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I.

 

홍삼
 

제품
 

분류
 

 

-

 

홍삼은
 
Panax

 
인삼

 
종류로

 
분류됨.

 

 
 

 

 
 

 

출처

 

:

 

CFIA

 

(Canada

 

Food

 

Inspection

 

Agency,

 

이하

 

캐나다

 

식품

 

검역청)

 

 

-

 

캐나다 보건부에서 Panax 관련 액기스 제품들에 대해 아래와 같이 통칭 · 분류하며 이는 

원칙적으로는 캐나다 보건부에서 관할하는 원료에 속함.

 
 



 

Ginseng (Panax Ginseng) Extract

 



 

Ginseng Extract

 



 

Oriental Ginseng Extract

 



 

Panax Ginseng Root Extract

 
 

-

 

아래 사항에 따라, 관련 해당 기관이 (캐나다 보건부 혹은 캐나다 식품검역청) 상이할 수 있음. 

 
 



 

      맛

 



 

홍삼의 건강기능향상 효과/혜택 (상세히 기술)

 



 

라벨지에 기재될 소비자들의 섭취 목적 및 용도

 

 

-

 

특히, 제품들의 건강기능향상 혜택에 대해 제품 포장에 클레임하실 경우, 어떻게 클레임 하시냐에 

따라 Health Canada (이하 캐나다 보건부)의 자연건강제품(NHP) 또는, 캐나다 식품검역청의 일반 

식품으로 분류될 수 있는 중요한 역활을 함. 단, Health Claim 이 첨부된 식품으로 분류될      

경우에도 캐나다 보건부에 관련 클레임에 대한 정식 승인 절차를 받아야 함. 

- 캐나다 식품 검역청 담당자와 확인 결과,   “면역력  강화”에  대해서는  건강기능향상에  대해

      명확히  설명되지  않기  때문에  NHP  또는  일반  식품  라벨에  주장할  수  없는  문구임.  

- 또한, 클레임하시고자 하는 Health Claim 에 대해 진실되고 오해의 소지가 없도록 라벨지를 

작성해야 함.
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<캐나다 식품 검역청 담당자 검토 결과> 

 

As stated in the labelling tool, “Claims that state a general or broad effect (e.g. supports 

immune function/system) are not considered acceptable”. 

 

<라벨지

 

문구

 

권고사항> 

Claims made on food packaging must be truthful and not misleading and must be compliant 

upon importation or prior to the sale of the product on the Canadian market.  It is the 

responsibility of regulated party (your company) to comply with the Food and Drugs Act (FDA),

 

the Food and Drug Regulations (FDR), the Safe Food for Canadians Act (SFCA) and the Safe 
Food for Canadians Regulations (SFCR).

 

 

Food and Drugs Act section 5(1), 

 

5

 

(1)

 

No person shall

 

label, package, treat, process, sell or advertise any food

 

in a 
manner that is false, misleading or deceptive or is likely to create an erroneous 
impression regarding its character, value, quantity, composition, merit or safety. 

 

Safe Food for Canadians Act section 6, 

 

6 (1) It is prohibited for a person to manufacture, prepare, package, label, sell, import 
or advertise a food commodity in a manner that is false, misleading or deceptive or is 
likely to create an erroneous impression regarding its character, quality, value, 
quantity, composition, merit, safety or origin or the method of its manufacture or 
preparation. 

(2) A food commodity that is labelled or packaged in contravention of a provision of the 
regulations is considered, for the purposes of this section, to be labelled or packaged in 
contravention of subsection (1). 
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□

 

Health

 

Claim

  

 

1)

 

식품으로

 

분류될

 

경우

  

 



 

아래

 

첨부드린

 

표의

 

Column

 

1 의

 

표기된

 

Health

 

Claim 은

 

캐나다

 

보건부에서

 

승인된

 

식품에

 

클레임할

 

수

 

있는

 

건강기능향상

 

문구임.

  

클레임하시고자

 

하는

 

건강기능향상

 

효과에

 

대한

 

문구를

 

먼저

 

확인

 

후,

 

식품으로

 

구분될

 

수

 

있는지에

 

대한

 

조건

 

사항을

 

Column

 

2 에서

 

확인함.

 

이

 

외의

 

문구는

 

캐나다

 

보건부의

 

NHP 로

 

분류함.

  

 



 

또한,

 

건강기능향상

 

식품으로

 

판매를

 

희망할

 

경우,

 

해당

 

제품은

 

2 살

 

이하

 

섭취는

 

불가하며

 

very

 

low

 

energy

 

diet

 

제품에

 

해당되서는

 

안됨.

  

 



 

사전에

 

캐나다

 

보건부에

 

승인된

 

식품의

 

클레임된

 

Health

 

Claim 의

 

경우,

 

대부분

 

Heart

 

disease,

 

Cholesterol

 

Lowering,

 

Blood

 

Cholesterol

 

Lowering

 

등임.

 

아래

 

명시된

 

식품으로

 

주장할

 

수

 

있는

 

건강기능

 

향상

 

효과에

 

대한

 

정의에

 

따라,

 

식품으로

 

분류된다

 

판단되실

 

경우,

 

캐나다

 

보건부에

 

Food

 

Health

 

Claim 을

 

위한

 

정식승인절차를

 

받아야

 

하며,

 

관련

 

필요

 

양식

 

및

 

구비해야할

 

서류는

 

아래

 

링크를

 

참고하시기

 

바람.

  

 

Guidance

 

Document

 

for

 

Preparing

 

a

 

Submission

 

for

 

Food

 

Health

 

Claims:

 

Forms

 

 

 

 

<식품으로

 

분류될

 

수

 

있는

 

Health

 

Effect 에

 

대한

 

정의>

 

출처

 

:

 

Government

 

of

 

Canada

 

(이하동일)
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<식품으로

 

구분될

 

수

 

있는

 

Health

 

Claim

 

(상세

 

예제)표>

 

#

 

Column

 

1

 

Column

 

2

 

Column

 

3

 

Statement

 

or

 

Claim

 

Conditions

 

—

 

Food

 

Conditions

 

—

 

Label

 

or

 

Advertisement

 

1

 

(1)

 

“A

 

healthy

 

diet

 

containing

 

foods

 

high

 

in

 

potassium

 

and

 

low

 

in

 

sodium

 

may

 

reduce

 

the

 

risk

 

of

 

high

 

blood

 

pressure,

 

a

 

risk

 

factor

 

for

 

stroke

 

and

 

heart

 

disease.

 

(Naming

 

the

 

food)

 

is

 

sodium-
free.”

 

(2)

 

“A

 

healthy

 

diet

 

containing

 

foods

 

high

 

in

 

potassium

 

and

 

low

 

in

 

sodium

 

may

 

reduce

 

the

 

risk

 

of

 

high

 

blood

 

pressure,

 

a

 

risk

 

factor

 

for

 

stroke

 

and

 

heart

 

disease.

 

(Naming

 

the

 

food)

 

is

 

low

 

in

 

sodium.”

 

(3)

 

“A

 

healthy

 

diet

 

containing

 

foods

 

high

 

in

 

potassium

 

and

 

low

 

in

 

sodium

 

may

 

reduce

 

the

 

risk

 

of

 

high

 

blood

 

pressure,

 

a

 

risk

 

factor

 

for

 

stroke

 

and

 

heart

 

disease.

 

The

 

food

 

(a)

 

other

 

than

 

a

 

vegetable

 

or

 

fruit,

 

does

 

not

 

meet

 

the

 

conditions

 

set

 

out

 

in

 

column

 

2

 

of

 

item

 

2

 

of

 

the

 

table

 

following

 

section

 

B.01.513

 

for

 

the

 

subject

 

“low

 

in

 

energy”

 

set

 

out

 

in

 

column

 

1;

 

(b)

 

contains

 

at

 

least

 

10%

 

of

 

the

 

weighted

 

recommended

 

nutrient

 

intake

 

of

 

a

 

vitamin

 

or

 

a

 

mineral

 

nutrient

 



 

(i)

 

per

 

reference

 

amount

 

and

 

per

 

serving

 

of

 

stated

 

size,

 

or

 



 

(ii)

 

per

 

serving

 

of

 

stated

 

size,

 

if

 

the

 

food

 

is

 

a

 

prepackaged

 

meal;

 

(c)

 

meets

 

the

 

conditions

 

set

 

out

 

in

 

column

 

2

 

of

 

item

 

19

 

of

 

the

 

table

 

following

 

section

 

B.01.513

 

for

 

the

 

subject

 

“low

 

in

 

saturated

 

fatty

 

acids”

 

set

 

out

 

in

 

column

 

1;

 

(d)

 

contains

 

0.5%

 

or

 

less

 

alcohol;

 

If

 

the

 

statement

 

or

 

claim

 

is

 

made

 

on

 

the

 

label

 

of

 

or

 

in

 

the

 

advertisement

 

for

 

a

 

food

 

that

 

is

 

not

 

a

 

prepackaged

 

product,

 

or

 

in

 

the

 

advertisement

 

for

 

a

 

prepackaged

 

product

 

that

 

is

 

not

 

made

 

or

 

placed

 

by

 

or

 

on

 

the

 

direction

 

of

 

the

 

manufacturer
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aT
직선



 
 

 

(Naming the food) is a good 
source of potassium and is 
sodium-free.” 

(4) “A healthy diet containing 
foods high in potassium and low 
in sodium may reduce the risk of 
high blood pressure, a risk factor 
for stroke and heart disease. 
(Naming the food) is a good 
source of potassium and is low in 
sodium.” 

(5) “A healthy diet containing 
foods high in potassium and low 
in sodium may reduce the risk of 
high blood pressure, a risk factor 
for stroke and heart disease. 
(Naming the food) is high in 
potassium and is sodium-free.” 

(6) “A healthy diet containing 
foods high in potassium and low 
in sodium may reduce the risk of 
high blood pressure, a risk factor 
for stroke and heart disease. 
(Naming the food) is high in 
potassium and is low in sodium.” 

(e) meets the conditions set out in column 2 of item 31 of the 
table following section B.01.513 for the subject “free of sodium 
or salt” set out in column 1, if the label of or advertisement for 
the food carries statement or claim (1), (3) or (5) set out in 
column 1 of this item; 

(f) meets the conditions set out in column 2 of item 32 of the 
table following section B.01.513 for the subject “low in sodium 
or salt” set out in column 1, if the label of or advertisement for 
the food carries statement or claim (2), (4) or (6) set out in 
column 1 of this item; and 

(g) contains 350 mg or more of potassium, if the label of or 
advertisement for the food carries statement or claim (3), (4), (5) 
or (6) set out in column 1 of this item, 

 (i) per reference amount and per serving of stated size, 
or 

 (ii) per serving of stated size, if the food is a 
prepackaged meal. 

of the product, 
the label or 
advertisement 
shall include 
the amount of 
sodium and 
potassium per 
serving of 
stated size, in 
accordance 
with section 
B.01.602, if 
applicable. 
However, this 
requirement 
does not apply 
if the statement 
or claim is 
made on the 
label of or in 
the 
advertisement 
for a fresh 
vegetable or 
fruit or any 
combination of 
fresh 
vegetables or 
fruits without 
any added 
ingredients, an 
orange with 
added food 
colour or a 
fresh vegetable 
or fruit coated 
with mineral 
oil, paraffin 
wax, 
petrolatum or 
any other 
protective 
coating. 

2 (1) “A healthy diet with adequate 
calcium and vitamin D, and 
regular physical activity, help to 
achieve strong bones and may 
reduce the risk of osteoporosis. 
(Naming the food) is a good 
source of calcium.” 

The food 

(a) other than a vegetable or fruit, does not meet the conditions 
set out in column 2 of item 2 of the table following section 
B.01.513 for the subject “low in energy” set out in column 1; 

(1) If the 
statement or 
claim is made 
on the label of 
or in the 
advertisement 
for a 
prepackaged 
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(2) “A healthy diet with adequate 
calcium and vitamin D, and 
regular physical activity, help to 
achieve strong bones and may 
reduce the risk of osteoporosis. 
(Naming the food) is high in 
calcium.” 

(3) “A healthy diet with adequate 
calcium and vitamin D, and 
regular physical activity, help to 
achieve strong bones and may 
reduce the risk of osteoporosis. 
(Naming the food) is an excellent 
source of calcium.” 

(4) “A healthy diet with adequate 
calcium and vitamin D, and 
regular physical activity, help to 
achieve strong bones and may 
reduce the risk of osteoporosis. 
(Naming the food) is very high in 
calcium.” 

(5) “A healthy diet with adequate 
calcium and vitamin D, and 
regular physical activity, help to 
achieve strong bones and may 
reduce the risk of osteoporosis. 
(Naming the food) is an excellent 
source of calcium and vitamin 
D.” 

(6) “A healthy diet with adequate 
calcium and vitamin D, and 
regular physical activity, help to 
achieve strong bones and may 
reduce the risk of osteoporosis. 
(Naming the food) is very high in 
calcium and vitamin D.” 

(b) contains no more phosphorus, excluding that provided by 
phytate, than calcium; 

(c) contains 0.5% or less alcohol; 

(d) contains, if the label of or advertisement for the food carries 
statement or claim (1) or (2) set out in column 1 of this item, 

 (i) 200 mg or more of calcium per reference amount 
and per serving of stated size, or 

 (ii) 300 mg or more of calcium per serving of stated 
size, if the food is a prepackaged meal; 

(e) contains, if the label of or advertisement for the food carries 
statement or claim (3), (4), (5) or (6) set out in column 1 of this 
item, 

 (i) 275 mg or more of calcium per reference amount 
and per serving of stated size, or 

 (ii) 400 mg or more of calcium per serving of stated 
size, if the food is a prepackaged meal; and 

(f) contains 1.25 µg or more of vitamin D, if the label of or 
advertisement for the food carries statement or claim (5) or (6) 
set out in column 1 of this item, 

 (i) per reference amount and per serving of stated size, 
or 

 (ii) per serving of stated size, if the food is a 
prepackaged meal. 

product, by or 
on the 
direction of the 
manufacturer 
of the product, 
the nutrition 
facts table 
shall include 
the amount of 
vitamin D and 
phosphorus, in 
accordance 
with 
subsection 
B.01.402(2). 

(2) If the 
statement or 
claim is made 
on the label of 
or in the 
advertisement 
for a food that 
is not a 
prepackaged 
product, or in 
the 
advertisement 
for a 
prepackaged 
product that is 
not made or 
placed by or 
on the 
direction of the 
manufacturer 
of the product, 
the label or 
advertisement 
shall include 
the amount of 
vitamin D, 
calcium and 
phosphorus per 
serving of 
stated size, in 
accordance 
with section 
B.01.602, if 
applicable. 
However, this 
requirement 
does not apply 
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if the statement 
or claim is 
made on the 
label of or in 
the 
advertisement 
for a fresh 
vegetable or 
fruit or any 
combination of 
fresh 
vegetables or 
fruits without 
any added 
ingredients, an 
orange with 
added food 
colour or a 
fresh vegetable 
or fruit coated 
with mineral 
oil, paraffin 
wax, 
petrolatum or 
any other 
protective 
coating. 

3 (1) “A healthy diet low in 
saturated and trans fats may 
reduce the risk of heart disease. 
(Naming the food) is free of 
saturated and trans fats.” 

(2) “A healthy diet low in 
saturated and trans fats may 
reduce the risk of heart disease. 
(Naming the food) is low in 
saturated and trans fats.” 

The food 

(a) other than a vegetable or fruit, does not meet the conditions 
set out in column 2 of item 2 of the table following section 
B.01.513 for the subject “low in energy” set out in column 1; 

(b) contains at least 10% of the weighted recommended nutrient 
intake of a vitamin or a mineral nutrient 

 (i) per reference amount and per serving of stated size, 
or 

 (ii) per serving of stated size, if the food is a 
prepackaged meal; 

(c) contains 100 mg or less of cholesterol per 100 g of food; 

(d) contains 0.5% or less alcohol; 

(e) if it is a fat or an oil, meets the conditions set out in 

 (i) column 2 of item 25 of the table following section 
B.01.513 for the subject “source of omega-3 
polyunsaturated fatty acids” set out in column 1, 

If the 
statement or 
claim is made 
on the label of 
or in the 
advertisement 
for a food that 
is not a 
prepackaged 
product, or in 
the 
advertisement 
for a 
prepackaged 
product that is 
not made or 
placed by or 
on the 
direction of the 
manufacturer 
of the product, 
the label or 
advertisement 
shall include 
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 (ii) column 2 of item 26 of the table following section 
B.01.513 for the subject “source of omega-6 
polyunsaturated fatty acids” set out in column 1, or 

 (iii) subparagraphs (i) and (ii); 

(f) contains 

 (i) 480 mg or less of sodium per reference amount and 
per serving of stated size, and per 50 g if the reference 
amount is 30 g or 30 mL or less, or 

 (ii) 960 mg or less of sodium per serving of stated size, 
if the food is a prepackaged meal; 

(g) meets the conditions set out in column 2 of item 18 of the 
table following section B.01.513 for the subject “free of 
saturated fatty acids” set out in column 1, if the label of or 
advertisement for the food carries statement or claim (1) set out 
in column 1 of this item; and 

(h) meets the conditions set out in column 2 of item 19 of the 
table following section B.01.513 for the subject “low in saturated 
fatty acids” set out in column 1, if the label of or advertisement 
for the food carries statement or claim (2) set out in column 1 of 
this item. 

the amount of 
saturated fatty 
acids 
and trans fatty 
acids per 
serving of 
stated size, in 
accordance 
with section 
B.01.602, if 
applicable. 
However, this 
requirement 
does not apply 
if the statement 
or claim is 
made on the 
label of or in 
the 
advertisement 
for a fresh 
vegetable or 
fruit or any 
combination of 
fresh 
vegetables or 
fruits without 
any added 
ingredients, an 
orange with 
added food 
colour or a 
fresh vegetable 
or fruit coated 
with mineral 
oil, paraffin 
wax, 
petrolatum or 
any other 
protective 
coating. 

4 “A healthy diet rich in a variety 
of vegetables and fruit may help 
reduce the risk of some types of 
cancer.” 

The food 

(a) is one of the following vegetables, fruits or juices and may 
contain only food additives that are referred to in section 2 of a 
marketing authorization, sweetening agents, salt, herbs, spices, 
seasonings and water: 

 (i) a fresh, frozen, canned or dried vegetable, 
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 (ii) a fresh, frozen, canned or dried fruit, 

 (iii) a vegetable or fruit juice, or 

 (iv) a combination of the foods set out in 
subparagraphs (i) to (iii); 

(b) is not one of the following: 

 (i) potatoes, yams, cassava, plantain, corn, mushrooms, 
mature legumes and their juices, 

 (ii) vegetables or fruit used as condiments, garnishes or 
flavourings, including maraschino cherries, glacé fruit, 
candied fruit and onion flakes, 

 (iii) jams or jam-type spreads, marmalades, preserves 
and jellies, 

 (iv) olives, or 

 (v) powdered vegetables or fruit; and 

o (c) contains 0.5% or less alcohol. 

4
.
1 

“A healthy diet rich in a variety 
of vegetables and fruit may help 
reduce the risk of heart disease.” 

The food 

(a) is one of the following vegetables or fruits and may contain 
only food additives that are referred to in section 2 of a 
marketing authorization, salt, herbs, spices, seasonings and 
water: 

 (i) a fresh, frozen, canned or dried vegetable, 

 (ii) a fresh, frozen, canned or dried fruit, 

 (iii) a vegetable juice or vegetable drink, or 

 (iv) a combination of the foods set out in any of 
subparagraphs (i) to (iii); 

(b) is not one of or does not contain any of the following: 

 (i) potatoes, yams, cassava, plantain, mature legumes 
and their juices, 

 (ii) vegetables or fruit used as condiments, garnishes or 
flavourings, including maraschino cherries, glacé fruit, 
candied fruit and onion flakes, 

 (iii) jams or jam-type spreads, marmalades, preserves 
and jellies, 
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 (iv) olives, 

 (v) a fruit juice or fruit drink, 

 (vi) powdered vegetables or fruit, or 

 (vii) the seed of a fruit known as a drupe, including 
almonds, cashews and coconuts; 

(c) contains 0.5% or less alcohol; and 

(d) contains less than 15% of the daily value of sodium per 
reference amount and per serving of stated size, and per 50 g if 
the reference amount is 30 g or 30 mL or less. 

5 o (1) “Won’t cause 
cavities.” 

o (2) “Does not promote 
tooth decay.” 

o (3) “Does not promote 
dental caries.” 

o (4) “Non-cariogenic.” 

The food is a chewing gum, hard candy or breath freshener 
product that 

(a) contains 0.25% or less starch, dextrins, mono-, di- and 
oligosaccharides or other fermentable carbohydrates combined; 
or 

(b) does not, if it contains more than 0.25% fermentable 
carbohydrates, lower plaque pH below 5.7 by bacterial 
fermentation during 30 minutes after consumption as measured 
by the indwelling plaque pH test, referred to in “Identification of 
Low Caries Risk Dietary Components” by T.N. Imfeld, Volume 
11, Monographs in Oral Science, 1983. 

If the 
statement or 
claim is made 
on the label of 
or in the 
advertisement 
for a 
prepackaged 
product, by or 
on the 
direction of the 
manufacturer 
of the product, 
the nutrition 
facts table 
shall include 
the amount of 
sugar alcohols, 
if present, in 
accordance 
with 
subsection 
B.01.402(2). 
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2)
  

NHP
 

분류될
 

경우
  

 
 

건강기능향상 식품으로 분류되지 않고 아래에서 정의하는 NHP 에 해당될 경우, 이에 

필요한 Product License 를 발급받아야 함. 
 

 
 

약효성분의 원료를 사용하고 (1) 질병, 신체 장애, 비정상적인 육체상태 또는 증상에 대한 

진단, 치료, 완화, 예방차원의 목적,  (2) 장기의 회복 또는 교정 목적, (3) 장기 기능 완화 

(건강기능유지 또는 향상) 목적으로 클레임될 경우, NHP 로 분류됨. 

 
 

NHP 로 분류된다 판단되실 경우, 아래 관련 절차를 따르시기 바람. 

 

<Natural Health Product 에 대한 정의>
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II.

 

라이센스

 

등록

 

절차

 
 

 

1)

 

Product

 

License

 
2)

  

Site

 

License

 

(캐나다

 

수입자에게만

 

해당)

 
 

출처: Health Canada (이하동일) 

1) Product License 

 

- Product License 와 Site License 발급을 위해서는 제품 라벨, 패키징 요구사항을 준수해야 하며 

Good Manufacturing Practices (GMP)가 뒷받침되어야 함. 

- 모든 자연건강식품은 NNHPD 에서 발급하는 라이센스를 취득해야 함. 

- Product License 신청시, 약효 성분의 재료, 원천, 복용/섭취량, 효능, 비약효 성분 재료와 권장 

사용처에 대해 상세한 정보를 같이 제출해야 함. 

- 캐나다 보건부에서 신청서 검토 후, 안전하다고 평가가 되면 라이센스 발급과 더불어 8 자리의 

Natural Product Number (NPN)을 부여함. NPN 은 제품 라벨에 반드시 표기되어야 함.  

- 제품의 건강 효능에 대한 증빙자료로는 임상실험자료 또는 이미 출판된 자료 및 증거 자료가 

사용될 수 있음. 

- 제품에 변경사항이 생길 시에는 반드시 12 개월 내에 업데이트가 되어야 함. 

- 신청서는 접수 후, 60 일 이내에 검토 · 진행됨. 

- 신청서는 아래 링크에서 가능하나 현재 업데이트 중이므로 참고하시기 바람  

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/natural-non-

prescription/applications-submissions/product-licensing/forms-templates.html  

- 신청서 접수 전에 모든 신청자들은 회사를 먼저 등록하도록  요구하고  있으며  이는  온라인  양식  사용  

및 신청 절차 추적에 꼭 필요한 절차임. 회사 등록이 완료가 되면, 5 자리의 회사 고유  번호가  

주어지며 이 번호는 신청서 접수시 같이 사용됨. 회사 신청은 NNHPD Client Service Unit (hc.nnhpd-

dpsnso.sc@canada.ca)을 통해 가능함.  

- 신청서 접수시 커버레터가 반드시 같이 제출되어야  하며  커버레터에는  신청하는  라이센스  제품의  

등급에 대해 반드시 명시해야 함. 등급 명시가 안되어 있을 경우, 검토가  거절됨.  
 

※ 홍삼은 Level I 에 해당함. 
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-

 

신청서는 반드시 컴퓨터 타입 작성되어야 하며 우편 접수 가능함. 접수시, 캐나다 보건부 담당 

부서에서 접수통지레터를 우편 또는 팩스로 알림.  

 신청서 우편 접수처 

 Natural and Non-prescription Health Products Directorate 

Attn: Submission Administration Unit 

250 Lanark Avenue AL 2002B 

Ottawa, Ontario 

K1A 0K9 (Canada Post delivery including Xpress Post) 

K1Z 1G4 (Courier service excluding Xpress Post) *현지접수시에만 참고* 

 

 

 

신청서 접수시 구비 서류 
 

 신청서 2 장  

 커버레터 (제품 신청서에 대한 전반적인 내용 또는 질문이나 우려되는 부분 등에 대해 기재) 

*필수 제출은 아니나 권장 제출 서류임. 

 신규 신청 및 수정 및 (제품) 추가 신청도 동일하게 이루어지며 아래 해당사항에 따라, 

추가서류 구비하여 함꼐 접수 

 서류 제출 방식은 상단에 펀치 구멍 2 개 삽입 후, 왼쪽과 오른쪽에 서류철이 가능한 파일에 

아래 순서대로 파일화하여 제출  
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등급별 구비서류 
 

 
 

 

※ 만약, 캐나다 보건부와 제품이 해당하는 카테고리에 대한 사전 확인을 희망할 경우, Pre-Submission 

Meeting 을 아래 컨택정보로 요청할 수 있음. 그러나, 최근 Covid-19 상황으로 인해 관련 교신이 

지연되고 있으니 참고하시기 바람.  
 

Pre-Submission Meeting 

Questions may be directed to 

 

Nutrition Labelling and Claims Section 

Food Directorate, Health Products and Food Branch, Health Canada 

251, Sir Frederick Banting Driveway 

Postal Locator: 2202E 

15



 
 

 

Ottawa, Ontario K1A 0K9 

 

The following email address may also be used 

healthclaims-allegationssante@hc-sc.gc.ca  

 

Submission requirements regarding characterization of the food will be contingent on the nature of 

the food (Section 3). To ascertain whether these requirements apply or to clarify requirements on 

any part of an application, it is recommended that petitioners arrange a pre-submission meeting 

and provide relevant information to Health Canada in advance. 

 

(1) Labelling  
 

제품의 라벨지에 반드시 아래 사항들이 표기되어야 함. 
 

 제품명 

 제품 라이센스 넘버 (NPN) 

 중량 

 원료 리스트 

 권장 섭취 용도* / 목적 및 복용/섭취량 (섭취시 향상될 수 있는 건강 기능에 대해 기재) 

 주의사항 및 보관방법 

 

※ NHP 및 일반 식품에 따른 라벨링 표기사항에 대해 아래와 같이 구분 표기됨. 
 

<라벨링 표기사항 비교표> 

 

항목 식품 (Food) 천연건강제품 (NHP) 

표기 언어 모든필수 표기사항은 영어와 불어로 표기되어야 하며, 제조자 수입지 

유통자의 상호와 주소는 예외적으로 영어와 프랑스어 중 택일하여 표기 

가능함 

제품명 제품의 일반 명칭이 제품의 전시면에 표기되어야 하며 활자 높이가 최소 

16mm 이상이 되어야함 

중량 액체류는 ml,  
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구성 성분 및 알레르기원 글루텐, 아황산염 등 알레르기를 

일으킬수 있는 물질을 함유하고 

있을 시, 반드시 표기해야함 

의약 원료 각각의 일반 명칭(의료용 

원료가 있을 경우 복용단위당 함량 

혹은 역가) 과 모든 비의약 원료 목

록을 기재해야 함 

제조자, 수입자, 유통자 등의 상호 

및 주소 

수입 식품의 경우에는 ‘imported by/imported par 혹은 ‘imported for/ 

importe pour’뒤에 수입자 정보를 기재함 

유통기한 유통기한이 90 일 이내인 제품은 

‘Best before/meileure avant 

년,월,일’, 혹은‘Packed on/ 

empaquete le, 년,월,일’ 형식으로 

표기하고, 특별용도로 쓰이는 

식품은 ‘Expiration date’뒤에 년, 

월,일 형식으로 표기 가능함 

생산단위 (Lot) 번호와 유통기간을 

기재해야 함. 유통기한은 ‘Expiration 

date’ 뒤에 년,월,일 형식으로 표기 

가능함 

영양성분표 제품의 포장에 기재되어야 하며, 

제품을 개봉해을 때 손상되지 않는 

부분에 위치해야 함 

- 

감미료 구성 성분 표기와는 별도로, 제품의 

전시면에 감미료를 표기해야 함 

- 

원산지 와인, 유제품, 꿀, 생선 과일 및 

야채,계란, 육류 등의 제품은 

‘Product of (원산지 국가명)’ 표기 

- 

위해 정보 - 제품 복용 시 발생할 수 있는 위험에 

대해 표기해야 함 

제품허가번호 - ‘NPN’ 뒤에 숫자 8 자리를 기재함 

기타 - 허브제품의 경우 식물의 사용부위를 

제시함. 비타민 C 의 경우 급원명을 

제시함 
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증빙서류 예제 

 



 

부지 : 세부 건물평면도 등 



 

장비 : 예방보수관리 로그 등

 



 

직원 : 직무 기술서 등

 



 

품질관리·운영 : 승인된 완제품 스펙, 마스터 생산 서류 및 batch 별 기록물 또는 원료 CoA 등 



 

위생관리 : 시설 청소 스케줄 등 



 

살균소독제 : 위생 및 환경 모니터링 기록물 



 

Stability : 유통기한 내 모든 제품이 스펙에 준수한다는 내용의 CoA 



 

로뜨별 샘플 : 로뜨별 샘플 리스트 또는 적어도 1 년 이상 보관된 샘플 관련 기록물 



 

기록 : 마스터 생산 서류 또는 batch 별 기록물 등 



 

리콜 : 과거 리콜 리스트 (신청 시점 지난 12 개월 동안 자료) 등 

 

 

 

2)

 

Site

 

License

  
 

※

 

캐나다에 소재한 제조사, 패키징 또는 라벨링 업체 및 수입자가 취득하는 라이센스임. 국내 

제조사에게는 해당사항 없음. 그러나, 현지 수입자의 사이트 라이센스 등록 전에는 NHP 

판매는 허가되지 않음.
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(2) GMP

제조사의 시험, 제조, 보관, 처리, 유통과정이  제조품질기준에 준수한다는 내용으로 제품 스펙, 

부지, 장비, 직원, 위생관리프로그램, 살균소독제, 운영, 품질관리,위생관리, Stability, 로뜨별 샘플, 

기록, 리콜 등에 대한 자료가 뒷받침되어야 함. 


	책갈피 생성



