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1

식품안전현대화법
(FSMA) 개요

가. 개정 배경 및 법안 

미국 질병예방통제센터(Centers for Disease Control and Prevention)

에 의하면 매년 약 4,800만 명의 미국인(전체인구 6명당 1명꼴)이 식중

독에 걸리고 있으며 이로 인해 12만 8,000명이 입원하고 3,000명이 사

망하는 것으로 나타났다. 이는 공공에 큰 영향을 미치는 것으로 대개는 

예방 가능한 경우가 많다. 

식품안전현대화법(Food Safety Modernization Act, 이하 FSMA)은 

2011년 1월 4일 미국 오바마 정부에서 통과된 법안으로, 식품위생 시스

템 강화를 통해 공공 보건을 지키기 위해 발효되었다. 기존 FDA의 식

품관리 시스템이 문제 발생 후 이루어지는 조치였다면, FSMA는 리스

크에 기초해 예방이 가능토록 하는 관리 시스템이다. 한 가지 특징은 미
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국 내 식품 관리 기준의 강화뿐 아니라 외국에서 수입되는 식품에 대

해서도 같은 기준을 적용, 통합적인 식품위생 관리 시스템을 구축했다

는 점이다. 새로운 식품 시스템 구축은 시간이 다소 걸리는 작업이지만, 

FDA는 새로운 법안이 효과적으로 시행될 수 있도록 노력 중이다. 법안

은 각 FSMA의 항목별로 구체적인 시행일을 마련했다.  

FSMA 법안의 특징들 살펴보면 다음과 같다.

① 예방 

식품 시설은 서면으로 작성된 예방통제계획(Preventive Controls 

Plan)을 가지고 있어야 한다. 그 계획은 식품위생을 위협할 수 있는 위

해요소(Hazards)를 파악하고, 단계별로 예방 조치를 마련해 모니터링

하는 방법과 서면 기록 관리, 문제 발생 시 해결 노력에 대한 계획을 포

함해야 한다.

② 관리 범위의 확대 

이 규정은 자연적으로 발생한 위해요소와 의도적이거나 비의도적인 위

해요소를 포함하며, 토양 개량에 사용하는 재료(거름, 퇴비 등), 개인 

위생, 패키징, 온도 통제, 재배지에서의 동물 활동 통제, 농업용수 관리 

등에 대해서도 포함한다.  
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③ 의도적인 오염에 대한 통제 계획 

최근 테러의 위험도가 높아짐에 따라 식품 시설들이 외부자 침입 시 의

도적인 오염을 방지하는 계획을 마련할 것을 규정하고 있다. 

④ FDA의 의무적인 실사 주기 

FDA는 위험성이 높은 제품군에 대해 일 년에 600개 이상의 해외 공장

을 실사했으나 향후 5년 동안 그 수를 매년 두 배로 늘릴 계획이다. 

⑤ 서면기록 접근 강화 

FDA는 서면 기록에 대한 접근을 강화해 FDA 방문 시 관련 서류를 24

시간 내 제출해야 한다. 

⑥ 강제적 리콜

FDA의 요구에도 불구하고 자발적 리콜이 이루어지지 않은 경우 FDA 

는 직권으로 리콜 조치를 할 수 있다. 

⑦ 공장 등록의 정지

공공 보건에 심각한 위험을 가할 가능성이 있으면 FDA는 직권으로 공

장 등록을 정지할 수 있는 권한을 가진다. 

⑧ 강화된 식품 추적 능력

FDA는 국내 및 수입식품에 대한 추적을 강화할 수 있는 시스템을 개발

하고 있다. 
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⑨ 강화된 수입식품관리규정(FSVP : Foreign Supplier Verification Program) 

FDA 규정으로는 처음으로 식품 수입업자에게 해외 공급자의 제품이 

안전하다는 것을 인증하는 책임을 주었다. 

⑩ 제 3자 인증 기관

FSMA는 자격을 갖춘 제 3자 인증 기관이 해외 공급자가 미국 기준에 

상응한다는 것을 인증할 수 있도록 했으며, 이 인증서는 수입 시에도 사

용될 수 있다. 

⑪ 위험성 높은 제품군

FDA는 위험성 높은 제품에 대해 수입업자들이 제 3자 인증 기관에 의

뢰, 제품이 미국 기준에 상응한다는 것을 인증받은 뒤 수입할 수 있도록 

하고 있다. 

⑫ 자발적 적격 수입자 프로그램(VQIP  :  Voluntary Qualified Importer Program)  

FDA는 VQIP를 수립, 수입업자가 자발적으로 해외 공급자가 미국 기준

에 상응한다는 인증을 미리 받을 수 있다. 이 인증서는 수입 시 쓰일 수 

있고, 통관하는 데 시간이 절약되는 등의 혜택이 있다.
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나. 세부 규칙 및 시행일 

FSMA 세부 규칙 시행일 (소규모 업체가 아닌 경우)**

Preventive Controls for Human Foods 2016년 9월 19일

Preventive Controls for Animal Foods 2016년 9월 19일

FSVP (Foregin Supplier Verification Program) 2017년 5월 30일

농식물안전규정 

Produce Safety Rule*

2018년 1월 26일

(새싹(Sprout) 규제는 2017년 1월 16일)

(농업용수 규제는 2022년 1월 26일)

Food Defense 2019년 7월 26일

Third-party Certification 미정

Sanitary Transportation 2017년 4월 6일

** 자세한 시행일은 FDA Compliance Dates Webpage (www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/

FSMA/ucm540944.htm) 참조 
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제 2 장

수입식품안전검증
(FSVP)
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2

수입식품안전검증(FSVP)

가. 개요 및 핵심 사항 

(1) 시행 배경

2011년 오바마 행정부에 의해 입법된 FSMA 제정으로 7개의 주요 항

목이 대대적으로 개편되었다. 그중 하나인 FSVP(Foreign Supplier 

Verification Program : 수입식품안전검증)는 미국에서 소비되는 식품

의 약 15% 를 차지하는 수입식품에 대한 안전 검증을 강화함으로써 자

국 내 소비자를 보호하기 위한 제도다. 

FSMA의 시행으로 미국 내 제조업자에게는 경우에 따라 6가지 항목(인

간용 식품 예방통제, 동물용 식품 예방통제, 식품안전규정, 위생적 운

송, 제 3자 인증, 식품보안)이 적용된다. 또 수입식품에 대한 규제가 필
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요하기 때문에 수입식품의 위해요소 분석(Hazard Analysis) 및 통제 

방안이 요구된다.  

FSVP의 최종 목적은 해외에서 생산되는 수입식품이 미국 내 새로운 식

품위생규정에 부합하는 수준(FSMA)으로 만들어지도록 하기 위함이다.

(2) 핵심 사항 

① 수입업자들의 식품안전에 대한 책임 공유

기존에는 일부 품목(수산물, 저산성 식품 등)을 제외한 제품 수입에 큰 

제한이 없었다. 이로 인해 안전성 검증 없이 미국으로 수입되는 식품의 

위험성이 제기되었고, 문제 발생 시 미국 내 소비자들에게 큰 피해를 줄 

수 있으며, 수입식품의 문제 발생 시 해외 제조사에 대한 제재나 법적 

조치가 쉽지 않았다. 따라서 이러한 책임을 식품 수입업자에게 일차적

으로 부여, 수입업자들이 제품이 미국 식품안전 기준에 상응하는지 여

부를 수입 전 확인하는 등의 책임을 지도록 하는 것이다. 

② 리스크 베이스

수입업자는 식품의 종류, 위해요소의 종류, 공급업자의 식품위생 히스

토리 등의 요인을 고려해 위해요소를 통제하도록 하고 있다. 식품에 따

라 특유의 위해요소가 있고, 위해요소마다 통제하는 방법이 다르며, 해

외 공급자의 미국 수출 내력에 따라 개별적인 식품안전 관리를 요구하

도록 했다. 
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③ 융통성 있는 규제

수입업자들이 융통성 있게 필요 요건을 충족시키도록 하고 있다. 예를 

들어 소규모 업체의 경우 완화된 요건(Modifed Rule) 또는 면제 요건

(Exemption)이 적용될 수 있고, 시행 일자도 연기해주고 있다. 

④ 시행 시기

종업원 수가 500명 이상인 해외 공급자의 경우 2017년 5월 30일부터 

시행되지만 수출업체의 규모, 수입자의 성격, 수출업체가 인간용 식품

(Preventive Controls for Human Foods), 동물용 식품(Prevnetive 

Controls for Animal Foods), 농산물안전규정(Produce Safety Rule) 

중 어디에 적용되는지에 따라 시행일이 다르다. 

수출업체  종류 FSVP 시행일

PC(Preventive Control) Rule이 적용되는 

500명 이하 규모의 수출업체
2018년 3월 19일

PC Rule이 적용 되는 Qualified Facilities (적격 

업체 및 영세업체 - Very Small Businesses)

21 CFR 117.3

2019년 3월 18일

농산물안전규정(Produce Safety Rule)에 해당

되는 경우 

Subpart M of 21 CFR 112

2017년 7월 26일 

•  Small Businesses as defined in 21 CFR 112.3

의 경우 :  2018년 7월 26일 

•  Very Small Businesses as defined in 21 CFR 

112.3의 경우 : 2019년 7월 29일)

기타 일반적인 경우 FSVP 적용2년 뒤(최초 2019년 5월 30일부터 시행)

식품 접촉 패키징 재료들 2019년 7월 26일

* 기타 자세한 시행일 내용은 FDA(www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ 

ucm540944.htm)에서 확인 가능함 
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나. 적용 대상 및 조건 

(1) 적용 대상 

FSVP의 적용 대상은 수입되는 식품의 화주 또는 소유자(예를 들어 물

건을 소유 또는 구매했거나 미국 내 반입 시 서면으로 구매를 합의한 경

우)이다. 만약 미국 반입 시 물건의 소유주 또는 화주가 정해지지 않았

다면 FSVP 수입자는 서면으로 합의된 미국의 에이전트/관리인/화주가 

된다. FSVP 제도의 핵심은 누군가 반드시 미국 내 수입식품에 대한 위

해요소 통제 관리의 책임을 져야 한다는 것이다. 
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＜FSVP 해당 여부 확인＞

당신은 Part 1 Subpart L에 해당되는 수입업자입니까? 

(참조 : 21 CFR 1.500)   

당신은 수입식품의 화주 또는 수취인입니까?  

수입 당시 화주 또는 수취인이 없을 경우 화주 또는 

수취인의 대표나 대리인입니까?

당신은 Part 1 Subpart L에 해당되는 수입 업자입니까? 

(참조 : 21 CFR 1.500) 

혹은 당신은 수입식품의 화주 또는 수취인입니까?  

아니면 수입 당시 화주 또는 수취인이 없을 경우 화주 

또는 수취인의 대표나 대리인입니까?

당신은 수입식품 

FSVP 해당 안 됨

생물학적 위해요소 분석은 

필요없지만 화학적, 물리적 

위해요소 분석은 해야됨

당신은 아래의 제품만 수입합니까?

(참조 :  21 CFR 1.501)   

• 생선류(CFR 123 해당) 또는 생선류 가공에 쓰이는 원재료

• 주스(CFR 120 해당) 또는 주스 가공에 쓰이는 원재료

• 알코올 음료 또는 알코올 음료에 쓰이는 원재료

• 특정 고기류, 가금류 또는 달걀 제품(USDA 관할)

• 개인용 소비를 위한 식품  

• 미국을 통과하기 위해 운송 중인 식품 

• 미국에 수입되어 가공된 후 재수출될 제품

• 미국에서 수출되어 차후 가공 없이 반송될 제품

당신은 수입식품 FSVP 해당 안 됨

당신은 수입식품 FSVP 해당 안 됨

저산성 식품을 수입합니까? (21 CFR 113 해당)

당신은 인간용 또는 동물용 식품 예방통제 식품을 취급하여 

공급망프로그램을(Supply Chain Program)을 시행하고 

있습니까? 

(참조 21 CFR 1.502(c))

아니요

아니요

예

예

예

예

아니오

아니오

당신은 이미 FSVP를 하고 

있는 것으로 간주됨. 

단, 통관 시에는 FSVP 

업체로 신고해야 함

예
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완화요건(Modified 

Requirements) 적용

(건강보조식품  cGMP 적용)

완화 요건 적용

(공급자에게 서면 보증 

프로그램을 받으면 됨)

완화요건 적용

완화요건 적용

당신은 건강보조식품을 수입합니까? (21 CFR 111해당)

(참조 :  21 CFR 1.511)

당신은 소규모 업체입니까? 

(참조 :  21 CFR 1.5000 and 1.512) 

* 인간용 식품은 3년 평균 백 달러 이하, 동물용 식품은 3년간 

평균이 2.5백만 달러 이하일 것.

당신은 영세 업체로부터 수입하고 있습니까?   

(참조 : 21 CFR 1.512)

* 인간용 식품 및 동물용 식품 규정에 의한 적격 업체 :   

연 100만 달러 이하 

Produce Rule상의 적격 업체 : 매출액 연 2만 5,000달러 이하)

현재 FDA에서 식품기준상호인정 국가에서 수입합니까? 

(참조 : 21 CFR 1.513)

* 현재 캐나다, 뉴질랜드, 호주 해당

예

예

예

예

당신은 FSVP 적용  대상입니다.

아니오

아니오

아니오

아니오

아니오
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(2) 대상별 조건 

우선 미국 내 주소지가 있어야 한다. FDA에서 간주하는 수입자의 기준

과 미국 관세국경보호청(Customs and Border Protection, CBP)에서 

간주하는 수입자의 기준이 다르다. 미 국토관리부가 보는 ‘서류상의 수

입자(Importer of recorder)’와 다르게 FSVP 수입자는 미국 내에 주소

지가 있어야 한다. FDA는 FSVP 수입자에게 수입하는 식품에 대한 안

전성을 보장할 수 있는 책임을 부여하려는 것이다. 

FDA의 경우 일률적으로 FSVP를 정하지 않고 수입자와 미국 내 유통자, 

에이전트 등 수입식품에 관련된 이해관계자들이 협의를 통해 정할 수 있

도록 하고 있다. 실제로 미국의 주류 유통 회사의 경우 수입업자들에게 

FSVP에 대한 책임 소재를 묻는 확인서에 서명하도록 하는 경우가 있다. 

■ ‘FSVP 수입자’는 누구인가? 

A사가 한국에서 미국으로 식품을 수출하려고 한다. 현재 미국에는 수

입업자나 구매업체가 없고 직접 미국에 창고를 얻어 수입할 계획이다. 

A사는 현재 미국 내 주소가 없어 에이전트를 이용하고 있다. 이 경우 

FSVP 수입자는 미국 내 에이전트다.  

미국에서 한국으로부터 식품을 수입하는 B사는 미국에 있는 C사에 한

국에서 미국으로 물건을 직송(Drop-Shipping)하고 있다. 일차적으로

는 B사가 FSVP의 책임이 있지만 이 경우 B사와 C사의 협의로 FSVP 

수입자를 정할 수 있다.  
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■ ‘해외 공급자(Foreign Supplier)’는 누구인가? 

해외 공급자란 식품을 제조, 가공해 미국에 수출하는 업체로 차후의 재

가공 없이 마지막 공정을 한 업체를 말한다(라벨 작업 등의 미미한 리

패키징 과정은 제외). FDA에서 간주하는 해외 공급자란 실제적으로 식

품의 안전 관리를 책임지는 업체이며, FDA는 이 부분을 융통성 있게 

해석하고 있다. 만약 해외의 수출자가 단순히 브로커나 화물혼재업자

(Consolidator, 수출 품목을 취합해 선적하는 회사 또는 개인)일 경우 

식품 제조자로부터 관련 식품위생 서류와 정보 등을 직접 수집해 위해

요소를 분석해야 한다. 

■ FSVP에서 말하는 ‘식품(Food)’은 무엇인가?

식품이란 인간이나 동물에 의해 소비되는 식품 또는 음료이며, 다음의 

항목을 포함한다(Section 201(f) FD&C Act). 

• 식품이나 음료에 쓰이는 원재료

• 식품 제조상에 쓰이는 식품 첨가제(Food Additive) 및 색상 첨가제(Color Additive)

• 건강보조식품(Dietary Supplement)

• 포장재 및 기타 식품과 접촉되는 재료

대부분의 식품은 FDA의 관할에 속하지만 육류와 가금류(닭, 오리 등)

와 달걀류 제품은 USDA에 의해 통제를 받는다. 포장재 및 기타 식품과 

접촉되는 재료의 경우 FSVP 포함되어 시행되어야 하지만 최근 시행을 

연장해 2019년 5월 30일부터 시행하도록 하고 있다. 

(참조 : www.fda.gov/food/guidanceregulation/fsma/ucm517545.htm)
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(3) 면제되는 수입업자 및 식품  

① 주스 및 수산물 : FDA 21 CFR 120 또는 CFR 123에서 규정하고 있

듯이, 주스 및 수산물(주스 또는 수산물의 제조공정에 쓰이는 원재료)의 

경우에는 이미 HACCP이 필수 사항이므로 FSVP가 적용되지 않는다. 

그렇더라도 수입업자는 주스 및 해산물의 수출업자가 HACCP을 시행

하는지 확인해야 한다. 

② 상업적 목적의 판매나 공공에 유통하는 용도가 아닌 소량의 연구 개

발용 식품 또는 소량의 개인 소비용 식품은 면제된다.

③ 21 CFR part 113에서 규정한 저산성 식품의 경우는 이미 FDA로부

터 별도의 통제 및 관리를 받고 있으므로 FSVP에서는 제외되고 있다. 

그러나 미생물학적 위해요소만 제외되어서 수입업자는 그외에 물리적 

및 화학적 위해요소 분석은 해야 한다. 

④ 알코올 음료

⑤ 미국으로 환적되는 식품, 미국 내 판매 및 유통이 아닌 향후 재수출

을 목적으로 하는 식품인 경우

⑥ 수입업체 중에서 수입을 하면서, 동시에 생산/가공을 하는 경우에

는 FSMA 예방통제규정이 적용되어 그안에 이미 공급망 식품안전관리

(Supply Chain Program)를 해야 하므로, 예방통제규정을 시행하고 있

는 경우에는 FSVP를 이미 시행하고 있는 것으로 간주된다. 그렇지만 

여전히 통관 시 미국 관세국경보호청(CBP)에는 FSVP 수입자로 신고해

야 한다. 
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⑦ 미국에서 생산/가공되거나 재배되는 식품이 수출되었다가 다시 미

국으로 반송되는 경우의 식품

⑧ 육류, 가금류, 달걀 : USDA 규정에 의해 통제되고 있음.

건강보조식품 (Dietary Supplement)의 경우에 면제되는 것이 아니라, 

FSVP의 법률이 적용되며, 준비해야 하는 사항들 중에 위해요소 분석만 

할 필요가 없다. 건강보조식품은 별도 의약품 제조 및 모범생산운영기

준(Dietary Supplement cGMP)이 이미 국내외 제조업자에게 적용되고 

있으므로 요건이 완화되어 있다. 

(4) 완화된 조건이 적용되는 경우

① 수입된 식품이 위해요소가 통제되지 않고는 소비할 수 없는 경우(예

를 들어, 커피 원두는 로스팅 후에 소비되는 것이 통상적이므로)

② 수입자가 매우 영세한 경우(Very Small Importer) 

지난 3년간 매출액 평균이 100만 달러 미만일 경우(인간용 식품) 또는 

250만 달러 미만일 경우(동물용 식품)가 해당된다. 이 매출 금액은 수

입식품뿐 아니라 국내에서 구매한 식품의 판매 및 제조한 품목의 모든 

매출액의 총액을 말한다(예를 들어, 연평균 30만 달러어치를 수입해서 

판매하고 미국 내 공급자에게서 80만 달러어치를 구매해 팔았다면, 총 

매출이 100만 달러가 넘으므로 FSVP에 해당된다). 
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③ 수입식품이 ‘특정한 소규모 외국 공급자(Certain Small Foreign 

Importer)’로부터 수입되는 경우

• 만약 외국 공급자가 3년 평균 연매출이 100만 달러 이하일 경우(인간용 식품

인 경우 해당, 동물용 식품인 경우에는 연매출이 250만 달러 이하)에, FSMA 

Preventive Control Rule(예방통제규정)에 의해 인증받은 시설(Qualified 

Facility)일 경우

• 농산물 매출액이 2만 5,000달러 이하인 소규모 농장에서 수입하는 경우

• 산란계 3,000마리 미만으로 달걀을 생산하는 생산자

④ 수입식품이 미국과 상응하거나 동등한 식품위생규정을 가진 나라에

서 수입되는 경우 : 이 경우에도 수입식품이 제조사로부터 안전하게 생

산되어 미국에 수입되는지 모니터링을 하고 있어야 하며, 완화된 조건

(Modified Requirement)으로 2년마다 해외 공급자로부터 서면으로 

FD&C Act의 Section 418과 419에 필요한 공공 위생 보호 기준을 준수

해 생산한다는 서면 보증(Written Quality Assurance)을 받아야 한다. 

만약 상당한 위해요소가 발견되는 경우에는 FSVP 수입자로서의 위해

요소 분석 및 통제의 의무를 다해야 한다. 그리고 통관 시에도 미국 관

세국경보호청에는 FSVP 수입자로 신고해야 한다.

⑤ 건강보조식품(Dietary Supplement)나 건강보조식품 원료

(Component)를 수입하는 경우 
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다. 수입업자의 의무

면제 또는 완화된 요건의 FSVP가 적용되지 않는 경우라면 다음과 같은 

요건을 완비하고 서면으로 기록을 보관해야 한다.

• FSVP 전문가(위해요소분석전문가) 지정(Qualified Individual)

• 위해요소 분석 : 위해요소 인식 및 평가

• 해외 공급자의 식품위생 관리 시스템에 대한 평가

• 해외 공급자 선별 기준에 의한 해외 공급자 선별 및 인증

• 인증된 해외 공급자로부터만 식품을 수입하겠다는 서면 절차(몇 가지 예외 조항 

있음)

•시정 조치(Corrective Actions)

• 해외 공급자 인증 제도의 재평가

• DUNS #(미국의 다국적 기업신용정보회사인 Dun&Bradstreet사가 독자적으로 

개발한 9자리의 기업고유번호(식별코드)

• 문서 보관 및 관리

(1) 전문가를 통한 개발 및 시행

FDA는 FSVP 시행을 위해 위해요소분석전문가(QI, Qualified 

Individual)를 통해 FSVP 계획을 수립, 시행하도록 되어 있다. 위해요

소분석전문가는 교육이나 트레이닝 또는 경험을 가진 자로서 FSVP를 

수행하기 위해 해당 분야의 용어를 이해하고, 관련 서류를 읽고 분석할 

능력을 가진 사람을 말한다(21 CFR 1.5039 (a)). 

위해요소분석전문가는 내부 직원이 아니어도 가능하며, 컨설팅 업체나 

외부 전문가의 도움을 받을 수 있다. 보통 미국 현지에 공장을 갖춘 수
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입업체 중에는 내부 식품품질관리부서(QC/QA) 직원들이 FSVP를 수

행할 능력을 갖춘 경우가 많다. 그러나 소규모 수입업체는 자체 품질 관

리 담당 직원을 채용해 FSVP를 운용할 여력이 없는 경우가 많기 때문

에 FSVP 전문 컨설팅 업체를 통해 시행하는 것이 경제적이며 효과적일 

수 있다.  

또 하나의 비슷한 개념으로 FSMA 중에 인간용 식품 예방관리(PC Rule 

for Human Foods)의 경우에는 예방통제전문가(PCQI)를 이용해 예방

관리 계획을 마련하고 수행하도록 하고 있다. 예방통제전문가의 요건은 

FDA에 의해 인가된 기관(FSPCA : Food Safety Preventive Control 

Alliance)에서 준비한 트레이닝을 이수했거나 관련 업종에서 FSMA 경

험을 쌓고 식품위생 프로그램을 개발 및 적용할 수 있는 사람을 말한다. 

PCQI와 FSVP 과정은 FDA에 의해 인가된 기관(FSPCA)에서 주관하는 

세미나 참석 등을 통해 자격증을 획득할 수 있다. 이 과정을 통해 관련 

법을 이해할 수 있기 때문에 FSVP를 포괄적으로 준비하는 데 도움이 

된다. 하지만 이 과정을 이수해도 FSVP 자체를 설계하고 수행하기에는 

쉽지 않은 경우가 많다. 그래서 자체적 위해요소 분석이 어려운 경우 외

부 컨설팅 업체의 도움을 받는 것이 효과적이다. 

위해요소분석전문가(QI)에게 중요한 것은 FDA에서 FSVP에 대한 문의

나 제품의 기술적인 질문에 응대할 수 있어야 하며, FSMA의 PC Rule, 

Produce Safety Rule, HACCP, GMP 등을 확실하게 인지한 상태여야 

한다는 점이다. 
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(2) 위해요소 분석 

이미 알려졌거나 합리적으로 예측할 수 있는 위해요소의 파악 및 평가

를 해야 하며, 다음과 같은 사항을 포함해야 한다.

• 생물학적, 화학적(방사능 포함), 물리적 위해요소 

• 자연적으로 발생하거나 경제적인 이득을 위한 비의도적/ 의도적인 첨가

위해요소란 인간 또는 동물이 섭취했을때 인간 또는 동물이 질병 또는 

부상을 입을 수 있는 것들을 말한다. 수입자는 경험, 질병 데이터, 과학

적 보고서, 기타 정보를 바탕으로 위해요소를 파악하고 통제해야 한다. 

다시 정리하면, 위해요소가 발생하는 경우는 다음과 같다.  

• 자연적으로 발생

• 비의도적(Unintentionally)으로 발생하는 경우

• 경제적 이득(Economic Gain)을 목적으로 의도적으로 첨가한 경우

자연적으로 발생한 경우는 미생물학적 박테리아 오염이 대표적이며, 비

의도적인 발생은 가공 기계 세척 시 사용하는 세척제가 남아 있어 식품 

제조 과정에서 섞이는 경우가 대표적이다. 경제적 이득을 목적으로 한 

경우는 최근 중국에서 문제가 된 분유에 멜라민이 섞인 경우가 있다. 이

는 중국 낙농업자들이 우유의 단백질 양을 늘리기 위해 멜라민을 사용

했다가 분유에서 멜라민이 검출되어 문제가 된 경우다. 
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여기서 위해요소는 ‘이미 알려지거나 합리적으로 예상 가능한 위해요소’

이어야 한다. 예측하기 어렵거나 확률적으로 드물고, 영향이 적은 위해

요소는 포함되지 않는다. 수입 전 인터넷을 통한 리서치로 그 식품 특유

의 위해요소에 대한 인식이 가능하다. 

생물학적 위해요소는 박테리아, 바이러스, 기생충, 환경적 병원균 또

는 기타 병원균을 말한다. 화학적 위해요소는 방사능 오염, 농약, 동

물 투여 약품(항생제 등), 자연 독소, 부패 물질, 사용 금지된 식품 첨가

제, 식품 알레르기 유발물질, FDA가 정한 식품별 품질 기준(Deficient 

Level of Nutritients) 등이 있다. 물리적 위해요소로는 유리, 금속, 플

라스틱 파편, 나무, 돌 등의 외부 물질을 말하며, 영유아에게 질식 위험

이 있는 위해요소를 포함한다.

※ 출처 :  미국질병통제국(CDC) 

＜위해요소별 식품안전사고 통계(2009~2014년)＞

구분 발병 건수 질병 입원 사망

생물학적 3,158 64,044 4,221 120

화학적 215 834 93 5

물리적 - - - -

불확실 1,391 15,072 292 3
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위해요소 분석 후에는 반드시 서면으로 기록해야 한다. 설령 위해요소

가 발견되지 않았더라도 위해요소가 없다는 서면 기록을 남겨놓아야 한

다. 위해요소 분석은 위해요소분석전문가에 의해 진행되어야 하며, 과

거의 경험과 질병 통계, 과학적 보고서, 기타 자료 등의 의해 발견될 수 

있다. 제품이 여러 개인 경우 생산 조건이 같은 제품군을 묶어 위해요소 

분석을 할 수 있다. 제품 종류나 제품 공급자에 따라 운송 과정 중에 발

생할 수 있는 위해요소를 분석해야 한다. 예를 들어 냉장이나 냉동 제품

은 온도 컨트롤이 필수이므로 운송상에 온도 컨트롤이 제대로 되었는지 

확인해야 한다. 

해외 제조 업체들도 FSMA 인간용 식품 예방관리, 동물용 식품 예방관

리, 생산규정(Produce Rule)에 의해 위해요소 분석(Hazard Analysis)

이 필수이므로, 위해요소 분석 자료나 HACCP 자료를 요청해서 위해요

소분석전문가가 리뷰해야 한다. 위해요소 분석 시 고려할 사항은 다음

과 같다. 

• 식품의 종류(신선 제품 또는 가공품인지)

• 식품의 공급 지역

• 식품 위해요소를 유발할 수 있는 이해관계자들    

(제조자, 수출자, 포장자, 운송자, 유통업자, 소비자 등)

• 같은 식품에 대한 과거의 발병 사례 

• 제품의 제조 방식(Formula)

• 해외 공급업자의 공장 환경 및 가공 기계 상태

• 원재료 및 기타 보조 재료

• 운송 수단
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• 수확, 재배, 가공, 포장 절차

• 라벨링

• 보관 및 유통

• 합리적으로 의도된 사용 용도(Intended or Reasonably Foreseeable Use)

• 세척 및 종업원 위생

• 기타 잠재적 위해요소를 유발할 수 있는 요인들

(3) 위해요소 파악 후 선별 기준 

위해요소의 분석이 끝난 후에는 위해요소의 발생 가능성과 심각성을 고

려해 어떤 위해요소를 통제할 것인지 결정해야 한다. 

• 발생 가능성(Probability) : 위해요소의 통제가 없을 경우 위해요소로 인한 문제가 

발생할 수 있는 가능성

• 심각성 (Seriousness) : 위해요소의 통제가 없을 경우 발생할 수 있는 질병  또는 

부상의 정도

이 두 가지 요소의 조합으로 어떤 위해요소를 통제할지 결정한다. 즉석

섭취식품(Ready-to-eat)들은 제품이 포장되기 전에 세균 오염의 통제

가 충분히 되었는지 확인해야 한다. 
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＜제품 공정상 위해요소 분석의 예＞

※ 출처 : FSPCA Training Material

■ 완화된 요건(Modified requirement)

완화 요건(Modified Requirement)에 해당하면(예를 들어, 수입 또는 

수출업자가 소규모 영세업자로 3년 평균 연매출이 100만 달러 이하), 2

년마다 해외 공급자로부터 서면으로 FD&C Act의 Section 418과 419

에 필요한 공공 위생을 보호할 기준을 준수해 생산한다는 서면 보증

(Written Quality Assurance)을 받으면 된다. 그렇더라도 수입업자는 

해외 공급자가 안전하게 식품을 생산해 미국에 수입되는지에 대한 책임

이 면제되는 것은 아니다. 
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＜FDA Guideline - Snack Foods에 대한 위해요소＞

※ 출처 : www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM517402.pdf

■ 위해요소  분석  관련  정보

위해요소 분석에 대한 더 자세한 정보는 FDA 웹사이트에서 찾을수 있

다(www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/

UCM517402.pdf). FDA는 이 가이드라인에서는 제품별로 어떠한 유해 

미생물이 있는지 안내하고 있다. 해외 공급자가 자체적으로 가지고 있

는 생물학적 검사 기준 외에도 미국 FDA 가이드라인을 참조, 수입업자

는 Spec Sheet나 COA에 빠져 있는 생물학적 위해요소를 모니터링하

고, 해외 공급자에게 테스트해줄 것을 요구할 수도 있다. 수입업자 또

한 제 3자 검사기관(Third-party Laboratory)을 통해 수출자가 빠트

린 중요 위해요소 항목을 테스트할 수도 있다. 
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식품 알레르기는 자연적으로 발생한 화학적 위해요소에 속하는 것으로, 

미국에서 FDA에 보고된 식품 오염 사례들 중 1/3 이상이 표기되지 않

은 알레르기 유발 식품에 의해 발생한다고 한다(참조 : FDA Reportable 

Food Registry). FDA는 식품 알레르기의 약 90%를 차지하고 있는 8

개의 대표적인 알레르기 식품(우유, 달걀, 생선, 갑각류, 밀, 땅콩, 견과

류, 콩)에 대해 라벨에 알레르기 성분을 의무적으로 표기하도록 하고 있

다(FD&C Act Section 403 (w)). 특히 견과류, 생선, 갑각류는 특정한 

종류도 라벨에 표기하도록 한다(예 : Tree Nuts(Almond)). FSMA 예

방통제규정에 의하면, 알레르기 물질에 대해서는 예방통제(Preventive 

Control)가 필요하며, 알레르기 물질과 비알레르기 물질 간의 교차 오염

(Cross-contamination), 또는 알레르기 물질끼리의 교차 오염이 될 수 

있으므로 특별한 관리가 필요하다. 특히 해외 생산 업체의 경우 국가마

다 알레르기 표기 사항 의무가 다르므로 미국 FDA에서 규정한 알레르기 

물질과 라벨 표기 형식 및 알레르기 관리 방법에 대한 인지와 홍보가 필

요하다. 

■ 금지된 식품 첨가제

경제적 이득을 목적으로 첨가하는 색소 등의 첨가제를 말하며, FDA

에서 금지되거나 사용 한도의 제한이 있는 식품 첨가제가 들어가 있는

지 FDA 웹사이트에서 미리 확인해야 한다. 색소의 경우 다음의 링크

에 있는 색소 첨가제 목록(Color Additive List)에 없는 경우에는 수입
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이 금지된다. 예를 들어, 최근에 카민산(Carminic Acid), 치자나무색소

(Gardenia), 홍화적색소(Carthamus)가 함유되었거나 성분 표시에 기

재하지 않아 수입이 금지된 경우가 있으므로 각별히 주의를 기울여야 

한다. 첨가제 리스트나 색소 리스트에 없는 경우 FDA에 신청서를 제출

해 사용 허가를 받은 뒤 수입해야 한다.  

(관련 정보 : www.fda.gov/Food/IngredientsPackagingLabeling/

FoodAdditivesIngredients/ucm094211.htm, www.fda.gov/ForIndustry/

ColorAdditives/ColorAdditiveInventories/ucm106626.htm)

(4) Proposition 65 법률 

FSVP의 내용은 아니지만 캘리포니아의 경우 별도의 법률인 

Proposition 65에서, 인체에 암을 유발할 수 있는 유해 물질(화학물질, 

중금속 등)이 일정 농도 이상 소비재(식품)에 포함되어 있는 경우 경고 

문구를 표시하도록 하고 있다. 최근 미국 컨슈머 그룹에서 한국 식품 업

체를 상대로 제기한 납 관련 소송은 앞으로도 계속 일어날 가능성이 크

기 때문에 사전에 위해요소를 분석하고, 기준치 이상의 암 유발 물질이 

나오거나 가능성이 높을 때는 경고 문구를 표기해야 한다. 다른 방법으

로는 위해요소가 기준치 이하로 공급될 수 있도록 공급업체와 기술적인 

해결방안을 논의하거나 다른 공급업체로 대체하는 등의 준비가 필요하

다(관련 정보 : https://oehha.ca.gov/proposition-65). 
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■ 알아두면 유용한 정보 사이트

• FDA Reportable Food Registry(최근 발생한 식품 사고 정보 사이트)   

https://www.fda.gov/AboutFDA/Transparency/Basics/ucm387976.htm

• FDA Bad Bug Book(식품 오염 미생물 백과사전)   

https://www.fda.gov/food/foodborneillnesscontaminants/

causesofillnessbadbugbook/

• FDA Guidance Document      

(FDA에서 발간하는 개별 식품별 또는 개별 이슈별 가이드라인)    

https://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/

• FDA Chemical contaminants, metal, natural toxins, & pesticide 

guidance(화학첨가물, 금속, 천연 독소 및 농약 가이드라인 및 규정) 

https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsReg

ulatoryInformation/ChemicalContaminantsMetalsNaturalToxinsPesticide

s/default.htm

• Technical Assistance and Resource Table(FSMA 기술지원 네트워크)  

https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm
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라. 해외 공급자 관련 사항 

(1) 해외 공급자에게 적용되는 식품위생규정 

FDA는 식품 개별적으로 요구하는 사항이 다르기 때문에 특정 식품마다 

FDA에서 요구하는 사항을 잘 파악해서 FSVP 활동과 상호 보완적으로 

위해요소 분석을 해야 한다. 예를 들어, 농산물을 수입하는 경우 해외 

공급자가 FSMA의 생산 규정을 시행하는지 확인해야 하며, 생산 규정에

서 다루지 않는 화학적, 물리적 위해요소 분석과 통제를 해야 한다. 

• 저산성 식품 (Low Acid Can Food) : 21 CFR 113규정에 의해 저산성 식품 등록

(FCE & SID) 신고를 해야 하고, 생물학적 위해요소를 제외한 화학적, 물리적 위

해요소 분석을 해야 한다. 

• 기타 적용 사항 : 유아용 포뮬러(21 CFR part 107), 산성 식품(Acidified foods, 

21 CFR part 118), 산란계(Shell Eggs, 21 CFR part 118), 병물(Bottled 

Drinking Water, 21 CFR part 129)

식품 수입업자들은 FSVP 외에도 어떠한 식품 규정(인간용 및 동물용 

식품 예방관리, 생산규정 등)이 적용되는지 알아야 하며, 해외 공급자들

에게도 정보 공유를 통해 FSMA 요건에 맞는 식품을 생산하도록 알려

서 미국 내 수입되는 식품이 문제없이 수입될 수 있도록 노력해야 할 것

이다. 
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(2) 해외 공급자 평가 기준 

위해요소 분석이 주로 해당 식품에서 예상 가능한 위해요소를 분석하

고 통제할 위해요소를 수입업자가 분석하는 것이라면, 해외 공급자에 대

한 평가와 선별은 해당 해외 공급업자로부터 식품을 수입하기에 적절한

지 수입업자가 평가하는 것이다. 평가한 후에는 내부적 기준 및 FDA에서 

요구하는 기준에 부합하는 해외 공급업체를 인증해 ‘Approved Supplier 

List’를 작성해서 보관해야 한다. 

평가 기준에 필요한 요소로는 위해요소 분석 자료, 누가 위해요소를 예

방할 것인지, 해외 공급자의 과거 실적 등이 있다. 누가 위해요소를 예방

할 것인지에 대한 예로는 만약에 해외 공급업체가 아폴로톡신(Aflatoxin, 

옥수수에 흔히 있는 독소 물질)의 통제를 옥수수 수확자에게 맡기고 있

다면, 제품 입고 시 해외 공급업자가 반드시 검사 결과를 확인한 뒤 입

고해야 하고, FSMA 예방통제규정의 공급망 프로그램(Supply-Chain 

Program)으로 관리해야 한다. 해외 공급자의 과거 실적 평가의 경우 공

급자의 식품위생 운영 방식, FSMA 적용 여부(인간용 식품 예방관리 또

는 동물용 식품 예방관리 또는 생산규정), 이력(검사 결과, 문제 발견 시 

조치 방법 등), 과거 FDA 규정에 위반한 적이 있는지 여부, 기타 다른 요

소들(운송 과정 등)을 고려해야 한다. 

간혹 적절한 위해요소의 통제 없이 소비될 수 없는 식품(커피, 코코아 등)

은 해외 공급자에 대한 평가와 인증을 할 필요가 없다. 하지만 이 경우에 

제품이 해당되는지 판단한 근거는 서면으로 가지고 있어야 한다. 커피의 
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경우 가열해 섭취하더라도 위해요소(농약, 중금속, 독소 등)가 남아 있는 

경우가 있으므로 이는 해외 공급업자나 수입업자에 의해 모니터링되고 

예방되어야 한다. 

FDA에서는 해외 공급자에 대한 평가를 위한 자료와 정보를 제공하

고 있다. 수입 경고(Import Alerts), 리콜(Recalls), 수입 거부(Import 

Refusals) 등에 대한 정보를 검색해 사전에 해당 품목 및 수입업자에 대

한 정보와 이력를 얻을 수 있다.

(참고 :  https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm516330.htm)

(3) 해외 공급자 평가

FDA에서는 해당 식품을 수입하기 전 해외 공급자의 평가(Evaluation)

와 인증(Approval)을 하도록 요구하고 있다. 이미 수입하고 있는 제품

들에 대해서는 FSVP의 시행일부터 의무적으로 시행하도록 했다. 새로

운 아이템이 추가되어 수입하거나 새로운 수출업자가 생기면 반드시 이 

인증 작업이 선행되어야 한다. 
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■  사례 1. 알레르기 성분이 들어간 제품의 경우 어떤 위해요소를 분석

하고 통제할 것인가?  

당신이 FSVP상의 수입업체로서 한국에서 스낵을 수입한다고 가정하자. 

한국의 공급업체는 여러 가지 스낵을 제조하는 곳으로 알레르기 성분이 

들어간 제품도 생산하고 있다. 이 경우 교차 오염의 위험이 있으므로 공

장에서 교차 오염을 방지하기 위한 조치를 취하고 있는지 확인해야 한다. 

알레르기 교차 오염 방지를 위한 고려 사항으로 다음의 요소가 있다. 

• 기계의 세척 및 위생적 디자인

• 클리닝 스케줄

• 알레르기 원재료 취급 방법

• 재가공(Rework) 취급 방법

• 종업원 위생 프로그램

• 트레이닝 프로그램

■ 사례 2. 누가 위해요소를 분석하고 통제할 것인가? 

해외에서 오렌지를 수입한다고 가정하자. 해외의 오렌지 수출업자는 각 

농장으로부터 오렌지를 구매할 것이다. 실제 생산자로서 위해요소의 1

차적 책임은 각 농장주에게 있지만 수출업자가 각 농장에서 재배한 오

렌지의 위해요소를 분석하고 통제할 수 있다(오렌지 농장주들은 FSMA 

Produce Rule이 적용될 수 있음). FSVP 수입업자는 수출업체의 위해

요소 분석과 통제에 의존해 위해요소를 분석할 수 있지만, 별도의 검토

와 평가(수입 후 테스트 방법 등)를 통해 위해요소가 제대로 파악 및 예

방되는지 확인해야 한다.  
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(4) 공급자 인증과 절차 

임시적으로 인증되지 않은 해외 공급자로부터 수입하는 경우도 허용은 

되지만, 적절한 인증 활동을 하는 조건으로 수입이 허용되고 서면으로 

인증 활동 기록을 보관해야 한다. 기존 해외 공급자의 생산 시설에 부득

이한 사정으로 공장 가동이 중단되거나 자연재해 등으로 생산이 중단된 

경우는 임시적으로 허용된다.  

 

■ 인증 절차의 목적

해외 공급자에 대한 인증 절차의 목적은 수입업자가 수입하는 식품의 

위해요소로 인한 문제를 최소화 또는 예방하기 위함이다. 식품을 수입

하기 전 자체적으로 만든 공급자 선별 기준에 의거해 공급자를 선택하

고, 얼마나 자주 인증 활동을 할지, 누가 인증 활동을 할지를 결정해야 

한다. 궁극적으로 수입 제품이 미국 공공 식품위생 기준에 부합되는지 

확인하기 위한 것이다. 예를 들어 수입업자의 해외 공급자가 땅콩을 가

공하는 공장이라면, 그 공장이 교차 오염 방지를 위한 통제를 하고 있는

지 확인해야 한다. 
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■  심각한 위해요소의 경우(SAHCODHA : Serious Adverse Health 

Consequences Or Death to Humans or Animals)

세코다 해저드(Sahcodha Hazard)는 문제 발생 시 심각한 질병 또는 부

상을 유발하거나 사망에까지 이르게 할 수 있는 위해요소로 FDA에서 규

정한 1등급(Class I) 리콜에 해당하는 사항이다. 세코다 해저드의 경우

에 해당되면 FDA는 수입업자에게 매년 해당 공급자를 방문해 감사를 진

행할 것을 요구하고 있다(감사자는 해당 전문성을 갖춰야 함 : 21 CFR 

1.506[d][2]). 세코다 해저드에 해당되는 품목이더라도 이미 장기간 수입

을 해오고 있으며, 그동안 문제가 발생하지 않은 경우에는 2년에 한 번

씩 공급자 감사를 할 수도 있다. 2년마다 인증 활동을 했다면 2년 주기

를 결정한 배경과 결정 내용을 서면으로 보관해야 한다.  

■ 공급자 인증 활동 방법

공급자 인증 활동에는 다음의 방법이 있다(21 CFR 1.506[d][1]).

•현장 방문 감사

•샘플링과 제품의 테스트

•공급자의 식품위생 프로그램 및 서면의 리뷰

•기타 적절한 해외 공급자 인증 활동 등

앞의 방법 중 하나를 채택하거나 여러 가지 방법의 조합으로 사용할 수 

있다. 어떠한 경우로 위의 방법 중 하나를 사용한 경우에는 정당화할 수 

있는 서면 기록이 필요하다. 기타 적절한 해외 공급자 인증 활동 등의 
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예로는, 만약에 해외 공급자의 예방통제 수단이 살균이라면 해외 공급

자의 살균 온도 관리 기록 및 살균 장치의 캘리브레이션 기록 등을 리뷰

하는 식의 활동 같은 것이 기타 적절한 인증 활동의 예라고 할 수 있다. 

또 다른 예로 미국에서 사용이 금지된 농약을 사용하는 국가의 경우, 해

외 공급자에게 사용된 농약의 이름, 사용 농도, 사용 주기 등의 기록을 

요청하고 리뷰할 수 있다. 

해외 공급자가 제품을 생산하는 지역의 중금속(예를 들어 납 또는 카

드뮴 등) 수치가 높게 나타나는 경우라면 해당 제품을 공급자로 하여

금 테스트하게 하거나 별도로 미국 내에 제 3자 실험기관(Third-party 

Laboratory)에 의뢰해 테스트할 수 있다. 특별히 캘리포니아의 경우 

Prop 65의 법률에 따라 인체에 유해한 중금속 및 화학물질이 일정 수치 

이상 검출되면 경고 문구를 붙이게 되어 있으니 전문가의 조언과 모니

터링이 필요하다. 최근에 미국 내 식품 수입업자를 대상으로 납 소송을 

제기하는 경우가 많은데 FSVP를 통해 같이 준비할 수 있다.

■ 해외 공급자를 직접 방문해 감사하기로 결정한 경우

FDA 규정 지식과 위해요소 분석 및 통제가 적절한지 분석 가능한 전문 

지식이 있는 감사자에 의해 감사가 진행되어야 한다. 감사자는 정부기

관 소속 또는 민간 기업 소속 직원일 수 있다. FDA가 식품위생 기준이 

미국과 동등하거나 상응하다고 인정하는 경우 해당 수입 국가의 식품 

규정을 적용해 감사를 해야 한다. 감사는 기록 리뷰 및 공장의 식품위생 

관리 실태를 직접 확인하고 평가해야 한다. 감사는 cGMP규정과 예방
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통제규정(Preventive Controls : Process, Sanitation, Allergen, and 

Supply-chain)을 고려해야 하며 분석 결과를 기록해야 한다. 

FDA가 FSVP를 수행하기 위해 반드시 현장 감사를 하도록 하는 것

은 아니다. FSMA 카테고리의 ‘Third-party Certification’ 항목 중에

는 VQIP(Voluntary Qualified Importer Program : 자발적 적격 수입

자 프로그램, FD&C Act Section 806)를 하거나 SAHCODHA(Serious 

Adverse Health Consequences Or Death to Humans or Animals : 

심각한 질병이나 부상을 유발할 수 있는 중대한 위해요소가 있는 경우)

에만 의무적으로 현장 감사를 실시한다고 규정하고 있다.

■ 감사 시 준비·보관할 서류

감사 절차, 자격, 날짜, 결론, 부족한 부분에 대한 시정 조치(Corrective 

Action) 등을 기록으로 보관해야 한다. 미국과 상응한 식품안전체계

(Food Safety System)를 가진 캐나다, 호주, 뉴질랜드의 경우 정부 유

관기관의 감사도 수입자의 감사와 동일하게 간주한다.  

■ VQIP 증명서 

VQIP(Voluntary Qualified Importer Program : 자발적 수입 자격 프

로그램)의 경우 FDA가 평소에는 수입자에게 증명서를 요구하지 않는

다. 그러나 다음과 같은 두 가지의 경우 요구할 수 있다. 첫째는 수입자

가 FSVP를 시행하면서 해외 공급자를 평가한 근거로 쓸 경우이고, 둘
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째는 특별한 기준이 맞는지 확인할 때, 특정 지역이나 수출 국가의 식품

규정의 능력이 의심스러울 때다.  

■ 샘플링과 테스팅으로 위해요소를 검증할 경우  

샘플링과 테스팅으로 위해요소 검증을 한다면 다음과 같은 서류를 보관

해야 한다. 테스트할 제품의 명칭, 샘플 숫자, 테스트 방법, 테스트 날

짜, 테트스 결과, 시정 조치(Corrective Action : 예를 들어, 결과가 기

준치를 넘을 경우 원인 및 예방 조치를 어떻게 할 것인지), 테스트를 수

행한 검사기관의 정보, 자격증 보유 실험실(Qualified Laboratory)에서 

테스트했다는 정보 등이 필요하다. 수입업자는 테스트 시 해외 공급자

의 테스트나 제 3자 기관의 검사 결과를 사용해도 된다.  

■ 해외 공급자의 기록을 리뷰한 경우

해외 공급업자가 위해요소의 분석 및 통제를 한 기록들을 수입업자가 

사용한 경우에는 다음과 같은 기록들을 보관해야 한다. 리뷰한 날짜, 

리뷰한 기록들의 종류, 리뷰한 결론, 부족한 부분이 있을 경우에는 시

정 조치(Corrective Action). 해외 공급자들의 서류는 위해요소분석전

문가가 해야 한다. 
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■ 기타 다른 적절한 평가 방법 

만약 다른 적절한 평가 방법이 있다면 다른 방법도 있다. 예를 들어, 수

입업자는 해외 공급자의 과거 실적을 검토하고, 리서치를 통해 해당 식

품과 관련된 리스크를 분석할 수 있으며, 반드시 위해요소분석전문가에 

의해 리뷰한 서류를 보관해야 한다.    

■ 위해요소를 누가 통제할 것인가?

수입업자는 위해요소를 누가 통제할 것인가를 확인하는 것이 중요하다. 

수입 시 여러 단계의 유통 과정을 거칠 때가 있는데, 이 경우 위해요소를 

누가 통제할 것인지 확인해야 한다. 만약 고객(유통업자, 가공업자, 생산

업자, 레스토랑 등을 의미)이 위해요소를 통제한다면, “위해요소 통제 공

정을 하지 않는다(“not processed to control xxxx hazards”)”라고 밝혀

야 한다. 그리고 소비자가 예방통제규정이 적용이 된다면, 소비자가 위해

요소를 통제하거나 최소화한다는 내용의 서면을 받아야 한다. 만약 고객

이 예방통제규정이 적용이 되지 않는다면, 소비자가 관련 식품 요구 조건

에 맞게 생산 및 가공을 할 것이라는 서면을 받아 보관해야 한다.

만약 소비자가 위해요소를 통제하지 않고, 유통 단계에서 누군가가 통제

를 한다면, 본 수입업자는 위의 경우와 같이, “위해요소 통제 공정을 하지 

않는다(“not processed to control xxxx hazards”)”라고 밝혀야 하고, 서

면으로 누가 위해요소를 통제할 것이라는 보증을 받아야 한다. 
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■ 다른 외부 기관 평가의 경우

수입업자는 외부 기관이나 위해요소전문가에 의해 위해요소 분석 및 통

제를 평가하고 관리할 수 있다. 그렇더라도 궁극적인 FSVP의 책임은 

수입업자에게 있다. 외부 컨설팅 기관의 해외 공급자에 대한 평가 결

과, 해외 공급자가 미국 기준에 부합하지 않은 경우, 수입업자는 다른 

공급처를 찾거나 기존 공급처에 미국 기준(FSMA 규정)에 맞도록 요구

해야 한다.  

■ 해외 공급자 인증 활동의 결과

인증 활동의 결과, 위해요소들이 적절히 통제되지 않는다면 해외 공급

자는 시정 조치를 취해야 한다. 시정 조치가 적절히 이루어지지 않는다

면 기존 수입자에게 시정 조치 미이행 시 미국 수입이 중단될 수 있다고 

알려주어야 하며, 개선이 이루어지지 않을 경우 수입 중단을 하거나 대

체 공급자를 찾는 등의 노력을 해야 한다.  

■ 재평가(Reevaluation)

수입식품과 해외 공급자의 실적에 영향을 줄 만한 새로운 정보를 인식했

을 때 또는 3년에 한 번씩 해외 공급자와 수입식품에 대해 재평가를 해

야 한다. 재평가를 위한 새로운 정보는 해외 공급자의 생산 공정, 절차, 

식품위생 운영 방식, 해외 공급자의 규정 준수(예를 들어, FDA 경고 서

신), 공급자의 식품위생에 관련된 대응 방식, 식품 테스트 결과에 대한 
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새로운 정보, 감사 결과 등이 있을 수 있다. 재평가를 할 만한 새로운 정

보 인식 시에는 FSVP 활동에 대해 변화가 필요한지, 해당 공급자로부터 

수입을 지속적으로 할지를 결정해야 한다. 

만약에 완화 기준이 적용되는 경우 해외 공급자로부터 서면 보증서를 받

고 주기적인 재평가는 면제되지만, 여전히 수입식품의 잠재적 위해요소

를 인식하고 필요하면 시정 조치를 취해야 한다(21 CFR 1.505[c]). 

수입업자가 아닌 제 3자가 해외 공급자를 평가하고 제품의 위해요소를 

분석했더라도 식품위생에 관해 영향을 줄 새로운 정보가 생겼을 경우에 

또는 3년마다 재평가를 해야 한다. 만약에 소비자가 위해요소를 통제하

기로 했더라도 3년마다 또는 위해요소가 통제되지 않음을 인식했을 때 

재평가 작업을 해야 한다.  

■ 시정 조치

시정 조치(Corrective Action)란 해당 제품에 식품위생과 관련한 문제

가 발생했을 때, 앞으로 수입될 식품이 미국 식품위생 조건에 맞게 수입

되게 하기 위해 취하는 조치를 말한다. 예방통제규정이나 생산규정에서

도 문제 발생 시 시정 조치를 취하게 되어 있다. 문제 발생 시에는 문제

의 근본 원인 분석을 해야 하며, 근본 원인을 제거하고 위해요소를 통제

하기 위한 시정 조치를 세워야 한다. 

소비자로부터 문제가 발생해 통보를 해오면, 해외 공급자에게 문제 발

생에 대한 근본 원인 분석을 요청하고 시정 조치를 마련해 시행할 것을 

요구해야 한다. 해외 공급자로부터 받은 근본 원인 분석서와 시정 조치 
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사항을 서면으로 보관해야 한다. 경우에 따라서는 소비자에게 발생 원

인 및 시정 조치를 통보해야 한다. 발생 원인 및 시정 조치에 대한 평가

는 위해요소분석전문가에 의해 이루어져야 한다. 문제가 질병 및 부상

을 유발할 정도로 심각할 경우에는 리콜 조치도 해야 한다. 

참고로 식품 문제 발생의 유형에는 식품안전(Food Safety), 식품품질

(Food Quality), 서비스, 기타 등의 유형이 있으며, FDA에서 신경 쓰

는 부분은 식품위생에 관한 사항이므로 이에 관한 시정 조치, 발생 경

위, 발생 원인 분석은 필수적이다. 

■ 수입자 인식번호(Importer’s Identification)

FSVP에서는 식품 수입 시 식품 수입업자에 대한 인식번호를 요구하고 

있다. 통관 시 CBP에 수입자 이름, 수입자 이메일 주소, UFI(Unique 

Facility Identifier)로 DUNS(Data Universal Number System) 번호

를 요구하는 것이다. 

DUNS 번호의 경우 Dun & Bradstreet 신용평가 기관에서 무료 제공하

고 있다(www.dnb.com/government/duns-request.html). 비즈니스를 

오래한 수입업자의 경우 신청 시 바로 번호를 부여받을 수 있지만 신규의 

경우 1~4주의 시간이 필요하다. 신청 후 DUNS 번호가 나오지 않은 상

태라면 수입 통관 시 관세사는 수입업자의 DUNS에 ‘Unknown’으로 입

력할 수 있다. 하지만 이것도 임시적인 방법이므로 빠른 시일 내 DUNS 

번호를 받아 통관 시 사용해야 한다. 만약 미국에 물건의 화주나 주인이 

없는 경우에는 에이전트나 대리인이 FSVP 수입업자로 대행하면 된다. 
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수입업자 중에는 DUNS 번호만 있으면 수입하는 데 문제가 없고, 

FSVP 의무 사항이 끝이라고 생각하는 경우가 많다. 수입업자가 DUNS 

번호를 쓴다는 것은 FSVP 의무자로서 FSVP 의무 사항을 준수할 것이

라는 전제를 하고 있다. 특히 관세사가 통관 시 FDA에 많은 부분을 수

입업자들에게 도움을 주고 있지만, DUNS 번호 이외에도 수입업자에게

FSVP 준수 사항이 있음을 간과해서는 안 된다. 

■ 기록 보관 및 유지

FSVP 활동에서 기록 보관 및 유지도 중요하다. FDA에서는 식품위생 관

련 활동에 대한 검증으로 서면 제출을 요구하고 있으며, 구두로 식품위

생을 하더라도 인정되지 않는다. FSVP의 경우에도 지금까지 기술한 위

해요소 분석/통제, 공급자 평가 등에 관한 기록을 보관해야 한다. 반드시 

위해요소분석전문가가 리뷰하고 사인해야 한다. FDA에서 FSVP 관련 

서면 제출 요구 시 불응할 경우 수입 제한 조치가 취해질 수 있다. 

FSVP관련 서면 기록물에 대해서 FDA가 요구하는 정해진 포맷은 없다. 

단지 FSVP의 내용을 충분히 담은 분석/통제 계획 자료면 된다. 
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FSVP가 포함해야 할 기본적인 사항은 다음과 같다. 

•Hazard Analysis(위해요소 분석)

•Foreign Supplier Performance Evaluation(해외 공급자 성과 평가)

•Procedures for Approving Foreign Suppliers(해외 공급자의 인증 절차)

•Foreign Supplier Approval(해외 공급자 인증)

• Procedures to Assure Use of Only Approved Foreign Suppliers  

(인증된 공급자만 쓰겠다는 절차)

• Determination of Verification Methods and Frequency   

(인증 방법 및 주기에 대한 결정)

•Performance of Verification Activities(인증 활동에 대한 성과)

•Any Necessary Corrective Actions(필요한 시정 조치)

• Reevaluation of Your FSVP Either for Cause or Routinely Every   

3 Years(갱신 필요 시 또는 3년마다 FSVP에 대한 재평가)

* 반드시 위해요소분석전문가가 작성 및 서명해야 한다. 

기록은 영어가 아닌 외국어로도 가능하지만 FDA는 실사 시 합리적인 

시간 안에 번역한 서류를 요구할 수 있다. 위해요소분석전문가는 해당 

외국어로 된 기록을 이해할 수 있어야 한다. 해당 언어를 번역하거나 위

해요소분석전문가가 서류를 리뷰할 수 있다. 

기록으로는 원본, 복사본(사진, 복사, 스캔, 마이크로 필름 등), 전자 파

일 등이 될 수 있다. 서류는 반드시 작성 날짜와 위해요소분석전문가의 

사인이 있어야 한다. 기록은 서류가 상하지 않는 안전한 곳에 보관해야 

한다. 제 3의 장소에 서류를 보관할 수도 있지만, FDA 요청 시 24시간 

안에 제출할 수 있어야 하며, 이메일 또는 FDA 웹사이트에 서류를 업

로드해도 된다(서류 업로드에 대한 가이드 제공 예정). 
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서류 보관 기간은 서류 작성 후 또는 공급자의 공급이 중단된 후 최소  

2년이다. 실수로 서류를 그 전에 폐기하면 FDA에서는 FSVP에 대한 기

록이 없었던 것으로 간주하므로 최대한 장기 보관하는 것이 좋다. 

기존 보관 서류를 FSVP 목적을 위해 사용하는 것도 가능하다. 수입업

체가 이미 다른 식품안전체계(Food Safety Program)를 시행 중이라면 

기록을 새롭게 다시 만들 필요는 없다. 그러나 이미 있는 기록이 일부만 

필요한 정보를 가지고 있다면 추가 사항을 넣어 다시 만들어야 한다. 

잘 관리된 서류는 FDA에 좋은 인상을 주고 FSVP 실사 시 수월하게 끝

날 가능성이 많다. FDA에서 서류 요청 시 가능한 한 빨리 응대하는 것

이 좋고, 사정이 생겼을 경우에는 연장 신청을 요청한다. 

■ 리콜 계획(Recall Plan)

FSVP에서는 명시적으로 요구하고 있지 않지만 식품의 저장 또는 유

통 업체들도 FSMA의 인간용 식품 예방통제규정(PC Rule for Human 

Foods)이 해당되므로 식품을 수입 및 유통하는 업체들은 리콜 계획이 

있어야 한다. 리콜 계획은 예방통제규정에서 규정하고 있으며, 어떻게 

물건의 추적 가능성을 확보하느냐가 관건이다. 물건이 수입되어 Lot #

를 어떻게 기록, 유지하느냐에 따라 문제가 생겼을 경우 리콜을 효과적

으로 할 수 있다. 
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■ 알레르기 유발물질 관리 계획(Allergen Plan)

FSVP에서 명시적으로 요구하지는 않지만 대부분의 리콜 사유가 알레

르기 물질의 미표기나 오류 등으로 인한 경우다. 따라서 별도의 알레르

기 제품을 어떻게 관리할 것인지 절차를 만들어놓고 관리할 필요가 있

다. 라벨에 표기하는 방법 및 제품의 생산 과정 중 알레르기 교차 오염

을 방지할 수 있는지 해외 생산자를 검증하는 절차도 포함시키면 좋다. 

■ FDA 감독

FDA의 목표는 식품위생 및 규정 준수의 문화를 만드는 것이다. FDA가 

강조하는 것은 ‘Educate Before and While They are Regulating’, 즉 

규제 이전에 교육을 우선하는 것이다. FDA는 FSMA(FSVP를 포함)의 

홍보와 실행을 위해 국내외적으로 교육할 예정이다. 세부적인 가이드라

인을 계속적으로 발간해 제조자, 수입자, 재배자들의 FSMA실행을 도

울 것이다. 정보는 다양한 외국어로 발간할 예정이며 한국어도 이에 포

함된다. 

수입자가 FSVP를 시행하기 위해 해외 공급자들은 FSMA 시행 규칙(PC 

Rule, Produce Rule)을 인지해야 한다. FDA는 이미 최종 규칙을 발간

하고 시행하기까지 충분한 시간을 주었기 때문에 수입자든 해외 공급자

든 새로운 규칙을 적용, 운영해야 한다. 
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FSMA 대부분의 규칙이 제조자, 가공자에게 주로 적용되어 현장 실사 

위주로 많이 진행되지만, FSVP의 경우는 주로 서면에 의존해 실사를 

진행하므로 서면 기록의 보관 및 유지가 매우 중요하다. 

FDA 조사관이 직접 방문해 FSVP 시행 여부를 묻고, 서류 열람을 요청

할 수도 있다. 서류는 24시간 안에 제출해야 하는데 이메일로도 가능

하다. 또한 FDA Unified Registration and Listing System(FURLS) 

Portal System에 업로드할 수 있다. 만약에 수입업체가 식품시설 등록

이 되어 있다면, FURLS 계정이 있으므로 별도로 다시 계정을 만들 필

요는 없다(FDA에서 향후 자세한 가이드 라인 발행 예정).

서면 사본을 우편이나 상업용 운송 서비스(예를 들어 UPS 등)를 사용해 

보낼 수도 있다. 외국어 서면의 경우 FDA의 요청에 따라 관련 서류를 

합리적인 시간 안에 번역해야 한다. 보통 FDA에서 실사를 나올 것이라

는 사전 통보를 하지 않는 경우가 많다. FDA 실사관이 오면 ‘Request 

for FSVP Records(Form 482d)’와 ‘FSVP Observation(Form 483a)’

를 발행할 것이다. 이 서면에는 어떠한 부분이 시정 조치되어야 하는지

에 대한 내용이 작성되어 있다.  
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＜FSVP 기록 요청 양식(Request for FSVP Records(양식 번호 : 482d)＞
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＜FSVP 조사(양식 번호 : 483a)＞
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FDA 실사관(Investigator라고 함)은 관련 FSVP 서류를 검토할 것이

고, 필요에 의해 사본을 요구할 수도 있다. 초기 시행 단계에서는 단속

보다 교육과 홍보를 위한 목적이 강하므로 FSVP 규정에 대한 미시행 

부분이나 시정할 부분이 있으면 수입업자는 FDA 조사관과 논의해 시

정할 수 있다. FDA는 공공 위생 안전에 영향을 미칠 수 있는 위반들에 

초점을 둘 것이다. 

FDA에 응대하기 위해서 위해요소분석전문가나 위해요소분석전문가의 

휴가 시 대체할 인원이 있어야 한다. 담당자가 휴가거나 출장 중이라고 

해서 수입자의 책임이 지연되거나 면제되는 것이 아니기 때문이다. 만

약 FDA가 나온다면 어떻게 응대할 것인지 미리 계획을 세워두는 것이 

좋다. 누가 응대할 것이며, 관련 서류의 번역은 어떻게 할 것인지, 위반 

사항이나 부족한 부분 등에 대해 어떻게 대답할 것인지 미리 생각해놓

는 것이 좋다. 

FDA 조사관이 나오면 최대한 호의적으로 응대해야 한다. 시정 사항에 

대해 언제까지 시정할지 조사관과 상의하고, FDA에서 요구한 시정 사

항을 서면으로 기록해 보관해야 한다. 만약 시정하는 데 시간이 더 필

요하다면 솔직하고 합리적인 설명을 통해 연기 신청이 가능하다. 만약 

정해진 시간 내에도 시정되지 않으면 FDA에서는 경고 서신(Warning 

Letter)을 보낼 수 있다. 
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FDA의 경고 서신에도 불구하고, FSVP를 시행하지 않으면 수입자는 수

입 경고(Import Alert) 대상에 오를 수 있다. 수입 경고란 FDA 필드 스

태프 및 공공에게 DWPE(자동억류조치, Detention Without Physical 

Examination)된 수입식품이 FDA 규정과 법을 위반한 충분한 근거

가 있을 때 공개하는 리스트다. 이 경우 FD&C Act Section 801(a)(3)

에 의해 수입되는 물건이 ‘DWPE(자동억류조치, Detention Without 

Physical Examination)’에 걸릴 수 있다. 수입 경고 대상에 오르면 수

입되는 식품이 규정을 준수하고 있다는 것을 수입 때마다 증명해야 한

다. 또한 FSVP를 준수하지 않은 물건을 수입해 유통하면 FD&C Act 

Section 805에 의해 민사 및 형사 처벌의 대상이 될 수 있다. FSVP 위

반 시 FDA는 수입 물건의 반송 조치, 압수, 폐기, 리콜 등의 조치를 취

할 수 있다. 
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(5) 예상 문제점 및 대응방안  

■ 실제 FDA FSVP 방문 시 서류의 예

A업체는 캔디류 수입업체로 FDA 실사관이 방문해 FSVP 시행 여부를 

묻고 일부 제품 라벨링에 대해 오류를 지적받았다. 조치 절차는 다음과 

같다. 

실사관 방문 및 양식 482d와 483a 발급 → FDA에서 공식 서신

(Official Letter) 송부 → 수입업자의 FDA 서신에 대한 답변(Response 

Letter to FDA) → 서신 답변에 대한 FDA의 확인 

이 사례의 경우 두 가지 지적 사항이 있었는데, 하나는 라벨링의 색소 

이름과 제품 Spec Sheet의 색소 이름이 달라 시정 조치를 하라는 것이

었고, 또 하나는 FSVP 시행을 하라는 명령이었다. 조사관은 15일 안에 

응대할 것을 요구했다. A업체는 FSVP 컨설턴트에 연락해 FSVP 설계 

및 FDA의 응대 요령을 문의했다. 컨설팅 업체는 FSVP를 설계하고 제

품 및 해외 공급자 평가를 했으며, 라벨링 리뷰를 통해 문제점을 시정했

다. 이후 FDA에 공식 서신(회사 이름을 기재한 레터헤드 및 사인이 있

어야 함)을 보냈고, FDA에서는 확인서신(Ackowledge Letter)을 발송

해 케이스가 마무리되었다. 
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＜FDA 조사관의 방문 시 서류＞
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＜FDA에서 발송한 공식 서신의 예＞
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＜FDA 서신에 대한 회신의 예＞
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＜공식 서신에 대한 회신을 받았다는 FDA의 확신 서신 예＞

• 응대한 서류를 잘 접수했고 향후 실사 시 응대한 서류도 고려 대상으로 삼겠다는 

편지다. 이후의 액션은 필요 없다.
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＜FDA의 FSVP 홍보 서신＞

• 이 경우 별도의 응대는 필요 없으나 반드시 FSVP를 설계하고 시행해야 한다. 
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■  VQIP (Voluntary Qualified Importer Program) –    

자발적 적격 수입자 프로그램

FDA에서는 위해요소 통제와 생물학적 보완, 공급망의 관리 수준이 기

준 이상이 되는 업체들에 대해서는 VQIP를 실시, 빠른 통관을 할 수 있

도록 혜택을 주기로 했다(FD&C Act Section 806). 해외 공급자에 대해

서는 FSMA 규정 중 하나인 제 3자 인증을 통해 인증서를 발급받고, 수

입자는 인증된 공급업자로부터 수입한다는 것을 심사받는다. 

VQIP 시행 시 받을 수 있는 혜택으로는 ▲통관 수속의 신속화 ▲FDA

의 무작위 샘플링 횟수의 제한(예를 들어, 공공 위생 안전에 위해가 있

을 경우) ▲FDA 샘플링 시 테스트 결과의 신속한 처리 ▲FDA가 VQIP 

Importers Help Desk를 실시해 VQIP 참가 수입업자들을 신속히 도울 

수 있도록 하는 점들이 있다.

자격 요건으로는 ▲최소 3년 이상의 수입 기록과 ▲DUNS # ▲최근 통

관사 평가의 승인을 받은 브로커나 통관사를 써야 하며 ▲VQIP 신청 

당시에 1급 리콜(Class I Recall)이나 자동억류조치(DWPE, Detention 

Without Physical Exemption)에 해당하지 않아야 하고 ▲현재 FDA와 

법적인 소송이나 행정 절차에 있는 경우에 해당하지 않아야 하고 ▲현

재 FSVP나 HACCP에 해당하는 제품(수산물, 주스)의 경우에는 해당 규

정을 준수하고 있어야 하며 ▲해외 공급업자가 FSMA 제 3자 감사 증명

서(Third-party Audit Certification)를 가지고 있어야 하고 ▲수입업자

는 VQIP Quality Assurance Program(QAP)을 서면으로 준비해야 하며  

▲최근 3년간 관세국경보호청(CBP)에서 페널티나 어떤 법적 조치를 당
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하지 않은 상태여야 하며 ▲매년 10월 1일 이전에 VQIP 수수료를 납부

해야 한다. 

신청은 온라인(www.access.fda.gov)으로 하고, 매년 1월 1일에서 5월 

31일까지 신청해 승인되면 다음 해 10월 1일부터 시행된다(10월 1일이 

회계년도).  

① VQIP 신청서는 다음과 같은 섹션으로 구분된다. 

• Applicant and Firm Information(회사 정보)

• Foreign Supplier Verification Program(FSVP) and Hazard Analysis and 

Critical Control Point(HACCP) Importer Information(FSVP 및 HACCP 정보)

• Quality Assurance Program(QAP : 품질 관리 프로그램)

• Filer/Broker Information(통관사 정보)

• Foreign Supplier Facilities and Foods(외국 공장 시설 정보)

• Comments(의견)

• Summary(요약)

• e-Signature(서명)

② QAP(Quality Assurance Program)의 내용은 다음과 같다.  

• Table of Contents(목차)

• Corporate Quality Policy Statement(회사 품질 정책규정)

• Organizational Structure and Functional Responsibilities   

(조직도 및 업무 기능)

• Food Safety Policies and Procedures(식품위생 규정 및 절차들)

•  Food Defense Policies and Procedures     

(바이오 테러리즘 관련 식품 보호 정책 및 절차)
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가.  수입통관 절차 변동사항

나. 위반사항 발생 시 조치방안

제 3 장

FSVP 시행에 따른 
통관 과정 변동사항
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3

FSVP 시행에 따른 
통관 과정 변동사항

가. 수입통관 절차 변동사항

FSVP 변동으로 수입 시 관세사가 DUNS#를 입항 시 사용한다는 점 외

에는 통관 진행은 기존과 같다. DUNS#의 경우 기업신용정보회사인 

Dun & Brad Street에서 무료 발급하고 있다. FSVP의 시행 여부는 통

관과 상관없이 FDA 조사관의 수입업체 방문 또는 이메일이나 편지 등

의 연락으로 시행 여부를 확인한다. 
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FSVP외에 일반적으로 식품 수입 시 고려 사항은 다음과 같다.  

• 라벨링 : 최근 개정된 라벨 시행일이 무기한 연기되었다. 기존의 라벨과 새로운 

라벨 모두 사용이 허용된다. 

• USDA 허가 :  농수산물 및 육류의 경우 USDA 관할이므로 수입 시 필요한 허가

를 미리 받아야 한다. 

• HACCP : 수산물의 경우 FDA HACCP이 적용되므로 HACCP 인증된 업체로부

터 수입해야 한다. 

• 저산성 식품(Low Acid Can Food) : FCE/SID 서류철을 해야 한다. 

• 건강보조식품 : 모점생산운영지침(cGMP) 준수 여부를 확인해야 한다. 건강

보조식품도 FSVP에 포함되며, 수출자가 미국 FDA에서 규정한 건강보조식품

(Dietary Supplement) 모범생산운영기준(cGMP)을 준수해야 한다(21 CFR 

part 111).

육류 및 가금류 신선 과일 및 채소

국토안보국(CBP)의 식품의약국(FDA)

농무부의 식품안전검사국(FSIS)
(육류 제품 검역처)

농무부의 동식물검역국(APHIS)
(동·식물 제품 검역처)

가공식품유제품수산물

수입 신고

수입 불허

HACCP  보유

검역

통관

수입 불허

FDA의 
서류/샘플 검사

＜미국 식품 수입 절차＞
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나. 위반사항 발생 시 조치방안

수입 경고(Import Alerts)는 FDA 필드 스태프와 퍼블릭에 FDA가 해

당 수입 제품이 FDA 법규 및 규정을 위반했다고 보여지는 제품에 대해 

자동억류조치(Detention Withouot Physical Examination, DWPE)를 

허용할 충분한 증거를 가지고 있다고 FDA 내부적, 공개적으로 알리는 

것이다. 이러한 위반은 제품, 생산자, 선적자 그리고 다른 정보에 연관

된 것일 수 있다. 수입자는 제품 수입 전 FDA 수입 경고 웹사이트에서 

해당 제품이 자동억류조치에 해당되는 제품인지 살펴보아야 한다. 

수입 경고(Import Alerts)에 등록된 사례를 보면, 2007년도에 미국에 

수입된 애완견 사료 수입 시 라벨에 ‘밀 글루텐(Wheat Gluten)’ 또는 

‘쌀 단백질 농축(Rice Protein Concentrate)’으로 표기된 상품에서 멜

라민 성분을 발견했고, 이후 FDA는 수입 경고(#99-29)로 ‘멜라민 검

출로 인한 중국의 모든 식물성 단백질 제품(식품, 사료)에 대한 자동억

류조치(Detention without Physical Examination of All Vegetable 

Protein Products from China for Animal or Human Food Use Due 

to the Presence of Melamine and/or Melamine Analogs)를 발효시

켰다. 이 밖에도 FDA는 불법적인 색소나 표기되지 않은 색소 사용으로 

인한 자동억류조치(Detention Without Physical Examination and 

Guidance of Foods Containing Illegal and/or Undeclared Colors)

를 발표했다(수입경고 #45-02). 
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수입 경고의 목적은 잠재적으로 FDA 규정을 위반할 수 있는 식품의 미

국 내 유통을 막는 것이며, FDA 인력의 효율적인 감독과 함께 전국적

이며 일관적으로 수입식품을 통제하고, 수입자로 하여금 FDA 규정에 

준수하는 식품을 수입하도록 하기 위함이다. 수입 경고는 국가별, 지역

별, 산업별, 넘버별, 최종 발표일 등으로 검색할 수 있다. 

만약 해당 식품이 자동억류조치에 걸리면, 수입업자는 위반 사항에 항

변할 증거를 제출할 수 있는 권리가 있다. 위반 사항에 항변할 증거가 

없다면 선적 물품은 거절(Refusal)될 수 있다. 경우에 따라서는 자동억

류조치에 걸렸을때 제 3자 기관의 시험성적서를 제출할 수 있으나 억류 

조치가 해제되는 것은 아니다.  

① Red/ Green/ Yellow List

Red List는 회사나 제품 또는 국가가 수입 경고에 해당되는 경우다. 

Green List는 회사나 제품 또는 국가가 수입 경고 상에 자동억류조치의 

면제 조항을 만족시키는 경우다. 수입 경고 상의 가이드라인을 따랐을 

때는 면제 조항을 만족시킬수 있다. 

Yellow List의 경우 회사나 제품 또는 국가가 강화된 감시 조항에 해당

되어 회사가 비록 GMP 등의 규정을 만족시키더라도 제품의 현장 조사

와 추가 정밀 검사 등의 조치가 필요한 제품에 해당된다.  
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② FDA가 Red List에 추가 또는 Green List에서 제외시키는 경우

FDA는 제품이나 회사나 기준에 못 미치거나 수입 경고 조건에 부합하

는 경우 Red List에 추가 또는 Green List에서 제외시킬수 있는 권한이 

있다. 예를 들면 다음과 같다. 

•FDA가 샘플링해 테스트를 했는데 전염성균이 발견된 경우

•FDA가 샘플링했는데 불법적인 색소나 첨가제가 발견된 경우

•제품이 미국에서 허용되지 않는 살충제나 허용 기준치를 초과한 경우

•회사가 Green List에 올리기에 충분한 자료를 제출하지 않은 경우

•제품이 허가되지 않은 약품일 경우

•FDA 실사에서 위반 사항이 있는 경우

•해외 공장이 FDA 실사를 거부한 경우

위반 정보와 리스트 이동에 대한 추천 사항은 FDA의 Division of 

Import Operations(DIO)와 필요에 따라 지역 센터로 보내진다. DIO와 

지역 센터(경우에 따라)는 수입 경고에 대한 리스트 변경 사항을 결정하

게 된다. 
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③ 압류(Detention)

선적된 수입식품이 FDA 법규와 규정을 위반했을 경우 FDA가 해당 식

품을 압류하고 FDA 조치통보서(Notice of FDA Action)를 수입업자에

게 통보할 수 있다. 압류되는 경우로는 제품이 오염되었거나 해당 기준

에 못 미치는 경우, 과장 광고나 허위 표시 등 라벨 표기상의 문제가 있

는 경우, 허가되지 않은 약품, 비위생적인 조건에서 생산·가공·포장

된 경우, 수입이 제한 또는 금지된 국가에서 수입된 경우 등이다. 

제품이 압류되면 위반 사항이 아님을 증명할 수 있는 증거나 시정조치 

내용을 제출해야 한다. 만약에 위반 사항을 극복할 조치를 할 수 없다면 

물품을 폐기 처리하거나 90일 이내에 반송 처리해야 한다. 90일 이후에

도 아무런 조치를 취하지 않으면 미국 관세국경보호청(CBP)은 보증금

(Bond)을 공제할 수 있다. 90일의 기한은 연장될 수 없다. 

해명(Hearing)은 압류를 시정할 기회로서 이메일 교환, 전화 또는 미

팅 등의 형태가 있다. 해명 담당관(Hearing Officer)은 압류 및 해명 통

보서(Notice of Detention and Hearing)상의 준법감시인(Compliance 

Officer)에 해당한다. 
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④ 증빙(Testimony)  

증빙이란 압류 위반 사항을 극복하기 위해 제출하는 정보를 말한다. 증

빙은 이메일, 전화, 팩스, 서면 제출 등의 방법이 있고, 준법감시인에

게 보내야 한다. 그리고 대응 기한(Respond by Date) 안에 증빙을 제

출해야 한다. 보통 영업일 기준 10일을 허락하며 경우에 따라서 휴일이 

꼈다면 영업일 기준 20일까지 허용하기도 한다. 각 압류 및 해명 통보

서(Notice of Detention and Hearin)에 대응 기한을 잘 살펴서 답변을 

보내야 한다. 만약에 정해진 기일 안에 답변이 오지 않는 경우에는 해당 

선적을 거절당할 수 있다. 만약에 시간이 더 필요하다면 연장을 요청할 

수도 있다. 

FDA와의 커뮤니케이션은 화주, 소유인, 기록상의 수입자 또는 대리인 

등이 할 수 있다. 대리인은 반드시 화주, 소유인, 수입자의 허락을 받아

야 한다.  

⑤ 수입식품이 거부되는 경우 

• FDA 압류 및 해명 통보서에 대해 정해진 시간(통상 영업일 기준 10일) 내에 응

답하지 않은 경우

• FDA에 대해 위반 사항을 극복할 증거를 제출했지만 FDA의 판단에 그 증거가 

충분하지 않은 경우

거부(Refusal) 결정에 대해서는 FDA의 실수에 의하지 않는 한 항소

(Appeal)할 수 없다. FDA 홈페이지에 수입거부보고서(Import Refusal 

Report, IRR)에 가면 수입거부목록(Refusal List)을 국가별/지역별/제

품별로 열람할 수 있다. 
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가. 인간용 식품 예방관리 

나. 동물용 식품 예방관리

다. 제 3자 인증 

라. 농산물안전규정 

마. 위생관리 및 통제

바. 식품 테러 방지 

사. 위생적 운송 

제 4 장

FSMA 카테고리 이해 및 
한국 수출자와의 협의가 필요한 
준비사항 
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4

FSMA 카테고리 이해 및 
한국 수출자와의 협의가 필요한 

준비사항 

FSVP는 수입자가 해외 공급자에 안전한 식품을 제조하는지 모니터링

을 하는 의무인 동시에 FSMA의 7개 항목의 해당 여부를 점검하고, 단

순히 해외 공급자로부터 서류를 수집하는 게 아니라 개별적 제품 평가

와 공급자 식품위생 프로그램을 리뷰하고, 해외 공급자가 미국의 식품 

기준에 상응하는지 확인하는 것이 중요하다. 특히 새로 제정된 FSMA 

항목이 해외에도 동일하게 적용되기 때문에 반드시 FSMA 규정의 준수 

여부를 확인하고, 미비 시에는 해외 공급자가 준비하도록 권장한다. 

FSMA의 7개 항목은 ▲인간용 식품 예방통제(Preventive Control 

Rule for Human Foods) ▲동물용 식품 예방통제 (Preventive 
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Control Rule for Animal Foods) ▲농산물안전규정(Produce Safety 

Rule) ▲위생적 운송(Sanitary Transportation) ▲바이오 테러리즘

에 대한 식품보안(Food Defense) ▲제 3자 기관에 의한 인증(Third-

party Certification) ▲위생관리 및 통제이다. 이 중 해외 수출업자에

게 가장 많이 적용되는 부분이 인간용 또는 동물용 식품 예방통제와 농

산물안전규정이다. 
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가.  인간용 식품 예방관리 

해외 공급자가 cGMP 및 예방통제규정(Preventive Control Rule, PC 

Rule)을 시행하는지 확인해야 한다. 경우에 따라서는 수입자들 또한 

FDA 모범생산운영기준(cGMP)과 FSMA 예방통제규정이 적용된다. 

FSVP는 수입되는 측면에서의 위해요소 관리이며, 수입 후 유통 및 보

관 시에는 모범생산운영기준과 예방통제규정이 적용된다. 많은 수입업

자가 수입식품안전검증(FSVP)에 대한 정보와 인식이 없지만, 모범생

산운영기준 및 예방통제규정 또한 인지도가 부족하다. 수입업체 중에는 

보관 및 유통 외에 자체 제조나 리패키징 비즈니스를 병행하고 있다. 이

러한 경우 모범생산운영기준 cGMP와 PC Rule을 더욱 잘 알고 시행해

야 한다. 

시행일은 업체 규모에 따라 다르다. 

• 종업원 수 500명 이상 : 2016년 9월 18일

• 종업원 수 500명 이하 : 2017년 9월 18일

• 영세업체(Very Small Business, 연매출 100만 달러 이하) :   

2018년 9월 18일(참조 : www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/

ucm540944.htm#FSVP). 

개정된 모범생산운영기준은 기존의 21 CFR 110에서 FSMA의 예방통

제규정이 생기면서 21 CFR 117로 개정되었다. 모범생산운영기준의 내

용을 보면, 예방통제규정의 기본 전제 사항으로는 종업원 위생, 공장

과 토지, 위생적 운영, 위생적 시설 및 통제, 장비와 기구, 공정과 통

제, 창고와 유통, 인간용 식품 및 동물용 사료의 저장과 유통, 결함 조
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치 수준에 대한 내용을 담고 있다. 특이한 점은 21 CFR 117 subpart B

에서 알레르기의 교차 오염 방지에 대해 다룬다는 사실이다. 예를 들

어 알레르기의 교차 오염 방지를 위해 식품(Food), 식품접촉면(Food-

Contact Surfaces), 식품 포장(Food Packaging)은 물론이고 비 식품

접촉(Non-food Contact) 부분도 주기적으로 청소하도록 요구하고 있

다. 종업원 위생관리(Personnel Hygiene) 또한 이제는 필수 사항이 되

어 이에 대한 훈련과 기록관리(Record-keeping)를 실시해야 한다. 

식품을 저장 및 유통하는 시설은 식품위생 관리 프로그램(Food Safety 

Program)을 반드시 가지고 있어야 한다. 모범생산운영기준(cGMP) 규

정뿐만 아니라 인간용 식품 예방관리(PC Rule for Human Foods)도 

적용되므로 준비해야 한다. 

식품위생 프로그램은 서면으로 기록 및 보관되어야 한다. 시설 내 위해

요소를 어떻게 분석하고, 예방통제와 모니터링을 하는지는 물론, 시정 

조치 및 인증 절차 등도 기록하고 관리해야 한다. 수입된 물건에 대해

서 수입업자는 수입식품안전검증(FSVP)을 준수해야 하지만, 수입업자

가 제조업자에도 해당하는 경우 공급망 관리 프로그램(Supply-chain 

Program)을 통해 미국 내에서 구매하는 식품에 대해 수입식품안전검

증의 활동처럼 공급자 인증 활동을 해야 한다. 

그리고 리콜 프로그램을 마련해야 한다. 리콜 프로그램에서의 핵심은 

제품의 이력 추정 가능성(Traceability)인데, 제품의 생산과 유통 전 과

정의 이력이 추적될 수 있도록 관리해야 한다. 만약 문제가 발생해 시장

에서 물건을 회수할 때는 빠른 시일 내 효과적으로 리콜될 수 있도록 관



84  미국 식품안전현대화법에 따른 수입업체의 수입식품안전검증 대응방안 제4장 FSMA 카테고리 이해 및 한국 수출자와의 협의가 필요한 준비사항  85

리해야 한다. 보통 미국 식품 인더스트리에서는 1시간 내 물건이 어디

에 있는지 100% 추적이 가능해야 한다. 

예방관리규정도 수입식품안전검증(FSVP)과 마찬가지로 위해요소를 

분석해야 한다. 이미 알고 있거나 합리적으로 예상 가능한(Known or 

Reasonably Foreseeable) 생물학적, 화학적, 물리적 위해요소를 발견

해야 한다. 위해요소는 질병 또는 부상 정도의 심각성과 실제 그 위해요

소의 발생 가능성의 경중에 의해 결정된다. 위해요소가 파악되면 이를 

통제하고 모니터링하기 위한 방법으로 공정상 통제(Process Control), 

알레르기 통제(Food Allergen Control), 세척 통제(Sanitation 

Control), 공급망 통제(Supply-chain Control), 리콜 계획(Recall 

Plan), 기타 필요에 따른 통제가 사용된다. 

예방통제규정이 HACCP과 다른 점은 HACCP에서는 가장 중요한 중

요관리점(Critical Control Point, CCP)를 관리하는 데 중점을 두지만, 

예방통제규정에서는 HACCP에서 다루는 중요관리점을 포함해 알레르

기유발물질(Allergen), 위생시설(Sanitation), 공급망(Supply-chain)

을 통해 위해요소를 관리하고 기록으로 반드시 남겨야 한다는 것이다. 

HACCP은 중요관리점(CCP)의 한계가 구체적인 값으로 설정된다. 예방

통제규정의 경우 ‘매개변수 및 값(Parameters and Values)’이라는 더 

넓은 개념의 용어를 사용, 통제하고 있다. 만약에 위해요소가 공급망 

내 다른 시설에서 통제 및 관리된다면 본인 시설에서는 위해요소 관리

를 하지 않아도 된다. 다만, 공급망 내 다른 기관이 위해요소 통제를 하

고 있다는 서면 기록(Written Assurance)은 남겨 놓아야 한다. 
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예방통제규정에서도 수입식품안전검증의 위해요소분석전문가

(Qualified Individual)에 해당하는 예방통제전문가(Preventive 

Controls Qualified Individual, PCQI)가 있다. 예방통제전문가의 책임

은 ▲식품안전계획(Food Safety Plan) 준비 ▲예방통제 확인 ▲레코드 

리뷰 ▲식품안전계획 재평가 등이다. 예방통제전문가는 FSPCA(Food 

Safety Preventive Controls Alliance)에서 교육받은 수석강사(Lead 

Instructor)에게 트레이닝을 받으면 PCQI 자격증이 수여되며, 현재 미

국 및 한국에서도 교육이 진행 중이다.

■ 식품위생 프로그램 

위해요소 분석, 예방통제(공정상 통제, 알레르기 통제, 세척 통제, 

공급망 관리), 리콜 계획, 모니터링/ 시정 조치/ 인증 절차가 포함

되어야 한다. 필수는 아니지만 시설(Facility) 개요, 제품 규격 설명

(Product Description), 공정도(Flow Diagram), 공정 설명(Process 

Description)도 있으면 좋다.  

■ 공정상 통제(Process Controls)

열가공, 산성화 작업, 방사능 처리, 냉장 등의 방법이 있다. 위해요소를 

최소화 또는 예방할 공정의 변수의 최대 또는 최소의 값을 지정해야 한

다. 지정된 값을 넘겼을 경우 어떻게 재작업할 것인지 명시해야 한다.  
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■ 알레르기 유발물질 통제(Allergen Controls)

알레르기 성분을 취급하는 식품의 경우 교차 오염을 막고, 라벨링 표기 

등의 준수 사항을 지키기 위한 통제가 이뤄져야 한다. 예를 들면, 교차 

오염을 막기 위해 알레르기 제품을 생산한 뒤 다른 종류의 알레르기 제

품이나 비알레르기 제품 생산 시에는 반드시 알레르기 잔존물이 있는지 

체크해야 한다(예, Allergy Swabbing). FDA 리콜의 경우 1/3이 알레르

기 관련 위해요소로 인한 문제다. 라벨에 알레르기 표기가 없거나 잘못

된 패키징을 사용해 리콜하는 경우가 대부분이다. 그만큼 알레르기 관리

가 중요하다.

■ 위생 통제(Sanitation Controls)

살모넬라, 리스테리아 등의 환경적 병원균(Environmental Pathogen) 

통제를 위해 위생 관리가 이루어져야 한다. 종업원 훈련 및 위생관리 기

록이 유지되어야 하며, 식품과 접촉되는 기계나 도구들의 미생물 테스

트를 통해 관련 기준에 부합하도록 관리해야 한다. 참고로 2008~2009

년에 땅콩 버터의 살모넬라균 발생으로 714명이 질병에 걸리고, 9명이 

사망하는 사고가 있었다.  
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■ 공급망 관리 통제(Supply-chain Program)

공급자가 위해요소 통제를 가장 효과적으로 통제하려면 공급자 관리 통

제가 중요하다. 원재료나 다른 성분을 구매하기 전 반드시 공급자를 인

증하는 작업을 해야 한다. 공급자 인증의 방법으로는 현장방문(Onsite 

Visits), 샘플링, 테스트, 관련 식품위생 프로그램 기록의 리뷰를 비롯

해 기타 필요한 조치가 있다. 

■ 리콜 계획(Recall Plan)

서면으로 반드시 리콜 계획을 만들어놓아야 한다. 제품 오염 등의 문제

가 생겼을 때 어떻게 공공에 알리고, 물건을 회수할 것인지부터 회사 내 

담당자들의 역할 분담, 회수 문제된 제품들의 처리 방법 등을 담은 계획

을 만들어야 한다. 리콜 후에는 리콜의 실행이 효과적이었는지 확인하

는 작업도 필요하며, 다음 리콜 때 수정 보완해야 한다. 

 

■ 감사(Audit)

FSMA 예방통제를 위한 감사로는 자문성 감사(Consultative Audit)와 

규제성 감사(Regulatory Audit)가 있다. 규제력 있는 감사(Regulatory 

Audit, 심각한 질병을 유발하거나 유발할 염려가 있는 경우 실시)는 

FDA의 제 3자 인증 지정 프로세스의 지연으로 아직 실시되지 않지만 

조만간 실시 예정이다. 업체는 두 가지 방법으로 증명할 수 있는데, 바

로 인간용 식품의 예방통제를 포함한 식품안전계획(Food Safety Plan)

을 가지고 있을 수 있다.
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＜BRC에서 시행하는 FSMA PC Rule 감사완료증명서 예시＞
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나. 동물용 식품 예방관리

미국 동물용 식품의 경우 인더스트리에서 자체적으로 모범생산운영기

준(GMP)이나 별도의 식품안전프로그램(Food Safety Program) 등을 

실시했다. 그런데 동물용 사료에서 멜라민이 검출되는 등의 문제가 발

생해 FDA는 동물용 식품에 대해서도 PC Rule을 별도로 제정해 관리하

도록 했다. 

시행일은 업체 규모에 따르 다르다. 

• 종업원 수 500명 이상 : 2016년  9월 18일

• 종업원 수 500명 이하 : 2017년  9월 18일

• 영세업체(Very Small Business, 3년 평균 연매출  250만 달러 이하) : 2018년 9

월 18일(참조 : www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm540944.

htm#FSVP)

농산물을 재배 및 수확하고, 동물(수산물 포함)을 동시에 사육하는 농장

의 경우는 적용되지 않는다. 농장에 설치된 사료 저장 시설도 해당되지 

않는다. 이 경우 FDA에서는 아직 제품 오염에 대한 우려가 있기 때문에 

향후 관리 방법의 구체적인 가이드를 만들어 배포할 예정이다. 

■ 모범생산운영기준(cGMP) 준수

FDA에서는 동물용 식품의 생산 또는 인간용 식품 부산물의 동물용 소

비에 적용하는 모범생산운영기준(cGMP)을 만들어 시행하도록 요구하

고 있다(21 CFR part 507, subpart B). 동물용 식품 모범생산운영기
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준은 성공적인 식품안전계획과 예방통제 프로그램의 사전 이행 요건

(Prerequisite)이다. 이미 인간용 식품 기준의 식품위생 프로그램을 실

시하는 경우 별도의 동물용 식품 모범생산운영기준은 필요 없다. 그러

나 화학적, 물리적 위해요소 예방통제(Preventive Control)는 여전히 

필요하다. 예를 들어 화학적 오염으로 동물용 식품을 담는 용기에 세척 

화학 용품이 들어가는 경우 화학적 오염이 생길 수 있다. 

동물용 식품의 추후 가공(Further Processing) 때는 위해요소가 재

침입되지 않도록 유의하며 가공해야 한다. Subpart C의 적격 시설

(Qualified Facility)이나 면제(Exemption)가 아닌 경우를 제외하고는 

위해요소의 예방통제(Hazard Analysis and Preventive Controls)를 

해야 한다. 

■ 위해요소 분석(Hazard Analysis) 및 예방통제(Preventive Controls)

첫 번째는 위해요소 분석이다. 이미 알고 있거나 합리적으로 예상 가

능한 생물학적, 화학적 또는 물리적 위해요소를 찾아내야 한다. 이러

한 위해요소는 자연적으로 발생하거나 비의도적으로 유입되거나 경

제적 이득을 위해 의도적으로 유입될 수 있다. 두 번째는 Preventive 

Control 과정으로 이러한 위해요소를 방지하거나 최소화할 수 있도록 

예방통제계획을 마련해야 한다. 
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■ 감독 및 관리

모니터링은 예방통제계획이 작동하는지 확인하는 작업이다. 만약에 냉

동이 필요한 절차라면 온도를 기록, 예방에 필요한 범위 내에서 작동하

는지 확인하고 기록해야 한다. 인증(Verification)은 예방통제 계획이 

효과적으로 작동되는지 확인하는 작업이다. 제품의 테스트와 환경적 모

니터링은 가능한 인증 중 하나다. 시정(Correction)은 생산 중에 일어

난 경미한 문제를 바로잡는 것을 말한다. 시정조치(Corrective Action)

는 예방통제와 관련해 발생한 문제의 재발을 예방하는 조치다. 시정조

치는 반드시 서면으로 기록해야 한다. 

■ 리콜 계획  

동물용 식품을 생산하는 모든 시설은 리콜 계획을 마련해야 한다. 

■ 공급망 관리

FDA에서는 동물용 식품을 제조, 가공하는 시설에 대해 원재료를 관

리하는 공급망(Supply-chain) 프로그램을 시행하도록 하고 있다. 만

약에 해당 시설이 직접 위해요소를 통제하거나 해당 시설의 소비자

(Customer)가 위해요소를 통제할 것이라면 공급망 프로그램이 필요하

지 않다. 
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동물용 식품을 만드는 생산자는 원재료를 오직 인증된 공급자에게서만 

공급받을 수 있도록 해야 한다. 임시적으로 공급을 받더라도 위해요소

가 통제되고 있는지 인증 작업(Verfification)을 해야 한다. 만약에 공급

망 사슬에서 다른 업체들이 위해요소를 통제하고 있다면 공급망 관리를 

시행하지 않아도 된다. 
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다. 제 3자 인증

이 프로그램은 외국 식품 시설에 대해 실사하고 인증서(Certificate)

를 발행할 절차를 규정하는 항목이다. 외국 시설을 심사할 제 3자 인

증기관(Third-party Certification Body)과 심사할 기관을 평가하

고 인증할 심사 평가 기관(Third-party Accredition Body)에 대한 규

정이다. 경우에 따라서는 FDA가 직접 제 3자 인증기관(Third-party 

Certification Body)에 대한 인증을 할 수도 있다. FDA는 차후에 심사 

기관 및 심사 평가 기관이 기준에 미치지 못하게 활동하는 경우 등록을 

취소할 수도 있다. 

■ 심사평가기관(Accredition Body) 활동

심사평가기관(Accredition Body)의 주요 업무는 제 3자 인증기관

(Third-party Certification Body)의 평가와 인증이다. 제 3자 인증기

관(TCB)을 주기적으로 모니터링해 적절하게 임무 수행을 하는지 관찰

해야 하며, 기준치에 못 미칠 경우 FDA에 통보해야 한다. 그리고 자기 

자신의 활동에 대해서도 평가 및 시정해야 한다. 이 프로그램과 관련된 

기록을 유지하고, FDA가 요청 시 서류를 제출해야 한다. 
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■ 제 3자 인증기관(Third-party Certification Body, TCB) 활동

제 3자 인증기관은 공공 위생 안전을 해칠 우려가 있는 식품을 생산

하는 공장이나 자발적 적격 수입자 프로그램(Voluntary Qualified 

Importer Program, VQIP)에 해당하는 경우에 공장 시설을 감사할 수 

있다. 알코올 음료나 육류 공장 시설은 해당되지 않는다. 
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라. 농산물안전규정 

1998년 FDA에서 발간한 <신선 농산물에 관한 미생물 관리 지침(Guide 

to Minimize Microbial Food Safety Hazards for Fresh Fruits and 

Vegetables)>은 업계의 자발적인 참여를 유도하는 지침서다. 인더스트

리에서는 Good Agricultural Pratice(GAP)의 인더스트리 기준을 만들

어 사용해왔다. 그러나 최근 농산물을 통해, 특히 수입 제품에서 발생

되는 리콜 및 소비자의 사망 사건들로 인해 FDA에서는 처음으로 농산

물에 관해 어떻게 재배, 수확하고 유통할 것인지에 대한 규정을 마련하

고 국내 농장주 및 해외에도 동일하게 적용하도록 하고 있다.  

■ 시행일

대상 일반 Small Business
영세업체

(Very Small Business)

새싹 

(Sprouts covered under Subpart M 

– subject to all requirements of part 

112)

2017년 1월 26일 2018년1월 26일 2019년 1월 28일

새싹외 일반 농산물

(Covered activities involving all other 

covered produce – subject to part 

112, except subpart M)

2018년 1월 26일 2019년 1월 28일 2020년 1월 27일

농업용수 규정

(Agricultural Water)
2020년 1월 27일 2021년  1월 26일 2022년 1월 26일
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■ 적용 품목

농산물을 수입하는 경우 해외 수출업자가 농산물 규정을 이행하는지 확

인하고, 위해요소를 통제해야 한다. 이 법률에 해당되는 농산물은 다음

과 같다.

과일 및 야채 : 아몬드, 사과, 살구, 에프리움, 둥근 타입의 아티초(Artichokes-

globe-type), 아시아 배, 아보카도, 바바코(Babacos), 바나나, 벨지언 엔다이

브(Belgian endive), 블랙베리, 블루베리, 보이즌베리, 브라질넛, 잠두콩(Broad 

beans), 브로컬리, 방울다다기양배추(Brussels sprouts), 우엉(Burdock), 양

배추, 중국배추, 칸달루프(Cantaloupes), 카람보라(Carambolas), 당근, 콜리

플라워, 큰뿌리 셀러리, 셀러리, 차요테 열매(Chayote fruit), 체리(단), 밤, 치

커리, 감귤류(클레멘타인, 자몽, 레몬, 라임, 귤, 오렌지, 탠저린(Tangerines), 

탕고르(Tangors), 유니크후르츠(Uniq fruit), 동부콩(Cowpea beans), 갓류 

식물(Cress-garden), 오이, 컬리 엔다이브(Curly endive), 까치밥나무 열매

(Currants), 민들레 잎(Dandelion leaves), 플로렌스 회향(Fennel-Florence), 

마늘, 무환자나무 열매(Genip), 구스베리, 포도, 그린 빈(Green beans), 구

아바, 허브(바질, 쪽파, 고수, 오레가노, 파슬리 등), 감로(Honeydew), 월귤

나무 열매(Huckleberries), 뚱딴지(Jerusalem artichokes), 케일, 키위, 콜라

비, 금귤(Kumquats), 리크(Leek), 상추, 리치(Lychees), 마카다미아 넛, 망

고, 기타 메론(Canary, Crenshaw, Persian), 오디, 버섯, 겨자 잎, 승도복숭

아(Nectarines), 양파, 파파야, 파스닙(Parsnips), 패션후르츠, 복숭아, 배, 피

젼피(Peas-pigeon), 후추(Such as bell and hot), 잣, 파인애플, 플랜테인

(Plantains), 자두, 플럼콧(Plumcots), 마르멜로(Quince), 무, 라즈베리, 대황

(Rhubarb), 루타베가(Rutabagas), 봄양파(Scallions), 섈롯(Shallots), 깍지완두

(Snow peas), 가시여지(Soursop), 시금치, 싹(알팔파, 녹두 등), 딸기, 여름호박

(패티팬, 노란호박, 주키니 등), 번려지(Sweetsop), 근대(Swiss chard), 토란, 토

마토, 강황, 순무우, 호두, 물냉이(Watercress), 수박, 참마(21 CFR 112.1(b)(1))
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과일과 야채의 혼합(예를 들어 과일바구니) (21 CFR 112.1(b)(2))에 포

함되는  수입 과일, 채소에도 동일한 규정이 적용된다.  

■ 면제 대상

연 수입이 25,000달러일 경우에는 농산물 규정이 예외가 되지만, 오염

된 제품이 있으면 당연히 판매할 수 없다. 면제 대상 농장들은 라벨에 재

배된 회사명과 주소를 표기해야 한다. 3년 동안 평균 매출액이 50만 달

러 이하이고, 직접 소비자나 레스토랑 또는 리테일 업체에 판매하는 금

액이 다른 기타 매출액보다 높은 경우에는 완화 조건에 적용 대상이다. 
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마. 위생관리 및 통제  

이 규정에는 생물학적 위해요소만 규정되어 있는데, FSVP의 수입자는 

물리적, 화학적 위해요소 분석을 해야 한다. 농산물의 생물학적 위해요

소의 원인으로는 종업원들 같은 사람에 의한 병원균 전염, 사육 가축이

나 야생 동물에 의한 전염, 농업용수로 인한 전염, 토양 오염, 농기구 

장비, 부적절한 클리닝 및 살균 등이 원인이 될 수 있다. 

FDA에서는 가장 빈번한 위해요소 발생 원인을 인식하고 구체적인 통

제 방안을 제시하고 있다.

① 위해요소 발생 원인

• 종업원 자격과 훈련(Personnel Qualifications and Training)    

(21 CFR part 112, subpart C)

• 건강과 위생(Health and Hygiene) (21 CFR part 112, subpart D) 

• 농업용수(Agricultural Water) (21 CFR part 112, subpart E)  

• 생물학적 토양 개량(Biological Soil Amendments)     

(21 CFR part 112, subpart F) 

• 가축 또는 야생 동물(Domesticated and Wild Animals)    

(21 CFR, Part 112, subpart I)

• 수확 후 관리 및 세척(Postharvest Handling & Sanitation)    

(21 CFR, Part 112, subpart K) 

• 기계, 장비와 건물(Equipment, Tools, and Building)     

(21 CFR, Part 112, subpart L) 

• 새싹(Sprouts) (21 CFR, Part 112, subpart M) 
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＜품목별 식품안전 문제 비율＞

※ 출처 : Produce Safety Alliance
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② 위해요소 통제 방안  

• 종업원 자격과 훈련(Personnel Qualifications and Training) (21 CFR part 

112, subpart C)

종업업들은 위해요소를 인식하고, 최소화 또는 예방할 수 있도록 해야 한다. 동물

들의 활동이나 피해, 동물들의 배변에 의해 오염되거나 상처 입은 수확물, 땅에 떨

어진 수확물은 절대 수확하지 않을 것, 포장 시 깨끗한 포장 재료를 사용할 것 등의 

사항을 인지하고 시행해야 한다. 종업원들과 슈퍼바이저들은 반드시 식품위생 트

레이닝을 받고 최소 2년 이상 치의 서면 기록을 보관해야 한다.

• 건강과 위생(Health and Hygiene) (21 CFR part 112, subpart D) 

질병이 있거나 아픈 직원은 작업에서 배제해야 한다. 농산물 포장 작업 시에는 종

업원들이 반드시 손을 씻어야 하고, 화장실과 손 씻는 싱크가 구비되어야 한다. 농

장 방문자 또한 화장실 출입을 허용해 손을 씻을 수 있도록 해야 한다. 농장을 방문

하는 사람들에게 출입이 허용되는 지역을 지정하고, 손 씻는 규정을 설명한 뒤 이

를 따르게 해야 한다.

＜미국의 간이 화장실 시설과 손 세척 시설＞

※ 출처 : Produce Safety Alliance Training Material
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• 농업용수(Agricultural Water) (21 CFR part 112, subpart E)

농장 내 용수가 식품 오염의 근원이 되지 않도록 해야 한다. 수도, 지하수, 표면

지층수(Surface Water) 순으로 안전하다고 간주된다. 일 년에 한 번은 농업용

수 공급 시스템을 점검 및 관리해야 한다. 만약 용수 공급 시 생물학적 오염을 처

리한다면 용수 공급이 적정한 기준 이하로 작동하는지 모니터링을 해야 한다. 

수확 전에는 기하평균(Geometric Mean, GM) 방법으로 126 CFU/100ml이하

의 대장균(Generic E. Coli)과 Statistical Threshold Value(STV) 방법으로 410 

CFU/100ml 이하의 대장균이 검출되어야 한다. 수확 시 세척이나 냉각 용수 등은 

100ml에서 대장균이 전혀 검출되지 않아야 한다. 

수도를 사용하는 경우 시나 수도 관련 정부기관에서 발행하는 연간 수질 보고서를 

확인하고, 농업 용수로 적합한지 확인해야 한다. 지하수의 경우 첫해에 최소 4번 

이상 용수 검사를 하고, 그다음 해부터는 매년 한 번씩 검사해 농업 용수로 적합한

지 확인해야 한다. 표면 지층수(Surface Water)의 경우 첫 2년 또는 4년 내 20회 

이상 검사를 해야 한다. 처음 20회 검사 기간 후 다음 해부터는 매년 5회 이상 검

사를 진행해 처음 20회 중 첫 5회분의 테스트 결과를 대체해 계산해야 한다. 수확 

후 세척 등의 용도로 사용하는 경우 세척수와 수확물의 온도 차이로 인해 급냉각이 

발생되면, 과일이나 농산물 안쪽으로 미생물이 전입될 수 있으므로 온도 차가 크지 

않도록 유의해야 한다. 

• 생물학적 토양 개량(Biological Soil Amendments) (21 CFR part 112, subpart F)

동물 또는 사람 등의 배설물로 만든 거름(Manure)과 토양 개선으로 인한 생물학

적 위해요소에 대해 규정하고 있다. 배설물로 만든 거름뿐만 아니라 식당이나 식

품 공장, 리테일 등에서 소비자에 의해 판매되지 않은 잔여물로 만든 거름(Pre-

consumer Vegetative)도 포함한다. 여기에도 생물학적, 화학적, 물리적 위해요

소가 있을 수 있다. 배설물 베이스가 아닌 동물의 뼈, 피, 우모(Feather Meal), 생

선 잔여물(Fish Emulsion) 등의 거름도 규정하고 있다. 거름을 만드는 과정은 이 

규정에 기술되고 있다.  EPA 규정에 의해 처리되지 않은 사람의 배설물은 거름으

로 쓸 수 없다. 모든 거름은 위해요소 처리 과정을 거친 다음에 생물학적, 화학적, 

물리적 위해요소가 없을 경우에만 사용 가능하다. 예를 들어 열 처리나 두엄 처리
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(Composting)를 해 생물학적 위해요소를 제거할 수 있다. 두엄 처리 시에는 반드시 

온도와 시간을 모니터링하고, 서면 기록을 관리해야 한다. 두엄 처리 시에는 반드시 

과학적으로 증명된 방법으로 처리해야 하며, 근거를 인지하고 보관해야 한다. 

• 가축 또는 야생 동물(Domesticated and Wild Animals) (21 CFR, Part 112, subpart I)

사육된 동물이나 야생 동물이 농산물 재배지에 잠재적 식품 오염의 원인이 될 수 

있는지 평가해야 한다.  만약 동물의 배설물이 농산물을 오염시킬 가능성이 있으면 

수확하지 않거나 폐기 등을 결정해야 한다. 주변의 환경 보호와 농작물 보호로 인

해 상호 충돌될 수 있는 문제를 공동으로 관리(Co-management)해 환경 피해도 

최소화해야 한다. 동물들의 농작물 접근을 막고, 농작물의 피해를 줄이기 위한 여

러 가지 방안을 강구할 수 있다. 

농장에서 기르는 가축 및 애완 동물의 농작물 접근도 제한하고, 농작물 수확지에

서 배변하지 않도록 해야 한다. 만약 동물들이 배변을 했다면, 내부적으로 반경 얼

마 내(예를 들어 반경 1 m) 수확물을 버릴 것인지 결정하고 시정 조치를 서면으로 

기록 관리해야 한다. 특별히 이 규정에 대해서 종업원들에 대한 트레이닝은 의무이

며, 이 또한 서면으로 보관해야 한다. 

• 기계, 장비와 건물(Equipment, Tools, and Building) (21 CFR, Part 112, subpart L)

농산물 재배 및 수확에 사용되는 기계와 기구들은 클리닝과 정비하기 적절하게 디

자인되어야 한다. 기구들의 청소 및 세척 등은 Food Contact 기계와 기구들은 필

요에 따라 실사, 정비, 클리닝, 세척 등을 해야 한다. 건물은 정비와 위생적인 관리

를 할 수 있도록 디자인되어야 한다. 

• 새싹(Sprouts) (21 CFR, Part 112, subpart M)

포장 농산물과 비포장 농산물은 별도로 분리, 보관해야 한다. 오염 가능성이 있는 

농산물이 있다면 수확하지 않는다. 일단 포장된 농산물은 바닥에 놓지 않아야 한

다. 포장할 재료는 외부의 오염이 차단될 수 있도록 적절한 재료를 사용해야 한다. 
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바. 식품 테러 방지 

2001년 911 테러 이후 바이오테러리즘법(Bioterrism Act)에 의해 모든 

식품 가공/제조/보관 시설에 대해서 FDA 식품시설등록(Food Facility 

Registration)을 하도록 했다. 그런데 등록만으로는 식품 시설에 대

한 보호가 적절하지 않다고 판단해 최근 전 세계가 테러 위협에 노출

되면서, 국내외 식품 시설에 대한 FSMA의 카테고리로 식품보안(Food 

Defense) 또는 고의적 식품변조(Intentional Adulteration) 규정을 제

정해 시행할 예정이다. 시행일은 업체 규모에 따라 다르다. 

• 일반 :  2019년 7월 26일 

• 종업원 수 500명 이하 : 2020년 7월 27일

• 연 매출 1,000만 달러 이하 소규모 : 2021년 7월 26일

■ 면제 대상

• 영세업체(Very Small Business, 인간용 식품을 판매하며 3년 평균 1,000만 달러  

미만인 경우)

• 액체 상태의 탱크에 저장된 식품인 경우

• 콘테이너 용기에 보관된 식품의 제조, 보관, 라벨링 등의 작업을 하는 경우

• 알코올 음료인 경우

• 동물용 식품인 경우

• 농장인 경우

• 달걀이나 사냥용으로 포획한 고기(Game Meat)만을 취급하는 소규모 업체 

(Small Business)인 경우
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■ 식품 보호 계획

해당되는 시설에 대해서는 취약성 분석(Analysis of Vulerabilities)과 완화 전략

(Mitigation Strategies)을 포함한 서면으로 된 식품 보호 계획을 구비해야 한다. 

• 심각한 취약점을 파악하고, 조치할 수 있는 공정 스태프와 관련된 설명의 기술

• 완화 전략(Mitigation Strategies)과 관련된 설명

• 식품보안(Food Defense) 모니터링을 위한 절차

• 식품보안 시정 조치(Corrective Action)를 위한 절차

• 식품보안 인증(Verification)을 위한 절차

또한 담당자에 대해서는 교육, 트레이닝, 일정한 자격 요건을 요구하고 

있다. 적어도 3년마다 식품보안계획에 대해 재평가를 하도록 요구하고 

있다. 취약성 분석(Vulnerability Assessment)은 식품보안에 대해 외부

의 접근 가능성에 취약한 지점, 단계 또는 절차를 파악해 취약 부분을 보

완할 수 있는 조치 가능한 과정 단계(Actionable Process Step)를 말한

다. 취약성 분석 시에는 ▲잠재 가능한 공공 위생 영향(예, 심각성과 등

급) ▲제품의 접근 가능성 정도 ▲침입자의 제품 오염에 대한 성공 가능

성의 요소를 단계별로 평가해야 한다. 그외 다른 요소도 첨가해 평가할 

수 있지만, 앞의 세 가지는 필수 고려 사항이다. 

FDA에서는 특정한 방법을 제시, 취약성 평가를 하도록 가이드라인을 

주지 않지만 세 가지 요소를 포함한 내용으로 하면 된다. 내부자의 공

격도 포함할 수 있다. 평가자는 교육, 트레이닝, 경험을 갖춰야 하지만 

꼭 내부인일 필요는 없다(외부 컨설턴트 가능). 완화 전략(Mitigation 

Strategies)은 식품보안을 위해 외부 침입자에 의한 제품 오염을 막을 

전략을 세우면 모니터링, 시정 조치, 인증 활동을 해야 한다. 
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사. 위생적 운송

첫 시행일은 2017년 4월 16일이다(500명 이하의 Small Business는 

2018년 4월 16일). Sanitary Food Tranport Act(SFTA)는 FSMA중 하

나로, 냉동식품 운송 시 오작동이나 운송 차량의 비위생적 관리, 식품의 

비위생적인 운송 등 식품안전의 위험을 막기 위해 생긴 규정이다. 

■ 이 규정을 ‘누가’ 지켜야 하나?

화주, 선적자, 수취자, 운송자가 해당된다. 미국 내에서 소비될 식품이 

미국에 철도, 육로, 해상, 항공기 등으로 운송되어 들어오는 경우에 해

당된다. 수출을 위한 식품의 운송에서도 항구나 국경선을 통과하기 전

까지는 해당된다. 

■ 예외 규정

• 연간 매출 50만 달러 이하인 화주, 선적자, 수취자, 운송자인 경우

•농장에 의한 운송일 때

•미국을 경유해 다른 나라로 가는 경우

•다른 나라에 수출하기 위해 미국에 수입된 경우

•식품에 사용되는 가스(이산화탄소나 질소)나 식품 포장재

•동물용 식품으로 생산된 부산물

•식품이 완전히 밀봉된 용기에 담긴 경우(냉동 및 냉장 식품은 예외 없이 적용)

•살아 있는 동물(연체 조개류는 예외)
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■ 해야 할 것

FDA에서는 무료 훈련 과목(Free Training Module)을 개발했다. 

이곳에서 온라인 교육을 받으면 인증서를 받을 수 있다. (https://

collaboration.fda.gov/sanitary_transportation_carrier_training/)

FDA는 조만간 화주, 선적자, 운송자, 수취자를 대상으로 실사할 예정

이다. 초기 단계 실사의 경우 인더스트리의 준비 상황을 점검하고, 정

보를 제공해 규정을 준수할 수 있도록 돕는 것이다. 현재 FDA에서는 

현장 조사관들을 교육 중이다. 먼저 화주가 위생적 운송에 대한 1차적 

책임이 있다. 만약 선적자와의 협의가 있어 운송자가 책임지는 경우 운

송자는 직원들의 교육 기록을 보관한 뒤 보여주어야 한다. 운송자는 제 

3자 기관에 의뢰해 직원들을 교육할 수 있다. 이 교육 기관은 FDA에 의

해 인증받은 곳일 필요는 없다. 

차량 및 운송 수단은 식품을 위생적으로 운송할 수 있도록 디자인 및 관

리되어야 한다. 만약 즉석섭취식품(Ready-to-Eat)의 원재료일 경우, 

특히 비 식품 제품과 선적 후 교차 오염을 주의해야 한다. 운송업체 직

원들은 잠재적 식품 오염을 인지하고 기본적 식품위생 관리를 할 수 있

도록 교육받아야 한다. 트레이닝은 반드시 서면으로 기록해 보관해야 

한다. 운송자와 선적자 사이의 교신 내용, 서면 절차, 협약서, 교육 자

료 등은 반드시 서면으로 남겨두어야 한다. 
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■ 면제 대상

• Interstate Grade A Milk Shipper인 경우

• 식품이 소비자(식당, 리테일 스토어, 비영리 단체)에게 바로 운송되는 경우

• 연체 조개류로서Sanitation Conference’s National Shellfish Sanitation 

Program (NSSP) Permit이 있는 경우
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가. 수산물 

나. 건강보조식품 

제 5 장

수산물 및 
건강보조식품 수입 
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5

수산물 및 
건강보조식품 수입 

가. 수산물  

수산물은 FSVP에서 면제되는 품목이다. 수입업자들이 많이 오해하는 

부분이 수산물은 FSVP에서 면제되므로 아무런 조치를 하지 않아도 된

다고 생각하는 것이지만, 수산물의 경우 이미 21 CFR 123 규정에 의

해 HACCP이 필수적이다. FDA에서 발간하는 <FDA Seafood HACCP 

Guideline(4th Edition)>에서는 어종별 HACCP 관리 체계를 자세히 설

명하고 있다. 한국에서 HACCP을 시행하는 업체가 수입을 하더라도 미

국 FDA 기준에 부합되는지 확인해야 한다. 한편 FDA 가이드라인에는 

어종별로 발생 가능한 위해요소와 그에 따른 통제 및 관리 방법도 설명

되어 있다.   
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위해요소 종류에는 병원균(Pathogen), 기생충(Parasites), 자연 독

성(Natural Toxin), 히스타민(Scombrotoxin 또는 Histamine), 

Clostridium Botulinum Toxin, 항생제 등이 있다. 이에 대한 예방통제

로서 온도 통제, 산성화, 열처리, 건조, 냉동 등의 방법이 쓰인다.  FDA

는 위해요소별로 구체적인 가이드를 해주고 있다. 

식품을 수입할 때 제조사 또는 공급자에게 HACCP 활동을 하고 있는지 

확인하고, FDA에서 요구하는 위해요소 통제가 적절히 이루어지는지 재

확인해야 한다. 수입업자 또한 미국 내 유통을 하고 있으므로, 저장 및 

유통에 관한 HACCP 계획이 있어야 한다. 위해요소가 없더라도 위해요

소 분석(Hazard Analysis)을 하고, 위해요소가 없을 경우 합당한 근거

와 함께 서면으로 기록해야 한다. 위해요소가 있는 경우라면 CCP를 지

정해 통제해야 한다. 

＜어종별 생물학적 위해요소 일람표 ＞

※ 출처 : FDA Seafood Guidline, 4th edition
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＜FDA 수산물 위해요소 분석표

(Seafood Gulidline Hazard Analysis Work Sheet) ＞
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나. 건강보조식품 

건강보조식품의 경우 수정된 FSVP 사항이 요구된다(Modified 

Requirement). 건강보조식품이란 다음과 같은 성분을 함유하며 건강을 

보조하기 위한 식품을 말한다(FD&C section 201[ff], 21 CFR 1.500).  

• 비타민

• 미네랄

• 허브나 기타 식물류

• 아미노산

• 기타 건강보조 물질

• 농축액, Metabolite, Constituent, 추출액 또는 그 조합

건강보조식품의 경우 미리 FDA 등록을 받을 필요는 없다. 일반적 FSVP

와의 차이점은 ▲위해요소 분석이 필요는 없지만 ▲해외 공급자가 미국 

건강보조식품 모범생산운영기준(Cgmp)을 준수하는지 확인해야 하며(21 

CFR 111) ▲위해요소분석전문가(Qualified Individual)의 지정, 해외 공

급자 인증, 시정 조치 활동(Corrective Actions), 기록 유지 등을 해야 

한다. 건강기능식품(Dietary Supplement)은 인간용 식품 예방통제규정

(PC Ruel for Human Foods)이 적용되지 않는다. 
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가. 자주 묻는 질문

나. 새로운 라벨링 

다. 식품 알레르기 표시 및 

    소비자보호규정

라. 용어 정의 및 약자

마. 참고 문헌 

참고 자료
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가. 자주 묻는 질문 

(1)  해외 공급자가 HACCP 인증이나 다른 식품위생 프로그램이 있으면 

FSVP의 요건을 충족하나요? 

아닙니다. HACCP이나 다른 식품위생 프로그램의 문제점을 보완해서 

만든 것이 FSMA이고, 특히 인간용 식품의 경우 PC Rule for Human 

Foods와 Produce Rule(농산물의 경우)이 적용됩니다. 수입자는 해외 

공급자가 FSMA를 포함한 미국식품위생규정을 충족하는지 확인할 의

무가 있습니다. 

(2)  HACCP과 예방통제규정(PC Rule for Human Foods)은 어떻게  

다른가요?

HACCP과 예방통제규정은 다른 관점의 식품위생 관리 제도입니다. 내

용은 거의 비슷하나 FDA에서 강조하는 부분의 예방적 차원의 위해요

소 분석은 HACCP에서 놓치기 쉬운 부분을 보강하도록 하는 것으로, 

별도로 알레르기 통제, 위생 통제, 공급 프로그램을 만들어야 합니다. 

HACCP이 완비되어 있는 경우에는 예방통제전문가(PCQI)에 의해 기존 

식품위생 관리 제도를 FSMA에 맞게 수정 및 보완하면 됩니다. 
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(3) FSVP는 해외 공급자로부터 관련 서류만 모아 두면 되나요? 

많은 수입자가 해외 공급자들로부터 서류를 모으면 끝이라고 생각하는

데, 서류를 리뷰해 해외 수출자가 미국 기준에 맞추어 생산하는지 검

토해야 합니다. 해외 공급자는 예방통제규정(Preventive Controls for 

Human Foods or Animal Foods)이나 농산물규정(Produce Safery 

Rule)에 해당될 수 있으므로 품목별로 해당 사항을 검토해야 합니다. 

또 제품별로 미국에서 요구하는 위해요소 분석을 하고, 해외 공급자가 

적절하게 위해요소를 파악 및 통제하는지 리뷰하고 서면 기록으로 남겨

야 합니다. 그리고 해외 공급자 인증과 제품 위해요소 분석 및 통제를 

어떻게 할 것인지에 대해 서면 절차를 구비해야 합니다. 
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나. 새로운 라벨링 

2018년 7월 26일부터 새로운 라벨링이 사용될 예정이었으나 트럼프 행

정부가 인더스트리의 비용 증가 등의 이유로 연기했다. 최근 연간 매출액 

1,000만 달러 이상은 2020년 1월 1일부터, 1,000만 달러 미만은 2021년 

1월 1일부터 시행할 것을 FDA에서 제안했고, 아직 확정되지는 않았다. 

새로운 제품을 수입하는 경우 새로운 포맷으로 만드는 것이 좋다. 

＜라벨 예시＞
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새로운 라벨링의 특징은 다음과 같다. 

• 1회 제공량(Serving Size) : 폰트 크기가 커지고 1회 제공량이 실제 소비자들이 

섭취하는 양을 현실적으로 반영하도록 했다. 예를 들어, 아이스크림의 경우 기존

에 1회 제공량은 1/2 컵이었으나 새롭게 2/3 컵으로 업데이트되었다(자세한 1회 

제공량 기준은 FDA 웹페이지 참조).

• 칼로리 :  폰트가 커지고 볼드처리했다.

• 지방 : ‘Calories from Fat’은 삭제되었다. 어떤 종류의 지방이 포함되어 있는지

가 중요하기 때문이다.

• 설탕 함유량(Total Sugar) : 신규 표기 항목으로 추가되었으며, 설탕 함유 총량

이 표기되어야 한다. 

• 영양소 표시 : 비타민 D와 칼륨이 새롭게 추가되었으며, 비타민 A와 C는 표기 

항목에서 삭제되었다. 

• 각주(Foot Note) : 영양성분 기준치에 대한 설명을 수정했다. Daily Value에 대

한 설명을 넣어 소비자의 이해를 돕고 있다.   
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다.  식품 알레르기 표시 및 소비자보호규정  

(Food Allergen Labeling and Consumer 

Protection Act [FALCPA], 2004) 

식품 알레르기 표시 및 소비자보호규정(FALCPA)은 미 연방 식품의약

품 및 화장품법(Federal Food, Drug, and Cosmetic Act)의 개정 법안

으로 알레르기 성분이나 주요 8가지 성분을 포함한 단백질이 있는 경우 

라벨링에 표기하도록 요구하는 법안이다(2006년 1월 1일 시행). 한국에

서는 알레르기가 큰 이슈는 아니지만, 미국에서는 알레르기를 가진 사

람이 많아서 이 법을 이해하는 것이 매우 중요하다(미국 성인의 약 2%, 

유아의 약 5%가 알레르기 보유자로 추산). 라벨링 알레르기 표기 사항

을 위반할 시 리콜 조치를 당할 수도 있으므로 매우 신중히 라벨을 검토

해야 하며, 전문가의 도움을 받을 것을 권한다. 

알레르기 유발성분은 매우 다양하다. FDA에서는 8가지 주요 식품 알레

르기 유발물질(Major Food Allergen)로 우유, 달걀, 생선, 갑각류, 나

무견과류, 땅콩, 밀, 대두를 명시하고 있다. 약 90%의 알레르기 발병이 

앞의 8가지 알레르기 물질로부터 나온다는 FDA의 통계가 있다. 글루

텐에 알레르기 반응을 보이는 사람들도 있지만 아직 글루텐에 대해서는 

자발적으로 표기할 수 있도록 하고 있다. 
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■ 알레르기 표기 요령

첫 번째 방법은 성분 목록(Ingredient List)에 괄호를 활용해 작성하는 

것이다. 예를 들어 아래와 같이 쓸 수 있다. 

→  Ingredients : Enriched flour (wheat flour, malted barley, niacin, reduced 

iron, thiamin mononitrate, riboflavin, folic acid), sugar, partially 

hydrogenated soybean oil, and/or cottonseed oil, high fructose corn 

syrup, whey (milk), eggs, vanilla, natural and artificial flavoring) salt, 

leavening (sodium acid pyrophosphate, monocalcium phosphate), lecithin 

(soy), mono-and diglycerides (emulsifier)

두 번째 방법은 ‘Contains’라는 표기를 별도로 쓰는 것이다. 예를 들어 

아래와 같이 쓸 수 있다: 

→ Contains Wheat, Milk, Egg, and Soy

FALCPA 규정은 나무견과류, 생선, 갑각류에 대해 특정 종까지 쓰도록 

요구하고 있다. 예를 들어 나무견과류(아몬드), 생선(베스), 갑각류(새

우)와 같이 표기하는 것이다. 

향료나 색소도 알레르기 표기 사항을 작성해야 한다. 농산물에는 적용

되지 않는다. 한 공장 내 여러 가지 알레르기 재료를 가공하는 경우 교

차 감염의 염려가 있어 간혹 ‘The product was manufactured in the 

facility processing other allgergens’라고 표기하는 경우가 있다. 그렇

다고 교차 오염 시 책임을 면하는 것은 아니다. 제조업자가 교차 오염을 

일으키지 않도록 예방통제규정상의 알레르기 통제를 해야 한다. 

* 사용이 허용된 색소에 대한 정보;

https://www.fda.gov/forindustry/coloradditives/coloradditiveinventories/

ucm115641.htm
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라. 용어 정의 및 약자 

• Acid Foods or Acidified Foods(저산성식품) : pH가 4.6 이하인 식품. Acid 

Foods는 자연적으로 4.6이하인 식품이며, Acidified Foods는 인공적으로 4.6이

하로 pH를 조절한 제품이다. 

• Allergen Cross-contact(알레르기 교차오염) : 비의도적인 식품 알레르기 유입

에 의한 오염을 말한다. 

• Water activity(aW) : 식품의 미생물 활동성을 가늠하는 수분 함량으로 순수 증

기압 대비 제품의 수분 증기압을 말한다. 0.85 이하에서는 미생물 활동이 저하

되는 것으로 알려져 있다. 

• CCP(Critical Control Point, 중요 위해요소) : HACCP에서 가장 중요한 위해요

소를 파악, 관리하게 되어 있다. 

• cGMPs(current Good Manufacturing Practices, 모범생산운영지침) : FDA에

서 요구하는 식품 공장 식품위생운영규정(The regulation 117 Subpart B). 

• Correction(시정) : 식품위생이나 품질에 문제가 생겼을 경우 문제의 원인을 밝

히고 시정하는 조치.  

• Corrective Action(예방 조치) : 문제가 재발되는 것을 방지하기 위한 조치.

• Critical Limit(한계값) : 예방통제가 필요한 위해요소를 관리하기 위한 공정상의 

최대 또는 최소의 값. 

• Cross-contamination(교차 오염) : 의도하지 않게 자연적으로 발생했거나 비위

생적인 식품에서 나온 병원균에 의해 식품이 오염되는 경우. 

• Defect Action Level(결점 조치 레벨) : FDA는 특정 식품에 Defect Level를 지정

해 가이드라인을 주고 있다. 지정된 레벨을 초과하는 경우 Section 402(a)(3) of 

the Food, Drug, and Cosmetics Act상에 ‘Adulterated(오염)’로 간주될 수 있다. 

(참고 :www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegul

atoryInformation/SanitationTransportation/ucm056174.htm#CHPTA)

• Environmental Pathogen(환경적 병원균) : 식품의 제조, 가공, 포장, 보관 등

의 환경에서 식품을 오염시킬 수 있는 병원균을 말한다. 예를 들면 Listeria 

Monocytogenes and Salmonella spp. 등이 있다. 
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• Food Allergen(식품 알레르기) : (1) Milk, Egg, Fish(e.g., Bass, Flounder or 

Cod), Crustacean Shellfish(e.g., Crab, Lobster or Shrimp), Tree Nuts(e.g., 

Almonds, Pecans or Walnuts), Wheat, Peanuts and Soybeans (2)앞의 식품

에서 추출된 단백질을 포함한 Ingredient(단, 위의 알레르기 식품에서 고도로 정

제된 오일이나 이 오일에서 추출된 성분은 제외). 

• Food Safety Plan(식품안전 계획) : 식품위생 관리를 위한 서면 계획. 위해요

소 분석(Hazard Analysis)과 예방통제(Preventive Controls), 공급망 관리

(Supply-chain Program), 리콜 계획(Recall Plan) 등을 포함하며 그 계획에 대

한 모니터링과 시정 조치(Corrective Action), 인증(Verification)이 필요하다.

• Food Safety Modernization Act(FSMA, 식품현대화안전화법) : 2011년 오바마 

행정부에 의해 통과된 FDA 식품 개정 법률. 인간용 식품 예방통제(PC Rule for 

Human Foods), 동물용 식품 예방통제(PC Rule for Animal Foods), 수입식품

안전검(Foregin Supplier Verification Program), 식품보안(Food Defense), 위

생적 운송(Sanitary Transportation), 제 3자 인증(Third-party Certification), 

농산물 안전규정(Produce Safety Rule) 총 7개 카테고리가 있다. 

• Foreign Supplier Verification Program(FSVP) : FSMA 중 한 카테고리로 미

국 내 수입되는 제품이 미국 기준에 맞게 생산 및 수입되는지 수입자가 확인하는 

제도.  

• HACCP(Hazard Analysis and Critical Control Point) : 식품 위해요소 분석과 

주요 통제 관리를 위한 프로그램. 

• Hazard(위해요소) : 질병이나 부상을 일으킬 수 있는 잠재적인 생물학적, 화학

적(또는 방사능), 물리적 요인.  

• 완화 전략(Mitigation Strategies) : 식품보안(Food Defense)을 위해 시설의 취

약 부분을 보완, 외부의 침입을 예방 또는 최소화하는 전략이다. 

• Preventive Controls(예방통제) : 생물학적, 화학적, 물리적 위해요소를 통제해 

최소화 또는 제거하는 계획. 

• RTE(Ready-To-Eat) Food(즉석 소비 식품) : 추후 요리 절차 없이 바로 먹을 

수 있는 식품. 
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• Sanitize(세척) : 클리닝된 표면을 박테리아 등 세균을 죽이는 과정.  

• SOP : Standard Operating Procedure

• Validation(확증) : 식품위생 계획이 의도한 대로 작동하는지 과학적, 기술적인 

증거를 확보하고 평가하는 과정. 

• Verification(인증) : 식품위생 계획이 의도한 대로 작동되는지 확인하는 작업. 

• 취약성(Vulnerability) : 식품보안상 식품 시설의 의도적인 오염이 유발될 수 있

는 지점 단계 또는 절차. 

마. 참고 문헌

FSPCA FSVP Training Manual 1st Edition 

FSPCA PC Rule for Human Foods Training Manual 1st Edtion

PSA Produce Safety Rule Training Manual 1st Edition

FDA FSMA website: www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/

FDA FSVP website: www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/

ucm361902.htm
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