과에 따른 기능성 원료 각각의 규격을 
설정하는 것으로 유연한 분류 체계를 적용하는 것은 
적절하지 않음 

네거티브
리스트

동 규제는 재평가 결과에 따른 기능성 원료 각각의 규격을 
설정하는 것으로 네거티브 규제 적용 대상이 아님

사후
평가관리

동 규제는 건강기능식품을 제조·가공하는 경우 준수해야할 
필수사항을 규정하는 것으로 사후평가관리 대상이 아님

규제
샌드박스

동 규제는 재평가 결과에 따른 기능성 원료 각각의 규격을 
설정하는 것으로 규제 샌드박스 적용 대상으로 적절하지 
않음
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3. 해외 및 유사입법사례

o 해외사례

   - 규제대상 품목에 대해 주기적으로 최근 과학적 사실에 근거하여 

재평가하고, 그 결과를 반영하여 소비자에게 섭취 시 주의사항 

등 소비자에게 안전성 정보를 제공하고 있음

o 타법사례

  - 식품 등의 표시기준 Ⅲ, 의약품 표준제조기준 제3조, 화장품 사용 시의 

주의사항 및 알레르기 유발성분 표시에 관한 규정 제2조 등에 소비자 

안전을 위한 주의사항 등 유사 규정 존재

관련 국제기준 일치여부 불일치 사유(불일치 시에 한함)
TGA, Health Canada, 

EFSA 등 일치 -

 녹차추출물 

   - (호주 TGA, Therapeutic Goods Administration) 임산부, 수유부에 

대해 카페인 섭취를 제한하고 있으며 녹차추출물 섭취 시 드물게 간 

독성 유발 가능성이 있으므로 섭취 시 주의사항에 ‘드물게 간에 해를 

끼칠수 있음’을 표기하도록 권고함 

   - (유럽연합(EU), 캐나다 Health Canada) 임산부 또는 수유부는 EGCG 

함유 녹차추출물의 섭취를 피하거나 섭취 전 전문가와 상담할 것을 권고함 

   - (미국 USP, 캐나다 Health Canada) 간 질환이 있는 경우, 섭취를 

피하거나 섭취 전 의료 전문가와 상담할 것을 권장하고 있음

 알콕시글리세롤 함유 상어간유

   - (호주 TGA, Therapeutic Goods Administration) 영유아, 어린이, 임산부 

및 수유부의 경우 신뢰할 만한 정보가 충분하지 않고 특히 임산부의 경우 

과량 섭취시 기형유발 가능성이 있으므로 ‘영·유아, 어린이, 수유부는 

섭취를 피할 것’을 제안하고 있음 

식품 등의 표시기준 Ⅲ. 개별표시사항 및 표시기준 1. 식품

차. 특수영양식품
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 2) 표시사항

 타) 주의사항

  (1) 부정․불량식품신고표시

  (2) 알레르기 유발물질(해당 경우에 한함)

  (3) 기타(해당 경우에 한함)

 파) 조사처리식품(해당 경우에 한함)

 하) 유전자변형식품(해당 경우에 한함)

 거) 기타표시사항

  (2) 조제유류

   (가) 유산균첨가제품의 경우에는 특정균의 함유사실을 표시하고자 하는 경우에는 

그 균의 함유균수를 표시하여야 한다.

   (나) 살균제품 또는 멸균제품인 경우에는 “살균제품” 또는 “멸균제품”으로 

구분하여 표시하여야 하고, 살균온도 또는 멸균온도 및 시간을 표시하여야 

하며, 저온장시간살균 또는 고온단시간살균을 표시하고자 하는 경우에는 

“파스퇴라이제이션”으로 표시할 수 있다.

   (다) 발효후 가열처리된 제품에는 “발효후 가열처리 제품”이라는 표시를 하여야 

한다.

   (라) 영아용 조제유 중 분말상의 것은 특정성분을 제품명으로 사용하여서는 

아니된다.

   (마) 영아용 조제유 중 분말상의 것은 조산아 또는 미숙아용은 각각 “조산아용” 

또는 “미숙아용”으로 표시하여야 하며 영‧유아에 먹이는 방법을 표시하여야 

하고, 이 때 조제분유 등 분말상의 조제유류의 경우 “조유 후 바로 

수유하시고 남은양은 재수유하지 말고 버리십시오.”라는 내용의 안내표시를 

하여야 한다.

   (바) 100킬로칼로리(kcal)당 철 1밀리그램 이상 함유된 제품은 

“철강화조제유”라고 표시할 수 있다.

   (사) 영아용 조제유는 “모유가 아기에게 가장 좋은 식품입니다.”라는 내용의 

안내표시를 12포인트 이상의 글씨로 표시하여야 한다.

   (아) 조제유류의 영양성분표시는 영유아에게 먹이는 방법에 따라서 물에 타는 등 

조제했을 때의 100㎖당 함유된 값으로 표시할 수 있으며, 별지 1 1. 아. 

4)에 따른 영양성분 표시에 있어 1일 영양성분기준치에 대한 비율(%)의 

표시를 생략할 수 있다.

의약품 표준제조기준 제3조(의약품의 표준제조기준) 제2장 해열진통제 표준제조기준

3. 사용상의 주의사항

 해열진통제의 사용상의 주의사항은 다음과 같다.

  (1) 경고

   1) 매일 세잔 이상 정기적으로 술을 마시는 사람이 이 약이나 다른 

해열진통제를 복용해야 할 경우 반드시 의사 또는 약사와 상의해야 한다. 

이러한 사람이 이 약을 복용하면 간손상이 유발될 수 있다.(아세트아미노펜 

함유제제)
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   2) 매일 세잔 이상 정기적으로 술을 마시는 사람이 이 약이나 다른 

해열진통제를 복용해야 할 경우 반드시 의사 또는 약사와 상의해야 한다. 

이러한 사람이 이 약을 복용하면 위장출혈이 유발될 수 

있다.(살리실산나트륨, 아스피린, 아스피린알루미늄, 이부프로펜 함유제제)

   3) 매일 세잔 이상 정기적으로 술을 마시는 사람이 이 약이나 다른 

해열진통제를 복용해야 할 경우 반드시 의사 또는 약사와 상의해야 한다. 

이러한 사람이 이 약을 복용하면 간손상 및 위장출혈이 유발될 수 

있다.(아세트아미노펜과 다음 성분의 복합제: 살리실산나트륨, 아스피린, 

아스피린알루미늄)

   4) 아세트아미노펜을 복용한 환자에서 매우 드물게 급성 전신성 발진성 

농포증(급성 전신성 발진성 고름물집증)(AGEP), 스티븐스 - 존슨 

증후군(SJS), 독성 표피 괴사용해(TEN)와 같은 중대한 피부 반응이 

보고되었고, 이러한 중대한 피부반응은 치명적일 수 있다. 따라서 이러한 

중대한 피부반응의 징후에 대하여 환자들에게 충분히 알리고, 이 약 투여 후 

피부발진이나 다른 과민반응의 징후가 나타나면 즉시 복용을 중단하도록 하여야 

한다.(아세트아미노펜 함유제제) 

   5) 이 약은 아세트아미노펜을 함유하고 있다. 아세트아미노펜으로 일일 최대 

용량(4,000mg)을 초과할 경우 간손상을 일으킬 수 있으므로 이 약을 일일 

최대 용량(4000mg)을 초과하여 복용하여서는 아니되며, 아세트아미노펜을 

포함하는 다른 제품과 함께 복용하여서는 안 된다.(아세트아미노펜 함유제제)

  (2) 다음과 같은 사람은 이 약을 복용하지 말 것.

   1) 이 약 및 이 약의 구성성분에 대한 과민반응 및 그 병력이 있는 사람

   2) 이 약 및 이 약의 구성성분, 다른 해열진통제, 감기약 복용시 천식을 일으킨 

적이 있는 사람

   3) 만 3개월 미만의 영아

   4) 만 15세 미만의 어린이(아스피린, 아스피린알루미늄, 살리실산나트륨 

함유제제)

  (3) 이 약을 복용하는 동안 다음의 약을 복용하지 말 것.

    다른 해열진통제, 감기약, 진정제

  (4) <삭제> 

  (5) 다음과 같은 사람은 이 약을 복용하기 전에 의사, 치과의사, 약사와 상의 할 

것.

   1) 수두 또는 인플루엔자에 감염되어 있거나 또는 의심되는 영아 및 만 15세 

미만의 어린이(구역이나 구토를 수반하는 행동의 변화가 있다면, 드물지만 심각한 

질병인 레이증후군의 초기 증상일수 있으므로 의사와 상의할 것.)

   2) 만 3개월 이상 만 1세 미만의 영아는 의사의 진료를 받는 것을 우선으로 

하며, 부득이한 경우를 제외하고는 복용시키지 않는 것이 바람직하다.

   3) 본인, 양친 또는 형제 등이 두드러기, 접촉성피부염, 기관지천식, 

알레르기성비염, 편두통, 음식물알레르기 등을 일으키기 쉬운 체질을 갖고 

있는 사람

   4) 지금까지 약에 의해 알레르기 증상(예 : 발열, 발진, 관절통, 천식, 가려움증 
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등)을 일으킨 적이 있는 사람

   5) 간장질환, 신장질환, 심장질환1)2), 갑상선질환, 당뇨병, 고혈압, 부종2) 등이 

있는 사람, 몸이 약한 사람 또는 고열이 있는 사람

     1) 아스피린, 아스피린알루미늄, 아세트아미노펜, 에텐자미드, 살리실산나트륨 함유제제

      2) 감초 함유제제

   6) 고령자

   7) 임부 또는 임신하고 있을 가능성이 있는 여성, 수유부

   8) 의사 또는 치과의사의 치료를 받고 있는 사람(당뇨약, 통풍약, 관절염약, 

항응고제, 스테로이드제 등 다른 약물을 투여 받고 있는 사람)

   9) 속쓰림, 위부불쾌감, 위통과 같은 위장문제가 지속 혹은 재발되거나 궤양, 

출혈문제를 가지고 있는 사람

   10) 나트륨 제한식이를 하는 사람(살리실산나트륨(나트륨 5mEq 이상 함유) 

함유제제))

   11) 구토와 설사로 많은 수분을 손실하거나 수분을 흡수하지 않는 사람 또는 

이뇨제를 복용하는 사람(아스피린, 아스피린알루미늄, 에텐자미드, 

살리실산나트륨, 이부프로펜 함유제제)

   12) 편도선절제술, 구강수술 후 7일 이내의 사람(츄어블정에 한함)

  (6) 다음과 같은 경우 이 약의 복용을 즉각 중지하고 의사, 치과의사, 약사와 

상의할 것. 상담 시 가능한 한 이 첨부문서를 소지할 것.

   1) 이 약의 복용에 의해 다음의 증상이 나타난 경우

     발진·발적, 가려움, 구역·구토, 식욕부진, 변비, 위통1)2), 소화관출혈1)2), 

위부불쾌감1)2), 어지러움, 난청1), 부종, 이명1)

     1) 아스피린, 아스피린알루미늄, 에텐자미드, 살리실산콜린, 살리실산나트륨 함유제제

      2) 이부프로펜 함유제제

   2）이 약의 복용에 의해 드물게 아래의 중증 증상이 나타난 경우

    ① 쇽(아나필락시) : 복용후 바로 두드러기, 부종, 가슴답답함 등과 함께 

안색이 창백하고, 손발이 차고, 식은땀, 숨쉬기 곤란함 등이 나타날 수 

있다.

    ② 피부점막안증후군(스티븐스-존슨증후군), 중독성표피괴사용해(리엘증후군) 

: 고열을 동반하고, 발진·발적, 화상과 같이 물집이 생기는 등의 심한 

증상이 전신피부, 입이나 눈점막에 나타날 수 있다.

    ③ 천식

    ④ 간기능장애 : 전신의 나른함, 황달(피부 또는 눈의 흰자위가 황색을 띄게 

됨)등이 나타날 수 있다.(아세트아미노펜 함유제제)

    ⑤ 위알도스테론증 : 요량이 감소하거나 얼굴과 손발이 붓고, 눈꺼풀이 

무거워지고, 손이 굳어지고, 혈압이 높아지거나 두통 등이 나타날 수 

있다.(1일 최대 복용량이 감초로서 1g 이상인 제제는 장기간 계속하여 

복용할 경우 저칼륨혈증, 혈압상승, 나트륨 체액의 저류, 부종, 체중증가 

등의 위알도스테론증이 나타날 수 있으므로, 관찰(혈청칼륨치의 측정)을 

충분히 하고 이상이 확인되는 경우 복용을 중지할 것.)(감초 함유제제)

    ⑥ 근병증 : 저칼륨혈증의 결과로서 근병증이 나타날 수 있으므로, 관찰을 충분히 
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하고 무력감, 사지경련, 마비 등의 이상이 확인되는 경우 복용을 중지할 

것.(감초 함유제제)

   3) 5∼6회 복용하여도 증상이 좋아지지 않을 경우

  (7) 기타 이 약의 복용 시 주의할 사항

   1) 정해진 용법·용량을 잘 지킬 것.

   2) 장기간 계속 복용하지 말 것.

   3) 어린이에게 복용시킬 경우에는 보호자의 지도 감독하에 복용시킬 

것.(어린이의 용법·용량이 있는 경우)

   4) 복용시에는 음주하지 말 것. 

   5) 바르비탈계 약물, 삼환계 항우울제 및 알코올을 투여한 환자는 다량의 

아세트아미노펜을 대사시키는 능력이 감소되어 아세트아미노펜의 혈장 

반감기를 증가시킬 수 있다.(아세트아미노펜 함유제제)

   6) 칼륨함유제제, 감초함유제제, 글리시리진산 또는 그 염류 함유제제, 루프계 

이뇨제(푸로세미드, 에타크린산) 또는 티아지드계 

이뇨제(트리클로르메티아지드)와 병용시 위알도스테론증이나 저칼륨혈증으로 

인하여 근병증이 나타나기 쉬우므로 신중히 복용할 것.(감초 함유제제)

화장품 사용 시의 주의사항 및 알레르기 유발성분 표시에 관한 규정 제2조

(그 밖에 사용 시의 주의사항) 

[별표 1]  화장품의 함유 성분별 사용 시의 주의사항 표시 문구

연번 대상 제품 표시 문구

1
과산화수소 및 과산화수소 생성물질 
함유 제품

눈에 접촉을 피하고 눈에 들어갔을 때
는 즉시 씻어낼 것

2
벤잘코늄클로라이드, 벤잘코늄브로마
이드 및 벤잘코늄사카리네이트 함유 제품

눈에 접촉을 피하고 눈에 들어갔을 때
는 즉시 씻어낼 것

3
스테아린산아연 함유 제품(기초화장용 
제품류 중 파우더 제품에 한함)

사용 시 흡입되지 않도록 주의할 것

4
살리실릭애씨드 및 그 염류 함유 제품 
(샴푸 등 사용 후 바로 씻어내는 제품 
제외)

만 3세 이하 어린이에게는 사용하지 
말 것

5 실버나이트레이트 함유 제품
눈에 접촉을 피하고 눈에 들어갔을 때
는 즉시 씻어낼 것

6
아이오도프로피닐부틸카바메이트
(IPBC) 함유 제품 (목욕용제품, 샴푸
류 및 바디클렌저 제외)

만 3세 이하 어린이에게는 사용하지 
말 것

7
알루미늄 및 그 염류 함유 제품 (체취
방지용 제품류에 한함)

신장 질환이 있는 사람은 사용 전에 
의사, 약사, 한의사와 상의할 것

8 알부틴 2% 이상 함유 제품
알부틴은 「인체적용시험자료」에서 
구진과 경미한 가려움이 보고된 예가 있음

9 카민 함유 제품
카민 성분에 과민하거나 알레르기가 
있는 사람은 신중히 사용할 것

10 코치닐추출물 함유 제품 코치닐추출물 성분에 과민하거나 알레
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4. 비용편익 분석

<규제대안 1 : 건강기능식품 원료 3종의 섭취 시 주의사항 등 개정>

① 비용편익분석 : 피규제 기업·소상공인 직접비용 0

르기가 있는 사람은 신중히 사용할 것

11
포름알데하이드 0.05% 이상 검출된 
제품

포름알데하이드 성분에 과민한 사람은 
신중히 사용할 것

12
폴리에톡실레이티드레틴아마이드 
0.2% 이상 함유 제품 

폴리에톡실레이티드레틴아마이드는 
「인체적용시험자료」에서 경미한 발
적, 피부건조, 화끈감, 가려움, 구진이 
보고된 예가 있음

13

부틸파라벤, 프로필파라벤, 이소부틸
파라벤 또는 이소프로필파라벤 함유 
제품(영ᆞ유아용 제품류 및 기초화장
용 제품류(만 3세 이하 어린이가 사용
하는 제품) 중 사용 후 씻어내지 않는 
제품에 한함)

만 3세 이하 어린이의 기저귀가 닿는 
부위에는 사용하지 말 것

규제대안 1 : 건강기능식품 원료 3종의 섭취 시 주의사항 등 개정

영향집단 비용 편익 순비용

피규제 기업 
· 소상공인

직접

간접

피규제 일반국민

피규제자 이외 기업 
· 소상공인

피규제자 이외 일반
국민

정부

총 합계

기업순비용 연간균등순비용

분석기준년도 규제시행년도
분석대상기간

(년)
할인율(%) 단위

2026 2028 10 4.5
백만원, 
현재가치
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Ⅲ. 규제의 실효성

1. 규제의 순응도

o 피규제자 준수 가능성

  - 해당 원료가 재평가 대상임을 이미 식약처 홈페이지에 

공고(‘24.8.)하였고, 재평가 보고서 초안 열람, 영업자 간담회 및 

결과 공시(‘25.12.)를 통하여 변경사항이 이미 공개된 상황임

  - 규정 신설 및 개정에 따른 업체의 제품 포장지를 사전에 교체할 수 
있도록 고시 시행 전에 미리 적용할 수 있게 하여 최소한의 

규제부담으로 피규제자가 규정을 준수하는데 어려움은 없을 것임

  - 기존 포장지 소진을 위한 충분한 유예기간을 부여하여 피규제자가 

규정을 준수하는데 무리가 없을 것으로 판단됨

2. 규제의 집행가능성

o 행정적 집행가능성

  - 기존 ｢건강기능식품의 기준 및 규격｣의 일부를 개정하는 것으로 
별도의 조직, 인력 예산 등 규제사항에 대한 집행 시 추가적인 

행정부담은 거의 없을 것으로 판단됨

o 재정적 집행가능성

  - 정부기관 및 지방자치단체에 추가적으로 집행되는 예산은 없음
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Ⅳ. 추진계획 및 종합결론

1. 추진 경과

 - 건강기능식품 재평가 실시 원료 공고(‘24.8.29.)

 - 건강기능식품 재평가 사업 실시(‘25.3.20.~11.30.)

 - 건강기능식품 재평가 보고서 초안 열람 및 업체 의견 수렴(‘25.11.18.~12.8.)

 - 재평가 결과 심의(‘25.12.23.)

 - 2025년 건강기능식품 재평가 결과 공시(‘25.12.30.)

 - 기능성 원료 오남용 사례를 고려한 섭취 시 주의사항 산업체 

의견수렴(‘26.1.28.)

 - 개정(안)을 홈페이지에 공고하고, 산업체, 소비자단체, 협회, 관련 

부처 및 유관기관 등에 개정(안) 송부하여 의견수렴(‘26.10.예정)

2. 향후 평가계획

 - 개정 사항에 대한 지속적 영업자 홍보 및 모니터링 실시

3. 규제 정비계획

 - 해당 없음

4. 종합결론

 - 본 규제의 목적은 건강기능식품 재평가 결과 등에 따라, 소비자에게 
건강기능식품 섭취 시 안전성 정보를 제공하고자 섭취 시 주의사항을 
보완하는 것으로, 국민 건강을 보호하고, 사회‧경제적 피해 발생을 

최소화하기 위한 최적의 대안임

 - 해당 원료를 사용하는 건강기능식품 제조업체들은 변경된 ’섭취 시 

주의사항‘을 제품 포장재에 표시해야 하므로, 규제 강화에 따른 비용은 
동판 변경으로 인한 1회성 발생 비용임

 - 건강기능식품을 잘못 섭취하는 경우, 속쓰림, 위장관 관련 증상 등의 

법령명 규제조문 규제 폐지·완화 내용 추진 일정
- - - -
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부작용이 발생할 수 있기 때문에 본 규제로 인해 소비자에게 섭취와 

관련된 안전정보가 정확하게 전달됨으로써 발생하는 편익이 비용을 

훨씬 상회할 것으로 판단됨
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별 첨  비용편익분석 상세내역

가. 대안별 분석 비교표 

규제대안1 : 건강기능식품 원료 3종의 섭취 시 주의사항 등 개정

영향집단 비용 편익 순비용

피규제 기업 
· 소상공인

직접

간접

피규제 일반국민

피규제자 이외 기업 
· 소상공인

피규제자 이외 일반
국민

정부

총 합계

기업순비용 연간균등순비용

분석기준년도 규제시행년도
분석대상기간

(년)
할인율(%) 단위

2026 2028 10 4.5
백만원, 
현재가치

정성분석 내용 및 기타 참고사항
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나. 각 대안의 활동별 비용․편익 분석 결과 

<규제대안1  : 건강기능식품 원료 3종의 섭취 시 주의사항 등 개정>

①피규제 기업소상공인 : 

□ 직접비용

(정량)영향집단명 건강기능식품의 제조 및 수입업체

활동제목 섭취 시 주의사항 등 표시 변경

비용항목 기타

비용 0

일시적/반복적 일시적

산식 인쇄비용(원) X 품목수((1453300*2056))

근거설명

□ 섭취 시 주의사항 변경에 따른 표시 변경 대상

   ◦ 피규제대상 수입업체들은 한글표시사항의 변경만으로 

섭취 시 주의사항 및 일일섭취량 표시가 가능하여 

별도 비용이 발생하지 않음

   ◦ 피규제대상 제조업체들은 섭취시 주의사항의 

표시변경에 따른 동판 수정 및 포장 디자인 변경비용이 

발생. 부칙 제2조에 따라 기존 제품들이 본 규제를 

준수하는 것으로 가정하여 분석함 

   ◦ 신규 제품의 동판 수정 및 포장 디자인 변경에 대한 

비용은 신규 출시에 따른 영업비용으로 본 규제로 인한 

추가적인 규제비용 부담은 없는 것으로 판단됨 

   ◦ 따라서 현재 건강기능식품 306개 제조업체에서 기능성 원료 

3종을 사용하여 제조한 제품(품목수) 2,056개에 대한 

인쇄비용을 산출함

    * 섭취 시 주의사항 변경 원료(3종) : 녹차추출물, 알콕시글리세롤함유 상어간유, 

테아닌

   ** 출처 : <2024 식품 등의 생산실적>, 식품의약품안전처, ‘25.5.29

1. 인쇄비용(동판, 포장지 교체) 단가 : 1,453,300 원
 (1) 섭취 시 주의사항 표시 관련 비용 발생 내역 조사
     (※ (사)한국건강기능식품협회,‘25.8.1~12. )

  ① A업체 :  20만원/품목 (라벨 수정 등 : 20만원)

  ② B업체 : 165만원/품목 (동판 : 30만원, 디자인 : 135만원)

  ③ C업체 :  251만원/품목 (동판 : 66만원, 디자인 : 185만원)

 (2) 업체별로 사용하는 동판 및 포장지가 상이함에 따라 교체 시  

발생하는 인쇄비용 평균 단가 산출

  → (20만원+165만원+251만원)/3 = 1,453,300원(십원단위 절사)
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2. 규제 대상 건강기능식품의 품목수(제품) : 61 개

[표1] 기능성 원료별 품목신고 현황

   * 출처 : <2024년 식품 등의 생산실적>, 식품의약품안전처(식약처), ‘25.5.29

   ◦ 영업자의 경제적 부담을 고려하여 유예기간*을 둠으로써 

추가적인 규제비용 발생을 최소화함

   - 행정예고(안) 부칙 제1조(시행일)에서 규제 대상이 되는 항목의 

시행일은 2028년 1월 1일부터 시행으로 정하고 있음

   * <부칙> 

     제1조(시행일) 이 고시는 2028년 1월 1일부터 시행한다.

    ※ (근거)「식품표시규제 운영방안 조정·합의 결과」(2017.7.14.), 식품 

포장지·용기 등 표시 사항을 규제하고 있는 법령·고시의 빈번한 개정으로 

업계 애로사항을 반영하여 표시 관련 규제 개정 시 1년 이상 유예기간 마련 

및 시행시기를 일원화하고, 업계에서 이를 선 적용할 수 있도록 

운영하여 이를 준용함

    

  ** 제조 및 수입업체의 기존 포장지 변경 주기 등으로 제시된 규제비용이 

절감될 수 있으나, 업체별, 제품별 소비기한 설정 및 포장지 교체 주기를 

일원화하여 규제비용을 산출하는 것은 어려움이 있어, 

(사)건강기능식품협회를 통해 업계의견을 수렴을 하였으며, 본 개정에 따라 

포장지 교체가 이루어진다는 것을 가정하여 비용을 산출함

     제2조(적용례) 이 고시는 이 고시 시행 이후 최초로 

제조·가공 또는 수입(선적일을 기준으로 한다. 이하 

같다)한 건강기능식품(원료를 포함한다. 이하 같다)부터 

적용한다. 다만, 이 고시 시행 전에 이미 제조·가공 또는 

수입된 건강기능식품이 이 고시를 적용받고자 하는 경우 이 

고시를 적용할 수 있다.

     제3조(경과조치) ① 이 고시 시행 당시 검사가 접수되어 

진행 중인 사항에 대하여는 종전의 규정에 따른다. ② 이 

고시 시행 당시 종전의 규정에 따라 제조․가공․수입한 

건강기능식품은 그 소비기한까지 판매할 수 있다.

연번 품목  업체수  품목수(제품수)
1 녹차추출물 21 44

2 알콕시글리세롤 함유 
상어간유 4 4

3 테아닌 8 13
합계 33 61
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②피규제 일반국민 : 

□ 편익

(정성)영향집단명 건강기능식품을 섭취하는 일반 국민

활동제목 최신 과학에 근거한 정보 전달 및 원료에 대한 규격 강화

편익항목 소비자의 알 권리 및 국민건강보호

일시적/반복적 반복적

근거설명

□ 최신 과학에 근거한 정보 전달 및 원료에 대한 규격 강화

   ◦ 해당 제품을 섭취할 경우에 속쓰림, 위장관 이상증상 등

의 부작용이 발생할 수 있으므로 소비자에게 정확한 안

전정보를 전달하여 본인의 건강상태에 따라 제품을 선택하

여 섭취할 수 있도록 한다면, 건강기능식품 이상사례 감소

와 이에 따른 의료비 절감을 기대할 수 있으므로 소비

자의 효용이 증대됨 

   ◦ 제품 섭취에 대한 안전성이 확보해지므로 제품에 대

한 소비자의 신뢰도가 향상될 수 있음

 ※ 기능성 원료별 안전성 관련 자료(출처 : 건강기능식품 재평가 

보고서, 식품의약품안전처, ‘25.12.)

 녹차추출물

  ① 호주(TGA, Therapeutic Goods Administration)에서 

임산부, 수유부에 대해 카페인 섭취를 제한하고 있음. 

유럽연합(EU)과 캐나다(Health Canada)에서는 임산

부 또는 수유부는 EGCG 함유 녹차추출물의 섭취를 

피하거나 섭취 전 전문가와 상담할 것을 권고하고 있

으며, 영유아, 어린이 대상 인체적용시험 자료가 제한

적으로 안전성에 대한 신뢰할 만한 정보가 충분하지 

않음 

  ② 호주(TGA), 유럽(EFSA), 캐나다(Health Canada)에서 

녹차추출물 섭취 시 드물게 간 독성 유발 가능성이 있

으므로 섭취 시 주의사항을 권고함

  ③ 녹차추출물 제품과 다른 체지방 기능성 원료를 함께 섭취

하고 독성 사례가 보고됨

 알콕시글리세롤 함유 상어간유

  ① 호주(TGA, Therapeutic Goods Administration)에서 

임산부의 경우 신뢰할 만한 정보가 충분하지 않고(과량 

섭취시 기형유발 가능성), 영·유아, 어린이, 수유부를 

대상으로 한 안전성 자료도 없으므로 취약계층 대상 안
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전성 확보 사전 관리 측면에서 섭취 시 주의사항 설정 

  ② 섭취하는 개인의 체질이나 건강 특성에 따라 속쓰림 등 

위장관 증상이 나타날 수 있음

 테아닌

  ① 테아닌* 섭취 시 주의사항 변경**에 따른 영·유아, 어린

이 대상 부적합한 기능성(수면에 도움) 제품 판매 사례

가 확인됨 

     * (기능성 내용) 스트레스로 인한 긴장 완화에 도움을 줄 수 있음

    ** (개정 전) 임산부, 수유부, 어린이 및 수술전후 환자는 섭취에 

주의 → (개정 후) 임산부 및 수유부는 섭취를 피할 것


