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최종규칙을 번역하였습니다. 반드시 원문과 함께 읽어보며 관련 업무에 

활용하시기 바랍니다.
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미국 보건복지부

식품의약품청

21 CFR Part 11, 16 and 112

[문서번호: FDA-2011-N-0921]

RIN 0910-AG35

농산물 재배, 수확, 포장 및 보관 기준

기관: 미국 보건복지부 산하 식품의약품청

처리: 최종규칙

요약: 오염 농산물 섭취로 인해 발생할 수 있는 심각한 건강상의 결과나 사망 위해성

을 최소화하기 위해 식품의약품청(FDA 또는 당기관)은 식품 농산물의 안전한 재배, 

수확, 포장 및 보관을 위한 과학적 정보에 기초한 최소 기준을 수립하고 있다. FDA는 

FDA 식품안전현 화법 실행의 일환으로 이 기준을 수립한다. 이 기준은 드물게 소비

되는 미가공 농산물, 개인섭취나 농장 현장 섭취용 농산물, 또는 미가공 농산품이 아

닌 농산물에는 적용되지 않는다. 뿐만 아니라, 공중보건 상 중요한 미생물의 함유를 

적절히 줄이는 상업적 가공 농산물은 본 규칙의 요구사항이 적용되지 않는다. 본 규칙

에서는 알려져 있거나 합리적으로 예상할 수 있는 생물학적 위해요소의 농산물 유입을 

예방하고 이 농산물이 이러한 위해요소에 의해 변질되지 않는다는 합리적인 보장을 제

공하는 데 필요한 것을 포함해서 심각한 건강상의 결과나 사망 위해성을 최소화하는 

절차, 과정 및 관행을 제시한다. 당기관은 본 규칙이 오염 농산물 섭취와 관련된 식품성 

질병을 줄일 수 있을 것으로 예상한다.

발효일: 본 규칙의 발효일은 2016년 1월 26일이다. 2015년 9월 17일에 발표된 §§ 

117.5(k)(2), 117.8, 117.405(c) 및 117.475(c)(13) (80 FR 55908)의 발효일은 

2016년 1월 26일이다. 2015년 9월 17일에 발표된 §§ 507.12(a)(1)(ii), 507.105(c), 
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507.110(d)(2)(ii), 507.130(d) 및 507(c)(13) (80 FR 56170)의 발효일은 2016년 1

월 26일이다. 준수일과 관련해서는 본 문서의 section XXIV를 참조하기 바란다. 본 

규칙에 열거된 특정 발행물의 참조 목적상의 편입은 2016년 1월 26일 연방관보 국장

에 의해 승인된다. 

자세한 정보 연락처:

Samir Assar, Center for Food Safety and Applied Nutrition (HFS-317), Food 

and Drug Administration, 5100 Paint Branch Pkwy., College Park, MD 

20740, 240-402-1636.
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FDA 식품안전현 화법(FSMA) (Pub. L. 111-353)에 따라 FDA는 심각한 건강상의 

나쁜 결과나 사망 위해성을 최소화하기 위해 결정한 미가공 농산물(RACs) 과일과 채

소의 안전한 생산과 수확을 위한 과학적 최소 기준을 수립하기 위해 규칙을 제정해야 

한다. 또한 FSMA에 따라 FDA는 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소가 

농산물에 유입되는 것을 예방하고 연방 식품의약품화장품법(FD&C Act)의 조항 402

에 따라 농산물이 변조되지 않았음을 보장하는 합리적인 보증을 제공하는 데 적절히 

필요한 것을 포함해서 심각한 건강상의 나쁜 결과나 사망 위해성을 최소화하기 위해 

당기관에서 결정하는 절차, 과정 및 규범을 제시하는 한편 알려진 안전 위해성에 기초

한 최종 규정을 채택한다. FDA는 사람의 섭취용으로 재배되는 과일과 채소를 의미하

는 농산물의 안전한 재배, 수확, 포장 및 보관을 위해 과학에 기초한 최소 기준을 수립

하게 될 “식품 농산물의 재배, 수확, 포장 및 보관 기준”이라는 제목의 제안된 규칙을 

발표했다(78 FR 3504, 2013년 1월 16일). 제안된 규칙에 한 의견제시 기간은 

2013년 11월 22일에 종료되었다. 공공회의에서 당기관이 청취한 내용에 한 응답으

로, 또한 2013년 제안 규칙용으로 제출된 서면의견에 한 예비검토, 당시 이용 가능

한 정보 및 이러한 정보를 고려해서 제안된 조항에 한 당기관의 후속 분석에 기초해

서 FDA는 제안된 규칙제정을 보완 통지했고 의견수렴기간을 재개하고 특정 사안과 

수정된 조항 및 새로 제안된 조항에 관한 일반 중 의견을 구했다(79 FR 58434, 

2014년 9월 29일). 제안된 규칙제정 보완 통보의 의견수렴기간은 2014년 12월 15일

에 종료되었다. 당기관은 현재 “식품 농산물 재배, 수확, 포장 및 보관 기준”이라는 제

하의 이 규칙을 최종적으로 마무리하고 있다. 
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최종규칙은 농산물 재배, 수확, 포장 및 보관과 관련된 생물학적 위해요소에 초점을 

맞추고 있다. 당기관은 “농장 현장의 농산물 오염으로 인한 공중보건 위해성의 질적 

평가”를 실시하고 본 규칙을 최종 마무리하면서 이 평가의 결과를 고려했다. 당기관은 

방사능 위해요소를 포함해서 농산물의 비생물학적(물리화학적) 위해요소를 인지하고 

있지만 본 규칙에서는 이러한 위해요소를 다루지 않는다. 

규칙의 보호범위

본 최종규칙은 국산 농산물과 수입산 농산물 모두에 적용된다. 다만, 본 문서의 하기

에서 설명한 로 본 규칙에는 다음과 같은 다양한 면제와 제한이 수록되어 있다:

  ∎ 본 규칙은 드물게 소비되는 특정의 명시된 미가공 농산물에는 적용되지 않는다. 

  ∎ 본 규칙은 개인이나 농장 현장 소비용으로 사용되거나 RAC가 아닌 농산물에는 

적용되지 않는다. 

  ∎ 본 규칙은 적절한 문서를 통해서 일정한 공개와 서면 보증이 이루어지는 한 공중

보건 상 중요한 미생물의 존재를 적절히 줄이는(예를 들면, “살균단계”를 통해

서) 상업적 처리 농산물에 해서는 면제를 부여한다. 

  ∎ 본 규칙에서는 지난 3년 기간에 팔린 농산물의 연평균 값이 $25,000 이하인 농

장은 다루지 않는다.

  ∎ 본 규칙은 아래 두 요건을 충족시키는 농장에게는 조건부 면제와 완화된 요건을 

부여한다:

     (1) 농장은 지난 3년간 연평균 식품매출이 $500,000 미만이어야 한다. 

     (2) 농장의 유자격 최종사용자 상 매출이 다른 사용자 상 매출을 초과해야 

한다. 유자격 최종사용자는 (1) 식품소비자이거나 (2) 농장과 같은 주 또는 

같은 인디언 보호구역에 위치하거나 275마일 이내에 위치한 식당이나 소매

식품시설을 의미한다. 신, 이러한 농장은 FD&C법과 그 시행규칙에 따라 

표시가 요구될 경우 적용되었을 농산물의 라벨에 농장 이름과 완전한 사업

장 주소를 명기하거나 구매시점에 동일한 정보를 제시해야 한다. 또한 이러

한 농장은 특정 문서를 작성하고 유지해야 한다. 이 면제는 농장과 직접적으

로 관련된 발병을 적극적으로 조사하거나, 농산물 안전에 중요한 농장의 운

영이나 조건에 기초해서 공중보건을 보호하고 발병을 예방하거나 완화하는 

데 필요할 경우 철회될 수 있다. 

본 규칙은 또한 주, 부족 또는 외국이 FDA에 지원정보와 함께 신청서를 제출하고 본 

규칙의 요건과의 불일치를 요청하는 것을 허용한다. 
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규칙의 주요 조항 요약

본 최종규칙은 농장에서 농산물의 안전한 재배, 수확, 포장 및 보관을 위한 과학 기반 

최소 기준을 수립한다. 위해성의 질적 평가의 결과를 토 로 당기관은 오염의 5  경

로에 관한 본 규칙의 규정에 집중하고 있다. 당기관은 아래 주요 영역의 요건을 최종

적으로 마무리하고 있다:

∎ 종업원 훈련과 건강 및 위생

  ∘ 보호농산물이나 식품접촉면을 다루는 모든 인원과 이들을 감독하는 관리자의 자

격과 훈련요건을 수립한다(§§112.21, 112.22 및 112.23);

  ∘ 요구되는 훈련과 시정조치의 문서화를 요구한다(§ 112.30);

  ∘ 공중보건 상 중요한 미생물을 가진 오염 농산물로부터 방문객을 포함한 개인을 보

호하는 데 필요한 위생규범과 기타 조치를 수립한다(§§ 112.31, 112.32 및 

112.33).

∎ 농업용수

  ∘ 모든 농업용수는 안전하고 의도된 목적에 따라 위생적인 질이 적절해야 한다(§ 

112.41). 농업용수는 부분적으로 보호농산물이나 식품접촉면의 수확부위에 접촉

하도록 의도되거나 접촉할 가능성이 있는 물로 정의된다(§ 112.3(c));

  ∘ 보호농산물의 재배, 수확, 포장 및 보관을 위한 농업용수, 수원 및 배수시스템의 

사용과 관련된 검사, 유지보수 및 기타 특정 조치의 요건을 수립한다(§§ 112.42 

및 112.48);

  ∘ 특정 농장이 의도된 용도의 관련 요건을 충족시키기 위해 농업용수를 처리하기로 

결정할 경우 처리와 이러한 처리의 모니터링 방법과 관련된 요건을 수립한다(§ 

112.43).

  ∘ 농업용수의 정기적인 분석시험(명시된 특정 조건 하에서 상수도 및 처리수를 사용

할 시에는 면제)을 요구하고 농업용수가 안전하지 못하거나 의도된 목적에 위생적

으로 적절하지 못하고 미생물학적 수질 요건을 충족시키지 못할 때 특정 조치를 

취할 것을 요구하는 조항을 포함해서 명시된 특정 목적에 사용되는 농업용수의 미

생물학적 수질의 세부적인 요건을 수립한다(§§ 112.44, 112.45, 112.46 및 

112.47); 특정 조건 하에서 특정 조항에 한 체 요건의 사용을 허용한다(§§ 

112.12 및 112.49).

  ∘ 검사결과, 수질시험결과, 용수처리방법의 적절성을 뒷받침하기 위해 의존하는 과

학적 데이터나 정보, 처리 모니터링 결과, 미생물 소멸이나 제거율 또는 적용된 
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허용 안요건이나 시간간격 또는 로그감소를 입증하기 위해 의존하는 과학적 데

이터나 정보 및 시정조치의 문서화를 포함해서 특정 기록을 요구한다(§ 112.50). 

∎ 생물토양개선제

  ∘ 처리 또는 비처리 동물성 생물토양개선제의 지위를 결정하고 이러한 개선제의 취

급, 운반 및 저장을 위한 요건을 수립한다(§§ 112.51 및 112.52);

  ∘ 미국 환경보호국(EPA)의 관련 규정이나 이와 동등한 규제요건을 준수할 때를 제

외하고 보호농산물을 재배하는 데 분뇨의 사용을 금지한다(§ 112.53);

  ∘ 특정의 구체적인 미생물 기준을 충족시키는 과학적으로 타당하고 관리되는 생물, 

물리 및 화학과정(이러한 과정의 예 포함)을 가지는 동물성 생물토양개선제의 취

급 요건을 수립한다(§§ 112.54 및 112.55);

  ∘ 비처리 및 처리 동물성 생물토양개선제의 적용 요건 및 최소 적용간격을 수립한다

(§ 112.56);

  ∘ 처리된 동물성 생물토양개선제의 공급자 입증문서, 과정 관리가 달성되었음을 입

증하는 문서 및 시정조치를 포함해서 특정 기록을 요구한다(§ 112.60).

∎ 가축 및 야생동물

  ∘ 방목가축이나 일하는 동물 또는 침입 동물로 보호농산물이 오염될 합리적인 가능

성이 존재하는 경우, 필요에 따라 재배기간에 관련 구역을 평가하기 위해 조치를 

취할 것을 요구하고 잠재 오염의 중요한 증거가 발견되면 나중에 수확기간에 농

장이 알려진 또는 합리적으로 예측 가능한 위해요소로 오염될 가능성이 있는 보

호농산물을 발견하더라도 수확하지 않아야 할 경우 지원하는 데 합리적으로 필요

한 조치를 취한다(§§ 112.83 및 112.112). 

∎ 장비, 도구 및 건물

  ∘ 보호농산물과 접촉하는 장비와 도구, 기구와 제어장치(운송에 사용되는 장비 포

함), 건물, 완전히 폐쇄된 건물 안과 주변의 가축, 해충방제, 세수와 화장실 시설, 

오수, 쓰레기, 배관 및 동물 배설물과 관련된 요건을 수립한다(§§ 112.121 - 

134);

  ∘ 발아식물 재배 및 보호농산물 수확, 포장 또는 보관활동 및 시정조치에 사용되는 

장비를 청소하거나 소독하는 방법과 날짜와 관련된 특정기록을 요구한다(§ 

112.140). 

∎ 발아식물

  ∘ 발아식물 조항의 적용범위를 규정한다(§ 112.141);

  ∘ 싹을 틔울 씨앗이나 콩과 관련해서 취해야 할 조치를 규정한다(§ 112.142);
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  ∘ 발아식물을 재배, 수확, 포장 및 보관하기 위해 취해야 하는 조치를 규정한다(§ 

112.143);

  ∘ 리스테리아균(Listeria spp.)이나 리스테리아 모노사이토제네스(L. monocyto-

genes)의 재배환경을 시험하고, 장균(E. coli) O157:H7, 살모넬라균(Salmo-

nella spp.) 및 기타 특정 조건 하에서 병원균에 해 사용된 관개용수나 발아식

물의 각 동일 생산군을 시험하고, 그리고 적절한 후속조치를 취할 것을 요구한다

(§§ 112.144 – 112.148);

  ∘ 발아용 씨앗이나 콩의 처리, 환경 모니터링 계획서와 시료채취 계획서, 시험결과, 

사용된 특정 시험방법 및 시정조치를 입증하는 문서를 포함해서 특정 기록을 요

구한다(§ 112.150).

본 규칙의 발효일은 연방관보에 발표 후 60일이다. 아래 표에서와 같이 당기관은 농장

의 규모에 기초해서 준수일을 다음과 같이 3단계로 나누어 수립하고 있다: (1) 

subpart M에 따르고 part 112 모두에 따른 발아식물과 관련된 보호활동, (2) subpart 

M을 제외하고 part 112 모두에 따른 기타 모든 농산물과 관련된 보호활동, 그리고 

(3) 조건부 면제 및 관련 완화된 요건에 해당하는 농장. 두 번째 단계의 준수일에 해

서 당기관은 농업용수와 관련된 명시된 특정 요건의 준수일을 연장한다. 조건부 면제

와 관련된 준수일의 경우, 조건부 면제 자격을 입증하기 위해 농장이 § 112.7(b)에 따

라 유지해야 하는 기록의 준수일은 본 규칙의 발효일, 즉 2016년 1월 26일이다. 다

만, 농장은 농장의 일반 준수일까지 조건부 면제 자격에 한 연간평가와 검증을 실시

했음을 반영하는 서면기록 요건을 준수할 필요는 없다. 뿐만 아니라, 당기관은 2020

년 1월 1일을 § 112.6(b)(1)의 완화된 요건의 준수일로 설정하고 있다. 

준수일

보호농장의 

규모

Subpart M에 

따라 part 112의 

모든 요건을 

충족시켜야 하는 

발아식물과 

관련된 보호되는 

활동

기타 모든 보호농산물과 관련된 

보호되는 활동(즉, subpart 

M을 제외한 part 112의 

나머지 요건에 따라야 하는)

조건부 면제 자격이 있는 농장(해당되는 경우)

§ 112.7(b)의 

자격을 

뒷받침하는 

기록의 보존과 

관련된 준수일

§ 112.6(b)(1)의 

완화된 요건과 

관련된 준수일

§ 112.6과 

112.7의 다른 

모든 요건과 

관련된 준수일명시된 특정 

농업용수 요건의 

준수일

기타 모든 

요건의 준수일

본 규칙의 발효일로부터 시작되는 기간

영세업체

중소업체

기타 다른 업체

3년

2년

1년

6년

5년

4년

4년

3년

2년

규칙 발효일 2020년 1월 1일 4년

3년

해당 없음
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제목 약어 발표

• 식품농산물 재배, 수확, 포장 및 보관 기준

• 현행 식품 우수제조관리기준, 위해요소 

분석 및 위해기반 예방관리

• 현행 사료 우수제조관리기준, 위해요소 

분석 및 위해기반 예방관리

• 식품 및 사료 수입자의 해외 공급자검증

2013년 제안 농산물 안전규칙 또

는 간단히 “2013년 제안규칙”

2013년 제안 식품예방관리규칙

2013년 제안 사료예방관리규칙

78 FR 3504, 2013년 1월 16일

78 FR 3646, 2013년 1월 16일

78 FR 64736, 2013년 10월 29일

비용과 편익

본 최종규칙 조항의 일차적 편익은 농산물의 미생물 오염과 관련된 질병 발생의 감소

이다. 본 규칙의 발효 후 첫 10년 기간에 연간 환산 7%에 달하는 편익은 연간 약 

331,964건의 질병(3%일 때 362,059건)을 예방하는 데서 발생할 것으로 예상되며 금

전으로 환산하면 연 9억 2,500만 달러(3%일 때 9억 7,600만 달러)이다. 마찬가지로, 

7%로 추산되는 연간 환산 비용은 매년 약 3억 6,600만 달러(3%일 때 3억 8,700만 

달러)에 달할 것으로 예상된다. 뿐만 아니라, 해외농장의 연간 환산 비용은 7%일 때 

연간 약 1억 3,800만 달러(3%일 때 1억 4,600만 달러)로 추산된다.

I. 배 경

A. FDA 식품안전현대화법

2011년 1월 4일 오바마 통령의 서명으로 법제화된 FDA 식품안전현 화법 (FSMA) 

(Pub. L. 111-353)은 식품공급의 안전과 보호를 보장하는 데 도움을 줌으로써 FDA

로 하여금 공중보건을 보다 잘 보호할 수 있도록 하기 위함이다. FSMA를 통해서 당기

관은 문제 발생 후 응하기보다는 식품안전문제를 예방하는 데 더 집중할 수 있다. 

또한 이 법의 제정으로 새 집행당국은 위해기반 예방중심 안전기준의 준수율을 더욱 

높이고 문제가 발생할 때 문제에 더욱 잘 응하고 억제하는 데 일조할 수 있다. 뿐만 

아니라, 이 법은 수입식품의 안전을 보다 잘 보장할 수 있도록 중요한 새로운 수단을 

포함하고 있으며 주, 지방, 부족 및 지역 당국과의 협력을 장려한다. FDA의 최우선 순

위는 업계에 예방관리 시행 기본틀을 제공하고 국내산 및 수입산 식품에 한 업계의 

시행을 감독할 당기관의 능력을 높이는 FSMA 요구 규정이다. 이를 위해 당기관은 7

가지 기본규칙(표 1에 수록)을 제안하고 이 제안규칙의 모든 측면에 관한 의견을 요청

했다. 

표 1—발표된 FSMA 시행 기본규칙
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제목 약어 발표

프로그램(FSVP)

• 식품안전감사 실시 및 인증서 발급을 위

한 제3자 감사자/인증기관 승인

• 의도적인 변조로부터 식품을 보호하기 

위한 집중완화전략

• 식품 및 사료의 위생적인 운송

2013년 제안 FSVP 규칙

2013년 제안 제3자 인증규칙

2013년 제안 의도적인 식품변조 

규칙

2014년 제안 위생운송규칙

78 FR 45730, 2013년 7월 29일

78 FR 45782, 2013년 7월 29일

78 FR 78014, 2013년 12월 24일

79년 FR 7005, 2014년 2월 5일

당기관은 또한 표 2에 수록된 규칙을 위한 제안된 규칙제정을 알리는 추가 통지를 발

표했고, 제안된 규칙제정의 각 추가 통지에서 확인된 세부적인 사안에 관한 의견을 요

청했다. 

표 2—발표된 FSMA 시행 기본규칙을 위한 제안된 규칙제정의 추가 통지

제목 약어 발표

• 식품농산물 재배, 수확, 포장 및 보관 

기준

• 현행 식품 우수제조관리기준, 위해요소 

분석 및 위해기반 예방관리

• 현행 사료 우수제조관리기준, 위해요소 

분석 및 위해기반 예방관리

• 식품 및 사료 수입자의 해외 공급자검

증프로그램(FSVP)

2014년 추가 농산물안전통지 또는 

간단히 “추가 통지”

2014년 추가 식품예방관리 통지

2014년 추가 사료예방관리 통지

2014년 추가 FSVP 통지

79 FR 58434, 2014년 9월 29일

79 FR 58524, 2014년 9월 29일

79 FR 58476, 2014년 9월 29일

79 FR 58574, 2014년 9월 29일

FDA는 이들 7가지 기본 규칙제정을 최종 마무리함에 따라 당기관은 위해성에 기반하

고 위해요소가 발생할 가능성이 있는 곳에 노력을 집중하고, 그리고 식품안전규범에 

한 당기관의 현재 지식을 고려해서 유연하고 실제적인 식품안전을 향상시키기 위해 

현 적이고 조항에 최신과학을 접목한 식품안전 기본틀을 마련하고 있다. 이를 달성하

기 위해 FDA는 이러한 규칙에서 유연성과 책임성의 적절한 균형을 찾기 위해 많은 이

해관계자 공동체 지원활동에 참여했다. 

2011년 FSMA가 제정된 이래 당기관은 공개회의, 온라인회의, 공청회, 농장투어, 광

범위한 설명회 및 다양한 이해당사자 집단과의 회의를 포함해서 FSMA와 제안규칙에 

관한 약 600여 행사에 참여하였다(Ref. 1). 이 이해관계자 화의 결과로 FDA는 주요 

사안에 관한 당기관의 현재 생각을 공유하고 이러한 사안에 관한 이해관계자로부터의 

추가 의견을 듣기 위해 제안된 규칙제정에 관한 4건의 추가공지를 발표하기로 결정했

다. FSMA 시행의 다음 단계로 나아감에 따라 당기관은 식품안전 부분에서 모두가 자

신들의 역할을 이해하고 이러한 역할에 참여할 수 있도록 하기 위해 지침, 교육, 훈련 
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및 지원을 통해서 당기관의 이해관계자들과의 이러한 화와 협력을 지속해나가고자 

한다. FDA는 이 7가지 기본 최종규칙이 시행되면 FSMA에 구체화된 예방적 패러다임

으로의 변화를 충족시키고 미래에 소비자를 보호할 식품안전을 향한 큰 진전을 이룰 

것으로 확신한다.

B. 2013 제안 농산물안전규칙

과일과 채소를 섭취하는 것은 건강한 식생활의 중요한 일부분이다. FDA는 모든 국내

산 및 수입산 과일과 채소의 안전을 보장해야 할 책임이 있다. 당기관은 농산물과 관

련된 식품성 질병의 발생을 줄이고 이 중요한 식품 범주에 한 높은 수준의 소비자 

신뢰를 유지할 수 있는 조치를 발굴하고 시행하는 것에 중점을 두고 있다. 농산물은 

물리화학적 오염물질(방사능 오염물질 포함)뿐만 아니라 공중보건 상 중요한 미생물

(예를 들면, 질병을 일으킬 수 있는 박테리아나 바이러스) 오염에 취약하다. 농산물 오

염은 재배(개방 환경이나 완전히 또는 부분적으로 폐쇄된 건물에서), 수확, 포장 또는 

보관 기간에 농장에서 발생하거나 농장에서 식탁에 오르기까지의 그 어떤 곳에서든 발

생할 수 있다. 

FSMA의 조항 105는 연방 식품의약품화장품법(FD&C법)(21 U.S.C. 350h)에 조항 

419를 추가한다. 이 추가 조항에 따라 FDA는 알려진 안전 위해성에 기초한 RAC 과

일과 채소를 위한 최소 과학기반 기준을 규정하기 위해 최종규칙을 채택하고, 또한 알

려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소의 농산물 유입을 예방하고 FD&C법의 

조항 402에 따라 농산물이 변조되지 않는다는 합리적인 보증을 제공하는 데 합리적으

로 필요한 것을 포함해서 심각한 건강상의 결과나 사망 위해성을 최소화하기 위해서 

이 최종규칙에 당기관이 결정하는 절차, 과정 및 규범을 제시해야 한다. 2013년 1월 

16일 FDA는 FD&C법의 조항 419(78 FR 3504; 이하 “2013년 제안 농산물안전규

칙” 또는 간단히 “2013년 제안규칙”)에 따라 이러한 기준에서 제외되는 특정 면제뿐

만 아니라 이러한 기준을 제안하기 위해 농산물 안전 제안규칙을 공포했다. 특히, 당

기관은 여타 조항들 가운데서 아래 사항을 제안했다:

  • 21 연방규정집(CFR) 제안 part 112에 종업원 훈련과 건강 및 위생, 농업용수, 생

물토양개선제, 가축과 야생동물, 장비와 도구 및 건물, 발아식물 등에 초점을 맞추

고 농장에서 농작물의 안전한 재배, 수확, 포장 및 보관을 위한 과학기반 최소기

준을 수립한다;

  • 본 규칙을 농산물 재배, 수확, 포장 및 보관과 관련된 미생물 위해요소에 집중시
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킨다;

  • 제안된 part 112를 국내산 및 수입산 농산물에 적용한다(단, 본 규칙은 드물게 소

비되는 가공되지 않은 명시된 특정 농산물, 개인이나 농장 현장에서 섭취할 목적

으로 사용되는 농산물, 또는 비RAC 농산물에는 적용되지 않는다는 것을 포함해

서 몇 가지 면제가 있다; 

  • 특정 문서를 보존하면서 미생물을 적절히 줄이는(예를 들면, “살균단계”) 판매용으

로 처리되는 농산물에 해서는 면제를 부여한다;

  • 지난 3년 기간에 팔린 식품의 연평균 가치가 $25,000 이하인 농장은 보호하지 않

는다;

  • 특정 요건을 충족시키는 농장에는 조건부 면제와 완화된 요건을 부여하고 이 면제

가 철회될 수 있는 상황과 절차를 수립한다;

  • 농장 규모에 따라 2~4년 기간 내에 준수를 요구하고 제안된 용수 조항 일부의 준

수에 관해서는 추가 2년이 주어진다. 

당기관은 요청에 한 응답으로 2013년 제안 농산물안전규칙에 한 의견수렴기간을 

연장했다(78 FR 11611, 2013년 2월 19일; 그리고 78 FR 24692, 2013년 4월 26

일). 당기관은 나중에 이해관계자에게 2013년 제안 농산물안전규칙과 2013년 제안 

FSVP와 제3자 인증규칙(78 FR 48637, 2013년 8월 9일) 간의 상호관계를 고려할 기

회를 제공하기 위해 의견수렴기간을 연장했다. 또한 당기관은 활자, 문체 및 참조번호 

오류를 시정하는 통지문을 발송했다(78 FR 17155, 2013년 3월 20일). 시정 통지문 

발송 시 당기관은 모든 시정된 오류와 함께 제안된 농산물안전규칙을 총체적으로 공개

했다. 2013년 제안 규칙의 의견수렴기간은 2013년 11월 22일 종료되었다. 

C. 질적 위해성평가 초안

당기관은 농산물 생산 및 수확과 관련된 위해요소를 평가하기 위해 “농산물의 농장 오

염에 의한 공중보건 위해성의 기초 질적 평가”(이하 “기초 QAR")를 실시했다. 당기관

은 평가결과를 발표하고 평가와 결과에 한 일반 중의 의견을 요청했다(78 FR 

3504, 2013년 1월 16일). 이 평가의 잠정적인 결론은 당기관에서 제안한 농산물의 

안전한 생산과 수확의 과학기반 최소 기준을 알려주는 역할을 했다. 

D. 농산물 안전 추가 통지

공개회의에서 취득한 정보를 참작하고 제출된 서면의견의 일차검토, 당시 현재(then- 
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currently) 이용 가능한 정보 및 이 정보를 활용한 제안 조항에 한 당기관의 후속 

분석에 기초해서 2014년 9월 29일 당기관은 특정의 새로운 조항과 2013년 제안규칙

에서 제안한 당기관의 규정에 한 일정한 수정을 제안했다(79 FR 58434; 이하 

“2014년 추가 농산물안전통지” 또는 간단히 “추가통지”). 특히, 여타 조항들 가운데서 

아래 사항을 제안했다:

  • 지난 3년 기간에 판매된 농산물의 연평균 가치가 $25,000 이하인 농장은 보호에

서 제외되도록 수정;

  • “농장”의 정의가 수정되어 다른 농장에서 재배하거나 수확한 농산물을 포장하거나 

보관하는 시설은 농장이 동일한 소유권에 속하든 속하지 않든 관계없이 제안된 

part 112의 농산물 안전기준에 따라야 한다;

  • 직접 물주기법을 사용해서 농산물(발아식물 제외) 재배기간에 사용되는 물의 미생

물 수질기준을 업데이트하고, 추가 유연성을 포함하고 이 기준의 달성방법을 제공

하도록(즉, 적용 후 미생물 소멸이나 제거를 설명하기 위해서 미생물 마지막 관개

와 수확기 사이나 수확기와 저장종료 사이에 시간간격을 적용함으로써) 수정;

  • 시험 빈도를 줄일 수 있도록 미처리 지표수와 미처리 지하수를 시험하기 위해서 

특정 시험 빈도 요건에 단계적 접근법을 제공하도록 수정;

  • 생거름 및 기타 미처리 동물성 생물토양개선제 사용을 위해 9개월 최소 적용기간

을 제거하고 FDA가 모종의 명시적인 조치를 취할 때까지 적절한 시간간격에 관

한 FDA의 결정을 늦추도록 수정;

  • Part 112에서 보호농장을 상으로 멸종위기종 보호법(ESA)을 위반하고 멸종위

기에 직면하거나 처한 종의 “포획(taking)”을 구성하는 조치를 금하거나 옥외 재

배구역으로부터 동물을 차단하거나 동물서식지를 파괴하거나 달리 옥외 재배구역

이나 배수시설 주변의 농장 경계선을 제거하는 조치를 금할 것을 명시적으로 진술

하는 새로운 조항 추가; 

  • 조건부 면제를 철회하라는 명령을 발하기 전에 FDA는 공중보건을 보호하고 식품

성 발병을 완화하기 위해 한 가지 이상의 다른 조치를 고려할 수 있도록 규정하고 

농장의 철회된 조건부 면제를 복원시키는 상황을 수록하도록 새로운 조항 추가.

2014년 추가 농산물안전통지에서 당기관은 추가통지문에서 다룬 특정 사안에 관한 의

견수렴기간을 재개했다. 뿐만 아니라, 규칙원문에 포함시킨 신규 및 수정된 제안조항

이 의견의 일차 검토에 기초했음을 강조했다. 또한 당기관은 2013년 제안 농산물안전

규칙과 2014년 추가 농산물안전통지문에 발표된 신규 및 수정된 제안조항이 하나가 

되어 “식품농산물 재배, 수확, 포장 및 보관 기준”에 관한 제안규칙의 전체를 구성한다
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는 것을 표명했다. 추가 통지의 의견수렴기간은 2014년 12월 15일에 종료되었다. 본 

문서에서 당기관은 2013년 제안 농산물안전규칙에 발표된 제안조항과 2014년 추가 

농산물안전통지문에 발표된 신규 및 수정된 제안조항을 포함해서 완전한 제안규칙 원

문을 가리키기 위해서 포괄적인 용어 “제안된 농산물안전규칙”을 사용한다. 

E. 제안된 농산물안전규칙에 관한 연방관보 발행물 목록

표 3에는 제안된 농산물안전규칙에 관한 연방관보 발행물 목록이 소개되어 있다. 본 

규칙과 관련된 환경영향평가(EIS)에 관한 연방관보 발행물은 이 목록에 포함되어 있지 

않다. EIS와 관련 발행물은 본 문서의 조항 XXVII에서 다룬다. 

표 3—제안된 농산물안전규칙에 관한 연방관보 발행물 목록

설명 발행

• 2013년 5월 16일까지 의견을 요청하는 2013년 제안 농산물안전규칙

• 2013년 제안 예방관리규칙 및 2013년 제안 농산물안전규칙에 관한 공개회

의(2013년 2월 28일 워싱턴 D.C.에서 개최) 통지

• 2013년 제안 예방관리규칙 및 2013년 제안 농산물안전규칙에 관한 공개회

의(2013년 3월 11일 일리노이주 시카고 및 2013년 3월 27일 오리건주 포

틀랜드에서 개최) 통지

• 2013년 제안 농산물안전규칙의 정보수집조항을 위한 의견수렴기간 2013년 

5월 16일까지 연장 통지

• 2013년 제안 농산물안전규칙을 위한 시정 통지

• 2013년 제안 농산물안전규칙 및 정보수집조항을 위한 의견수렴기간 2013

년 9월 16일까지 연장 통지

• 2013년 제안 농산물안전규칙 및 정보수집조항을 위한 의견수렴기관 2013

년 11월 15일까지 연장 통지

• 2013년 제안 농산물안전규칙 및 정보수집조항을 위한 의견수렴기관 2013

년 11월 22일까지 연장 통지

• 2014년 12월 15일까지 의견을 요청하는 농산물안전 추가 통지

• 식품예방관리 추가통지, 농산물안전 추가통지, 사료예방관리 추가통지 및 

FSVP 추가통지에 관한 공개회의(2014년 11월 13일 메릴랜드주 칼리지 파

크에서 개최) 통지

78 FR 3504, 2013년 1월 16일

78 FR 6762, 2013년 1월 31일

78 FR 10107, 2013년 2월 13일

78 FR 11611, 2013년 2월 19일

78 FR 17155, 2013년 3월 20일

78 FR 24692, 2013년 4월 26일

78 FR 48637, 2013년 8월 9일

78 FR 69605, 2013년 11월 20일

79 FR 58434, 2014년 9월 29일

79 FR 63346, 2014년 10월 23일

F. 일반대중 의견

2013년 제안규칙을 발표한 이래 당기관은 수많은 지원활동을 수행했다. 예를 들면, 

2013년 제안규칙 및 추가통지에 관한 이해관계자와 일반 중의 구두 의견을 구하고 

규칙제정 과정(규칙제정 도킷에 의견, 데이터 및 기타 정보를 제출하는 방법을 포함해

서)에 해서 일반 중에게 알리고, 2013년 제안규칙과 추가통지에 한 질문에 응답
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하기 위해 4차례 공개회의를 개최했다(표 3 참조) (Ref. 2) (Ref. 3) (Ref. 4) (Ref. 5) 

(Ref. 6) (Ref. 7). 또한 영향을 받는 사람들과의 2013년 제안규칙과 본 문서의 조항 

I.A에 수록된 기타 기초적인 FSMA 제안규칙을 논하기 위해 미국 전역과 전 세계를 

여행했다(Ref. 8) (Ref. 9) (Ref. 10). 

당기관은 의견수렴기간이 종료될 때까지 제안된 농산물안전규칙에 관해 총 약 36,000

건의 제출물(약 15,000건의 독자적인 의견을 의미)을 접수했으며 각 제출물에는 한 

가지 이상의 의견이 포함되었다. 당기관은 농장, 농장 내 시설, 협동조합, 연립체, 무

역기구, 컨설팅회사, 법률회사, 학계, 보건단체, 시민단체, 소비자, 소비자단체, 의회, 

연방 주 지방 부족 정부기관 및 기타 단체를 포함해서 다양한 사회 구성원으로부터 제

출물을 접수했다. 일부 제출물에는 복수 개인의 서명과 보고서가 포함되었다. 이들 의

견들이 실질적으로 다룬 내용은 당기관의 다양한 주제에 관한 의견 요청서를 포함해서 

제안된 농산물안전규칙의 각 조항이다. 

본 문서의 조항 III - XXIV에서 당기관은 이러한 의견들을 설명하고, 의견에 답변하

며, 제안된 농산물안전규칙의 변경을 설명하고 있다. 당기관은 제안된 요건에 한 해

명을 요구하거나 제안된 요건에 동의하지 않거나 한 가지 이상의 변경을 제안하는 의

견을 논한다. 의견에 한 당기관의 답변에는 제안된 요건을 왜 변경하기로 결정했는

지에 한 이유가 포함되어 있다. 본 문서의 나머지 부분은 제안된 농산물안전규칙에 

기초해서 최종규칙(“최종규칙,” “본 최종규칙,” “규칙,” 또는 “본 규칙”)을 수립한다. 

일부 의견은 본 규칙의 범위에서 벗어나는 문제를 다루기도 한다. 이러한 의견은 본 

문서에서 논하지 않는다. 당기관은 본 최종농산물안전규칙의 범위에서 벗어나는 식품

이나 사료에 적용되는 예방관리, 추적성, 해외공급자 검증 프로그램, 제3자 승인이나 

인증 등과 같은 주제만을 다룬 의견도 접수했다. 이러한 의견은 다른 관련 FSMA 규칙

제정 문서에서 적절히 다루게 될 것이다. 

Ⅱ. 법적 권한

2013년 제안규칙에는 FSMA, FD&C법 및 공중보건서비스법(PHS법)에 주어진 권한에 

의한 법적기반에 한 설명이 포함되었다. 2013년 제안규칙과 추가통지에 한 응답

으로 받은 의견을 고려한 후, FDA는 최종규칙에 변화를 주었다. 최종규칙에 적용된 

법적 권한은 아래 조항에 달리 설명되어 있지 않는 한 2013년 제안규칙에 적용된 것

과 동일하다. 
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A. FD&C법의 조항 419와 FSMA의 조항 105 이외의 다른 관련 법적 권한 

본 최종규칙에 따라 공중보건 상 우려되는 미생물을 적절히 줄이는 상업적 처리과정을 

겪는 농산물의 경우 § 112.2(b)의 면제를 이용할 수 있기 위해서 보호농장은 해당 농

산물을 수반하는 문서에 “공중보건 상 중요한 미생물을 적절히 줄이기 위해 식품을 처

리하지 않았음”을 공개해야 한다(§ 112.2(b)(2)). 이 요건은 FD&C법 조항 419와 

701(a)에 의해 인정된다(21 U.S.C. 371(a)). 

조항 112.2(b)에 따라 위해성이 낮은 농산물은 본 규칙의 초점인 생물학적 위해요소

를 적절히 줄이는 상업적 처리과정을 겪기 때문에 본 규칙의 부분의 요건에서 면제

된다. 이러한 농산물이 이러한 상업적 처리과정을 거치게 하는 것은 중요하다. 왜냐하

면 이러한 처리가 해당 농산물이 본 규칙의 다른 요건에서 면제될 만큼 충분히 위해성

이 낮다고 간주되기 때문이다. 식품은 관리과정에 들어가기 전에 유통단계에서 여러 

시설을 거칠 수 있다. 더욱이, 식품은 육안검사로 관리가 제 로 이루어졌는지 판단하

기가 어려울 수 있다. 따라서 라벨이 없으면 유통과정의 시설은 관리가 제 로 이루어

졌는지 모를 수 있다. 이에 따라 FDA는 농장이 본 규칙의 이 면제에 의존하고 있을 

경우 문서를 제출할 때 식품이 공중보건 상 중요한 미생물을 적절히 줄이기 위해 처리

되지 않았다는 정보를 제공해야 한다고 결론을 내린다. 또한 FDA는 이러한 라벨은 식

품이 요구되는 처리과정을 거치도록 하는 데 도움이 되도록 FD&C법의 효율적인 집행

에 필요하다고 결론을 내린다. 더군다나, 관련 위해요소는 전염병을 일으킬 수 있기 

때문에 FDA는 이 요건은 특정 주에서 다른 주로 전염병이 확산되는 것을 막는 데 필

요하고 PHS법의 조항 311, 361 및 368에 기초한다고 결론을 내린다(42 U.S.C. 

243, 264 및 271).

B. 기록요건에 대한 법적 권한 

당기관은 FD&C법과 PHS법에 주어진 권한을 이용해서 특정 기록요건을 제정한다.

2013년 제안규칙과 추가통지에서 제안한 요건뿐만 아니라 아래 신규 기록요건도 추가

하고 있다:

조건부 면제와 완화된 요건 자격이 있는 농장의 경우, 농장의 계속되는 조건부 면제 

자격에 한 연례평가와 검증을 실시했다는 것을 반영하는 서면기록을 포함해서 조건

부 면제 기준을 충족시킨다는 것을 입증하는 데 필요한 적절한 기록(§ 112.7).

또한 당기관은 2013년 제안규칙과 추가통지의 기록요건 일부를 개정했다. 특히 

subpart C, E, F, L 및 M에 따라 취한 시정조치의 기록과 관련해서 § 112.161(b)로 
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제안된 기록요건은 현재 삭제되었고 신 §§ 112.50(b)(6) 및 112.150(b)(6)에 두 개

의 관련 하위조항(E와 M)의 세부조항을 추가했다. 나아가, § 112.50(b)(6)에서 당기관

은 적용된 특정 시간간격이나 로그감소, 이 시간간격이나 로그감소의 측정법, 그리고 

마지막 관개와 수확일, 수확과 저장종료일, 상업적 세척일 등과 같은 관련활동의 날짜

를 포함해서 § 112.45(b)(1)(i)와 (b)(1)(ii)에 따라 적용된 시간간격이나 계산된 로그감

소 기록을 위한 세부요건을 수립하고 있다. 

뿐만 아니라, § 112.2(b)의 개정된 기록요건에는 다음 사항이 포함 된다: (1) § 

112.2(b)의 면제에 의존하는 농장의 경우, § 112.2(b)(2)에 따라 요구되는 공개를 입

증하는 기록 및 § 112.2(b)(3) (§ 112.2(b)(4))에 따라 고객으로부터 획득한 연례 서면

보증; (2) § 112.2(b)(3)에 따라 서면보증을 제공하는 업체의 경우, 서면보증을 충족시

키기 위해 취한 조치의 기록(§ 112.2(b)(6)).

2013년 제안규칙과 본 문서의 조항 XI, XIII, XIV, XVII 및 XVIII에 자세히 논했듯이 

이 기록요건은 규제 상 업체에게는 스스로 본 규칙의 이러한 측면을 준수하도록 보장

하는 데 필요하고 FDA에게는 산업이 본 규칙의 이러한 측면을 준수하도록 보장하는 

데 필요하다. 따라서 이러한 요건은 식품이 변조되지 않도록 보장하는 데 있어서 규제

상 산업과 FDA 모두에게 도움이 되기 때문에 FD&C법의 효율적인 시행에 필요하

고, 또한 식품이 인간병원균으로 오염되지 않도록 보장하는 데 있어서 전염병의 확산

을 예방하는 데 필요하다. FD&C법과 PHS법에 따라 이 기록보존을 요구할 권한이 있

을 뿐만 아니라, 당기관은 기록접근을 요구할 권한도 있다. 이 기본요건은 변조 가능

성과 전염병 확산을 최소화하는 데 필요하기 때문에 규제 상 산업이 이러한 요건을 

준수했다는 것을 입증하는 기록에 한 접근은 준수를 확인하고 본 규칙의 전체 편익

을 달성하는 데 필수적이다. 또한 당기관은 필요시 이러한 기록을 복사할 권한이 있

다. 예를 들면, 당기관의 조사관이 특정 기록을 검토함에 있어서 본부의 관련 전문가

의 도움을 필요로 할 시 기록을 복사하는 것이 필요할 수 있다. 기록을 복사하는 것이 

불가능하면 당기관은 결론을 도출하기 위해서 당기관 조사관의 노트와 기록에 의존할 

수밖에 없다. 뿐만 아니라, 기록 복사는 후속 규제조치를 촉진시킨다. 그러므로 기록 

접근과 복사권은 본 규칙을 집행하고 변조와 전염병 확산을 예방하는 데 필요하다고 

결론내릴 수 있다. 본 문서의 다른 부분에서 당기관은 필요하다는 판단이 들고 필요한 

것에 한정되기 때문에 터무니없는 기록보존 부담을 발생시키지 않을 것으로 판단되는 

기록보존 규정을 보다 자세히 설명한다. 
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C. 주내 활동

(의견 1) 어느 한 의견은 FD&C법의 관련조항의 주내 활동을 가리키는 명시적인 언급

의 결여를 들고 식품성 질병의 가장 큰 위해성은 주와 주를 잇는 유통망의 식품에서 

비롯된다고 주장하면서 FDA가 본 규칙을 성격상 주내(州內) 활동에는 적용해서는 안 

된다고 주장한다. 이 의견은 주내 상거래에 적용되는 규칙은 헌법의 통상조항에 따른 

연방정부의 권한을 벗어난다고 주장한다. 

(답변) FDA는 이 의견에 동의하지 않는다. 당기관은 이 규칙이 성격상 주내 활동에 적

용될 수 있다고 판단한다. FD&C법의 조항 419의 원문은 심각한 건강상의 나쁜 결과

나 사망 위해성을 최소화하기 위해서 과일과 채소 RAC의 안전한 생산과 수확을 위한 

과학기반 최소기준을 수립할 것을 FDA에 명한다. 조항 419에는 주와 주 사이의 상거

래에 한 제한은 포함되지 않는다. 뿐만 아니라, 부분적으로 주내 또는 275마일 이내

의 식당이나 소매 식품점을 상으로 판매한 농장 매출의 비율에 기초해서 FD&C법의 

조항 419(f)에 규정된 면제는 의회가 조항 419에 따라 공포한 본 규칙을 주내 상거래

에 적용하려고 의도했다고 주장한다. 그렇지 않다면 성격상 주내 판매에 해당하는 농

장에 면제를 부여할 어떠한 필요도 없을 것이기 때문이다. 뿐만 아니라, FD&C법의 

조항 301(vv)는 “조항 419의 요건의 비준수나 이의 유발이 금지된 행위라고 규정하고 

있다. 조항 301(vv)는 주와 주 사이의 통상 넥서스(nexus)를 요구하지 않는다. 특히, 

FD&C법의 조항 301과 FD&C법의 조항 304의 다른 하위조항(21 U.S.C. 334)에 의

하면 의회는 취지에 속할 때 FD&C법 규정에 특정 주간 상거래 넥서스를 포함시켰다. 

따라서 FD&C법의 조항 419와 301(vv)를 주간 상거래와 직접적인 관련이 있는 농장

에게만 본 규칙의 적용을 한정하지 않는 것으로 해석하는 것이 합리적이다. 

FDA는 FSMA와 FD&C법을 해석할 때 합헌성을 의심하지 않아야 한다는 점에 유의하

고 있다(북쿠크 카운티의 고체폐기물 기관 v. U.S., 531 U.S. 159 (2001) 참조). FDA

는 FSMA와 FD&C법의 관련조항, 이들 법의 시행에 있어서의 FDA의 책임 및 헌법의 

통상조항의 해석 법률을 고려했다(Article I, section 8). 통상조항에 따른 의회의 입

법권은 매우 광범위하다. 다만, 이러한 권한에 제한이 없지는 않지만(United States 

v. Lopez, 514 U.S. 549, 567 (1995); U.S. v. Morrison, 529 U.S. 598, 618 

(2000) 참조) 이러한 제한은 관련 및 항구적인 판례를 고려해서 해석되었다. 특히, 앞

의 Lopez 사건에서 법원은 “  수요에 이바지하는 Filburn 자신의 기여가 그 혼자

로는 미미했을 수 있지만 이것은 연방규정의 범위에서 그를 제외시키기에는 충분치 않

고 여기에서처럼 그의 기여가 비슷한 상황의 다른 많은 사람의 기여와 합쳐질 경우 결
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코 미미하지 않다”고 언급하면서 Wickard v. Filburn, 317 U.S. 111 (1942)의 지속

성을 인정했다(514 U.S. at 556.). 또한 Gonzales v. Raich, 545 U.S. 1, 17-25 

(2005)도 참조하기 바란다. 이 원칙은 FSMA의 조항 105에 의해 추가된 FD&C법의 

조항 419와 301(vv)을 적용할 때 적용된다. 따라서 “주내” 상거래로 판매되는 식품을 

재배, 수확, 포장 또는 보관하는 농장의 상거래에 미치는 총체적인 영향을 고려해서 

FDA는 이러한 농장은 규칙 면제가 적용되지 않는 한 본 규칙에 따라야 한다고 결론을 

내린다(예를 들면, 농장이 § 112.5의 조건부 면제 자격이 있거나 § 112.2의 면제 중 

어느 하나에 따라 규칙에서 면제되는 농산물을 재배할 경우에만). 주내 상거래에 관한 

이 결과는 식품, 의약품, 의료기기 및 화장품에 관한 FD&C법의 요건을 집행하기 위

한 모든 소송에서 주간(州間) 상거래와의 어떤 필요한 연관성이 가정된다고 명시한 

FD&C법의 조항 709와 일치한다(21 U.S.C. 379a). 또한 이 결과는 식품이 특정 주에

서 다른 주로 이동하든 이동하지 않든 불안전한 식품의 위해성이 클 수 있기 때문에 

식품안전에 한 FSMA의 위해기반 예방접근법과 일치한다. 

D. 보호농장 이외의 다른 업체에 조항 112.2(b)(6)의 적용

본 문서의 IX.A.4에서 논했듯이 당기관은 § 112.2(b)(3)에 기술된 서면보증을 제공하

는 업체는 보증과 일치되게 행동하고 보증을 충족시키기 위해 취한 조치를 서류로 입

증해야 한다. 조항 112.2(b)(6)는 보호농장뿐만 아니라 § 112.2(b)(3)에 기술된 서면

보증을 제공하기로 자발적으로 합의하는 다른 시설에도 적용된다. FD&C법의 조항 

418에 구속되는 시설에 이 요건의 적용은 FD&C법의 조항 419(h)와 일치한다. § 

112.2(b)(3)에 기술된 서면보증을 제공, 준수 및 입증하는 행위는 FD&C법의 조항 

418에 구속되는 활동이 아니다. FD&C법의 조항 419와 701(a)뿐만 아니라 본 문서

의 조항 II.A에서 논한 바와 같이, 이 요건은 PHS법의 조항 311, 361 및 368에 의해 

뒷받침된다. 

……… 원문 74362 ~ 74546쪽 중략 ………
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주제 목록

21 CFR Part 11 : 행정 관행과 절차, 컴퓨터 기술, 보고 및 기록보관 요건.

21 CFR Part 16 : 행정 관행과 절차.

21 CFR Part 112 : 식품, 과일과 채소, 참조에 의한 편입, 포장 및 용기, 기록보관 

요건, 안전. 

따라서 연방 식품의약품화장품법과 식품의약품 청장에게 주어진 권한에 따라 21 CFR 

parts 11, 16 및 112는 아래와 같이 수정된다:

PART 11—전자기록; 전자서명

■ 1. 21 CFR part 11에 한 권한 언급은 다음과 같이 해석한다:

권한: 21 U.S.C. 321–393; 42 U.S.C. 262.

■ 2. § 11.1에서 paragraph (k)를 추가하고 다음과 같이 해석한다:

§ 11.1 범위.

* * * * *

(k) 이 part는 이 chapter의 part 112에 의해 수립되거나 유지되는 기록에는 적용되

지 않는다. 이 chapter의 part 112의 요건을 충족시키지만 다른 해당 법규나 규

정에 따라 요구되는 기록은 이 part를 준수해야 한다.

* * * * *

PART 16—식품의약품청 규제청문회

■ 3. 21 CFR part 16에 한 권한 언급은 계속해서 다음과 같이 해석한다:

권한: 15 U.S.C. 1451–1461; 21 U.S.C. 141–149, 321–394, 467f, 679, 821, 
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1034; 28 U.S.C. 2112; 42 U.S.C. 201–262, 263b, 364.

■ 4. § 16.1을 아래와 같이 수정한다:

■ a. Paragraph (b)(1)에서 입력을 번호순으로 추가한다.

■ b. Paragraph (b)(2)에서 입력을 번호순으로 추가한다.

입력부분은 아래와 같이 해석한다:

§ 16.1 범위.

* * * * *

(b) * * *

(1) * * *

조항 419의 요건과의 불일치의 수정이나 취소에 관한 연방 식품의약품화장품법의 조

항 419(c)(2)(D) (이 chapter의 part 112, subpart P 참조).

* * * * *

(2) * * *

조건부 면제 철회에 관한 §§ 112.201 - 112.213 (이 chapter의 part 112, subpart 

R 참조).

* * * * *

■ 5. Part 112를 추가하고 다음과 같이 해석한다:

PART 112—식품농산물 재배, 수확, 포장 및 보관 기준

Subpart A—일반규정

조항

112.1 어떤 식품이 이 part에 의해 보호되는가?

112.2 어떤 농산물이 이 part에 의해 보호되지 않는가?

112.3 어떤 정의가 이 part에 적용되는가?

112.4 어떤 농장이 이 part의 요건에 구속되는가?

112.5 판매된 모든 식품과 농장의 직접 마케팅의 평균금액에 기초해서 어떤 농장이 

조건부 면제와 관련 완화된 요건 자격이 있는가?  

112.6 본인의 농장이 § 112.5에 따라 조건부 면제 자격이 있다면 어떤 완화된 요건이 
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본인에게 적용되는가?

112.7 본인의 농장이 § 112.5에 따라 조건부 면제 자격이 있다면 어떤 기록을 확립하

고 유지해야 하는가?

Subpart B—일반요건

112.11 이 part를 준수해야 하는 자에게는 어떤 일반요건이 적용되는가?

112.12 이 part의 요건을 신할 안이 있는가?

Subpart C—직원 자격과 훈련

112.21 보호농산물이나 식품접촉면을 취급하거나 접촉하는 사람의 자격과 훈련에 관

해서는 어떤 요건이 적용되는가?

112.22 보호활동을 수행하는 훈련요원에게는 어떤 최소요건이 적용되는가?

112.23 감독자에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

112.30 이 subpart에 따라 기록에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

Subpart D—보건 및 위생

112.31 공중보건 상 중요한 미생물에 의한 보호농산물의 오염으로부터 환자나 감염자

를 보호하기 위해서는 어떤 조치를 취해야 하는가?

112.32 직원은 어떤 위생규범을 가져야 하는가?

112.33 공중보건 상 중요한 미생물에 의한 보호농산물과 식품접촉면의 오염으로부터 

방문객을 보호하기 위해서는 어떤 조치를 취해야 하는가?

Subpart E—농업용수

112.41 농업용수의 수질에는 어떤 요건이 적용되는가?

112.42 본인의 농업용수 수원, 배수 시스템 및 물웅덩이에는 어떤 요건이 적용되는가?

112.43 농업용수 처리에는 어떤 요건이 적용되는가?

112.44 특정 의도된 용도에 사용되는 농업용수에는 어떤 구체적인 미생물 수질기준이 

적용되는가? 

112.45 본인의 농업용수가 § 112.41이나 § 112.44의 요건을 충족시키지 못할 경우 

어떤 조치를 취해야 하는가?

112.46 § 112.44의 요건이 적용되는 농업용수는 얼마나 자주 시험해야 하는가? 
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112.47 § 112.46에 따라 요구되는 시험은 누가 실시해야 하고 어떤 방법을 사용해야 

하는가? 

112.48 보호농산물을 수확, 포장 및 보관하는 동안 사용되는 용수에 해서는 어떤 

조치를 취해야 하는가?

112.49 이 subpart의 요건을 신해서 어떤 안을 수립하고 사용할 수 있는가?

112.50 이 subpart에 따라 기록에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

Subpart F—동물성 및 분뇨 생물토양 개선제

112.51 동물성 생물토양 개선제의 지위를 결정하는 데에는 어떤 요건이 적용되는가?

112.52 동물성 생물토양 개선제는 어떻게 취급, 운반 및 저장해야 하는가?

112.53 분뇨 사용에 관해서는 어떤 금지사항이 적용되는가?

112.54 보호농산물 재배에 사용되는 동물성 생물토양 개선제에는 어떤 처리과정이 용

인되는가?

112.55 § 112.54의 처리과정에는 어떤 미생물 기준이 적용되는가?

112.56 동물성 생물토양 개선제에는 어떤 적용요건과 최소 적용간격이 적용되는가?

112.60 본 subpart에 따라 기록에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

Subpart G-H—[유보]

Subpart I—가축 및 야생동물

112.81 보호활동이 발생하는 구역에는 이 subpart의 요건이 어떻게 적용되는가?

112.83 방목가축, 일하는 동물 및 침입 동물에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

112.84 이 규정은 보호농장에 멸종위기에 직면하거나 처한 종의 “포획”을 구성하는 

조치를 취하거나, 옥외 재배구역으로부터 동물을 차단하는 조치를 취하거나, 

또는 동물서식지를 파괴하거나 달리 옥외 재배구역이나 배수시설 주변의 농

장 경계선을 제거할 것을 요구하는가?

Subpart J—[유보]

Subpart K—재배, 수확, 포장 및 보관활동

112.111 보호농산물과 배제농산물을 병행해서 재배, 수확, 포장 또는 보관할 경우 어

떤 조치를 취해야 하는가?
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112.112 수확 직전이나 수확기에는 어떤 조치를 취해야 하는가?

112.113 보호활동 기간에는 수확된 보호농산물을 어떻게 취급해야 하는가?

112.114 떨어진 보호농산물에는 어떤 요건이 적용되는가? 

112.115 보호농산물을 포장할 때에는 어떤 조치를 취해야 하는가?

112.116 식품 포장재를 사용할 때에는 어떤 조치를 취해야 하는가?

Subpart L—장비, 도구, 건물 및 위생

112.121 어떤 장비와 도구가 이 subpart의 요건에 따라야 하는가?

112.122 어떤 건물이 이 subpart의 요건에 따라야 하는가?

112.123 이 subpart에 따라야 하는 장비와 도구에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

112.124 측정, 조절 또는 기록하는 데 사용되는 기구와 제어장치에는 어떤 요건이 적

용되는가?

112.125 보호농산물 운송에 사용되고 이 subpart에 따라야 하는 장비에는 어떤 요건

이 적용되는가?

112.126 본인의 건물에는 어떤 요건이 적용되는가?

112.127 완전히 폐쇄된 건물 안에 있거나 주변에 있는 가축에 해서는 어떤 요건이 

적용되는가?

112.128 건물 내 해충방제에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

112.129 화장실 시설에는 어떤 요건이 적용되는가?

112.130 세수 시설에는 어떤 요건이 적용되는가?

112.131 하수를 관리하고 처리하기 위해서 본인이 해야 할 일은 무엇인가?

112.132 보호활동에 사용되는 구역의 쓰레기, 찌꺼기 및 폐기물을 관리하고 처리하기 

위해서 본인이 해야 할 일은 무엇인가?

112.133 배관에는 어떤 요건이 적용되는가?

112.134 자신의 관리 하에 있는 가축의 배설물과 쓰레기를 관리하기 위해서 본인이 

해야 할 일은 무엇인가?

112.140 이 subpart에 의할 경우, 기록에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가? 

Subpart M—발아식물

112.141 어떤 농산물이 이 subpart에 따라야 하는가?

112.142 발아식물 재배에 사용되는 씨앗이나 콩에는 어떤 요건이 적용되는가?

112.143 발아식물을 재배, 수확, 포장 및 보관하는 데 본인이 취해야 할 조치는 무엇
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인가?

112.144 발아식물을 재배, 수확, 포장 및 보관하는 동안 어떤 시험을 실시해야 하는가?

112.145 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제네스의 환경을 시험하는 데에는 

어떤 요건이 적용되는가?

112.146 재배, 수확, 포장 또는 보관 환경이 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이

토제네스에 양성반응을 보일 경우 본인이 취해야 할 조치는 무엇인가?

112.147 병원균을 위해 사용된 발아식물 관개용수나 발아식물의 시료를 채취 및 시험

하기 위해서 본인이 해야 할 일은 무엇인가?

112.148 사용된 발아식물 관개용수나 발아식물의 시료가 병원균에 양성반응을 보일 

경우, 본인이 취해야 할 조치는 무엇인가?

112.150 이 subpart에 의할 경우, 기록에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

Subpart N—분석방법

112.151 § 112.46의 요건을 충족시키기 위해 어떤 방법을 사용해서 수질을 시험해야 

하는가?

112.152 § 112.144(a)의 요건을 충족시키기 위해 어떤 방법을 사용해서 리스테리아

균이나 리스테리아 모노사이토제네스에 한 재배, 수확, 포장 및 보관환

경을 시험해야 하는가?

112.153 § 112.144(b)와 (c)의 요건을 충족시키기 위해 어떤 방법을 사용해서 병원균

에 한 각 생산군의 발아식물에 사용된 발아식물 관개용수나 발아식물을 

시험해야 하는가? 

Subpart O—기록

112.161 본 part에 따라 요구되는 기록에는 어떤 일반요건이 적용되는가?

112.162 기록은 어디에 저장해야 하는가?

112.163 기존 기록으로 이 part의 요건을 충족시킬 수 있는가?

112.164 기록은 얼마나 오래 보관해야 하는가?

112.165 기록 보관에 용인되는 형식은 무엇인가?

112.166 FDA에 기록에 한 이용성과 접근성을 제공하는 데 어떤 요건이 적용되는가?

112.167 본인이 FDA에 제공하는 기록은 FDA 밖의 사람에게 공개될 수 있는가?
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Subpart P—불일치

112.171 누가 이 part의 요건과의 불일치를 요청할 수 있는가?

112.172 주, 부족 또는 외국은 이 part의 요건 한 가지 이상과의 불일치를 어떻게 요

청할 수 있는가?

112.173 불일치 요청 신청서의 사유진술서에는 무엇이 포함되어야 하는가?

112.174 불일치 요청 신청서나 이러한 신청서에 제공되는 정보 중 공개적으로 이용 

가능한 정보는 무엇인가?

112.175 불일치 요청 신청서에는 누가 답변하는가?

112.176 어떤 과정이 불일치 요청 신청서에 적용되는가?

112.177 승인된 불일치는 이러한 불일치 요청 신청서에서 확인되는 사람 이외의 다른 

사람에게 적용 가능한가?

112.178 FDA는 어떤 상황일 때 불일치 요청 신청서를 거부할 수 있는가?

112.179 FDA가 승인한 불일치는 언제 발효되는가?

112.180 FDA는 어떤 상황일 때 승인된 불일치를 수정하거나 취소할 수 있는가?

112.181 FDA가 승인된 불일치의 수정이나 취소를 결정할 경우 어떤 절차가 적용되

는가?

112.182 부여될 수 있는 허용되는 불일치 유형에는 어떤 것이 있는가?

Subpart Q—준수 및 시행

112.192 이 part의 적용성과 지위는?

112.193 교육과 시행의 조화 규정은?

Subpart R—조건부 면제의 철회

112.201 FDA는 § 112.5의 요건에 따라 어떤 상황에서 조건부 면제를 철회할 수 있

는가?

112.202 FDA는 어떤 절차를 이용해서 면제를 철회하는가?

112.203 FDA는 조건부 면제 철회 명령서에 어떤 정보를 포함시켜야 하는가?

112.204 본인의 농장에 해당하는 조건부 면제 철회 명령을 받으면 본인이 해야 할 일

은 무엇인가?

112.205 본인의 농장에 적용되는 조건부 면제 철회 명령과 관련해서 공청회를 호소하

거나 요청할 수 있는가?

112.206 항의서 제출 절차는?
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112.207 비공식적인 공청회 요청절차는?

112.208 비공식적인 공청회에는 어떤 요건이 적용되는가?

112.209 항소 및 비공식적인 공청회의 의장은 누구인가?

112.210 항소에 관한 결정을 내리기 위한 일정은?

112.211 농장에 적용되는 조건부 면제 철회 명령은 언제 취소되는가?

112.213 조건부 면제가 철회되면 FDA는 어떤 상황일 때 조건부 면제를 복원할 수 있

는가?

권한: 21 U.S.C. 321, 331, 342, 350h, 371; 42 U.S.C. 243, 264, 271.

Subpart A—일반규정

§ 112.1 어떤 식품이 이 part에 의해 보호되는가?

(a) § 112.2에 따라 이 part에서 배제되지 않는 한, 이 part의 의미에서 벗어나지 않

는 농산물이면서 미가공 농산물(RAC)인 식품은 이 part에 의해 보호된다. 여기에

는 국내에서 재배되는 농산물 RAC와 미국의 주나 영토, 컬럼비아 특별구, 또는 푸

에르토리코에 수입되거나 수입 목적으로 제공되는 농산물 RAC가 포함된다. 

(b) 이 part의 목적상 이 part의 면제 및 조건부 면제를 적용 받는 보호농산물에는 아

래 농산물이 포함된다:

  (1) 과일과 채소: 아몬드, 사과, 살구, 애프리엄, 아티초크 글로우브형, 돌배, 아보카

도, 바바코, 바나나, 벨지어 엔다이브, 블랙베리, 블루베리, 보이즌베리, 브라질 

호두, 잠두, 브로콜리, 브뤼셀 스프라우트, 우엉, 양배추, 배추(청경채, 겨자 및 

나파), 캔털루프, 카람볼라, 당근, 꽃양배추, 설레리액, 셀러리, 차요테, 체리(단

맛), 밤, 치커리(뿌리와 지상부), 감귤류(클레먼타인, 자몽, 레몬, 라임, 만다린, 

오렌지, 탠저린, 탄골, 유닉 프루트 등), 동부콩, 큰다닥냉이, 오이, 컬리 엔다이

브, 커런트, 서양민들레 잎, 플로렌스 회향, 마늘, 그닙, 구스베리, 포도, 그린빈, 

구아바, 초본(바질, 골파, 고수나물, 오레가노, 파슬리 등), 감로, 허클베리, 뚱딴

지, 케일, 양다래, 콜라비, 금귤, 부추, 상추, 리치, 마카다미아 너트, 망고, 기타 

멜론(카나리아, 크렌쇼, 페르시안 등), 오디, 버섯, 겨잣잎, 승도복숭아, 양파, 파

파야, 파스닙, 패션프루트, 복숭아, 배, 완두콩, 나무콩, 페퍼(피망, 고추 등), 잣, 

파인애플, 플랜턴, 자두, 플럼콧, 모과, 무, 라즈베리, 황, 루타베가, 파, 쪽파, 
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깍지완두, 가시여지, 시금치, 스프라우트(알팔파, 녹두 등), 딸기, 여름호박(패티

팬, 옐로우, 주키니 등), 번려지, 근 , 토란, 토마토, 강황, 순무(뿌리 및 지상

부), 호두, 물냉이, 수박 및 참마;

  (2) 변형되지 않은 과일과 채소의 혼합(과일바구니 등).

§ 112.2 어떤 농산물이 이 part에 의해 보호되지 않는가?

(a) 이 part에 의해 보호되지 않는 농산물은 아래와 같다:

  (1) 드물게 소비되는 미가공농산물, 특히 다음 완전목록에 들어있는 농산물: 아스파

라거스; 콩, 검정; 콩, 북방; 콩, 키드니; 콩, 리마; 콩, 네이비; 콩, 핀토; 비트, 

가든(뿌리 및 지상부); 비트, 사탕무; 캐슈; 체리, 신맛; 병아리콩; 코코아 콩; 커

피 콩; 콜라드; 옥수수, 사탕; 크랜베리; 추야자; 딜(씨앗 및 잡초); 가지; 무화

과; 생강; 해즐넛; 서양고추냉이; 렌틸; 오크라; 땅콩; 피칸; 페퍼민트; 감자; 호

박; 스콰시, 겨울; 고구마; 그리고 마름.

  (2) 자가소비 목적으로 생산되거나 농장이나 동일 경영주의 다른 농장에서 소비 목

적으로 생산되는 농산물;

  (3) 미가공농산품이 아닌 농산물.

(b) 아래 조건에 따라 이 part의 요건에서 면제될 자격이 있는 농산물(이 조항의 하위

조항 (b)(1), (2) 및 (3)에 언급된 경우를 제외하고):

  (1) 이 농산물은 공중보건 상 중요한 미생물을 적절히 줄이는 상업적 처리가 적용된

다. 공중보건 상 중요한 미생물을 적절히 줄이는 상업적 처리의 예는 다음과 같

다: 이 chapter의 part 113, 114 또는 120의 요건에 따라 처리, 포자 형성 미

생물을 제거하기 위해 입증된 공정으로 처리(토마토 페이스트나 저장력이 우수

한 토마토를 생산하기 위한 처리), 그리고 농산물을 설탕, 오일, 알코올, 와인, 

맥주 등과 같은 제품으로 정제, 증류 또는 제조/처리;

  (2) 농산물이 동반되는 문서에 무역관습에 따라 해당 식품이 “공중보건 상 중요한 

미생물을 적절히 줄일 목적으로 가공되지 않는다는 것”을 표명해야 한다;

  (3) 아래 사항 중 한 가지를 충족시켜야 한다:

    (ⅰ) 매년 이 조항의 하위조항 (b)(6)의 요건에 따라 이 조항의 하위조항 (b)(1)에 

설명된 상업적 처리를 수행하는 고객으로부터 공중보건 상 중요한 미생물을 

적절히 줄이는 절차(서면보증에 명시된)를 수립하고 준수하고 있다는 서면보

증을 획득하거나

    (ⅱ) 매년 이 조항의 하위조항 (b)(6)의 요건에 따라 고객으로부터 고객의 유통업
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체가 이 조항의 하위조항 (b)(1)에 설명된 상업적 처리를 수행하고 고객은 아

래 사항을 이행할 것이라는 서면보증을 획득 한다:

      (A) 무역관습에 따라 식품이 동반되는 문서에 식품이 “공중보건 상 중요한 미생

물을 적절히 줄일 목적으로 가공되지 않는다는 것”을 표명한다;

      (B) 서면으로 아래 사항을 이행하기로 합의하는 다른 업체에게만 판매한다:

        (1) 공중보건 상 중요한 미생물을 적절히 줄이는 절차(서면보증에 명시된)를 

따르거나

        (2) 고객으로부터 해당 농산물이 이 조항의 하위조항 (b)(1)에 설명된 상업적 

처리가 제공되고 무역관습에 따라 식품 동반 문서에 해당 식품이 “공중보

건 상 중요한 미생물을 적절히 줄일 목적으로 가공되지 않는다”는 공개표

명이 있을 것이라는 유사한 서면보증을 획득한다. 

  (4) 이 part의 하위조항의 요건에 따라 아래 문서를 포함해서 paragraph (b)(2)와 

(3)의 해당 요건을 준수한다는 기록을 수립하고 유지해야 한다:

    (ⅰ) 이 조항의 하위조항 (b)(2)에 따라 요구되는 공개를 포함하는 문서; 

    (ⅱ) 이 조항의 하위조항 (b)(3)에 따라 요구되는 고객에게서 획득한 연례 서면보증.

  (5) 이러한 농산물에는 이 subpart와 이 part의 하위조항 Q의 요건이 적용된다;

  (6) § 112.2(b)(3)(i) 또는 (ii)에 따라 서면보증을 제공하는 업체는 보증내용과 일치

하게 행동하고 서면보증을 충족시키기 위해 취한 조치를 문서로 입증해야 한다.

§ 112.3 이 part에는 어떤 정의가 적용되는가?

(a) 이 part에 사용되는 용어는 연방 식품의약품화장품법의 조항 201의 용어 정의와 

해석이 적용된다.

(b) 이 part의 목적상, 영세업체와 중소업체에 한 정의는 아래와 같다:

  (1) 영세업체. 이 part의 목적상, 농장이 이 part의 어느 요건에 따라야 하고 지난 

3년 기간에 팔린 농산물의 연평균 금액(이 조항의 paragraph (c)에 정의된)이 

$250,000 이하일 경우 이러한 농장은 영세업체이다.

  (2) 중소업체. 이 part의 목적상, 이 part의 어느 요건에 따라야 하고 지난 3년 기

간에 팔린 농산물의 연평균 금액(이 조항의 paragraph (c)에 정의된)이 

$500,000 이하일 경우 중소업체이므로 이 조항의 paragraph (b)(1)에 규정된 

영세업체가 아니다.

(c) 또한 이 part의 목적상, 아래 정의가 적용된다:

    “적절한”은 우수 공중보건관습에 따라 의도된 목적을 달성하는 데 필요한 조치를 
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의미한다.

    “공중보건 상 중요한 미생물을 적절히 줄인다”는 것은 질병을 예방하기에 충분할 

정도로 미생물을 줄인다는 것을 의미한다. 

    “농업추출액”은 미생물 바이오매스, 초미세 유기물 및 용해성 화학성분을 수상으

로 변화시키기 위해 생산되는 분뇨를 제외한 생물물질(안정화된 퇴비, 거름, 비배

설물 동물 부산물, 물이끼, 소비자 사용전 식물쓰레기, 음식물쓰레기, 정원손질 

폐기물 등)의 수분 추출물을 의미한다. 농업추출액은 사용하기 전 1시간 이상 동

안 보관된다. 농업추출액은 본 규칙의 목적상 토양 개선제이다.

    “농업추출액 첨가제”는 미생물 바이오매스를 증가시키기 위해 농업추출액에 첨가

되는 영양원(당 , 효모추출물, 해조류 분말 등)이다. 

    “농업용수”는 재배활동에 사용되는 물(직접 살수법으로 공급되는 관개용수, 분무

액을 준비하는 데 사용되는 물, 발아식물 재배에 사용되는 물 등)과 수확, 포장 및 

보관활동에 사용되는 물(수확한 농산물을 세척하거나 냉각시키는 데 사용되는 물, 

보호농산물의 탈수를 예방하는 데 사용되는 물 등)을 포함해서 물이 보호농산물

이나 식품접촉면에 닿거나 접촉하도록 의도하거나 그럴 가능성이 있는 보호농산

물에 관한 보호활동에 사용되는 물을 의미한다.

    “동물배설물”은 고체나 액체 동물배설물을 의미한다.

    “적용간격”은 재배지에 경작투입물(예를 들면, 동물성 생물토양개선제) 적용시점

과 경작투입물이 투입된 재배지에서 보호농산물의 수확시점 사이의 시간간격을 

의미한다.

    “생물토양개선제”는 안정화된 퇴비, 거름, 비배설물 동물 부산물, 물이끼, 소비자 

사용전 식물쓰레기, 하수 슬러지 바이오고형물, 음식물쓰레기, 농업추출액, 정원 

손질 폐기물 등과 같은 독립적이거나 복합적인 생물물질을 함유하는 토양개선제

를 의미한다. 

    “동물성 생물토양개선제”는 전체적으로나 부분적으로 거름이나 비배설물 동물 부

산물(폐사가축 포함) 또는 음식물쓰레기와 같은 독립적 또는 복합적 동물성 물질

로 구성된 생물토양개선제를 의미한다. “동물성 생물토양개선제”에는 어떤 형태

의 분뇨도 포함되지 않는다.

    “퇴비화”는 지정된 온도(예를 들면, 131 °F (55 °C))에서 지정된 기간 동안(예를 

들면, 3일) 열친화적인 조건 하에서 유기물질이 미생물 작용에 의해 분해되고 뒤

이어 보다 서늘한 조건 하에서 양생단계를 통해 안정화된 퇴비룰 생산하기 위한 
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공정을 의미한다.

    “보호활동”은 농장에서 보호농산물을 재배, 수확, 포장 또는 보관하는 것을 의미

한다. 보호활동에는 농장에서 보호농산물의 제조/가공이 포함된다. 단, 이러한 활

동이 미가공농산품에 한 것이고 이 chapter에 정의된 “농장”의 의미에서 벗어

나지 않아야 한다. § 112.2(b)에 기술된 서면보증에 따라 취해진 조치를 실천하

고 조치와 일치되게 행동하고 이를 입증하는 것도 보호활동에 속한다. 이 part는 

이 chapter의 part 110에 따라야 하는 시설의 활동에는 적용되지 않는다.

    “보호농산물”은 §§ 112.1~112.2에 따라 이 part의 요건이 적용되는 농산물을 의

미한다. “보호농산물”이라는 용어는 작물의 수확 가능하거나 수확된 부위를 가리

킨다.

    “양생(養生)”은 병원균을 추가적으로 줄이고, 셀룰로오스와 리그닌의 추가 분해를 

촉진시키고, 그리고 조성물을 안정시키기 위해 퇴비화의 승온단계에 있을 때보다 

더 서늘한 온도에서 쉽게 변형되는 많은 생물물질이 분해된 후 행해지는 퇴비 만

들기 작업의 마지막 단계를 의미한다. 양생은 환경조건에 따라 단열을 수반하거

나 수반하지 않을 수 있다. 

    “직접 살수법”은 물을 사용할 때 보호농산물이나 식품접촉면에 물이 직접 닿게 할 

의도이거나 직접 닿을 가능성이 있는 방식으로 농업용수를 사용하는 것을 의미한다.

    “농장”에 한 정의는 아래와 같다:

    (ⅰ) 1차 생산농장. 1차 생산농장은 작물 재배, 작물 수확, 가축 사육(해산물 포

함), 또는 이들의 조합에 전념하는 하나의 일반 물리적 장소(반드시 인접할 

필요는 없음)에서 단일 경영체제 아래 이루어지는 사업장. “농장”이라는 용어

에는 이러한 활동뿐만 아니라 아래에 해당하는 사업도 포함된다:

      (A) 미가공농산품의 포장이나 보관;

      (B) 가공식품의 포장이나 보관(단, 이러한 활동에 사용되는 모든 가공식품은 당

해 농장이나 같은 경영체제 하의 다른 농장에서 소비되거나 본 정의의 

(i)(C)(2)(i)에 명시된 가공식품이어야 한다);

      (C) 식품 제조/가공(단, 아래 조건을 충족시켜야 한다):

        (1) 이러한 활동에 사용되는 모든 식품이 당해 농장이나 같은 경영체제 하의 

다른 농장에서 소비되거나

        (2) 당해 농장이나 같은 경영체제 하의 다른 농장에서 소비되지 않는 식품의 

제조/가공이 다음과 같은 활동으로 구성된다:

          (i) 독특한 상품을 생산하기 위해 미가공농산품을 건조/탈수시키고(예를 들
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면, 포도를 건조/탈수시켜 건포도를 생산하는 행위), 추가 제조/가공(추

가 제조/가공의 예: 얇게 썰기)없이 이러한 상품을 포장하고 라벨을 부

착함;

          (ii) 미가공농산품의 숙성을 조작하기 위해 처리하고(예를 들면, 농산물을 

에틸렌 가스로 처리), 추가 제조/가공 없이 처리된 미가공농산품을 포

장하고 라벨을 부착함; 그리고

          (iii) 이러한 활동이 추가 제조/가공(추가 제조/가공의 예: 방사선 조사)을 

수반하지 않을 경우 미가공농산품을 포장하고 라벨을 부착함; 또는

    (ⅱ) 2차 활동농장. 2차 활동농장은 1차 생산농장에 위치하지 않고 미가공농산품

의 수확(예를 들면, 탈부 또는 껍질에서 알맹이 추출), 포장 또는 보관을 전

문으로 취급하는 사업장이다. 단, 2차 활동농장에 의해 수확, 포장 또는 보관

되는 미가공농산품의 부분을 재배, 수확 또는 사육하는 1차 생산농장이 2

차 활동농장의 과반수 지분을 소유하거나 공동 소유한 경우. 2차 활동농장은 

본 정의의 paragraph (i)(B) 및 (C)의 1차 생산농장에서 허용되는 추가활동

도 수행할 수 있다.

    “식품”은 연방 식품의약품화장품법의 조항 201(f)에 정의된 식품을 의미하며 발아

식물을 재배하기 위해서 사용되는 종자와 콩을 포함한다.

    “식품접촉면”은 식품에 접촉하는 표면과 일반적으로 정상적인 작업 중에 식품이

나 식품에 접촉하는 표면 위로 배수나 기타 이동이 발생하는 표면을 의미한다.  

식품접촉면은 수확, 포장 및 보관기간에 사용된 장비나 도구의 식품접촉면을 포

함한다.

    “지하수”는 우물과 샘을 제공하는 일반적으로 수층의 지구의 표면 아래에서 발

견되는 담수를 의미한다. 지표수 정의를 충족시키는 물은 지하수에 포함되지 않

는다.

    “증식배지”는 가축배설물을 포함할 수 있는 성분(예를 들면, 안정화된 퇴비, 거름, 

비배설물 동물 부산물 또는 음식물쓰레기)을 함유하거나 함유할 가능성이 있거

나 이러한 성분으로 구성된 보호농산물(예를 들면, 버섯 및 일부 발아식물) 재배

기간에 기질 역할을 하는 물질을 의미한다.  

    “수확”은 농장 및 농장 혼합형 시설에 적용되며 재배지에서 미가공농산품을 거두

어 식품으로 사용하기 위해서 준비할 목적으로 농장에서 전통적으로 수행되는 

활동을 의미한다. 수확은 미가공농산품에 해서, 또는 농장에서 추가 제조/처리

하지 않고 미가공농산품을 건조/탈수시켜 만들어지는 가공식품에 해서 행해지
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는 활동에 국한된다. 미가공농산품을 연방 식품의약품화장품법의 조항 201(gg)

에 정의된 가공식품으로 변형시키는 활동은 수확에 포함되지 않는다. 수확에 포

함되는 활동의 예는 수확 식물에서 미가공농산품의 식용부위를 자르거나 분리하

고 미가공농산품의 일부(예를 들면, 잎, 겉껍질, 뿌리 또는 줄기)를 제거하는 행

위이다. 또한 농장에서 재배된 미가공농산품을 상으로 냉각, 핵추출, 여과, 수

집, 겉껍질 벗기기, 줄기와 껍질 제거하기, 알맹이 꺼내기, 체로 거르기, 타작, 

겉잎 자르기, 세척 등의 활동도 수확에 포함된다. 

    “위해요소”는 관리를 하지 않을 때 질병이나 상해를 일으킬 가능성이 있는 생물작

용제를 의미한다. 

    “보관”은 식품의 저장을 의미하며 여기에는 식품 저장에 부수적으로 수행되는 활

동(예를 들면, 저장기간에 식품을 훈증 소독하고 건조/탈수로 독특한 상품이 형

성되지 않을 때(예를 들면, 건초나 알팔파의 건조/탈수) 미가공농산품을 건조/탈

수시키는 활동과 같은 식품의 안전하거나 효과적인 저장을 위해 수행되는 활동)

도 포함된다. 보관에는 식품 유통에 현실적인 필요성 때문에 수행되는 활동(예를 

들면, 동일한 미가공농산품을 혼합하고 팔레트를 분해하는 행위)도 포함되나 미

가공농산품을 연방 식품의약품화장품법의 조항 201(gg)에 정의된 가공식품으로 

변형시키는 활동은 포함되지 않는다. 보관시설에는 창고, 냉장시설, 저장 사일

로, 곡물 승강기 및 액체 저장탱크가 포함될 수 있다.

    “알려진 또는 합리적으로 예측 가능한 위해요소”는 특정 농장이나 식품과 관련된 

것으로 알려져 있거나 관련될 가능성이 있는 생물학적 위해요소를 의미한다.

    “제조/가공”은 식용작물이나 식재료를 포함해서 식품을 한 가지 이상의 재료로 

식품을 만들거나 식품을 합성, 조리, 처리, 변형 또는 조작하는 것을 의미한다. 

제조/가공 활동의 예는 다음과 같다: 굽기, 끓이기, 병조림, 통조림, 요리, 냉각, 

자르기, 증류, 독특한 상품을 만들기 위한 미가공농산품의 건조/탈수(예를 들면, 

포도를 건조/탈수시켜 건포도를 생산하는 활동), 증발, 내장제거, 즙 추출, 고안, 

냉동, 분쇄, 균질화, 라벨부착, 제분, 혼합, 포장(변형 공기 포장법 포함), 저온살

균, 껍질벗기기, 렌더링, 숙성을 조작하기 위한 처리, 트리밍, 세척 또는 왁싱. 

농장과 농장 혼합시설의 경우, 수확, 포장 또는 보관의 일부인 활동은 제조/가공

에 포함되지 않는다.   

    “거름”은 토양개선제로 사용하기 위한 단독 또는 잡동사니(동물깔짚에 사용된 짚

과 깃털)와 섞은 동물배설물을 의미한다. 

    “미생물”은 효모, 곰팡이, 박테리아, 바이러스, 원생동물 및 미세기생충을 의미하
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며 공중보건 상 중요한 균종을 포함한다. “유해한 미생물”이라는 용어에는 공중

보건 상 중요하거나, 식품을 분해시키거나, 식품이 오물로 오염되었다는 것을 나

타내거나, 달리 식품의 변질을 유발할 수 있는 미생물이 포함된다.

    “혼합형 시설”은 연방 식품의약품화장품법의 조항 415에 따라 등록이 면제되는 

활동과 시설의 등록을 요하는 활동에 동시에 종사하는 시설을 의미한다. 이러한 

시설의 한 예는 농장이기도 하면서 시설의 등록을 요하는 농장 정의에서 벗어나

는 활동도 수행하는 “농장 혼합형 시설”이다.

    “모니터링”은 특정 과정이나 단계나 절차가 통제되고 있는지 평가하고 요구가 있

을 경우 관찰이나 측정의 정확한 기록을 제공하기 위한 계획된 일련의 관찰이나 

측정을 수행하는 것을 의미한다.

    “비배설물 동물 부산물”은 상업, 기관 또는 농업활동에 의해 발생하는 거름을 제

외한 동물성 고형 폐기물(예를 들면, 육류, 지방, 낙농제품, 계란, 사체, 혈분, 골

분, 어분, 게와 새우 및 바닷가재와 같은 조개류 폐기물, 생선유제 및 내장)을 의

미한다. 

    “포장(packing)”은 식품을 포장(packaging)하는 것 이외의 용기 안에 넣는 것을 

의미하며 여기에는 식품 포장에 부수적으로 수행되는 활동(예를 들면, 분류, 고

르기, 등급매기기 및 포장이나 재포장에 부수적인 칭량이나 이송과 같은 식품의 

안전한 또는 효과적인 포장을 위해 수행되는 활동)도 포함되나 연방 식품의약품

화장품법의 조항 201(r)에 정의된 미가공농산품을 연방 식품의약품화장품법의 

조항 201(gg)에 정의된 가공식품으로 변형시키는 활동은 포함되지 않는다.  

    “해충”은 조류, 설치류, 파리 및 유충을 포함해서 농작물에 해를 입히는 동물이나 

곤충을 의미한다.

    “소비자 사용 전 식물폐기물”은 정원 쓰레기로 간주되지 않고 축산물이나 동물 부

산물이나 거름 또는 최종 사용자(소비자)와 접촉되는 일 없이 상업적, 제도적 또

는 농업적 운영에서 비롯되는 기원상 전적으로 식물성 고형폐기물을 의미한다. 

소비자 사용 전 식물폐기물에는 농장, 포장시설, 통조림 사업, 도매유통센터 및 

식료품 가게에 의해 발생되는 물질, 포장에서 제거된 제품(예를 들면, 철이 지난 

주스, 채소, 향신료 및 빵), 그리고 기원상 식물성 관련 포장재(예를 들면, 종이

나 옥수수 전분 제품)가 포함된다. 소비자 사용 전 식물폐기물에 포함되지 않는 

것은 음식물쓰레기, 기원상 비식물성 물질(예를 들면, 육류)과 접촉된 포장재, 또

는 식당에서 발생하는 폐기물이다. 

    “농산물”은 과일이나 채소(훼손되지 않은 과일과 채소의 혼합물 포함)를 의미하며 
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여기에는 버섯, 발아식물(종자원과는 관계없이), 땅콩, 나무견과류 및 초본이 포

함된다. 과일은 꽃에서 발육이 시작된 식물의 수확부위를 의미하며 종자식물이

나 나무견과류(예를 들면, 사과, 오렌지 및 아몬드)의 가식성 생식체이다. 채소는 

그 열매, 다육즙 몸체, 씨앗, 뿌리, 덩이줄기, 구근, 줄기, 잎사귀 또는 꽃 부위가 

식품으로 사용되는 식물이나 버섯의 수확부위를 의미하며 식용으로 재배되는 초

본식물(예를 들면, 양배추나 감자)의 식용부위나 버섯(예를 들면, 화이트 버튼이

나 표고버섯)의 다육즙 몸체이다. 채소에는 버섯, 발아식물 및 초본(예를 들면, 

바질이나 고수나물)이 포함된다. 농산물에 포함되지 않는 것은 작고 단단한 과일

이나 씨앗으로 직접 섭취하기보다는 주로 식사, 가루, 구운 식품, 곡물 및 오일

로 사용하기 위해서 재배 및 가공되는 경작 가능한 작물의 작고 단단한 열매나 

씨앗을 의미하는 식용곡물, 또는 이러한 열매나 씨앗을 맺는 작물(시리얼 곡물, 

유사 곡물류, 오일종자 및 기타 동일한 형식으로 사용되는 식물 포함). 식용곡물

에는 예를 들면, 보리, 덴트 또는 플린트 콘, 수수, 귀리, 쌀, 호 , , 아마란스, 

퀴노아, 메 , 오일씨앗(예를 들면, 목화씨, 아마씨, 유채씨, 두 및 해바라기씨) 

등이 포함된다. 

    “발아식물 동일 생산군”은 발아식물이 단일 씨앗군(예를 들면, 여러 유형의 씨앗

이 단일 재배단위에서 재배되는 경우를 포함해서)에서 재배되는지 여부와는 관

계없이 단일 재배단위(예를 들면, 단일 드럼이나 통, 또는 서로 연결된 일련의 

단일 접시 선반)에서 같은 시기에 재배가 시작되는 모든 발아식물을 의미한다.  

    “유자격 최종사용자”(식품과 관련해서)는 식품소비자(소비자라는 용어에 업체가 

포함되지 않는 경우), 또는 다음의 장소에 위치한 식당이나 소매음식점(§ 1.227

에 정의된)을 의미한다:

    (ⅰ) 식품을 생산한 농장과 같은 주나 같은 인디언 보호구역; 또는

    (ⅱ) 이러한 농장으로부터 275마일 이내.

    “미가공농산품(RAC)”은 연방 식품의약품화장품법의 조항 201(r)에 정의된 미가

공농산품을 의미한다.

    “살균”은 제품이나 소비자 안전성에 나쁜 영향을 미치지 않으면서 공중보건 상 중

요한 미생물의 영양세포를 파괴하고 기타 해로운 미생물의 수를 현저히 줄이는 

데 효과적인 공정을 통해서 청소된 표면을 적절히 처리하는 것을 의미한다. 

    “하수 슬러지 바이오고형물”은 40 CFR 503.9(w)에서 정의한 “하수 슬러지”의 의

미 내에서 처리 작업 시 생활하수 처리기간에 발생하는 고형 또는 준고형 잔류

물을 의미한다.
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    “토양개선제”는 식물성장과 관련해서 토양의 화학적 또는 물리적 조건을 개선하

거나 토양의 물 보존력을 개선하기 위해 토양에 의도적으로 투입되는 화학적, 생

물학적 또는 물리적 재료(예를 들면, 기초비료, 안정화된 퇴비, 거름, 비배설물 

동물 부산물, 물이끼, 펄라이트, 소비자 사용 전 식물쓰레기, 하수 슬러지 바이오

고형물, 음식물쓰레기, 농업추출액 및 정원 손질 폐기물)를 의미한다. 토양개선

제라는 용어에는 보호농산물(예를 들면, 버섯 및 일부 발아식물)의 성장기간에 

총체적 기질 역할을 하는 증식배지도 포함된다. 

    “사용된 발아식물 관개용수”는 발아식물 재배에 사용된 물을 의미한다.

    “안정화된 퇴비”는 통제된 퇴비화과정을 통해서 생산된 안정화된(즉, 완성된) 생

물토양개선제를 의미한다.

    “정적 퇴비화법”은 회전을 포함하지 않고 기계장치에 의해 생물물질(절연재로 덮

여 있거나 덮여 있지 않을 수 있는 무더기나 일렬 형식의 생물물질 또는 폐쇄용

기 내의 생물물질)에 공기가 유입되는 안정화된 퇴비를 생산하기 위한 공정을 의

미한다. 유입공기의 구조적 특징에는 예를 들면, 내장형 유공관과 통기구멍을 갖

춘 구축된 영구베이스가 포함된다. 공기를 끌어들이는 메커니즘으로는 수동확

산, 기계적 수단(퇴비재료에서 공기를 흡입하거나 정압으로 퇴비재료에 공기를 

불어넣는 송풍기) 등이 있다.

    “지표수”는 기를 향해 열려 있는 모든 물(강, 호수, 저수지, 개천, 인공호, 바다, 

강어귀 등)  및 직접적으로 지표수의 영향을 받는 모든 샘, 우물 또는 기타 집수

기를 의미한다.

    “음식물 쓰레기”는 원재료가 기원상 동물이든 식물이든 관계없이 식품을 소비자

에게 제공한 개인, 기관, 식당, 소매음식점 또는 기타 발원지에서 발생한 소비자 

사용 후 남은 모든 음식쓰레기를 의미한다.

    “퇴비 뒤집기”는 정기적으로 뒤집어주어 공기가 무더기나 일렬 형식의 생물재료 

또는 폐쇄용기 안의 생물재료에 유입되는 안정화된 퇴비를 생산하기 위한 공정

을 의미한다. 뒤집기는 재료의 더 서늘한 바깥쪽 부위를 더 더운 안쪽 부위로 옮

기기 위한 구체적인 의도를 가지고 퇴비화 과정에 있는 생물재료를 기계적으로 

혼합하는 공정이다.

    “방문객”은 농장주인의 허락을 받고 보호농장에 들어오는 사람(종업원 이외의 사

람)을 의미한다.

    “배수시스템”은 관, 스프링클러, 관개수로, 펌프, 밸브, 저장탱크, 저수지, 계량기 
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및 설비를 포함해서 물을 1차 수원으로부터 사용지로 운반하기 위한 시스템을 

의미한다. 

    “당기관”은 미국 식품의약품청(FDA)을 의미한다.

    “정원 손질 폐기물”은 나무나 관목 부스러기, 잔디 부스러기, 야자나무잎, 나무, 

나무 그루터기, 비처리 목재, 비처리 목재 팔레트 및 관련 바위와 토양과 같은 

물질을 포함해서 조경정비나 개간사업으로부터 발생하는 전적으로 식물성 물질

을 의미한다. 

    “본인”은 이 part의 목적상 이 part의 요건의 일부나 전체를 준수해야 하는 보호

농장을 관할하는 소유주나 사업자 또는 리인을 의미한다.

§ 112.4이 part의 요건이 적용되는 농장은?

(a) 이 조항의 paragraph (b)에 규정된 경우를 제외하고 지난 3년 기간 동안  2011

년도를 조정액 산출 기준연도로 삼아 물가상승 조정 후 농산물(§ 112.3(c)에 정의

된 농산물)의 연평균 매출이 $25,000를 초과하는 농장이나 농장 혼합형 시설은 

이 part가 적용되는 “보호농장”이다. 이 part가 적용되는 보호농장은 보호농산물

에 한 보호활동을 수행할 때 이 part의 모든 관련 요건을 준수해야 한다.

(b) § 112.5의 요건을 충족시키고 당기관이 이 part의 하위조항 R의 요건에 따라 농

장의 면제를 철회하지 않았다면 그 농장은 보호농장이 아니다.

§ 112.5 판매된 모든 식품과 직접적인 농장 마케팅의 평균금액에 기초해서 조건부 면

제와 관련 완화된 요건 자격이 있는 농장은?

(a) 아래 사항에 해당하는 경우 농장은 당해 연도에 조건부 면제와 관련 완화된 요건

의 자격이 있다: 

  (1) 당해 연도 이전 3년 기간 동안 유자격 최종 사용자(§ 112.3(c)에 정의된)에게 직

접 판매한 식품의 연평균 매출이 이 기간에 다른 모든 구매자에게 판매한 식품

의 연평균 매출을 초과 한다;

  (2) 당해 연도 이전 3년 기간 동안 농장에서 판매한 모든 식품의 연평균 매출(§ 

112.3(c)에 정의된)이 물가상승 조정 후 $500,000 미만이다.

(b) 당해 연도 이전 3년 기간 동안 팔린 모든 식품의 연평균 매출이 물가상승 조정 후 

$500,000 미만인지 결정하기 위한 목적상, 물가상승 조정액 계산을 위한 기준연

도는 2011년이다.
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§ 112.6 본인의 농장이 § 112.5에 따라 조건부 면제 자격이 있다면 본인에게는 어떤 

완화된 요건이 적용되는가?

(a) 본인의 농장이 § 112.5에 따라 조건부 면제 자격이 있다면 아래 요건을 충족시켜

야 한다:

  (1) 이 subpart(일반규정);

  (2) 이 part의 하위조항 O(기록);

  (3) 이 part의 하위조항 Q(준수 및 시행); 그리고

  (4) 이 part의 하위조항 R(조건부 면제 철회).

(b) 뿐만 아니라, 아래 완화된 요건도 준수해야 한다:

  (1) 연방 식품의약품화장품법이나 그 시행규칙에 따라 달리 보호농산물이었을 식품

에 식품 포장 라벨이 요구될 경우, 눈에 잘 띄도록 해당 농산물이 재배된 농장의 

이름과 완전한 사업장 주소가 식품 포장 라벨에 포함되어야 한다.

  (2) 연방 식품의약품화장품법이나 그 시행규칙에 따라 달리 보호농산물이었을 식품

에 식품 포장 라벨이 요구되지 않을 경우, 구매 시점에 해당 농산물이 재배된 농

장의 이름과 완전한 사업장 주소를 눈에 잘 띄게 라벨, 포스터, 간판, 플래카드 

또는 정상적인 사업과정에서 농산물과 동시에 제공되는 문서에 또는 온라인 판

매 시 전자통지에 표시해야 한다. 

  (3) 이 조항의 paragraph(b)(1) 또는 (2)의 요건에 따라 포함되어야 하는 정식 사업

장 주소에는 국내 농장의 경우 스트리트 주소나 사서함, 시, 주 및 우편번호가 

포함되어야 하고 해외 농장의 경우 앞의 국내주소에 해당하는 정식 주소정보가 

포함되어야 한다.

§ 112.7 농장이 § 112.5에 따라 조건부 면제 자격이 있는 경우 어떤 기록을 수립하고 

보관해야 하는가?

농장이 § 112.5에 따라 조건부 면제 자격이 있다면 아래 조건이 따른다:

(a) 이 part의 subpart O의 요건에 따라 본 조항에 의해 요구되는 기록을 수립하고 

보관해야 한다. 단, 해당 활동을 수행하는 사람의 서명이나 이니셜에 한 § 

112.161(a)(4)의 요건이 정상적인 영업과정에서 보관되는 영수증의 경우 요구되

지 않는다. 이러한 영수증은 § 112.161(a)(4)에서 요구하는 바에 따라 날짜를 기

입해야 한다.

(b) 농장의 계속 이어지는 조건부 면제 자격에 한 연례 평가와 검증을 실시했다는 
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것을 반영하는 서면기록을 포함해서 농장이 § 112.5에 기술된 조건부 면제 기준을 

충족시킨다는 것을 입증하는 데 필요한 적절한 기록을 수립하고 보관해야 한다.

Subpart B—일반요건

§ 112.11 이 part가 적용되는 사람에게는 어떤 일반요건이 적용되는가?

보호농산물 이용이나 이러한 농산물에의 노출로 인한 심각한 건강상의 결과나 사망 위

해성을 최소화하기 위한 적절한 조치를 취해야 한다. 이러한 조치에는 알려져 있거나 

합리적으로 예측 가능한 위해요소가 보호농산물에 유입되는 것을 예방하고 이러한 농

산물이 이러한 위해요소에 한 연방 식품의약품화장품법 조항 402에 따라 변조되지 

않는다는 합리적인 보증을 제공하는 데 합리적으로 필요한 조치들이 포함된다.

§ 112.12 이 part에서 수립된 요건의 안이 있는가?

(a) 본 조항의 paragraph (b)와 (c)의 요건을 충족시킬 경우, § 112.49에 명시된 바

와 같이 이 part의 subpart의 특정 일부 요건의 안을 수립할 수 있다.

(b) 사업자의 보호농산물, 관습 및 조건을 고려해서 본 조항의 paragraph (a)에 명시

된 요건 중 어느 것의 안을 수립하고 사용할 수 있다. 단, 이 part에서 수립된 

해당 요건과 같은 수준의 공중보건보호를 제공하고 보호농산물이 연방 식품의약품

화장품법의 조항 402에 따라 변조될 가능성을 증가시키지 않을 것이라는 결론을 

뒷받침할 적절한 과학적 데이터나 정보를 보유해야 한다. 

(c) 과학문헌에서 이용 가능하거나 제3자를 통해서 본인에게 이용 가능한 본 조항의 

paragraph (a)에 명시된 요건의 안을 뒷받침하는 데 사용되는 과학적 데이터와 

정보를 개발할 수 있다. 이 part의 subpart O의 요건에 따라 의존하는 과학적 데

이터와 정보의 기록을 수립하고 유지해야 한다. 해당 사업자는 본 조항에 의한 

안을 수립하거나 사용키로 하는 결정과 관련해서 FDA에 통지하거나 FDA로부터 

사전 승인을 구할 필요가 없다.
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Subpart C—종업원의 자격과 훈련

§ 112.21 보호농산물이나 식품접촉면을 취급(접촉)하는 종업원의 자격과 훈련에 관해

서는 어떤 요건이 적용되는가?

보호농산물이나 식품접촉면을 취급(접촉)하는 종업원의 자격과 훈련에 관해서는 아래 

조건 전체가 적용된다:

(a) 보호농산물이나 식품접촉면을 취급하는 모든 직원(임시직, 시간직, 시즌직 및 계약

직을 포함해서) 또는 이를 감독하는 위치에 있는 사람은 임무에 따라, 고용 즉시, 

그리고 고용 후에는 정기적으로 최소한 연 1회 적절한 훈련을 받아야 한다. 

(b) 보호농산물이나 식품접촉면을 취급하는 모든 직원(임시직, 시간직, 시즌직 및 계약

직을 포함해서) 또는 이를 감독하는 위치에 있는 사람은 이 part를 충족시키는 방

식으로 부여된 임무를 수행하는 데 필요한 교육과 훈련을 받고 경험을 갖추어야 

한다.

(c) 훈련은 훈련을 받는 사람이 쉽게 이해할 수 있는 방식으로 제공해야 한다.

(d) 종업원이 이 part의 subpart C - O에 수록된 FDA가 수립한 기준에 미달한다는 

것을 나타내는 의견이나 정보에 기초해서 필요에 따라 해당될 경우 훈련을 반복해

야 한다.

§ 112.22 보호활동을 수행하는 직원의 훈련에는 어떤 최소요건이 적용되는가?

(a) 최소한 보호활동 기간에 보호농산물을 취급(접촉)하거나 이러한 활동의 수행을 감

독하는 모든 종업원은 아래의 모든 항을 포함하는 훈련을 받아야 한다:

  (1) 식품위생과 식품안전의 원칙;

  (2) 공중보건 상 중요한 미생물에 의한 보호농산물이나 식품접촉면의 오염을 합리적

으로 초래할 가능성이 있는 건강상태의 증상에 한 인식을 포함해서 모든 종업

원과 방문객의 건강과 개인위생의 중요성; 그리고

  (3) 종업원의 직무에 적용되는 이 part의 subpart C - O에 수록된 FDA가 수립한 

기준.

(b) 보호농산물의 수확활동을 수행하는 사람은 또한 아래의 모든 항을 포함하는 훈련

을 받아야 한다:

  (1) 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소에 의해 오염될 수 있는 보호농

산물을 포함해서 수확해서는 안 되는 보호농산물을 인지한다;
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  (2) 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소에 의한 보호농산물의 오염원이 

되지 않도록 하기 위해 적절한 작동, 청결 및 유지보수를 보장하기 위해 수확 용

기와 장비를 검사 한다; 그리고

  (3) 수확 용기나 장비의 문제를 시정하거나 직무에 적절할 경우 이러한 문제를  감

독자(또는 기타 책임당사자)에게 보고한다. 

(c) 최소 1인 감독자나 농장 책임당사자는 적어도 식품의약청으로부터 적절하다고 인

정을 받은 표준화된 교육과정에 따라 받은 것과 동등한 식품안전훈련을 성공적으

로 이수했어야 한다.

§ 112.23 감독자에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

이 part의 요건 준수를 보장하기 위해 사업장을 감독할 사람(또는 책임자)을 임명하거

나 발굴해야 한다.

§ 112.30 이 subpart에 의할 경우, 기록에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 이 part의 subpart O의 요건에 따라 이 subpart에 의해 요구되는 기록을 수립하

고 보관해야 한다. 

(b) 훈련일, 보호되는 주제 및 훈련 받는 사람을 포함해서 요구되는 종업원 훈련을 입

증하는 훈련기록을 수립하고 보관해야 한다.

Subpart D—보건 및 위생

§ 112.31 공중보건 상 중요한 미생물에 의한 보호농산물의 오염으로부터 환자나 감염

자를 보호하기 위해 어떤 조치를 취해야 하는가? 

(a) 문제의 건강상태(예를 들면, 정상적인 업무환경에서 공중보건 위해성을 나타내는 

전염병, 감염, 아물지 않은 상처, 구토 또는 설사)를 가진 사람으로부터 공중보건 

상 중요한 미생물에 의한 보호농산물이나 식품접촉면의 오염을 막기 위한 조치를 

취해야 한다.

(b) 본 조항 paragraph (a)의 요건을 충족시키기 위해 취해야 하는 조치에는 아래의 

모든 조치가 포함되어야 한다:

  (1) 건강 상태가 더 이상 공공보건에 위협이 되지 않을 때까지 어떤 사람이 문제의 
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건강상태를 보유한 것으로 입증되거나 그렇게 보일 때(의료검사나 자신의 인정 

또는 관찰을 통해) 공중보건 상 중요한 미생물에 의한 보호농산물이나 식품접촉

면의 오염을 초래할 수 있는 사업장에서 일을 할 수 없도록 조치를 취한다; 그리고

  (2) 감독자나 책임당사자가 있거나 이들이 관련 건강조건을 갖추고 있다는 합리적인 

가능성이 있을 경우, 종업원에게 지시하여 직속 감독자에게 통지하게 한다.

§ 112.32 종업원은 어떤 위생규범을 사용해야 하는가?

(a) 보호농산물이나 식품접촉면이 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소로 

오염될 위험에 처한 사업장에서 일하는 종업원은 이러한 오염으로부터 보호하는 

데 필요한 경우 근무 중에 위생규범을 사용해야 한다.

(b) 보호활동 기간에 보호농산물이나 식품접촉면을 취급(접촉)할 경우 본 조항 para-

graph (a)의 요건을 충족시키기 위해 종업원이 사용하는 위생모범은 아래 모든 

사항을 포함해야 한다:

  (1) 보호농산물과 식품접촉면의 오염으로부터 보호하기 위해 적절한 개인청결을 유

지한다;

  (2) 일하는 동물 이외의 다른 동물과의 접촉을 피하고, 일하는 동물과 직접 접촉했

을 경우 보호농산물의 오염 가능성을 최소화하기 위해 적절한 조치를 취한다;

  (3) 손세척용 물에 한 § 112.44(a)의 요건(해당될 경우)을 충족시키는 비누(또는 

기타 효과적인 계면활성제)와 흐르는 물로 씻는 것을 포함해서 손을 철저히 씻

고 1회용 타월, 위생 타월 서비스, 전기 손건조기 또는 기타 적절한 손건조 장치

를 사용해서 손을 철저히 말린다:

    (ⅰ) 일을 시작하기 전;

    (ⅱ) 장갑을 끼기 전;

    (ⅲ) 화장실을 이용한 후;

    (ⅳ) 휴식이나 기타 작업실을 떠난 후 작업실로 돌아오는 즉시;

    (ⅴ) 동물(가축이나 일하는 동물을 포함해서)이나 동물성 폐기물을 만진 후 최 한 

빠른 시간에; 그리고

    (ⅵ) 기타 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소에 의한 보호농산물의 

오염이 합리적으로 발생할 가능성이 있는 방식으로 손이 오염되었을 가능성

이 있을 때. 

  (4) 보호농산물이나 식품접촉면을 취급할 때 장갑을 사용키로 결정할 경우, 장갑을 

무균 위생 상태로 유지하고 더 이상 그렇게 할 수 없을 경우 장갑을 교체한다;
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  (5) 보호농산물을 손으로 조작하는 기간에 적절히 청소하고 살균할 수 없는 손 보석

을 제거하거나 덮개로 가린다; 그리고

  (6) 보호활동에 사용되는 구역에서 음식을 먹거나, 껌을 씹거나 담배를 피우지 않는

다(단, 음료수를 마시는 것은 지정된 구역에서 허용된다).

§ 112.33 공중보건 상 중요한 미생물에 의해 보호농산물과 식품접촉면이 오염되는 것

으로부터 방문객을 보호하기 위해 어떤 조치를 취해야 하는가?

(a) 방문객에게 사람에 의한 오염으로부터 보호농산물과 식품접촉면을 보호하기 위한 

방침과 절차를 이해시키고 방문객이 이러한 방침과 절차를 준수하도록 보장하는 

데 합리적으로 필요한 모든 조치를 취해야 한다.

(b) 화장실과 세수시설은 방문객이 접근할 수 있도록 개방해야 한다. 

Subpart E—농업용수

§ 112.41 농업용수의 수질에는 어떤 요건이 적용되는가?

모든 농업용수는 안전하고 의도된 목적에 적합한 위생수준이어야 한다. 

§ 112.42 농업용수 수원, 배수시스템 및 물웅덩이에는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 해당될 경우 생장기 초기에는 본인의 관할 하에 있는 한 아래 사항을 포함한 보호

농산물, 관행 및 조건을 고려해서 알려진 또는 합리적으로 예측 가능한 위해요소

를 보호농산물이나 식품접촉면에 합리적으로 유입될 가능성이 있는 조건을 찾아내

기 위해서 수원, 배수시스템, 시설 및 장비를 포함해서 농업용수 시스템 전체를 최

소한 연 1회 검사해야 한다:

  (1) 각 농업용수 수원의 성질(예를 들면, 지하수나 지표수);

  (2) 각 농업용수 수원에 한 관리 범위;

  (3) 각 농업용수 수원에 한 보호 수준;

  (4) 인접한 토지 및 인근 토지 사용; 그리고

  (5) 용수가 보호농장에 닿기 전에 다른 농업용수 사용자에 의해 알려진 또는 합리적

으로 예측 가능한 위해요소가 농업용수에 유입될 가능성.

  (b) 필요하고 적절할 경우, 배수시스템이 보호농산물, 식품접촉면, 보호활동에 사용
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되는 구역 또는 수원의 오염원이 되는 것을 예방하기 위해서 배수시스템에 사용

된 모든 장비를 정기적으로 검사하고 적절히 보관하는 등 본인의 관할 하에 있

는 한 모든 농업용수 배수시스템을 적절히 유지 보수해야 한다.

(c) 본인의 관할 하에 있는 한 모든 농업용수 수원(예를 들면, 우물)을 적절히 유지 보

수해야 한다. 이러한 유지보수에는 알려진 또는 합리적으로 예측 가능한 위해요소

가 보호농산물이나 식품접촉면에 합리적으로 유입될 가능성이 있는 조건을 찾아내

기 위해서 정기적으로 각 수원을 검사하고, 중 한 결함을 시정하고(예를 들면, 우

물뚜껑, 우물 케이싱, 위생 폐, 배관탱크, 처리장비 및 교차연결 제어장치의 보

수), 그리고 당해상황 하에서 실행 가능하고 적절할 경우 수원에서 잔해, 쓰레기, 

가축 및 기타 가능한 보호농산물 오염원을 제거하는 일이 포함된다. 

(d) 필요하고 적절할 경우, 보호농산물이 물웅덩이에 접촉한 결과로 보호농산물이 알

려진 또는 합리적으로 예측 가능한 위해요소로 오염될 가능성을 줄이는 데 합리적

으로 필요한 조치를 실행해야 한다. 예를 들면, 이러한 조치에는 보호농산물이 땅

에 닿지 않도록 하기 위해 보호장벽이나 말뚝을 사용하거나 체 관개법을 사용하

는 것이 포함될 수 있다.

§ 112.43 농업용수 처리에는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 농업용수가 § 112.45에 따라 처리되는 경우:

  (1) 농업용수 처리법(예를 들면, 미국 환경보호국(EPA)이 정의하는 농약살포기, EPA 

등록 항균제 또는 기타 적합한 방법의 사용을 포함한 물리적 처리)은 안전하고 

의도된 목적에 적절한 위생수준의 물을 제공하고, 해당될 경우 § 112.44의 관

련 미생물 품질기준을 충족시키기는 데 효과적이어야 한다.

  (2) 처리수가 안전하고 의도된 목적에 적절한 위생수준을 지속적으로 유지하고, 해

당될 경우 § 112.44의 관련 미생물 품질기준을 지속적으로 충족시킬 수 있도록 

농업용수를 처리해야 한다.

(b) 처리수가 안전하고 의도된 목적에 적절한 위생수준을 지속적으로 유지하고, 해당

될 경우 § 112.44의 관련 미생물 품질기준을 지속적으로 충족시키도록 보장하기

에 충분한 빈도로 농업용수 처리를 모니터링해야 한다.
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§ 112.44 특정 의도된 목적에 사용된 농업용수에는 구체적으로 어떤 미생물 품질기준

이 적용되는가?

(a) 아래 목적 중 한 가지 이상에 농업용수를 사용하는 경우, 농업용수 100mL에 검출

되는 장균(E. coli)이 없도록 보장해야 하고 이 중 그 어떤 목적에도 미처리된 

지표수를 사용해서는 안 된다:

  (1) 발아식물 관개용수로 사용;

  (2) 수확활동 기간이나 그 후 보호농산물에 직접 닿는 얼음을 제조하는 데 사용하는 

것을 포함해서 수확활동 기간이나 그 후 보호농산물에 직접 닿는 방식으로 용수 

사용(예를 들면, 세척이나 냉각활동을 위해 보호농산물에 사용되는 물이나 냉각 

전 탈수를 예방하기 위해서 수확작물에 사용되는 물);

  (3) 식품접촉면에 접촉하거나 식품접촉면에 접촉하는 얼음을 만드는 데 사용; 그리고

  (4) 수확활동 기간이나 그 후 손을 씻는 데 사용.

(b) 직접 살수법으로 보호농산물(발아식물 제외)의 생장기에 농업용수를 살포하는 경

우, § 112.49에 따라 체기준을 수립하고 사용하지 않는 한 아래 기준이 적용 된다:

  (1) 물 100mL당 일반 장균의 군락형성단위(CFU)가 126 이하인 농업용수 시료의 

기하평균(GM) (GM은 수질분포의 중앙집중경향의 척도이다); 그리고

  (2) 물 100 mL당 일반 장균의 CFU가 410개 이하인 농업용수 시료의 통계한계

치(STV) (STV는 로그정규분포를 이용해서 90번째 백분위수에 근접하는 모형 

기반 계산법으로 도출된 수질분포 변동성의 척도이다).

§ 112.45 농업용수가 § 112.41이나 § 112.44의 요건을 충족시키지 못할 경우 어떤 

조치를 취해야 하는가?

(a) 농업용수가 § 112.41에 의해 요구되는 의도된 사용에 안전성이나 위생수준에서 

적절치 못하다고 결정하거나 그렇게 믿을 만한 이유가 있을 경우, 또는 § 

112.44(a)에 의해 요구되는 명시된 목적을 위한 미생물 품질기준을 충족시키지 

못할 경우, 즉시 사용을 중단하고 또한 의도된 목적을 위해 수원이나 배수시스템

을 재사용하기 전에 아래 사항을 실행해야 한다:

  (1) 본인의 관리 하에 있는 한 영향을 받는 전체 농업용수시스템을 재검사하고, 보

호농산물이나 식품접촉면에 알려진 또는 합리적으로 예측 가능한 위해요소가 합

리적으로 유입될 가능성이 있는 조건을 찾아내고, 필요한 변화를 주고, 이러한 

변화가 효과적이었는지 판단하고, 해당될 경우 농업용수가 § 112.44(a)의 미생

물 품질기준을 충족시키도록 적절히 보장하기 위해 상응하는 조치를 취한다; 또는 
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  (2) § 112.43의 요건에 따라 용수를 처리한다.

(b) 농업용수가 § 112.44(b)에 의해 요구되는 미생물 품질기준(또는 해당될 경우 안 

미생물 품질기준)을 충족시키지 못하는 것으로 나타났다면 아래 사항을 실행하지 

않는 한 최 한 빨리, 늦어도 다음해까지는 사용을 중단해야 한다:

  (1) 아래와 같이 시간간격(날 수)이나 산출된 로그감소를 적용 한다:

    (ⅰ) 아래 두 항 중 어느 하나를 사용해서 최종 관개와 수확시점 사이의 시간간격

을 적용한다: 

      (A) § 112.44(b)의 미생물 품질기준(또는 해당될 경우, 안 미생물 기준)을 충

족시키기 위해 본인의 기하평균(GM)과 통계한계치(STV)의 산출된 로그감

소를 달성하는 데 필요한 일일 미생물 소멸률이 0.5로그이지만 최  시간

간격은 연속 4일 이하이다; 또는

      (B) § 112.49에 따라 안 미생물 소멸률과 동반하는 최  시간간격.

    (ⅱ) 도움이 되는 적절한 과학적 데이터와 정보가 있다면 § 112.44(b)의 미생물 

품질기준(또는 해당될 경우 체 미생물 기준)을 충족시키기 위해서 수확과 

저장종료 시점 사이의 적절한 미생물 소멸률과 동반하는 최  시간간격이나 

로그감소를 이용해서 수확과 저장종료 시점 사이의 시간간격을 적용하거나 

상업적 세척과 같은 활동기간에 적절한 미생물 제거율을 이용해서 산출된 로

그감소를 적용한다. 

  (2) 본인의 관리 하에 있는 한 영향을 받는 전체 농업용수시스템을 재검사하고, 보

호농산물이나 식품접촉면에 알려진 또는 합리적으로 예측 가능한 위해요소가 합

리적으로 유입될 가능성이 있는 조건을 찾아내고, 필요한 변화를 주고, 이러한 

변화가 효과적이었는지 판단하고 농업용수가 § 112.44(b)의 미생물 품질기준

(또는 해당될 경우 체 미생물기준)을 충족시키도록 적절히 보장하기 위해 상

응하는 조치를 취한다; 또는

  (3) § 112.43의 요건에 따라 용수를 처리한다.

§ 112.46 § 112.44의 요건이 적용되는 농업용수는 얼마나 자주 시험해야 하는가?

(a) 아래 사항에 해당될 경우 § 112.44의 요건이 적용되는 농업용수를 시험해야 하는 

요건은 없다:

  (1) SDWA 공공급수프로그램을 관리하도록 승인된 식수 안전법 규정이나 주 규정

(40 CFR 141.2에 정의된)의 미생물 요건을 충족시키는 물을 공급하는 40 CFR 

part 141 식수 안전법(SDWA) 규정에 정의된 공공급수시스템으로부터 용수를 
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공급 받고 용수가 이 요건을 충족시킨다는 것을 입증하는 공공급수시스템 결과

나 준수 인증서를 보유하고 있다;

  (2) § 112.44(a)에 기술된 미생물 품질요건을 충족시키는 물을 공급하는 공공급수

시스템으로부터 물을 공급 받고 이 물이 이 요건을 충족시킨다는 것을 입증하는 

공공급수시스템 결과나 준수 인증서를 보유하고 있다; 또는

  (3) § 112.43의 요건에 따라 물을 처리한다.

(b) 본 조항의 paragraph (a)에 규정된 경우를 제외하고, § 112.44(b)의 요건이 적용

되는 목적에 사용된 각 수원에 해서는 아래 조치를 취해야 한다:

  (1) 농업용수원의 미생물 수질 정보를 개발하기 위해 초기 조사를 실시한다.

    (ⅰ) 초기 조사는 다음과 같이 실시해야 한다:

      (A) 미처리된 지표수원의 경우, 2-4년 기간에 농업용수 시료를 최소 총 20개 

채취한다(또는 § 112.49에 따라 본인이 수립하고 사용하는 안 시험빈도

를 채택한다.) (B) 미처리된 지하수원의 경우, 생장기나 1년 기간에 농업용

수 시료를 최소 총 4개 채취한다.

    (ⅱ) 농업용수 시료는 사용되는 물을 표해야 하고 수확기 이전 수확기에 최 한 

가까운 시점에 채취해야 한다. 미생물 수질 정보는 초기에는 이 데이터 세트

를 사용해서 산출된 일반 장균(E. coli) 수(100mL당 군락형성단위(CFU))

의 기하평균(GM)과 통계한계치(STV)로 구성된다. 사업자는 물이 § 112.45(b)

에 따라 미생물 수질 정보에 기초해서 사용될 수 있는 적절한 방법을 결정해

야 한다.

    (ⅲ) 본 조항의 paragraph (b)(2), 또는 본 조항의 paragraph (b)(3)에 의해 요

구되는 미생물 수질 정보를 매년 업데이트해야 한다.

  (2) 연례 조사를 실시하고 본인의 농업용수의 미생물 수질 정보를 업데이트한다.

    (ⅰ) 본 조항의 paragraph (b)(1)(i)에 기술된 초기조사를 실시한 후, 물의 사용방

식이 계속 적절함을 확인하기 위해 매년 물을 시험하고 기존 미생물 수질 정

보를 업데이트해야 한다. 또한 시료를 아래와 같이 분석해야 한다:

      (A) 미처리된 지표수원의 경우, 매년 최소 5개 시료(또는 § 112.49에 따라 수

립하고 사용하는 체 시험빈도).

      (B) 미처리된 지하수원의 경우, 매년 최소 1개 시료.

    (ⅱ) 농업용수 시료는 사용되는 물을 표해야 하고 수확하기 전 수확기에 최 한 

가까운 시점에 채취해야 한다. 

    (ⅲ) 미생물 수질 정보를 업데이트하기 위해서 지난 4년 이내의 가장 최근의 초기 

또는 연례 조사 데이터와 함께 당해연도 연례 조사 데이터를 이용해서 개정
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된 GM과 STV 값을 산출하고 아래의 회전 데이터 세트를 구성해야 한다:

      (A) 미처리된 지표수원의 경우 최소한 시료 20개; 그리고

      (B) 미처리된 지하수원의 경우 최소한 시료 4개.

    (ⅳ) 해당될 경우, § 112.45(b)에 따라 업데이트된 미생물 수질 정보의 개정된 

GM과 STV 값을 토 로 본인의 물 사용을 수정해야 한다.

  (3) 미생물 수질 정보가 더 이상 수질을 표하지 않는다고 결정을 내렸거나 그렇게 

믿을 만한 이유가 있다면(예를 들면, 인접 토지 사용에 있어서 수원의 질에 합리

적으로 악영향을 미칠 가능성이 있는 중 한 변화가 있다면) 미생물 수질 정보

가 변경되었다고 생각하는 기간을 반영하는 새로운 미생물 수질 정보를 개발해

야 한다.

    (ⅰ) 새로운 미생물 수질 정보를 개발하기 위해서 새로운 데이터와 함께 당해 연

도 연례 조사 데이터(변경시점 후 취했을 경우)를 이용해서 새로운 GM과 

STV 값을 산출하고 아래의 데이터 세트를 구성해야 한다:

      (A) 미처리된 지표수원의 경우 최소한 시료 20개; 그리고

      (B) 미처리된 지하수원의 경우 최소한 시료 4개.

    (ⅱ) § 112.45(b)에 따라 새로운 미생물 수질 정보에 새 GM과 STV 값에 기초해

서 본인의 물 사용을 수정해야 한다.

(c) § 112.44(a)의 요건이 적용되는 목적을 위해 미처리된 지하수를 사용할 경우, 의

도된 사용을 표할 수 있도록 채취한 최소 총 4개의 시료를 사용해서 생장기나 1

년 기간에 미처리된 각 지하수원의 미생물 품질을 최소 4회 초기 시험해야 한다. 

이 결과를 토 로, § 112.45(a)에 따라 이 목적에 물을 사용할 수 있을지 결정해

야 한다. 4개의 초기 시료결과가 § 112.44(a)의 미생물 품질기준을 충족시킬 경

우, 그 후에는 의도된 사용을 표하기 위해서 수집한 최소 1개 시료를 사용해서 

연 1회 시험을 실시할 수 있다. 연례시험에서 § 112.44(a)의 미생물 품질기준을 

충족시키지 못하는 것으로 나타날 경우, 생장기당 또는 연간 최소 4회 시험을 재

개해야 한다.

§ 112.47 § 112.46에 따라 요구되는 시험은 누가 수행해야 하며 어떤 방법을 사용해

야 하는가?

(a) § 112.46 아래 사항을 사용해서 § 112.46에 의해 요구되는 농업용수 시험과 관련

된 요건을 충족시킬 수 있다:

  (1) 본인이나 본인의 리인이나 행업체에 의해 수행된 농업용수원 시험의 결과;

  또는
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  (2) 제3자에 의해 시료가 채취된 수원이 본인의 농업용수원을 적절히 표하고 이 

part의 다른 모든 해당요건을 충족시키는 경우 제3자에 의해 수집된 데이터.

(b) 농업용수 시료는 § 112.151에 설명된 방법을 사용해서 무균상태로 채취하고 시험

해야 한다.

§ 112.48 보호농산물 수확, 포장 및 보관활동 기간에 사용되는 물과 관련해서 취해야 

할 조치는?

(a) 재순환수의 용수 변경 일정을 수립하고 그 일정을 준수하는 등 안전과 적절한 위

생수준을 유지하고 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소(예를 들면, 보

호농산물에 흙이 묻어 물에 유입될 수 있는 유해물질)에 의해 보호농산물과 식품

접촉면의 오염 가능성을 최소화하기 위해 필요에 따라 물을 관리해야 한다.

(b) 토양이나 식물 부스러기와 같은 유기물질의 증강에 해 보호농산물의 수확, 포장 

및 보관활동 기간에 사용되는 물(예를 들면, 덤프탱크나 용수로 또는 워시탱크로 

보호농산물을 세척하는 데 사용되는 물, 하이드로쿨러로 보호농산물을 냉각시키는 

데 사용되는 물)의 질을 시각적으로 모니터링해야 한다.

(c) 농산품이나 조업(操業)(잠수 시간과 깊이를 고려해서)에 적절하고 공중보건 상 중

요한 미생물의 보호농산물 침투 가능성을 최소화하는 데 적합한 수온을 유지하고 

모니터링해야 한다.

§ 112.49 이 subpart의 요건 신에 어떤 안을 수립하고 사용할 수 있는가?

§ 112.12의 요건을 충족시킨다면, 아래 안 중 한 가지 이상을 수립하고 사용할 수 

있다:

(a) § 112.44(b)의 미생물 품질기준 신에 분변오염의 적절한 지표를 사용한 체 미

생물 품질기준;

(b) § 112.45(b)(1)(i)의 미생물 소멸률과 최  시간간격 신에 체 미생물 소멸률과 

동반하는 최  시간간격;

(c) § 112.46(b)(1)(i)(A)에 의해 요구되는 최소시료수량 신에 미처리된 지표수 수원

에 한 초기 조사에 사용된 체 최소시료수량; 그리고 

(d) § 112.46(b)(2)(i)(A)에 의해 요구되는 최소시료수량 신에 미처리된 지표수 수원

에 한 연례조사에 사용된 체 최소시료수량.
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§ 112.50 이 subpart에 의하면 기록에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 이 part의 subpart O의 요건에 따라 이 subpart에 의해 요구되는 기록을 수립하

고 보관해야 한다.

(b) 아래 기록을 수립하고 보관해야 한다:

  (1) § 112.42(a)의 요건에 따라 본인의 농업용수 시스템에 한 조사결과;

  (2) 이 subpart를 준수할 목적으로 농업용수에 해 수행되는 모든 분석시험의 결

과 입증문서;

  (3) § 112.43(a)(1)과 (2)의 요건을 충족시키기 위해 사용한 방법의 타당성을 입증

하는 데 의존하는 과학적 데이터나 정보;

  (4) § 112.43(b)에 따른 용수 처리 모니터링의 결과 입증문서;

  (5) § 112.45(b)(1)(ii)에 따라 장균(E. coli)의 산출된 로그감소를 달성하기 위해 

사용한 상업적 세척(해당될 경우)과 같은 다른 활동을 포함해서 수확과 저장종

료 사이의 시간간격(날 수)을 결정하는 데 사용한 미생물 소멸률이나 제거율을 

입증하기 위해 의존하는 과학적 데이터나 정보;

  (6) § 112.45에 따라 취하는 조치의 입증문서. § 112.45(b)(1)(i) 및/또는 (ii)에 따

라 적용된 시간간격이나 산출된 로그감소와 관련해서 이러한 입증문서에는 적용

된 특정 시간간격이나 로그감소, 이러한 시간간격이나 로그감소가 어떻게 결정

되었는지에 관한 설명, 그리고 관련활동의 날짜(최종 관개와 수확 날짜, 수확과 

저장종료 날짜 및 상업적 세척과 같은 활동의 날짜);  

  (7) § 112.46(a)(1) 또는 (2)에 의해 요구되는 상수도의 준수 결과나 인증서의 연례 

입증문서(해당될 경우);

  (8) § 112.49에 따라 수립하고 사용하는 안을 입증하기 위해 의존하는 과학적 데

이터나 정보; 그리고

  (9) § 112.151(a)의 참조를 통해 도입되는 방법을 신해서 사용하는 분석법.

Subpart F—동물성 및 분뇨 생물 토양개선제

§ 112.51 동물성 생물 토양개선제의 지위를 결정하는 데에는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) § 112.54의 요건에 따라 공중보건 상 중요한 미생물을 적절히 줄이기 위해 성공적

으로 처리되었거나 농업 추출액의 경우, 추출액을 만드는 데 사용된 동물성 생물재

료가 그렇게 처리되었다면 추출액을 만드는 데 사용된 물은 미처리 지표수가 아니
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고 추출액을 만드는 데 사용된 물은 물 100 리리터(mL)에 어떤 검출 가능한 

장균(E. coli)도 포함하고 있지 않다. 이런 경우 동물성 생물 토양개선제는 처리된 

것이다. 

(b) 아래에 해당하는 경우, 동물성 생물 토양개선제는 처리되지 않았다:

  (1) § 112.54의 요건에 따라 성공적으로 처리되지 않았거나 농업 추출액의 경우 추

출액을 만드는 데 사용된 동물성 생물재료가 그렇게 처리되지 않았거나 추출액

을 만드는 데 사용된 물이 미처리된 지표수이거나 추출액을 만드는 데 사용된 

물이 물 100mL에 검출 가능한 장균을 포함하고 있다;

  (2) 처리 후 오염되었다;

  (3) 미처리된 동물성 생물 토양개선제와 재결합되었다;

  (4) 위해요소로 오염되었거나 식품성 질병과 연관된 것으로 알고 있거나 그렇게 믿

을 만한 이유가 있는 미처리된 폐기물인 성분이거나 이러한 성분을 함유하고 있

다; 또는

  (5) 농업 추출액 첨가제를 함유하고 있는 동물성 생물재료로 만들어진 농업 추출액

이다. 

§ 112.52 동물성 생물 토양개선제는 어떻게 취급, 운반 및 저장해야 하는가?

(a) 동물성 생물 토양개선제는 보호농산물, 식품접촉면, 보호활동에 사용되는 구역, 수

원, 배수시스템 및 다른 토양개선제의 잠재적인 오염원이 되지 않는 방식으로 그

러한 장소에서 취급, 운반 및 저장해야 한다. 동물성 생물 토양개선제로서의 농업 

추출액은 본 규칙의 다른 모든 요건이 충족될 경우 배수시스템에 사용될 수 있다.

(b) 처리된 동물성 생물 토양개선제는 미처리 또는 공정중 동물성 생물 토양개선제에 

의해 오염될 위험을 최소화하는 방식으로 그러한 장소에서 취급, 운반 및 저장해

야 한다. 

(c) 동물성 생물 토양개선제는 마치 미처리된 것처럼 오염되었을 가능성이 있다고 알

고 있거나 그렇게 믿을 만한 이유를 가지고 취급, 운반 및 저장해야 한다.

§ 112.53 분뇨 사용에 관해서는 어떤 금지사항이 적용되는가?

40 CFR part 503, subpart D의 요건이나 이와 동등한 규제요건에 따라 사용되는 

하수 슬러지 바이오고형물을 제외하고 보호농산물 재배에는 분뇨를 사용하지 못한다.
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§ 112.54 보호농산물 재배에 사용되는 동물성 생물 토양개선제에는 어떤 처리과정이 

용인되는가?

생물 토양개선제가 § 112.56의 해당 요건에 따라 사용되는 경우, 보호농산물 재배에 

사용되는 동물성 생물 토양개선제에는 아래 각 처리과정이 용인된다:

(a) 리스테리아 모노사이토제네스(L. monocytogenes), 살모넬라균 및 장균 O157:H7

에 한 § 112.55(a)의 미생물 기준을 충족시키는 것으로 입증된 과학적으로 타당

한 제어식 물리적 처리(예를 들면, 열처리), 화학적 처리(예를 들면, 고알칼리 pH), 

생물학적 처리(예를 들면, 퇴비화) 또는 과학적으로 타당한 제어식 물리적, 화학적 

및 생물학적 처리의 조합; 또는

(b) 살모넬라균 및 분변 장균에 한 § 112.55(b)의 미생물 기준을 충족시키는 것으

로 입증된 과학적으로 타당한 제어식 물리적, 화학적, 생물학적 처리 또는 과학적

으로 타당한 제어식 물리적, 화학적 및 생물학적 처리의 조합. § 112.55(b)의 미

생물 기준을 충족시키는 과학적으로 타당한 제어식 생물학적(예를 들면, 퇴비화) 

처리의 예는 아래와 같다:

  (1) 연속 3일 동안 최소 131°F (55°C)에서 호기조건(즉, 함산소 조건)을 유지하고 

적절한 양생이 뒤따르는 정적 퇴비화법; 및 

  (2) 15일(연속적일 필요는 없음) 동안 최소 131°F (55°C)에서 호기조건을 유지하고 

적절한 양생이 뒤따르는 퇴비 뒤집기 최소 5회.

§ 112.55 어떤 미생물 기준이 § 112.54의 처리과정에 적용되는가?

이 조항에서 설명한 § 112.54의 처리과정에는 아래 미생물 기준이 적용된다:

(a) 리스테리아 모노사이토제네스, 살모넬라균 및 장균 O157:H7의 경우, 본 para-

graph (a)의 표에 수록된 관련 기준; 또는

미생물 미생물 기준

(1) 리스테리아 모노사이토제네스

(2) 살모넬라균

(3) 장균 O157:H7

5g(액체시료를 채취할 경우, mL) 분석부위당 1군락형성단위(CFU)를 탐지할 수 

있는 방법으로는 검출되지 않는다.

전체 고형물 중 4g(액체시료를 채취할 경우, mL)당 3최확수(MPN)를 탐지할 수 

있는 방법으로는 검출되지 않는다.

1g(액체시료를 채취할 경우, mL) 분석부위당 0.3MPN을 탐지할 수 있는 방법

으로는 검출되지 않는다.

(b) 살모넬라균은 전체 고형물의 4g(건조중량)당 3MPN 살모넬라균과 전체 고형물의 
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동물성 생물 토양개선제가 아래에 해당될 경우
동물성 생물 토양개선제를 아래와 같이 

적용해야 한다

최소적용간격은 

아래와 같다

(1)(i) 미처리

  (ii) 미처리 

(2) § 112.55(b)의 미생물 기준을 충족시키기 

위해 § 112.54(b)의 요건에 따라 과학적으

로 타당한 제어식 물리적, 화학적 또는 생물

학적 공정이나 과학적으로 타당한 제어식 물

리적, 화학적 및 생물학적 공정의 조합으로 

처리

(3) § 112.55(a)의 미생물 기준을 충족시키기 

위해 § 112.54(a)의 요건에 따라 과학적으

로 타당한 제어식 물리적, 화학적 또는 생물

학적 공정이나 과학적으로 타당한 제어식 물

리적, 화학적 및 생물학적 공정의 조합으로 

처리

적용기간에 보호농산물에 닿지 않고 적용 후 보호

농산물에 닿을 가능성을 최소화하는 방식으로 

적용기간이나 적용 후 보호농산물에 닿지 않는 방

식으로

적용기간이나 적용 후 보호농산물과의 접촉 가능

성을 최소화하는 방식으로 

어떤 방식도 가능(즉, 제한이 없음)

[유보]

0일

0일

0일

1g(건조중량)당 1,000미만 MPN 분원성 장균군을 탐지할 수 있는 방법으로는 

검출되지 않는다.

§ 112.56 동물성 생물 토양개선제에는 어떤 사용요건과 최소사용간격이 적용되는가?

(a) paragraph (a)의 표의 두 번째 난에 명시된 적용요건과 paragraph (a)의 표의 

세 번째 난에 명시된 최소적용간격에 따라 paragraph (a)의 표의 첫 번째 난에 

명시된 동물성 생물 토양개선제를 사용해야 한다. 

(b) [유보]

§ 112.60 이 subpart에 의할 경우, 기록에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 이 part의 subpart O의 요건에 따라 이 subpart에 의해 요구되는 기록을 수립하

고 보관해야 한다.

(b) 본인이 사용하는 동물성 생물 토양개선제의 경우, 아래 기록을 수립하고 보관해야 

한다:

  (1) 제3자로부터 받은 처리된 동물성 생물 토양개선제의 경우, 적어도 매년 단위로 

아래 사항을 입증하는 문서(예를 들면, 적합성 인증서):

    (ⅰ) 동물성 생물 토양개선제를 처리하는 데 사용된 공정이 적절한 공정 모니터링 
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하에 수행된 과학적으로 타당한 공정이다; 그리고

    (ⅱ) 동물성 생물 토양개선제가 미처리되었거나 공정중 동물성 생물 토양개선제에 

의한 오염 위해성을 최소화하는 방법으로 그러한 장소에서 취급, 운반 및 저

장되었다. 

  (2) 자신의 보호농장을 위해 본인이 직접 생산하는 처리된 동물성 생물 토양개선제

의 경우, 공정관리(예를 들면, 시간, 온도 및 뒤집어주기)가 이루어졌음을 입증

하는 문서.

Subpart G–H [유보]

Subpart I—가축 및 야생동물

§ 112.81 보호활동이 발생하는 구역에는 이 subpart의 요건이 어떻게 적용되는가?

(a) 이 subpart의 요건은 보호활동이 옥외 구역이나 부분적으로 닫힌 건물에서 발생

하고 이런 환경에서 동물이 보호농산물을 오염시킬 합리적인 가능성이 존재할 때 

적용된다.

(b) 이 subpart의 요건은 아래 항에는 적용되지 않는다:

  (1) 보호활동이 완전히 닫힌 건물에서 발생할 때; 또는

  (2) 양식장에서 사용되는 어류.

§ 112.83 방목가축, 일하는 동물 및 침입동물에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 방목가축, 일하는 동물 또는 침입동물이 보호농산물을 오염시킬 합리적인 가능성

이 있는 상황에 처할 경우, 이 조항 paragraph (b)에 설명된 조치를 취해야 한다.

(b) 아래 사항을 실행해야 한다:

  (1) 생장기 기간에 필요한 보호농산물의 잠재적 오염 증거를 위한 보호농산물에 사

용된 관련구역을 평가한다(본인의 보호농산물, 본인의 습관과 조건 및 본인의 

관찰과 경험을 토 로); 그리고

  (2) 중 한 잠재적 오염 증거가 발견될 경우(예를 들면, 동물, 동물 배설물 또는 작

물피해 관찰), 보호농산물을 § 112.112의 요건에 따라 수확할 수 있는지 평가하

고 나중에 수확기(알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소로 합리적으

로 오염될 가능성이 있는 보호농산물을 가려내야 할 때)에 도움이 되도록 생장
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기에 합리적으로 필요한 조치를 취해야 한다. 

§ 112.84 본 규정은 보호농장에 멸종위기에 직면하거나 처한 종의 “포획”을 구성하는 

조치를 취하거나, 옥외 재배구역으로부터 동물을 차단하는 조치를 취하거

나, 또는 동물서식지를 파괴하거나 달리 옥외 재배구역이나 배수시설 주변

의 농장 경계선을 제거할 것을 요구하는가? 

아니오. 본 규정의 어떤 것도 멸종위기종 보호법을 위반하면서 멸종위기종 보호법에서 

정의하는(16 U.S.C. 1531–544) 멸종위기에 직면하거나 처한 종의 “포획”(즉, 괴롭힘, 

해침, 추적, 사냥, 사격, 상해, 죽임, 덫 설치, 포획, 수거 또는 이러한 활동을 하려는 

시도)을 허가하지 않는다. 본 규정은 보호농장에 옥외 재배구역으로부터 동물을 차단

하거나 동물 서식지를 파괴하거나 옥외 재배구역이나 배수시설 주변의 농장 경계선을 

제거할 것을 요구하지 않는다.

Subpart J—[유보]

Subpart K—재배, 수확, 포장 및 보관활동

§ 112.111 보호농산물과 제외농산물 모두를 재배, 수확, 포장 또는 보관할 경우 어떤 

조치를 취해야 하는가?

이 part에서 보호되지 않는 농산물(즉, § 112.2에 따른 배제 농산물)을 재배, 수확, 포

장 또는 보관하고 보호농산물을 상으로 이러한 활동을 수행하고 배제 농산물이 이 

part에 따라 재배, 수확, 포장 또는 보관되지 않는 경우, 해당에 따라 이러한 보호활동 

기간에 다음과 같은 조치를 취해야 한다:

(a) 보호농산물을 배제농산물로부터 분리한다(유통기간에 보호농산물과 배제농산물이 

동일 용기에 놓인 경우를 제외하고); 그리고

(b) 보호농산물에 한 보호활동 기간에 이러한 식품접촉면을 사용하기 전에 배제농산

물에 접촉하는 모든 식품접촉면을 필요에 따라 적절히 청소하고 위생 처리한다.
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§ 112.112 수확활동 바로 전과 수확활동 기간에는 어떤 조치를 취해야 하는가?

눈으로 볼 때 동물 배설물로 오염된 보호농산물을 찾아내어 수확하지 않는 조치를 포

함해서 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소에 의해 합리적으로 오염될 가

능성이 있는 보호농산물을 찾아내어 수확에서 배제하기 위해서 합리적으로 필요한 모

든 조치를 취해야 한다. 최소한 동물 배설물로 오염될 가능성이 있거나 시각적으로 동

물 배설물로 오염된 보호농산물을 찾아내어 수확하지 않으려면 사용되는 수확방법과

는 관계없이 재배구역과 수확할 모든 보호농산물에 한 육안 평가가 필요하다. 

§ 112.113 보호활동 기간에는 수확한 보호농산물을 어떻게 취급해야 하는가?

보호활동 기간에 수확된 보호농산물은 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요

소에 의한 오염으로부터 보호하는 방식으로 취급해야 한다. 예를 들면, 가능한 한 수

확농산물의 잘린 표면이 흙과 접촉하는 것을 피한다.

§ 112.114 떨어진 보호농산물에는 어떤 요건이 적용되는가?

떨어진 보호농산물을 유통시켜서는 안 된다. 떨어진 보호농산물은 수확하기 전 땅에 

떨어진 보호농산물을 의미한다. 떨어진 보호농산물에 포함되지 않는 것은 당근과 같은 

땅속에서 자라는 뿌리작물, 칸탈루프와 같은 지상에서 자라는 작물, 아몬드와 같은 수

확의 일환으로 의도적으로 땅에 떨어뜨린 농산물 등이다.

§ 112.115 보호농산물을 포장할 때에는 어떤 조치를 취해야 하는가?

보호농산물은 버섯의 경우에서처럼 이러한 독소가 알려져 있거나 합리적으로 예측 가

능한 위해요소일 경우 클로스트리디움 보툴리눔 독소의 형성을 예방하는 방식으로 포

장해야 한다. 

§ 112.116 식품포장재를 사용할 때에는 어떤 조치를 취해야 하는가?

(a) 아래의 것을 포함해서 의도된 용도에 적절한 식품포장재를 사용해야 한다:

  (1) 소제가 가능하거나 일회용으로 고안된 포장재; 그리고

  (2) 박테리아 생장이나 이동을 촉진시킬 가능성이 없는 포장재.

(b) 식품 포장재를 재사용한다면 식품접촉면의 청결을 보장하기 위한 적절한 조치를 

취해야 한다. 예를 들면, 식품 포장 용기를 닦거나 깨끗한 안감을 사용한다.
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Subpart L—장비, 도구, 건물 및 위생관리

§ 112.121 어떤 장비와 도구가 이 subpart의 요건에 따라야 하는가?

이 subpart의 요건이 적용되는 장비와 도구는 보호농산물과 접촉하도록 의도되었거나 

그럴 가능성이 있는 것과 공중보건 상 중요한 미생물의 생장을 억제하거나 막기 위해 

상태를 측정하거나 조절하거나 기록하는 데 사용되는 기구나 제어장치이다. 예를 들

면, 칼, 용구, 기계식 수확기, 왁싱기계, 냉장장비(하이드로쿨러 등), 등급분류 벨트, 크

기분류 장비, 팔레트화 장비 및 수확된 보호농산물을 저장하거나 운반하는 데 사용되

는 장비(용기, 상자, 식품포장재, 덤프탱크, 인공수로 및 차량이나 기타 보호농산물에 

닿도록 의도되었거나 그럴 가능성이 있는 운송에 사용되는 장비).

§ 112.122 어떤 건물이 이 subpart의 요건에 따라야 하는가?

이 subpart의 요건이 적용되는 건물은 아래와 같다:

(a) 천장은 있고 벽은 없는 초소형 구조물을 포함해서 보호활동에 사용되는 부분적으

로 또는 완전히 닫힌 건물; 그리고 

(b) 저장 창고나 건물 또는 기타 식품접촉면을 저장하는 데 사용되는 구조물(예를 들

면, 수확 용기 및 식품 포장재).

§ 112.123 이 subpart가 적용되는 장비와 도구에 관해서는 어떤 일반요건이 적용되

는가?

이 subpart가 적용되는 장비와 도구에 관해서는 아래 요건 모두가 적용 된다:

(a) 적절한 청소와 유지보수를 가능케 하는 데 적합한 설계, 구성 및 만듦새를 가진 장

비와 도구를 사용해야 한다; 그리고

(b) 장비와 도구는 아래 조건을 충족시켜야 한다:

  (1) 장비와 인접 모든 공간의 청소를 용이하게 하도록 설치하고 유지해야 한다; 그

리고 

  (2) 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소로 오염되지 않도록 보호농산물

을 보호하고 해충에 노출되지 않도록 장비와 도구를 보호하도록 저장하고 유지

해야 한다.

(c) 사용하는 장비와 도구의 식품접촉면의 이음매는 먼지, 오물, 식품입자 및 유기물이 

축적되는 것을 최소화하고 미생물의 은신이나 생장 기회를 최소화하도록 빈틈이 
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없어야 하고 그렇게 유지해야 한다.

(d) (1) 보호농산물 오염으로부터 보호하는 데 합리적으로 필요한 만큼 자주 보호활동

에 사용되는 장비와 도구의 모든 식물 접촉 표면을 검사, 유지보수 및 청소하고 필

요하고 적절할 경우 위생 처리해야 한다.

  (2) 보호농산물 오염으로부터 보호하는 데 합리적으로 필요한 만큼 자주 수확, 포장 

및 보관기간에 사용된 이 subpart가 적용되는 장비와 도구의 모든 비식품접촉

면을 유지보수하고 청소해야 한다.

(e) 보호농산물에 접촉하도록 의도되었거나 그럴 가능성이 있는 팔레트, 지게차, 트랙

터, 차량 등과 같은 장비를 사용할 경우, 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 

위해요소에 의한 보호농산물이나 식품접촉면의 오염 가능성을 최소화하는 방식으

로 사용해야 한다. 

§ 112.124 측정하거나 조절하거나 기록하는 데 사용되는 기구와 제어장치에는 어떤 

요건이 적용되는가?

공중보건 상 중요한 미생물의 생장을 억제하거나 막기 위해 온도, 수소이온농도(pH), 

살균제 효능 또는 기타 조건을 측정, 조절 또는 기록하는 데 사용되는 기구나 제어장

치는 아래 조건을 충족시켜야 한다:

(a) 목적에 맞게 필요하고 적절한 만큼 정확하고 정 해야 한다;

(b) 적절하게 유지 보수해야 한다; 그리고

(c) 지정된 사용에 수적으로 적절해야 한다. 

§ 112.125 보호농산물 운송에 사용되는 것으로서 이 subpart에 따라야 하는 장비에

는 어떤 요건이 적용되는가?

보호농산물을 운송하는 데 사용되는 이 subpart가 적용되는 장비는 아래 조건을 충족

시켜야 한다:

(a) 보호농산물을 운송할 때 사용하기 전에 적절히 청소해야 한다; 그리고

(b) 보호농산물을 운송하는 데 사용하기에 적절해야 한다.

§ 112.126 본인의 건물에는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 건물에 관해서는 아래 모든 요건이 적용된다:
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  (1) 건물은 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소에 의한 보호농산물이나 

식품접촉면의 오염 가능성을 낮추기 위해 규모, 구성 및 설계에 있어서 보호활

동을 위한 유지보수 및 위생활동을 용이하게 하는 데 적합해야 한다. 건물은 아

래 조건을 충족시켜야 한다:

    (ⅰ) 장비를 배치하고 재료를 저장하기에 충분한 공간을 제공해야 한다;

    (ⅱ) 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소에 의한 보호농산물, 식품접

촉면 또는 포장재의 오염 가능성을 줄이기 위해 취해야 할 적절한 예방조치

를 허용해야 한다. 한 가지 이상의 다음 수단에 의한 오염이 발생할 가능성이 

있는 사업장의 분리를 포함한 효과적인 설계로 오염 가능성을 줄여야 한다: 

위치, 시간, 구획, 폐쇄 시스템 또는 기타 효과적인 수단; 그리고 

  (2) 정상적인 사업장에서 땅이나 건물 바닥에 물이나 기타 액체 폐기물을 흘리거나 

배출하는 모든 구역에 적절한 배수시설을 설치해야 한다.

(b) 해당될 경우, 아래 항에 열거된 것들을 통한 이러한 오염 가능성을 고려해서 건물 

내 보호농산물과 식품접촉면의 오염을 예방하기 위한 조치를 실행해야 한다:

  (1) 바닥, 벽, 천장, 설치물, 덕트 또는 관; 그리고

  (2) 물방울이나 응축액.

§ 112.127 완전히 닫힌 건물 안과 주변의 가축에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 아래 방법을 통해서 가축으로부터 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요

소에 의해 완전히 닫힌 건물의 보호농산물, 식품접촉면 및 식품포장재가 오염되는 

것을 막기 위한 합리적인 예방조치를 취해야 한다:

  (1) 보호농산물, 식품접촉면 또는 식품포장재가 노출된 완전히 닫힌 건물로부터 가

축을 차단한다; 또는

  (2) 장소, 시간 또는 구획별 보호농산물을 상으로 보호활동이 수행되는 구역으로

부터 완전히 닫힌 건물의 가축을 분리한다.

(b) 개가 있음으로써 농산물, 식품접촉면 또는 식품포장재의 오염을 초래할 가능성이 

없는 경우, 완전히 닫힌 건물의 일부 구역에 경비견이나 안내견이 들어오는 것이 

허용될 수 있다.

§ 112.128 건물 안의 해충방제에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 필요하고 적절할 경우, 일상적인 해충 모니터링을 포함해서 보호농산물, 식품접촉

면 및 식품포장재를 보호하는 데 합리적으로 필요한 조치를 취해야 한다. 
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(b) 완전히 닫힌 건물의 경우, 건물로부터 해충을 차단하기 위한 조치를 취해야 한다.

(c) 부분적으로 닫힌 건물의 경우, 건물에 해충이 자리를 잡는 것을 예방하기 위한 조

치를 취해야 한다. 예를 들면, 망을 치거나 해충이 존재하는지 모니터링하고 존재

할 경우 제거한다.

§ 112.129 화장실 시설에는 어떤 요건이 적용되는가?

화장실 시설에는 아래 모든 요건이 적용 된다:

(a) 수확활동 기간에 재배구역에 쉽게 접근이 가능한 화장실 시설을 포함해서 종업원

에게 적절하고 쉽게 접근이 가능한 화장실 시설을 제공해야 한다.

(b) 화장실 시설은 아래 조건을 충족시키도록 설계, 위치 및 유지 보수되어야 한다:

  (1) 분뇨에 의한 보호농산물, 식품접촉면, 보호활동에 사용되는 구역, 수원 및 배수

시스템의 오염을 예방해야 한다; 

  (2) 수리를 위한 직접 접근이 가능하고 수리가 되어 있고 사용하기에 적합하도록 충

분히 자주 청소하고 화장실용 종이가 항상 구비되어 있어야 한다; 그리고

  (3) 쓰레기와 사용한 화장실 종이는 위생적으로 처리해야 한다.

(c) 완전히 닫힌 건물에서 일어나는 재배활동 기간과 보호되는 수확, 포장 또는 보관활

동 기간에는 손을 씻기 위해서 화장실을 이용하는 사람에게 편리하도록 화장실로

부터 충분히 인접한 곳에 세수시설을 제공해야 한다.

§ 112.130 세수시설에는 어떤 요건이 적용되는가?

세수시설에는 아래 요건 모두가 적용 된다:

(a) 완전히 닫힌 건물에서 일어나는 재배활동 기간과 보호되는 수확, 포장 또는 보관활

동 기간에는 종업원에게 적절하고 쉽게 접근이 가능한 세수시설을 제공해야 한다. 

(b) 세수시설에는 아래와 같은 것들이 구비되어 있어야 한다:

  (1) 비누(또는 기타 효과적인 계면활성제);

  (2) 손을 씻는 데 사용되는 물에 한 § 112.44(a)의 요건을 충족시키는 흐르는 물; 

그리고

  (3) 적절한 물기 제거기구(예를 들면, 일회용 수건, 위생 수건 서비스 또는 전기 손 

건조기).

(c) 세수시설과 관련된 폐기물(예를 들면, 폐수 및 사용된 일회용 수건)의 적절한 처리

를 제공하고 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소에 의한 보호농산물, 
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식품접촉면, 보호활동에 사용되는 구역, 농업용수원 및 농업용수 배수시스템의 오

염으로부터 세수시설의 폐수를 보호하기 위한 적절한 조치를 취해야 한다.  

(d) 비누나 기타 효과적인 계면활성제 및 물의 용으로 항균 손 소독제를 사용할 수 

없다. 

§ 112.131 하수를 관리하고 처분하기 위해서 해야 할 일은 무엇인가?

하수 관리와 처분에는 아래 모든 요건이 적용 된다:

(a) 적절한 하수나 오물 처리 시스템으로 또는 기타 적절한 수단을 통해서 하수를 처

리해야 한다.  

(b) 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소에 의한 보호농산물, 식품접촉면, 

보호활동에 사용되는 구역, 농업용수원 및 농업용수 배수시스템의 오염을 예방하

는 방식으로 하수 및 오물 처리시스템을 유지해야 한다.

(c) 보호농산물의 오염을 예방하고 식품접촉면, 보호활동에 사용되는 구역, 농업용수

원 및 농업용수 배수시스템의 오염을 예방하거나 최소화하는 방식으로 누출 또는 

유출된 분뇨를 관리하고 처리해야 한다. 

(d) 하수나 오물 처리시스템에 부정적인 영향을 미칠 수 있는 중 한 사건(예를 들면, 

홍수나 지진)이 발생한 후에는 하수나 오물 처리시스템이 보호농산물, 식품접촉면, 

보호활동에 사용되는 구역, 농업용수원 및 농업용수 배수시스템을 오염시키지 않

는 방식으로 계속 작동하도록 보장하기 위한 적절한 조치를 취해야 한다. 

§ 112.132 보호활동에 사용되는 구역의 쓰레기, 부스러기 및 폐기물을 관리하고 처분

하기 위해서 해야 할 일은 무엇인가?

보호활동에 사용된 구역의 쓰레기, 부스러기 및 폐기물의 관리와 처분에는 아래 요건 

모두가 적용된다:

(a) 아래의 목적을 달성하기 위해서 쓰레기, 부스러기 및 폐기물을 운반, 저장 및 처분

해야 한다:

  (1) 쓰레기, 부스러기 또는 폐기물이 해충을 불러들이거나 은신할 가능성을 최소화 

한다; 그리고

  (2) 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소에 의한 보호농산물, 식품접촉

면, 보호활동에 사용된 구역, 농업용수원 및 농업용수 배수시스템의 오염으로부

터 보호한다.
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(b) 보호활동에 사용된 구역의 잠재적 오염원이 되지 않도록 폐기물 처리 및 처분 시

스템을 적절히 작동시켜야 한다.

§ 112.133 배관에는 어떤 요건이 적용되는가?

배관은 크기와 설계가 적절해야 하고 아래 조건을 충족시키도록 설치하고 유지 보수해

야 한다:

(a) 보호활동, 위생처리 또는 세수와 화장실 시설에 사용되는 모든 구역에 필요한 압력

으로 충분한 양의 물을 분배 한다;

(b) 하수와 가처분 폐수를 적절히 운반 한다;

(c) 보호농산물, 식품접촉면, 보호활동에 사용되는 구역 또는 농업용수원의 오염원이 

되는 것을 피한다; 그리고

(d) 폐수나 하수를 배출하는 배관시스템과 보호농산물이나 위생처리에 사용되거나 세

수시설에 사용하기 위한 물을 운반하는 배관시스템으로부터의 역류나 이러한 배관

시스템들 간의 교차연결을 허용하지 않는다.

§ 112.134 본인의 관할 하에 있는 가축의 동물 배설물과 찌꺼기를 관리하기 위해서 

해야 할 일은 무엇인가?

(a) 가축을 보유하고 있다면 가축배설물에 의한 보호농산물, 식품접촉면, 보호활동에 

사용되는 구역, 농업용수원 또는 농업용수 배수시스템의 오염을 예방하기 위해 아

래 사항을 준수해야 한다:

  (1) 가축의 배설물과 깔짚을 적절히 관리 한다; 그리고

  (2) 동물 배설물과 깔짚 관리 시스템을 유지한다.

(b) [유보]

§ 112.140 이 subpart에 의할 경우, 기록에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 이 part의 subpart의 요건에 따라 이 subpart에 의해 요구되는 기록을 수립하고 

보관해야 한다.

(b) 아래와 같은 활동에 사용되는 이 subpart가 적용되는 장비의 청소 및 위생처리 날

짜와 방법을 기록하고 기록을 보관해야 한다:

  (1) 발아식물 재배활동; 그리고
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  (2) 보호되는 수확, 포장 또는 보관활동.

Subpart M—발아식물

§ 112.141 어떤 농산품이 이 subpart에 따라야 하는가?

뿌리 없이 수확된 토양이나 기판 재배 발아식물을 제외한 모든 발아식물의 재배, 수

확, 포장 및 보관에는 이 subpart의 요건이 적용된다.

§ 112.142 발아식물을 재배하는 데 사용되는 씨앗이나 콩에는 어떤 요건이 적용되는가?

발아식물 재배에 사용되는 씨앗이나 콩에는 이 part의 요건뿐만 아니라 아래 모든 요

건이 적용된다:

(a) 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소가 싹틔우기에 사용되는 씨앗이나 

콩에 유입되는 것을 예방하는 데 합리적으로 필요한 조치를 취해야 한다.

(b) 본 조항의 paragraph (c)에 규정된 경우를 제외하고 특정 생산군의 씨앗이나 콩

이 식품성 질병과 연관되었거나 § 112.144(b)에 의해 요구되는 시험에서 병원균

의 양성소견을 포함한 미생물 시험결과에 근거하기 때문에 병원균으로 오염될 수 

있다고 알고 있거나 그렇게 믿을 만한 이유가 있다면 해당 사업자는 아래 사항을 

이행해야 한다:

  (1) 발아식물 생산군에서 모든 씨앗이나 콩의 사용을 중단하고 이 생산군의 씨앗이

나 콩에서 재배된 발아식물이 유통되지 않도록 확실한 조치를 취한다; 그리고

  (2) 씨앗 생산자, 유통업자, 공급자 또는 기타 씨앗이나 콩을 제공한 업자에게 관련

정보(질병과의 연관성 및 미생물 시험결과)를 보고한다.

(c) 특정 생산군의 씨앗이나 콩이 오염될 수 있다고 믿을 만한 이유가 오로지 미생물 

시험결과에만 근거한 것이라면 아래 항이 적용된다:

  (1) 씨앗이나 콩에 발생할 가능성이 있는 공중보건 상 중요한 가장 내성력이 강한 

미생물을 확실히 파멸시키거나 제거할 수 있는 공정으로 당해 생산군의 씨앗이

나 콩을 처리할 경우 본 조항의 paragraph (b)(1)에 설명된 조치를 취하지 않

아도 된다; 또는 

  (2) 나중에 적절한 후속 조치를 통해서 당해 생산군의 씨앗이나 콩이 오염원이 아니

라는 합리적인 판단을 내릴 경우 본 조항의 paragraphs (b)(1)과 (2)에 설명된 
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조치를 취하지 않아도 된다(예를 들면, 당해 생산군의 씨앗이나 콩은 사용된 발

아식물 관개용수나 발아식물에서 발견되는 병원균의 오염원이 아니다).

(d) 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소에 의한 잠재적인 오염 징후에 

해 육안으로 씨앗과 콩, 그리고 씨앗이나 콩을 선적하는 데 사용된 포장을 검사해

야 한다. 

(e) 아래 중 어느 것을 실행해야 한다:

  (1) 공중보건 상 중요한 미생물을 줄이기 위해 과학적으로 타당한 방법을 사용해서 

발아식물 재배에 사용되는 씨앗이나 콩을 처리 한다; 또는

  (2) 재배자, 유통업자 또는 공급업자로부터 아래 사실을 입증하는 서류(예를 들면, 

적합성 인증서)를 획득할 경우, 싹이 트기 직전에 보호농장에서 씨앗이나 콩의 

적절한 추가 처리를 실행할 때 이 요건을 완전히 또는 이러한 사전 처리를 고려

할 목적으로 충족시키기 위해 씨앗이나 콩의 재배자, 유통업자 또는 공급자에 

의한 씨앗이나 콩의 사전 처리에 의존한다:

    (ⅰ) 공중보건 상 중요한 미생물을 줄이기 위해 과학적으로 타당한 방법을 사용해

서 사전처리를 수행했다; 그리고

    (ⅱ) 오염 가능성을 최소화하는 방식으로 처리된 씨앗이나 콩을 취급하고 처리 후 

포장했다.

§ 112.143 발아식물을 재배, 수확, 포장 및 보관하기 위해서는 어떤 조치를 취해야 하

는가?

발아식물을 재배, 수확, 포장 및 보관하기 위해서는 아래 모든 조치를 취하여야 한다:

(a) 완전히 닫힌 건물에서 발아식물을 재배, 수확, 포장 및 보관하여야 한다.

(b) 발아식물을 재배, 수확, 포장 또는 보관하기 위해서 사용하는 모든 식품접촉면은 

발아식물이나 발아식물 재배에 사용되는 씨앗이나 콩과 접촉하기 전에 깨끗이 청

소하고 위생 처리하여야 한다.

(c) 발아식물의 재배, 수확, 포장 및 보관 기간에는 § 112.144에 명시된 시험을 실시

해야 한다.

(d) § 112.145에 명시된 서면 환경 모니터링 계획을 수립하고 실시해야 한다.

(e) § 112.146에 명시된 재배, 수확, 포장 또는 보관환경에서 리스테리아균이나 리스

테리아 모노사이토제네스가 검출되면 특정 조치를 취하여야 한다.

(f) § 112.147에 명시된 병원균에 해 사용된 관개용수나 발아식물을 시험하기 위해
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서 서면 시료채취 계획을 수립하고 실행해야 한다.

(g) 사용된 발아식물 관개용수나 발아식물의 시료가 § 112.148에 명시된 병원균에 

해 양성반응을 나타내면 특정 조치를 취하여야 한다.

§ 112.144 발아식물의 재배, 수확, 포장 및 보관 기간에는 어떤 시험을 실시해야 하는가?

발아식물의 재배, 수확, 포장 및 보관기간에는 아래 모든 시험을 실시해야 한다:

(a) § 112.145의 요건에 따라 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제네스에 한 

재배, 수확, 포장 및 보관환경을 시험해야 한다.

(b) 아래 중 어느 것을 실행해야 한다:

  (1) § 112.147의 요건에 따라 장균 O157:H7, 살모넬라균 및 본 조항의 para-

graph (c)의 기준을 충족시키는 병원균에 해 발아식물 각 생산군의 사용된 

발아식물 관개용수를 시험한다; 또는 

  (2) 사용된 발아식물 관개용수 시험이 비현실적일 경우(예를 들면, 뿌리채 수확하는 

토양재배 발아식물이나 매우 적은 물을 사용하는 수경재배 발아식물), § 112.147

의 요건에 따라 장균 O157:H7, 살모넬라균 및 본 조항의 paragraph (c)의 

기준을 충족시키는 병원균에 해 공정중 단계(즉, 발아식물이 재배중일 때)에서 

발아식물의 각 생산군을 시험한다.

(c) 장균 O157:H7과 살모넬라균뿐만 아니라, 아래 조건이 충족될 경우 추가 병원

균에 해서도 본 조항의 paragraph (b)에 규정된 시험을 실시해야 한다:

  (1) 발아식물을 사용하거나 발아식물에 노출됨으로써 발생하는 심각한 건강상의 부

정적인 결과나 사망 위해성을 최소화하기 위해 병원균에 한 시험이 필요하다; 

그리고 

  (2) 사용된 발아식물 관개용수(또는 발아식물)에서 병원균을 검출하기 위해서 병원

균에 한 과학적으로 타당한 시험방법이 이용 가능하다.

§ 112.145 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제네스 환경시험에는 어떤 요건

이 적용되는가?

리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제네스에 한 재배, 수확, 포장 및 보관환경

에는 아래 모든 시험요건이 적용 된다:

(a) 리스테리아 모노사이토제네스가 재배, 수확, 포장 또는 보관환경에 존재할 경우, 

이 균을 식별하도록 고안된 서면 환경 모니터링 계획을 수립하고 실행해야 한다.
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(b) 서면 환경 모니터링 계획은 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제네스에 

한 시료채취나 시험에 초점을 맞추어야 한다.

(c) 서면 환경 모니터링 계획에는 아래 사항을 명시한 시료채취 계획이 포함되어야 한다:

  (1) 무엇을 상으로 추출된 시료를 시험하는가?(즉, 리스테리아균이나 리스테리아 

모노사이토제네스);

  (2) 환경시료는 얼마나 자주 채취하며(적어도 월간 단위이어야 함) 생산기간 중 어느 

시점에 시료를 채취하는가? 

  (3) 시료채취 지점(시료채취 지점 개수와 장소는 조치가 효과적인지 판단하기에 충

분해야 하며 장비의 적절한 식품접촉면과 비식품접촉면, 그리고 그 외 재배, 수

확, 포장 및 보관환경 내의 다른 표면을 포함해야 한다. 

(d) 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제네스에 해서는 § 112.152에 설명된 

방법을 사용해서 무균환경에서 환경시료를 채취하고 시험해야 한다.

(e) 서면 환경 모니터링 계획에는 재배, 수확, 포장 또는 보관환경이 리스테리아균이나 

리스테리아 모노사이토제네스에 해 양성반응을 나타낼 경우 최소한 § 112.146

의 조치를 취할 것을 요구하고 언제, 어떻게 이러한 조치를 달성할 것인지 자세히 

설명하는 시정조치계획이 포함되어야 한다. 

§ 112.146 재배, 수확, 포장 또는 보관환경이 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이

토제네스에 해 양성반응이 나오면 어떤 조치를 취해야 하는가?

재배, 수확, 포장 또는 보관환경에서 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제네스

가 검출되었다면 최소한 아래와 같은 조치를 취해야 한다:

(a) 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제네스가 적소에서 자리를 잡을 가능성을 

포함해서 문제범위를 평가하기 위해 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제

네스가 검출된 구역의 주변 표면과 장소에 한 추가 시험을 실시한다;

(b) 감염된 표면과 주변 구역을 청소하고 위생 처리한다;

(c) 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제네스가 제거되었는지 판단하기 위해서 

추가 시료채취와 검사를 실시한다;

(d) 해당될 경우 완성제품 검사를 실시한다;

(e) 기타 오염재발을 예방하는 데 필요한 조치를 실행한다; 그리고

(f) 연방 식품의약품화장품법의 조항 402에 따라 변조되는 식품의 유통을 막기 위한 

적절한 조치를 취한다.
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§ 112.147 병원균을 위해 사용된 발아식물 관개용수나 발아식물의 시료를 채취하고 

시험하기 위해서 해야 할 일은 무엇인가?

§ 112.144(b)의 요구에 따라 병원균에 한 사용된 관개용수나 발아식물의 시료 채취

와 시험에 해서는 아래 요건 모두가 적용 된다:

(a) 오염성 시험에서 채취된 시료가 동일 생산군을 표할 수 있도록 발아식물의 각 

생산군에 해 채취될 시료(사용된 발아식물 관개용수나 발아식물의 시료)의 수와 

장소를 명시한 서면 시료채취 계획을 수립하고 실행해야 한다.

(b) 본 조항의 paragraph (a)에서 요구하는 서면 시료채취 계획에 따라 사용된 발아

식물 관개용수나 발아식물의 시료를 위생적으로 채취하고 § 112.153에 설명된 방

법을 이용해서 채취된 시료의 병원균 검사를 실시해야 한다. 사용된 발아식물 관

개용수나 발아식물의 시험결과가 장균 O157:H7, 살모넬라균, 그리고 해당될 

경우 § 112.144(c)의 기준을 충족시키는 병원균에 해 음성으로 나타나지 않는 

한 동일 생산군 발아식물의 유통을 허용해서는 안 된다. 

(c) 서면 시료채취 계획에는 사용된 발아식물 관개용수나 발아식물의 시료가 장균 

O157:H7, 살모넬라균 또는 § 112.144(c)의 기준을 충족시키는 병원균에 해 양

성반응을 나타낼 경우 최소한 § 112.148의 조치를 취할 것을 요구하고 이러한 조

치를 언제, 어떻게 수행할 것인지에 해 자세히 설명하는 시정조치 계획이 포함

되어야 한다.

§ 112.148 사용된 발아식물 관개용수나 발아식물의 시료가 병원균에 해 양성반응

이 나오면 어떤 조치를 취해야 하는가?

사용된 발아식물 관개용수나 발아식물의 시료가 장균 O157:H7, 살모넬라균 또는 § 

112.144(c)의 기준을 충족시키는 병원균에 해 양성반응을 나타낼 경우, 최소한 아

래 조치를 취해야 한다:

(a) 연방 식품의약품화장품법의 조항 402에 따라 변조되는 식품의 유통을 막기 위한 

적절한 조치를 취한다;

(b) 감염된 동일 생산군 발아식물을 재배하는 데 사용된 씨앗이나 콩 전체에 관해서 § 

112.142(b)에서 요구하는 조치를 취한다(§ 112.142(c)에 의해 허용되는 경우를 

제외하고); 

(c) 감염된 표면과 주변 구역을 청소하고 위생 처리 한다; 그리고

(d) 기타 오염재발을 막기 위해 필요한 조치를 취한다.
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§ 112.150 이 subpart에 의하면 기록에 관해서는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 이 part의 subpart의 요건에 따라 이 subpart에 의해 요구되는 기록을 수립하고 

관리한다.

(b) 아래 기록을 수립하고 관리해야 한다:

  (1) § 112.142(e)의 요건에 따라 개인 농장에서 씨앗이나 콩에 공중보건 상 중요한 

미생물을 줄이기 위해 씨앗이나 콩을 처리한 사실을 입증하는 문서, 또는 씨앗

이나 콩이 공중보건 상 중요한 미생물을 줄이기 위해 처리되고 처리 후 적절히 

취급되고 포장된다는 것을 입증하는 씨앗 공급자가 제공하는 문서(예를 들면, 

적합성 인증서);

  (2) § 112.145의 요건에 따른 서면 환경 모니터링 계획;

  (3) § 112.147(a)와 (c)의 요건에 따른 발아식물의 각 생산군에 한 서면 시료채취 

계획;

  (4) 이 subpart를 준수할 목적으로 수행되는 모든 분석시험의 결과를 입증하는 문서;

  (5) §§ 112.152와 112.153의 참조로 편입되는 방법 신에 사용하는 분석방법; 그

리고

  (6) §§ 112.142(b)와 (c), 112.146 및 112.148에 따라 취하는 조치를 입증하는 문서.

Subpart N—분석법

§ 112.151 § 112.46의 요건을 충족시키기 위해 어떤 방법을 사용해서 수질을 시험해

야 하는가?

아래 방법을 사용해서 수질을 검사해야 한다:

(a) 미국 환경청(EPA)에서 2009년 12월 발표한 분석방법 "분석 1603: 변형 멤브레인 

내열성 장균 한천배양배지(변형 mTEC)를 이용한 수중 장균(E. coli) 멤브레

인 여과, EPA–821–R–09–007)." 연방관보 국장은 5 U.S.C. 552(a)와 1 CFR part 

51에 따라 참조를 통한 이러한 편입을 승인한다. 사업자는 EPA 수자원관리국

(4303T) (1200 Pennsylvania Avenue NW., Washington, DC 20460)으로부

터 사본을 입수할 수 있다. 사업자는 FDA의 중앙도서관(10903 New Hampshire 

Ave., Bldg. 2, Third Floor, Silver Spring, MD 20993, 301–796–2039)이나 

미국 국립문서기록관리청(NARA)에서 사본을 검토할 수 있다. NARA에서 이 자료

가 이용 가능한지에 관한 정보를 얻기 위해서는 전화(202–741–6030)나 웹사이트
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(http://www.archives.gov/federal_register/code_of_federal_regulations/i

br_locations.html)를 이용한다. 

(b) (1) 정확성, 정 도 및 민감도 부분에서 최소한 § 112.151(a)의 분석법과 동등한 

과학적으로 타당한 방법; 또는

  (2) 기타 배설물 오염 지표에 해서는 § 112.49(a) ‘과학적으로 타당한 방법’에 따

라 시험해볼 수 있다. 

§ 112.152 § 112.144(a)의 요건을 충족시키기 위해 어떤 방법을 사용해서 리스테리

아균이나 리스테리아 모노사이토제네스에 한 재배, 수확, 포장 및 보관

환경을 시험해야 하는가?

아래 방법을 사용해서 리스테리아균이나 리스테리아 모노사이토제네스에 한 재배, 

수확, 포장 및 보관환경을 시험해야 한다:

(a) 2015년 10월 미국 식품의약청의 “환경시료의 리스테리아균이나 리스테리아 모노

사이토제네스에 한 시험방법” 버전 1에 기술된 분석방법. 연방관보 국장은 5 

U.S.C. 552(a)와 1 CFR part 5에 따라 참조를 통한 이러한 편입을 승인한다. 사

업자는 미국 식품의약청 식품안전 및 응용영양센터(CFSAN) 농산물 안전과(5100 

Paint Branch Pkwy., College Park, MD 20740, 240–402–1600), FDA 중앙

도서관(10903 New Hampshire Ave., Bldg. 2, Third Floor, Silver Spring, 

MD 20993, 301–796–2039), 웹사이트 http://www.fda.gov/fsma, 또는 국립

문서기록관리청(NARA)으로부터 사본을 입수하거나 이들 곳에서 사본을 검토할 

수 있다. NARA에서 이 자료가 이용 가능한지에 관한 정보를 얻기 위해서는 202–
741–6030에 전화하거나 웹사이트 http://www.archives.gov/federal_register/ 

code_of_federal_regulations/ibr_locations.html에 들른다. 

(b) 정확성, 정 도 및 민감도 부분에서 최소한 § 112.151(a)의 분석법과 동등한 과학

적으로 타당한 방법.

§ 112.153 § 112.144(b)와 (c)의 요건을 충족시키기 위해 병원균에 해 어떤 방법을 

사용해서 발아식물의 각 동일 생산군에 사용된 발아식물 관개용수(또는 발

아식물)를 시험해야 하는가?

아래 방법을 사용해서 병원균에 해 각 생산군의 소비된 발아식물 관개용수(또는 발

아식물)을 시험해야 한다:
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(a) 장균 O157:H7와 살모넬라균의 경우:

  (1) 2015년 10월 미국 식품의약청의 “사용된 발아식물 관개용수(또는 발아식물)의 

장균 O157:H7과 살모넬라균에 한 시험방법” 버전 1에 기술된 분석방법. 

연방관보 국장은 5 U.S.C. 552(a)와 1 CFR part 5에 따라 참조를 통한 이러한 

편입을 승인한다. 사업자는 미국 식품의약청 식품안전 및 응용영양센터

(CFSAN) 농산물 안전과(5100 Paint Branch Pkwy., College Park, MD 

20740, 240–402–1600), FDA 중앙도서관(10903 New Hampshire Ave., 

Bldg. 2, Third Floor, Silver Spring, MD 20993, 301–796–2039), 웹사이트 

http://www.fda.gov/fsma, 또는 국립문서기록관리청(NARA)으로부터 사본을 

입수하거나 이들 곳에서 사본을 검토할 수 있다. NARA에서 이 자료가 이용 가

능한지에 관한 정보를 얻기 위해서는 202–741–6030에 전화하거나 웹사이트 

http://www.archives.gov/federal_register/code_of_federal_regulations/

ibr_locations.html를 방문하기 바란다; 또는

  (2) 정확성, 정 도 및 민감도 부분에서 최소한 § 112.153(a)(1)의 분석법과 동등한 

과학적으로 타당한 방법. 

(b) § 112.144(c)의 기준을 충족시키는 기타 병원균의 경우, 과학적으로 타당한 방법.

Subpart O—기록

§ 112.161 이 part에 의해 요구되는 기록에는 어떤 일반요건이 적용되는가?

(a) 달리 명시된 경우를 제외하고 이 part에서 요구되는 모든 기록은 아래 요건을 충

족시켜야 한다:

  (1) 해당될 경우 포함시켜야 할 내용:

    (ⅰ) 농장의 이름과 위치;

    (ⅱ) 모니터링 기간에 얻은 실제 값과 관찰정보;

    (ⅲ) 기록 상 보호농산물에 한 적절한 설명(예를 들면, 상품명이나 농산품의 

구체적인 품종이나 브랜드명, 그리고 이용 가능할 경우 제조번호나 기타 식

별요소);

    (ⅳ) 재배지(예를 들면, 구체적인 농장)의 위치, 또는 기타 기록 상 구역(예를 들

면, 구체적인 포장장소); 그리고

    (ⅴ) 기록된 활동의 날짜와 시간. 
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  (2) 특정 활동의 수행 또는 관찰 시점에 작성해야 한다;

  (3) 정확하고 판독이 가능하며 지워지지 않아야 한다; 그리고

  (4) 기록된 활동을 수행한 사람에 의한 날짜 및 서명이나 이니셜 기입이 있어야 한다. 

(b) §§ 112.7(b), 112.30(b)(2), 112.50(b)(2), (4) 및 (6), 112.60(b)(2), 112.140(b) 

(1)과 (2), 그리고 112.150(b)(1), (4) 및 (6)에서 요구하는 기록은 기록 후 적절한 

시간 이내에 감독자나 책임당사자에 의한 검토와 날짜기입 및 서명이 있어야 한다.

§ 112.162 기록은 어디에 저장해야 하는가?

(a) 기록은 공식적인 검토 요청이 있은 지 24시간 이내에 현장에서 검색과 이용이 가

능할 경우 장외저장이 허용된다. 

(b) 전자기록은 농장 현장에서 접근이 가능하면 농장 현장에 위치한 것으로 간주된다.

§ 112.163 이 part의 요건을 충족시키기 위해 기존기록을 사용할 수 있는가?

(a) 기존기록(예를 들면, 연방이나 주 또는 지방 규정을 준수하기 위해, 또는 기타 이

유로 보관되는 기록)은 요구되는 모든 정보가 들어 있거나 이 part의 요건을 충족

시키면 부본을 갖출 필요가 없다. 기존기록은 요구되는 모든 정보를 포함시키고 

이 part의 요건을 충족시키기 위해 필요시 보완될 수 있다. 

(b) 이 part에 의해 요구되는 정보는 단일 기록 세트로 보관하지 않아도 된다. 기존기

록이 요구되는 정보의 일부를 포함하고 있으면 이 part에서 요구하는 새로운 정보

는 독립적으로 보관하거나 기존기록에 추가할 수 있다.

§ 112.164 언제까지 기록을 보관해야 하는가?

(a) (1) 이 part에서 요구하는 기록은 기록 생성일로부터 최소 2년 동안 보관해야 한다.

  (2) §§ 112.5-112.7에 따라 조건부 면제 기준을 충족시키기 위해 당해연도 이전 3

년 기간 동안 농장이 의존했던 기록은 시간적으로 당해연도에 농장의 지위를 뒷

받침하는 데 필요한 만큼 보존해야 한다.

(b) 과학적 연구, 시험 및 평가의 결과를 포함해서 농장에 의해 사용되는 분석, 시료채

취 또는 실행계획과 관련된 장비나 공정 또는 기록의 일반적인 적합성에 관한 기

록은 분석, 시료채취 또는 실행계획과 관련된 이러한 장비나 공정 또는 기록의 사

용이 중단된 후 최소 2년간 농장에 보존해야 한다.
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§ 112.165 보관하고 있는 기록에 해서는 어떤 형식이 용인되는가?

기록은 아래와 같이 보관해야 한다:

(a) 원본기록으로 보관 한다;

(b) 진본으로 보관한다(예를 들면, 원본의 복사, 사진, 스캔 사본, 마이크로필름, 마이

크로피시, 또는 기타 정확한 복제); 또는

(c) 전자기록으로 보관한다. 이 part의 요건을 충족시키기 위해 수립되거나 유지되고 

이 chapter의 § 11.3(b)(6)에서 정의한 전자기록을 충족시키는 기록은 이 

chapter의 part 11의 요건이 면제된다. 이 part의 요건을 충족시키지만 다른 관

련 법규나 규정에 의해 요구되는 기록은 이 chapter의 part 11이 적용된다. 

§ 112.166 FDA의 기록 이용과 접근을 가능하게 하는 데에는 어떤 요건이 적용되는가?

(a) 이 part에 의해 요구되는 모든 기록은 보존기간에 구두나 서면 요청 즉시 조사 및 

복사 목적으로 FDA가 쉽게 이용하고 접근할 수 있어야 한다. 단, 장외에 보관하고 

있는 기록을 획득하고, 조사 및 복사 목적으로 FDA에 이용성과 접근성을 제공하

는 데에는 24시간이 주어진다. 

(b) 전자기술을 이용해서 기록이나 기록의 진본을 보관하거나 마이크로필름과 같은 축

소기법을 이용해서 기록의 진본을 보관할 경우, 접근과 판독이 가능한 방식으로 

FDA에 기록을 제공해야 한다.

(c) 농장이 장기간 문을 닫을 경우에는 기록을 다른 합리적으로 접근이 가능한 장소로 

옮길 수 있으나 요청에 따라 공식적인 검토 목적으로 24시간 이내에 농장으로 복

귀시켜야 한다. 

§ 112.167 FDA에 제공하는 기록은 FDA 외부인에게 공개될 수 있는가?

이 part에 따라 FDA가 획득한 기록은 이 chapter의 part 20의 공개요건이 적용된다.

Subpart P—차이

§ 112.171 누가 이 part의 요건과의 차이를 요청할 수 있는가?

주, 연방에서 인정하는 부족(또는 “부족”), 또는 미국으로 식품을 수출하는 외국 국가
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는 다음과 같이 결정을 내릴 경우 이 part의 요건 한 가지 이상과의 불일치를 요청할 

수 있다:

(a) 재배환경을 고려할 때 차이가 불가피하다; 그리고

(b) 이러한 차이에 의해 따라야 하는 절차, 공정 및 관행이 연방 식품의약품화장품법

의 조항 402에 따라 농산물의 비변조를 합리적으로 보장하고 이 part의 요건과 

같은 수준의 공중보건을 제공할 가능성이 있다. 

§ 112.172 주, 부족 또는 타국은 이 part의 요건 한 가지 이상과의 차이를 어떻게 요

청할 수 있는가?

이 part의 요건 중 한 가지 이상과의 차이를 요청하려면 주, 부족 또는 외국 국가의 

관할당국(즉, 식품안전 규제기관)은 이 chapter의 § 10.30의 신청서를 제출하여야 한다.

§ 112.173 불일치 신청서의 이유 설명서에는 어떤 내용이 포함되어야 하는가?

이 chapter의 § 10.30에 설명된 요건뿐만 아니라, 차이를 요청하는 신청서의 이유진

술서에는 아래 내용이 들어있어야 한다:

(a) 해당 주, 부족 또는 외국 국가가 현지 재배환경을 고려할 때 차이가 필요하고 이러

한 차이에 의해 따라야 할 절차, 과정 및 관행이 연방 식품의약품화장품법의 조항 

402에 따라 농산물이 변조되지 않도록 합리적으로 보장하고 이 part의 요건과 동

일한 수준의 공중보건을 제공할 가능성이 있다고 결정했다는 진술;

(b) 차이가 적용될 사람과 차이가 적용될 이 part의 조항을 포함해서 요청된 차이에 

한 자세한 설명;

(c) 이러한 차이에 의해 따라야 할 절차, 공정 및 관행이 연방 식품의약품화장품법의 

조항 402(21 U.S.C. 342)에 따라 농산물이 변조되지 않도록 합리적으로 보장하고 

이 part의 요건과 같은 수준의 공중보건을 제공할 가능성이 있다는 것을 입증하는 

정보.

§ 112.174 불일치 신청서나 이러한 신청서에 관한 의견을 통해서 제출된 정보 중 공

개적으로 이용 가능한 것은?

당기관은 유사한 상황에 있는 사람에게도 차이가 적용될 수 있기를 청하는 요청을 포

함해서 차이를 요청하는 신청서를 통해서 제공된 정보와 의견에 이 chapter의 part 

20의 일반 공개에서 면제되는 정보가 들어있지 않으므로 이러한 정보와 의견이 이 요
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청과 관련된 도킷(docket)의 일부로 공개될 것으로 간주한다.

§ 112.175 불일치 신청서에 한 답변은 누가 하는가?

식품안전 및 응용영양센터(CFSAN) 소장이나 부소장, 또는 CFSAN 규제준수감시실 

실장이 차이 요청에 답변한다.

§ 112.176 불일치 신청에는 어떤 과정이 적용되는가?

(a) 일반적으로 이 chapter의 § 10.30에 설명된 절차는 변화를 요청하는 신청서에 

한 당기관의 답변을 규제한다.

(b) 이 chapter의 § 10.30(h)(3)에 따라 당기관은 연방관보에 고지를 게시하고 신청

이 허용될 경우 변화에 의해 영향을 받을 수 있는 자들의 견해와 정보를 포함해서

(예를 들면, 사업자의 농장이 신청을 통해 보호를 받거나 특정인이 신청을 통해 보

호를 받는 사람과 유사한 상황에 있기 때문에) 제출된 신청서에 관한 견해와 정보

를 요청한다.  

(c) 이 chapter의 § 10.30(e)(3)에 따라 당기관은 서면으로 신청자에게 답변하고 

FDA의 웹사이트에 게시문을 공지하고 신청을 인정하거나 거부하는 결정을 발표

한다. 

  (1) 당기관에서 부분적으로든지 전체적으로든지 신청을 승인하면 차이 적용 상자

와 차이가 적용되는 이 part의 규정을 명시한다.

  (2) 당기관에서 신청을 거부할 경우(부분적인 거부 포함) 신청자에 한 당기관의 서

면 답변과 당기관의 신청 거부 결정을 발표하는 공지문에서 거부 이유를 밝힌다. 

(d) 당기관은 일반 중에게 개방되어 있으며 정기적으로 각 신청의 지위(예를 들면, 미

결, 승인 또는 거부)를 포함해서 차이를 요청하는 제출된 신청서 목록을 업데이트

한다.

§ 112.177 승인된 불일치는 불일치 신청서에 명시된 사람 이외의 다른 누구에게 적용

될 수 있는가?

(a) 다른 주, 부족 또는 외국 국가가 제출한 신청서에서 요청한 차이가 관할지 내 유사

한 상황에 있는 사람에게도 적용되어야 한다고 생각하는 주, 부족 또는 외국 국가

는 이 chapter의 § 10.30에 따라 의견서를 제출함으로써 유사한 상황에 있는 사

람에게 차이가 적용될 수 있기를 요청할 수 있다. 이 의견서에는 § 112.173에서 
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요구하는 정보가 포함되어야 한다. FDA가 이러한 의견서를 독립적인 차이 요청서

로 처리해야 한다고 결정하면 §§ 112.172 - 112.173에 따라 이러한 의견서를 제

출한 주, 부족 또는 외국 국가에 별도의 요청서를 제출할 것을 통지한다. 

(b) 당기관이 부분적으로든지 전체적으로든지 차이를 요청하는 신청서를 승인할 경우, 

당기관에서는 이 차이가 신청서에 적힌 사람과 유사한 상황에 있는 특정 지역의 

사람에게도 적용된다고 명시할 수 있다.

(c) 당기관이 이 차이가 신청서에 적힌 사람과 유사한 상황에 있는 특정 지역의 사람

에게도 적용된다고 명시할 경우, 당기관에서는 유사한 상황에 있는 사람이 위치한 

해당 주, 부족 또는 외국 국가에 당기관의 결정을 서면으로 통지하고 이 특정 지역

의 유사한 상황에 있는 사람에게 이러한 차이를 적용키로 하는 당기관의 결정을 

알리는 공지사항을 당기관의 웹사이트에 발표한다.

§ 112.178 어떤 상황일 때 FDA는 불일치 신청서를 거부할 수 있는가?

§ 112.173(이 chapter의 § 10.30의 요건을 포함해서)에서 요구하는 정보를 제공하지 

않거나 이 차이가 연방 식품의약품화장품법의 조항 402에 따라 농산물이 변조되지 않

도록 합리적으로 보장하고 이 part의 요건과 동일한 수준의 공중보건 수준을 제공할 

가능성이 없다고 당기관에서 결정할 경우, 당기관은 차이 요청을 거부할 수 있다.

§ 112.179 FDA가 승인한 불일치는 언제 발효되는가?

FDA에서 승인한 차이는 신청에 관한 당기관의 서면 결정 당일에 발효된다.

§ 112.180 어떤 상황일 때 FDA는 승인된 불일치를 수정하거나 취소할 수 있는가?

당기관에서 이러한 차이가 연방 식품의약품화장품법의 조항 402에 따라 변조되지 않

도록 합리적으로 보장하고 이 part의 요건과 같은 수준의 공중보건을 제공할 가능성

이 없다고 결정할 경우, 당기관은 차이를 수정하거나 취소할 수 있다.

§ 112.181 FDA가 승인된 불일치의 수정이나 취소를 결정하면 어떤 절차가 적용되는가?

(a) 당기관은 아래와 같은 통지를 제공 한다:

  (1) 당기관은 신청서에 한 응답으로 승인된 차이의 수정이나 취소를 결정하면 신

청서에 기록된 주소지로 직접 서면으로 주, 부족 또는 외국 국가에 통지한다. 당

기관의 직접적인 서면 통지는 주, 부족 또는 외국 국가에 이 chapter의 part 
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16에 의한 비공식 청문회를 요청할 기회를 제공한다.

  (2) 당기관은 연방관보를 통해서 차이를 수정하거나 취소해야 한다는 당기관의 결정 

통고를 발표한다. 이 통고는 이해관계자들이 당기관의 결정에 관한 서면 의견을 

제출할 수 있도록 공공 문서보관함(public docket)을 수립한다.

  (3) 해당될 경우 당기관은 아래 사항을 시행 한다:

    (ⅰ) 유사한 상황에 있는 사람에게 차이가 적용되는 해당 주, 부족 또는 외국 국가

에 서면으로 이 차이를 수정하거나 취소해야 한다는 당기관의 결정을 서면으

로 통지한다;

    (ⅱ) 이러한 주, 부족 또는 외국 국가에 이 chapter의 part 16의 비공식 청문회

를 요청할 기회를 제공한다; 그리고

    (ⅲ) 유사한 상황에 있는 사람이 위치한 주, 부족 또는 외국 국가에 승인한 차이를 

수정하거나 취소해야 한다는 당기관의 결정을 발표한 공고를 본 조항의 

paragraph (a)(2)에 기술된 연방관보 통지문에 포함한다. 

(b) 당기관은 아래와 같이 관련 주, 부족 또는 외국 국가 및 기타 이해관계자들이 보낸 

제출물을 고려한다:

  (1) 당기관은 이 chapter의 part 16의 관련 주, 부족 또는 외국 국가의 청문회 요

청을 고려한다.

    (ⅰ) FDA가 청문회를 승인할 경우, 당기관은 주, 부족 또는 외국 국가에 구두 의

견제시 기회를 제공하고 당기관의 웹사이트를 통해서 시간, 날짜 및 장소를 

포함해서 청문회를 통지한다. 

    (ⅱ) 2개 주, 부족 또는 외국 국가 이상이 특정 차이의 수정이나 취소를 명하는 당

기관의 결정에 해 이 chapter의 part 16에 의한 비공식 청문회를 요청할 

경우, 당기관은 이러한 요청을 통합 처리한다(예를 들면, 단일 청문회로). 

  (2) 당기관은 이해관계자가 공공문서보관함에 제출한 서면 제출물을 고려한다. 

(c) 당기관은 아래와 같이 당기관의 최종결정을 통지 한다:

  (1) 행정기록에 기초해서 FDA는 이 chapter의 part 16에 규정된 서면결정을 발표

한다. 

  (2) 당기관은 연방관보에 당기관의 결정 통고를 발표한다. 이 결정은 통고 발표일에 

발효된다. 

§ 112.182 어떤 유형의 불일치가 허용되는가?

이 part의 subpart A - O의 요건 중 한 가지 이상에 한 차이의 요청이 있을 수 있
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다. 예를 들면, 용인되는 유형의 차이는 아래와 같다:

(a) § 112.44(b)의 직접적인 물 적용법을 사용해서 보호농산물(발아식물 제외) 재배활

동 기간에 농업용수를 사용할 경우 미생물 품질기준과의 차이;

(b) § 112.45(b)(1)(i)의 최종 관개와 수확기 사이의 시간간격과 동반하는 최  시간간

격을 결정하는 데 사용되는 미생물 소멸률과의 차이; 그리고

(c) § 112.46(b)에 확립된 § 112.44(b)의 요건이 적용되는 목적에 사용된 시험용수의 

접근법이나 빈도와의 차이.

Subpart Q—준수 및 시행

§ 112.192 이 part의 적용성과 지위는?

(a) 연방 식품의약품화장품법의 조항 419에 따라 발표된 이 part의 요건을 준수하지 

않는 것은 연방 식품의약품화장품법의 조항 301(vv)에 따라 금지된 행동이다.

(b) 이 part의 기준과 개념 정의는 식품이 아래 사항인지 여부를 결정하는 데 적용된다:

  (1) 식품이 아래 조항의 의미 내에서 변조되었는지의 여부:

    (ⅰ) 식품이 식품으로 부적합한 조건에서 재배, 수확, 포장 또는 보관되었을 경우 

연방 식품의약품화장품법의 조항 402(a)(3); 또는

    (ⅱ) 오물로 오염되었거나 건강에 유해한 방식으로 제공되었을 수 있는 비위생적

인 조건에서 식품이 조리, 포장 또는 보관되었을 경우 식품의약품화장품법의 

조항 402(a)(4).

  (2) 공중보건서비스법의 조항 361(42 U.S.C. 264)을 위반하는지의 여부.

§ 112.193 교육과 시행의 조정과 관련된 규정은?

연방 식품의약품화장품법의 조항 419(b)(2)(A)에 따라 FDA는 교육, 훈련 및 집행 접

근법 개발을 지원함으로써 주, 지역, 부족 및 지방 공무원의 교육과 집행활동을 조정

한다. 
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Subpart R—조건부 면제 철회

§ 112.201 어떤 상황일 때 FDA는 § 112.5의 요건에 따라 조건부 면제를 철회할 수 

있는가?

(a) 당기관은 § 112.5에 따라 조건부 면제를 철회할 수 있다:

  (1) 농장과 직접 관련된 식중독 발생을 적극적으로 조사하는 경우; 또는

  (2) 달리 농장에서 재배, 수확, 포장 또는 보관되는 보호농산물이었을 식품의 안전에 

중요한 농장과 관련된 운영이나 조건에 기초해서 국민건강을 보호하고 식중독 

발생을 완화하는 데 필요하다고 당기관에서 판단할 경우. 

(b) FDA가 조건부 면제 철회명령을 내리기 전에 FDA는 아래 사항을 시행 한다:

  (1) 경고서신, 리콜, 행정적 억류, 수입 제안을 받은 식품의 거절, 압류 및 가처분을 

포함해서 국민건강을 보호하고 식중독 발생을 예방하거나 완화하기 위해 한 가

지 이상의 다른 조치를 고려할 수 있다;

  (2) FDA로 하여금 면제를 철회하고 통지 수령 15일 이내에 FDA의 통지에 해 농

장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인에게 서면으로 답변할 기회를 

제공하도록 유도할 수 있는 상황을 농장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 

리인에게 서면으로 통지해야 한다; 그리고 

  (3) FDA로 하여금 면제를 철회하도록 유도할 수 있는 상황을 처리하기 위해서 농장

이 취한 조치를 고려해야 한다. 

§ 112.202 FDA는 면제를 철회하기 위해 어떤 절차를 사용하는가? 

(a) 농장이 위치한 지역의 FDA 지역국장(또는 해외농장의 경우, 식품안전 및 응용영

양센터의 규제준수감시실 실장)이나 이들의 FDA 상급자는 명령이 내려지기 전에 

면제 철회명령을 승인해야 한다.

(b) FDA의 관리나 유자격 직원은 본 조항의 paragraph (a)에 따라 승인 후 면제철회

명령을 내릴 수 있다.

(c) FDA는 농장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인에게 면제철회명령을 내

려야 한다.

(d) FDA는 서면으로 면제철회명령을 내려야 하며 이 명령서에는 명령을 발하는 FDA

의 관리나 유자격 직원의 서명과 날짜가 포함되어야 한다.
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§ 112.203 FDA는 조건부 면제 철회명령서에 어떤 정보를 포함시켜야 하는가?

§ 112.5에 따라 농장에 적용되는 조건부 면제를 철회하는 명령서에는 아래 정보가 포

함되어야 한다:

(a) 명령일자;

(b) 농장의 이름, 주소 및 위치;

(c) FDA로 하여금 명령을 내리지 않을 수 없게 하는 아래 두 가지 상황 중 한 가지나 

두 가지 모두와 관련된 정보를 포함해서 명령 이유를 설명하는 간략하고 일반적인 

진술:

  (1) 농장과 직접 관련이 있는 식중독 발생에 한 적극적인 조사; 또는

  (2) 달리 농장에서 재배, 수확, 포장 및 보관되는 보호농산물이었을 식품의 안전에 

중요한 농장과 관련된 운영이나 조건.

(d) 농장이 아래 사항 가운데 하나라는 진술:

  (1) 농장은 명령서 수령일로부터 120일째 되는 날에, 또는 명령서 수령일로부터 

120일을 초과하는 기간에 FDA에 제출한 서면 이유에 기초해서 FDA가 동의한 

합리적인 기간 내에 이 part의 subpart B - O를 준수해야 한다; 또는

  (2) § 112.206의 요건에 따라 명령서 수령일로부터 15일 이내에 명령에 해 이의

를 제기해야 한다.

(e) 농장은 § 112.213의 절차에 따라 철회된 면제를 복원해줄 것을 FDA에 요청할 수 

있다는 진술;

(f) 연방 식품의약품화장품법의 조항 419(f)와 본 subpart의 본문;

(g) 명령 이의제기에 관한 비공식 청문회는 § 112.208에 기술된 몇 가지 예외와 함께 

이 chapter의 part 16에 따라 규제청문회로 열려야 한다는 진술;

(h) FDA 지역사무소의 우편주소, 전화번호, 이메일주소 및 팩스번호, 그리고 농장이 

위치한 해당 지역의 FDA 지역국장의 이름(또는 해외농장의 경우, 식품안전 및 응

용영양센터의 규제준수감시실 실장의 이름); 그리고

(i) 명령서를 승인한 FDA 표의 이름과 직함.

§ 112.204 농장에 적용되는 조건부 면제 철회명령을 받으면 어떻게 해야 하는가?

§ 112.5에 따라 농장에 적용되는 조건부 면제 철회명령을 받는 농장을 담당하고 있는 

소유주, 운영자 또는 리인은 아래 사항을 시행해야 한다:
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(a) 명령서 수령일로부터 120일 이내에, 또는 운영이 중단된 후 120일 이내에 재개하

지 않을 경우에는 다음 재배시즌에 운영을 개시하기 전에, 또는 명령서 수령일로

부터 120일을 초과하는 기간에 FDA에 제출한 서면 이유에 기초해서 FDA가 동의

하는 합리적인 기간 이내에 이 part의 해당요건을 준수한다; 또는

(b) § 112.206의 요건에 따라 명령서 수령일로부터 15일 이내에 명령에 해 이의를 

제기한다.

§ 112.205 농장에 적용되는 조건부 면제 철회명령에 관해서 이의를 제기하거나 청문

회를 요청할 수 있는가?

(a) 식품의약품 관리국장이 독자적인 판단으로 지연이나 중단이 공공이익이라고 결정

하지 않는 한, 비공식 청문회 요청서 제출을 포함해서 이의신청서 제출은 FDA의 

집행조치를 포함한 행정조치를 지연시키거나 중단시키는 것으로 작용하지 않는다. 

(b) 농장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인이 명령에 해 이의를 제기하

고 FDA가 명령을 승인할 경우:

  (1) 농장을 책임지고 있는 소유주, 운영자 또는 리인은 명령서 수령일로부터 120

일 이내에, 또는 운영이 중단되고 120일 이내에 재개하지 않을 경우에는 다음 

재배시즌에 운영을 개시하기 전에, 또는 명령서 수령일로부터 120일을 초과하

는 기간에 FDA에 제출한 서면 이유서에 기초해서 FDA가 합의한 합리적인 기

간 이내에 이 part의 해당 요건을 준수해야 한다; 그리고

  (2) 농장을 책임지고 있는 소유주, 운영자 또는 리인은 더 이상 §§ 112.6과 112.7

의 완화된 요건에 구속되지 않는다. 

§ 112.206 항소장 제출 절차는?

(a) § 112.5에 따라 농장에 적용되는 조건부 면제 철회 명령에 이의를 제기하려면 농

장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인은 아래 사항을 시행해야 한다:

  (1) 명령서 수령일로부터 15일 이내에 명령서에 적힌 우편주소, 이메일주소 또는 팩

스번호로 농장이 위치한 해당 지역의 FDA 지역국장(또는 해외농장의 경우, 식

품안전 및 응용영양센터의 규제준수감시실 실장) 앞으로 서면 이의신청서를 제

출한다; 그리고

  (2) 농장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인이 의존하는 입증 문서를 포

함해서 명령서에 포함된 사실과 사안에 해 구체적으로 답변한다.
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(b) 농장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인은 § 112.5에 규정된 면제 철회 

명령에 한 서면 이의신청서에 § 112.207에서 규정하는 비공식 청문회 서면 요

청서를 포함시킬 수 있다.

§ 112.207 비공식 청문회 요청절차는?

(a) 농장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인이 명령에 해 이의를 제기할 

경우, 이들은:

  (1) 비공식 청문회를 요청할 수 있다; 그리고

  (2) 명령서 수령일로부터 15일 이내에 § 112.206에 따라 제출된 서면 이의신청서와 

함께 비공식 청문회 요청서를 제출해야 한다.

(b) 의장이 제출된 자료에서 중요한 사실의 순수하고 실질적인 문제가 전혀 제기되지 

않았다고 판정할 경우, 비공식 청문회 요청서는 부분적으로나 전체적으로 거부될 

수 있다. 의장이 청문회가 정당성이 없다고 결정할 경우, 이러한 결정을 농장 책임

자인 소유주, 운영자 또는 리인에게 서면으로 통지하고 거부 이유를 설명한다.

§ 112.208 비공식 청문회에는 어떤 요건이 적용되는가?

농장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인이 비공식 청문회를 요청하고 FDA

가 이 요청을 승인할 경우:

(a) 이의제기서 제출 후 15일 이내에, 또는 해당될 경우 농장을 담당하고 있는 소유주, 

운영자 또는 리인과 FDA가 서면으로 합의한 기간 이내에 청문회가 개최된다. 

(b) 해당될 경우, 의장은 이 subpart에 따라 열린 청문회를 1일 이내에 완료할 것을 

요청할 수 있다.

(c) FDA는 아래 경우를 제외하고 이 chapter의 part 16에 따라 청문회를 이끌어야 

한다:

  (1) 이 chapter의 § 16.22(a)에 따른 통지라기보다는 § 112.5에 따른 면제 철회 명

령은 본 조항에 의한 청문회 기회를 알리고 이 chapter의 § 16.80(a)에 의한 

규제청문회 행정기록의 일부이다;

  (2) 이 subpart에 따른 청문회 요청서는 면제 철회 명령서에 규정된 로 FDA 지

역국장(또는 해외농장의 경우, 식품안전 및 응용영양센터의 규제준수감시실 실

장)에게 제출해야 한다; 

  (3) 이 chapter의 § 16.42(a)가 아니라 조항 112.209는 이 subpart에 따라 청문
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회에서 회의를 주재하는 FDA 직원에 해서 설명한다; 

  (4) 이 chapter의 조항 16.60(e)와 (f)는 이 subpart의 청문회에는 적용되지 않는

다. 의장은 서면 청문회 보고서를 준비해야 한다. 청문회에 제출된 모든 서면 자

료는 보고서에 첨부된다. 의장은 신뢰도가 중요한 문제로 등장할 때마다 청문회 

보고서의 일부로 증인(전문가 증인 이외의 증인)의 신뢰도에 관한 결과를 포함

시키고 이유 진술서와 함께 제안된 결정도 포함시켜야 한다. 청문회 참석자는 

보고서 발행 2일 이내에 의장 보고서를 검토하고 의견을 제시할 수 있다. 그 후 

의장은 최종결정을 내린다; 

  (5) 이 chapter의 조항 16.80(a)(4)는 이 subpart의 규제청문회에는 적용되지 않는

다. 의장의 청문회 보고서와 § 112.208(c)(4)에 따른 보고서에 관한 청문회 참

석자의 의견은 행정기록의 일부이다;

  (6) 이 chapter의 § 16.119에 따라 어떤 당사자도 식품의약품 관리국장을 상 로 

의장의 최종결정의 재고나 중단을 요청할 권리가 없다; 그리고  

  (7) FDA가 면제 철회 명령의 이의제기에 관한 비공식 청문회 요청을 승인하면 청문

회는 § 16.95(b)가 이 subpart의 청문회에 적용되지 않는 것을 제외하고 이 

chapter의 part 16에 따른 규정의 규제청문회로 열려야 한다. 이 subpart의 

규제청문회와 관련해서 이 chapter의 §§ 16.80(a)(1), (2), (3) 및 (5)와 

112.208(c)(5)에 명시된 청문회의 행정기록은 의장의 최종결정을 위한 배타적인 

기록을 구성한다. 이 chapter의 § 10.45에 의한 사법심사 목적상 행정소송 기

록은 청문회 기록과 의장의 최종결정으로 구성된다. 

§ 112.209 항소 및 비공식 청문회의 의장은?

항소와 비공식 청문회의 의장은 FDA 지역 식품의약 국장이나 FDA 지역국장의 상급

자이어야 한다.

§ 112.210 항소 판결 일정은?

(a) 농장을 담당하는 소유주, 운영자 또는 리인이 청문회를 요청하지 않고 명령에 

해 이의를 제기할 경우, 의장은 이의서 제출 후 10일째 날까지 철회를 확정하거나 

취소하는 최종결정을 포함한 보고서를 발행해야 한다.

(b) 농장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인이 명령에 이의를 제기하고 비

공식 청문회를 요청할 경우에는 아래 사항이 적용된다:

  (1) FDA가 청문회 요청을 승인하고 청문회가 개최되면 의장은 § 112.208(c)(4)에 
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따라 청문회 참석자에게 청문회 보고서를 검토하고 의견서를 제출할 2일간의 

기회를 주고 청문회 개최 후 10일 이내에 최종결정을 내려야 한다; 또는

  (2) FDA가 청문회 요청을 거부할 경우, 의장은 이의신청서 제출 후 10일 이내에 철

회를 확정하거나 취소하는 이의신청서에 관한 최종결정을 내려야 한다. 

§ 112.211 조건부 면제 철회명령이 취소된 농장에 적용되는 시점은 언제인가?

§ 112.5에 따라 농장에 적용되는 조건부 면제 철회명령은 아래 사항에 해당되는 경우 

취소된다:

(a) 농장을 담당하는 소유주, 운영자 또는 리인이 명령에 해 이의를 제기하고 비공

식 청문회를 요청하고, FDA가 비공식 청문회 요청을 승인하고, 그리고 의장이 청

문회 후 10일 이내에 명령을 확정하지 않거나 10일 이내에 명령 취소 결정을 내릴 

경우;

(b) 농장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인이 명령에 해 이의를 제기하

고 비공식 청문회를 요청하고, FDA가 비공식 청문회 요청을 거부하고, 그리고 

FDA가 이의제기서 제출 후 10일 이내에 명령을 승인하지 않거나 10일 이내에 명

령 취소 결정을 내릴 경우; 

(c) 농장을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인이 비공식 청문회 요청 없이 명

령에 해 이의를 제기하고 FDA가 이의제기서 제출 후 10일 이내에 명령을 승인

하지 않거나 10일 이내에 명령 취소 결정을 내릴 경우; 또는 

(d) 의장의 철회명령 승인이 5 U.S.C. 702의 목적을 위한 기관의 최종조치로 간주될 

경우.

§ 112.213 조건부 면제가 철회되면 FDA는 어떤 상황 하에서 조건부 면제를 복원시키

는가?

(a) 농장이 위치한 해당 지역의 FDA 지역국장(또는 해외농장의 경우, 식품안전 및 응

용영양센터의 규제준수감시실 실장)이 농장이 농장에서 생산되거나 수확된 식품의 

안전에 중요한 운영과 조건으로 문제를 적절히 해결했고 국민건강을 보호하고 식

중독 발생을 예방하거나 완화하는 데 계속되는 면제철회가 불필요하다고 결정할 

경우, 농장이 위치한 해당 지역의 FDA 지역국장(또는 해외농장의 경우, 식품안전 

및 응용영양센터의 규제준수감시실 실장)은 일방적으로 또는 농장의 요청으로 조

건부 면제를 복원한다. 
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(b) 이 subpart의 절차에 따라 철회된 조건부 면제를 다음과 같이 복원시켜 줄 것을 

FDA에 요청할 수 있다:

  (1) 농장이 위치한 해당 지역의 FDA 지역국장(또는 해외농장의 경우, 식품안전 및 

응용영양센터의 규제준수감시실 실장)에게 서면 요청서를 제출 한다; 그리고

  (2) 농장에서 생산되고 수확된 식품의 안전에 중요한 조치와 조건으로 문제를 적절

히 해결했고 따라서 국민건강을 보호하고 식중독 발생을 예방하거나 완화하는 

데 계속되는 면제철회가 불필요하다는 것을 입증할 데이터와 정보를 서면으로 

제출한다.

(c) 조건부 면제가 § 112.201(a)(1)에 따라 철회되었고 FDA가 나중에 적극적인 식중

독 발생 조사를 마친 후 식중독 발생이 농장과 직접 관련되지 않았다고 결정할 경

우, FDA는 § 112.5에 따라 조건부 면제를 복원하고 해당 사업자에게 면제지위가 

복원되었음을 서면으로 통지한다.

(d) 조건부 면제가 § 112.201(a)(1)과 (2)에 따라 철회되었고 FDA가 나중에 적극적인 

식중독 발생 조사를 마친 후 식중독 발생이 농장과 직접 관련되지 않았다고 결정

할 경우, FDA는 해당 사업자에게 이 결과를 통지하고 해당 사업자는 본 조항의 

paragraph (b)의 요건에 따라 § 112.5에 의거해서 조건부 면제를 복원시켜 줄 

것을 FDA에 요청할 수 있다.  

날짜: 2015년 10월 30일.

Leslie Kux,

정책국장보.

[연방규칙 문서번호 2015–28159, 2015년 3월 11일 오전 8:45 제출]

빌링코드 4164–1–P
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of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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Standards for the Growing, Harvesting, Packing and Holding 
of Produce for Human Consumption (Final Rule)
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미국 식품안전현대화법 최종규칙미국 연방관보

미국 보건복지부

식품의약품청

21 CFR Parts 11, 16, 117, 500, 507 및 579

[문서보관함 번호: FDA-2011-N-0922]

RIN 0910-AG10

사료의 현행 우수제조관리기준, 위해요소분석 및 위해기반 예방관리

기관: 미국 보건복지부 산하 식품의약품청

처리: 최종규칙

요약: 식품의약품청(FDA 또는 당기관)은 사료의 현행 우수제조관리기준, 위해요소분

석 및 위해기반 예방관리 규정을 추가한다. 본 규정은 처음으로 사료의 현행 우수제조

관리기준(CGMP) 요건을 수립한다. 뿐만 아니라, 당기관은 사료의 위해요소분석과 위

해기반 예방관리를 수립 및 시행하기 위해서 특정 국내 및 해외 사료시설 요건을 추가

한다. 당기관이 이러한 조치를 취하는 것은 사료의 안전성을 높이고 사람과 동물에게 

질환이나 상해를 일으키는 요인을 제거하고 FDA 식품안전현 화법(FSMA)의 신생 법

규를 시행하기 위함이다. 본 규칙은 현  과학기반 및 위해기반 예방관리를 사료 시스

템의 모든 부문에 걸쳐 표준으로 삼는 미래의 사료 안전 시스템을 구축하는 것을 목표

로 한다. 

발효일: 본 규칙은 2015년 11월 16일 발효된다. 단, “유자격 감사관”을 정의한 § 

507.3의 paragraph (2)와 §§ 507.12(a)(1)(ii), 507.105(a)(2), 507.105(c), 507.110(d) 

(2)(ii), 507.130(d), 507.135(d), 507.175(c)(2) 및 507.175(c)(13)은 여기에서 제외

된다. FDA는 연방관보를 통해서 “유자격 감사관”을 정의한 § 507.3의 paragraph 

(2)와 §§ 507.12(a)(1)(ii), 507.105(a)(2), 507.105(c), 507.110(d)(2)(ii), 507.130(d), 
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507.135(d), 507.175(c)(2) 및 507.175(c)(13)의 발효일을 발표한다. 조항 LIII “발효

일과 준수일”에서 논한 바와 같이 어떤 규정은 준수일이 더 늦다. 

자세한 연락처 정보:

Jeanette Murphy, Center for Veterinary Medicine (HFV–200), Food and 

Drug Administration, 7519 Standish Pl., Rockville, MD 20855, 240–402–
6246.

이메일: jenny.murphy@fda.hhs.gov.

추가정보: 

목    차

세부사항 요약

규칙의 목적과 범위

규칙의 주요 조항 요약

비용과 편익

I. 배경

  A. FDA 식품안전현 화법

  B. 사료 예방관리규칙의 규칙제정 단계

  C. 제안된 사료 예방관리규칙의 주요 조항 요약

  D. 기초 위해성 평가

  E. 공개의견

II. 법적 권한

  A. 현행 우수제조관리기준 규정

  B. 위해요소 분석 및 위해기반 예방관리

III. 제안된 규칙에 관한 일반의견

IV. 조항 415 등록규정의 정의(21 CFR Part 1, Subpart H)

  A. 시설이 “농장”인지 여부를 결정하는 데 영향을 미치는 정의

  B. 농장 정의의 제안된 개정

  C. 수확, 보관, 제조/처리, 혼합형 시설 및 포장 정의의 제안된 개정

  D. 전적으로 수직적 통합 농장운영과 관련된 사료공장에 관한 의견

V. 미가공 농산품이나 가공식품으로서의 식품 지위가 식품의약품화장품법(FD&C법)의 조항 
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415와 418의 농장에 적용되는 요건에 어떻게 영향을 미치는지의 구성 원칙에 관한 의견

VI. FSMA의 조항 103(c)에 의해 요구되는 규칙제정: 농장현장 활동 

  A. FSMA의 조항 103(c)(1)(C)

  B. 농장정의 밖의 농장현장 활동에 한 질적 위해성 평가에 관한 의견

  C. FD&C법의 조항 421에 따른 중소 및 영세 농장 혼합형 시설의 면제에 관한 의견

VII. Subpart A: 제안된 § 507.1—적용성과 지위

  A. 제안된 § 507.1(a)—적용성에 관한 의견

  B. 제안된 § 507.1(b)—금지행위에 관한 의견

  C. 제안된 § 507.1(c)—특정 CGMP 요건에 관한 의견

  D. 제안된 § 507.1(d)—사료 제조 식품시설에 관한 의견

VIII. Subpart A: 제안된 § 507.3—정의

  A. 당기관의 제안에 따라 Part 507에 수립해야 할 정의

  B. FDA에 추가 정의를 수립할 것을 요청하거나 본 규칙에 정의되지 않은 용어를 명료화할 

것을 요청하는 의견

  C. 제안된 규칙에 정의되지 않은 용어를 명료화하기 위한 추가 정의

IX. Subpart A: 사료를 제조, 가공, 포장 또는 보관하는 개인의 자격에 관한 의견

  A. 사료를 제조, 가공, 포장 또는 보관하는 일에 종사하는 모든 개인의 적용성 및 자격(최종 

§ 507.4(a), (b) 및 (d)) 

  B. 감독자에게 적용되는 추가요건(최종 § 507.4(c))

X. Subpart A: 제안된 § 507.5—면제에 관한 의견

  A. 제안된 면제에 관한 일반의견

  B. 제안된 § 507.5(a)—조항 415 규정에 따라 등록이 요구되지 않는 시설의 면제

  C. 제안된 § 507.5(b)—21 CFR part 113— 봉 용기에 포장된 열처리 저산성 식품에 따라

야 하는 식품에 적용되는 면제

  D. 제안된 § 507.5(c)—FD&C법 조항 419의 농산물안전기준에 따라야 하는 활동에 적용되

는 면제

  E. 제안된 § 507.5(d)—유자격 시설에 적용되는 면제

  F. 제안된 § 507.5(e) 및 (f)—중소업체나 영세업체의 농장현장 저위해성 활동/사료 조합에 

적용되는 면제

  G. 제안된 § 507.5(g)—추가 유통이나 가공이 계획된 과일과 채소를 제외한 다른 미가공 농

산품을 저장하는 일에만 종사하는 시설에 적용되는 면제 

  H. 제안된 § 507.5(h)—한 가지 이상의 미가공 농산품의 보관이나 운송에 적용되는 면제

  I. 추가면제를 요청하는 의견
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XI. Subpart A: 제안된 § 507.7—유자격 시설에 적용되는 요건

  A. 인증서 제출에 관한 의견

  B. 유자격 시설에 적용되는 요건에 관한 일반의견

  C. 제안된 § 507.7(a)—제출서류

  D. 제안된 § 507.7(b)—제출절차

  E. 제안된 § 507.7(c)—결정 및 제출 빈도

  F. 제안된 § 507.7(d)—소비자에게 통지(최종 § 507.7(e))

  G. 제안된 § 507.7(e)—기록(최종 § 507.7(f))

XII. Subpart A: 제안된 § 507.10—비노출 포장 사료를 저장하는 일에만 종사하는 시설에 

Part 507의 적용성

XIII. Subpart A: 사료로 사용하기 위한 식품 부산물의 보관 및 유통에 Part 507의 적용성

XIV. Subpart B: 제안된 Subpart B—현행 우수제조관리기준에 관한 일반의견

XV. Subpart B: 제안된 § 507.14—직원에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.14(a)(1)—신체청결(최종 § 507.14(b)(1))

  B. 제안된 § 507.14(a)(2)—손 세척(최종 § 507.14(b)(2))

  C. 제안된 § 507.14(a)(3)—안전하지 않은 보석 및 기타 물품(최종 § 507.14(b)(3))

  D. 제안된 § 507.14(a)(4)—의류 및 개인 소지품 보관(최종 § 507.14(b)(4))

  E. 제안된 § 507.14(a)(5)—기타 필요한 예방조치 채택(최종 § 507.14(b)(5))

XVI. Subpart B: 제안된 § 507.17—식물 및 토양에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.17(a)—사료식물 주변의 토양

  B. 제안된 § 507.17(b)(1)—장비, 벽 및 저장 물질 간의 적절한 공간

  C. 제안된 § 507.17(b)(2)—적하 및 응축

  D. 제안된 § 507.17(b)(3)—통풍

  E. 제안된 § 507.17(b)(4)—조명

  F. 제안된 § 507.17(b)(5)—유리

  G. 제안된 § 507.17(b)(6)—옥외 저장

XVII. Subpart B: 제안된 § 507.19—위생에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.19(a)—건물

  B. 제안된 § 507.19(b)—청소

  C. 제안된 § 507.19(b)(1)—습식 세정

  D. 제안된 § 507.19(b)(2)—습식 가공

  E. 제안된 § 507.19(c)— 세제 및 살균제
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  F. 제안된 § 507.19(d)(1)—독성물질

  G. 제안된 § 507.19(d)(2)—독성물질 식별, 사용 및 저장

  H. 제안된 § 507.19(e)—방제

  I. 제안된 § 507.19(f)—쓰레기 및 찌꺼기

XVIII. Subpart B: 제안된 § 507.20—급수 및 배관에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.20(a)—급수

  B. 제안된 § 507.20(b)—배관

  C. 제안된 § 507.20(c)—하수

  D. 제안된 § 507.20(d)—화장실 시설

  E. 제안된 § 507.20(e)—세수시설

XIX. Subpart B: 제안된 § 507.22—장비와 기구에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.22(a)(1)—식물 장비와 기구

  B. 제안된 § 507.22(a)(2)—장비와 기구 설계

  C. 제안된 § 507.22(a)(3)—장비설치

  D. 제안된 § 507.22(a)(4)—사료 접촉 표면

  E. 제안된 § 507.22(a)(5)—비사료 접촉 장비(최종 § 507.22(a)(1))

  F. 제안된 § 507.22(b)—시스템 설계 및 구축

  G. 제안된 § 507.22(c)—냉동저장 온도 모니터링

  H. 제안된 § 507.22(d)—기구

  I. 제안된 § 507.22(e)—압축공기

XX. Subpart B: 제안된 § 507.25—공장 운영에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.25(a)(1)—현행 우수제조관리기준(CGMP)

  B. 제안된 § 507.25(a)(2)—용기 내용물 식별

  C. 제안된 § 507.25(a)(3)—완성제품 라벨 부착(최종 § 507.27(b))

  D. 제안된 § 507.25(a)(4)—사료 포장재(최종 § 507.25(a)(3))

  E. 제안된 § 507.25(a)(5)—전반적인 공장 청결 책임(최종 § 507.25(a)(4))

  F. 제안된 § 507.25(a)(6)—오염 예방조치(최종 § 507.25(a)(5))

  G. 제안된 § 507.25(a)(7)—시험절차(최종 § 507.25(a)(6))

  H. 제안된 § 507.25(a)(8)—오염된 제품(최종 § 507.25(a)(7))

  I. 제안된 § 507.25(a)(9)—오염으로부터 보호(최종 § 507.25(a)(8))

  J. 제안된 § 507.25(b)(1)—원재료 및 재료

  K. 제안된 § 507.25(b)(1)(i)—선적 용기

  L. 제안된 § 507.25(b)(1)(ii)—원재료

  M. 제안된 § 507.25(b)(1)(iii)—원재료
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  N. 제안된 § 507.25(b)(2)—진균독소에 취약한 원재료

  O. 제안된 § 507.25(b)(3)—원재료 및 재생사료(최종 § 507.25(b)(1)(iii))

  P. 제안된 § 507.25(b)(4)—냉동 원재료(최종 § 507.25(b)(3))

  Q. 제안된 § 507.25(c)(1)—사료에 부적절한 조건

  R. 제안된 § 507.25(c)(2)—유해 미생물 관리

  S. 제안된 § 507.25(c)(3)—가공중인 사료 및 재생사료

  T. 제안된 § 507.25(c)(4)—가공단계

  U. 제안된 § 507.25(c)(5)—가공작업

  V. 제안된 § 507.25(c)(6)—수분 활동도 관리(aw)

  W. 제안된 § 507.25(c)(7)—pH 관리

  X. 제안된 § 507.25(c)(8)—얼음

XXI. Subpart B: 제안된 § 507.27—보관 및 유통에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.27(a)—보관 및 유통

  B. 제안된 § 507.27(a)(1)—용기

  C. 제안된 § 507.27(a)(2)—오염으로부터 보호

  D. 제안된 § 507.27(a)(3)—유통을 위해 보관된 사료의 라벨부착(최종 § 507.27(b))

  E. 제안된 § 507.27(b)—선적 용기(최종 § 507.27(c))

  F. 제안된 § 507.27(c)—반환 사료(최종 § 507.27(d))

  G. 제안된 § 507.27(d)—비포장 량 사료(최종 § 507.27(e))

XXII. Subpart B: 제안된 § 507.28—사료로 사용하기 위한 식품 부산물의 보관과 유통에 관한 

의견

  A. 제안된 § 507.28(a)—오염

  B. 제안된 § 507.28(a)(1)—용기

  C. 제안된 § 507.28(a)(2)—오염으로부터의 보호

  D. 제안된 § 507.28(a)(3)—라벨 부착

  E. 제안된 § 507.28(b)—선적 용기

XXIII. Subpart C: 위해요소 분석 및 위해기반 예방관리를 위한 전반적인 기본골격에 관한 의견

XXIV. Subpart C: 제안된 § 507.31—식품안전계획에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.31(a)—식품안전계획 요건

  B. 제안된 § 507.31(b)—예방관리 유자격자에 의한 식품안전계획서 작성

  C. 제안된 § 507.31(c)—식품안전계획의 내용

  D. 제안된 § 507.31(d)—기록

  E. FDA에 시설정보 제출의 잠재적 요건에 관한 의견

XXV. Subpart C: 제안된 § 507.33—위해요소 분석에 관한 의견
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  A. 제안된 § 507.33(a)—서면 위해요소 분석 요건

  B. 제안된 § 507.33(b)—위해요소 식별

  C. 제안된 § 507.33(c)와 (d)—위해요소의 예방관리 필요성 평가

XXVI. Subpart C: 제안된 § 507.36—예방관리에 관한 의견(최종 § 507.34)

  A. 제안된 § 507.36(a)—예방관리 발굴 및 시행 요건(최종 § 507.34(a))

  B. 제안된 § 507.36(b)—서면 예방관리 요건(최종 § 507.34(b))

  C. 제안된 § 507.36(c)(1)—공정관리(최종 § 507.34(c)(1))

  D. 제안된 § 507.36(c)(2)—위생관리(최종 § 507.34(c)(2))

  E. 제안된 § 507.36(c)(3)—공급망 관리(최종 § 507.34(c)(3))

  F. 제안된 § 507.36(c)(4)—리콜 계획(최종 § 507.34(c)(4))

  G. 제안된 § 507.36(c)(5)—기타 관리(최종 § 507.34(c)(5))

XXVII. Subpart C: 제조/가공시설을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인이 예방관리를 

시행하지 않아도 되는 상황(최종 §§ 507.36 및 507.37)

XXVIII. Subpart C: 제안된 § 507.38—리콜 계획에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.38(a)—서면 리콜 계획 요건

  B. 제안된 § 507.38(b)—취하게 될 조치를 설명하고 이러한 조치를 취하여야 할 책임을 부여

하는 절차

XXIX. 제안된 § 507.39—예방관리 경영 구성요소에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.39(a)—모니터링, 시정조치와 시정 및 검증의 유연한 요건

  B. 제안된 § 507.39(b)—공급망 프로그램에 예방관리 경영 구성요소의 적용 가능성

  C. 제안된 § 507.39(c)—리콜계획은 예방관리 경영 구성요소에 구속되지 않는다

XXX. Subpart C: 제안된 § 507.40—모니터링에 관한 의견

  A. 예방관리 수행 모니터링을 요구하는 당기관의 임시결론

  B. 제안된 § 507.40(a)와 (b)—모니터링 요건의 유연성

  C. 제안된 § 507.40(c)—기록

XXXI. Subpart C: 제안된 § 507.42—시정조치 및 시정에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.42(a)(1)(i)—시정조치 절차 수립 및 시행 요건

  B. 제안된 § 507.42(a)(2)—시정조치 절차의 내용

  C. 제안된 § 507.42(b)—예상치 못한 문제의 발생 시 시정조치

  D. 제안된 § 507.42(c)—시정

  E. 제안된 § 507.42(d)—기록

XXXII. Subpart C: 제안된 § 507.45—검증에 관한 의견
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  A. 검증 요건의 유연성

  B. 제안된 § 507.45(a)—검증활동

  C. 제안된 § 507.45(b)—검증활동의 입증 문서

  D. 불만 잠재요건에 관한 의견

XXXIII. Subpart C: 제안된 § 507.47—확인에 관한 의견

  A. 예방관리 확인 요건의 유연성

  B. 제안된 § 507.47(b)(1)—확인 시점 및 확인과정에서 예방관리 유자격자의 역할

  C. 제안된 § 507.47(b)(2)—확인에 포함되어야 할 사항

  D. 제안된 § 507.47(b)(3)—확인이 요구되지 않는 예방관리

XXXIV. Subpart C: 제안된 § 507.49—시행 및 효과성 확인에 관한 의견

  A. 시행 및 효과성 확인활동 수행요건의 유연성

  B. 제안된 § 507.49(a)(1)—보정

  C. 제품 시험(제안된 § 507.49(a)(2)와 (b)(2))과 환경 모니터링(제안된 § 507.49(a)(3)과 

(b)(3))의 제안된 요건에 관한 의견

  D. 제안된 § 507.49(a)(2)—제품 시험

  E. 제안된 § 507.49(a)(3)—환경 모니터링

  F. 제안된 § 507.49(a)(4)—기록 검토

  G. 제안된 § 507.49(b)—서면절차

XXXV. Subpart C: 제안된 § 507.50—재분석에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.50(a)—재분석을 요하는 상황

  B. 제안된 § 507.50(b)—재분석 완료 일정

  C. 제안된 § 507.50(c)—서면 식품안전 계획 개정이나 개정이 필요치 않는 이유 입증 요건

  D. 제안된 § 507.50(d)—예방관리 유자격자에 의한 재분석 감독 요건

  E. 제안된 § 507.50(e)—FDA의 이니셔티브에 관한 재분석

XXXVI. Subpart C: 제안된 § 507.51—비노출 포장 사료 저장업에만 종사하는 시설에 적용되

는 수정요건에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.51(a)—시간/온도 관리를 요하는 비노출 냉장 포장 사료에 한 수정요건

  B. 제안된 § 507.51(b)—기록

XXXVII. Subpart C: 제안된 § 507.53—예방관리 유자격자 및 유자격 감사관에 적용되는 요

건에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.53(a)와 (b)—예방관리 유자격자나 유자격 감사관이 수행하거나 감독해야 

할 일

  B. 제안된 § 507.53(c)—자격요건
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  C. 제안된 § 507.53(d)—기록

XXXVIII. Subpart C: 제안된 § 507.55—시행기록에 관한 의견

XXXIX. Subpart D: 유자격 시설 면제 철회를 위한 제안된 신규조항에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.60—유자격 시설 면제 철회를 유발할 수 있는 상황

  B. 제안된 § 507.62—유자격 시설 면제 철회 명령 

  C. 제안된 § 507.65—유자격 시설 면제 철회 명령의 내용

  D. 제안된 § 507.67—유자격 시설 면제 철회 명령 준수 또는 이의제기

  E. 제안된 § 507.69—이의제기서 제출 절차

  F. 제안된 § 507.71—비공식 청문회 요청 절차

  G. 제안된 § 507.73—비공식 청문회에 적용되는 요건

  H. 제안된 § 507.85—철회된 유자격 시설 면제 복원

  I. 21 CFR Part 16의 일체화 수정

  J. 철회조항에 관한 기타 의견

XL. Subpart E: 공급망 프로그램에 적용되는 제안된 요건에 관한 일반의견 

XLI. Subpart E: 공급망 프로그램의 수립 및 시행 요건에 관한 의견

  A. 서면 공급망 프로그램 요건(최종 § 507.105(a)(1)과 (b))

  B. 서면 공급망 프로그램을 요하지 않는 상황(최종 § 507.105(a)(2))

  C. 연구나 평가 목적으로 공급되는 사료의 면제(최종 § 507.105(a)(3))

  D. 비공급업체 추가요건(최종 § 507.105(c))

  E. 최종규칙에 포함되지 않는 공급망 프로그램의 제안된 일반요건(제안된 § 507.37(a)(4)와 (5))

XLII. Subpart E: 공급망 프로그램의 일반요건에 관한 의견

  A. 공급망 프로그램에 포함되어야 하는 것에 한 설명(최종 § 507.110(a))

  B. 적절한 공급업체 검증활동(최종 § 507.110(b))

  C. 원재료와 기타 재료 공급업체 검증활동의 목적(최종 § 507.110(c))

  D. 공급업체를 확인하고 원재료와 기타 재료의 적절한 공급업체 검증활동을 결정할 때 고려

해야 하는 요인들(최종 § 507.110(d))

  E. 공급업체 비적합성(최종 § 507.110(e))

XLIII. Subpart E:  수령시설의 책임을 명시한 신규 요건(최종 § 507.115)

XLIV. Subpart E: 확인된 공급업체 사용과 적절한 공급업체 검증활동 결정에 관한 의견

  A. 승인된 공급업체 사용(최종 § 507.120)

  B. 적절한 검증활동 결정(최종 § 507.125)

XLV. Subpart E: 원재료 및 기타 재료의 공급업체 검증활동에 관한 의견
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  A. 한 가지 이상의 공급업체 검증활동을 수행해야 하는 요건(최종 § 507.130(a))

  B. 위해요소가 사람이나 동물에 심각한 건강상의 나쁜 결과를 초래할 타당한 가능성이 있을 

때 검증활동으로서의 현지감사에 한 요건(최종 § 507.130(b))

  C. 공급업체가 유자격 시설일 때 체 검증활동(최종 § 507.130(c))

  D. 공급업체가 미래 농산물 안전규칙 목적상 비보호 농산물 농장일 때 체 검증활동(최종 § 

507.130(d))

  E. 공급업체가 3,000마리 미만의 암탉을 키우는 일반 닭 생산자일 때 체 검증활동(최종 § 

507.130(e))

  F. 공급업체 검증활동을 수행하는 사람의 독립성(최종 § 507.130(f))

XLVI. Subpart E: 현지감사에 관한 의견 

  A. 현지감사에 적용되는 요건(최종 § 507.135(a)와 (b))

  B. FDA 또는 공식적으로 인정되었거나 이와 동등한 식품안전기관에 의한 검사 체

  C. FD&C법 조항 808의 목적을 위해 확인된 제3자 감사관에 의한 현지감사

XLVII. 공급망 프로그램을 입증하는 기록에 관한 의견 

  A. Subpart F의 기록보관 요건의 적용성(최종 § 507.175(a))

  B. 공급망 프로그램 기록 검토 요건(최종 § 507.175(b))

  C. 원재료 및 기타 재료의 수령 서면절차 이용을 입증하는 문서(최종 § 507.175(c)(5))

  D. 현지감사 실행을 입증하는 문서(최종 § 507.175(c)(7))

  E. 시료채취와 시험을 입증하는 문서(최종 § 507.175(c)(8))

  F. 기타 적절한 공급업체 검증활동을 입증하는 문서(최종 § 507.175(c)(10))

  G. 미래 농산물 안전규칙의 목적상 비보호 농장 공급업체의 체검증을 입증하는 문서(최종 

§ 507.175(c)(13))

XLVIII. Subpart F: 제안된 신규 기록관리 요건에 관한 의견

  A. 제안된 § 507.200—Subpart F의 요건과 공식적인 검토를 위한 요건이 적용되는 기록

  B. 제안된 § 507.202—기록에 적용되는 일반요건

  C. 제안된 § 507.206—식품안전계획에 적용되는 추가요건

  D. 제안된 § 507.208—기록보존 요건

  E. 제안된 § 507.212—기존기록 사용

  F. 최종 § 507.215—서면보증에 적용되는 특별요건

XLIX. 외국 정부 및 외국 업체의 의견

L. 편집상 및 일치화 변경

LI. FSMA의 규칙제정 조항에 관한 의견

  A. 사료 생산에만 종사하는 시설의 수정요건과 관련해서 FDA&C법 조항 418(m)에 관한 의견
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  B. 내용과 관련해서 FD&C법의 조항 418(n)(3)의 요건에 관한 의견 

LII. 제안된 일치화 수정조항에 관한 의견

LIII. 발효일과 준수일

  A. Part 507의 발효일과 준수일

  B. 일치화 수정조항의 발효일

  C. 다가올 농산물 안전 및 제3자 인증 규칙을 가리키는 조항의 발효일 지연

LIV. 준수 및 시행

LV. 행정명령 13175

LVI. 영향에 한 경제 분석

LVII. 환경영향 분석

LVIII. 1995년 문서감축법

LIX. 연방제도

LX. 참고문헌

세부사항 요약

규칙의 목적과 범위

본 규칙은 무엇보다 식품안전규정에 한 현 적이고 예방적인 위해기반 접근법을 채

택함으로써 공중보건을 보다 잘 보호하기 위한 FDA의 FSMA 실행의 일환이다. 본 규

칙은 등록된 식품시설의 사료생산 신규요건을 두 가지 방식으로 수립한다. 

첫째, 본 규칙은 특히 사료 제조, 가공, 포장 및 보관을 집중적으로 다루는 신규 

CGMP 규정을 제정한다. 이들 요건은 FDA에 식품 “시설”로 등록해야 하는 업체에 적

용된다. 둘째, 본 규칙은 사료의 위해요소 분석과 위해기반 예방관리를 수립하고 실행

할 수 있도록 특정 국내 및 해외 시설을 위한 새 요건을 제정한다. CGMP에서처럼, 

이들 요건은 FDA에 식품시설로 등록해야 하는 업체에 적용된다. 본 규칙의 이 부분은 

면제가 적용되지 않는 한 등록된 사료시설의 식품안전계획 유지 및 위해요소 완화를 

위한 예방관리 수립을 요구한다. 시설은 또한 자체 관리를 모니터링하고, 효과적인 관



141• 

사료의 현행 우수제조관리기준, 위해요소분석 및 위해기반 예방관리(최종규칙)

리를 보장하기 위해 검증활동을 실행하고, 적절한 시정조치를 취하고, 그리고 이러한 

조치를 입증하는 기록을 유지해야 한다. 

본 최종규칙은 제안된 규칙 이전에 시작된 실질적인 이해관계자 참여의 결과이다. 제

안된 규칙과 관련된 광범위한 이해관계자 참여에 한 응답으로 당기관은 제안된 규칙

제정의 추가 통지에서 주요 조항을 개정했다. 제안된 규칙제정의 추가 통지 후 당기관

은 본 규칙의 위해기반 예방 요건이 현실적이고 공중(사람과 동물)보건을 보호할 수 

있도록 보장하기 위해 이해관계자 단체에 훨씬 더 많은 지원서비스를 제공했다. 

규칙의 주요 조항 요약

본 최종규칙은 사료의 안전과 적합성을 보장할 수 있도록 CGMP 규정을 수립한다. 특

히, 본 규칙은 아래 영역의 요건을 수립 한다:

  • 직원;

  • 공장 및 지;

  • 위생;

  • 급수 및 배관;

  • 장비 및 기구;

  • 공장 운영;

  • 보관 및 유통; 그리고

  • 사료로 사용하기 위한 식품부산물의 보관과 유통.

당기관은 의견에 한 응답으로 CGMP에 유연성과 명확성을 더했다. 이러한 CGMP

는 사료 산업의 독특한 측면을 고려하고 여러 유형의 사료시설의 폭넓은 다양성에 유

연성을 제공하는 안전한 사료를 생산하기 위한 기준을 수립한다. 뿐만 아니라, 본 최

종규칙의 CGMP를 따름으로써 식품시설은 식품 CGMP 상으로서 식품 CGMP를 

준수하고 더 이상 가공하지 않는 한 사료로 사용하기 위한 식품 부산물의 보관 및 유

통 CGMP을 따라야 하는 모든 해당 FDA 식품안전요건을 준수하게 된다. 본 최종규

칙에 따라 위해요소 분석, 예방관리 및 공급망 프로그램 조항을 포함해서 part 507의 

다른 모든 요건은 이러한 식품생산 부산물에 적용되지 않는다.

본 최종규칙은 위해요소 분석과 위해기반 예방관리를 포함하는 식품안전시스템을 수

립하고 실행해야 하는 보호시설의 FSMA의 요건을 구현한다. 특히, 본 규칙은 아래 요

건을 수립한다:
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  • 서면 식품안전계획;

  • 위해요소 분석;

  • 예방관리;

  • 모니터링;

  • 시정조치 및 시정;

  • 검증;

  • 공급망 프로그램;

  • 리콜 계획; 그리고

  • 관련 기록.

당기관은 의견에 한 응답으로 이러한 조항에 유연성과 투명성을 더했다. 이러한 

FSMA의 요건과 위해요소중점관리기준(HACCP)으로 알려진 식품안전시스템의 요건 

사이에 유사점이 있긴 하지만 FSMA의 모든 조항이 HACCP 제도의 규정과 일치하는 

것은 아니므로 당기관은 FSMA의 위해요소 분석 및 위해기반 예방관리 요건과 

HACCP 요건을 구별하기 위해서 당기관의 용어를 많이 개정했다. 본 규칙에 따라야 

하는 시설은 예방관리를 요하는 위해요소가 있는지 판단하기 위해서 위해요소 분석을 

실시하고 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소를 찾아 평가해야 한다. 위

해요소 분석의 첫 단계는 위해요소를 식별하는 일이며 생물학적, 화학적 및 물리적 위

해요소를 포함해서 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소를 고려해야 한다. 

위해요소 분석은 자연적으로 발생하는 사료에 존재할 수 있는 위해요소, 또는 비의도

적으로 유입되거나 경제적인 이득을 목적으로 의도적으로 유입되는 위해요소를 고려

해야 한다. 경제적인 이득을 목적으로 의도적으로 유입될 수 있는 위해요소는 드문 경

우이지만 예방관리가 필요하다는 것이 당기관의 일관된 입장이다. 이러한 일은 일반적

으로 과거에 경제적인 동기에서 비롯된 변조행위에서 찾아볼 수 있다. 경제적인 동기

에서 비롯된 변조는 예를 들면 제품의 순수성이나 품질에 영향을 미치지만 사료 안전

성과는 무관하므로 본 규칙의 범위에서 벗어난다.

본 규칙의 적용 상인 시설은 예방관리를 요하는 위해요소가 현저하게 줄어들거나 예

방되고 이 시설에 의해 제조, 가공, 포장 또는 보관되는 사료가 변조되지 않는다는 확

신을 주기 위해 적절한 예방관리를 찾아 실행해야 한다. 본 규칙은 예방관리의 효과성

을 보장하는 데 적절한 예방관리 경영 구성요소(모니터링, 시정조치와 시정 및 검증)를 

수립한다. 이러한 요건의 위해기반 유연성을 명쾌하게 설명하는 한 가지 방법은 최종

규칙에서 특정 시설이 예방관리의 성질과 이 시설에 어떤 활동이 적절한지 고려할 때 
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시설의 식품안전시스템도 함께 고려해야 한다고 분명하게 언급하는 것이다. 

또한 당기관은 특정 예방관리 경영 구성요소에 해서는 유연성을 추가하고 위해기반 

수정을 실시했다. 예를 들면, 본 최종규칙은 안전을 위해 시간/온도 관리를 요하는 사

료를 저장할 때 냉장관리 모니터링을 입증해야 하는 특정 기록에 해서는 유연성을 

허용한다. 이러한 기록은 온도관리를 입증하는 긍정기록이나 온도관리의 부재를 입증

하는 “예외기록”일 수 있다. 또 하나의 예로 본 규칙에는 부담이 덜한 맞춤식 시정 요

건이 포함되어 있다. 시정은 본 규칙에서 시정조치절차와 관련된 다른 조치(예를 들면, 

문제가 재발할 가능성을 줄이고, 안전을 위해 모든 감염된 식품을 평가하고, 그리고 

감염된 사료가 유통되는 것을 막기 위한 조치) 없이 사료 생산기간에 발생한 문제를 

찾아 시정하기 위한 조치로 정의된다. 본 최종규칙에서는 시의 적절하게 시정조치를 

취하고 해당될 경우 기록해야 하나 예를 들면, 서면 계획에 포함시키거나 서면 식품안

전계획 재분석을 동반해야 할 필요는 없다고 규정한다. 

세 번째 예로서 본 최종규칙은 검증활동이 가능하도록 유연성을 제공한다. 일반적으로 

시설은 확인, 모니터링 검증, 시정조치 검증, 시행과 효과성 검증 및 재분석을 포함해

서 예방관리의 성질과 시설 식품안전시스템에서의 그 역할에 적절한 검증활동을 수행

해야 한다. 모든 관리활동에 확인이 요구되는 것은 아니다. 예를 들면, 본 규칙은 특정 

유형의 예방관리(즉, 위생관리, 공급 망 관리 및 리콜 계획)에는 확인이 요구되지 않는

다고 명시하고 위해요소의 성질, 시설 식품안전시스템에서의 예방관리의 성질 및 그 

역할과 같은 요인에 기초한 서면 이유서로 다른 예방관리를 입증해야 할 필요가 없도

록 시설에 유연성을 제공한다. 제품 시험과 환경 모니터링은 가능한 검증활동으로 수

록되어 있으나 다른 예방관리 경영 구성요소와 마찬가지로 사료, 시설, 예방관리의 본

질 및 시설의 식품안전시스템에서의 예방관리의 역할에 적절할 경우에만 요구된다. 많

은 경우에 제품 시험도 환경 모니터링도 적절치 않다. 예를 들면, 두와 같은 드물게 

소비되는 미 가공 농산품을 포장하거나 보관하는 시설에서 농산품 시험이나 환경 모니

터링은 이득이 없거나 거의 없다. 

시설은 최소한 3년에 1회씩 식품안전계획을 전반적으로 재분석해야 한다. 본 최종규

칙은 시설이 사료와 관련된 잠재적 위해요소에 한 새로운 정보를 알게 되었을 때와 

같은 다른 특정 상황에서 식품안전계획의 해당 부분만 재분석하도록 시설에 유연성을 

제공한다. 

또한 본 최종규칙은 예방관리 요건에 유연성을 추가하고 현  유통망의 현실을 인정하

고 예방관리를 요하는 위해요소가 유통망의 다른 업체에 의해 적절히 관리되는 특정 

상황에서 제조/가공시설에 예방관리를 실행하도록 요구하지 않는다. 예를 들면, 특정 
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시설(또는 유통망의 다른 업체)의 고객이 위해요소를 관리할 경우, 이 시설은 발견된 

위해요소가 유통망의 특정 업체에 의해 관리되고 있다는 서면 보증을 제공해야 하는 

일에 자신의 고객에 의존할 수 있고 이 고객이 위해요소를 관리하는 게 아니면 이 고

객의 다음 어느 업체가 위해요소를 관리하는가에 따라 해당 고객이 이러한 서면보증을 

어떻게 제공하는가에 해 유연성을 가진다. 당기관은 제조/가공시설이 위해요소를 관

리하기 위해서 유통망의 다른 업체에 의존할 수 있는 4가지 특정 상황이 있음을 확인

했다. 실제 해법은 조항 XXVII에서 보다 자세히 설명한다. 또한 당기관은 예방관리를 

실시할 필요가 없는 제조/가공시설에 의해 보급되는 식품의 위해요소를 적절히 관리

하는 체 시스템을 수립, 입증 및 실행할 수 있도록 시설에 유연성을 제공했다. 

당기관은 수령시설과 공급업체가 공급망의 여러 업체에 의해 분리될 수 있다는 사실을 

인정하고 제안된 공급업체 프로그램 조항을 개정하고 유연성을 추가했다. 당기관은 수

령시설이 다른 업체가 제공하는 관련 입증문서를 검토 및 평가하고 이러한 검토와 평

가를 입증하는 경우 수령 시설에 한 서비스로 유통업자, 브로커 및 집합자와 같은 

업체가 적절한 공급업체 검증활동을 결정, 수행 및 입증하는 것을 허용한다. 다만, 공

급업체 승인은 궁극적으로 수령 시설의 책임이기 때문에 본 규칙에서는 수령시설만이 

공급업체를 승인할 수 있다고 명시하고 있다. 명확성과 가독성을 개선하기 위해 당기

관은 새로 수립된 subpart E(공급망 프로그램)에서 제안된 규정을 규칙원문의 8개 항

으로 재설계했다. 

본 규칙이 적용되는 각 시설은 예방관리를 요하는 위해요소를 포함하는 사료에 한 

리콜 계획을 수립해야 한다. 

본 최종규칙에 의해 요구되는 많은 활동은 당기관이 본 문서에서 새로 만드는 신조어

인 예방관리 유자격자가 수행하거나 감독해야 한다. 예방관리 유자격자는 위해기반 예

방관리 개발이나 적용부문에서 특정 훈련을 성공적으로 이수했거나 업무경험을 통해

서 식품안전시스템을 개발하고 적용할 자격을 획득한 유자격자이다. 

본 규칙은 위해요소 분석과 위해기반 예방관리 요건으로부터의 몇 가지 면제(일부의 

경우 수정요건 포함)를 수립한다. 이 모든 면제는 FSMA에 의해 명시적으로 인가된 것

이다. 식품을 제조, 가공, 포장 또는 보관하고 FDA 등록이 요구되는 시설은 아래 표에

서와 같이 면제에 의해 보호되지 않는 한 위해요소 분석 및 위해기반 예방관리 요건을 

준수해야 한다. 

위해요소 분석과 위해기반 예방관리 신규 요건으로부터 제안된 면제
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누가 또는 무엇이 위해요소 분석과 위해기반 예방관리 

요건으로부터 면제되는가?
주석

• FSMA에서 정의하는 “유자격 시설”:

  연평균 매출이 $500,000미만이고 같은 주 내 또는 

275마일 이내의 소비자 또는 지방 소매업자나 식당에 

판매한 매출의 절반 이상인 업체; 또는

  본 규칙에서 해당연도 이전 3년 기간의 물가인상 조정 

후 사료를 판매한 것과 제조, 가공, 포장 또는 판매하지 

않고 보관된(예를 들면, 유로로 보관되거나 판매하지 않

고 농장에 공급된) 사료의 시장가치를 합한 값이 연평

균 $2,500,000미만인 업체로 정의된 영세업체

• 정규직원이 500명 미만인 중소업체에 의해 수행되는 

위험도가 낮은 농장현장 활동

• 앞서 설명한 달러 한계치 $2,500,000인 영세업체에 

의해 수행되는 저위해성 농장현장 활동

• Part 113의 “저산성 통조림 식품”이 적용되는 활동(21 

CFR part 113)

• 연방 식품의약품화장품법(농산물안전기준)의 조항 419

가 적용되는 시설의 활동 (21 U.S.C 350h)

• 추가 유통이나 가공을 해야 하는 미가공 농산품(과일과 

채소 제외)의 저장업에만 종사하는 시설

• 병원균의 생장이나 병원균에 의한 독소 생산을 현저하

게 줄이거나 예방하기 위해 시간/온도관리를 요하지 않

는 비노출 포장 사료의 저장업에만 종사하는 시설

완화요건이 적용된다. 즉, 유자격 시설은 아래 조건을 충

족시켜야 한다:

  • FDA에 자신의 지위에 해 통지하고 아래 둘 중 어

느 하나를 이행해야 한다:

    ∘ FDA에 예방관리와 모니터링을 통해서 위해요소를 

처리하고 있음을 통지한다; 또는

    ∘ FDA에 해당 비연방 식품안전규정을 준수함을 통

지하고 소비자에게 사료 제조 및 가공 시설의 정

식 사업장 주소를 통지한다. 

  • 통지문은 증명 형식이며 시설의 등록 업데이트와 동

일한 기간에 2년 주기로 제출해야 한다. 

명시된 저위해성 활동만 수행하는 농장 현장 중소업체와 

영세업체는 위해요소 분석과 위해기반 예방관리 요건이 

면제된다. 

당기관은 농장현장 활동과 관련이 있는 특정 사료를 포함

해서 면제 자격이 있는 저위해성 농장현장 활동(예를 들

면, 조사료 재포장이나 곡물 으깨기)을 정의한다.

• 면제는 part 113에 의해 규제되는 미생물 위해요소와 

관련이 있을 경우에만 적용된다. 

• 시설은 part 113을 준수해야 한다.

이러한 활동은 곧 생겨날 FDA의 농산물안전규칙에 규정

된다. 

과일과 채소 미가공 농산물을 저장하는 시설은 면제되지 

않는다.

병원균의 생장이나 병원균에 의한 독소 생산을 현저하게 

줄이거나 예방하기 위해서 시간/온도 관리를 요하는 비노

출 포장 사료의 저장에는 수정요건이 적용된다. 

본 규칙에는 시설과 직접 관련된 식중독 발생을 적극적으로 조사하는 경우나 FDA가 

공중(사람과 동물)보건을 보호하고 유자격 시설과 관련된 해당 조건이나 운영에 근거

한 식중독 발생을 예방하거나 완화할 필요가 있다고 결정할 경우 유자격 시설 면제 철

회 절차가 포함된다. 본 최종규칙은 비공식 청문회를 실행하고, 이의를 제기하고, 유자

격 시설 면제 철회 명령을 취소하고, 그리고 철회된 면제를 복원하기 위한 유자격 시

설 면제 철회 명령에 한 이의제기 및 비공식 청문회 요청 절차를 제공한다. 

본 규칙은 위해요소 분석과 위해기반 예방관리 신규 조항과 관련된 기록관리 조항을 
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최종적으로 마무리한다. 이러한 기록은 시설에게는 신규 요건 준수를 입증할 수 있게 

하고 FDA에게는 신규 요건 준수 여부를 판정할 수 있게 한다. 이러한 요건을 충족시

키기 위해 시설은 기존 기록을 적절하게 사용할 수 있다. 

비용과 편익

본 최종규칙은 국내 및 해외시설에게 식품안전계획을 채택하고, 위해요소 분석을 수행

하고, 그리고 예방관리를 요하는 것으로 확인된 위해요소를 완화하기 위한 예방관리를 

수립할 것을 요구한다. 본 최종규칙에는 시설의 위해기반 환경 모니터링, 제품 시험, 

그리고 사료, 시설 및 예방관리의 성질에 적절한 공급 망 프로그램 실시 요건뿐만 아

니라 경제적 동기의 변조와 관련된 위해요소를 예방하는 데 도움이 되는 관리의 실시 

요건도 포함되어 있다. 연간 총비용은 10년 기간에 7% 할인율을 적용할 때 연 1억 

3,900만 달러 ~ 1억 7070만 달러, 그리고 10년 기간에 3% 할인율을 적용할 때 연 

1억 3,560만 달러 ~ 1억 6,670만 달러에 달할 것으로 추정된다. 애완동물의 경우 연

간 총 편익은 1,010만 달러 ~ 1억 3,800만 달러에 달할 것으로 추정된다. 

연간 총비용 및 총 편익 추정치(단위: 100만 달러)

1회 연간
7% 할인율 적용 시 

연간 총비용1

3% 할인율 적용 시 

연간 총비용1

총비용

애완동물의 총편익

$135.6-$160.1

2N/A

$119.7-$147.9

$10.1-$138.0

$139.0-$170.7

$10.1-$138.0

$135.6-$166.7

$10.1-$138.0

1 연간 총비용은 연간 1회 비용에 연간비용을 합한 값과 같다.
2 N/A = 해당 없음
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약어 및 두문자어 해석표

약어/두문자어 의미

AAFCO

AFSS

BAM

Bioterrorism Act

CCP

CFR

CGMP

Codex

CPG

CVM

EPA

EU

FDA

FD&C Act

FOIA

FSIS

FSIS Validation Guidelines

FSMA

FSPCA

FSVP

GAP 

GFSI

GRAS

HACCP

HHS

ISO

LACF

N/A

NACMCF

NIFA

OMB

PAS

PFP

PHS

PRA

PSA

RA

RAC

RFR

Section 103(c)(1)(C) draft RA

Section 103(c)(1)(C) RA

TCS

USDA

미국 사료관리공직자 협회

사료안전시스템

세균학적 분석법

2002년 공중보건안전 및 바이오테러 준비성과 응법(Pub. L. 107-188)

중요관리점

연방규정집

현행우수제조관리기준

국제식품규격위원회

준수정책가이드

수의학센터

미국 환경보호국

유럽연합

미국 식품의약품청

연방 식품의약화장품법

정보자유법

미국 농무부 식품안전검사국

FSIS의 HACCP 시스템 확인에 관한 준수 가이드라인

FDA 식품안전현 화법

식품안전예방관리연합

해외 공급업체 검증 프로그램

우수농산물관리제도

국제식품안전협회

안전성인정등급 

위해요소중점관리기준

미국 보건복지부

국제표준화기구 

밀봉용기에 포장된 열처리 저산성 식품(일반적으로 “저산성 통조림 식품”)

해당 없음

국가 식품미생물기준 자문위원회(미국 농무부 산하 자문위원회)

미국 농무부 국립 식품농업연구소

백악관 관리예산실

영국표준연구소 “공개적으로 이용 가능한 규격 222:2011”

식품보호를 위한 협력

공중보건서비스법

서류업무감축법

단백질감시임무

위해성 평가

미가공 농산품

신고 상 식품등록

농장과 함께 위치한 시설에서 행해지는 활동(농장 정의에서 벗어나는)에 한 활

동/식품 결합의 위해성에 한 기초 질적 위해성 평가

농장과 함께 위치한 시설에서 행해지는 활동(농장 정의에서 벗어나는)에 한 활

동/식품 결합의 위해성에 한 질적 위해성 평가

안전한 사료를 위한 시간/온도관리

미국 농무부
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I. 배경

A. FDA 식품안전현대화법

2011년 1월 4일 미국 오바마 통령의 서명으로 발효된 FDA 식품안전현 화법

(FSMA) (Pub. L. 111-353)은 FDA로 하여금 안전한 식품공급을 지원함으로써 공중

(사람과 동물)보건 보호를 증진시킬 수 있게 하는 것을 목적으로 한다. FSMA는 우리

에게 주로 문제발생 후 문제에 응하는 데 주력하기보다는 식품안전문제 예방에 더 

집중할 수 있게 한다. 또한 이 법은 위해기반 예방중심 안전기준 준수율을 높이는 데 

도움이 되고 문제 발생 시 문제 응력과 억제력을 높일 수 있도록 새로운 강제권을 

부여한다. 뿐만 아니라, 이 법은 수입식품의 안전성을 높이고 주, 지방, 부족 및 지역

당국과의 협력을 장려하기 위해 중요한 새로운 수단을 제공한다. FDA의 최우선순위

는 산업의 예방관리 실행을 위한 기본 틀을 제공하고 국내 및 수입 사료에 한 이러

한 실행을 감독할 수 있는 당기관의 능력을 높이는 FSMA 요구 규정이다. 이를 위해 

당기관은 아래 표 1에 소개된 7가지 기본규칙을 제안하고 제안된 규칙의 모든 측면에 

한 의견을 요청했다. 

표 1—발표된 FSMA 시행 기본규칙

제목 약어 발표

• 사료의 현행 우수제조관리기준 및 위

해요소 분석과 위해기반 예방관리

• 식품의 현행 우수제조관리기준 및 위

해요소 분석과 위해기반 예방관리

• 식품 농산물 재배, 수확, 포장 및 보

관 기준

• 식품 및 사료 수입자의 해외 공급업체 

검증 프로그램(FSVP)

• 식품안전감사 수행 및 인증서 발급을 

위한 제3자 감사관/인증기관 확인

• 의도적인 변조로부터 식품을 보호하기 

위한 집중 완화전략

• 위생적인 식품과 사료 운송

2013 제안된 사료 예방관리규칙

2013 제안된 식품 예방관리규칙

2013 제안된 농산물 안전규칙

2013 제안된 FSVP 규칙

2013 제안된 제3자 인증규칙

2013 제안된 의도적인 변조규칙(식

품에만 적용)

2014 제안된 위생적인 운송규칙

78 FR 64736, 2013년 10월 29일

78 FR 3646, 2013년 1월 16일

78 FR 3504, 2013년 1월 16일

78 FR 45730, 2013년 7월 29일

78 FR 45782, 2013년 7월 29일

78 FR 78014, 2013년 12월 24일

79 FR 7006, 2014년 2월 5일

또한 당기관은 아래 표 2에 소개된 규칙의 제안된 제정의 추가 통지를 하고 제안된 규

칙제정의 각 추가 통지문에 명시된 특정 사안에 한 의견을 요청했다. 
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표 2—발표된 FSMA 시행 기본규칙의 제안된 제정의 추가 통지

제목 약어 발표

• 사료의 현행 우수제조관리기준 및 위해요

소 분석과 위해기반 예방관리

• 식품의 현행 우수제조관리기준 및 위해요

소 분석과 위해기반 예방관리

• 식품 재배, 수확, 포장 및 보관 기준

• 식품 및 사료 수입자의 해외 공급업체 검

증 프로그램(FSVP)

2014 추가 통지

2014 추가 식품예방관리통지

2014 추가 농산물안전통지

2014 추가 FSVP 통지

79 FR 58476, 2014년 9월 29일

79 FR 58524, 2014년 9월 29일

79 FR 58434, 2014년 9월 29일

79 FR 58574, 2014년 9월 29일

FDA가 이 7가지 기본규칙 제정을 마무리함에 따라 당기관은 식품안전을 증진시키기 

위해 현 적이고 규정에 최신과학을 적용한, 즉 위해요소가 합리적으로 발생할 가능성

이 있는 곳에 노력을 집중하고 당기관의 식품안전관행에 한 현재 지식을 고려해서 

유연하고 현실적인 위해기반 식품안전 기본 틀을 준비하고 있다. 이 목적을 달성하기 

위해 FDA는 이 유연성과 책임성의 규정에서 올바른 균형을 찾기 위해 이해관계자 단

체를 위한 많은 봉사활동에 참여했다.  

2011년 FSMA가 제정된 이래 당기관은 공개회의, 온라인회의, 방청회, 농장투어 및 

다양한 이해관계자 단체와의 광범위한 프레젠테이션 미팅을 포함해서 FSMA와 제안규

칙에 한 약 600건의 행사에 참여했다(Refs 1과 2). 이러한 이해관계자와의 화 후 

FDA는 주요 사안에 한 당기관의 생각을 공유하고 이러한 사안에 한 이해관계자

로부터의 추가정보를 얻기 위해 제안된 규칙제정과 관련해서 4건의 추가통지를 하기

로 결정했다. FSMA 시행의 다음 단계로 진행하면서 당기관은 모두가 식품안전에 있

어서 자신의 역할을 이해하고 이러한 역할에 참여할 수 있도록 지침, 교육, 훈련 및 지

원을 통해서 당기관의 이해관계자와의 화와 협력을 지속하고자 한다. FDA는 이 7

가지 기본 최종규칙이 시행되면 FSMA에서 구체화된 예방 중심의 패러다임 변화가 이

루어지고 미래 소비자를 보호하는 식품안전을 향한 큰 진전이 있을 것으로 확신한다. 

B. 사료 예방관리규칙 제정 단계

이 규칙제정과 관련해서 당기관은 ‘2013 제안된 사료 예방관리규칙’에 제안된 조항을 

발표하고 2014 추가통지에 신규조항과 재차 제안된 조항을 발표했다. 2014 추가통지

에서 당기관은 특정 제안된 조항과 관련해서 의견수렴기간을 재개설했다. 뿐만 아니

라, 당기관은 규칙원문에 포함된 재(再) 제안 조항이 의견 일차검토에 기초하고 있음을 

강조했다. 
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본 문서에서 당기관은 ‘2013 제안된 사료 예방관리규칙’에 발표된 제안규정과 2014 

추가통지에 발표된 신규조항 및 재 제안 조항을 포함해서 제안된 완전한 규칙원문을 

가리키기 위해서 포괄적인 용어 “제안된 사료 예방관리규칙”을 사용한다. 당기관은 

2013년 10월 29일 날짜의 연방관보(78 FR 64736)에 발표된 특정 원문과 2014년 9

월 29일 날짜의 연방관보(79 FR 58476)에 발표된 특정 원문을 가리키기 위해서 각각 

협의의 용어 “2013 제안된 사료 예방관리규칙”과 “2014 추가통지”를 사용한다. 이 규

칙제정의 결과로 수립되는 규정을 가리키기 위해서 당기관은 “최종 사료 예방관리규

칙”과 “본 규칙”이라는 용어를 사용한다. 

C. 제안된 사료 예방관리규칙의 주요 조항 요약

FSMA 신규조항 시행의 일환으로 당기관은 새로 제정된 part 507에 CGMP 규정을 

추가할 것을 제안했다. 뿐만 아니라, 당기관은 사료의 위해요소 분석 및 위해기반 예

방관리를 수립하고 시행할 수 있도록 특정 국내 및 해외시설 요건을 추가할 것을 제안

했다. FSMA 규정(연방 식품의약품화장품법(FD&C법)의 조항 418(21 U.S.C. 350g) 

참조)에 의거해서 이 신규 조항들은 FD&C법의 조항 415(21 U.S.C. 350d)와 당기관

의 식품시설 등록 규정(21 CFR part 1, subpart H; 조항 415 등록규정)에 따라 등

록이 요구되는 국내 및 해외시설에 적용된다. FSMA 규정(FD&C법의 조항 418(l)과 

(m) 참조)에 의거해서 당기관은 특정 시설에 한 완화된 요건을 수립할 것을 제안했

다. 당기관은 제품시험, 환경 모니터링, 공급업체 프로그램 및 경제적인 이득을 위해 

의도적으로 유입될 수 있는 위해요소의 잠재적인 요건에 관한 공개의견 기회를 포함해

서 제안된 요건의 모든 측면에 한 의견을 요청했다. 

당기관은 아래 표 3의 신규 21 CFR 507에 CGMP 요건, 위해요소 분석과 위해기반 

예방관리 요건 및 관련 요건을 수립할 것을 제안했다:

표 3—제안된 신규 Part 507의 Subparts

Subpart 제목

A

B

C

D

E

F

일반규정

현행 우수제조관리기준

위해요소 분석 및 위해기반 예방관리

유자격 시설에 적용되는 면제 철회

유보

수립하고 유지해야 하는 기록에 적용되는 요건
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D. 기초 위해성 평가

당기관은 공개의견을 위해 “농장에 함께 존재하는 시설에서 수행되는 활동에 한 활

동/사료 조합(농장 정의에서 벗어나는)의 위해성의 기초 질적 위해성 평가”(조항 

103(c)(1)(C) 기초 위해성 평가(RA)) (78 FR 64428, 2013년 10월 29일)를 발표했다. 

조항 103(c)(1)(C) 기초 RA의 목적은 농장에 공존하는 시설에서 수행되고 저위해성으

로 간주되는 활동/사료 조합에 해 과학적 사실에 기초해서 위해성 평가를 실시하는 

것이다. 당기관은 특정 유형의 농장현장 제조, 처리, 포장 및 보관활동에만 종사하는 

중소업체나 영세업체에 해당하는 식품시설을 위해요소 분석 및 위해기반 예방관리 요

건에서 면제시키기 위해 조항 103(c)(1)(C) 기초 RA의 잠정적인 결론을 이용했다. 당

기관은 최종 위해성 평가(조항 103(c)(1)(C) RA)를 본 문서용으로 설치된 도킷

(docket)에 포함시켰다(Ref. 3). 

E. 공개의견

당기관은 ‘2013 제안된 사료 예방관리규칙’에 해서 2400건 이상의 공개의견서를 

제출 받았으며 ‘2014 예방관리 추가통지’에 관해서는 140건 이상의 공개의견서를 제

출 받았다. 각 의견서에는 한 가지 이상의 의견이 포함되었다. 당기관은 사료시설(농장

에 공동 위치한 시설 포함), 농장, 협동조합, 연합단체, 무역기구, 컨설팅회사, 법률회

사, 학계, 공공보건기구, 공공시민단체, 소비자, 애완동물 소유자, 소비자단체, 의회, 

연방, 주, 지방, 외국 정부기관 및 기타 조직을 포함해서 다양한 사회구성원들로부터 

의견서를 제출 받았다. 일부 의견서에는 복수 개인의 서명과 진술이 포함되었다. 의견

들은 사실상 제안된 동물 예방관리규칙의 모든 조항을 다룬다. 본 문서의 나머지 부분

에서는 이러한 의견들을 소개하고, 의견에 답하고, 그리고 제안된 사료 예방관리규칙

의 개정을 설명한다. 

본 규칙의 범위에서 벗어나는 문제를 다룬 일부 의견도 있다. 예를 들면, 일부 의견은 

애완동물 사료 시설의 보다 철저한 조사를 요구한다. 어떤 의견은 생명공학 기술이 적

용된 재료를 사용하는 것에 한 우려를 표명하고 이러한 재료가 포함된 사료를 애완

동물 사료에 사용하지 말 것을 요청한다. 기타 FDA에서 공포하고 시행하는 규정의 결

과에 한 FDA의 일반 의무를 걱정하는 의견, FDA의 산업 규제와 감독에 한 전반

적인 관심을 표명한 의견, 특정 제품이나 특정 국가로부터의 수입품 금지에 한 우려

를 표명한 의견, 국경선에서의 시험절차에 해 걱정하는 의견, 사료 마케팅에 한 

관심을 표명한 의견 등이 있다. 이러한 의견은 본 문서에서 다루지 않는다.
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II. 법적 권한

제안된 규칙에는 FSMA, FD&C법 및 공중보건서비스법(PHS법)에 주어진 권한에 따른 

법률적 기초에 한 설명이 포함되어 있다. 당기관은 2013 제안된 규칙과 2014 추가

통지에 한 응답으로 받은 의견을 고려한 후 최종규칙을 변경했다. 최종규칙을 위해 

의존한 법적 권한은 일반적으로 달리 설명되어 있지 않는 한 제안된 규칙의 것과 전반

적으로 동일하다.

A. 현행 우수제조관리기준 규정

본 문서에서 마무리된 CGMP 규정은 사료의 제조, 처리, 포장 및 보관에 관한 현행 

우수제조관리기준을 수립한다. FDA의 현행 우수제조관리기준을 요구할 법적 권한은 

FD&C법의 조항 402(a)(3)과 (4) 및 701(a) (21 U.S.C. 342(a)(3)과 (4) 및 371(a))에 

근거한다. FD&C법의 조항 402(a)(3)은 식품이 전반적으로나 부분적으로 불결하거나 

부패하거나 변질된 물질로 구성되어 있거나 식품으로 부적합할 경우 이러한 식품을 변

조된 식품이라고 규정한다. FD&C법의 조항 402(a)(4)는 식품이 더러운 물질로 오염

되었거나 건강에 유해했을 수 있는 비위생적인 조건에서 조리, 포장 또는 보관되었을 

경우 이러한 식품은 변조된 것으로 규정한다. FD&C법의 조항 701(a)에 따라 FDA는 

FD&C법의 효율적인 시행을 위한 규정을 공포할 권한이 있다. 당기관에서 수립하는 

CGMP 규정은 식품이 불결하거나 썩었거나 변질된 물질로 구성되거나, 식품에 부적

합하거나, 또는 더러운 물질로 오염되었거나 건강에 유해했을 수 있는 비위생적인 환

경에서 조리되거나 포장되거나 보관되는 것을 예방하는 데 필요하다. 

FD&C법뿐만 아니라, FDA의 CGMP 요건을 수립할 법적 권한은 이러한 조치가 전염

병과 관련이 있을 경우 PHS법에 근거한다. PHS법에 의한 권한은 전염병에 관한 조항 

311, 361 및 368(42 U.S.C. 243, 264 및 271)의 규정에 따른 것이다. PHS법은 “외

국 국가로부터 미국으로 * * * 또는 어떤 주에서 * * * 다른 주로 전염병의 유입, 전염 

또는 확산을 예방하는 데 필요한”(PHS법의 조항 361(a)) 그러한 규정을 제정하고 시

행할 권한을 장관에게 부여한다(공중보건국장으로부터 장관에게로 권한 이양에 해

서는 42 U.S.C. 202의 1966년 Reorg. Plan No. 3의 조항 1을 참조하기 바란다). 

CGMP 규정은 전염병의 확산을 예방하는 데 필요하다.

본 문서에서 최종적으로 정리된 CGMP 규정에는 제한적인 라벨 요건이 포함되어 있

다. 이 요건은 부분적으로 사료의 오염을 초래할 수 있는 시설에서 제품의 우발적인 

혼합을 예방하는 데 도움을 주기 위한 것이다. 따라서 FDA의 이러한 요건에 한 법
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적 권한은 현행 우수제조관리기준을 요구할 권한에서 비롯된다. 라벨 요건 역시 사료 

생산자와 사용자 및 추가 제조 목적으로 사료를 공급 받는 시설을 상으로 사료의 적

절한 사용을 가능하게 하기 위한 것이다. 따라서 이러한 요건은 식품 라벨 표시가 허

위이거나 교묘할 경우 부정표시로 간주하는 FD&C법의 조항 403(a)(1)과 식품이나 식

품재료의 일반적이거나 널리 사용되는 명칭이 부착되어 있지 않을 경우 부정표시로 간

주하는 FD&C법의 조항 403(i)에 의해 뒷받침된다. 

B. 위해요소 분석 및 위해기반 예방관리

FSMA의 조항 103 “위해요소 분석 및 위해기반 예방관리”에서는 규칙제정을 명하는 

신규조항 418을 신설할 수 있도록 FD&C법을 수정한다. FD&C법의 조항 418(n)(1) 

(A)은 “위해요소 분석을 실시하고, 위해요소를 입증하고, 예방관리를 시행하고, 그리고 

예방관리 시행을 입증하는 과학기반 최소 기준을 수립하기 위한” 규정을 장관이 발표

할 것을 요구한다. FD&C법의 조항 418(n)(1)(B)는 FD&C법의 조항 418(l)(5)에 의해 

요구되는 식품 가공 부문에 한 연구를 고려해서 규정에서 “중소업체”와 “영세업체” 

용어를 정의할 것을 요구한다. FSMA의 조항 103(e)는 “시설을 담당하고 있는 소유주, 

운영자 또는 리인이 FD&C법의 조항 418을 준수하지 않을 경우 미국에서 판매할 

목적으로 식품을 제조, 가공, 포장 또는 보관하는 시설의 운영”을 금지하기 위해서 

FD&C법에 신규 조항 301(uu) (21 U.S.C. 331(uu))를 신설한다. 

규칙제정 요건뿐만 아니라, 조항 418에는 조항 415에 따라 등록이 요구되는 시설을 

책임지고 있는 소유주, 운영자 또는 리인에게 적용되는 요건도 포함되어 있다. 조항 

418(a)는 시설에 의해 제조, 가공, 포장 또는 보관되는 식품에 영향을 미칠 수 있는 

위해요소를 평가하고, 예방관리를 찾아 실행하고, 예방관리의 이행을 모니터링하고, 

그리고 모니터링 기록을 유지할 것을 시설 소유주, 운영자 또는 리인에게 요구하는 

일반조항이다. 조항 418(a)에는 예방관리의 목적은 “이러한 위해요소의 발생을 예방하

고 이러한 식품이 FD&C법의 조항 402에 따라 변조되지 않도록 보장하는 것”이라고 

명시되어 있다. FD&C법의 조항 418(a)의 일반요건뿐만 아니라, 조항 418(b) - (i)에

는 다음과 같은 시설에 적용되는 보다 구체적인 조항이 포함되어 있다: 위해요소 분석

(조항 418(b)), 예방관리(조항 418(c)), 모니터링(조항 418(d)), 시정조치(조항 418(e)), 

검증(조항 418(f)), 기록관리(조항 418(g)), 서면계획과 입증문서(조항 418(h)), 그리고 

위해요소 재분석(조항 418(i)).

FSMA의 조항 103(c)(2)(C)는 장관에게 특정 유형의 시설에 한 요건의 면제나 수정
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을 발할 수 있게 하는 FD&C법의 조항 418과 421에 따라 요건에 관한 최종규칙을 채

택할 것을 장관에게 요구한다. FD&C법의 조항 418(j) - (m)과 FSMA의 조항 103(c) 

(1)(D)와 (g)는 FD&C법 조항 418의 요건의 특정 면제 및 수정 권한을 부여한다. 이

에 해당하는 조항은 다음과 같다: 저 산성 통조림 식품(조항 418(j)), FD&C법의 조항 

419가 적용되는 시설의 활동(농산물 안전기준) (조항 418(k)), 유자격 시설(조항 

418(l)), 사료 생산, 추가 유통이나 가공이 의도된 미 가공 농산품(과일과 채소 제외)의 

저장, 또는 환경에 노출되지 않은 포장식품의 저장에만 종사하는 시설(조항 418(m)), 

그리고 특정 식품에 해 중소업체나 영세업체에 의해 수행되는 특정 저위해성 농장현

장 활동에만 종사하는 시설과 관련된 조항. 당기관은 조항 X, XI, XII 및 XXXVI에서 

이러한 면제와 수정 요건의 실행에 관한 조항을 논한다. 

당기관은 추가통지에 공급업체 프로그램, 환경 모니터링 및 제품시험에 한 잠재 요

건을 포함시켰다. 최종규칙에는 이러한 활동에 관한 규정을 포함시킬 예정이다. 

FD&C법의 조항 418(o)(3)은 예방관리의 예로 공급업체 검증활동과 환경 모니터링 프

로그램을 규정한다. FD&C법의 조항 418(f)(4)는 예방관리로 식별된 위해요소의 발생

이 효과적이고 현저하게 줄거나 예방된다는 요구되는 검증의 일환으로 환경 및 제품 

시험 프로그램의 사용을 허용한다. 

특정 상황에서 최종규칙은 예방관리를 요하는 위해요소의 해서 제조/처리시설을 

상으로 예방관리의 실행을 요구하지 않는다. 그 신, 시설은 위해요소를 현저하게 줄

이거나 예방하기 위해 유통망의 후속 업체에 의존할 수 있다. 이러한 경우, 시설은 사

료 동반 문서에서 식품이 “[식별된 위해요소]를 억제하기 위해 가공되지 않는다”는 점

을 공개해야 한다. 이 요건은 FD&C법의 조항 418과 701(a) (21 U.S.C. 350g와 

371(a))에 의해 뒷받침된다. 시설이 예방관리를 적용해서 위해요소를 현저하기 줄이거

나 예방해야 하는 요건은 규칙의 공중보건 이익에 중요하다. 현  식품생산의 현실을 

수용하기 위해서 규칙은 해당 시설에게 예방관리를 적용토록 요구하기보다는 유통망

의 후속 업체에 의존하는 것을 허용한다. 사료는 소비자에게 도달하기 전에 유통과정

에서 여러 업체를 거칠 수 있다. 더욱이, 일반적으로 예방관리를 요하는 위해요소가 

제 로 처리되었는지 사료에 한 육안검사로는 판단하기 어렵다. 따라서 라벨표시가 

없으면 시설은 유통망의 상위 시설이 예방관리를 직접 적용하지 않고 하위 업체에 의

존하는지 알 수가 없다. 그러므로 시설이 위해요소를 억제하기 위해서 하위 업체에 의

존할 경우 시설이 조항 418의 의무를 이행하는 데에는 식별된 위해요소를 억제하기 

위해서 사료를 처리했다는 정보가 필요하다는 결론에 도달한다. 또한 이러한 라벨표시

는 본 규칙의 의무에 해 시설에게 책임감을 느끼게 하는 데 매우 중요하기 때문에 
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FD&C법의 효율적인 시행에 필요하다는 결론에 이르게 된다. 더욱이, 위해요소가 전

염병을 일으킬 가능성이 있는 경우, 이 요건은 어느 한 주에서 다른 주로 전염병의 확

산을 예방하는 데 필요하고 PHS법의 조항 311, 361 및 368에 의해 뒷받침된다는 결

론에 도달한다. 

FDA는 subpart C의 규정과 subparts A, E 및 F의 관련 요건은 특성상 주내(州內) 

에서 이루어지는 활동에 적용해야 할 것으로 결론을 내린다. 시설은 시설의 식품이 주

간(州間) 상거래 시장에 들어오는지 와는 관계없이 FD&C법의 조항 415에 따라 등록

해야 한다(§ 1.225(b) (21 CFR 1.225(b))). FD&C법 조항 418의 평문은 조항 

415(FD&C법의 조항 418(o)(2))에 따라 등록이 요구되는 시설에 적용되며 이러한 시

설의 식품이 주내 상거래 시장에서 거래되지 않는다고 해서 시설이 이 요건에서 면제

되는 것은 아니다. 더욱이, 조항 418(FD&C법의 조항 301(uu))과 관련된 금지행위 규

정은 위반 시 주간 상거래를 요구하지 않는다. 

FDA는 또한 사료가 더러운 물질로 오염되거나 건강에 유해할 수 있는 비위생적인 환

경에서 보관되거나 사료로 부적합하게 되는 것을 예방하는 데 필요할 경우 FD&C법의 

조항 402(a)(3)과 (4) 및 701(a)에 따라 subpart C의 규정과 subparts A, E 및 F의 

관련 요건을 공포할 예정이다. 또한 FDA는 전염병의 주간 확산을 예방하는 데 필요할 

경우 전염병에 관한 PHS법의 조항 311, 361 및 368의 규정을 최종 마무리한다.

……… 원문 56180 ~ 56336쪽 중략 ………

주제 목록

21 CFR Part 11 : 행정 관행과 절차, 컴퓨터 기술, 보고 및 기록보관 요건.

21 CFR Part 16 : 행정 관행과 절차.

21 CFR Part 117 : 식품포장, 식품.

21 CFR Part 500 : 수의약품, 사료, 암, 라벨표시, 포장과 용기, 폴리염화비페닐(PCB’s).

21 CFR Part 507 : 사료, 라벨표시, 포장과 용기, 보고 및 기록보관 요건.

21 CFR Part 579 : 사료, 동물식품, 방사선 보호.
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따라서 연방 식품의약품화장품법과 식품의약품청장에게 부여된 권한에 따라 21 CFR 

chapter I은 아래와 같이 수정 된다:

PART 11—전자기록; 전자서명

■ 1. CFR part 11의 권한 언급은 계속해서 다음과 같이 해석 한다:

권한: 21 U.S.C. 321–393; 42 U.S.C. 262.

■ 2. § 11.1에서 paragraph (j)를 추가하고 아래와 같이 해석 한다:

§ 11.1 범위.

* * * * *

(j) 이 part는 이 chapter의 part 507에 의해 수립되거나 유지되는 기록에는 적용되

지 않는다. 이 chapter의 part 507의 요건을 충족시키면서도 다른 해당 법규나 

규정에 의해 요구되는 기록은 여전히 이 part가 적용된다.

PART 16—식품의약품청 조정 청문회

■ 3. 21 CFR part 16의 권한 언급은 계속해서 다음과 같이 해석한다:

권한: 15 U.S.C. 1451–1461; 21 U.S.C. 141–149, 321–394, 467f, 679, 821, 

1034; 28 U.S.C. 2112; 42 U.S.C. 201–262, 263b, 364.

■ 4. § 16.1(b)(2)에서 아래 기입사항을 번호순으로 추가하고 아래와 같이 해석한다:

§ 16.1 범위.

* * * * *

(b) * * *

(2) * * *

유자격 시설 면제 철회에 관한 §§ 507.60 - 507.85 (이 chapter의 part 507, 
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subpart D).

* * * * *

PART 117—식품의 현행 우수제조관리기준, 위해요소 분석 및 위해기반 

예방관리 

■ 5. 21 CFR part 117의 권한 언급은 계속해서 다음과 같이 해석 한다:

권한: 21 U.S.C. 331, 342, 343, 350d 주석, 350g, 350g 주석, 371, 374; 42 

U.S.C. 243, 264, 271.

■ 6. subpart B에 § 117.95를 추가하고 아래와 같이 해석 한다:

§ 117.95 사료로 사용하기 위한 식품 부산물의 보관 및 유통

(a) 이 chapter의 § 507.12에 설명된 식품 가공업자의 추가 제조나 처리 없이 사료로 

판매하기 위해 보관되는 식품 부산물은 아래 사항을 포함해서 오염으로부터 보호

하는 환경에 보관해야 한다:

  (1) 유통 전 사료로 사용하기 위해 식품 부산물을 옮기거나 보관하는 데 사용되는 

용기와 장비는 사료로 사용하기 위한 식품 부산물의 오염을 방지하도록 설계하

고, 적절한 재료로 구성하고, 적절하게 청소하고, 그리고 이러한 오염을 방지하

도록 유지해야 한다;

  (2) 동물 식품 부산물로 사용하기 위한 식품 부산물은 쓰레기와 같은 오염원으로부

터 오염되는 것을 방지하는 방식으로 보관해야 한다; 그리고

  (3) 보관기간에 사료로 사용하기 위한 식품 부산물은 정확한 식별이 가능해야 한다.

(b) 유통 시 사료로 사용하기 위한 식품 부산물에는 일반적이거나 널리 사용되는 이름

으로 부산물을 식별할 수 있는 라벨을 부착하거나 포함시켜야 한다.

(c) 사료용 식품 부산물을 운반하는 데 사용되는 선적 용기(예를 들면, 토트, 드럼 및 

통)와 비포장품 차량은 시설이 사료용 식품 부산물을 운반해야 할 책임이 있거나 

사료용 식품 부산물을 운송하도록 제3자와 계약을 맺고 있을 경우 용기나 차량으

로부터 사료용 식품 부산물이 오염되는 것을 방지하기 위해 사용 전 검사해야 한다.
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PART 500—일반

■ 7. 21 CFR part 500의 권한 언급은 계속해서 다음과 같이 해석 한다:

권한: 21 U.S.C. 321, 331, 342, 343, 348, 351, 352, 353, 360b, 371, 379e.

■ 8. § 500.23을 개정하고 다음과 같이 해석한다:

§ 500.23 폐 용기로 포장된 열처리 저 산성 식품

이 chapter의 § 507.5(b)에 규정된 경우를 제외하고 이 chapter의 parts 507과 113

의 규정은 폐 용기로 포장된 저 산성 식품이나 사료로 사용하기 위한 이러한 식품의 

제조, 가공 또는 포장에 적용된다.

■ 9. Part 507을 추가하고 다음과 같이 해석한다:

PART 507—사료의 현행 우수제조관리기준, 위해요소 분석 및 위해기반 

예방관리

Subpart A—일반조항 

조항

507.1 적용성과 지위.

507.3 정의.

507.4 사료의 제조, 가공, 포장 또는 보관업자의 자격.

507.5 면제.

507.7 유자격 시설에 적용되는 요건.

507.10 비노출 포장 사료의 저장에 종사하는 시설에만 이 part의 subparts C와 E의 

적용성.

507.12 사료용 식품 부산물의 보관과 유통에 이 part의 적용성.
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Subpart B—현행 우수제조관리기준

507.14 종업원.

507.17 공장 및 지.

507.19 위생.

507.20 급수 및 배관.

507.22 장비와 기구.

507.25 공장 운영.

507.27 보관 및 유통.

507.28 사료용 식품 부산물의 보관 및 유통.

Subpart C—위해요소 분석 및 위해기반 예방관리

507.31 식품안전계획.

507.33 위해요소 분석.

507.34 예방관리.

507.36 제조/가공시설을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인이 예방관리를 실

행하지 않아도 되는 상황.

507.37 § 507.36(a)(2), (3) 및 (4)에 의해 요구되는 보증 제공.

507.38 리콜 계획.

507.39 예방관리 운영 구성요소.

507.40 모니터링.

507.42 시정조치 및 시정.

507.45 검증.

507.47 확인.

507.49 시행과 효과성의 검증.

507.50 재분석.

507.51 비노출 포장 사료의 저장에 종사하는 시설에만 적용되는 완화된 요건.

507.53 예방관리 유자격자 및 유자격 감사관에 적용되는 요건.

507.55 이 subpart에 해 요구되는 시행기록.

Subpart D—유자격 시설 면제 철회

507.60 FDA에 의한 유자격 시설 면제 철회를 초래할 수 있는 상황.

507.62 유자격 시설 면제 철회 명령.
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507.65 유자격 시설 면제 철회명령의 내용.

507.67 유자격 시설 면제 철회명령의 준수 또는 이의제기.

507.69 이의 제기서 제출절차.

507.71 비공식 청문회 요청절차.

507.73 비공식 청문회에 적용되는 요건.

507.75 이의제기 및 비공식 청문회 의장.

507.77 이의제기에 관한 결정 발표 일정.

507.80 유자격 시설 면제 철회명령의 취소.

507.83 최종 기관조치.

507.85 철회된 유자격 시설 면제의 복원.

Subpart E—공급망 프로그램 

507.105 공급망 프로그램 수립 및 시행요건.

507.110 공급망 프로그램에 적용되는 일반요건.

507.115 공급을 받는 시설의 책임.

507.120 승인된 공급업체 이용.

507.125 적절한 공급업체 검증활동 결정(검증활동 수행 빈도에 한 결정 포함).

507.130 원재료와 기타 재료의 공급업체 검증활동 수행.

507.135 현지감사.

507.175 공급망 프로그램 입증 기록.

Subpart F—수립 및 유지해야 하는 기록에 적용되는 요건

507.200 이 subpart의 요건에 따른 기록.

507.202 기록에 적용되는 일반요건.

507.206 식품안전계획에 적용되는 추가요건.

507.208 기록보존 요건.

507.212 기존기록의 사용.

507.215 서면보증에 적용되는 특별요건.

권한: 21 U.S.C. 331, 342, 343, 350d 주석, 350g, 350g 주석, 371, 374; 42 

U.S.C. 243, 264, 271.
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Subpart A—일반조항

§ 507.1 적용성 및 지위.

(a) 이 part의 기준과 정의는 사료가 아래에 해당하는지 결정할 때 적용된다:

  (1) 사료가 아래의 의미 내에서 변조된다:

    (ⅰ) 식품이 식품에 부적합한 그러한 환경에서 제조되었을 경우 식품의약품화장품

법의 조항 402(a)(3); 또는

    (ⅱ) 식품이 오물로 오염되었을 수 있거나 건강에 유해했을 수 있는 비위생적인 

환경에서 조리, 포장 또는 보관되었을 경우 식품의약품화장품법의 조항 402(a)(4).

  (2) 사료가 공중보건서비스법의 조항 361(42 U.S.C. 264)에 배치된다.

(b) 이러한 시설의 소유주, 운영자 또는 리인이 식품의약품화장품법의 조항 418과 

이 part의 subparts C, D, E 또는 F를 준수하지 않거나 준수하도록 요구되고 § 

507.7이 식품의약품화장품법의 조항 301(uu)에 따라 금지된 행위일 경우 미국에

서 판매하기 위한 사료를 제조, 가공, 포장 또는 보관하는 시설의 운영.  

(c) 특정 우수 제조관리기준 규칙으로 보호되는 사료도 이 규정의 요건의 적용 상이다.

(d) § 507.12에 의해 규정된 경우를 제외하고 시설이 식품과 사료를 제조, 가공, 포장 

또는 보관하기 때문에 part 507의 subpart B와 이 chapter의 part 117의 

subpart B를 준수하도록 요구될 경우, 이러한 시설은 시설 내 사료의 제조, 가공, 

포장 및 보관과 관련해서 part 507의 subpart B 신에 part 117의 subpart B

의 요건을 준수하기로 선택할 수 있다. 시설이 part 507의 subpart C와 이 

chapter의 part 117의 subpart C를 준수하도록 요구될 경우, 이러한 시설은 시

설 내 사료의 제조, 가공, 포장 및 보관과 관련해서 part 507의 subpart C 신

에 part 117의 subpart C의 요건을 준수하기로 선택할 수 있다. 단, 해당될 경우 

식품안전계획이 예방관리를 요하는 사료의 위해요소도 취급해야 한다. 이 chapter

의 part 117의 요건을 사료에 적용할 때에는 part 117의 용어 “식품”에는 사료도 

포함된다.    

§ 507.3 정의.

연방 식품의약품화장품법의 조항 201의 용어 정의와 해석은 연방 식품의약품화장품법

의 조항 201의 용어가 이 part에서 사용될 때 그러한 용어에 적용된다. 또한 아래 정

의도 적용된다: 
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“적절한”은 우수 공중(사람과 동물)보건관행을 따를 때 의도된 목적을 달성하는 데 

필요하다는 것을 의미한다.

“계열사”는 다른 시설과 공동관리 하에 있는 시설을 의미한다.

“사료”는 사람을 제외한 동물용 식품을 의미하며 여기에는 애완동물 식품, 동물사료 

및 원재료와 재료가 포함된다. 

“감사”는 공급업체의 식품 안전 과정과 절차를 평가하기 위해서 관찰, 조사, 기록검

토 및 감사 상 업체의 종업원과의 토론, 그리고 적절할 경우 시료채취 및 실험실 

분석을 통해서 체계적이면서 독립적으로 수행되는 문서로 입증되는 조사를 의미한다.

“날/요일”은 달력상의 모든 날/요일을 의미한다.

“시정”은 시정조치 절차와 관련된 다른 조치 없이 사료 생산 기간에 발생한 문제를 

찾아 시정하는 조치, 즉 문제 재발 가능성을 줄이고, 모든 오염된 사료에 한 안전 

평가를 실시하고, 오염된 사료의 시장 유입을 차단하는 조치를 의미한다.

“중요 관리점(Critical control point)”은 식품 공정에서 관리가 적용되고 식품 안

전 위해요소를 예방 또는 제거하거나 이러한 위해요소를 허용 가능한 수준으로 줄

이는 데 필수적인 시점, 단계 또는 절차를 의미한다.

“환경성 병원균”은 이러한 세균을 처리하여 현저하게 줄이거나 예방하지 않을 경우 

사료가 오염되거나 식중독을 초래할 수 있는 제조, 가공, 포장 또는 보관환경에서 

살아남아 존속할 수 있는 병원균을 의미한다. 이 part의 목적상 환경병원균의 예로

는 리스테리아 모노사이토제네스와 살모넬라균이 포함되나 병원성 포자형성세균의 

포자는 포함되지 않는다.

“시설”은 이 chapter의 part 1, subpart H의 요건에 따라 식품의약품화장품법의 

조항 415에 의거해서 등록이 요구되는 국내 또는 해외 시설을 의미한다.

“농장”은 이 chapter의 § 1.227에 정의된 농장을 의미한다.

“FDA”는 식품의약품청을 의미한다.

“식품”은 식품의약품화장품법의 조항 201(f)에 정의된 식품을 의미하며 여기에는 원

재료와 재료가 포함된다.

“식품접촉면”은 사료에 직접 닿는 표면 및 정상적인 운영과정에서 일반적으로 사료

로 배수나 기타 이동이 발생하거나 사료에 닿는 표면으로의 이러한 이동이 발생하

는 표면을 의미한다. 식품접촉면에는 기구 및 장비의 사료접촉면이 포함된다.
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“정규직 상당 직원”은 중소업체 면제 자격이 있는지 결정할 목적으로 업체의 종업원 

수를 나타내는 데 사용되는 용어이다. 정규직 상당 직원의 수는 업체와 이 업체의 

모든 계열사와 자회사의 종업원에게 직접 지급되는 봉급이나 임금의 총시간을 연간 

노동시간 2,080시간(즉, 40시간×52주)으로 나눔으로써 계산된다. 산출된 값이 정

수가 아닌 경우, 그 다음 가장 낮은 정수로 내림한다. 

“수확”은 농장과 농장 혼합형 시설에 적용되며 재배 또는 사육된 장소로부터 미가공 

농산품을 이동시키거나 사료로 사용하기 위해 조리할 목적으로 농장에서 전통적으

로 수행되는 활동을 의미한다. 수확은 미가공 농산품이나 농장에서 추가 제조/가공 

없이 미가공 농산품을 건조/탈수시킴으로써 만들어진 가공식품을 상으로 수행되

는 활동에 국한된다. 미가공 농산품을 연방 식품의약품화장품법의 조항 201(gg)에 

정의된 가공식품으로 변형시키는 활동은 수확에 포함되지 않는다. 수확의 예로는 농

작물에서 미가공 농산품의 식용부위를 자르거나 분리하는 행위, 미가공 농산품의 일

부(예: 잎, 껍질, 뿌리 또는 줄기)를 제거하거나 잘라내는 행위가 포함된다. 또 다른 

수확의 예로는 농장에서 재배된 미가공 농산품을 냉각, 필드 코닝(field corning), 

여과, 거두기, 탈각, 껍질 벗기기, 체질하기, 타작, 세척, 이러한 농산품에서 줄기와 

껍질 벗기기, 그리고 이러한 농산품의 겉잎을 손질하기가 포함된다.

“위해요소”는 사람이나 동물에게서 질병이나 상해를 일으킬 가능성이 있는 생물학

적, 화학적(방사능 포함) 또는 물리적 매개물을 의미한다. 

“예방관리를 요하는 위해요소”는 사료의 안전한 제조, 가공, 포장 또는 보관에 한 

지식이 있는 사람이 위해요소 분석(위해요소가 발생했을 시 질병이나 상해의 중증 

에 한 평가 및 예방관리가 없을 시 위해요소가 발생할 가능성에 한 평가 포함)

의 결과에 기초해서 사료와 성분의 위해요소를 현저하게 줄이거나 예방하기 위해 

한 가지 이상의 예방관리를 수립하고 사료, 시설 및 예방관리의 성질과 시설 식품안

전시스템에서의 그 역할에 적절한 관리(모니터링, 시정이나 시정조치, 검증 및 기록) 

경영활동이 적용되는 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소를 의미한다.

“보관”은 사료를 저장하는 것을 의미하며 여기에는 사료 저장에 부수적으로 수행되

는 활동(예: 저장기간에 사료의 훈증, 건조/탈수로 건초나 알팔파 건조/탈수와 같은 

독특한 농산물이 생산되지 않을 때 미가공 농산품의 건조/탈수 등 사료의 안전한 또

는 효과적인 저장을 위해 수행되는 활동)도 포함된다. 또한 보관에는 사료의 유통에 

현실적인 필요로 수행되는 활동(예를 들면, 동일한 미가공 농산품을 섞는 행위와 팔

레트를 분해하는 행위)도 포함되나 미가공 농산품을 연방 식품의약품화장품법의 조

항 201(gg)에 정의된 가공식품으로 변형시키는 활동은 포함되지 않는다. 보관시설
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에는 창고, 냉장시설, 저장 사일로, 곡물 창고 및 액체저장탱크가 포함된다. 

“알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소”는 시설이나 사료와 관련된 것으

로 알려져 있거나 관련될 가능성이 있는 생물학적, 화학적(방사성 포함) 또는 물리

적 위해요소를 의미한다. 

“동일 생산군(Lot)”은 동일 생산기간에 생산되고 업체의 특정 코드 표시가 있는 사

료를 의미한다.

“제조/가공”은 한 가지 이상의 재료로 사료를 만들거나 식용 작물이나 재료를 포함

해서 사료를 합성, 조리, 처리, 수정 또는 조작하는 것을 의미한다. 제조/가공 활동

의 예는 다음과 같다: 굽기, 끓이기, 병조림, 통조림, 요리, 냉각, 자르기, 증류, 독특

한 상품을 만들기 위한 미가공 농산품의 건조/탈수(예를 들면, 포도를 건조/탈수시

켜 건포도를 생산하는 활동), 증발, 내장제거, 즙 추출, 압출, 조제, 냉동, 분쇄, 균질

화, 방사능처리, 라벨표시, 제분, 혼합, 포장(가스치환포장 포함), 저온살균, 껍질 벗

기기, 알갱이화(pelleting), 렌더링(rendering), 숙성을 조작하기 위한 처리, 다듬

기, 세척 또는 왁싱. 농장과 농장 혼합시설의 경우, 수확, 포장 또는 보관의 일부인 

활동은 제조/가공에 포함되지 않는다

“미생물”은 효모, 곰팡이, 박테리아, 바이러스, 원생동물 및 미세 기생충을 의미하며 

병원균에 해당하는 균종을 포함한다. “유해한 미생물”이라는 용어에는 병원균에 해

당하거나, 사료를 분해시키거나, 사료가 오물로 오염되었다는 것을 나타내거나, 또

는 사료의 변질을 유발할 수 있는 미생물이 포함된다. 

“혼합형 시설”은 연방 식품의약품화장품법의 조항 415에 따라 면제되는 활동에 종

사하면서도 시설의 등록을 요하는 활동에도 종사하는 시설을 의미한다. 이러한 시설

의 예는 농장이면서 시설 등록을 요하는 농장 정의에서 벗어나는 활동도 수행하는 

‘농장 혼합형 시설’이다.

“모니터”는 관리 조치가 의도된 로 운영되고 있는지 평가하기 위해서 계획된 일련

의 관찰이나 측정을 수행하는 것을 의미한다. 

“포장”은 사료를 포장 재료로 싸는 신에 사료를 용기 안에 넣는 것을 의미하며 여

기에는 사료 포장이나 재포장에 부수적으로 수행되는 활동(예를 들면, 분류, 고르기, 

등급매기기 및 포장이나 재포장에 부수적인 칭량이나 이송과 같은 사료의 안전한 

또는 효과적인 포장이나 재포장을 위해 수행되는 활동)도 포함되나 연방 식품의약품

화장품법의 조항 201(r)에 정의된 미가공 농산품을 연방 식품의약품화장품법의 조

항 201(gg)에 정의된 가공식품으로 변형시키는 활동은 포함되지 않는다.   
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“병원균”은 공중(사람이나 동물)보건학적으로 중요한 미생물을 의미한다.

“해충”은 조류, 설치류, 파리 및 유충을 포함해서 농작물에 해를 입히는 동물이나 곤

충을 가리킨다.

“공장”은 사료의 제조, 가공, 포장 또는 보관을 위해 사용되거나 이러한 활동과 관련

해서 사용되는 건물이나 구조물 또는 이들의 일부를 의미한다.

“예방관리”는 사료의 안전한 제조, 가공, 포장 또는 보관에 한 지식이 있는 사람이 

분석 당시 안전한 식품 제조, 가공, 포장 또는 보관에 한 현재의 과학적 이해와 일

치하는 위험분석에서 발견되는 위해요소를 현저하게 줄이거나 예방하기 위해서 사

용하는 위해기반의 합리적으로 적절한 절차, 관행 및 과정을 의미한다. 

“예방관리 유자격자”는 위해기반 예방관리 개발과 적용 부문에서 최소한 FDA에서 

적절하다고 인정한 표준화된 교육과정 하에서 받은 것과 동등한 훈련을 성공적으로 

이수했거나 직무경험을 통해서 식품안전시스템을 개발하고 적용할 능력이 있는 유

자격자를 의미한다. 

“유자격 감사관”은 이 part에 정의된 유자격자이면서 감사 직무를 수행하는 데 필요

한 교육, 훈련 또는 경험(또는 이들의 종합)을 통해서 획득한 기술전문성을 갖춘 사

람을 의미한다. 가능성 있는 감사관의 예는 아래와 같다:

  (1) 외국정부 공무원을 포함한 정부 공무원; 그리고

  (2) 이 chapter의 part 1, subpart M의 규정에 따라 확인된 인증기관의 감사요원. 

  “유자격 최종사용자”는 식품과 관련해서 식품 소비자(용어 ‘소비자’에는 사업체는 

포함되지 않는다), 또는 아래에 해당하는 식당이나 소매식품점(이 용어들은 이 

chapter의 § 1.227에 정의되어 있다)을 의미 한다:

  (1) 아래의 곳에 위치해 있다:

    (ⅰ) 식품을 이러한 식당이나 소매 식품점에 판매한 유자격 시설과 동일한 주나 

동일한 인디언 보호구역; 또는

    (ⅱ) 이러한 시설로부터 275마일 내. 

  (2) 이러한 식당이나 소매 식품점에서 소비자에게 직접 식품을 판매하고 있다.

“유자격 시설”은 이 part에 정의된 영세업체에 해당하거나 아래 두 가지 사항 모두

가 적용되는 시설을 의미한다(자회사나 계열사, 또는 이 시설이 자회사나 계열사로 

있는 업체의 전체 자회사나 계열사를 통한 판매를 포함하는 경우):

  (1) 해당연도 이전 3년 기간 동안 이 part에 정의된 유자격 최종사용자에게 직접 판

매되는 이러한 시설에서 제조, 가공, 포장 또는 보관된 식품의 연평균 금액이 이
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러한 시설에 의해 다른 모든 구매자에게 판매된 식품의 연평균 금액을 초과한

다; 그리고 

  (2) 해당연도 이전 3년 기간 동안 판매된 모든 식품의 연평균 금액이 물가상승 조정 

후 $500,000미만이었다. 

“유자격 시설 면제”는 § 507.5(d)의 유자격 시설에 적용되는 면제를 의미한다. 

“유자격자”는 부여된 임무에 적절한 안전한 사료를 제조, 가공, 포장 또는 보관하는 

데 필요한 교육, 훈련 또는 경험(또는 이 모든 것의 종합)을 갖춘 사람을 의미한다. 

유자격자는 업체의 종업원일 수 있으나 반드시 그럴 필요는 없다. 

“미가공 농산품” 은 연방 식품의약품화장품법의 조항 201(r)에 규정된 의미를 갖는다.

“수령시설”은 이 part의 subparts C와 E가 적용되고 공급업체로부터 원재료나 기

타 재료를 받아 제조/가공하는 시설을 의미한다.

“재생사료(rework)”는 비위생적인 환경 이외의 다른 이유로 가공으로부터 제외되고 

재가공을 통해서 성공적으로 재생되어 사료로 사용하기에 적합한 비변조 청정 사료

를 의미한다.

“위생처리”는 제품이나 동물이나 사람의 안전에 나쁜 영향을 미치는 일 없이 병원균

의 영양세포를 파괴하고 다른 유해한 미생물의 수를 현저히 줄이는 데 효과적인 공

정을 통해서 깨끗하게 청소된 표면을 적절히 처리하는 것을 의미한다.

“현저하게 줄이다”는 제거하는 것을 포함해서 수용 가능한 수준으로 줄이는 것을 의

미한다.

“중소업체”는 이 part의 목적상 500명 미만의 정규직 상당 종업원을 고용하고 있는 

업체를 의미한다.

“자회사”는 직간접적으로 소유권이 다른 회사에 있거나 다른 회사의 통제를 받는 회

사를 의미한다.

“공급업체”는 라벨 추가나 최소한의 유사활동만으로 구성되는 추가 제조/가공을 제

외하고 사료를 제조/가공하거나 동물을 사육하거나 다른 시설에 의한 추가 제조/가

공 없이 수령시설에 제공되는 식품을 재배하는 시설을 의미한다. 

“공급망 적용 관리”는 원재료나 기타 재료의 위해요소가 수령 전에 관리될 경우 원

재료나 기타 재료의 위해요소에 한 예방관리를 의미한다.

“비노출 포장 사료”는 환경에 노출되지 않는 포장된 사료를 의미한다.
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“확인”은 적절히 실행되면 관리조치, 관리조치들의 조합 또는 전반적인 식품안전계

획이 발견된 위해요소를 효과적으로 억제할 수 있다는 과학적이고 기술적인 증거를 

획득하고 평가하는 것을 의미한다. 

“검증”은 억제조치나 억제조치들의 조합이 의도된 로 작동하거나 작동했는지 판

단하고 식품안전계획의 유효성을 입증하기 위해 모니터링뿐만 아니라 방법, 시험 및 

기타 평가를 적용하는 것을 의미한다.

“영세업체”는 이 part의 목적상 물가상승 조정 후 해당연도 이전 3년 기간 동안 사

료의 매출과 판매하지 않고 제조, 가공, 포장 또는 보관된 사료(예를 들면, 유료로 

보관되었거나 판매하지 않고 농장에 공급된 사료)의 시가를 합한 값이 연평균 

$2,500,000미만인 업체(자회사와 계열사 포함)를 의미한다. 

“수분 활동도”(aw)는 사료의 자유수분의 척도를 의미하며 물질의 수증기압을 동일

한 온도에서 순수(純水)의 증기압으로 나눈 값이다.

“원재료와 기타 재료 수령 서면절차”는 원재료와 기타 재료를 수령시설이 승인한 공

급업체로부터만(필요하고 적절할 경우, 원재료나 기타 재료의 사용 승인에 앞서 적

절한 검증활동을 실시한 비승인 공급업체로부터) 공급 받도록 보장하기 위한 서면절

차를 의미한다.

“사업자(You)”는 이 part의 목적상 시설을 책임지고 있는 소유주, 운영자 또는 

리인을 의미한다.

§ 507.4 사료의 제조, 가공, 포장 또는 보관업자의 자격.

(a) (1) 시설 경영자는 이 part의 subparts B와 F가 적용되는 사료를 제조, 가공, 포

장 또는 보관하는 일에 종사하는 자가 부여된 직무를 수행할 자격이 있음을 보장

해야 한다; 그리고

  (2) 시설을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인은 이 part의 subparts C, 

D, E 또는 F가 적용되는 사료를 제조, 가공, 포장 또는 보관하는 일에 종사하는 

자가 부여된 직무를 수행할 자격이 있음을 보장해야 한다.

(b) 사료를 제조, 가공, 포장 또는 보관하는 일에 종사하거나 이들을 감독하는 위치에 

있는 각 개인(임시직이나 계절 직 종업원 포함)은 아래 조건을 충족시켜야 한다:

  (1) § 507.3에 정의된, 즉 부여된 직무에 적절한 안전한 사료를 제조, 가공, 포장 또

는 보관하는 데 필요한 교육, 훈련 또는 경험(또는 이 모든 것)을 갖춘 유자격자

이어야 한다; 그리고
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  (2) 사료, 시설 및 부여된 직무에 적절한 종업원 건강과 개인위생의 중요성을 포함

해서 사료위생과 사료안전의 원칙에 관한 훈련을 받아야 한다.

(c) 종업원 개인의 이 part의 요건 준수를 보장해야 할 책임은 명백히 안전한 사료 생

산을 감독하는 데 필요한 교육, 훈련 또는 경험(또는 이들의 종합)이 있는 감독자

에게 있다. 

(d) 본 조항의 paragraph (b)(2)에 의해 요구되는 훈련을 입증하는 기록을 수립하고 

유지해야 하며 이러한 기록은 이 part의 subpart F의 기록관리 요건에 따라야 한다.

§ 507.5 면제.

(a) 이 part는 이 chapter의 § 1.227에 정의된 “농장”을 포함해서 연방 식품의약품화

장품법의 조항 415에 따라 등록하지 않아도 되는 시설에는 적용되지 않는다.  

(b) (1) 이 part의 subparts C와 E는 사업자가 이 chapter의 part 113을 준수하도

록 요구되고 이를 준수하는 경우 사료시설에서 § 500.23과 이 chapter의 part 

113( 폐용기로 포장된 열처리 저 산성 식품)에 따라야 하는 활동과 관련해서는 

적용되지 않는다. 

  (2) 이 조항의 paragraph (b)(1)의 면제는 이 chapter의 part 113에 따라 규제되

는 미생물 위해요소와 관련해서만 적용된다.

(c) 이 part의 subparts C와 E는 연방 식품의약품화장품법의 조항 419(농산물 안전

기준)가 적용되는 시설의 활동에는 적용되지 않는다.

(d) 이 part의 subpart D에 규정된 경우를 제외하고 이 part의 subparts C와 E는 

유자격 시설에는 적용되지 않는다. 유자격 시설은 § 507.7의 요건이 적용된다.

(e) 중소업체나 영세업체에 해당하는 농장 혼합형 시설의 경우, 사업체가 수행하는 연

방 식품의약품화장품법의 조항 418이 적용되는 유일한 포장 또는 보관활동이 아

래의 저위해성 포장이나 보관활동/사료 조합, 즉 포장이나 재포장(포장이나 재포

장에 부수적인 칭량이나 운반 포함), 포장이나 저장에 부수하는 분류, 고르기 또는 

등급매기기, 그리고 아래 농산물의 저장(환경, 냉각 및 조절 기 저장)일 경우 이 

part의 subparts C와 E는 가공된 사료의 농장현장 포장이나 보관에 적용되지 않

고 § 507.7은 영세업체의 가공사료 농장현장 포장이나 보관에 적용되지 않는다: 

  (1) 섬유질 농산물(예: 알팔파 분말, 식물전체 분말, 줄기 분말, 퍼미스 및 펄프);

  (2) 식물성 단백질 분말(예: 조류, 코코넛(코프라), 구아 및 땅콩);

  (3) 곡류 부산물 및 곡류 가공품(예: 겨, 가루, 배아깻묵, 굵게 빻은 옥수수, 거칠게 
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빻은 가루, 탄 옥수수 사료, 맥아근, 거친 분쇄물, 미립화 곡물, 도정곡물, 맥

주박, 주정박 및 글루텐박);

  (4) 기름씨앗 농산품(예: 홍화씨, 두 또는 해바라기씨 기름과 가루);

  (5) 당 (예: 가공된 사탕수수, 사탕무 및 감귤류);

  (6) 동물성 단백질 분말(예: 피, 깃털, 살코기, 살코기와 뼈, 게, 어류, 새우 등의 해

산물);

  (7) 유제품(예: 카세인, 치즈외피 및 락트알부민);

  (8) 동물조직 파생물(예: 지방);

  (9) 비타민, 미네랄 및 농축물;

  (10) 가공 보조제(예: 효소, 방부제 및 안정제); 그리고

  (11) 기타 안전을 위해 시간/온도 조절을 요하지 않는 가공 사료.

(f) 중소업체나 영세업체인 농장 혼합형 시설의 경우, 업체가 수행하는 연방 식품의약

품화장품법의 조항 418이 적용되는 유일한 제조/가공활동이 아래의 저위해성 제

조/가공활동/사료 조합으로 구성될 경우 이 part의 subparts C와 E는 유통 판매 

목적으로 중소업체나 영세업체에 의해 수행되는 농장현장 제조/가공활동에 적용되

지 않고 § 507.7는 유통 판매 목적으로 영세업체에 의해 수행되는 농장현장 제조/

가공활동에 적용되지 않는다:

  (1) 건초를 잘게 또는 길게 썰기;

  (2) 곡물(예: 보리, 수수, 옥수수, 귀리, 쌀, 호  및 )이나 오일씨앗(예: 콩, 카놀

라, 목화씨, 아마씨, 두 및 해바라기씨)을 으깨기, 압착, 플레이킹, 껍질 벗기

기, 쉘링 또는 웨이퍼링; 

  (3) 곡물, 오일씨앗, 곡류 부산물과 곡류 가공품, 오일씨앗 농산물, 건초, 사일리지 

저장 물질, 추려낸 과일과 채소, 섬유소(예: 옥수수속, 겉껍질, 껍질 및 짚) 또는 

섬유질 농산물을 파쇄, 건조 롤링, 갈기, 제분 또는 분쇄;

  (4) 엔사일링(잘게 썰기, 길게 썰기, 혼합, 저장 또는 발효 포함), 즉 마초(예: 수수

(마일로), 옥수수(메이즈), 알팔파 및 풀), 곡물, 추려낸 과일과 채소 또는 섬유소

로 사일리지나 생목초 만들기;

  (5) 곡물, 오일씨앗, 맥주박 부산물 또는 주정박 부산물을 기계적 추출 또는 습식 롤링;

  (6) 섬유질 농산물, 식물성 단백질 분말, 곡류 부산물과 곡류 가공품, 오일씨앗 농산

물, 당 , 동물성 단백질 분말, 유제품, 동물조직 파생물, 비타민, 미네랄, 농축

물, 가공 보조제, 즉시 소비가 가능한 사료를 포함한 사료 완제품, 또는 기타 안

전을 위해 시간/온도 조절을 요하지 않는 가공 사료에 라벨표시; 그리고  

  (7) 섬유질 농산물, 식물성 단백질 분말, 곡류 부산물과 곡류 가공품, 오일씨앗 농산
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물, 당 , 동물성 단백질 분말, 유제품, 동물조직 파생물, 비타민, 미네랄, 농축

물, 가공 보조제, 즉시 소비가 가능한 사료를 포함한 사료 완제품, 또는 기타 안

전을 위해 시간/온도 조절을 요하지 않는 가공 사료의 포장

(g) 이 part의 subparts C와 E는 추가 유통이나 가공이 의도된 미가공 농산품(과일과 

채소는 제외)을 저장하는 업에만 종사하는 시설에는 적용되지 않는다.

(h) 이 part의 subpart B는 아래 시설에는 적용되지 않는다:

  (1) 한 가지 이상의 미가공 농산품의 보관이나 운송업에만 종사하는 시설;

  (2) 견과의 껍질을 벗기거나 견과를 말리거나 포장하거나 보관하는 일(예를 들면, 제

조/가공 없이 껍질을 갈거나 넛츠를 볶는 일)에만 종사하는 시설; 그리고

  (3) 제면업(예를 들면, 제조/가공 없이 목화씨에서 오일을 추출하는 일)에만 종사하

는 시설.

§ 507.7 유자격 시설에 적용되는 요건.

(a) 유자격 시설은 FDA에 아래 증거를 제출해야 한다:

  (1) § 507.3에 정의된 유자격 시설이라는 증거. 유자격 시설의 정의를 충족시키는지 

결정하기 위한 물가상승 조정분 산출의 기준연도는 2011년이다; 그리고

  (2) (ⅰ) 생산되는 사료와 관련된 잠재적 위해요소를 발견한 후 위해요소 문제를 해

결하기 위해 예방관리를 실시하고 예방관리의 효과성을 보장하기 위해 예방관리

의 성과를 모니터링하고 있다는 증거; 또는

    (ⅱ) 관련기관(예를 들면, 주 농무부)이 발급하는 라이선스, 검사성적표, 인증서, 

허가증, 자격증, 증명서 또는 기타 감독 증거문서에 기초한 증거를 포함해서 

주, 지방, 카운티, 부족 또는 기타 해당 비연방 식품안전법을 준수하고 있다

는 증거. 

(b) 본 조항의 paragraph (a)에 의해 요구되는 증거는 아래 수단 중 어느 한 가지를 

이용해서 FDA에 제출해야 한다:

  (1) 전자 제출. 온라인으로 제출하기 위해서는 http://www.fda.gov/furls에 들러 

지시 로 따라야 한다. 이 웹사이트는 도서관, 복사실, 학교 및 인터넷 카페를 

포함해서 인터넷 접속이 가능한 어느 곳에서든지 이용 가능하다. FDA는 전자제

출을 장려한다.

  (2) 우편으로 제출. (i) 서식 FDA 3942b를 사용해야 한다. 아래 어느 방법을 통해

서 이 서식 사본을 입수할 수 있다:

       (A) http://www.fda.gov/pcafrule에서 서식을 다운로드 한다;
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       (B) 미국 식품의약청(HFS–81) (5100 Paint Branch Parkway, College 

Park, MD 20550)에 편지를 쓴다; 또는

      (C) 전화(1–800–216–7331 또는 301–575–0156)로 사본 1부를 요청한다.

    (ⅱ) 종이서식 FDA 3942b를 미국 식품의약청(HFS–81) (5100 Paint Branch 

Parkway, College Park, MD 20550)으로 발송한다. 당기관은 인터넷 접속

이 원활하지 않은 경우에만 종이사본 제출을 권한다.  

c) (1) 시설은 늦어도 각 연도 7월 1일까지는 매년 시설의 지위를 유자격 시설로 확정

하고 이를 입증해야 한다.

  (2) 본 조항의 paragraph (a)에 의해 요구되는 증거는 아래 조건을 충족시켜야 한다:

    (ⅰ) 초기에 FDA에 다음과 같이 제출한다:

      (A) 2019년 9월 17일 이전에 사료의 제조, 가공, 포장 또는 보관을 개시하는 

시설의 경우 2019년 12월 16일까지;

      (B) 2019년 9월 17일 이후에 사료의 제조, 가공, 포장 또는 보관을 개시하는 

시설의 경우 사업을 시작하기 전에; 또는

      (C) 본 조항의 paragraph (c)(1)에서 요구하는 연차 결정에 기초해서 시설의 

지위가 “비유자격 시설”에서 “유자격 시설”로 변경될 경우, 그 해의 7월 

31일까지; 그리고

    (ⅱ) 2020년부터 10월 1일-12월 31일 기간에 2년마다 FDA에 제출한다.

  (3) 본 조항의 paragraph (c)(1)에서 요구하는 연례 결정에 기초해서 시설의 지위

가 “유자격 시설”에서 “비유자격 시설”로 변경될 경우, 해당 시설은 그 해의 7월 

31일까지 서식 FDA 3942b를 사용해서 FDA에 이러한 지위 변경 사실을 통보

해야 한다. 

(d) 시설의 지위가 “유자격 시설”에서 “비유자격 시설”로 변경될 경우, 해당 시설은 

FDA와 시설 사이에 달리 합의가 없는 한 늦어도 그 해의 12월 31일까지는 이 

part의 subparts C와 E를 준수해야 한다. 

(e) 본 조항의 paragraph (a)(2)(i)의 증거를 제출하지 않는 유자격 시설은 사료를 제

조하거나 가공하는 시설의 명칭과 정식 사업장 주소(국내시설의 경우 스트리트 주

소나 P.O.Box, 시, 주 및 zip code를 포함해야 하고 해외시설의 경우 이에 상당

하는 정식 주소정보를 포함해야 한다)에 관해서 소비자에게 다음과 같이 통지해야 

한다:

  (1) 사료 포장 라벨이 요구되는 경우, 사료 라벨에 본 조항의 paragraph (e)에서 

요구하는 통지내용이 잘 보이도록 뚜렷이 표시되어야 한다. 
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  (2) 사료 포장 라벨이 요구되지 않는 경우, 정상적인 영업과정에서 사료와 동시에 

제공되는 라벨, 포스터, 표지, 플래카드, 문서에, 또는 인터넷 판매 시 전자 통지

문에 본 조항의 paragraph (e)에서 요구하는 통지내용이 구매 시점에 눈에 잘 

띄도록 나타나야 한다.

(f) (1) 유자격 시설은 본 조항의 paragraph (a)에 의해 요구되는 증거를 뒷받침하기 

위해 의존했던 기록을 유지해야 한다.

  (2) 유자격 시설이 유지해야 하는 기록은 이 part의 subpart F의 요건이 적용된다.

§ 507.10 비노출 포장 사료의 저장업에만 종사하는 시설에 이 part의 subparts C와 

E의 적용성.

(a) 이 part의 subparts C와 E는 병원균의 생장 또는 병원균에 의한 독소 발생을 현

저히 줄이거나 예방하기 위해 시간/온도관리를 요하지 않는 비노출 포장 사료를 

저장하는 업에만 종사하는 시설에는 적용되지 않는다.

(b) 병원균의 생장이나 병원균에 의한 독소 발생을 현저히 줄이거나 예방하기 위해서 

시간/온도관리를 요하는 비노출 포장 사료를 포함해서 비노출 포장 사료를 저장하

는 업에만 종사하는 시설은 병원균의 생장이나 병원균에 의한 독소 발생을 현저히 

줄이거나 예방하기 위해 시간/온도관리를 요하는 비노출 포장 사료에 한 § 

507.51의 완화된 요건이 적용된다. 

§ 507.12 사료용 식품 부산물의 보관 및 유통에 이 part의 적용성.

(a) 본 조항의 paragraph (b)에 규정된 경우를 제외하고 이 part의 요건은 아래에 해

당할 경우 사료로 유통하기 위해 식품시설에 의해 포장 또는 보관되는 식품생산 

부산물이나 미가공 농산품의 농장 밖 포장 및 보관에는 적용되지 않는다:

  (1) (ⅰ) 식품시설은 이 chapter의 part 117의 subpart B가 적용되고 이를 준수해

야 하고, 또한 연방 식품의약품화장품법의 모든 해당 식품안전요건과 시행규칙

을 준수해야 한다; 또는

    (ⅱ) 이 chapter의 part 112에 정의된 농산물의 농장 밖 포장 및 보관의 경우, 

식품시설은 이 chapter의 § 117.8이 적용되고 이를 준수해야 하고, 또한 연

방 식품의약품화장품법의 모든 해당 식품안전요건과 시행규칙을 준수해야 한

다; 그리고

  (2) 식품시설이 사료로 사용하도록 의도된 부산물을 추가 제조하거나 가공하지 않는다.
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(b) 본 조항의 paragraph (a)에 명시된 사료용 식품 부산물은 이 chapter의 § 

507.28과 § 117.95에 따라 이 시설에서 보관하고 유통해야 한다. 

Subpart B—현행 우수제조관리기준

§ 507.14 종업원.

(a) 시설 경영자는 업무상 사료, 사료접촉면 및 사료 포장재와 직접 접촉하는 모든 근

로자가 사료의 오염을 예방하는 데 필요한 만큼 위생관행에 따르도록 보장하기 위

해 합리적인 조치와 예방조치를 취해야 한다.

(b) 위생관행을 준수하고 청결을 유지하는 방법은 아래와 같다:

  (1) 적절한 개인청결을 유지한다;

  (2) 오염을 예방하는 데 필요하고 적합한 세수시설에서 손을 철저하게 씻는다;

  (3) 사료나 장비 또는 용기 속에 떨어질 수 있는 보석 및 기타 물체를 제거하거나 

안전하게 유지한다;

  (4) 의류나 기타 개인소지품을 사료가 노출되는 곳이나 장비나 기구를 청소하는 곳 

이외의 다른 곳에 보관 한다; 그리고 

  (5) 기타 사료, 사료접촉면 또는 식품 포장재의 오염을 막는 데 필요한 예방조치를 

취한다.

§ 507.17 공장 및 지.

(a) 시설관리의 통제 하에 있는 사료공장 주변의 지는 사료 오염을 예방할 수 있는 

상태로 유지해야 한다. 지 유지 조건은 아래와 같다:

  (1) 장비를 적절히 저장하고, 쓰레기와 폐기물을 제거하고, 그리고 해충의 유인물, 

번식지 또는 은신처가 될 수 있는 공장 바로 인근의 잡초나 풀을 깎는다;

  (2) 사료 노출구역에서 오염원이 되지 않도록 진입로, 마당 및 주차장을 유지한다;  

  (3) 사료 오염의 원인이 될 수 있는 구역을 적절히 배수 한다; 그리고

  (4) 사료 노출구역에서 오염원이 되지 않도록 폐기물을 처리 및 처분한다.

(b) 공장은 아래 사항을 포함해서 사료, 사료접촉면 및 사료 포장재의 오염 가능성을 

최소화하고 청소, 유지보수 및 방제의 편의를 위해 크기, 구성 및 설계가 적절해야 

한다:
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  (1) 종업원이 임무를 수행하고 장비 청소와 유지보수를 할 수 있도록 장비와 벽과 

저장물질 사이에 적절한 공간을 제공한다;

  (2) 고정물, 덕트 및 관에서 떨어지는 물방울이나 응축수가 오염원이 되지 않는 방

식으로 구성한다;

  (3) 사료를 오염시킬 수 있는 구역의 증기나 수증기 및 가스를 최소화하는 데 필요

하고 적절할 경우 사료 오염 가능성을 최소화하는 방식으로 적절한 통기(자연적 

또는 기계적)를 제공한다;

  (4) 세수구역, 화장실, 사료의 수령, 제조, 가공, 포장 또는 보관 구역 및 장비나 기

구의 청소구역에 적절한 조명을 제공한다; 그리고 

  (5) 유리 파손 시 사료의 오염을 예방하기 위해서 조리 단계에서 노출되는 사료 위

에 매달린 전구, 고정물 및 천창 또는 기타 유리 품목에 내파편성 유리(안전유

리)를 사용한다. 

(c) 공장은 아래 사항을 포함해서 효과적인 방법으로 옥외에 량으로 저장된 사료를 

오염으로부터 보호해야 한다:

  (1) 필요하고 적절할 경우 보호덮개를 사용한다;

  (2) 해충의 은신처를 제거하기 위해 비포장 량사료의 위쪽과 주변을 관리한다; 그

리고

  (3) 해충, 해충침입 및 사료 안전과 관련된 제품 상태를 정기적으로 점검한다.

§ 507.19 위생.

(a) 공장의 건물, 구조물, 고정물 및 기타 물리적 시설은 사료가 변질되는 것을 막기 

위해 청결하고 양질의 수리 상태를 유지해야 한다.

(b) 기구와 장비의 사료접촉면과 비접촉면은 청결하게 유지해야 하고 기구와 장비는 

사료, 사료접촉면 또는 사료 포장재의 오염을 예방하는 데 필요한 수준에 맞게 저

장해야 한다. 필요할 경우, 장비를 분해해서 철저히 청소해야 한다. 뿐만 아니라, 

아래 사항도 추가적으로 실시해야 한다:

  (1) 사료의 제조, 가공, 포장 또는 보관에 사용된 사료접촉면이 습식으로 청소되었을 

경우, 필요시 사용하기 전에 표면을 철저히 말려야 한다; 그리고

  (2) 사료의 습식 가공 시 건강에 유해한 미생물이 사료에 유입되는 것을 막기 위해 

청소와 위생처리가 필요할 경우, 사용하기 전과 사료접촉면이 오염되었을 수 있

는 사용 후 모든 사료접촉면을 청소하고 위생 처리해야 한다.

(c) 세제와 살균제는 사용 조건에 따라 안전하고 적절해야 한다. 
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(d) 독성물질에는 아래 사항이 적용 된다:

  (1) 공장에서 사료가 제조, 가공 또는 노출되는 구역에서 사용하거나 저장할 수 있

는 독성물질은 아래와 같다:

    (ⅰ) 청결한 위생 상태를 유지하는 데 필요한 것;

    (ⅱ) 실험실 시험절차에 사용하기 위해 필요한 것;

    (ⅲ) 공장과 장비의 유지보수 및 가동에 필요한 것; 그리고 

    (ⅳ) 공장 가동에 사용하기 위해서 필요한 것.

  (2) 본 조항의 paragraph (d)(1)에 설명된 독성물질(예: 세제, 살균제 및 살충제)은 

사료, 사료접촉면 또는 사료 포장재의 오염을 예방하는 방식으로 식별, 사용 및 

저장해야 한다; 그리고 

  (3) 기타 독성물질(본 조항의 paragraph (d)(1)에 포함되지 않은 비료와 살충제 등)

은 사료가 제조, 가공 또는 노출되지 않는 공장 내 구역에 저장해야 한다. 

(e) 제조, 가공, 포장 및 보관구역에서 해충을 제거하고 해충에 의한 사료의 오염을 예

방하기 위해 효과적인 조치를 취해야 한다. 공장에서 살충제 사용은 사료, 사료접

촉면 및 사료 포장재의 오염을 예방하는 예방조치 및 제한 하에서만 허용된다. (f) 

쓰레기는 사료, 사료접촉면, 사료 포장재, 급수 및 지표면의 오염을 예방하고 쓰레

기가 해충의 유인물과 은신처 또는 번식지가 될 가능성을 최소화하는 방식으로 옮

기고, 저장하고, 처분해야 한다. 

§ 507.20 급수 및 배관.

(a) 급수에는 아래 요건이 적용된다:

  (1) 용수는 공장 가동에 적절해야 하고 적절한 수원에서 끌어온 것이어야 한다;

  (2) 사료의 제조, 가공, 포장 또는 보관, 장비와 기구 및 사료 포장재의 청소, 그리고 

종업원 세수시설에 요구되는 모든 구역에 필요에 맞는 적절한 온도와 압력의 흐

르는 물을 제공해야 한다; 

  (3) 사료, 사료접촉면 또는 사료 포장재에 닿는 물은 의도된 용도에 안전해야 한다; 

그리고

  (4) 사료의 오염 수치를 증가시키지 않는다면 물은 사료를 세척하거나 헹구거나 옮

기는 데 재사용할 수 있다.

(b) 배관은 아래 요건을 충족시키도록 설계, 설치 및 유지해야 한다:

  (1) 공장 내 어느 곳이든지 요구되는 곳으로 적절한 양의 물을 운반한다;

  (2) 공장에서 나오는 오수와 처분 가능한 액체 폐기물을 적절히 운반한다;
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  (3) 사료, 공급수, 장비 또는 기구의 오염원이 되거나 비위생적인 상태를 조성하는 

것을 피한다;

  (4) 물을 부어 바닥청소를 해야 하거나 정상 가동 시 바닥에 물이나 기타 액체 폐기

물을 배출하는 모든 구역에 적절한 바닥 배수를 제공한다; 그리고 

  (5) 폐수를 배출하는 배관시스템과 사료나 사료제조 용수를 운반하는 배관시스템으

로부터 역류나 이들 시스템 간에 교차연결이 없도록 보장한다. 

(c) 오수 및 액체 폐기물은 적절한 하수처리시스템이나 기타 적절한 수단을 통해서 처

분해야 한다.

(d) 각 공장은 종업원에게 적절하고 쉽게 접근할 수 있는 화장실 시설을 제공해야 한

다. 화장실 시설은 청결하게 유지되어야 하고 사료나 사료접촉면 또는 사료 포장

재의 잠재적 오염원이 되어서는 안 된다.

(e) 각 공장은 세수시설을 제공해야 하고 이러한 시설은 종업원의 손이 사료나 사료접

촉면 또는 사료 포장재의 잠재적 오염원이 되는 것을 확실히 예방하도록 설계되어

야 한다.

§ 507.22 장비 및 기구.

(a) 사료의 제조, 가공, 포장 및 보관에 사용되는 공장 장비와 기구에는 아래 요건이 

적용된다:

  (1) 사료와 접촉하지 않는 장비와 기구를 포함해서 공장의 모든 장비와 기구는 적절

한 청소가 가능한 재료와 형태로 설계되고 구성되어야 하며 적절한 유지보수가 

이루어져야 한다;

  (2) 장비와 기구는 비식품등급 윤활유, 연료, 금속파편, 오염수 또는 기타 오염물질

로 사료가 변질되는 것을 피할 수 있도록 적절히 설계, 구성 및 사용되어야 한다; 

  (3) 장비 및 인접한 공간의 청소와 유지보수가 용이하도록 장비를 설치해야 한다;

  (4) 사료접촉면은 아래 요건을 충족시켜야 한다:

    (ⅰ) 재료의 사용 환경과 사료의 작용, 그리고 해당될 경우, 세제와 청소절차 및 

살균제의 작용을 견딜 수 있는 재료로 구성되어야 한다;

    (ⅱ) 비독성 물질로 구성되어야 한다; 그리고

    (ⅲ) 사료를 오염으로부터 보호할 수 있도록 유지되어야 한다.

(b) 중량측정, 공압, 폐쇄 및 자동시스템을 포함해서 보관, 운반, 제조 및 가공 시스템

은 사료의 오염을 예방하는 방식으로 설계, 구성 및 유지되어야 한다.
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(c) 사료를 보관하는 데 사용되는 각 냉동실과 냉장실은 정확한 온도 측정장치를 갖추

고 있어야 한다.

(d) 온도, pH, aw 또는 기타 사료의 유해한 미생물의 생장을 억제하거나 예방하는 조

건을 측정, 조절 또는 기록하는 데 사용되는 계기와 제어장치는 정확하고, 정 하

고, 수적으로 지정된 용도에 적절해야 하며 적절하게 유지해야 한다. 

(e) 사료에 기계적으로 유입되거나 사료접촉면이나 장비를 청소하는 데 사용되는 압축

공기나 기타 가스는 사료의 오염을 예방하는 방식으로 사용해야 한다. 

§ 507.25 공장 가동.

(a) 시설 경영자는 아래 사항을 보장해야 한다:

  (1) 수령, 검사, 운송 및 분리와 관련된 운영을 포함해서 사료의 제조, 가공, 포장 및 

보관과 관련된 모든 운영이 이 subpart의 현행 우수제조관리기준 요건에 따라 

이루어진다; 

  (2) 원재료나 기타 재료 또는 재생사료를 포함한 사료가 정확하게 식별된다;

  (3) 사료 포장재가 안전하고 적합하다;

  (4) 공장의 전반적인 청결은 이 직무를 부여 받은 1인 이상의 유자격자의 감독 하에 

이루어진다;

  (5) 공장 가동으로 사료, 사료접촉면 및 사료 포장재가 오염되는 일이 발생하지 않

도록 적절한 조치가 취해진다;

  (6) 위생문제나 있을 수 있는 사료오염을 확인하기 위해서 필요시 화학, 미생물 또

는 이물질 시험절차가 사용된다;

  (7) 변질된 사료는 폐기되거나 처분되고, 해당될 경우 변질을 제거하기 위해서 처리

되거나 가공된다. 처분할 경우, 다른 사료의 오염을 예방하는 방식으로 처분해

야 한다; 그리고

  (8) 모든 사료의 제조, 가공, 포장 및 보관이 사료의 오염을 예방하기 위해서 유해한 

미생물의 생장 가능성을 최소화하는 그러한 조건과 관리 하에서 이루어진다.

(b) 원재료와 기타 재료는 아래 조건을 충족시켜야 한다:

  (1) 사료로 제조 및 가공하는 데 적합하도록 보장하기 위해서 검사과정을 거쳐야 하

고 오염을 예방하고 품질저하를 최소화하는 조건 하에서 취급해야 한다. 또한 

추가적으로 아래 조건도 충족시켜야 한다:

    (ⅰ) 원재료와 기타 재료를 담거나 싣는 선적 용기(예: 토트, 드럼 및 통)와 비포장

품 운반수단은 사료의 오염이나 변질이 발생했는지 판단하기 위해 물품 수령 
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즉시 검사해야 한다;

    (ⅱ) 원재료는 오염을 최소화하기 위해 필요할 경우 불순물 제거작업을 해야 한

다; 그리고

    (ⅲ) 재생사료를 포함해서 원재료와 기타 재료는 오염과 변질을 예방하는 방식으

로 설계되고 구성된 용기에 저장하고 유해 미생물의 생장 가능성을 최소화하

고 사료의 변질을 막는 조건(예를 들면, 적절한 온도와 상 습도) 하에서 보

관해야 한다;

  (2) 진균독이나 기타 자연독소 오염 취약성을 평가하고 동물이나 사람에게 질병이나 

상해를 일으킬 수 있는 사료를 생산하지 않는 방식으로 원재료나 기타 재료를 

사용해야 한다; 그리고

  (3) 해당될 경우 냉동 보관해야 한다. 사용 전에 녹여야 할 경우, 유해 미생물의 생

장 가능성을 최소화하는 방식으로 녹여야 한다.

(c) 제조, 가공, 포장 및 보관 작업의 목적상 아래 요건이 적용된다:

  (1) 사료는 유해 미생물의 생장 가능성을 최소화하고 제조, 가공, 포장 및 보관기간

에 사료의 변질을 예방하는 조건(예를 들면, 적절한 온도와 상 습도)에서 유지

해야 한다;

  (2) 유해 미생물의 생장을 현저히 줄이거나 예방하기 위해 사료의 제조, 가공, 포장 

보관기간에 취한 조치(예: 열처리, 냉동, 냉장, 방사능 처리, pH 조절 또는 aw 

조절)는 사료의 변질을 예방하는 데 적절해야 한다;

  (3) 가공 중에 있는 사료와 재생사료는 오염과 유해 미생물의 생장으로부터 보호되

는 방식으로 취급해야 한다;

  (4) 자르기, 말리기, 지방제거, 분쇄, 혼합, 압출, 펠리팅, 냉각 등과 같은 단계는 사

료의 오염을 예방하는 방식으로 실행해야 한다;

  (5) 채우기, 조립, 포장 등의 작업은 사료의 오염과 유해 미생물의 생장을 예방하는 

방식으로 수행해야 한다;

  (6) 유해 미생물의 생장을 저지하기 위해 주로 수분활동도(aw) 조절에 의존하는 사

료는 안전한 aw 수준으로 가공하고 안전한 aw수준에서 유지해야 한다;

  (7) 유해 미생물의 생장을 막기 위해 주로 pH 조절에 의존하는 사료는 적절한 pH

에서 모니터링하고 유지해야 한다; 그리고

  (8) 얼음이 사료에 닿은 상태에서 사용될 경우, 얼음을 안전한 물로 제조하고 이 

subpart에 설명된 현행 우수제조관리기준에 따라 제조된 경우에만 사용해야 

한다.
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§ 507.27 보관 및 유통.

(a) 유통용으로 보관되는 사료는 오염으로부터 보호하고 변질을 최소화하는 조건에서 

보관해야 하며 추가적으로 아래 보관요건을 충족시켜야 한다:

  (1) 유통 전 사료를 보관하는 데 사용되는 용기는 사료의 오염을 예방하도록 설계되

고 유지되어야 하며 적절한 재료로 구성되고 최 한 청결해야 한다; 그리고

  (2) 유통을 위해 보관되는 사료는 쓰레기 등과 같은 오염원으로부터 오염을 예방하

는 방식으로 보관해야 한다.

(b) 유통 준비가 된 사료의 라벨에는 해당될 경우 의도된 동물에 사료의 안전한 사용

을 위한 정보와 지시사항이 포함되어야 한다.

(c) 사료를 운반하는 데 사용되는 선적 용기(예: 토트, 드럼 및 통) 및 비포장 사료 차

량은 사료 운송 책임이 시설에 있을 경우나 시설이 제3자와 사료 운송계약을 맺고 

있을 경우 용기나 차량으로부터 사료가 오염되는 것을 예방하기 위해 사용하기 전

에 검사해야 한다. 

(d) 유통으로부터 회수된 사료에 해서는 적절한 처분을 결정하기 위해 사료 안전성 

평가를 실시해야 한다. 반품된 사료는 반품사료 식별이 가능해야 하며 평가가 있

을 때까지 따로 보관해야 한다.

(e) 비포장 또는 선적 사료는 다른 사료와 불안전한 교차 오염을 초래하지 않는 방식

으로 보관해야 한다.

§ 507.28 사료용 식품 부산물의 보관과 유통.

(a) 사료로 판매하기 위해 보관되는 식품 부산물은 오염을 예방하는 조건에서 보관해

야 하며 아래의 요건을 충족시켜야 한다:

  (1) 유통 전 사료용 식품 부산물을 운반하거나 보관하는 데 사용되는 용기와 장비는 

사료용 식품 부산물의 오염을 예방하도록 설계 및 유지되어야 하고 적절한 재료

로 구성되고 최 한 청결해야 한다;

  (2) 유통을 위해 보관되는 사료용 식품 부산물은 쓰레기와 같은 오염원으로부터 오

염되는 것을 방지하는 방식으로 보관해야 한다; 그리고  

  (3) 사료용 식품 부산물은 보관기간에 정확한 식별이 가능해야 한다.

(b) 유통 시 사료용 식품 부산물에는 일반명이나 널리 사용되는 명칭이 기입된 라벨을 

부착하거나 이러한 라벨이 동반해야 한다.
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(c) 사료용 식품 부산물을 운반하는 데 사용되는 선적 용기(예: 토트, 드럼 및 통)와 비

포장 사료 차량은 사료용 식품 부산물을 운반하는 책임이 시설에 있거나 시설이 

제3자와 사료용 식품 부산물 운송 계약을 맺고 있을 때에는 용기나 차량으로부터 

사료가 오염되는 것을 막기 위해 사용 전에 검사해야 한다. 

Subpart C—위해요소 분석 및 위해기반 예방관리 

§ 507.31 식품안전계획.

(a) 사업자는 서면 안전계획을 작성하거나 작성했어야 하며 이 계획을 실행해야 한다.

(b) 한 가지 이상의 예방관리 유자격자는 식품안전계획을 작성하거나 작성을 감독해야 

한다.

(c) 서면 식품안전계획에는 아래 사항이 포함되어야 한다:

  (1) § 507.33(a)(2)에서 요구하는 서면 위해요소 분석;

  (2) § 507.34(b)에서 요구하는 서면 예방관리;

  (3) 이 part의 subpart E에서 요구하는 서면 공급망 프로그램;

  (4) § 507.38(a)(1)에서 요구하는 서면 리콜 계획;

  (5) § 507.40(a)(1)에서 요구하는 서면 예방관리 실행 모니터링 절차;

  (6) § 507.42(a)(1)에서 요구하는 서면 시정조치 절차; 그리고

  (7) § 507.49(b)에서 요구하는 서면 검증 절차.

(d) 본 조항에서 요구하는 식품안전계획은 이 part의 subpart F의 요건이 적용되는 

기록이다.

§ 507.33 위해요소 분석.

(a) (1) 사업자는 예방관리를 요하는 위해요소가 있는지 판단하기 위해 자신의 시설에

서 제조, 가공, 포장 또는 보관되는 사료의 각 유형에 해 알려져 있거나 합리적

으로 예측 가능한 위해요소를 찾아 평가하기 위해 경험, 질병 데이터, 과학 보고서 

및 기타 정보에 기초해서 위해요소 분석을 실시해야 한다; 그리고

  (2) 위해요소 분석은 분석결과와는 관계없이 서면 형식이어야 한다.

(b) 위해요소 식별은 아래 사항을 고려해야 한다:

  (1) 아래 위해요소를 포함한 알려져 있거나 합리적으로 예측 가능한 위해요소:
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    (ⅰ) 기생충, 환경성 병원균 및 기타 병원균을 포함한 생물학적 위해요소;

    (ⅱ) 잔류 농약과 약품, 자연독소, 부패물질, 비승인 식품이나 색소 첨가제, 영양

결핍이나 독성물질(예: 고양이 사료의 부적절한 티아민, 개 사료의 과도한 비

타민 D 및 양 사료의 과도한 구리) 등과 같은 화학적 위해요소(방사능 위해

요소 포함); 그리고

    (ⅲ) 돌, 유리, 금속파편 등과 같은 물리적 위해요소. 

  (2) 아래의 이유 중 어떤 이유로 사료에 존재할 수 있는 알려져 있거나 합리적으로 

예측 가능한 위해요소:

    (ⅰ) 위해요소가 자연적으로 발생 한다;

    (ⅱ) 위해요소가 비의도적으로 유입될 수 있다; 또는

    (ⅲ) 위해요소가 경제적인 이득을 위해 의도적으로 유입될 수 있다.

© (1) 위해요소 분석에는 위해요소가 발생할 경우 질병이나 상해의 중 성과 예방관

리가 없을 시 위해요소가 발생할 가능성을 평가하기 위해 본 조항의 paragraph 

(b)에 명시된 위해요소에 한 평가가 포함되어야 한다.

  (2) 본 조항의 paragraph(c)(1)에서 요구하는 위해요소 평가에는 포장하기 전에 사

료가 환경에 노출될 때마다, 포장된 사료가 처리될 때마다 환경성 병원균에 

한 평가, 또는 병원균을 현저히 줄일 수 있는 관리조치(예를 들면, 병원균에 치

명적인 조제약)가 포함되어야 한다.

(d) 위해요소 평가는 의도된 사료의 완제품의 안전성에 아래 요소가 미치는 영향을 고

려해야 한다:

  (1) 사료 조제법;

  (2) 시설과 장비의 상태, 기능 및 설계;

  (3) 원재료와 기타 재료;

  (4) 운송방법;

  (5) 제조/가공절차;

  (6) 포장과 라벨표시 활동;

  (7) 저장 및 유통;

  (8) 의도하거나 합리적으로 예측 가능한 사용;

  (9) 종업원 위생을 포함한 위생; 그리고

  (10) 기타 일부 위해요소의 시간적(예를 들면, 날씨와 관련된) 성질(예를 들면, 일부 

자연독소의 수치)과 같은 관련 요인.



미국 식품안전현대화법 최종규칙

182 • 

§ 507.34 예방관리.

(a) (1) 사업자는 예방관리를 요하는 위해요소가 현저히 줄거나 예방되거나 자신의 시

설에서 제조, 가공, 포장 또는 보관하는 사료가 연방 식품의약품화장품법의 조항 

402에 따라 변조되지 않는다는 것을 보증하기 위해서 예방관리를 찾아 실행해야 

한다; 그리고

  (2) 본 조항의 (a)(1)에서 요구하는 예방관리에는 아래 사항이 포함 된다:

    (ⅰ) 중요관리점(CCP)이 있는 경우 CCP에서의 관리; 그리고

    (ⅱ) 사료안전에도 적절한 CCP에서의 관리 이외의 다른 관리.

(b) 예방관리는 서면 형식이어야 한다.

(c) 시설과 사료에 적절한 예방관리는 아래와 같다:

  (1) 공정 관리. 공정관리에는 사료의 열처리, 방사능 처리, 냉동 등과 같은 작업을 

하는 동안 매개변수 관리를 보장하기 위한 절차, 관행 및 공정이 포함된다. 예방

관리의 성질과 시설 식품안전시스템에서의 그 역할에 적절한 공정관리를 위해

서는 아래 사항이 포함되어야 한다:

    (ⅰ) 위해요소 관리와 관련된 매개변수; 그리고

    (ⅱ) 공정관리를 요하는 위해요소를 현저히 줄이거나 예방하기 위해 생물학적, 화

학적 또는 물리적 매개변수를 억제해야 하는 최 값이나 최소값 또는 이 두 

값의 조합.

  (2) 위생관리. 위생관리에는 시설이 종업원의 취급에 기인하는 환경성 병원균, 생물

학적 위해요소 등과 같은 위해요소를 현저히 줄이거나 예방하는 데 적절한 위생

조건으로 유지되도록 보장하기 위한 절차, 관행 및 공정이 포함된다. 시설과 사

료, 절차, 관행 및 공정에 적절한 위생관리를 위해서는 아래 사항이 포함되어야 

한다:

    (ⅰ) 기구와 장비의 사료접촉면을 포함한 사료접촉면의 청결; 그리고

    (ⅱ) 비위생적인 물체와 종업원으로부터 사료, 사료 포장재 및 기타 사료접촉면으

로의 교차오염이나 미가공 농산물로부터 가공 농산물로의 교차오염 예방. 

  (3) 공급망 관리. 공급망 관리에는 이 part의 subpart E에서 요구하는 공급망 프로

그램이 포함된다;

  (4) § 507.38에서 요구하는 리콜계획; 그리고

  (5) 기타 예방관리. 여기에는 본 조항의 paragraph (a)의 요건을 충족시키는 데 필

요한 다른 절차, 관행 및 공정이 포함된다. 기타 예방관리의 예로는 위생훈련 및 

기타 현행 우수제조관리기준을 들 수 있다.
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§ 507.36 제조/가공시설을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인이 예방관리를 

실행하지 않아도 되는 상황.

(a) 사업자가 제조업자/가공업자일 경우, 예방관리를 요하는 위해요소를 발견했고(식

별된 위해요소) 아래 상황 중 어느 것에 해당될 때에는 예방관리를 실행하지 않아

도 된다:

  (1) 사업자가 사료의 유형이 적절한 관리의 적용 없이는 소비할 수 없다고 결정하고 

이를 입증한다; 

  (2) 사업자가 식별된 위해요소의 현저한 축소나 예방을 보장하기 위해 이 part의 

subpart C의 위해요소 분석과 위해기반 예방관리 요건이 적용되는 자신의 고

객에게 의존한다. 또한 사업자가

    (ⅰ) 무역관행에 따라 “[식별된 위해요소]를 억제하기 위해 사료를 가공하지 않는

다”는 것을 사료와 함께 제공되는 문서에 공개한다; 그리고

    (ⅱ) § 507.37의 요건에 따라 매년 자신의 고객으로부터 식별된 위해요소를 현저

히 줄이거나 예방하는 절차(보증서에 설명된)를 수립했고 그 절차에 따르고 

있다는 서면보증을 획득한다(본 조항의 paragraph (c)에 규정된 경우를 제

외하고).

  (3) 사업자가 관련 사료안전요건에 따라 사료를 제조, 가공 또는 조리하고 있다는 

보증을 제공하기 위해 이 part의 subpart C의 위해요소 분석 및 위해기반 예방

관리 요건이 적용되지 않는 자신의 고객에게 의존한다. 또한 사업자가 

    (ⅰ) 무역관행에 따라 “[식별된 위해요소]를 억제하기 위해 사료를 가공하지 않는

다”는 것을 사료와 함께 제공되는 문서에 공개 한다; 그리고

    (ⅱ) 관련 사료안전요건에 따라 매년 자신의 고객으로부터 사료를 제조, 가공 또

는 조리하고 있다는 서면보증을 획득한다.

  (4) 사업자가 보증 제공을 자신의 고객에게 의존하고 식별된 위해요소를 억제하기 

위해 유통망에서 이 고객 다음의 업체에 의해 사료가 가공된다는 것을 보증한

다. 또한 사업자는 

    (ⅰ) 무역관행에 따라 “[식별된 위해요소]를 억제하기 위해 사료를 가공하지 않는

다”는 것을 사료와 함께 제공되는 문서에 공개한다; 그리고 

    (ⅱ) § 507.37의 요건에 따라 매년 자신의 고객으로부터 아래 사항을 실행할 것

이라는 서면보증을 획득한다:

      (A) 무역관행에 따라 “[식별된 위해요소]를 억제하기 위해 사료를 가공하지 않

는다”는 것을 사료와 함께 제공되는 문서에 공개한다; 그리고

      (B) 서면으로 아래 사항의 이행에 동의하는 고객 이외의 다른 업체에게만 판매 
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한다:

         (1) 본 조항의 paragraph (d)에 규정된 경우를 제외하고 식별된 위해요소

를 현저히 줄이거나 예방하는 절차(서면보증에 설명된)를 준수하거나(업

체가 이 part의 subpart C의 위해요소 분석과 위해기반 예방관리 요건

의 적용 상일 경우), 관련 사료안전요건에 따라 사료를 조리한다(업체

가 이 part의 subpart C의 위해요소 분석과 위해기반 예방관리 요건의 

적용 상이 아닐 경우); 또는

         (2) 해당될 경우, § 507.37의 요건에 따라 본 조항의 paragraphs 

(a)(4)(ii)(A)와 (B)에서 설명된 업체의 고객으로부터 유사한 서면보증을 

획득한다.

  (5) 사업자가 뒤이은 유통 단계에서 자신이 공급하는 사료의 위해요소 관리를 보장

하는 시스템을 수립, 입증 및 실행했고 이 시스템의 실행을 입증한다.

(b) 사업자가 아래 사항을 포함해서 자신에게 적용되는 본 조항의 paragraph (a)에 

명시된 상황을 입증해야 한다:

  (1) 사료의 유형이 적절한 관리를 적용하지 않고서는 소비할 수 없다는 본 조항 

paragraph (a)에 따른 결정;

  (2) 본 조항의 paragraph (a)(2)에 따른 자신의 고객으로부터 연례 서면보증;

  (3) 본 조항의 paragraph (a)(3)에 따른 자신의 고객으로부터 연례 서면보증;

  (4) 본 조항의 paragraph (a)(4)에 따른 자신의 고객으로부터 연례 서면보증; 그리고

  (5) 본 조항의 paragraph (a)(5)에 따른 자신이 공급하는 사료의 위해요소 관리를 

보증하는 시스템. 

(c) 본 조항의 paragraph (a)(2)(ii)에서 요구하는 서면보증과 관련해서 자신의 고객이 

본 조항의 paragraph (a)의 식별된 위해요소가 특정 동물종에 사용하기 위한 사

료의 위해요소가 아니라고 결정한 경우 식별된 위해요소를 현저하기 줄이거나 예

방하는 절차의 수립 및 준수 보증을 제공하는 신에 이 고객의 서면보증으로 이 

결정(동물종과 식별된 위해요소가 실제 위해요소가 아닌 이유를 포함해서)을 제공

할 수 있다.

(d) 본 조항의 paragraph (a)(4)(ii)(B)에서 요구하는 서면보증과 관련해서 유통망에서 

자신의 고객 다음의 업체가 이 part의 subpart C의 적용 상이고 본 조항의 

paragraph (a)의 식별된 위해요소가 특정 동물종에 사용하기 위한 사료의 위해요

소가 아니라고 결정할 경우, 식별된 위해요소가 현저히 줄거나 예방된다는 보증을 

제공하는 신에 이 결정(동물종과 식별된 위해요소가 실제 위해요소가 아닌 이유
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를 포함해서)을 이 업체의 서면보증으로 제공할 수 있다. 

§ 507.37 § 507.36(a)(2), (3) 및 (4)에 따라 요구되는 보증 제공.

§ 507.36(a)(2), (3) 또는 (4)에 따라 서면보증을 제공하는 시설은 보증과 일치하게 행

동해야 하고 서면보증을 충족시키기 위해 취한 조치를 입증해야 한다.

§ 507.38 리콜 계획.

(a) 예방관리를 요하는 위해요소를 함유한 사료에 해서는 아래 사항을 실시해야 한다: 

  (1) 사료에 한 서면 리콜 계획을 수립한다; 그리고

  (2) 리콜 계획의 모든 절차를 이행할 책임을 부과한다.

(b) 서면 리콜 계획에는 시설에 해당되는 아래 조치의 실행단계를 설명하는 절차가 포

함되어야 한다:

  (1) 직접적인 인수자에게 오염된 사료를 어떻게 반환 또는 처분할 것인가에 한 설

명을 포함해서 리콜 사료에 해 직접 통지한다;

  (2) 사람 및 동물의 건강을 보호하는 데 적절할 경우 사료의 위해요소에 해 일반

중에게 알린다;

  (3) 리콜 실행을 검증하기 위한 실효성 점검을 실시한다; 그리고

  (4) 재가공, 재생작업, 안전염려가 없는 다른 용도로의 전환, 사료의 파기 등을 통해

서 리콜 사료를 적절히 처분한다, 

§ 507.39 예방관리 경영 구성요소.

(a) 본 조항의 paragraphs (b)와 (c)에 규정된 경우를 제외하고 § 507.34에 따라 요

구되는 예방관리는 시설의 식품안전시스템에서의 예방관리의 성질과 그 역할을 고

려해서 예방관리의 실효성을 보장하는 데 적절한 아래 예방관리 경영 구성요소를 

적용해야 한다:

  (1) § 507.40에 따른 모니터링;

  (2) § 507.42에 따른 시정조치 및 시정; 그리고

  (3) § 507.45에 따른 검증.

(b) 이 part의 subpart E에 설명된 공급망 프로그램은 원재료나 기타 재료를 받기 전

에 관리된 위해요소의 성질을 고려해서 공급망 프로그램의 실효성을 보장하는 데 

적절한 아래 예방관리 경영 구성요소를 적용해야 한다:
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  (1) 공급업체 부적합성을 고려해서 § 507.42에 따른 시정조치 및 시정;

  (2) § 507.49(a)(4)(ii)에 따른 기록 검토; 그리고

  (3) § 507.50에 따른 재분석.

(c) § 507.38에 설명된 리콜 계획은 본 조항의 paragraph (a)의 요건에 해당되지 않

는다.

§ 507.40 모니터링.

시설의 식품안전시스템에서의 예방관리의 성질과 그 역할에 적절할 경우 아래 사항을 

실시해야 한다:

(a) 수행 빈도를 포함해서 예방관리 모니터링 서면 절차를 수립하고 실행 한다; 그리고

(b) 일관된 수행을 보장하기 위해 적절한 빈도로 예방관리를 모니터링 한다.

(c) (1) 사업자는 § 507.45(a)(2)에 의한 검증과 507.49(a)(4)(i)에 의한 기록 검토가 

요구되는 본 조항에 따른 예방관리 모니터링을 기록으로 입증해야 한다;

  (2) (i) 병원균의 생장이나 병원균에 의한 독소발생을 현저하게 줄이거나 예방하기 

위해 시간/온도 관리를 요하는 사료 저장기간의 냉장온도 기록은 온도관리를 입

증하는 긍정기록이나 온도관리의 손실을 입증하는 예외기록일 수 있다; 그리고 

    (ii) 예외기록은 냉장온도 모니터링 이외의 다른 상황에서 적절할 수 있다.

§ 507.42 시정조치 및 시정.

(a) 본 조항의 paragraph (c)에 규정된 경우를 제외하고 위해요소나 예방관리의 성질

에 적절할 경우, 아래 사항을 실시해야 한다:

  (1) 예방관리가 적절하게 실행되지 않을 경우 취해야 하는 서면 시정조치 절차를 수

립하고 실행해야 한다:

    (ⅰ) § 507.49(a)(2)에 따라 실시된 농산물 검사에서 검출된 사료에 병원균이나 

적절한 지표 유기체의 생존; 그리고

    (ⅱ) § 507.49(a)(3)에 따라 실시된 환경 모니터링을 통해서 검출된 환경성 병원

균이나 적절한 지표 유기체의 생존.

  (2) 시정조치 절차에는 아래 사항을 보장하기 위해서 수립해야 하는 단계에 한 설

명이 있어야 한다:

    (ⅰ) 예방관리 실행으로 발생한 문제를 확인하고 시정하기 위해 적절한 조치를 취

한다;
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    (ⅱ) 필요할 경우 문제의 재발 가능성을 줄이기 위해 적절한 조치를 취한다;

    (ⅲ) 모든 오염 사료에 해 안전 평가를 실시한다; 그리고

    (ⅳ) 식품의약품화장품법의 조항 402에 따라 오염된 사료가 변조되지 않도록 보

장할 수 없다면 모든 오염 사료의 유통을 예방한다.

(b) (1) 본 조항의 paragraph (c)에 규정된 경우를 제외하고, 사업자는 아래 상황에 

해당될 경우 본 조항의 paragraph (b)(2)의 요건을 충족시켜야 한다:

    (ⅰ) 예방관리를 적절히 실행하지 않고 시정조치 절차를 수립하지 않았다;

    (ⅱ) 예방관리, 다양한 예방관리의 조합, 또는 식품안전 전반이 비효과적이다; 또는

    (ⅲ) § 507.49(a)(4)에 따른 기록검토의 결과, 기록이 불완전하거나 수행 활동이 

식품안전계획에 따라 이루어지지 않았거나 시정조치에 한 적절한 결정이 

내려지지 않았다.

  (2) 본 조항의 paragraph (b)(1)에 나열된 상황에 해당될 경우, 사업자는 아래 사항

을 실시해야 한다:

    (ⅰ) 문제를 확인하고 시정하기 위해 시정조치를 취한다;

    (ⅱ) 문제의 재발 가능성을 줄인다;

    (ⅲ) 모든 오염사료에 해 안전평가를 실시한다;

    (ⅳ) 필요할 경우 본 조항의 paragraph (a)(2)에 의한 시정조치 절차에 따라 오염

사료가 시중에 유통되지 않도록 예방한다; 그리고 

    (ⅴ) 적절할 경우, 식품안전계획을 통지할 필요가 있는지 결정하기 위해 § 507.50

에 따라 식품안전계획을 재분석한다.

(c) 아래에 해당될 경우, 본 조항의 paragraphs (a)와 (b)의 요건을 준수할 필요가 없다:

  (1) § 507.34(c)(2)(i)나 (ii)의 위생관리와 일치하지 않는 조건 및 관행을 식별하고 

시정하기 위해 시의적절한 조치를 취한다; 또는

  (2) 농산물 안전에 직접적인 영향을 미치지 않는 사소하고 소외된 문제를 식별하고 

시정하기 위해 시의적절한 조치를 취한다.

(d) 본 조항에 따라 취하는 모든 시정조치와 시정(해당될 경우)은 기록으로 입증해야 

한다. 이러한 기록은 § 507.45(a)(3)에 따른 검증과 § 507.49(a)(4)(i)에 따른 기록

검토가 요구된다.

§ 507.45 검증.

(a) 검증활동에는 예방관리의 성질과 시설 식품안전시스템에서의 그 역할에 적절한 아

래 활동이 포함되어야 한다:
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  (1) § 507.47에 따른 확인;

  (2) § 507.39에서 요구하고 § 507.40에 따른 모니터링이 실시되고 있다는 검증;

  (3) § 507.39에서 요구하고 § 507.42에 따른 시정조치에 한 적절한 결정이 이루

어지고 있다는 검증;

  (4) § 507.49에 따른 실행과 실효성에 한 검증; 그리고

  (5) § 507.50에 따른 재분석.

(b) 본 조항에 따라 실행되는 모든 검증활동은 기록으로 입증해야 한다.

§ 507.47 확인.

(a) 사업자는 § 507.34에 따라 식별 및 실행되는 예방관리가 예방관리의 성질과 시설 

식품안전시스템에서의 그 역할에 적합한 위해요소를 관리하는 데 적절하다는 것을 

확인해야 한다.  

(b) 예방관리 확인은 아래 요건을 충족시켜야 한다:

  (1) 아래 시점에 예방관리 유자격자의 의해 수행 또는 감독되어야 한다:

    (ⅰ) (A) 식품안전계획을 실행하기 전; 또는

      (B) 관리조치를 설계 로 실행할 수 있다는 것을 입증하는 데 필요할 경우에는:

        (1) 해당 사료의 생산이 처음 시작된 후 90일 이내에; 또는

        (2) 예방관리 유자격자가 해당 사료의 생산이 처음 시작된 후 90일을 초과하

는 시간에 한 서면 이유서를 작성하거나 작성을 감독하는 경우 합리적

인 시간 이내에.

    (ⅱ) 관리조치나 여러 관리조치의 조합의 변경이 이러한 조치가 적절히 실행될 경

우 위해요소를 효과적으로 억제하는 데 영향을 미칠 가능성이 있을 때마다; 

그리고

    (ⅲ) 식품안전계획에 한 재분석에서 그렇게 할 필요가 드러날 때마다.

  (2) 예방관리 확인에는 적절히 실행될 경우 예방관리가 위해요소를 효과적으로 억제

하는지 판단하기 위해 과학적이고 기술적인 증거를 획득하고 평가하는 과정(이

러한 증거가 이용 불가능하거나 부적절할 경우 조사를 수행하는 과정)이 포함되

어야 한다. 

(c) 다음 사항은 확인이 필요치 않다:

  (1) § 507.34(c)(2)의 위생관리;

  (2) § 507.38의 리콜 계획;

  (3) 이 part의 subpart E의 공급망 프로그램; 그리고
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  (4) 기타 예방관리(예방관리 유자격자가 위해요소의 성질, 예방관리의 성질과 시설 

식품안전시스템에서의 그 역할 등과 같은 요인에 기초해서 확인이 부적합하다는 

서면 이유서를 작성하거나 작성을 감독할 경우).

§ 507.49 실행과 효과성 검증.

(a) 사업자는 예방관리가 일관되고 실행되고 위해요소를 효과적이고도 현저하게 줄이

거나 예방하고 있음을 검증해야 한다. 이를 위해서 시설, 사료 및 예방관리의 성질

과 시설 식품안전시스템에서의 그 역할에 적절한 아래 사항을 포함하는 활동을 수

행해야 한다:

  (1) 공정 모니터링과 검증 기구의 보정(또는 정확성 점검);

  (2) 농산물의 병원균(또는 적절한 지표 유기체)이나 기타 위해요소 시험;

  (3) 사료의 환경성 병원균 오염이 예방관리를 요하는 위해요소일 경우 환경시료 채

취 및 검사를 통한 환경성 병원균이나 적절한 지표 유기체에 한 환경 모니터링;

  (4) 기록이 완전하고, 기록에서 반영된 활동이 식품안전계획에 따라 이루어지고, 예

방관리가 효과적이고, 그리고 시정조치에 해 적절한 결정이 이루어졌음을 보

장하기 위해서 명시된 시간 이내에 예방관리 유자격자에 의한(또는 예방관리 유

자격자의 감독 하에) 아래 기록의 검토:

    (ⅰ) 기록 생성 후 7 업무일 이내에, 또는 예방관리 유자격자가 7 업무일을 초과

하는 시간에 한 서면 이유서를 작성하거나 작성을 감독할 경우 합리적인 

시간 이내에 모니터링과 시정조치 기록;

    (ⅱ) 기록 생성 후 합리적인 시간 이내에 보정, 시험(예: 농산물 시험, 환경 모니터

링) 및 공급업체와 공급망 검증활동과 기타 검증활동에 한 기록.

  (5) 기타 실행과 효과성 검증에 적절한 활동.

(b) 시설, 식품, 예방관리의 성질 및 시설 식품안전시스템에서의 예방관리의 역할에 적

절할 경우, 사업자는 아래 활동들에 한 서면 절차를 수립하고 실행해야 한다:

  (1) 본 조항의 paragraph (a)(1)에 의해 요구되는 공정 모니터링 기구 및 검증 기구

의 보정(또는 이러한 기구에 한 정확성 점검)의 방법과 빈도;

  (2) 본 조항의 paragraph (a)(2)에 의해 요구되는 농산물 시험. 농산물 검사절차는 

아래와 같다:

    (ⅰ) 과학적으로 타당하다;

    (ⅱ) 시험 미생물이나 기타 분석물을 식별한다;

    (ⅲ) 특정 농산물 생산군과의 관계를 포함해서 시료 식별절차를 명시한다;
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    (ⅳ) 시료의 수량 및 시료 채취 빈도를 포함해서 시료채취 절차가 포함된다;

    (ⅴ) 사용되는 분석법을 포함해서 수행되는 시험을 확인 한다;

    (ⅵ) 시험을 수행하는 시험소를 확인 한다; 그리고

    (ⅶ) § 507.42(a)(1)에 의해 요구되는 시정조치 절차가 포함된다.

  (3) 본 조항의 paragraph (a)(3)에 의해 요구되는 환경 모니터링. 환경 모니터링 절

차는 아래와 같다:

    (ⅰ) 과학적으로 타당하다;

    (ⅱ) 시험 미생물을 확인한다;

    (ⅲ) 통상적인 환경 모니터링 기간에 시료 채취 위치와 시험 상 장소의 수를 확

인한다. 시료채취 상 장소의 수와 위치는 예방관리의 실효성을 판단하는 

데 적절해야 한다;

    (ⅲ) 시료 채취 및 시험의 시기와 빈도를 확인한다. 시료 채취 및 시험 시기와 빈

도는 예방관리의 실효성을 판단하는 데 적절해야 한다;

    (ⅳ) 사용되는 분석방법을 포함해서 수행되는 시험을 확인한다;

    (ⅴ) 시험을 수행하는 시험소를 확인한다; 그리고

    (ⅵ) § 507.42(a)(1)(ii)에 의해 요구되는 시정조치 절차가 포함된다.

§ 507.50 재분석.

(a) 최소한 매 3년 1회 식품안전계획 전체를 재분석해야 한다.

(b) 사업자는 아래와 같은 시점에 식품안전계획 전체, 또는 식품안전계획의 해당부분

에 한 재분석을 실시해야 한다:

  (1) 사업자의 시설에서 수행되는 활동의 상당한 변화로 인해 새로운 위해요소가 발

생할 합리적인 가능성이 조성되거나 식별된 위해요소가 크게 증가할 때마다;  

  (2) 사료와 관련된 잠재 위해요소에 한 새로운 정보를 알게 될 때마다;

  (3) § 507.42(b)에 따라 예상치 못한 사료안전문제의 발생 후 적절한 때마다; 그리고

  (4) 예방관리, 다양한 예방관리의 조합, 또는 식품안전계획 전체가 비효과적임이 드

러날 때마다.

(c) 사업자는 아래 시점에 본 조항의 paragraphs (a)와 (b)에 의해 요구되는 재분석을 

완료하고 예방관리의 성질과 시설 식품안전시스템에서의 그 역할에 적절할 경우 

식별된 위해요소를 해결하는 데 필요한 추가 예방관리를 확인해야 한다:

  (1) 예방관리의 변화를 포함해서 시설에서의 활동 변화가 작용하기 전에; 또는

  (2) 관리조치가 의도한 로 실행될 수 있음을 입증하는 데 필요할 경우:
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    (ⅰ) 해당 사료의 생산이 처음 시작된 후 90일 이내에; 또는

    (ⅱ) 예방관리 유자격자가 해당 사료의 생산이 처음 시작된 후 90일을 초과하는 

시간에 한 서면 이유서를 작성하거나 작성을 감독할 경우 합리적인 시간 

이내에.

(d) 사업자는 자신의 시설에서 수행되는 활동의 큰 변화로 인해 새로운 위해요소가 발

생할 합리적인 가능성이 조성되거나 이전에 식별된 위해요소가 크게 증가할 경우 

서면 식품안전계획을 수정하거나 수정이 필요치 않다고 결론을 내렸다면 그 근거

를 입증해야 한다.

(e) 예방관리 유자격자는 재분석을 수행하거나 감독해야 한다.

(f) 사업자는 FDA에서 새로운 위해요소와 과학적 이해의 발전에 응하는 데 필요하

다고 결정을 내릴 경우 식품안전계획에 한 재분석을 실시해야 한다.

§ 507.51 비노출 포장 사료의 저장업에만 종사하는 시설에 적용되는 수정요건.

(a) 비노출 포장 사료 저장업에만 종사하는 시설이 병원균의 생장이나 독소 발생을 현

저하기 줄이거나 예방하기 위해 시간/온도관리를 요하는 냉장 포장 사료를 저장할 

경우, 이 시설은 온도관리의 실효성을 보장하는 데 적절한 아래 활동을 실행해야 

한다:

  (1) 병원균의 생장이나 독소 발생을 현저히 줄이거나 예방하는 데 적절한 온도 관리

책을 수립하고 실행한다; 

  (2) 온도관리가 일관되게 수행되도록 보장하기 위해 적절한 빈도로 온도관리를 모니

터링한다;

  (3) 이러한 냉장 포장 사료의 안전에 영향을 미칠 수 있는 온도관리의 부재가 있을 

경우, 적절한 시정조치를 취하고 아래 사항을 실행한다:

    (ⅰ) 문제를 시정하고 문제의 재발 가능성을 줄인다; 

    (ⅱ) 오염사료의 안전성을 평가한다; 그리고

    (ⅲ) 연방 식품의약품화장품법의 조항 402에 따라 오염사료가 변조되지 않도록 

보장할 수 없을 경우 사료의 시중 유통을 예방한다;

  (4) 아래 방법을 통해서 온도관리가 일관되게 실행됨을 검증한다:

    (ⅰ) 온도 모니터링 및 기록장치를 보정하거나 정확성을 점검한다;

    (ⅱ) 기록생성 후 합리적인 시간 이내에 보정기록을 검토 한다; 그리고

    (ⅲ) 기록생성 후 7 업무일 이내에, 또는 예방관리 유자격자가 7 업무일을 초과하

는 시간에 한 서면 이유서를 작성하거나 작성을 감독하는 경우 합리적인 
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시간 이내에 온도관리상의 문제를 시정하기 위해 취한 모니터링과 시정조치

의 기록을 검토한다.

  (5) 아래 기록을 수립하고 유지한다:

    (ⅰ) 이러한 냉장 포장 사료를 위한 온도관리 모니터링을 입증하는 기록(온도관리

를 입증하는 긍정기록이나 온도관리의 부재를 증명하는 예외기록);

    (ⅱ) 이러한 냉장 포장 사료의 안전에 영향을 미칠 수 있는 온도관리의 부재가 있

을 때 취한 시정조치의 기록; 그리고

    (ⅲ) 검증활동을 증명하는 기록.

(b) 시설이 본 조항의 paragraph (a)(5)에 따라 수립하고 유지해야 하는 기록은 이 

part의 subpart F의 요건을 충족시켜야 한다.

§ 507.53 예방관리 유자격자와 유자격 감사관에 적용되는 요건.

(a) 1인 이상의 예방관리 유자격자는 아래 사항을 실행하거나 감독해야 한다:

  (1) 식품안전계획서 작성(§ 507.31(b));

  (2) 예방관리 확인(§ 507.47(b)(1));

  (3) 해당 사료의 생산 첫 90일을 초과하는 시점에 확인활동을 수행하는 것에 한 

이유서 작성;

  (4) 확인이 요구되지 않는다는 결정(§ 507.47(c)(4));

  (5) 기록 검토(§ 507.49(a)(4));

  (6) 7 업무일을 초과하는 시간 이내에 모니터링과 시정조치 기록을 검토하는 것에 

한 이유서 작성;

  (7) 식품안전계획 재분석(§ 507.50(d)); 그리고 

  (8) 재분석을 완료할 수 있고, 예방관리의 성질과 시설 식품안전시스템에서의 그 역

할에 적절할 경우 해당 사료의 생산 첫 90일을 초과하는 시점에 추가 예방관리

를 확인할 수 있다는 결정.

(b) 유자격 감사관은 현지감사를 실시해야 한다(§ 507.135(a)).

(c) (1) 누구든지 예방관리 유자격자가 되기 위해서는 최소한 FDA에서 적절하다고 인

정하는 표준 교육과정에 따라 받은 것과 동등한 위해기반 예방관리의 개발과 적용

과 관련된 훈련을 성공적으로 이수하거나 경험을 통해서 식품안전시스템을 개발하

고 적용할 능력을 갖춘 자이어야 한다. 최소한 표준 교육과정을 통해서 제공되는 

것과 동등한 지식을 제공할 수 있다면 개인은 업무경험을 통해서 이러한 직무를 

수행할 능력을 갖출 수 있다. 이러한 능력을 갖춘 사람이라면 시설에 의해 고용될 
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수 있으나 반드시 시설의 종업원이 되어야 하는 것은 아니다; 그리고

  (2) 유자격 감사관이 되기 위해서 유자격자는 감사직무를 수행하는 데 필요한 교육, 

훈련, 경험 또는 이 모든 것을 통해서 터득한 전문지식을 갖추어야 한다. 

(d) 훈련일, 훈련유형 및 훈련 받은 사람을 포함해서 위해기반 예방관리의 개발과 적

용과 관련된 모든 훈련을 기록으로 입증해야 한다.

§ 507.55 이 subpart에 요구되는 실행 기록.

(a) 사업자는 식품안전계획의 실행을 입증하는 아래 기록을 수립하고 유지해야 한다:

  (1) § 507.36(a)에 따른 예방관리를 수립하지 않는 이유의 기록(§ 507.36(b)에 의해 

요구되는);

  (2) 예방관리의 모니터링을 입증하는 기록;

  (3) 시정조치를 입증하는 기록;

  (4) 해당될 경우 아래 사항과 관련된 것을 포함해서 확인을 입증하는 기록:

    (ⅰ) 확인;

    (ⅱ) 모니터링 검증;

    (ⅲ) 시정조치 검증;

    (ⅳ) 공정 모니터링과 검증 기구의 보정;

    (ⅴ) 농산물 시험;

    (ⅵ) 환경 모니터링;

    (ⅶ) 기록 검토; 그리고

    (ⅷ) 재분석;

  (5) 공급망 프로그램을 입증하는 기록; 그리고

  (6) 예방관리 유자격자와 유자격 감사관에 한 관련훈련을 입증하는 기록.

(b) 사업자가 수립하고 유지해야 하는 기록은 이 part의 subpart F의 요건이 적용된다.

Subpart D—유자격 시설 면제 철회

§ 507.60 FDA에 의한 유자격 시설 면제 철회로 이어질 수 있는 상황.

(a) FDA는 아래 사항에 해당될 경우 § 507.5(d)에 따라 유자격 시설 면제를 철회할 

수 있다:
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  (1) 유자격 시설과 직접 관련된 식중독 발병에 한 적극적인 조사가 있을 경우; 또는

  (2) FDA가 사료 제조, 가공, 포장 또는 보관의 안전에 중요한 유자격 시설과 관련된 

조건이나 운영에 기초해서 공중(사람이나 동물)보건을 보호하고 식중독을 예방

하거나 완화할 필요가 있다고 결정할 경우.

(b) 유자격 시설 면제 철회 명령을 내기기 전에 FDA는:

  (1) 경고서신, 리콜, 행정구류, 등록 중단, 수입 목적으로 제공되는 사료의 거부, 압

류 및 중지명령을 포함해서 공중(사람이나 동물)보건을 보호하거나 식중독을 진

정시키기 위해 한 가지 이상의 다른 조치를 고려할 수 있다. 

  (2) 시설을 담당하고 있는 소유주나 운영자 또는 리인에게 FDA에 의한 면제 철회

를 초래할 수 있는 상황을 서면으로 통지하고 시설을 담당하고 있는 소유주나 

운영자 또는 리인에게 통지 수령일 15일 이내에 FDA의 통지에 답변할 기회

를 제공해야 한다. 

  (3) FDA에 의한 면제 철회를 초래할 수 있는 상황을 처리하기 위해서 시설이 취한 

조치를 고려해야 한다.

§ 507.62 유자격 시설 면제 철회 명령 발표.

(a) 유자격 시설이 위치한 지역의 FDA 지역국장(또는 해외시설의 경우, 수의학센터 

준수 담당국장)이나 국장의 FDA 상급자는 명령 발표 전에 면제 철회명령을 승인

해야 한다. 

(b) FDA의 관리나 유자격 직원은 본 조항의 paragraph (a)에 따라 승인 후 면제 철

회명령을 내릴 수 있다.

(c) FDA는 시설을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인에게 면제 철회명령을 

내려야 한다.

(d) FDA는 명령을 내리는 FDA의 관리나 유자격 직원의 서명과 날짜 표시가 있는 서

면 면제 철회명령을 내려야 한다.

§ 507.65 유자격 시설 면제 철회명령의 내용.

§ 507.5(d)에 의한 유자격 시설 면제 철회명령에는 아래 정보가 포함되어야 한다:

(a) 명령 날짜;

(b) 유자격 시설의 명칭, 주소 및 위치;
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(c) FDA에 의한 명령 발표를 초래할 수 있는 아래 상황 중 한 가지나 두 가지 모두와 

관련된 정보를 포함해서 간략하고 일반적인 명령 이유서:

  (1) 시설과 직접 관련된 식중독 발생에 한 적극적인 조사; 또는

  (2) 이러한 시설에서 제조, 가공, 포장 또는 보관되는 사료의 안전에 중요한 유자격 

시설과 관련된 조건이나 운영

(d) 시설의 아래 의무사항에 관한 설명:

  (1) 명령 수령일 후 120일에, 또는 명령 수령일로부터 120일을 초과하는 시간에 

해 FDA에 제출한 서면 이유서를 토 로 FDA가 동의하는 합리적인 시간 이내

에 이 part의 subparts C와 E를 준수한다; 또는

  (2) § 507.69의 요건에 따라 명령 수령일의 15일 이내에 명령에 한 이의를 제기

한다.

(e) 시설이 § 507.85의 절차를 준수함으로써 FDA에 철회된 면제를 복원해줄 것을 요

청할 수 있다는 진술.

(f) 식품의약품화장품법의 조항 418(l)과 이 subpart의 원문;

(g) § 507.73에 설명된 특정 예외를 제외하고 명령 이의제기에 관한 비공식 청문회가 

이 chapter의 part 16에 따라 조정 청문회(regulatory hearing)로 열린다는 진술; 

(h) FDA 지역사무소의 우편주소, 전화번호, 이메일 주소 및 팩스번호, 그리고 시설이 

위치한 지역의 FDA 지역국장의 이름(또는 해외시설의 경우, 수의학센터 준수 담

당국장의 이름); 그리고

(i) 명령을 승인한 FDA 표의 이름과 직함.

§ 507.67 유자격 시설 면제 철회명령 수용 또는 이의제기

(a) § 507.65에 따라 유자격 시설 면제 철회명령을 받을 경우, 사업자는 아래 사항에 

따라야 한다:

  (1) 명령 수령일의 120일 이내에, 또는 명령 수령일로부터 120일을 초과하는 시간

에 해 FDA에 제출한 서면 이유서에 기초해서 FDA가 동의하는 합리적인 시

간 이내에 이 part의 해당 요건을 준수한다; 또는 

  (2) § 507.69의 요건에 따라 명령 수령일의 15일 이내에 명령에 해 이의를 제기

한다.

(b) 식품의약청 청장이 재량의 문제로 지연이나 유예가 공공이익에 해당한다고 결정하
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지 않는 이상 비공식 청문회 요청서 제출을 포함해서 이의제기서 제출로 FDA에 

의한 강제조치를 포함한 행정조치가 지연되거나 유예되는 일은 발생하지 않는다.

(c) 사업자가 명령에 해 이의를 제기하고 FDA가 명령을 승인할 경우 아래 요건이 

적용된다:

  (1) 사업자는 명령 수령일의 120일 이내에, 또는 명령 수령일로부터 120일을 초과

하는 시간에 해 FDA에 제출한 서면 이유서에 기초해서 FDA가 동의하는 합

리적인 시간 이내에 이 part의 해당 요건을 준수해야 한다; 그리고 

  (2) 사업자에게 더 이상 § 507.7의 요건이 적용되지 않는다.

§ 507.69 이의제기서 제출 절차.

(a) 유자격 시설 면제 철회명령에 이의를 제기하기 위해서는 아래 요건을 충족시켜야 

한다:

  (1) 시설이 위치한 지역의 FDA 지역국장(또는 해외시설의 경우 수의학센터 준수 담

당국장) 앞으로 명령확인서 수령일의 15일 이내에 명령서에 명시된 우편주소, 

이메일 주소 또는 팩스번호로 서면으로 이의제기서를 제출한다;

  (2) 사업자가 의존하는 뒷받침 문서를 포함해서 명령서에 포함된 사실과 사안에 

한 자세한 답변을 제공한다.

(b) § 507.5(d)에 규정된 면제 철회명령에 한 이의제기서에는 § 507.71에 규정된 

비공식 청문회 서면 요청이 포함될 수 있다, 

§ 507.71 비공식 청문회 요청 절차.

(a) 명령에 이의를 제기하는 사업자에게는 아래 사항이 적용된다:

  (1) 비공식 청문회를 요청할 수 있다; 그리고

  (2) 명령 수령일의 15일 이내에 § 507.69에 따라 제출된 이의제기서와 함께 비공식 

청문회 요청서를 제출해야 한다.

(b) 비공식 청문회 요청서는 의장이 제출된 자료에서 중요사실의 어떤 순수하고 유의

미한 쟁점도 제기되지 않았다고 결정할 경우 전체적으로나 부분적으로 거부될 수 

있다. 

§ 507.73 비공식 청문회에 적용되는 요건.

사업자가 비공식 청문회를 요청하고 FDA가 이 요청을 승인할 경우에는 아래 사항이 
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적용 된다:

(a) 청문회가 이의제기서 제출 후 15일 이내에, 또는 해당될 경우 사업자와 FDA가 서

면으로 합의한 시간 이내에 개최된다.

(b) 의장은 해당될 경우 이 subpart에 따라 집행되는 청문회를 1일 이내에 완료할 것

을 요청할 수 있다.

(c) FDA는 아래 사실을 제외하고 이 chapter의 part 16에 따라 청문회를 집행해야 

한다:

  (1) 이 chapter의 § 16.22(a)에 의한 통지가 아닌 §§ 507.62와 507.65에 의한 면

제 철회명령은 본 조항에 의한 청문회의 기회를 알리는 통지이고 이 chapter의 

§ 16.80(a)에 의한 조정 청문회의 행정기록의 일부이다.

  (2) 이 subpart에 의한 청문회 요청서는 면제 철회명령서에 제공된 FDA 지역국장

(또는 해외시설의 경우, 수의학센터 준수 담당국장) 앞으로 보내야 한다.

  (3) 이 chapter의 § 16.42(a)가 아니라 조항 507.75에 이 subpart에 따라 청문회

를 주재하는 FDA 직원에 해서 설명되어 있다.

  (4) 이 chapter의 조항 16.60(e)와 (f)는 이 subpart에 의한 청문회에는 적용되지 

않는다. 의장은 청문회 서면 보고서를 작성해야 한다. 청문회에 제출된 모든 서

면 자료는 보고서에 첨부된다. 의장은 신뢰성이 주요 이슈가 될 때마다 증인(전

문가 증인 제외)의 신뢰성에 관한 자료를 청문회 보고서의 일부로 포함시키고 

이유서와 함께 제안된 결정도 포함시켜야 한다. 청문회 참석자는 보고서 발행 2

일 이내에 의장 보고서를 검토하고 의견을 낼 수 있다. 그 후 의장은 최종 판결

을 내린다.

  (5) 이 chapter의 조항 16.80(a)(4)은 이 subpart에 의한 조정 청문회에는 적용되

지 않는다. 본 조항의 paragraph (c)(4)에 의한 의장의 청문회 보고서와 보고서

에 관한 청문회 참석자의 의견은 행정기록의 일부이다.

  (6) 이 chapter의 § 16.119에 따라 어떤 당사자도 식품의약청 청장에게 의장의 최

종 결정의 재고나 유예를 요청할 수 없다.

  (7) FDA가 면제 철회명령에 한 이의제기서의 비공식 청문회 요청을 승인할 경우, 

청문회는 § 16.95(b)가 이 subpart에 의한 청문회에 적용되는 것을 제외하고 

이 chapter의 part 16에 따라 규정에 의해 조정청문회로 열려야 한다. 이 

subpart에 의한 조정청문회와 관련해서 이 chapter의 §§ 16.80(a)(1) ~ (3)과 

(a)(5) 및 507.73(c)(5)에 명시된 청문회의 행정기록은 의장의 최종결정을 위한 

배타적 기록을 구성한다. 행정소송 기록은 이 chapter의 § 10.45에 의한 사법
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적 검토 목적으로 청문회 기록과 의장의 최종결정으로 구성된다.

§ 507.75 이의제기 및 비공식 청문회 의장.

이의제기 및 비공식 청문회 의장은 FDA 식품의약청 지역청장이나 FDA 지역국장의 

또 다른 상급자이어야 한다. 

§ 507.77 이의제기에 관한 결정 발표 일정.

(a) 사업자가 청문회 요청 없이 명령에 이의를 제기할 경우, 의장은 이의제기서 제출 

후 10일까지 철회를 승인하거나 취소하는 최종결정이 포함된 서면 보고서를 내야 

한다.

(b) 사업자가 명령에 이의를 제기하고 비공식 청문회를 요청할 경우에는 아래 사항이 

적용된다:

  (1) FDA가 청문회 요청을 승인하고 청문회가 개최될 경우, 의장은 청문회 참석자에

게 § 507.73(c)(4)에 의한 청문회 보고서를 검토하고 의견서를 제출할 2일 간의 

기회를 제공하고 청문회 개최 후 10일 이내에 최종결정을 내려야 한다; 또는 

  (2) FDA가 청문회 요청을 거부할 경우, 의장은 이의제기에 관해서 이의제기서 제출

일 후 10일 이내에 철회를 승인하거나 취소하는 최종결정을 내려야 한다.

§ 507.80 유자격 시설 면제 철회명령의 취소.

아래 사항에 해당될 경우 유자격 시설 면제 철회명령이 취소된다:

(a) 사업자가 명령에 이의를 제기함과 함께 비공식 청문회를 요청하고, FDA에서 비공

식 청문회를 승인하고, 그리고 의장이 청문회 후 10일 이내에 명령을 비승인하거

나 명령 취소 결정을 내린다; 또는 

(b) 사업자가 명령에 이의를 제기함과 함께 비공식 청문회를 요청하고, FDA가 비공식 

청문회 요청을 거부하고, 그리고 FDA가 이의제기서 제출 후 10일 이내에 명령을 

비승인하거나 명령 취소 결정을 내린다; 또는

(c) 사업자가 비공식 청문회 요청 없이 명령에 이의를 제기하고 FDA가 이의제기서 제

출 후 10일 이내에 명령을 승인하지 않거나 명령 취소 결정을 내린다.
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§ 507.83 최종기관의 조치.

의장의 취소명령 승인은 5 U.S.C. 702의 목적상 최종기관의 조치로 간주된다.

§ 507.85 철회된 유자격 면제의 복원.

(a) 시설이 위치한 지역의 FDA 지역국장(또는 해외시설의 경우, 수의학센터 준수 담

당국장)이 해당 시설에서 제조, 가공, 포장 또는 보관되는 사료의 안전에 중요한 

조건과 운영상의 문제가 적절히 해결되었고 공중(사람이나 동물)보건을 보호하고 

식중독 발생을 예방하거나 완화하기 위해서 지속적인 면제 철회가 필요치 않다고 

결정할 경우, 시설이 위치한 지역의 FDA 지역국장(또는 해외시설의 경우, 수의학

센터 준수 담당국장)은 자신의 책임으로 또는 시설의 요청으로 면제를 복원한다.

(b) 사업자는 FDA에 이 subpart의 절차에 따라 철회된 면제를 복원해줄 것을 다음과 

같이 요청할 수 있다:

  (1) 시설이 위치한 지역의 FDA 지역국장(또는 해외시설일 경우, 수의학센터 준수 

담당국장) 앞으로 서면 요청서를 제출한다; 그리고

  (2) 시설에서 제조, 가공, 포장 또는 보관되는 사료의 안전에 중요한 상태와 운영상

의 문제가 적절히 해결되었음을 입증하기 위한 데이터와 정보, 즉 공중(사람과 

동물)보건을 보호하고 식중독 발생을 예방하거나 완화하는 데 지속적인 면제 철

회가 필요치 않다는 그러한 자료와 정보를 제출한다.

(c) § 507.60(a)(1)에 따라 면제가 철회되었고 나중에 FDA가 식중독 발생에 한 적

극적인 조사를 마친 후 식중독 발생이 시설과 직접 관련되지 않다고 결정할 경우, 

FDA는 § 507.5(d)에 따라 면제를 복원하고 해당 사업자에게 서면으로 면제 지위

가 복원되었음을 통지한다.

(d) § 507.60(a)(1)과 (2)에 따라 면제가 철회되었고 FDA가 식중독 발생에 한 적극

적인 조사를 마친 후 식중독 발생이 시설과 직접 관련되지 않다고 결정할 경우, 

FDA는 이 결과를 해당 사업자에게 알리고 사업자는 FDA에 본 조항의 

paragraph (b)의 요건에 따라 § 507.5(d)에 의거해서 면제를 복원시켜 줄 것을 

요청할 수 있다.
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Subpart E—공급망 프로그램

§ 507.105 공급망 프로그램 수립 및 실행 요건.

(a) (1) 본 조항의 paragraphs (a)(2)와 (3)에 의해 규정된 경우를 제외하고 수령시설

은 공급망 적용 관리를 요하는 위해요소가 식별된 원재료와 기타 재료에 해 위

해기반 프로그램을 수립하고 실행해야 한다.

  (2) 수입자 위치에 있고, 이 chapter의 part 1, subpart 1의 해외공급자 검증 요건

을 준수하고, 그리고 이 chapter의 § 1.506(e)에 따라 수행된 검증활동을 입증

하는(즉, 원재료나 기타 재료에 해 공급망 적용 관리를 요하는 위해요소가 현

저하게 줄었거나 예방되었음을 보증하는) 수령시설은 원재료나 기타 재료에 

한 공급망 검증활동을 수행할 필요가 없다. 

  (3) 이 subpart의 요건은 사료가 아래 사항에 해당되는 경우 연구나 평가용으로 공

급되는 사료에는 적용되지 않는다:

    (ⅰ) 소매용이 아니므로 일반인에게 판매되거나 유통되지 않는다;

    (ⅱ) “연구나 평가용”이라는 문구가 표시되어 있다’;

    (ⅲ) 연구, 분석 또는 품질보증 목적과 일치하는 소량으로 공급되고, 이 목적용으

로만 사용되고, 그리고 사용되지 않은 나머지는 적절히 처분 된다; 그리고

    (ⅳ) 무역관행에 따라 “이 사료는 연구나 평가 목적으로 사용되며 일반인에게 판

매하거나 배포할 수 없다”는 문구가 적힌 문서가 동반된다.

(b) 공급망 프로그램은 서면 형식이어야 한다.

(c) 공급망 적용 관리가 수령시설의 공급업체 이외의 다른 업체에 의해 적용될 경우(예

를 들면, 비공급업체가 특정 농산물, 즉 재배, 수확 및 포장활동이 다른 경영자 하

에서 이루어지기 때문에 이 chapter의 part 112에 의해 보호되는 농산물에 관리

를 적용할 경우) 수령시설은 아래 사항을 실행해야 한다:

  (1) 공급망 적용 관리를 검증한다; 또는

  (2) 다른 업체로부터 적절한 검증활동 입증문서를 획득하고, 이 업체로부터 제공 받

은 문서를 검토 및 평가하고, 그리고 이 검토와 평가를 입증한다. 

§ 507.110 공급망 프로그램에 적용되는 일반요건.

(a) 공급망 프로그램은 아래 요건을 충족시켜야 한다:

  (1) § 507.120에 의해 요구되는 승인된 공급업체를 사용한다;
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  (2) § 507.125에 의해 요구되는 적절한 공급업체 검증활동(이런 활동의 수행빈도를 

결정하는 것을 포함해서)을 결정한다;

  (3) §§ 507.130과 507.135에 의해 요구되는 공급업체 검증활동을 수행한다;

  (4) § 507.175에 의해 요구되는 공급업체 검증활동을 입증한다; 그리고

  (5) 해당될 경우, 수령시설의 공급업체 이외의 다른 업체가 적용하는 공급망 적용 

관리를 검증하고, § 507.175의 요구에 따라 이 검증을 입증하거나 다른 업체로

부터 적절한 검증활동을 입증하는 증거문서를 획득하고, 이 문서를 검토 및 평

가하고, 그리고 § 507.175의 요구에 따라 이 검토와 평가를 입증한다.

(b) 아래 내용은 원재료와 기타 재료에 한 적절한 공급업체 검증활동이다:

  (1) 현지감사;

  (2) 원재료나 기타 재료의 시료채취 및 시험;

  (3) 공급업체의 관련 식품안전기록의 검토; 그리고

  (4) 기타 공급업체 수행 및 원재료나 기타 재료와 관련된 위험에 기초한 적절한 공

급업체 검증활동.

(c) 공급망 프로그램은 공급망 적용 관리를 요하는 위해요소가 현저하게 줄었거나 예

방되었다는 보증을 제공해야 한다.

(d) (1) 본 조항의 paragraph (d)(2)에 의해 규정된 경우를 제외하고 공급업체를 승인

하고 적절한 공급업체 검증활동과 검증활동 수행빈도를 결정함에 있어서 아래 사

항을 고려해야 한다:

    (ⅰ) 원재료와 기타 재료에 적용되는 원재료나 기타 재료를 수령하기 전에 관리되

는 위해요소의 성질을 포함해서 사료의 위해요소 분석; 

    (ⅱ) 공급망 적용 관리를 요하는 위해요소에 해 관리를 적용하고 있는 업체;

    (ⅲ) 아래 사항을 포함한 공급자 수행:

      (A) 원재료와 기타 재료의 안전과 관련된 공급자의 절차, 공정 및 관습;

      (B) 사료의 안전에 관한 FDA 경고서신이나 수입경보 및 기타 사료안전과 관련

된 FDA 준수조치를 포함해서 공급업체의 이러한 규정 준수와 관련된 해당 

FDA 식품안전규정 및 정보(또는 해당될 경우, 식품안전시스템과 관련해서 

FDA가 공식적으로 미국의 것과 비교할 만하다고 인정하거나 그와 동등하

다고 결정한 해당국가의 관련 법률과 규정 및 공급업체의 이러한 법률과 규

정 준수와 관련된 정보); 그리고

      (C) 원재료나 기타 재료의 위해요소 시험의 결과, 사료안전에 관한 감사결과 및 

문제 시정에 있어서 공급업체의 반응성에 한 정보를 포함해서 수령시설
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이 공급업체로부터 제공 받는 원재료나 기타 재료와 관련된 공급업체의 식

품안전이력.

    (ⅳ) 기타 저장 및 운송관행과 같은 적절하고 필요한 요인들. 

  (2) 공급업체 수행을 고려하는 일은 공급업체가 아래 사항에 해당될 경우 본 조항의 

paragraph (d)(1)(iii)(B)에 의해 요구되는 공급자의 준수이력에 한정될 수 있다:

    (ⅰ) § 507.3에 의해 정의된 유자격 시설; 

    (ⅱ) 농작물을 재배하지만 § 112.4(a)나 §§ 112.4(b)와 112.5에 따라 이 chapter

의 part 112의 보호농장이 아닌 농장; 또는

    (ⅲ) 3,000마리 미만의 암탉을 보유하고 있기 때문에 이 chapter의 part 118의 

요건의 적용 상이 아닌 계란 생산자.

(e) 수령시설을 담당하고 있는 소유주나 운영자 또는 리인이 감사, 검증시험, 문서검

토, 관련 소비자, 고객 또는 기타 불만을 통해서 공급업체가 수령시설에 의해 공급

망 적용 관리를 요하는 위해요소로 식별된 위해요소를 관리하지 않는다고 결정할 

경우, 수령시설은 연방 식품의약품화장품법의 조항 402에 따라 공급업체로부터 

공급 받는 원재료나 기타 재료가 수령시설에 의해 제조 또는 가공되는 사료의 변

조를 유발하지 않도록 보장하기 위해 § 507.42에 따라 신속한 조치를 취하고 이

를 입증해야 한다. 

§ 507.115 수령시설의 책임.

(a) (1) 수령시설은 공급업체를 승인해야 한다.

  (2) 본 조항의 paragraphs (a)(3)과 (4)에 의해 규정된 경우를 제외하고 수령시설은 

적절한 공급업체 검증활동을 결정 및 실행하고 이 subpart의 모든 증명요건을 

충족시켜야 한다.

  (3) 수령업체 이외의 다른 업체는 수령시설이 이 업체의 관련 문서를 검토 및 평가

하고 이러한 검토와 평가를 입증할 경우 아래 사항을 행할 수 있다:

    (ⅰ) 원재료와 기타 재료 수령의 서면 절차를 수립 한다;

    (ⅱ) 원재료와 기타재료 수령절차를 준수하고 있음을 입증 한다; 그리고

    (ⅲ) 적절한 공급업체 검증활동을 결정 또는 수행하거나 결정 및 수행하고 적절히 

입증한다.

  (4) 공급업체는 특정 제품생산군에 한 공급업체 검증활동으로 공급업체에 의해 관

리되는 위해요소와 관련해서 원재료와 기타 재료의 시료채취와 시험을 실시 및 

입증하고 수령시설에 이러한 입증내용을 제공할 수 있다. 단, 수령시설은 이러한 



203• 

사료의 현행 우수제조관리기준, 위해요소분석 및 위해기반 예방관리(최종규칙)

이증자료를 검토 및 평가하고 검토와 평가 사실을 입증해야 한다.

(b) 이 subpart의 목적상 수령시설은 공급업체 검증활동으로 아래 사항 중 어떤 것도 

수용하지 않을 수 있다:

  (1) 자신의 공급업체와 관련해서 이 공급업체에 의한 적절한 공급업체 검증활동의 

결정;

  (2) 자신의 공급업체에 의해 수행된 감사;

  (3) 이 공급업체의 관련 식품안전기록을 공급업체 자신이 수행한 검토; 또는

  (4) § 507.110(b)(4)의 의미 내에서 자신의 공급업체와 관련해서 이 공급업체에 의

한 다른 적절한 공급업체 검증활동의 수행.

(c) 본 조항의 요건은 공급업체의 감사가 §§ 507.130(f)와 507.135에 따라 제3자 유

자격 감사관에 의해 수행되었을 경우 수령시설이 자신의 공급업체의 감사에 의존

하는 것을 금지하지 않는다.

§ 507.120 승인된 공급업체 사용.

(a) 수령시설은 공급업체의 원재료와 기타 재료를 수령하기 전에 § 507.110(d)의 요

건에 따라 공급업체를 승인하고 이러한 승인을 입증해야 한다;

(b) (1) 원재료와 기타 재료를 받기 위한 서면절차를 수립하고 이 절차에 따라야 한다;

  (2) 원재료와 기타 재료의 수령 서면절차는 원재료와 기타 재료가 오로지 승인된 공

급업체로부터만(또는 필요하고 적절할 경우, 사용하기 위해 수용하기 전에 원재

료나 기타 재료에 해 적절한 검증활동을 수행하는 비승인 공급업체로부터 일

시적으로) 공급된다는 것을 보증해야 한다; 그리고

  (3) 원재료와 기타재료 수령 서면절차의 적용 사실을 입증해야 한다.

§ 507.125 적절한 공급업체 검증활동의 결정(검증활동 수행빈도 결정을 포함해서).

검증활동 수행빈도를 포함해서 적절한 공급업체 검증활동은 § 507.110(d)의 요건에 

따라 결정해야 한다.

§ 507.130 원재료와 기타 재료 공급업체 검증활동 수행. 

(a) § 507.110(d)에 따라 본 조항의 paragraphs (c), (d) 또는 (e)에 의해 규정된 경

우를 제외하고 공급업체로부터 수령한 원재료나 기타 재료를 사용하기 전과 그 후

에는 정기적으로 각 공급업체에 해 § 507.110(d)에 따라 결정되고 § 507.110(b)
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에 명시된 공급자 검증활동 중 한 가지 이상을 실행해야 한다,

(b) (1) 본 조항의 paragraph (b)(2)에 의해 규정된 경우를 제외하고 원재료나 기타 

재료의 위해요소가 공급자에 의해 관리되고 이 위해요소에 노출 시 사람이나 동물

에 심각한 건강결과나 사망을 초래할 합리적인 가능성이 있는 위해요소일 경우에

는 아래 사항이 적용된다:

    (ⅰ) 여기에 적절한 공급자 검증활동은 공급업체의 현지감사이다; 그리고

    (ⅱ) 공급업체로부터 제공되는 원재료나 기타 재료를 사용하기 전에, 그리고 그 

이후에는 최소한 매년 감사를 실시해야 한다.

  (2) 본 조항의 paragraph (b)(1)의 요건은 다른 검증활동이나 공급업체에 한 낮

은 빈도의 현지감사로도 위해요소가 억제된다는 적절한 보증을 제공하는 서면증

거가 있을 경우에는 적용되지 않는다.

(c) 공급업체가 § 507.3에 의해 정의된 유자격 시설일 경우, 수령시설은 아래 요건을 

충족시킬 경우 본 조항의 paragraphs (a)와 (b)를 준수하지 않아도 된다:

  (1) 공급업체가 아래와 같이 § 507.3에 의해 정의된 유자격 시설이라는 서면보증을 

획득한다:

    (ⅰ) 해당연도에 해 공급업체를 처음으로 승인하기 전에; 그리고

    (ⅱ) 그 이후에는 매년 단위로 다음해에 해 각 연도의 12월 31일까지. 

  (2) 공급업체가 관련 FDA 식품안전규정(또는 해당될 경우, 식품안전시스템과 관련

해서 FDA가 공식적으로 미국의 것과 비교할 만하다고 인정하거나 이와 동등하

다고 결정한 국가의 관련 법률과 규정)에 따라 원재료나 기타 재료를 생산한다

는 서면보증을 최소한 2년마다 획득한다. 이러한 서면보증에는 아래 내용이 포

함되어야 한다:

    (ⅰ) 공급업체가 사료의 관련 위해요소를 관리하기 위해 실행하고 있는 예방관리

에 한 간략한 설명; 또는

    (ⅱ) 시설이 외국의 관련 법률과 규정을 포함해서 주, 지방, 군, 부족 또는 기타 

해당 비연방 식품안전법을 준수한다는 설명.

(d) 공급업체가 농산물을 재배하는 농장이고 § 112.4(a)이나 §§ 112.4(b)와 112.5에 

따라 이 chapter의 part 112에 따른 보호농장이 아닐 경우, 수령시설은 아래 요

건을 충족시킬 경우 원재료나 기타 재료로 이 농장으로부터 공급 받는 농산물에 

해 본 조항의 paragraphs (a)와 (b)를 준수하지 않아도 된다:

  (1) 공급자가 제공하는 원재료나 기타 재료가 § 112.4(a)나 §§ 112.4(b)와 112.5에 

따라 이 chapter의 part 112의 적용 상이 아니라는 서면보증을 아래와 같이 
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획득한다:

    (ⅰ) 해당연도에 해 공급자를 처음으로 승인하기 전에; 그리고

    (ⅱ) 그 이후에는 매년 단위로 다음해에 해 매년 12월 31일까지.

  (2) 농장이 자신의 식품이 연방 식품의약품화장품법(또는 해당될 경우 자신의 식품

이 식품안전시스템과 관련해서 FDA가 미국의 것과 비교할 만하다고 인정하거

나 그와 동등하다고 결정한 국가의 관련 법률과 규정) 조항 402의 준수를 인정

한다는 서면보증을 획득한다.

(e) 공급업체가 3,000마리 미만의 암탉을 보유하고 있기 때문에 이 chapter의 part 

118의 요건이 적용되지 않는 계란 생산자일 경우, 수령시설은 아래 요건을 충족시

킬 경우 본 조항의 paragraphs (a)와 (b)를 준수하지 않아도 된다:

  (1) 아래와 같이 공급업체가 생산한 계란이 생산자가 3,000마리 미만의 암탉을 보

유하고 있기 때문에 part 118의 적용 상이 아니라는 서면 보증을 획득한다:

    (ⅰ) 해당연도에 해 공급업체를 처음으로 승인하기 전; 그리고

    (ⅱ) 그 후에는 매년 단위로 다음 연도에 해 각 연도의 12월 31일까지. 

  (2) 최소한 2년마다 계란 생산자가 자신의 식품이 연방 식품의약품화장품법의 조항 

402를 준수한다(또는 해당될 경우, 자신의 식품이 식품안전시스템과 관련해서 

FDA가 공식적으로 미국의 것과 비교할 만하다고 인정하거나 그와 동등하다고 

결정한 국가의 관련 법률과 규정을 준수한다)고 인정한다는 서면 보증을 획득

한다.  

(f) § 507.110(b)에 수록된 검증활동의 결과에 영향을 미치는 금전적인 이해충돌이 없

어야 하고 이러한 활동의 결과와 관련된 지불문제가 없어야 한다.

§ 507.135 현지감사.

(a) 공급업체에 한 현지감사는 유자격 감사관에 의해 수행되어야 한다.

(b) 공급업체의 원재료나 기타 재료가 한 가지 이상의 FDA 식품안전규정이 적용될 경

우, 현지감사는 이러한 규정을 고려해야 하고 해당될 경우 관리되는 위해요소에 

한 공급업체의 서면 계획(예: 위해요소 중점관리기준(HACCP) 계획이나 기타 

식품안전계획)과 실행에 한 검토도 포함되어야 한다. 또는 해당될 경우, 현지감

사는 FDA가 공식적으로 식품안전시스템과 관련해서 미국의 것과 비교할 만하다

고 인정하거나 그와 동등하다고 결정한 국가의 관련 법률과 규정도 고려해야 한다. 

(c) (1) 아래 사항은 현지감사가 요구되었을 그날의 1년 이내에 정 한 조사가 수행되
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었을 경우 현지감사를 신할 수 있다:

    (ⅰ) FDA, 다른 연방기관(예를 들면, 미국 농무부)의 표, 또는 주, 지방, 부족, 

지역기관의 표에 의한 해당 FDA 식품안전규정의 준수를 파악하기 위한 공

급업체에 한 조사의 서면결과; 또는 

    (ⅱ) 해외 공급업체의 경우, FDA나 FDA가 공식적으로 식품안전시스템과 관련해

서 미국의 것과 비교할 만하다고 인정하거나 그와 동등하다고 결정한 국가의 

식품안전기관에 의한 조사의 서면결과.

  (2) 식품안전시스템과 관련해서 FDA가 공식적으로 비교할 만하다고 인정하거나 동

등하다고 결정한 국가의 식품안전기관에 의해 수행된 조사의 경우, 현지감사 

상인 사료는 공식적인 인정이나 동등 결정의 범위 내에 있어야 하고 해외 공급

업체는 이러한 국가의 규제감독을 받아야 한다. 

(d) 이 chapter의 part 1, subpart M의 규정에 따라 승인되는 인증기관의 감사관에 

의해 단지 이 subpart의 요건을 충족시키기 위해 현지감사가 수행될 경우, 이러한 

감사는 이 규정의 요건이 적용되지 않는다. 

§ 507.175 공급망 프로그램을 입증하는 기록.

(a) 공급망 프로그램을 입증하는 기록은 이 part의 subpart F의 요건이 적용된다.

(b) 수령시설은 § 507.49(a)(4)에 따라 본 조항의 paragraph (c)에 수록된 기록을 검

토해야 한다.

(c) 수령시설은 공급망 프로그램에 적용되는 기록과 관련해서 아래 사항을 입증해야 

한다:

  (1) 서면 공급망 프로그램; 

  (2) 수입자인 수령시설이 이 chapter의 § 1.506(e)에 따라 수행되는 검증활동의 입

증기록을 포함해서 이 chapter의 part 1, subpart L의 해외공급업체 검증 프

로그램 요건을 준수한다는 증거;  

  (3) 공급업체 승인 증거문서;

  (4) 원재료와 기타 재료 수령 서면절차;

  (5) 원재료와 기타 재료 수령 서면절차의 적용을 입증하는 기록;

  (6) 원재료와 기타 재료의 적절한 공급자 검증활동을 입증하는 기록;

  (7) 현지감사 수행을 입증하는 기록. 이 기록에는 아래 내용이 포함되어야 한다:

    (ⅰ) 현지감사 적용 상 공급업체의 명칭;

    (ⅱ) 감사절차 기록;
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    (iii) 감사 실시 날짜;

    (iv) 감사의 결론;

    (v) 감사기간에 발견된 중 한 결함에 한 응으로 취한 시정조치; 그리고

    (vi) 감사가 유자격 감사관에 의해 수행되었음을 입증하는 기록.

  (8) 공급업체 검증활동으로 수행된 시료채취와 시험을 입증하는 문서. 이 문서에는 

아래 내용이 포함되어야 한다:

    (ⅰ) 시험 상 원재료나 기타 재료의 식별정보(해당될 경우, 제조번호)와 시험 

상; (ii) 사용된 분석방법을 포함해서 수행된 시험의 식별정보; 

    (ⅲ) 시험이 수행된 날짜와 보고 날짜; 

    (iv) 시험의 결과;

    (v) 위해요소 검출에 한 응으로 취한 시정조치; 그리고

    (vi) 시험을 수행하는 시험소 식별정보.

  (9) 공급업체의 관련 식품안전기록의 검토를 입증하는 기록. 이 문서에는 아래 내용

이 포함되어야 한다:

    (ⅰ) 기록이 검토된 해당 공급업체의 명칭;

    (ⅱ) 검토 날짜;

    (iii) 검토된 기록의 일반적인 성질;

    (iv) 검토의 결과; 그리고

    (v) 검토과정에서 발견된 중요한 결함에 한 응으로 취한 시정조치.

  (10) 공급자 수행 및 원재료와 기타 재료와 관련된 위험에 기초해서 다른 공급자 검

증활동을 입증하는 기록;

  (11) 현지감사 이외의 다른 검증활동과 공급업체에 한 보다 낮은 빈도의 현지감사

로도 원재료나 기타 재료의 위해요소가 이 공급업체에 의해 관리되고 이 위해

요소에 노출 시 사람이나 동물에게 심각한 건강상의 나쁜 결과나 죽음을 초래

할 합리적인 가능성이 있는 그러한 위해요소일 때에도 위해요소가 억제된다는 

적절한 보증을 제공한다는 결정을 입증하는 기록; 

  (12) 아래와 같은 유자격 시설인 공급업체에 한 체 검증활동을 입증하는 증거

문서:

    (ⅰ) 공급업체가 § 507.3에 의해 정의된 유자격 시설이라는 서면보증; 그리고

    (ⅱ) 공급업체가 관련 FDA 식품안전규정(또는 해당될 경우, 식품안전시스템과 관

련해서 FDA가 공식적으로 미국의 것과 비교할 만하다고 인정하거나 그와 동

등하다고 판정한 해당 국가의 관련 법률과 규정)과 일치하는 원재료나 기타 

재료를 생산하고 있다는 서면보증; 
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  (13) 원재료나 기타 재료를 공급하지만 이 chapter의 part 112의 보호농장이 아닌 

농장에 해당하는 공급업체를 상으로 하는 체 검증활동을 입증하는 아래의 

증거문서:

    (ⅰ) 공급업체가 § 112.4(a)나 §§ 112.4(b)와 112.5에 따라 이 chapter의 part 

112의 보호농장이 아니라는 서면보증; 그리고

    (ⅱ) 농장이 자신의 식품이 연방 식품의약품화장품법(또는 해당될 경우, 자신의 식

품이 식품안전시스템과 관련해서 FDA가 공식적으로 미국의 것과 비교할 만

하다고 인정하거나 그와 동등하다고 판정한 해당국가의 관련 법률과 규정) 

조항 402의 준수를 인정한다는 서면보증;

  (14) 3,000마리 미만의 암탉을 보유하고 있기 때문에 이 chapter의 part 118의 요

건에 해당되지 않는 계란 생산자인 공급업체에 한 체 보증활동을 입증하는 

아래의 증거문서:

    (ⅰ) 공급업체에서 제공하는 계란이 공급업체가 3,000마리 미만의 암탉을 보유하

고 있기 때문에 이 chapter의 part 118의 적용 상이 아니라는 서면보증; 

그리고

    (ⅱ) 계란 생산자가 자신의 식품이 연방 식품의약품화장품법 조항 402(또는 해당

될 경우 자신의 식품이 식품안전시스템과 관련해서 FDA가 공식적으로 미국

의 것과 비교할 만하다고 인정하거나 그와 동등하다고 판정한 해당국가의 법

률과 규정)의 준수를 인정한다는 서면보증; 

  (15) 관련 FDA 식품안전규정의 준수여부를 파악하기 위해 FDA, 기타 연방기관(예

를 들면 미국 농무부)의 표, 또는 주, 지방, 부족, 지역기관, 또는 다른 국가

의 식품안전기관의 표에 의한 적절한 조사의 서면결과(이러한 조사의 결과가 

현지감사를 신할 경우);

  (16) 공급업체 비적합도와 관련해서 취한 조치를 입증하는 기록;

  (17) 수령시설의 공급업체 이외의 다른 업체에 의해 적용된 공급망 적용 관리의 검

증을 입증하는 기록; 그리고

  (18) 해당될 경우, 수령시설의 아래 문서에 한 검토 및 평가를 입증하는 기록: 

    (ⅰ) 원재료와 기타 재료의 수령 서면절차가 준수되고 있다는 수령시설 이외의 다

른 업체로부터의 관련 증거문서;

    (ⅱ) 원재료와 기타 재료에 한 적절한 공급업체 검증활동의 결정을 입증하는 수

령시설 이외의 다른 업체로부터의 관련 증거문서;

    (ⅲ) 원재료와 기타 재료에 한 적절한 공급업체 검증활동을 수행함을 입증하는 

수령시설 이외의 다른 업체로부터의 관련 증거문서;
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    (ⅳ) 아래 사항을 입증하는 자신의 공급업체로부터의 관련 증거문서: 

      (A) 공급업체에 의해 수행된 시료채취와 시험의 결과; 또는

      (B) §§ 507.130(f)와 507.135에 따라 제3자 유자격 감사관에 의해 수행된 감

사의 결과.

    (ⅴ) 공급망 적용 관리가 수령시설의 공급업체 이외의 다른 업체에 의해 적용될 

경우 수령시설 이외의 다른 업체로부터의 검증활동을 입증하는 해당 증거문서.

Subpart F—수립하고 유지해야 하는 기록에 적용되는 요건

§ 507.200 이 subpart의 요건이 적용되는 기록.

(a) 본 조항의 paragraphs (d)와 (e)에 의해 규정된 경우를 제외하고 이 part에 의해 

요구되는 모든 기록은 이 subpart의 모든 요건을 준수해야 한다.

(b) 이 part에 따라 FDA가 획득한 기록은 이 chapter의 part 20의 공개요건이 적용

된다.

(c) 이 part에 의해 요구되는 모든 기록은 구두나 서면 요청이 있을 시 공식적인 검토 

및 복사를 위해 보건복지부 장관으로부터 정당히 권한을 위임 받은 표에게 즉시 

이용 가능해야 한다.

(d) § 507.206의 요건은 서면 식품안전계획에만 적용된다.

(e) § 507.202(a)(2), (4)와 (5) 및 (b)의 요건은 § 507.7에 의해 요구되는 기록에는 적

용되지 않는다.

§ 507.202 기록에 적용되는 일반요건.

(a) 기록에 한 요건은 아래와 같다:

  (1) 원본, 진본(예: 원본의 복사, 사진, 스캔 사본, 마이크로필름, 마이크로피시, 또는 

기타 정확한 복제), 또는 전자기록으로 보관해야 한다;

  (2) 모니터링 기관과 해당될 경우 검증활동 기간에 획득한 실제 값과 관찰내용이 포

함되어야 한다;

  (3) 정확하고, 지워지지 않고, 판독 가능해야 한다;

  (4) 활동 수행과 동시에 생성되어야 한다; 그리고

  (5) 수행되는 공정이력을 제공하는 데 필요한 만큼 상세해야 한다.
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(b) 모든 기록에는 아래 내용이 포함되어야 한다:

  (1) 공장이나 시설을 식별하는 데 적절한 정보(예: 공장이나 시설의 명칭 및 필요할 

경우 그 위치);

  (2) 활동의 날짜 및 해당될 경우 활동 시간;

  (3) 활동을 수행하는 사람의 서명이나 이니셜; 그리고

  (4) 해당될 경우, 농산물의 독특한 정보 및 제조번호.

(c) 이 part의 요건을 충족시키기 위해 수립되거나 유지되고 이 chapter의 § 

11.3(b)(6)의 전자기록의 정의를 충족시키는 기록은 이 chapter의 part 11의 요

건이 면제된다. 이 part의 요건을 충족시키지만 다른 관련 법률 조항이나 규정도 

준수해야 하는 기록은 이 chapter의 part 11의 적용 상이다.

§ 507.206 식품안전계획에 적용되는 추가요건.

시설을 담당하고 있는 소유주, 운영자 또는 리인은 첫 완료 때와 수정시 식품안전계

획에 서명하고 날짜를 기입해야 한다.

§ 507.208 기록 보존 요건.

(a) (1) 이 part에 의해 요구되는 모든 기록은 작성일 후 최소한 2년 동안 공장이나 시

설에 보존해야 한다.

  (2) 자신의 지위를 입증하기 위해 해당연도 이전 3년 동안 시설이 의존하는 기록은 

해당연도 기간에 유자격 시설로서의 지위를 입증하는 데 필요한 만큼 시설에 보

존해야 한다.

(b) 과학적 연구와 평가 결과를 포함해서 시설이 사용하고 있는 장비나 공정의 일반적

인 적절성에 관한 기록은 사용중단(예를 들면, 시설이 서면 식품안전계획(§ 

507.31)이나 서면 식품안전계획의 확인을 입증하는 기록(§ 507.45(b)))을 업데이

트했기 때문에) 후 최소한 2년간 시설에 보존해야 한다..

(c) 식품안전계획을 제외하고 기록의 외부저장은 이러한 기록이 공식적인 검토를 위한 

요청 24시간 이내에 현장에서 사용할 수 있을 경우 허용된다. 식품안전계획은 현

장에 유지해야 한다. 전자기록은 현장 위치에서 접근이 가능할 경우 현장에 있는 

것으로 간주한다.

(d) 공장이나 시설이 장기간 문을 닫는 경우, 식품안전계획을 다른 합리적으로 접근이 

가능한 위치로 옮길 수 있으나 공식적인 검토를 위한 요청이 있을 시 24시간 이내
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에 공장이나 시설로 복귀시켜야 한다.

§ 507.212 기존 기록 사용.

(a) 기존 기록(예를 들면, 다른 연방, 주 또는 지방 규정을 준수하거나 기타 이유로 보

존되는 기록)은 요구되는 모든 정보를 포함하고 있고 이 subpart의 요건을 충족시

키는 경우 부본을 가질 필요가 없다. 기존 기록은 요구되는 모든 정보와 이 

subpart의 요건을 포함시키기 위해 필요에 따라 보충될 수 있다.

(b) 이 part에 의해 요구되는 정보는 단일 세트 기록으로 보관할 필요는 없다. 기존 기

록이 요구되는 정보의 일부를 포함하고 있을 경우, 이 part에 의해 요구되는 새로

운 정보는 기존 기록과 독립적으로 보관하거나 합해서 보관할 수 있다.

§ 507.215 서면보증에 적용되는 특별요건.

(a) 이 part에 의해 요구되는 서면보증에는 아래 요소가 포함되어야 한다:

  (1) 발효일;   

  (2) 권한을 위임 받은 관리의 인쇄된 이름과 서명;

  (3) 서면보증의 근거는 아래와 같다:

    (ⅰ) § 507.36(a)(2);

    (ⅱ) § 507.36(a)(3);

    (ⅲ) § 507.36(a)(4);

    (ⅳ) § 507.130(c)(2);

    (ⅴ) § 507.130(d)(2); 또는

    (ⅵ) § 507.130(e)(2).

(b) § 507.36(a)(2), (3) 또는 (4)에 따라 요구되는 서면보증에는 아래 사항이 포함되

어야 한다:

  (1) 서면보증을 제공하는 시설이 보증과 일치하게 행동하고 서면보증을 충족시키기 

위해서 취한 조치를 입증할 법적 책임을 진다는 인지(認知); 그리고

  (2) 업체가 보증을 서면으로 종료한 경우 이 part의 해당 규정의 준수책임은 종료일

부로 제조사/가공업체에게로 넘어간다는 조항.
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PART 579—사료 및 애완동물 사료의 생산, 가공 및 취급에 있어서의 방사

선 처리

■ 10. 21 CFR part 579의 권한 언급은 계속해서 아래와 같이 읽는다:

권한: 21 U.S.C. 321, 342, 343, 348, 371.

■ 11. § 579.12에서 이 paragraph의 말미에 아래 문장을 추가하고 다음과 같이  읽

는다:

§ 579.12 Part 179로 규정의 통합.

* * * 사료 및 애완동물 사료를 이온화 방사선으로 처리하는 시설은 이 chapter의 

part 507의 요건과 기타 규정을 준수해야 한다.

날짜: 2015년 8월 31일.

Leslie Kux,

정책국장보.

[연방규칙 문서번호 2015–21921호; 2015년 9월 10일 오전 8:45 제출]

빌링코드 4164–01–P
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)
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Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis and 
Risk-Based Preventive Controls for Animals (Final Rule)

주요 용어
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주요 용어

영어 한국어

Adequate 적절한

Adequately reduce microorganisms of

public health significance
공중보건 상 중요한 미생물을 적절히 줄인다

Affiliate 계열사

Agent 리인

Agricultural tea 농업추출액

Agricultural tea additive 농업추출액 첨가제

Agricultural water 농업용수

Alternative Verification Activity 체 검증활동

Animal excreta 동물배설물

Animal food 사료

Application interval 적용간격

Audit 감사

Auditor 감사자

Biological soil amendment 생물토양개선제

Biological soil amendment of animal origin 동물성 생물토양개선제

Certificate 인증서

Composting 퇴비화

Container 용기

Correction 시정

Correctiveaction 시정조치

Covered activity 보호활동

Covered produce 보호농산물

Critical control point 중요관리점

Curing 양생

Current Good Manufacturing Practice(CGMP) 현행 우수제조관리기준

Department of Health and Human Services 미국 보건복지부

Direct water application method 직접 살수법

Drug 의약품

Environmental pathogen 환경성 병원균
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영어 한국어

Facility 시설

Farm 농장

Fish 어류

Food 식품

Food and Drug Administration(FDA) 미국 식품의약품청

Food for animal 사료

Food for human 식품

Food Safety Modernization Act (FSMA) 식품안전현 화법

Food Safety Plan 식품안전계획

Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C Act) 식품의약품화장품법, FD&C법

Food-contactsurfaces 식품접촉면

Foreign supplier 해외 공급자

Full-time equivalent employee 정규직 상당 직원

Ground water 지하수

Growth media 증식배지

Harvesting 수확

Hazard 위해요소

Hazard requiring a preventive control 예방관리를 요하는 위해요소

Holding 보관

Importer 수입자

Known or reasonably foreseeable hazard
알려진 또는 합리적으로 예측 가능한 위해

요소

Lot 동일 생산군

Manufacturing/processing 제조/가공

Manure 거름

Microorganisms 미생물

Microorganisms of public health significance 공중보건 상 중요한 미생물

Mixed-type facility 혼합형 시설

Monitor 모니터링

Non-fecal animal byproduct 비배설물 동물 부산물

Onsite Audit 현지감사
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주요 용어

영어 한국어

Packing 포장

Pathogen 병원균

Pest 해충

Plant 공장

Pre-consumer vegetative waste 소비자 사용전 식물폐기물

Preventive Controls 예방관리

Preventive controls qualified individual 예방관리 유자격자

Produce 농산물

Production batch of sprouts 발아식물 동일 생산군

Qualified auditor 유자격 감사관

Qualified end-user 유자격 최종사용자

Qualified Facility 유자격 시설

Qualified facility exemption 유자격 시설 면제

Qualified individual 유자격자

Raw agricultural commodity (RAC) 미가공농산품(RAC)

Receiving Facility 수령시설

Regulation 규정

Rework 재생사료

Risk 위해성, 위험

Risk-based 위해기반

Rule 규칙

Sampling 시료채취

Sanitize 살균

Sanitize 위생처리

Sewage sludge biosolids 하수 슬러지 바이오고형물

Significantly minimize 현저하게 줄이다

Small business 중소업체

Soil amendment 토양개선제

Spent sprout irrigation 사용된 발아식물 관개용수

Stabilized compost 안정화된 퇴비
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영어 한국어

Static composting 정적 퇴비화법

Subsidiary 자회사

Supplier 공급자

Supplier 공급업체

Supply-chain-applied control 공급망 적용 관리

Surface water 지표수

Table waste 음식쓰레기

Third party auditor 제3자 감사

Turned composting 퇴비 뒤집기

Unexposed packaged animal food 비노출 포장 사료

Validation 확인

Verification 검증

Very small business 영세업체

Visitor 방문객

Water activity 수분 활동도

Water distribution system 배수시스템

Written procedures for receiving raw

materials and other ingredients
원재료와 기타 재료 수령 서면절차

Written Supply-Chain Program 서면 공급망 프로그램

Yard trimmings 정원 손질 폐기물
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