


  이 종합정보집에 포함된 미국 FDA의 지침은 법적 구속력이 없는 권고사항

입니다. 이 종합 정보집의 내용은 식품 수출업체의 이해를 돕기 위해 국문

으로 번역한 것으로, 공식 번역이 아닙니다. 

  정확한 내용은 미국 식품·의약품·화장품법(FD&C Act), 식품 알레르기 

유발물질 표시와 소비자보호법(FALCPA), 연방규정 21 CFR section 101 등 

관련 규정을 반드시 확인하여야 합니다.
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머 리 말

  전 세계적으로 ‘K-푸드’의 위상이 높아지며 우리 식품의 미국 시장 진출이 활발해지고 

있으나, 현지의 까다로운 규제로 인한 비관세 장벽은 여전히 우리 수출기업에 큰 도전과

제가 되고 있다. 특히 수출국의 식품규정 준수 여부는 통관의 성패를 가르는 핵심 요인이나, 

최근 4년간 미국 수출 식품의 원인별 부적합 사례 중 ‘표시기준 위반’이 과반이 넘는 것으로 

나타나 이에 대해 철저한 대비가 시급한 실정이다. 

  미국의 식품 표시기준은 식품·의약품·화장품법(FD&C Act), 식품 알레르기 유발물질 

표시와 소비자보호법(FALCPA)과 연방규정집(CFR)을 기반으로 매우 방대하고 복잡하게 

구성되어 있다. 만성질환 예방과 어린이 영양 증진을 위한 연방정부 정책으로 2016년 

영양표시 규정이 개정되고 2021년 1월 시행되면서 영양표시가 현행 체계와 같이 현대화

되었다. 최근에는 알레르기 유발 물질 표시 의무화나 동물성 식품을 대체하는 식물성 식품 

표시 지침(‘25.1.) 등 관련 제도가 지속적으로 변화하고 있다. 

  수출 현장에서는 영양정보를 잘못 기재하거나, 알레르기 유발 물질 기재 누락과 같은 

단순 실수로 인한 통관이 거부되는 사례도 있으나, 언어적 장벽과 방대한 규정 정보로 

인해 기업들이 신속하고 정확한 정보 파악이 어려워 표시기준을 위반하는 사례가 빈번히 

발생한다.

  이에 식품의약품안전처는 미국 수출을 준비하는 기업들이 겪는 실질적인 어려움을 

해소하고자 본 「미국 식품 표시기준 종합 정보집」을 제작하였다. 본 정보집은 미국 식품

의약품청이 발행한 산업계 지침과 설명회 자료, 자주 묻는 질의·응답 등 산업현장에서 

궁금해할 규정을 선별하고, 특히 2025년 1월에 발표된 ‘알레르기 유발 물질 표시’와 

‘동물성 식품을 대체하는 식물성 식품 표시’ 관련 최신 질의응답을 포함하여 영양성분 

표시법, 일반 표시기준 등 필수적인 규제정보를 망라하였다.

  본 정보집이 미국 수출 최일선에 있는 우리 기업들의 규제 위험을 최소화하고, 업무 

효율성을 높여 성공적인 미국 시장 진출을 돕는 유용한 길잡이가 되어 수출기업의 어려움을 

해소할 기회가 되길 바란다. 
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개  요

  미국의 식품 표시는 식품·의약품·화장품법(FD&C Act), 식이보충제 및 건강교육법

(DSHEA), 식품 알레르기 유발물질 표시와 소비자보호법(FALCPA)과 연방규정집

(CFR)에서 규정하고 있다.

  식품·의약품·화장품법(FD&C Act)은 1906년에 제정된 법으로 식품에 대한 전반적인 

규제 및 기준을 포함하며 부정불량 식품 및 허위 표시에 관해 각각 규정하고 있다. 

연방규정집(CFR) 21조는 미국 FDA가 관할하는 식품, 의약품, 의료기기, 화장품 등의 

안전 및 품질을 규제하는 규정 모음이다. 이는 제조, 포장, 표시, 유통 등 전반적인 

과정에 대한 상세한 규칙을 포함하며, 미국으로 수출하는 기업의 필수 준수사항이다. 

  식이보충제 및 건강교육법(DSHEA)은 1994년에 건강기능식품 규제를 위해 제정된 

법으로서, 기능성 식품 영양성분 표시와 우수제조기준(GMP) 등을 규정하고 있다. 식품 

알레르기 유발물질 표시와 소비자보호법(FALCPA)은 주요 알레르기 유발물질 표시를 

의무화하여 식품 알레르기가 있는 소비자를 보호하기 위해 2004년 제정되었다.

  본 정보집은 상기 법률에서 정한 식품 표시규정을 명확하게 이해할 수 있도록 미국 

FDA가 발표한 산업계 지침 및 주요 질의·응답(6개 문서)에 관한 것이다.

  먼저 2013년 1월 발표된 「식품 표시기준 가이드: 산업계 지침」은 일반 식품 

표시요건(주표시면, 제품명, 원료명 등)부터 영양 표시와 건강 강조표시 등까지 가장 

기본적인 표시기준 지침으로, 미국 식품 표시기준 전반을 파악하는데 도움이 된다. 

FDA는 이 지침을 최신화하는 작업 중에 있으며, 개정본이 발표되기 전까지는 

유효하다고 밝히고 있다(2025년 1월). 
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  개정된 영양표시 규정(2016년) 관련 2023년 12월 발표된 「식품 및 식이보충제의 

영양성분표시 질의·응답」은 식품과 식이보충제의 영양성분 표시, 첨가당 표시방법, 

비타민과 무기질의 정량 표시 등 영양표시의 개괄적인 질의·응답을 포함하고 있다. 

  2020년 1월에 발표된 「식품 및 식이보충제 영양성분 표시 개정: 산업계 지침: 소규모 

기업 준수 가이드」는 영양표시 개정 규정 적용 범위, 의무와 자율표시 요건, 기록 유지, 

영양성분 수치 산출과 표시 등 소규모 기업들이 준수해야 할 표시방법을 사례별로 

구체적으로 제시하고 있다. 

  2025년 1월 FDA가 발표한 「식품 알레르기 유발물질에 대한 자주 묻는 질의·응답

(5번째 개정판)」은 식품 알레르기 유발물질의 정의와 범위, 원료와 가공식품, 영양

보충제의 사례별 표시방법을 포함하고 있다. 

  2025년 1월에 발표된 「동물성 식품을 대체하는 식물성 식품의 표시: 산업계 지침(안)」은 

아직 의견 수렴 중이나, 용어와 유형 정의 등 새로운 내용을 포함하고 있어 기업들이 

유의해서 볼 필요가 있다.

  마지막으로, 미국 FDA 담당자가 한국 수출기업 대상으로 한 미국 식품 표시기준 

설명회(2023년 7월) 자료는 일반 식품 및 영양보충제 표시기준, 영양표시, 건강강조표시 

인정 요령 등에 대한 설명을 담고 있다.
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식품 표시기준 가이드 : 산업계 지침

(A Food Labeling Guide : Guidance for Industry)

본 지침의 사본이 추가로 필요한 경우, 아래로 문의하십시오: 

식품의약품청 

식품안전응용영양센터 

영양, 표시, 식이보충제실(Office of Nutrition, Labeling, and Dietary Supplements)

주소: 5001 Campus Drive College Park, MD 20740

전화: 240-402-1450

홈페이지: https://www.fda.gov/FoodGuidances

법적 구속력이 없는 권고 내용을 포함함

본 지침은 상기 표제에 대한 미국 식품의약품청(FDA 또는 당 기관)의 현재 견해를 나타냅니다. 본 

지침은 특정인에게 어떠한 권리도 부여하지 않으며, FDA 또는 대중에게 법적 구속력을 발휘하지 

않습니다. 관련 법령 요건을 준수하는 한, 본 지침과 다른 방식을 취할 수 있습니다. 그러한 경우, 

본 지침의 시행을 담당하는 FDA 직원에게 문의할 수 있습니다. FDA 담당자를 확인할 수 없는 경우, 

본 지침의 제목에 제시된 전화번호로 연락하시기바랍니다.

< US FDA 누리집 공지, 2025.1.15. 업데이트 기준 >

이 지침은 현재 최신화 작업 중에 있으나 시간이 걸립니다. 

이 지침의 챕터 6. 알레르기 유발물질 표시의 일부 정보는 개정 과정 중에 있으며, 모든 최신 

표시요건을 반영하지 않습니다. 미국 FDA의 알레르기 유발물질 표시 요건에 대한 현재 견해에 

대해서는 ‘식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준을 포함하여 식품 알레르기 

유발물질에 대한 자주 묻는 질의·응답 (5번째 개정판) : 산업체를 위한 가이던스’를 참고하시기 

바랍니다.

이 지침의 챕터 7. 영양 표시는 개정 과정 중에 있으며, 모든 최신 표시요건을 반영하지 않습니다. 

지침이 최신화될 때까지 영양성분표시 최종 규정(2016년 개정판)을 참고하시기 바랍니다. 표시에 

관한 산업계 지침도 찾아볼 수 있습니다.

http://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-food-labeling-guide
http://www.federalregister.gov/documents/2016/05/27/2016-11867/food-labeling-revision-of-the-nutrition-and-supplement-facts-labels
https://www.fda.gov/food/nutrition-food-labeling-and-critical-foods/industry-resources-changes-nutrition-facts-label#FoodLabelingGuide
https://www.fda.gov/food/nutrition-food-labeling-and-critical-foods/industry-resources-changes-nutrition-facts-label#FoodLabelingGuide
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C/O/N/T/E/N/T/S

 1. 소개

 2. 배경

 3. 일반식품 표시요건

 4. 제품명

   - 주스에 대한 제품명 표시 상세

 5. 내용량 문구

 6. 원료명

   - 색소 표시 상세

   - 알레르기 유발물질 표시

 7. 영양표시

   - 일반

   - 영양성분 표시

   - 별도로 포장된 원료가 있는 제품 / 선물세트

   - 표시 형식 (특별 표시형식, 트랜스지방, 1회 제공량, 면제요건 등)

 8. 강조표시

   - 영양성분 강조표시

   - 건강 강조표시

   - 인증된 건강 강조표시

   - 구조/기능 강조표시

 9. 별표 (영어 원문 표시)
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1. 소개 (내용 생략)

2. 배경 (내용 생략)

3. 일반 식품표시 요건

 Q1. 표시사항이 용기·포장의 어디에 위치해야 하는지?

   용기·포장에 표시하는 방법은 ①제품 전면(주표시면)에 모든 표시사항이 위치하거나, 

②주표시면에는 특정 표시만 하고 정보표시면(소비자가 보기에 주표시면의 바로 오른쪽)에 다른 

표시사항을 표기하는 방법이 있다.

 Q2. 주표시면이 무엇인지?

   주표시면(principal display panel, PDP)은 소비자가 제품을 구매할 때 가장 잘 보게 되는 

포장의 한 부분이다. 많은 용기들은 두 개 이상의 공간면을 가지게 되는데, 주표시면 이외의 다른 

공간면을 대체 주표시면이라 한다.

 Q3. 주표시면에는 무슨 문구가 표시되어야 하는지?

   제품명(가공하지 않은 농·축·수산물의 경우 품목명), 실중량 또는 제품 중량이 주표시면 및 대체 

주표시면에 표시되어야 한다.

 Q4. 정보표시면에 어디를 말하는지?

   정보표시면은 소비자가 제품을 보는 방향에서 주표시면의 바로 오른쪽에 위치한 면을 말한다. 

포장 디자인이나 구조에 따라 이 공간면을 사용하기 어려운 경우, 정보표시면은 그 다음 오른쪽 

면으로 한다.

 Q5. 정보표시면에는 무슨 문구가 표시되어야 하는지?

   간섭 요소(intervening material) 없이, 모두 같은 곳에 위치해야 하는 표시사항이 

‘정보표시면’에 표기되어야 하며, 주표시면에 표시되지 않은 정보를 주로 표기한다. 제조업체나 

포장업체, 유통업체의 명칭과 주소, 원료명, 영양정보, 알레르기 표시 등을 포함한다.
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 Q6. 글자크기, 가독성이 요구되는지?

   정보표시의 경우, 눈에 잘 띄고 읽기 쉬운 글자크기를 사용한다. 소문자 ‘o’를 기준으로 높이 

최소 1/16인치(1.5875mm) 크기 이상의 글자를 사용한다. 글자 높이는 글자 너비의 3배 

미만이어야 하며, 글자는 읽기 쉽도록 배경과 확연히 대조되어야 한다. 다만, 매우 작은 포장의 

경우 정보표시면에 더 작은 크기의 글자를 사용할 수 있다.

 Q7. 간섭요소(intervening material) 금지는 무엇인지?

   FDA에서 요구하지 않는 정보를 간섭요소라 간주하며, 정보표시면에 표기가 허용되지 않는다 

(예를 들어, 제품 바코드는 FDA가 요구하는 표시사항이 아님).

 Q8. 누구의 이름과 주소가 표시되어야 하나?

   a. 제조업체, 포장업체 또는 유통업체의 명칭과 주소. 표시된 명칭이 실제 제조업체가 아니라면, 

제품과 그 회사의 관계를 명시하는 문구가 표기되어야 한다. (예를 들어, ‘manufactured 

for’ 또는 ‘distributed by’)

   b. 회사 명칭과 주소가 현행 도시 주소록이나 전화번호부에 등재되어 있지 않다면 도로명 주소

   c. 도시명 또는 마을명

   d. 주 (또는 미국 밖인 경우 국가명)

   e. 우편번호 (또는 미국이 아닌 국가의 경우 사용되는 우편정보)
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4. 제품명

 Q1. 제품명은 무엇이고 어디에 표시되어야 하나?

   제품의 정체성(identity)을 나타내는 문구가 제품명임. 제품 전면이나 주표시면 뿐만 아니라 대체 

주표시면에도 표시되어야 한다.

 Q2. 제품의 정체성(identity)을 나타내는 문구가 돋보여야 하나?

   제품의 정체성(identity)을 나타내는 문구는 눈에 띄기 쉬운 활자나 인쇄체로 표시하여야 하며, 

굵은 글씨로 표시되어야 한다. 주표시면에서 가장 눈에 띄게 인쇄하고 주표시면에서 가장 중요한 

요소가 될 수 있도록 글자크기를 설정하여야 한다. 일반적으로 활자 크기는 주표시면에서 가장 

큰 활자의 최소 1/2 크기 이상이어야 한다.

 Q3. 제품의 정체성(identity)을 나타내는 문구로 어떠한 명칭이 사용되어야 하나?

   법이나 규정에서 정해진 명칭, 이러한 명칭이 부재한 경우, 식품의 일반적이거나 통상적인 명칭이 

하나라도 있다면 제품의 정체성(identity)을 나타내는 문구로 사용되어야 한다. 이러한 명칭이 

없다면, 소비자를 오인·혼동하게 하는 등 오해의 소지가 없는 적절하고 설명적인 명칭을 사용해야 

한다. 브랜드명은 정체성(identity)을 나타내는 문구로 간주되지 않으며, 제품의 정체성과 현저히 

구분되어서는 안 된다.

 Q4. 정체성을 나타내는 문구는 어디에 표시하는가?

   주표시면에 표시하며, 제품 하단과 평행하게 표시하여야 한다.

 Q5. 상업적(fanciful) 명칭이 정체성을 나타내는 문구로 허용되는 경우는?

   제품의 특성이 명백한 경우, 대중이 통상 사용하며 이해할 수 있는 상업적 명칭이 사용될 수 

있다.

 Q6. 새로운 명칭 대신에 일반적이거나 통상적인 명칭을 사용할 필요가 있는지?

   일반적이거나 통상적인 명칭이 있는 경우 사용하여야 한다. 기존 명칭이 있는 식품에 새로운 

명칭을 표시하는 것은 소비자를 오도하는 것으로 간주될 수 있다. 정체성에 관한 어떠한 기준이 

있는 제품의 경우, 그 기준에서 정한 명칭을 포함하여야 한다.



- 12 -

 Q7. 잘게 잘라진 제품과 자르지 않은 제품의 경우 제품명을 달리 사용하여야 하는지?

   제품이 잘게 잘라진 형태, 자르지 않은 형태, 통으로 또는 절반 등 다양한 형태로 판매되는 경우, 

포장에 제품의 형태를 나타내는 표시를 하여야 한다.

 Q8. 어떤 제품에 “모조(imitation)”라는 표시를 하여야 하는지?

   일반적으로 전통적인 식품과 유사하고 전통적인 식품을 대체하는 새로운 식품인 경우 “모조”라고 

표시하여야 한다. 예를 들어 새로운 식품이 단백질을 덜 함유하거나 필수 비타민이나 미네랄 

함량이 더 적은 경우에 해당한다.

 Q9. 제품명에 “모조” 표현을 사용하는 경우 글자 크기나 어느 정도로 눈에 띄게 구분되어야 하는지 

세부 규정이 있는지?

   모방된 제품의 이름에서 사용된 것과 글자크기와 표시형식을 동일하게 사용한다.

 Q10. 표시를 꾸미는데 제한사항이 있는지?

   표시사항이 잘 안보이게 가리거나 눈에 띄지 않게 방해하는 디자인을 사용하여서는 안 된다. 

식품을 다른 제품처럼 오인하게 하는 디자인도 사용하여서는 안 된다.

 Q11. 원산지 표시가 수입식품의 어느 면에 표시되어야 하는지?

   원산지 표시는 눈에 잘 띄어야 한다. 제품의 유통 책임이 있는 회사로 국내 회사의 명칭과 주소가 

표시된 경우, 원산지 표시는 회사 명칭/주소와 근접한 곳에 위치하여야 하며 글자크기는 최소한 

비슷해야 한다.

 Q12. 외국어가 허용되는지?

   외국어가 제품 표기에 사용되고 있다면, 모든 의무 표시사항은 영어와 외국어로 모두 병기되어야 

한다.
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(주스의 경우)

 J1. 주스 음료의 경우 함량(%) 표시가 필요한 이유는 무엇인지?

   과일이나 채소 주스를 포함하는 음료의 경우 주스 함량을 공개하여야 한다. 소비자들이 

표시사항이나, 과일/채소 그림, 맛이나 형태를 보고 주스가 들어 있다고 생각할 수 있는 음료의 

경우에 해당한다. 탄산음료와 일반 음료, 100% 주스, 농축 주스, 희석 주스와 주스를 포함하지 

않으나 주스로 생각할 수 있는 음료에 모두 해당한다.

 J2. 주스 함량은 어디에 어떻게 표시해야 하는지?

   주스 함량(%)은 정보표시면 윗쪽에 위치해야 함. 브랜드명, 제품명, 로고, 제품코드만이 그 위에 

표시될 수 있다. 다른 문구나 그래픽과 확연히 구분되도록 쉽게 읽을 수 있는 볼드체의 글꼴을 

사용한다. 함량 표기 시 글자 크기는 브랜드명, 제품명, 로고, 제품코드를 제외하고, 정보표시면의 

가장 큰 글자크기보다 작으면 안 된다. 주스 함량은 “~%의 주스를 함유” 또는 “~% 주스”라고 

표시할 수 있음. 과일이나 채소의 이름이 포함될 수 있다(예를 들어 “100% 사과주스”). 포장의 

형태상 정보표시면이 없는 경우, 주스 함량은 주표시면에 위치하여야 하며 실중량을 표시하는 

글자크기보다 작지 않도록, 제품명 근처에 표시하여야 한다.

 J3. 주스 함량 표시에 예외가 있는지?

   향을 내기 위해 음료에 주스를 소량 사용한 경우에는 주스 함량 표기할 필요가 없다: (a) “맛이나 

향 (flavor/flavored)”이라는 용어를 사용하여 제품을 설명한 경우, (b) 주스라는 용어를 원료명 

이외에 사용하지 않은 경우, (c) 소비자가 표시에 명확한 이미지를 사용하거나 소비자가 부착된 

이미지를 보거나 주스와 비슷한 형태를 가져서 주스가 들어있다고 생각할 만한 요소가 없는 

경우에 한한다.
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J4. 주스 함량은 어떻게 계산되는지?

   과일이나 채소에서 직접 착즙한 주스의 경우, 부피 대비 부피 기준으로 계산한다. 농축액에 물을 

첨가해서 만든 주스의 경우, 100% 주스를 기준으로 21 CFR 101.30(h)(1)에 있는 당도 

기준(Brix)표에 있는 수치를 사용하여 계산한다.

주스 100% 주스1) 주스 100% 주스1)

아세로라 6.0 구아바 7.7

사과 11.5 허니듀 멜론 9.6

살구 11.7 키위 15.4

바나나 22.0 레몬 4.5 2)

블랙베리 10.0 라임 4.5 2)

블루베리 10.0 로건베리 10.5

보이센베리 10.0 망고 13.0

캔털루프 멜론 9.6 천도복숭아 (nectarine) 11.8

Carambola 7.8 오렌지 11.8 3)

당근 8.0 파파야 11.5

카사바 멜론 7.5 패션후르츠 14.0

캐슈 (Caju) 12.0 복숭아 10.5

셀러리 3.1 배 12.0

체리, 어두운색, 단것 20.0 파인애플 12.8

체리, 빨간색, 신것 14.0 자두 (plum) 14.3

Crabapple 15.4 석류 16.0

크랜베리 7.5 프룬 18.5

Currant (검은색) 11.0 Quince 13.3

Currant (빨간색) 10.5 라즈베리 (검은색) 11.1

대추야자 18.5 라즈베리 (빨간색) 9.2

듀베리 10.0 루바브 5.7

엘더베리 11.0 딸기 8.0

무화과 18.2 귤 11.8 3)

구스베리 8.3 토마토 5.0

포도 16.0 수박 7.8

자몽 10.0 3) 영베리 10.0

Guanabana (Soursop) 16.0

      1) 다른 수치가 명시되지 않는 한 브릭스 수치임

      2) 무수 시트르산(구연산) 함량(%)을 중량으로 표기함

      3) 감귤류 주스의 당도계 측정 브릭스값은 시트르산(구연산)으로 교정될 수 있음
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 J5. 제품을 “드링크” 또는 “음료”라고 표시하여야 하나?

   100% 주스인 음료는 “주스”라고 불릴 수 있음. 그러나 100% 미만의 주스로 희석된 음료의 경우, 

“음료”, “드링크” 또는 “칵테일”이라는 용어와 함께 “주스”를 사용하여야 한다. 또는 제품을 

“희석된 (사과) 주스”라는 형태로 이름을 표기할 수 있다.

 J6. “농축” 용어를 사용할 필요가 있는지?

   농축액으로부터 만들어진 주스의 경우, 그 명칭이 어느 면에 표시되든지, 제품명의 일부로서 

반드시 “농축액으로부터” 또는 “재구성된(reconstituted)”이라는 용어를 사용해야 한다. 다만, 

원재료 명칭에 “농축된 ( ) 주스와 물” 또는 “물과 농축 ( ) 주스”가 적절히 표기되어 있는 경우 

제품명에는 표기하지 않을 수 있다.

 J7. 혼합 과일 또는 채소 주스 음료에는 어떤 명칭이 사용되는지?

   주스 이름은 용량(부피) 기준으로 많이 사용된 순서로 표시하며, 맛/향으로만 사용된 주스 이름은 

순서와 관련되지 않는다.

    예) “사과, 배, 산딸기 주스 드링크”

       “산딸기맛 사과와 배 주스 드링크”

   모든 주스 이름이 아닌 대표적인 한두가지만 표기된 경우(원료명에는 모두 표기), 그 외 주스가 

존재한다는 점을 표기하여야 한다.

    예) “사과주스 혼합”

        “두 개 이상의 과일주스 혼합이 있는 사과주스”

   모든 주스명이 아닌 한두개만 표시하고, 표시된 주스가 가장 많이 사용된 경우가 아니라면 

음료명을 표시할 때, 해당 음료가 표시된 주스로 향을 낸 것(flavored with the named 

juice)임을 명시하거나, 표시된 주스의 함량을 5% 단위 구간으로 표시해야 한다. 예를 들어, 

백포도 주스에 산딸기와 크랜베리 주스를 첨가한 산딸기 크랜베리 음료의 경우

    예) “산딸기와 크랜베리맛 주스 드링크”

        “크랜베리와 산딸기 주스 음료”

        “10-15% 크랜베리 주스와 3-8% 산딸기 주스”

 J8. 주스 이름 표기시 글자 크기는?

   “농축액으로부터” 또는 “재구성된”이라는 용어는 주스명을 표시하는 글자크기의 절반보다 

작아서는 안 된다. 5% 단위 구간 정보를 표시하는 것은 일반 명칭 또는 통칭을 표기하는 가장 

큰 글자크기의 절반보다 작아서는 안 된다.
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 J9. 어떤 음료가 과일이나 채소 주스인 것처럼 표방한다고 판단할 수 있는지? 

   제품의 광고, 표시나 포장에 과일/채소 주스와 관련된 직접적 또는 간접적 묘사가 있는 경우, 

표시나 포장에 이미지 (과일이나 채소 모양)나 그림으로 묘사된 경우, 제품에 포함된 색소나 향이 

과일이나 채소로 보이게 하거나 맛이 나는 경우, 과일이나 채소 주스를 표방하는 음료로 판단한다. 

이러한 음료는 탄산이 포함되었을 수도 있고, 희석된 음료가 될 수도 있으며, 주스를 전혀 

포함하지 않은 경우도 있을 수 있다.

 J10. 술집에서 제공되는 칵테일의 경우에도 주스 함량 표시 규정이 적용되는지?

   칵테일의 경우에도 다른 음료류와 동일한 규정이 적용됨. 주스 함량 표시는 칵테일 표시사항에 

포함되어야 한다.

 J11. 레몬주스(다른 주스 미포함)를 농축액으로 포함하고, 다른 주스 향이 추가되어 있으며 

과일/과일주스 관련 사진이나 문구가 없는 ‘위스키사워(whiskey sour mix) 칵테일’ 제품에도 

주스 함량 표시가 적용되는지?

   아니다. 원료명을 통해 레몬주스만 포함하는 점이 확인되고 과일/과일주스에 대한 사진이 없는 

경우 주스 함량 표시 규정이 적용되지 않는다.

 J12. 딸기 daiquiri mix(칵테일의 한 종류)도 주스 함량 표기 대상인지?

   제품의 정체성(identity)을 나타내는 문구에 “딸기”가 쓰였으므로 딸기나 딸기주스를 포함하는 

것으로 표명하는 음료이다. 딸기가 단지 향으로만 사용되었다는 문구가 없다. 제품이 딸기주스를 

포함한 것처럼 보이거나 맛이 나는 경우, 제품 포장에 딸기 그림을 포함하는 경우는 주스 함량 

표시를 하여야 하며, 표시가 어려운 경우 정보 표시면에서 주스가 포함되어 있지 않음을 

명시하여야 한다. 그러나 제품에 ‘딸기향 daiquiri mix’라고 표시되어 있다면, 딸기주스를 

포함한다고 보이지 않으므로 주스 함량을 표시할 필요가 없다.

 J13. 칵테일 종류인 ‘블러디 메리(Bloody Mary mix)’는 주스 함량 표기 의무인지?

   외양이나 맛으로 볼 때, 블러디 메리 칵테일은 토마토주스를 포함하는 것으로 판단되므로 주스 

함량을 표기하여야 한다.
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 J14. 건조 과일이나 채소를 혼합하여 재구성한 음료의 경우도, 주스 함량 표기하여야 하는지? 

함량을 어떻게 결정해야 하는지?

   주스를 포함하는 것처럼 보인다면 함량 표시하여야 한다. 그러나 FDA는 현재 건조 주스 고형물을 

가지고 음료를 만드는 경우의 주스 함량 계산에 대한 세부 절차를 마련하고 있지 않으므로, 제품 

표시를 검증하는 경우의 세부 절차는 개별 사안에 따라서 진행될 것이다. 만약 물과 주스 이외 

원료를 포함하지 않는 음료의 경우에는, 총 고형물 수준을 결정하는데 21 CFR 101.30(h)에 

있는 당도 기준(Brix)표를 사용할 수 있다.

 J15. 다른 혼합 드링크를 위해 사용되는 레몬과 라임주스도 주스 함량 표기 의무인지?

   그렇다, 주스 함량 표기는 레몬이나 라임주스의 무수구연산(anhydrous citric acid) 양을 

기준으로 한다.

 J16. 애플사이다*는 주스 함량 표기 대상인지?

   사과에서 추출한 주스로서 주스 함량 표기 의무이다.

   * 애플 사이다(apple cider)는 미국에서 발효하지 않은 사과주스를 말하며, 영국 등 유럽에서는 

사과를 발효시킨 사과술을 말함

 J17. 애플사이다 비니거는 주스 함량 표기 대상인지?

   아니다. 애플사이다 비니거는 바로 마시는 음료로 보기 어려우므로 주스 함량 표기 대상이 아니다. 

제품이 사과주스로부터 만들어졌지만, 주스 음료로 판단하기 어렵다.

 J18. 농축 주스는 주스 함량 표기 대상인지? 함량을 어떻게 계산하는지?

   농축 주스도 주스 함량 표기 대상이며, 함량은 100%를 넘지 않아야 한다. “제품에 표시된 

희석방법에 따르면, 농축액으로부터 ( )% 주스가 완성된다”고 표시할 수 있으며, 21 CFR 

101.30(h)에 있는 당도 기준(Brix)표에 따라 정확한 수치를 계산할 수 있다.

 J19. 여러 개의 제품을 랩으로 싸서 세트로 판매하는 제품(낱개 판매 안됨)의 경우, 주스 함량 

표시 면제될 수 있는지? 외포장에만 표시해도 괜찮은지?

   아니다. 여러 개의 제품을 세트로 판매한다고 하더라도 개별 제품의 정보표시면에 주스 함량을 

표기하여야 한다.
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 J20. 주스 음료의 이름을 반드시 한 곳에, 단일 글자크기로 표시해야 하는지? 세 개의 다른 주스 

농축액을 혼합한 “크랜베리-산딸기 맛 주스 드링크”와 같이 매우 복잡한 주스 음료의 경우가 

있음

   주스 음료의 이름을 반드시 한 곳에 표시하여야 한다. 열거된 주스 이름이 농축액으로 사용된 

경우, “농축액”이라는 용어가 주스 이름 다음에 위치해야 하며 더 작은 글자크기로 표시할 수 

있음. 다만 글자크기가 주스 이름에 사용된 글자크기의 절반 이하여서는 안 된다.

 J21. 주스 포장에 사용하는 그림은 주스에 포함된 과일과 비례해야만 하는지? 전체 부피 기준으로 

2% 이하로 포함된 과일은 그림에 묘사될 수 있는지?

   FDA는 주스 음료 포장에 사용하는 그림의 세부 요건에 대해 규정하고 있지 않다. 그러나 FDA는 

제조업체가 주스 제품에 포함된 과일이나 채소를 그림에 정확히 묘사하도록 권고한다. 제품명이 

정확히, 적절히 그림을 반영하고 주스에 포함된 일부 과일이나 채소를 묘사한 그림이 있는 경우, 

소비자를 오인 혼동할 것으로 판단되지 않을 것이다. 예를 들어 사과, 포도, 산딸기로 이루어진 

100% 주스로서 산딸기 주스가 전체 제품을 맛을 나타내고, 제품명 표시에 모든 주스명이 

표시되어 있다면, 산딸기만 묘사된 그림이 소비자를 오인 혼동하게 한다고 판단하지 않을 것이다. 

이런 경우 제품명은 “사과, 포도주스와 혼합된 산딸기 주스”, “산딸기맛 과일혼합주스”, “다른 

두 개의 주스가 혼합된 산딸기 주스, 산딸기 주스 3~8%” 등으로 표시할 수 있다.

 J22. 토마토 주스에 소금이 첨가되었거나 다른 건조 원료(향신료 등)가 포함된 경우, 주스 함량을 

표시할 때 분석된 당도(Brix) 값을 조정할 필요가 있는지?

   그렇다, 토마토 주스에 포함된 가용성 고형분은 향신료 첨가 전에 결정되어야 한다. 

당도계(refractometer)로 결정된 토마토 주스에 포함된 가용성 고형분은 21 CFR 156.3(b)와 

(c)에서 설명된 소금 함량을 고려하여 교정되어야 한다.

 J23. 100% 주스에 주스 이외 다른 원료가 포함되어 있는 경우, 100% 주스라고 부를 수 있는지?

   첨가된 원료가 주스를 희석하거나 부피를 바꾸지 않는다면 100% 주스라고 부를 수 있으나, 주스 

함량 표기 시 반드시 첨가된 원료를 명시하여야 한다. 예를 들어 “보존료가 첨가된 100% 주스”

 J24. 첨가된 물질이 비타민 C (아스코브산) 같은 영양소인 경우는?

   주스의 영양수준 강화를 위해 아스코브산이 첨가된 경우, 주스 함량 표기 시 다른 표시 의무사항에 

적합하기 위해 영양성분 표시를 병행하는 것이 좋을 것이다. 보존료로 사용되는 수준으로 첨가된 

경우, ‘보존료를 포함한 100% 주스’표현을 사용할 수 있다. 이런 경우 21 CFR 101.22(j)에 

부합하도록 보존료를 원료명에 기재하여야 한다.
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 J25. “농축액으로 만든 과일 화채(punch)”또는 “농축액으로 만든 레모네이드”라는 표현을 

사용해야 하는지?

   아니다. 주스 음료에 사용된 하나 이상의 주스가 농축액으로 만들어진 경우, 주스명에 “농축액으로 

만든” 또는 “재구성된(reconstituted)”라고 표시하도록 규정하고 있다. “과일 화채”나 

“레모네이드”는 특정 주스명을 포함하지 않으므로, 이러한 이름들에는 “농축액으로 만든” 또는 

“재구성된(reconstituted)”이라는 표현을 포함할 필요가 없다.

 J26. 레모네이드의 레몬 함량을 표시할 때 설탕은 제외하고 ‘레몬주스’만 가지고 계산하는 것인지?

   그렇다. 설탕을 첨가하기 전 기준이다.

 J27. 손님에게 직접 제공하는 목적인 주스 제품은 영양표시 제외 대상임. 이 경우 주스 함량 

표기도 제외 대상인지?

   아니다. 손님에게 직접 제공하는 경우라도 예외 없이 주스 함량 표기 필요하다.

 J28. 식품의 일반적이거나 통상적인 이름 규정(21 CFR 102.33)은 100% 주스에 허용되는지? 

아니면 희석 주스에만 사용되는지?

   규정은 두 가지 경우 모두에 해당한다.

 J29. 굉장히 작은 표시면(7 in2 정도)인 경우, 감귤류 화채(punch)를 어떻게 표시해야 하는지? 

감귤류 화채(punch)는 농축액으로부터 제조된 세가지 주스와 감귤이 아닌 감귤류맛 음료인 

두 가지 주스, 총 다섯 가지 주스로 구성되어 있음. 이 중 포함된 감귤류 주스는 주스로 

표기되어 있지만 소량만이 포함되어 있는 경우, 명칭에 표기되어야 하나?

   몇 가지 대안이 있다. 먼저 식품의 일반적이거나 통상적인 이름은 “농축액으로부터 제조된 세 

가지 감귤류 주스와 ___ 및 ___ 주스 혼합”이라고 표시하고 빈 칸에 감귤류맛 음료를 표시할 

수 있음. 다른 방법으로는, 농축액으로 만든 주스가 아닌 경우, 많이 사용한 순서대로 표시하여야 

한다. 예를 들어, “___와 ___의 농축액으로 만든 두 가지 주스와, ___ 주스의 혼합”으로 표시한다. 

아울러 “감귤류 화채(punch)”나 “감귤류맛 화채(punch)”라는 이름을 사용하여 주스 구성 성분을 

별도로 표기할 필요 없이 제품의 정체성(identity)을 나타낼 수 있다.
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 J30. 화채(punch)와 같은 음료에 포함된 경우, 농축액으로부터 제조된 주스를 표시할 필요가 

있는지?

   때때로 필요함. 주스 명칭이 제품명에 기재되어 있고, 농축액으로 만든 주스인 경우 

“농축액으로부터”라는 용어를 반드시 표시하여야 한다(21 CFR 102.33(g)). 농축액으로 만든 

화채(punch) 이름에 특정 주스임을 알 수 있는 정보가 없는 경우, 제품명에 “농축액으로부터”라는 

용어를 꼭 포함시킬 필요는 없다. 그러나 화채(punch)에 사용된 모든 농축 주스는 많이 사용된 

순서대로 원료명에 표시하여야 한다.

 J31. 화채(punch)는 반드시 과일주스로 만들어야 하나?

   아니다. FDA는 화채(punch)에 대한 명확한 정의나 기준을 가지고 있지 않으며, 과일주스를 

포함해야 한다는 요건을 가지고 있지 않다. 화채(punch)는 천연 향료를 포함하든 포함하지 않든 

인공적으로 맛을 낸 음료일 수도 있고, 과일주스가 아닌 차(tea)나 다른 원료를 사용할 수도 있다. 

이러한 경우, 과일주스나 과일농축액/퓨레로 만든 제품과는 확연히 구분되어야 한다. 인공 또는 

천연 향을 포함한 제품은 21 CFR 101.22에 따라 표시되어야 한다.

 J32. 100%주스로 이루어진 채소 주스 칵테일의 경우, ‘칵테일’이라는 명칭을 제품명에 사용할 

수 있는지?

   그렇다.
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5. 내용량 문구

Q1. 내용량(net quantity)는 무엇이고, 어떻게 표현하는지?

   내용량은 용기나 포장 내 식품의 양을 표현하는 문구이다. 중량, 계량단위(measure) 또는 수치로 

표현되어야 함. 일반적으로 고형, 반고형, 점성이 있는 식품인 경우 중량으로 표현하여야 한다. 

액체인 경우 액체 측정치(예를 들어 온스, 리터)로 표현하여야 한다.

Q2. 내용량은 어디에 표시해야 하는지?

   주표시면 하단 30% 구간 내에 눈에 띄도록 표시하며, 일반적으로 용기 바닥과 평행하게 위치한다.

Q3. 내용량은 그램과 온스 단위로 모두 표시하여야 하나?

   식품 표시는 미터법(그램, 킬로그램, 밀리리터, 리터 등)과 미국 도량형(온스, 파운드, 액체 온스 

등) 단위로 모두 표시하여야 한다. 미터법 문구는 미국 도량형 문구 전, 후 또는 위/아래에 위치할 

수 있다. 아래는 표기의 올바른 예이다 (관련 규정에서 더 많은 예시를 확인할 수 있음).

 

Q4. 주표시면 면적을 계산할 필요가 있는지?

   주표시면 면적(in2 / cm2로 계산)은 내용량 문구를 위해 허용되는 최소 글자크기를 결정한다. 

다음과 같이 주표시면 면적을 계산함. 사각형 형태 주표시면의 경우 가로와 세로를 곱한다(in2와 

cm2로 계산). 원통형 용기의 경우 주표시면 면적은 원의 둘레와 원통 높이를 곱한 값의 40%를 

사용한다.

Q5. 최소 글자크기는 무엇인지?

   내용량 표시에서, 최소 글자 크기는 주표시면에 표시가 가능한 공간에 따라 허용되는 가장 작은 

글자 크기를 말한다. 대문자와 소문자를 혼합하여 사용하는 경우, 소문자 ‘o’의 높이를 측정하여 

글자 크기를 결정한다. 대문자만 사용하는 경우 대문자의 높이를 측정하여 글자 크기를 결정한다.

Q6. 내용량 표시가 눈에 잘 띄게 선명해야 한다는 요건은 무엇인지?

   선명하고 눈에 잘 띄며, 읽기 쉽도록 인쇄 방식을 선택한다. 글자 높이는 글자 너비의 3배를 

초과해서는 안 되며, 배경색과 충분히 대비되어 읽기 쉬워야 한다. 디자인이나 다른 표시 등으로 

내용량 표기가 가려서는 안 된다 (최소한의 분리 요건은 규정에 자세히 기술되어 있음).
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Q7. 내용량 문구에 무엇이 표시되어야 하는지?

   용기나 포장 내 식품의 양만이 내용량에 표기되어야 한다. 용기, 감싸는 물질, 포장재의 중량은 

포함하면 안 된다. 내용량을 결정하기 위해 전체 제품 평균 중량에서 빈 용기, 뚜껑, 감싸는 

물질이나 포장재의 평균 중량을 뺀다.

Q8. 식품 용기 내 식품양(순 중량)을 결정하는데, 물이나 다른 포장 재질이 포함되는지?

   용기 내에 식품에 첨가된 물이나 다른 액체는 통상 표시된 내용량에 포함된다. 포장 재질이 

일반적으로 분리 폐기되는 경우, 물을 뺀 중량이 표시된다(예를 들어 올리브, 버섯 등).

Q9. 통조림의 내용량은 무엇인지?

   내용량은 통조림 내부 충진재 중량/부피를 포함하여 통조림으로부터 소비자에게 전달되는 제품의 

중량/부피를 말한다.

   예) 휘핑크림 11.95온스, 충진가스 0.05온스, 내용량 12온스 (340g)

Q10. 내용량 표시에 강조 문구를 사용하는데 대한 정책이 있는지?

   식품의 양을 과장하는 문구나 용어를 사용하여서는 안 된다.

   예) 내용량 = 큰 2온스 (5g)
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6. 원료명

Q1. 원료명은 무엇인지?

   식품 표시에서 원료명은 함량이 많은 순서대로 각 원료를 나열한 것이다. 

   예) 핀토콩, 물, 소금

Q2. 중량 기준 많이 사용한 순서에 따라 원료를 나열하는데 필요한 요건은 무엇인지?

   중량을 기준으로 많이 사용한 순서에 따라 원료를 나열하는 것은, 가장 많이 사용한 원료를 가장 

먼저 기재하고, 가장 적게 사용한 원료를 가장 마지막에 기재하는 것을 의미한다.

Q3. 표시사항에서 원료명은 어디에 위치하는지?

   원료명은 제조업체/포장업체/유통업체 이름과 주소와 같은 면에 위치한다. 이는 정보표시면이나 

주표시면이 될 수 있음. 영양표시 및 제조업체/포장업체/유통업체 이름과 주소 이전이나 이후에 

위치할 수 있다.

Q4. 원료명은 어떤 글자크기로 표시해야 하는지?

   높이가 적어도 1/16 인치(소문자 “o” 기준)가 되는 글자 크기를 사용해야 하며, 명확하고 눈에 

띄며 읽기 쉬워야 한다. 정보표시면 표시(섹션3, Q6 참조)에 관한 글자 크기, 명확성, 명확성 

요건을 참조 바란다.

Q5. 물은 원료로 기재되어야 하는지?

   식품을 제조하는데 첨가된 물은 원료로 간주된다. 첨가된 물은 원료 목록에 확인되어야 하며, 

중량 기준으로 많이 사용된 순서에 따라 표기되어야 한다. 가공 중 첨가된 모든 물이 굽는 과정이나 

가공 중 다른 수단에 의해 제거되는 경우, 물은 원료로서 표기될 필요가 없다.

Q6. 식품의 일반적이거나 통상적인 이름이 원료명으로 사용되어야 하는지?

   별도 다른 용어를 사용하도록 규정되어 있지 않는 한, 식품의 일반적이거나 통상적인 이름을 

사용한다. 예를 들어, 과학 명칭인 “수크로오스” 대신 “설탕” 용어를 사용한다.
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Q7. “미량” 원료를 표시할 필요가 있는지? 아황산염(sulfites)의 경우 부수적인 첨가물로 간주될 

수 있는지? 

   FDA는 “미량”을 정의하지 않으나, 최종 제품에 “부수적인(incidental)” 양으로 존재하는 원료를 

표시하는데 예외가 있다. 어떤 원료가 최종 제품에 기능적이나 기술적 영향을 일으키지 않는 

부수적인 수준으로 존재하는 경우, 표시할 필요가 없다. 부수적인 첨가물은 보통 복합원재료를 

구성하는 원료로 존재한다. 주의할 점은 주요 식품 알레르기 유발물질의 경우, 미량으로 존재하는지 

여부와 관계없이 표시해야 한다. 식품이나 식품의 원재료로 첨가된 아황산염(sulfites)이 기술적 

영향을 일으키지 않으며 10ppm 이하로 존재하는 경우에만 부수적인(incidental) 수준으로 간주

된다.

Q8. 어떤 식품이 대체 지방 원료로 나열될 수 있는지?

   첨가된 지방이 주원료가 아니며, 정확히 어떤 지방 원료가 사용될지 예측하기 어려운 경우에 

한해 지방원료 혼합물이라는 표시 다음에 대체 지방 원료를 나열할 수 있다.

   “원료명: ..... 식물성 오일(다음의 오일 중 하나 이상 포함. 옥수수유, 대두유, 홍화씨오일)...”

Q9. 화학적 보존료로서 어떤 원료가 열거되어야 하나?

   승인된 화학 보존료가 식품에 첨가된 경우, 원료명은 반드시 보존료의 통칭명으로 기재하고, 

“보존료”, “부패를 지연시킴”, “곰팡이 제거”, “맛을 보호하는데 도움”, “색 유지를 증진시킴” 등의 

용어와 같은 보존료 기능을 함께 표시해야 한다.

   “원료명: 건조 바나나, 설탕, 소금, 색 유지를 증진시키기 위해 아스코브산”

Q10. 원료명에 향신료, 천연향, 인공향을 어떻게 표시하는지?

   특정 명칭을 사용하거나 “향신료”, “향”, “천연 향” 또는 “인공 향”을 명시하여 원료명에 기재할 

수 있다.

   “원료명: 자른 사과, 물, 사탕수수 시럽, 옥수수 시럽, 정제된 옥수수전분, 향신료, 소금, 천연 

향과 인공 향”

   그러나, 제품 자체가 향신료이거나 향신료 혼합물인 경우, 향이나 색소는 반드시 개별 원료별로 

이름을 열거하여야 한다.
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Q11. 과일통조림에 농축액 주스가 채워져 있으면, 농축액에서 주스를 만들 때 사용된 물도 

표시하여야 하나?

   그렇다. 통조림 내 주스는 농축액에서 물을 첨가하여 만들어진 것이므로 모든 원료가 표시되어야 

한다.

Q12. 주스 농축액은 원료명에서 그룹으로 묶어 표시할 수 있는지?

   아니다. 과일농축액은 일반적인 통칭명으로 보기 어렵고, 서로 다른 다양한 과일 농축 주스를 

묶어 표시하는 적절한 포괄 명칭으로 보기 어렵다.

Q13. 토마토 농축액 내 원료로 물을 표시해야 하는지?

   토마토 농축액에 허용된 가용성 고형분 범위 내에서 Brix(당도 단위)를 맞추거나 표준화하기 위해 

물을 사용하는 경우 표시하지 않아도 된다. (예를 들어 토마토 페이스트에서 Brix 28°을 24°로 

조절하기 위해 물을 첨가, 토마토 퓨레에서 Brix 16°을 10°으로 조절하기 위해 물을 첨가) 그러나, 

토마토 페이스트(Brix 24°)에 물을 첨가해 Brix 16°를 가지는 제품(토마토 퓨레)을 만드는 경우, 

물을 표시해야 한다.

Q14. 원료명에 토마토 페이스트, 토마토 퓨레, 토마토 농축액을 서로 바꾸어 사용할 수 있는지?

   토마토 페이스트와 퓨레는 제품에 존재하는 가용성 고형분의 양에 비추어 볼 때 다른 제품이므로, 

원료명에서 이름을 바꿔 사용할 수 없다. 다만 “토마토 농축액”은 토마토 페이스트, 과육, 퓨레를 

대신하여 사용될 수 있는데, 이런 경우 농축액은 3.1kg(109온스) 이하 포장 제품에 “재가공 

목적에 한함”을 표시하여야 한다. 또한 토마토 농축액은 케첩의 원료표시에 토마토 페이스트, 

과육, 퓨레를 대신해 사용될 수 있다.

Q15. 어떤 제품이 여러 개의 다른 원료를 포함한 다른 제품으로 만들어진 경우는 원료명을 어떻게 

표시하는지?

   다른 제품의 원료가 되는 식품의 하위원료는 원료명(원료로 사용된 제품) 다음에 괄호로 

표시하거나, 원료 이름(원료로 사용된 제품) 표시하지 않고 많이 사용한 순서대로 각각의 원료를 

개별적으로 나열하는 방식으로 표시할 수 있다.



- 26 -

Q16. 제품 정체성(identity) 표준에 적합하도록 향 원료를 모두 표시하여야 하는지?

   향을 표준 명칭(예, 바닐라추출물)으로 표시하는 경우, 각각의 원료는 표준화된 명칭 뒤에 괄호를 

사용하여 함께 표시해야 한다. 그러나 표준화된 향은 적절한 경우 향, 천연 향, 인공 향으로만 

표시할 수 있다.

Q17. 단백질 혼합물로 만들어진 단백질 가수분해물은 어떻게 표시해야 하는지?

   단백질을 가수분해하기 전에 혼합한 경우, 단백질 제품을 충분히 설명하고 가수분해 단백질을 

만드는데 사용된 모든 다양한 단백질을 포함하도록 적절한 명칭을 표시하여야 한다. 예를 들어, 

옥수수와 콩 단백질 혼합물로 만들어진 가수분해 단백질은 “가수분해된 콩과 옥수수 단백”으로 

표시할 수 있다. 그러나 단백질을 혼합하기 전에 각각 따로 가수분해한 경우, 일반적으로 사용하는 

명칭은 개별 가수분해 단백질에 특정하여 사용되어야 한다. 예를 들어 “가수분해 옥수수 단백”, 

“가수분해 콩 단백”. 원료는 많이 사용한 순서에 따라 표시되어야 한다. 아울러, 가수분해 단백질과 

혼합된 다른 원료의 경우에도, 많이 사용한 순서에 따라 원료명에 표시하여야 한다.
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(색소의 경우)

C1. 채소 분말에 사용된 원료 목록?

   채소 분말은 “셀러리 분말” 등과 같이 일반적인 명칭으로 표시되어야 한다.

C2. 향신료로 사용된 원료인데, 색소로도 기능하는 경우?

   파프리카, 강황, 사프론 등의 향신료는 색소이기도 한데, “향신료 및 색소”라는 용어를 사용하거나 

“파프리카”와 같이 실제 원료명(통칭)을 사용하여야 한다.

C3. 인공 색소에 사용된 원료 목록?

   인공 색소가 인증된 색소인지 여부에 따라 다름. 인증된 색소인 경우 “FD&C 적색 제40호” 또는 

“적색 40” 등과 같이 특정명 또는 요약명을 사용하여 표시한다. 미인증 색소의 경우 “인공 

색소”라는 용어를 사용하거나 “카라멜색소”나 “비트 주스로 색을 낸”과 같이 특정 원료 명칭을 

사용하여야 한다.

C4. 미인증 색소 첨가제(lakes)는 원료명 표시할 때 인증된 색소와 분리하여 따로 표시해야 하는지?

   그렇다. 인증된 색소첨가제와 lakes는 별도의 원료임. 따라서 원료 표시할 때 별도로 기재하여야 

한다.

(알레르기 유발물질 표시의 경우)

일반 정보

 F1. 2004년 식품 알레르기 유발물질 표시와 소비자보호법은 무엇인지?

   2004년 식품 알레르기 유발물질 표시와 소비자보호법(약칭 FALCPA, 법령 108-282의 제목Ⅱ)은 

2004년 8월에 제정되었음. FALCPA는 FDA가 규제하는 모든 포장식품의 표시를 다루고 있다. 

미국 농무부가 규제하는 식육, 가금육, 식용란제품 생산자의 경우, 관련 제품의 표시와 관련해서 

농무부 직원에게 연락하도록 권고한다. 식품 알레르기 유발물질과 관련한 자세한 정보와 활동, 

관련 권고문서와 관련해서는 다음 링크를 참고하기 바란다.

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInfor

mation/Allergens/default.htm
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 F2. 주요 알레르기 유발물질은 무엇인지?

   FALCPA에 따르면, 주요 알레르기 유발물질은 다음 8가지 식품 중 하나 이상의 원료이거나, 

다음 8가지 식품 중 하나로부터 유래된 단백질을 포함하는 원료를 말한다.

   a. 우유 / b. 난류 / c. 생선 / d. 갑각류 / e. 나무 견과류 / f. 밀 / g. 땅콩 / h. 콩류

   민감한 사람에게는 160개 이상의 식품이 알레르기를 유발한다고 확인된 바 있지만, “주요 

알레르기 유발물질”은 모든 식품 알레르기의 90%를 차지한다. 주요 알레르기 유발물질 이외의 

물질은 FALCPA 표시기준에 해당하지 않는다.

 F3. 미국에서 판매되는 포장식품에 대해 FALCPA 표시기준은 언제 시행되는지?

   식품, 의약품, 화장품법에 따라 FDA가 규제하는 모든 포장식품은 2006.1.1.부터 FALCPA 식품 

알레르기 유발물질 표시기준에 적합하도록 표시되어야 함

 F4. 향료, 색소, 미량 식품첨가물도 FALCPA 표시기준에 해당하는지?

   그렇다. 향료, 색소, 미량 식품첨가물(예를 들어 가공보조제)을 사용하여 제품을 만들었고 주요 

식품 알레르기 유발물질이거나 이를 포함한다면 FALCPA 표시기준에 따라 표시하여야 한다.

 F5. 소매업이나 음식점의 경우에도 FALCPA 표시기준을 준수해야 하는지?

   소매점이나 음식점에서 인간 섭취를 위해 제공되는 포장식품이면 FALCPA 표시기준이 적용된다. 

그러나 소매점에서 소비자의 주문을 위해 랩이나 용기에 담겨 있는 식품 (미리 준비된 샌드위치를 

옮기기 위해 사용되는 종이나 박스)의 경우에는 FALCPA 표시기준이 적용되지 않는다.
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(FALCPA가 적용되지 않는 식품)

 F6. FALCPA 표시기준 예외 대상이 있는지?

   그렇다. FALCPA에 따르면 신선 농산물 (일반적으로 신선 과채류)은 예외이며, 8개의 주요 

알레르기 유발물질의 하나로부터 추출된 고도 정제유나 고도 정제유로부터 추출된 원료의 

경우에는 표시 면제 대상이다. 아울러 제조업체는 어떠한 식품원료의 FALCPA 표시기준 예외를 

요청할 수 있는 제도를 운영하고 있다. 표시기준 예외 요청에 대한 자세한 사항은 아래 링크를 

확인 바란다.

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInfor

mation/Allergens/default.htm

F7. 패류도 FALCPA에 따른 주요 알레르기 유발물질에 해당하는지?

   아니다. 패류(굴, 조개, 홍합, 관자 등)은 FALCPA에서 규정한 주요 알레르기 유발물질이 아니다. 

그러나 갑각류(게, 롭스터, 새우 등)과 갑각류에서 유래한 단백질을 포함하는 원료는 주요 

알레르기 유발물질이다.

(주요 알레르기 유발물질 – 식품 원료명과 예)

F8. FALCPA 규정에, 주요 알레르기 유발물질로 규정된 세 개의 식품그룹(나무견과류, 생선, 

갑각류) 원료가 포함되어 있음을 표기하는 특별한 지침이 있는지?

   그렇다. 나무견과류의 경우 특히 아몬드, 피칸, 호두 등 구체적인 견과류명을 표시하도록 하고 

있다. 어류의 경우 어종(베스, 넙치, 대구 등)이 표시되어야 하며, 갑각류의 경우에도 종(게, 

롭스터, 새우)이 표시되어야 한다.

F9. 식품·의약품·화장품법 403(w)(1) 섹션을 보면, 주요 알레르기 유발물질은 그 원천이 되는 

식품의 이름을 사용하여 표기하여야 함. 같은 법 403(w)(2) 섹션에서 어류와 갑각류의 경우, 

그 원천이 되는 식품의 이름은 어종이라고 규정하고 있음. 이 규정의 목적과 부합하는 어류와 

갑각류의 어종은 무엇인지?

   403(w)(2) 규정에 부합하기 위해 어류나 갑각류의 어종 표시는 FDA의 해산물 목록에서 제공하는 

명칭(널리 통용되는 명칭)을 사용하여 표기하여야 한다. 해산물 목록은 수입되거나 국내 수산물에 

대해 널리 통용되는 명칭을 모아둔 것이다. 어류나 갑각류 원천을 표기하기 위해 “포함(contains)” 

문구를 사용하는 경우, 제품에 사용된 어류나 갑각류를 분류만 하더라도 무방할 것이다. 예를 

들어 “연어 포함”, “송어 포함” 등
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F10. 식품·의약품·화장품법 201(qq) 섹션에서 “주요 알레르기 유발물질”용어를 정의하고 있는데, 

여기에는 “나무견과류”가 포함됨. 해당 규정에서 예시를 든 아몬드, 피칸, 호두 이외에 어떤 

견과류를 나무견과류로 간주하여야 하는지?

   다음은 201(qq) 섹션의 목적에 부합하는 “나무견과류”로 볼 수 있다. 통칭명으로 열거되어 

있으며, 403(w)(2) 섹션에서 요구하는 특정 견과류명을 표시할 때 사용하여야 한다.

  

통칭명 학명

아몬드 Prunus dulcis (Rosaceae)

너도밤나무열매 Fagus spp. (Fagaceae)

브라질너트 Bertholletia excelsa (Lecythidaceae)

버터너트 Juglans cinerea (Juglandaceae) 

캐슈너트 Anacardium occidentale (Anacardiaceae) 

밤 (중국, 미국, 유럽 등) Castanea spp. (Fagaceae) 

북미산 밤나무열매(Chinquapin) Castanea pumila (Fagaceae) 

코코넛 Cocos nucifera L. (Arecaceae (alt. Palmae) 

헤이즐너트 Corylus spp. (Betulaceae) 

은행열매 Ginkgo biloba L. (Ginkgoaceae) 

히코리너트 Carya spp. (Juglandaceae) 

리치(Lichee) 너트 Litchi chinensis Sonn. (Sapindaceae) 

마카다미아너트 Macadamia spp. (Proteaceae) 

피칸 Carya illinoensis (Juglandaceae) 

잣 Pinus spp. (Pineaceae) 

피스타치오 Pistacia vera L. (Anacardiaceae) 

시어너트 Vitellaria paradoxa C.F. Gaertn. (Sapotaceae) 

호두 (영국, 페르시안, 흑색, 일본, 캘리포니아) Juglans spp. (Juglandaceae) 

   위 목록은 FDA가 현재 관리하고 있는 201(qq) 섹션의 의미 내 나무견과류에 해당하는 명칭이다. 

통합적으로 관리하기 위해서, 이 목록은 식품으로 사용되지 않는 종까지 포함할 수 있는 광범위한 

과학적 분류를 도입하였다. 이 목록의 학명 분류에 해당하는 어느 한 종이 꼭 식품에 사용할 

수 있는 적절한 원료임을 의미하는 것이 아니다. FDA는 다른 권고 문서를 개정하는 과정에서 

이 목록도 수정될 수 있음을 밝혔다.
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F11. 식품·의약품·화장품법 201(qq) 섹션의 주요 알레르기 유발물질 정의에 “밀”이 포함되어 

있음. 이 섹션의 목적에 따른 “밀”은 무엇인지?

   201(qq) 섹션에서의 “밀” 용어는 Triticum 속의 모든 종을 의미한다. 일반적인 밀 (Triticum 

aestivum L.), 듀럼 밀(Triticum durum Desf.), 클럽 밀(Triticum compactum Host.), 

스펠트(Triticum spelta L.), 세몰리나(semolina/ Triticum durum Desf.), 아인콘(Einkorn/ 

Triticum monococcum L. subsp. Monococcum), 에머(emmer/ Triticum turgidum L. 

subsp. dicoccon (Schrank) Thell.), 카뮤트(kamut / Triticum polonicum L.), 

트리티케일(triticale /x Triticosecale ssp. Wittm.)을 포함한다.

F12. “peanuts”, “soybeans”, “tree nuts (almonds, pecans, walnuts 등)” 등 복수 용어로 

단수 용어로 대체할 수 있는지? “soybean”의 동의어를 사용하는 경우 FALCPA 표시기준에 

부합하는지?

   그렇다. 단수 용어인 “peanut”, “soybean”, 나무견과류 종류(almond, pecan, walnut) 등이 

FALCPA 표시요건에 부합하는 목적으로 주요 식품 알레르기 유발물질 표시하는데 수용가능한 

용어이다. 또한 통상 명칭인 “soybeans” 대신에 “soybean”, “soy”, “soya” 용어도 합리적인 

동의어로 사용될 수 있다. 그러나 원료로 콩을 사용하였거나 복합 원료 (간장, 두부 등) 중 일부로 

콩을 사용한 포장식품의 경우 소비자들이 원료명을 적절하게 확인할 수 있도록 “soybeans” 

용어를 계속 사용하여야 한다 (예를 들어, “간장 (물, 밀, soybeans, 소금)”).
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FALCPA 표시 (규정과 예시)

F13. 주요 식품 알레르기 유발물질을 식품에 어떻게 표시해야 FALCPA에 부합하는지? 

   FALCPA에서 식품 제조업체는 주요 식품 알레르기 유발물질인 원료를 사용하여 제조한 식품의 

표시방법을 다음 그림에서 보는 방법 중 하나로 정하고 있다.

F14. 주요 식품 알레르기 유발물질인 단일 원료 식품인 경우도 FALCPA에 부합하여야 하는지?

   그렇다. 단일 원료 식품은 403(w)(1)의 알레르기 유발물질 표시기준에 부합하여야 한다. 우유, 

계란, 어류, 갑각류, 나무견과류, 밀, 땅콩, 또는 두류로부터 유래한 단백질을 포함한 단일 원료는 

식품 원료명에 표기 (예시, “다목적용 밀가루”)하거나 “~을 포함한다”는 문구 형식을 사용한다. 

“을 포함한다”는 문구를 사용하는 경우, FDA는 제조업체, 포장업체 또는 유통업체 표시 바로 

위에 위치하도록 권고한다. “을 포함한다”는 문구 형식을 사용하고 추가 가공이 필요한 단일 원료 

식품인 경우, 문구는 식품 주표시면에 위치하여야 한다.

 F15. 포장식품의 원료명으로 확인되지 않은 주요 식품 알레르기 유발물질 원료 이름만을 “~을 

포함한다”는 문구에 적을 경우, FALCPA에 부합하는 표시인지?

   아니다. “~을 포함한다”는 문구를 사용하는 경우, 포장식품의 원료명에 사용된 모든 주요 식품 

알레르기 유발물질 원료명을 포함하여야 한다. 예를 들어 원료명에 “카제인나트륨, 유청, 난황, 

천연 땅콩향”을 표시한 경우, “~을 포함한다”는 문구는 원료명과 동일한 글자크기로 원료명 바로 

다음이나 옆에 위치하여야 하며, 모든 주요 식품 알레르기 유발물질을 표기하여야 한다 (예를 

들어 “우유, 계란, 땅콩을 포함한다”).

 F16. 주요 식품 알레르기 유발물질을 표시하기 위해 사용되는 “~을 포함한다”는 문구를 사용하는 방법은?

   “~을 포함한다”는 문구는 포장제품에 사용된 원료 중 주요 알레르기 유발물질을 포함하는 원료명 

다음에 “포함한다”는 단어를 적을 수 있다. 아울러 “~을 포함한다”는 추가 문구를 더 정확하게 

사용하여 주요 식품 알레르기 유발물질의 존재를 설명하는 방법이 있는데, 이 경우 다음의 세가지 

조건을 충족해야 한다:

   1) “Contain(~을 포함한다)”에서 시작하는 철자인 “C”는 대문자를 사용함 (굵은 글씨와 따옴표는 

선택 사항임)

   2) 주요 식품 알레르기 유발물질을 유래하는 식품명은 FALCPA에서 정한 바와 동일하게 표시함. 

다만 식품명은 단수나 복수(walnut, walnuts)로 표현될 수 있으며, “soy”이나 “soya” 단어를 

“soybeans(두류)”의 대체용어로 사용할 수 있음

   3) “~을 포함한다”는 문구는 제품에 사용된 원료 중 주요 알레르기 유발물질을 포함하는 원료명을 

확인하기 위함
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7. 영양표시

일반사항

G1. 영양정보 표시는 식품 포장의 어디에 위치해야 하는지?

   영양정보 표시는 주표시면의 이름과 주소 (제조업체, 포장업체, 또는 유통업체 이름과 주소) 및 

원료명과 함께 위치할 수 있다. 이 표시들은 정보표시면 (주표시면과 맞닿은 오른쪽 표시면, 

또는 공간이 부족한 경우 오른쪽 바로 다음 면)에 위치할 수도 있다. 주표시면과 정보표시면 

공간이 충분하지 않은 경우, 영양정보 표시는 소비자가 확인할 수 있는 다른 대체 면에 표시될 

수 있다. 21 CFR 101.2(b), 101.2(e), 101.9(i)

G2. 둥근 모양의 포장인 경우에도 네모테두리로 영양정보를 표시할 필요가 있는지?

   그렇다. 튜브 모양 등을 사용하더라도, 영양정보 표시는 네모테두리 안에 표시되어야 한다. 21 

CFR 101.9(d)(1)(i)

G3. 제품명은 영양정보 표시 내에 있어도 되는지?

   아니다. 제품명은 영양정보를 포함하는 네모테두리 위에 위치할 수 있다. 21 CFR 101.9(c), 

101.9(d)

G4. 영양정보 표시는 포장 아래면에 수직으로 맞출 수 있는지?

   그렇다. 순 중량과 제품 정체성 문구는 포장 아래면과 평행하도록 인쇄하여야 한다는 규정이 

있으나, 다른 표시사항은 특별한 규정이 없다. 그러나 FDA는 소비자들이 구매 시점에 바로 

알아보고 읽을 수 있도록 영양정보의 표시와 위치에 있어 일관되도록 제조업체들에게 권고하고 

있다.

G5. 표준 형식에서 수직으로 배치하는데 문구가 나누어지는 것(break)이 허용되는지?

   그렇다. 수직 배치 시 다음의 경우, 문구가 나뉘어질 수 있다:

   1) 21 CFR 101.9(d)(11)의 예시처럼 각주를 패널 오른쪽에 배치,

   2) 자발적으로 표시하는 모든 비타민과 무기질은 각주와 함께 패널 오른쪽 맨 위로 이동할 수 

있음  
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영양소 표시

N1. 영양성분 표시는 모든 식품에 필요한지?

   section 7의 L2에서 묘사된 예와 같이 영양정보 표시는 대부분의 식품에 필요하다. FDA의 

글씨체와 스타일이 가독성과 눈에 띄는 특성에 도움이 된다는 것을 보여줌. 이런 모든 세부 사항이 

요구되는 것은 아니다. 의무 요구사항은 21 CFR 101.9(d)에 열거되었다. 이 지침의 예시와 

다르게, (1) Helvetica 외에 어떤 글씨체도 사용 가능, (2) 제목인 ‘Nutrition Facts 

(영양성분표)’는 영양정보 표시에서 가장 큰 글씨체여야 하며 (글자크기 8 이상이나 꼭 13까지는 

필요 없음), 영양표시의 네모 테두리 가로 너비에 맞게 넓게 맞춤, (3) 영양표시의 중앙 부분을 

분리하는 세 개의 선에 대해 특별한 글자 굵기 요구사항은 없음. 21 CFR 101.9(a), 21 CFR 

101.9(a)(1)

   아래 표는 영양표시를 위한 특별한 조항이나 면제사항을 포함함. 일반적으로 영양정보를 

표시하거나 영양 강조표시가 있는 포장식품의 경우 이러한 면제사항에 해당하지 않는다.

면제사항 요약 규정 번호

소규모 기업에서 제조됨 21 CFR 101.9(j)(1), 101.9(j)(18)

식당에서 제공되는 음식, 또는 바로 섭취하는 배달음식 21 CFR 101.9(j)(2)

즉석섭취식품 (조리한 곳에서 소비자에게 직접 판매되는 치즈, 베이
커리, 당류 등) 

21 CFR 101.9(j)(3)

인스턴트 블랙 커피(무설탕), 향신료(spices)처럼 뚜렷한 영양을 제
공하지 않는 식품

21 CFR 101.9(j)(4)

영유아용 조제분유, 4세까지 섭취하는 영유아용 식품 (이런 종류의 
식품에는 다른 개선된 표시기준 적용)

21 CFR 101.9(j)(5), 101.9(j)(7)

영양보충제 (21 CFR 101.36 준수하여야 함) 21 CFR 101.9(j)(6)

의료용 식품 21 CFR 101.9(j)(8)

소매 판매 전 추가 가공이나 포장을 위해 선적되는 벌크상태의 식품 21 CFR 101.9(j)(9)

신선 농수산물 (판매대 표시, 표식 같이 적절한 수단을 사용하여 자발
적인 영양표시 가능)

21 CFR 101.9(j)(10), 101.45

단일 원료로서 어류나 야생육 포장제품은 3온스 요리분량(약 85g) 
기준으로 표시할 수 있음. 주문자의 요청에 따라 가공된 어류나 야생
육은 영양표시에서 제외됨

21 CFR 101.9(j)(11)

일부 계란 용기 (뚜껑 내부 또는 용기에 집어넣는 방식으로 영양표시) 21 CFR 101.9(j)(14)

여러개가 한꺼번에 포장된 제품에 “낱개 판매되지 않음”으로 표시되
어 있고, 외부 포장에 모든 표시가 되어 있는 경우

21 CFR 101.9(j)(15)

벌크 상태의 셀프서비스 식품 – 플래카드 또는 원래 용기에 보기 
쉽게 영양표시

21 CFR 101.9(1)(2), 101.9(j)(16)

소비자에게 무상으로 제공되는 기부 식품

유상으로 판매되지 않는 한 영양표시 필
요 없음 (판매를 목적으로 하는 식품에만 
규정이 적용됨) 
21 CFR 101.9(a)

야생육의 경우 21 CFR 101.9(a)(2)에 부합하게 영양표시가 필요할 
수 있음 (예를 들어 돈을 지불하는 카운터에 표시)

21 CFR 101.9(j)(12)
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N2. 포장식품 표시에서 영양 표시의 위치를 지정(nutrition designation)하고 있는지?

   FDA는 포장 앞면이나 다른 면에 있는 영양정보 표시에서 요구되거나 허용되는 정보를 영양소 

함량 강조표시 (Nutrient Content Claim, NCC)로 간주함. 이런 경우 포장에 표시된 사항은 

영양소 함량 강조표시 규정에 적합하여야 한다. 더 자세한 정보는 이 문서의 별표 A와 B 및 

영양소 함량 강조표시 섹션을 참고 바란다. 21 CFR 101.13(c)

N3. 영양정보 표시에 어떤 다른 영양소가 표시될 수 있는지?

   섹션 7의 L2에서 소개된 영양소 이외에, 제조업체는 일일섭취권장량(Reference Daily Intake, 

RDI’s)이 설정되어 있는 (포화 지방, 다중불포화지방, 단일불포화지방으로부터의) 열량, 칼륨, 

수용성 및 불용성 식이섬유, 당알코올, 기타 탄수화물, 비타민, 무기질을 추가할 수 있으며, 

비타민A의 경우 베타카로틴으로서 존재하는 비율을 표시한다. 21 CFR 101.9(c)

N4. 영양정보 표시에서 특정 영양소의 제한이 있는지?

   FDA의 영양 규정에 필수 또는 자율 표시하는 성분으로 명시된 영양소만 영양정보 표시에 포함될 

수 있다. 21 CFR 101.9(c)

N5. 자율표시 영양소는 어떤 경우에 표시해야 하는지?

   본 지침의 예시에서 보여주는 영양소 외에도 FDA 규정에 명시된 영양소(예, 비타민B1/티아민)는 

다음의 경우 식품의 영양성분표시에 포함되어야 한다: 영양 강조표시가 있는 경우(영양소 함량 

표시 등), 광고 또는 제품 설명 시 해당 영양소와 식품의 연관성에 대한 정보를 제공하는 경우이다. 

21 CFR 101.9(a), (c), (c)(8)(ii)

N6. 밀가루에 포함된 비타민 및 무기질은 어떤 경우 영양성분표에 표시해야 하는지?

   일반적으로 FDA는 비타민 A, C와 무기질인 칼슘 및 철을 표시하도록 요구한다. 다른 영양강화용 

비타민과 무기질은 해당 영양소가 직접 포장 식품(예, 영양강화 빵)에 첨가된 경우에만 표시해야 

하며, 강화된 제품이 다른 식품의 원료로 사용되는 경우에는 반드시 표시하지 않아도 된다. 주의: 

모든 비타민과 무기질은 원료명에는 반드시 표기해야 한다. 만약 일반 밀가루를 사용하고, 영양강

화용 영양소가 별도 첨가된 경우에는 해당 영양소(예, 비타민B1/티아민, 비타민B2/리보플라빈, 

나이아신, 엽산 등)는 모두 영양성분표에 표시해야 한다. 21 CFR 101.9(c)(8)(ii)(A)~(B), 101.9

(c)(8)(iv)
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N7. 1회 제공량당 열량이 5칼로리 미만일 때, 실제 열량 수치는 표시될 수 있는지?

   5칼로리 미만의 열량을 포함하는 제품은 열량 수치를 0 또는 가장 가까운 5칼로리 단위로 

반올림하여 표시할 수 있다(수치에 따라 0 또는 5). 5칼로리 미만의 식품은 “제로 칼로리” 정의에 

해당하며 그 차이는 현저하지 않다. 21 CFR101.9(c)(1)

N8. 47칼로리는 50칼로리로 반올림해야 하는지, 아니면 45칼로리로 반내림해야 하는지?

   열량은 다음과 같이 표시해야 한다: 50칼로리 이하는 가장 가까운 5칼로리 단위 반올림 (예시, 

47 칼로리는 “45 칼로리로” 반내림), 50칼로리 초과는 가장 가까운 10칼로리 단위로 반올림 

(예시, 96 칼로리는 “100 칼로리”로 반올림).

   21 CFR 101.9(c)(1) 및 부록 H의 반올림 지침 참조

N9. 알코올에서 생성되는 열량은 어떻게 계산하는지?

   알코올로부터의 열량은 21 CFR 101.9(c)(1)(i)(A)에 명시된 Atwater 계수를 사용하여 계산할 

수 있다. 미국 농무부(USDA_ 핸드북 74에는 알코올 1g당 7.07칼로리의 식품계수가 명시되어 

있다.

N10. 총 지방은 무엇인지?

   식품 내 총지방 함량은 모든 지방산 (예: 라우르산, 팔미트산, 스테아인산 등)의 g 단위 질량을 

더해 중성지방으로 환산한다. 총 지방 = 모든 개별 지방산 질량 + 세 개의 지방산마다 한 단위의 

글리세롤 질량. 21 CFR 101.9(c)(2)

N.11. 중성지방으로 표시되는 총지방산으로 정의된 총 지방에는 콜레스테롤이 포함되는지?

   아니다.

N12. 1회 제공량의 총지방 함량이 0.1g 일 경우, 지방의 양 및 지방으로부터의 열량은 어떻게 

표시하는지?

   함량이 0.5g 미만이므로 지방 함량은 0으로 표시한다. 지방에서 나오는 열량도 0으로 표시한다. 

21 CFR 101.9(c)(1)(i), (c)(2)
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N13. 영양성분표에 총지방의 소수점 표시기준은 무엇인지?

   1회 제공량 당 총지방이 0.5g 미만인 경우, 총지방을 0g으로 표시한다. 0.5g~5g 사이는 가장 

가까운 0.5g 단위로 반올림하여 표시한다.

   예시 : 0.5g, 1g, 1.5g, 2g, 2.5g, 3g, 3.5g, 4g, 4.5g, 5g

   5g 초과는 가장 가까운 1g 단위로 반올림하여 표시한다(5g 초과는 소수점 표현하지 않음).  

  예시 : 5g, 6g, 7g 등

   21 CFR 101.9(c)(2) 및 부록 H(반올림 가이드라인) 참조

N14 영양성분표의 1일 기준치는 어떤 값을 사용하는지?

   부록 F에서 영양소별 1일 기준치를, 부록 G에서 4세 미만 및 임산부, 수유부의 1일 기준치를 

참고하기 바란다. 21 CFR 101.9(c)(8)(iv) 및 101.9(c)(9)

 N15. 식품에 1회 제공량당 식이섬유 또는 포화지방이 0.5g 미만으로 존재할 때, 그 양은 0으로 

표시된다. 그러나 실제 계산된 식이섬유 또는 포화지방 함량이 1회 제공량당 0.2g이고 

그 1일 기준치에 대한 비율(%DV)이 1%가 된다. 소비자 혼란을 방지하기 위해 %DV도 

0으로 표시할 수 있는지?

   네. 21 CFR 101.9(d)(7)(ii)조항에 따라, 각 영양소의 표시량이나 실제 측정량을 해당 영양소의 

1일 기준치(DRV)로 나누어 %DV를 계산할 수 있다 (단, 단백질의 경우는 별도 기준 있음). 해당 

영양소의 표시된 양이 0이면, %DV도 0으로 표시될 수 있다.

 N16. 총 탄수화물은 어떻게 계산하는지?

   총 탄수화물은 전체 식품 샘플의 무게에서 조단백, 총 지방, 수분, 회분의 무게를 빼서 계산한다. 

21 CFR 101.9(c)(6)

 N17. 총 탄수화물에 식이섬유를 포함하는지?

   네. 식이섬유는 총 탄수화물 하위항목으로 포함되어 있다. 21 CFR 101.9(c)(6)

 N18. 영양성분표에서 당류는 무엇을 의미하는지?

   영양성분표에 표시되는 당을 계산하기 위해서, 식품 샘플에 존재하는 모든 유리(free) 단당류와 

이당류의 g 단위 질량을 확인한다. 21 CFR 101.9(c)(6)(ii)
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 N19. 1회 제공량에 식이섬유가 0.8g 있을 경우, 1g으로 반올림해도 되나요, 아니면“1g 미만”으로 

표시해야 하나요? 단백질도 동일하게 적용하는지?

   1회 제공량당 식이섬유 함량이 1g 미만이면, “1g 미만” 또는“1g 미만 포함”으로 표시해야 하며, 

제조업체는 식이섬유를 표시하지 않는 대신 영양성분표 하단에“주요한 식이섬유 공급원이 

아님”이라는 문구를 추가할 수 있다. 단백질은 가장 가까운 1g 단위로 반올림하거나, “1g 미만”, 

“1g 미만 포함” 등으로 표시할 수 있습니다. “<” 기호는“~미만” 표현을 대신해서 사용할 수 있다 

(21 CFR 101.9(d)(7)(i), 101.9(c)(6)(ii), 101.9(c)(7)).

 N20. 당알코올 표시가 필요한 경우는 언제인지?

   당알코올 표시가 있거나 당알코올이 식품에 포함되어 당알코올이나 설탕에 대한 문구(claim)가 

있을 때다. 21 CFR 101.9(c)(6)(iii)

 N21. 단백질의 1일 기준치에 대한 비율(%DV) 표시 목적으로 설정된, 단백질에 대한 1일 영양소 

기준치(DRV)와 1일 영양소 권장량(RDI) 기준은 무엇인지?

   4세 이상 어린이와 성인의 단백질 DRV는 50g입니다. 4세 미만 어린이, 영유아, 임신·수유 여성의 

RDI는 각각16g, 14g, 60g, 65g으로 정해집니다. 21 CFR 101.9(c)(7)(iii)

 N22. 왜 단백질의 1일 영양소 기준치(DRV) 표기가 의무가 아닌가요?

   단백질에 대한 문구(claim)가 있는 제품이거나 영유아 또는 4세 미만 어린이를 대상으로 하는 

제품의 경우에는 1일 영양소 기준치(DRV)에 대한 비율 표기가 필요하다. 과학적 근거에 따르면 

성인 및 4세 이상 어린이의 경우 단백질 섭취에 대한 공중보건상 우려가 없으며, 단백질 소화율 

보정 아미노산 점수(PDCAAS) 산출에 드는 비용 등도 고려되어, FDA는 별도의 문구가 없을 

경우 단백질의 DRV 비율을 제공할 필요가 없다고 결정했다.

 N23. 4세 초과 어린이와 성인 대상 식품에서 단백질 1일 기준치에 대한 비율(%DV) 표시는 

어떻게 해야 하나요?

   단백질이 50g DRV와 그에 대한 백분율로 표시되는 경우, %DV는 1회 제공량당 단백질 총량(g)의 

경우 단백질 소화율에 따라 보정된 아미노산 점수를 곱하고, 50g으로 나눈 뒤, 백분율로 환산해 

산출한다. 21 CFR 101.9(c)(7)(ii)
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 N24. 성인 및 4세 초과 어린이 식품의 영양성분표에 단백질과 칼륨의 %DV를 표시할 때, 1일 

영양소 기준치(DRV)에 대한 주석(footnote)은 어디에 표기해야 하나요?

   단백질은 식이섬유 아래 DRV와 함께 각주로 표시되는데, 단백질과 수치가 같은 열에 기재되어야 

한다. 단백질의 DRV는 열량의 10% 정도를 이루고 있는데, 2,000kcal 식단 기준 50g, 2,500kcal 

식단 기준 65g (62.5에서 반올림)이다. 칼륨은 나트륨 아래 각주에 표시되며, 칼륨의 DRV는 

2,000kcal 및 2,500kcal 식단 기준 모두 3,500mg이다. 21 CFR 101.9(d)(9)

 N25. 영양성분표에 어떤 값을 기재해야 하나요?

   영양성분표에는 제품의 영양성분 구성(포장 상태 기준)을 규정에 따라 반올림 적용 후 표시한다. 

반올림 규정은 21 CFR 101.9(c) 및 부록 H에 요약되어 있다.

 N26. 자율 표시가 허용된 비타민/무기질류는 어떻게 표기하나요?

   칼륨이 표기될 경우, 나트륨 바로 아래 굵은 글씨로 기재해야 한다. 비타민A, 비타민C, 칼슘, 

철 외 자율 표시하는 비타민 및 무기질은 의무 표기 성분 바로 아래 가로 또는 세로로 표시해야 

하며, 21 CFR 101.9(c)(8)(iv), 101.9(c)(5) 및 101.9(d)(8)에서 정한 순서에 따라야 한다.

 N27. 비타민의 1일 기준치 비율(예, 400%)을 표시해도 합법인가요?

   네. %DV는 제품에 포함된 실제 영양소 양을 기준으로 하여야 한다.

 N28. 1일 영양섭취 권장량(RDI) 또는 1일 영양소 기준치(DRV)가 없는 영양소(예: 붕소, 오메가-3 

지방산)는 표시할 수 있나요?

   예. 해당 정보가 사실에 기반해 소비자를 오도하지 않으면 표기가 가능하다. 영양성분의 양이나 

비율만을 표기해야 하며 (예, “오메가3 300mg”), 영양수준을 특징짓지 않는 방식이어야 한다(“고 

오메가-3” 등은 불가). 21 CFR 101.13(i)(3)

 N29. 향이 첨가된 쌀과 같은 건조 혼합 제품의 경우, 포장 상태나 조리 제공되는 상태의 영양 

정보를 모두 제공해야 하나요?

   포장 상태의 영양성분만 제공하면 된다. 그러나“조리제공된 상태”의 영양 정보는 21 CFR 

101.9(h)(4), 101.9(e)에 따라 자발적으로 제공할 수 있다.
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 N30. 데이터베이스에서 파생된“평균” 값을 사용해 제품의 영양성분을 산정할 수 있나요?

   FDA는 기업이 표시 목적으로 제품의 영양 성분을 어떻게 산정해야 하는지 명확히 밝히지 않았다. 

따라서 제조업체가 해당 값이 FDA의 규정에 부합한다고 확신한다면 데이터베이스에서 

파생된“평균” 값을 사용할 수 있다. 출처와 관계없이 기업은 제품에 표시된 정보의 정확성과 

적합성에 책임이 있다. FDA가 승인한 데이터베이스의 사용은 일정 수준의 신뢰도를 제공한다. 

FDA는 산업계와 협력하여 데이터베이스 기반 식품 표시에서 발생할 수 있는 문제를 해결해 나갈 

것임을 밝혔다. 관련 안내서로“FDA 영양표시: 데이터베이스 개발 및 사용가이드”를 온라인에서 

확인할 수 있다.

 N31. 제품의 영양  표시를 위해 몇 개의 샘플을 분석해야 하나요?

   FDA는 분석해야 하는 샘플 수를 명확히 규정하지 않았다. 제조업체/포장업체/유통업체가 

영양성분의 정확한 데이터를 제공하기 위해 적절한 샘플 수와 자사 제품의 변동성(variability)을 

결정해야 한다. “FDA 영양 표시: 데이터베이스 개발 및 사용가이드”를 참고하면 도움이 될 수 

있다. FDA는 집행 목적의 분석 시 12개 단위를 혼합하여(a composite of 12 units) 사용할 

것이다. 21 CFR 101.9(g).

 N32. 경쟁업체의 라벨을 복사해도 되나요?

    기업은 영양 성분표시의 정확성에 대해 책임진다. 경쟁 제품의 데이터가 자사 제품에 적용 

가능한지는 보장할 수 없다. 유사한 제품이라도 원료나 영양성분 값이 반드시 동일하지 않다. 

만약 기업이 경쟁사의 표시를 단순히 복사하여 FDA가 표시 규정을 위반하였다고 확인한 경우, 

해당 기업은 “성실하게 의무를 준수하기 위해(in good faith)” 제품에 표시했음을 입증해야 할 

수 있다.

 N33. FDA가 내 제품을 분석하고 영양 라벨에 쓸 수 있도록 보고서를 제공할 수 있나요?

    FDA는 요청에 따라 제품을 분석해줄 만큼 자원이 충분하지 않습니다. 대신 FDA는 영양 정보의 

정확성 확인을 위해 감시 샘플을 수집하여 분석할 수 있다. 제조업체, 포장업체, 유통업체는 

분석 결과에 따라 부적합한 내용이 있을 경우 이를 통보받을 수 있다. 상황에 따라 FDA는 규제 

조치를 취할 수도 있다.

 N34. FDA가 업계에 데이터베이스 정보를 제공하나요?

   FDA는 검토 및 승인된 업계 데이터베이스를 인정하지만, 데이터베이스는 해당 데이터를 개발 

및 제출한 조직의 자산으로 남는다.
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 N35. FDA가 분석실험실을 추천할 수 있는지? 실험실이 영양성분 분석을 수행하려면 승인받아야 

하는지?

   FDA는 특정 실험실을 승인하지 않으며, 지지하거나 추천하는 위치에 있지 않다. 다음과 같은 

자원이 도움이 될 수 있다.: 업계, 전문 협회, 업계 간행물, 대학교, 시험 또는 분석실험실이 등재된 

지역 전화번호부를 찾아볼 수 있다. 영양성분 분석 규정 준수를 위해 FDA는 AOAC 

International (국제 공식 분석 화학자협회)에서 발간한 적절한 방법 (CFR에 별도 명시하지 않은 

한 최신판) 또는 필요시 다른 방법을 활용한다. 해당 실험실이 이러한 방법에 대한 경험이 있는지 

선택 시 확인할 수 있다.

 N36. 제품의 영양성분을 결정하기 위해 얼마나 많은 샘플을 분석하는지?

   각 영양소의 샘플 분석 갯수는 식품 내 영양성분의 변동성에 따라 결정된다. 변동성이 적은 

영양소일수록 일반적으로 분석 시료의 양은 줄어든다. 영양소 수준에 영향을 미치는 변수를 

파악하고, 이러한 변수를 포괄하는 시료 채취 계획을 수립해야 한다. 

 N37. 영양성분 표시 값 산출 시 원료 조성 데이터베이스를 활용하는데 문제가 있나요?

   제조업체가 원료 데이터베이스를 사용하려면 해당 데이터베이스의 정확성을 검토하고 산출 값을 

실험실 분석값과 비교하여 검증해야 한다. 제조업체는 자사제품의 영양성분 표시 값 정확성에 

책임이 있다. FDA는 표시 값의 정확성을 평가기 위해 사용할 실험실 분석법을 정하고 있으나, 

표시값을 어떤 방법으로 산출하는지에 대해서는 정하고 있지 않다.
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원료들이 개별 포장된 제품 / 혼합구성 제품 / 선물세트

 P1. 건면과 스프가 함께 포장된 제품에 영양성분 표시에서 건면의 영양성분은 스프와는 따로 

표시해야 하는지? 그렇다면, 건면과 스프의 영양성분을 합해서 별도 열에 표시해야 하는지?

   Section 101.9(h)(1)에서 1회 제공량당 영양정보 표기 시 제조업체가 각 구성 원료별로 

표기하거나 전체 값으로 선택해서 표기할 수 있다고 정하고 있다. 총 영양성분 합에 대한 별도 

열은 필요 없다.

 P2. 한 번에 섭취하는 것으로 기대되는 혼합구성 제품에 대한 표시 옵션은 어떤 것들이 있는지? 

견과류나 말린 과일들이 혼합된 제품의 경우 모두 섞은 혼합물에 대해 영양성분 분석하는 

것이 가능한지?

   Section 101.9(h)(1)에서 한 번에 섭취할 것으로 기대되는 혼합구성 제품(같은 종류의 식품 혼합, 

예: 견과류 믹스, 혼합 과일)의 영양 표시의 경우 각 구성 원료별로 표기하거나 전체 값으로 

선택해서 표시할 수 있도록 허용한다. 따라서 소비자가 견과류나 과일 혼합구성품을 한 번에 

섭취한다고 합리적으로 유추할 수 있다면, 영양성분 구성을 결정하는데 모두 섞어서 단일 샘플로 

분석할 수 있다. 

 P3. 다양한 크기의 식품, 사탕 및 주류가 포함된 선물바구니를 올바르게 표시하는 방법은 무엇인지? 

개별 포장된 제품마다 영양정보 표시가 필요한지, 그리고 이러한 포장들이 멀티팩으로 

간주되는지?

   선물용 식품 포장의 영양정보 표시는 21 CFR 101.9(h)(3)에서 다루고 있다. 이 조항은 다음과 

같이 규정한다:

   1. 영양정보는 외부 포장 표시란에 위치하거나, 외부 포장에 부착하거나 안쪽에 기재할 수 있다.

   2. 선물세트 내 다양한 식품에 대한 통상 섭취 참고량(RACC)이 없을 때는 표준화된 1회 제공량을 

표시한다.

   3. 용기당 1회 제공량 횟수는 “다양함(varied)”으로 기재할 수 있다.

   4. 선물세트 내 비슷한 섭취나 영양 특성을 가진 식품의 범주별로 복합 영양정보를 제공할 수 있다.

   5. 선물 포장을 돋보이게 하기 위한 소량의 샘플이나 무료 판촉물에 영양성분 표기는 필요하지 않다.

   서로 다른 식품의 영양정보는 21 CFR 101.9(d)(13)(ii)에 따라 종합 표기 방법을 사용하여 브로슈어나 

포장 삽지(package insert)에 표기할 수 있다. 용기당 1회 제공량 횟수를 “다양함(varied)”로 표기한 

경우, 다양한 크기의 포장에 동일한 영양정보를 사용하는 것이 허용된다. 

   선물바구니에 개별적으로 포장된 품목에 영양성분 표시가 되어 있는 경우, 표시되지 않은 

부분에까지 (제품의 외부 포장이나 삽지) 그 영양정보를 반복해서 적을 필요가 없다. 알코올 

함량과 관계없이 맥주 및 알코올 함량 7% 이상인 주류와 와인에 대한 표시는 주류 및 담배 세금 

및 무역국(TTB)에서 규제한다. TTB는 주류에 대한 영양정보 표시는 요구하지 않는다. 
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 P4. 소매업체가 다음과 같은 포장된 식품들을 혼합하여 선물세트를 구성했다: (1) 21 CFR 101.9에 

따라 영양성분표를 포장에 표시하는 식품; (2) 사용가능한 표시 공간이 12 in2 미만인 포장에 

해당하는 식품. 이러한 식품이 포함된 선물세트에 대한 영양정보 표시요건은 무엇인지?

   선물세트는 현행 표시 규정에 따라 영양표시가 필요하다. 상기 범주에 해당하는 규정은 다음과 

같다.:

   1. 선물세트를 구성하는 개별 식품 포장에 완전한 영양정보가 표시되어 있다면, 동일정보를 외부 

포장이나 삽지에 반복해서 표시하지 않아도 된다. 하나의 영양 정보를 선물세트 내 다른 제품에 

그대로 사용하는 경우에도, 외부 포장에는 반복하지 않아도 된다.

   2. 대부분의 선물세트는 사용 가능한 표시공간이 충분하여 필요한 영양 정보를 외부 포장이나 

삽지에 표시할 수 있다. 그러나 사용가능한 표시 공간이 12 in2 미만인 포장인 경우, 

‘제조업체를 통해 영양정보를 획득할 수 있다’는 문구를 선물 포장에 또는 안쪽에 표시하여야 

한다. 선물 포장을 돋보이게 하기 위한 소량의 샘플이나 무료 판촉물에 영양성분 표기는 

필요하지 않다 (21 CFR 101.9(h)(3)(v)).

   3. 전체 포장에 의무 영양정보가 표시되어 있지 않은 경우, 영양 표시는 선물세트 내 모든 식품의 

(선전용으로 소량 첨가된 무료 품목과 선물용 포장의 외관 향상을 위해 첨가된 소량 품목 

제외) 외부 포장지 또는 삽지에 표시해야 한다. 

 P5. 선물세트 삽지는 표준형식을 따라야 하는지? 삽지에 표 형식 표기와 같은 다른 형식을 사용할 

수 있는지?

   표시 공간이 제한적이지 않을 경우 전체(full) 형식을 사용해야 한다.

 P6. 선물세트에 포함된 신선 과일에도 영양성분 표시가 필요한지?

   전체 포장이 신선 과일로만 구성된 경우(신선 과일은 자율 영양성분 표시 대상에 해당) 또는 신선 

과일이 별도로 섭취되는 기타 가공식품과 함께 포장된 경우에는 영양성분 표시가 필요하지 않다. 

그러나 선물세트에 신선과일이 하나의 원료로 포함되고, 다른 원료 중 일부가 자율 표시 면제에 

해당하지 않는 경우에는 영양성분 표시가 필요하다 (예, 사과와 카라멜소스)

 P7. 신선 과일 또는 채소에 셀로판 포장과 함께 강조표시가 있는 경우, 영양성분 정보도 표시해야 

하는지?

   식품에 대한 강조표시는 21 CFR 101.45에 따라 영양표시 대상이며, 이 경우 포장에 꼭 

표시하지는 않아도 되나 구매 시점에 반드시 영양 정보가 제공되어야 할 것이다.
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 P8. 타 회사에서 제조한 포장식품으로 선물세트를 구성하고, 제가 표시하는 부분은 회사명, 주소 

등이 포함된 ‘내용물 목록’ 추가에만 한정된다. 선물세트는 자사 카탈로그에 동일하게 소개되며, 

일부 식품은 영양표시가 있고, 일부는 제조업체가 소규모 기업 면제 대상이고 강조표시도 

없다. 영양 정보가 없는 품목에 대해 영양표시 제공 책임이 저에게 있는지?

   영양표시는 선물세트 내 모든 식품에 대해 제공되어야 하며, 해당 개별식품이 소규모 기업 면제에 

해당하지 않는 한 반드시 필요하다. 규정 101.9(h)(3)(i)에서 영양 정보를 개별 포장 표시가 아닌 

선물세트 내 삽지로 제공하는 것을 허용한다. 
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표시 형식 / 그래픽 요구사항

< 일반 >

 L1. 영양성분표는 얼마나 커야 하는지?

   영양 표시에 대한 특별한 크기 규정은 없다. 다만 “영양 성분” 제목은 영양 표시의 다른 글자보다 

큰 크기여야 하고 일반적으로 영양성분표의 가로 크기를 꽉 채운다 (21 CFR 101.9(d)(2)). 영양 

표시에서 다른 정보들은 글자크기 최소 6~8 포인트로 요구되며 (21 CFR 101.9(d)(1)(iii)), 최소 

줄간격 요구사항이 있다 (21 CFR 101.9(d)(1)(ii)(C)).

 L2. 영양성분표의 최소 글자크기와 다른 형식 요건은 무엇인지?

    형식 요건은 21 CFR 101.9(d)에 상세히 규정되어 있다. 예를 들어, 영양 정보는 가는 선을 

사용하여 상자 안에 배치하여야 하고, 모두 검은색 또는 하나의 색으로 표시되어야 하며, 

가능하면 흰색이나 다른 무채색의 배경색에 인쇄되어야 한다. 21 CFR 101.9(d)(1)(i).

    FDA는 별표 B (part 101)에서 정한 그래픽 세부 사항을 사용하여 영양 정보를 표시하도록 

권고한다. 
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< 글자체와 크기 >

1. 영양성분표는 6 포인트 이상의 Helvetica Black 또는 Helvetica Regular 글자체를 사용한다. 몇몇 

글자체의 경우, 자간을 –4만큼 간격 조정할 수 있다 (너무 좁은 자간은 읽기 어렵게 만든다)

2. 주요 영양성분과 1일 기준치 비율은 8 포인트의 Helvetica Black으로 표시한다 (‘%’는 Helvetica 

Regular으로 표시한다)

3. 영양성분 제목은 Franklin Gothic Heavy 또는 Helvetica Black으로 하고, 좌우 맞춤으로 영양성분표의 

가로 크기를 꽉 채운다.

4. 1회 제공량과 포장당 총 제공량 수는 1 포인트 들여쓰기해서, 8 포인트의 Helvetica Regular로 표시한다.

5. 소제목은 (예를 들어 “1회 제공량”)는 6 포인트의 Helvetica Black으로 표시한다.

6. 영양성분 양의 절대측정치 (예를 들어 “1g”)와 세부 영양성분은 4 포인트 들여쓰기 해서 8 포인트의 

Helvetica Regular로 표시한다.

7. 비타민과 무기질은 8 포인트의 Helvetica Black으로 표시한다. “●”는 10 포인트로 표시하되, 4 포인트 

들여쓰기 한다.

8. 비타민과 무기질 아래 모든 글자는 1 포인트 들여쓰기해서, 6 포인트의 Helvetica Regular로 표시한다.

< 선의 두께 >

1. 예시에서 보듯이 7 포인트 두께선은 큰 그룹을 구분한다. 3 포인트 두께선은 열량 정보를 다른 영양성분 

정보로부터 구분한다.

2. 가는 선 또는 1/4 포인트 두께선은 개별 영양성분은 구분하며, 예시에서 볼 수 있다. 표시의 상단 절반은 

글자와 선 사이에 2 포인트 행간 여백이 있고, 하단 절반(각주)은 글자와 선 사이에 1 포인트 행간 여백이 

있다.

3.

< 박스 >

모든 표시는 1/2 포인트 두께선으로 둘러싸인 박스 안에 3포인트 글자크기 이내로 위치

   

 L3. 상기 그림 예시의 영양표시 형식에서 보이는 모든 글자 규격을 지켜야 하는지?

   아니다. 의무 글자 규격은 21 CFR 101.9(d)에 열거되어 있다. 

   상기 그림 예시와 다르게:

   1. Helvetica 이외 모든 읽기 쉬운 글자체가 사용될 수 있다.

   2. 영양성분 제목은 영양 표시 중에서 가장 큰 글씨크기여야 한다 (8 포인트 이상, 13 포인트까지는 

필요 없다)

   3. 영양표시의 중앙 부분을 구분하는 세 가지 선에 대한 특별한 두께 요건은 없다.

 L4. 8 포인트나 6 포인트 이상의 글자크기를 사용할 수 있는지?

   6과 8 포인트 글자크기는 최소 요건이다. 더 큰 글자크기를 사용할 수 있다.
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 L5. 영양성분표는 식품 표시 중 어디에 위치해야 하는지?

   21 CFR 101.9(j)(13)(ii)(D)에 따라 사용가능한 표시 공간이 40 in2 이하인 경우, 영양 정보는 

어느 곳에나 배치할 수 있다. 사용가능한 표시 공간이 40 in2 초과하고 공간이 충분한(그림 등 

제외) 포장에서, 21 CFR 101.2에 따라 영양 정보는 주표시면이나 정보 표시면에 위치하여야 

하며, 영양성분표는 소비자가 바로 알아볼 수 있도록 배치하여야 한다. 21 CFR 101.9(j)(17)

 L6. 축소해서 인쇄할 수 있는지?

   네, 그러나 표시를 줄여서 최소 글자크기 요건에 부합하지 않게 되는 경우, FDA는 오인하는 

표시로 간주할 것이다. 21 CFR 101.9(d)(1)(iii)

 L7. 일반적인 영양성분표 (수직 형식)가 포장에 맞지 않는 경우, 어떻게 해야 할지?

   사용가능한 표시공간이 40 in2를 초과하고 일반적인 영양성분표가 맞지 않는 경우, “옆으로 

나란히” 표시하는 형식을 사용할 수 있다. 이 형식에서 영양성분표 하단 부분(비타민과 무기질 

정보 다음)을 오른쪽에 붙여서 배치할 수 있다. 철 다음에 추가 비타민이나 무기질이 열거되어야 

하나 공간이 부족한 경우, 오른쪽으로 넘겨서 표시하되 각주와 구분되게 선을 그어서 표시해야 

한다. 

   
   상기 형식을 배치할 수 있는 수직공간이 불충분한 경우 (3인치 정도), 영양성분은 표 (가로) 

형식으로 배치될 수 있다. 21 CFR 101.9(d)(11)
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 L8. 봉지나 상자에 따로 붙인 셀로판지는 표시가 가능한 공간으로 간주되는지?

   따로 붙인 부분이 표시를 위해 사용된다면 (홍보 목적의 스티커 포함) 가능한 표시 공간이라고 

볼 수 있다. 그러나 어떤 표시도 없는 경우, 표시 공간이라고 간주되지 않는다. 

 L9. 주스팩 뒤에 빨대가 부착된 경우, 그 면은 표시에 사용할 수 있는 공간으로 간주되어야 하는지?

   그렇다, 그러나 필수 표시정보는 가려지지 않도록 제시되어야 한다. 이러한 포장지에 영양정보를 

표기하는데 어려움이 있는 업체는 21 CFR 101.9(g)(9)에 따라 서면으로 특별 허가를 요청할 

수 있다, (주소: Office of Nutrition, Labeling, and Dietary Supplements, HFS-800, 5100 

Paint Branch Pkwy., College Park MD 20740)

 L10. 의무표시 대상인 영양성분들이 1회 제공량 당 0g 존재하면, 어떤 경우에 영양성분들의 

표시를 한 문장으로 요약할 수 있는지? 한가지 이상의 영양성분들이 문장에 표시될 수 

있는지?

   아래 열거된 영양성분들 중 식품 중 “0” 수준으로 존재하는 경우, 영양성분 목록에서 제외하고 

한 문장에 포함할 수 있다. 비타민A, C, 칼슘, 철 표시 바로 다음에 (“----의 주요한 급원이 

아니다”)라는 문구를 추가하여 표시한다. 한가지 이상의 영양성분에 대해 “----의 주요한 급원이 

아니다” 문구를 사용하는 경우, 일반적인 표시 형식에서 정해진 순서에 따라 영양성분들을 

열거하여야 한다. (예를 들어, “지방으로부터 얻는 열량, 포화지방, 트랜스지방, 콜레스테롤, 

식이섬유, 당, 비타민A, 비타민C, 칼슘, 철의 주요 급원이 아니다”) 다음의 영양성분들을 

열거하는데 각주는 어느 형태로든 사용될 수 있다. 21 CFR 101.9(c)

영양성분 1회 제공량당 수준 표시문구

지방으로부터 얻는 열량
21 CFR 101.9(c)(1)(ii)

지방 0.5g 미만
“지방으로부터 얻는 열량의 주요 공급원이 
아니다”

포화지방
21 CFR 101.9(c)(2)(i)

총지방(1) 0.5g 미만 “포화지방의 주요 공급원이 아니다”

트랜스지방
21 CFR 101.9(c)(2)(ii)

총지방(2) 0.5g 미만 “트랜스지방의 주요 공급원이 아니다”

콜레스테롤
21 CFR 101.9(c)(3)

2mg 미만(3) “콜레스테롤의 주요 공급원이 아니다”

식이섬유
21 CFR 101.9(c)(6)(i)

1g 미만 “식이섬유의 주요 공급원이 아니다”

당류
21 CFR 101.9(c)(6)(ii)

0.5g 미만(4) “당류의 주요 공급원이 아니다”

비타민A, C, 칼슘, 철
21 CFR 101.9(c)(8)(iii)

1일 섭취권장량의 2% 미만
“----의 주요 공급원이 아니다” (목록에서 빠진 
비타민, 무기질 열거)

   (1) 지방, 지방산, 콜레스테롤 함량에 대한 문구가 있거나, “포화지방으로부터 얻는 열량”이 표시된 경우, 포화지방 

양에 대한 정보가 요구된다.

    (2) 지방, 지방산, 콜레스테롤 함량에 대한 문구가 있는 경우 트랜스지방 정보가 요구된다.

    (3) 지방, 지방산, 콜레스테롤 함량에 대한 문구가 있는 경우 콜레스테롤 양이 요구된다.

    (4) 감미료, 당류, 당알코올에 대한 문구가 있는 경우 당류 함량에 대한 정보가 요구된다.
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 L11. 포장 디자인 업체가 영양성분표를 적절한 크기와 색상 대비를 사용하여 어두운 배경색에 

흰색 글씨로 인쇄(reverse copy)해도, 일반적인 형태(흰색 바탕에 검은 글씨)처럼 읽기 

쉬운 경우라면 이 옵션이 허용되는지 문의하였다.

   101.9(d)(1)(i) 조항에서 영양정보는 “모든 글씨가 검정 또는 단색이며, 흰색 또는 기타 중립적인 

대비 배경에 인쇄되어야 한다”라고 명시한다. 이는 리버스 프린팅(어두운 배경색에 흰색 글씨로 

인쇄)이나 다른 색상을 금지하지는 않는다. 하지만 리버스 프린팅으로 인해 가독성이 저하된다면, 

더 큰 글자크기 등 다른 그래픽을 통해 이를 보상해야 한다. 리버스 프린팅은 강조할 용도로는 

사용할 수 없으며, 이는 표시의 일관성을 해칠 수 있기 때문이다. 21 CFR 101.9(d)(1)(iv)

 L12. 지방, 탄수화물, 단백질이 각각 g당 9, 4, 4칼로리를 제공한다는 칼로리 전환 각주를 포함할 

필요가 있는지?

   아니오, 해당 각주 사용은 선택사항이다. 21 CFR 101.9(d)(10)

 L13. 1일 기준치에 대한 비율(%DV)은 21 CFR 101.9(d)(7)(ii)에서 명시된 것처럼 제목 아래 

정렬되어야 하는지, 아니면 표준 양식 예시에 따라 열의 오른쪽 끝에 정렬(오른쪽 맞춤)되어야 

하는지?

   1일 기준치에 대한 비율은 제목 아래에 정렬되어야 하며, 가운데 또는 오른쪽 맞춤 모두 가능하다. 

 L14. 제품 모양에 맞춰 필름으로 포장된 두부 핫도그를 만들고 있는데, 영양 표시를 필름에 인쇄할 

수 있는지, 아니면 종이 띠를 사용하여 표시해야 하는지?

   영양성분표는 제품 포장 필름에 인쇄할 수 있다. 단 글자의 색상 대비와 제품의 모양으로 인한 

굴곡이 정보를 확인하는데 방해가 되어서는 안되며, 구매 시점에서 소비자가 정보를 읽는데 

문제가 없어야 한다. 

 L15. 연속 인쇄를 하다가 영양성분표 중간이 잘리거나, 영양표시 맨 아랫부분이 포장의 맨 위에 

위치하거나, 영양표시 첫 부분이 포장의 아래쪽에 위치하는 경우에도 이 표시 인쇄를 사용할 

수 있는지?

   아니다. 연속 인쇄한 표시가 잘리지 않고, 온전한 영양성분표를 포함하는 경우에 한해 수용 

가능하다.

 L16. 영양성분표를 스티커에 인쇄하여 포장에 부착할 수 있는지?

   제품의 보관 조건에서 스티커가 제품에 부착되어 있는 경우 가능하다. 몇몇 회사들은 일반적인 

종이박스나 백을 사용하여 표시를 스티커로 부착한다.
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특수 표시 형식

< 이중언어 형식 >

 L17. 두 가지 언어로 표시하는 경우, 영양 정보는 단일 영양성분표에 두 가지 언어로 제공되어야 

하는지?

   영양 표시가 제2언어로 표시되어야 하는 경우, 영양 정보는 각 언어별로 별도 영양 표시하거나, 

제2언어로 표시하되 모든 의무 정보를 영어로 번역하여 표시하는 방법이 있다. 두 가지 언어에서 

표시하는 숫자가 동일한 경우, 반복하지 않아도 된다. 21 CFR 101.9(d)(14)

 L18. 당사 제품의 이름은 Frijoles Pintos인데, 이중 언어표시가 필요할까? 살사의 경우는 어떤지?

   영어가 아닌 언어로 식품을 부르는 이름이 일반적으로 통용되는 경우 (예를 들어, 살사, 크루아상 

등), 이중 언어 표기가 필요하지 않다. 그러나 식품의 이름이 영어를 말하지 못하는 사람의 관심을 

끌 만한 요소가 있는 경우 (예를 들어, Frijoles Pintos) 모든 의무표시 정보는 해당 외국어로 

표시되어야 한다. 21 CFR 101.15(c)
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여러 제품이 혼합된 포장 / 통합 형식

 L19. 아침 시리얼처럼 여러 제품이 혼합된 포장제품의 경우 영양 정보를 어떻게 표시해야 하는지?

   두 개 이상의 포장식품이 들어 있고 각각 포장이 개별적으로 섭취되는 제품의 경우 (예를 들어 

아침 시리얼 variety pack), 또는 포장이 동일한 종류의 식품에 교환되어 사용되는 경우 (원형 

아이스크림 통), 제조업체는 각각 식품에 대한 별도 영양성분을 표시하거나, 통합 영양성분표를 

사용할 것인지 선택할 수 있다. 21 CFR 101.9(d)(13)(i), 101.9(d)(13)(ii)

 L20. 6개 종류의 쿠키를 포함한 쿠키세트를 생산하는데, 어떤 영양정보 형식을 사용해야 하는지?

   제조업체는 다음 중에서 선택할 수 있다.: (1) 포장 속 개별 종류의 쿠키에 대한 별도 영양성분표, 

(2) 통합 표시 (단일 영양성분표에 각 맛별로 열(column)을 만들어서 영양성분 함량 정보와 1일 

기준치에 대한 비율), (3) 한 사람이 모든 종류의 쿠키를 한 번에 먹을 수 있는 경우, 세트 안의 

모든 쿠키 평균을 토대로 영양성분표를 하나로 제공한다. 21 CFR 101.9(h), 101.9(d)(13)

 

 L21. 서로 다른 종류의 식품을 한 박스에 넣은 제품 (체리 파이, 사과 파이, 치즈케이크 등)을 

생산한다. 박스에는 일부 표시사항이 인쇄되어 있다 (모든 가능한 제품에 대해 통합 형식으로 

영양 표시). 제품이 포장되면, 제품이 어떻게 구성되어 있는지 주표시면에 인쇄한다. 영양성분 

표시가 제품이 포장되는 시점에, 포장 안에 포함된 제품에 대해서 강조되거나 식별되어야 

하는지?

   아니다. 주표시면에 제품이 어떻게 구성되어 있는지 표시되어 있고, 통합 영양성분표에 영양성분 

수치가 각 열에 표시되어 있어서 소비자에게 적절한 정보를 제공할 것이다. 21 CFR 

101.9(d)(13)(i)
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포장된 대로, 조리에 따라, 이중 열(column) 형식

 L22. “포장된 대로(as packaged)”, “조리에 따라(as prepared)”의 정의는 무엇인지?

   “포장된 대로”는 판매를 위해 유통되는 제품의 상태를 말한다. “조리에 따라”는 섭취를 위해 

준비된 이후 제품의 상태를 말한다. (예를 들어 조리법에 따라 넣는 재료, 케이크 믹스처럼 

준비해서 굽는 제품, 물을 부어 만드는 농축 또는 건조 스프류)

 L23. 어떤 식품이 통상 섭취하기 전에 다른 식품과 곁들여지는 경우가 많은데, 제조업체가 함께 

표시하길 원하면 어떻게 표시할 수 있는지?

   영양성분표는 “포장된 상태” 식품 중 영양성분을 표기해야 한다 (소비자가 조리/준비하기 전). 

그러나 제조업체가 함께 먹는 식품에 대해서도 열량, 지방으로부터 얻는 열량, 1일 기준치에 

대한 비율을 보여주는 영양정보를 추가(두 번째 열에 표시)하는 것이 권장된다. 정량 정보 (g/mg 

등)는 포장 식품에 대해서만 필요하다. 그러나 예시에서 보듯이, 함께 먹는 식품에 대한 영양성분 

양을 보여주는 각주를 추가할 수 있다. 다른 방법으로는, 섭취하는 식품의 정량을 포장식품 정량 

바로 다음에 포함할 수 있다 (예를 들어 “나트륨 200mg, 265mg”). 21 CFR 101.9(e)

 L24. 영양 정보를 두 번째 열에 추가 표시할 때, 1회 제공량과 “포장당 1회 제공량수”를 반복할 

필요가 있는지?

   영양 정보를 두 번째 열에 추가 표시할 때 1회 제공량과 포장당 1회 제공량 수도 반복해서 열거할 

필요가 없다. 통상 섭취 참고량에 따라 포장 제품에 대해서만 1회 제공량과 1회 제공량 수를 

표시하면 된다. 21 CFR 101.9(b)(9), 101.9(e)

 L25. 당사 제품 포장에는 조리 예시가 기재되어 있는데, 해당 조리법에서는 완성된 식품 1회 

제공량을 만들 때 제품의 통상 섭취 참고량의 250%에 해당하는 양을 사용하도록 규정하고 

있다. 영양표시에서 이중 열(column) 표시를 사용해야 하는지?

   그렇다, 통상 섭취 참고량의 200% 이상의 양으로 사용하도록 제품에 표시된 경우, 

101.9(b)(11)에서 이중 열 표시가 요구된다. FDA는 표시사항의 조리법을 해당 식품의 용도를 

홍보하는 것으로 간주한다. 규정에서 (21 CFR 101.9(b)(11)) 주로 원료로 사용되는 벌크 제품 

(예를 들어 밀가루, 설탕, 유지류)이나 다목적용 제품 (예를 들어 계란, 버터)을 이중 열 

표시요건에서 제외하고 있다.
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 L26. 시리얼에 대해 이중 열 표시를 사용하길 원하는데, 시리얼과 함께 섭취하는 우유 1컵, 통상 

섭취 참고량인 240ml를 포함하여야 하는지, 아니면 1/2컵이나 1/4컵을 사용할 수 있는지?

   이중 열 표시를 하는 경우 각 열의 제목은 “시리얼”과 “___ 우유 1/2컵 (또는 1/4컵)과 시리얼”로 

하고, 우유의 종류를 ___에 채워 넣으면 된다 (상기 그림 참조) 

 L27. 농축된 “___ 스프 크림”의 경우 이중 열 표시해야 하는지?

   이중 열 표시는 선택사항이다. 21 CFR 101.9(e)

 L28. 제품 포장에 조리법이 있는 경우, 조리법의 영양성분 구성도 표시에 포함되어야 하는지?

   해당 조리법으로 준비하는 1회 제공량에, 제품의 통상 섭취 참고량의 200% 이상이 필요한 

경우에만 그렇다. 조리법에서 제품의 통상 섭취 참고량의 200% 미만이 필요한 경우 영양성분 

구성은 자율적으로 표시할 수 있다. 그러나 이러한 특수 조리법에 대한 영양 정보는 영양성분표 

외부에 배치할 수 있다. 21 CFR 101.9(b)(11)



- 54 -

 L29. 제조업체가 표시하고자 하는 경우, 소비자가 조리를 해서 먹어야 하는 식품에 대한 영양성분표 

예시는 무엇인지?

   아래 예시를 참조바람. 그러나 1)포장상태의 제품 표시열과, 2)포장의 조리예시에 따라 준비한 

상태 표시열의 영양성분 수치가 같은 경우 (준비/조리 중 물 등의 원료만 추가되는 경우), 

제조업체는 두 번째 열을 삭제할 수 있고, 1회 제공량 문구로서 양을 추가할 수 있다. 예를 들어 

음료믹스분말은 이렇게 표시할 수 있다: “1회 제공량: 분말 1 티스푼 (4g)을 1 컵으로 준비” 

21 CFR 101.9(b)(7)(v), 101.9(e)(5)
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간략 형식

 L30. 대부분의 영양성분이 미미한 양으로 포함된 식품에 대한 영양성분표 형식이 있는지?

   다음 영양성분 중 최소 8가지의 성분이 미미한 양으로 포함된 경우라면 간략 영양성분표를 사용할 

수 있다.: 열량, 총 지방, 포화지방, 트랜스지방, 콜레스테롤, 총 탄수화물, 식이섬유, 당류, 단백질, 

비타민A, 비타민C, 칼슘, 철 (2세 미만 어린이를 위한 식품 표시규정과 약간 차이가 있음). 상기 

그림 예시에서 굵은 글씨로 표시된 5개의 주요 영양성분은 식품 중 존재하는 양과 관계없이 

영양성분표에 반드시 표시해야 한다. 또한 식품 중 자연적으로 존재하거나 식품에 첨가된 

영양성분 표시대상은 간략 영양성분표에도 반드시 표시되어야 한다. 

   21 CFR 101.9(f) 영양성분 목록; 101.9(f)(1) “미미한(insignificant)”의 정의; 101.9(c) 영양성분 

표시를 위한 “미미한” 수준

 L31. 영양성분의 미미한 양은 무엇인지?

   이는 영양성분표에서 0으로 표시할 수 있는 양을 의미한다 (예를 들어 5칼로리 미만은 0칼로리로 

표시할 수 있다). 다만 총 탄수화물, 식이섬유, 단백질의 경우에는 영양성분표에 “1g 미만”으로 

표시할 수 있는 양을 의미한다. 21 CFR 101.9(c)

 L32. 간략 형식을 사용할 때, “___의 주요 공급원이 아니다”라는 문구는 언제 필요한지?

   양과 관계없이 영양성분 의무 표기 대상인 영양성분을 포함하여야 하며, 이러한 문구는 다음의 

경우 포함되어야 한다.: (1)영양 강조표시가 있을 때; 또는 (2)비타민, 무기질이 첨가된 때; 또는 

(3)영양성분 의무표시대상이 아닌 영양성분 (예시, 칼륨)이 자연적으로 포함되어 있는 경우 자율 

표시한다. 21 CFR 101.9(f)(4)

 L33. 제조사가 제품에 의무 또는 자율표기 대상 영양성분에 대한 강조표시를 하고자 하는데, 

이 경우에도 간략 형식을 사용할 수 있는지?

   그렇다, 그러나 앞선 질문과 답변에서 밝혔듯이, 강조표시가 있는 경우 “___의 주요 공급원이 

아니다”라는 문구를 영양표시 아래에 반드시 포함하여야 한다 (21 CFR 101.9(f)에서 정한 

영양성분 중 미미한 양이 포함된 영양성분명을 ___에 채우고, 지방으로부터 얻는 열량을 

기재한다). 21 CFR 101.9(f)(4)
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 L34. 간략 형식에서 미미한 수준으로 존재하는 영양성분을 기재할 때, 어떤 경우에 해당 영양성분이 

포함되어 있다는 문구를 사용해야 하나요?

   “간략 형식 표시”에는 1)영양성분을 식품에 첨가했거나 영양성분표에 자율 표시하는 경우, 

2)강조표시가 있는 경우에 “0” 수준의 영양성분을 명시하는 문구를 반드시 포함해야 한다. 아래 

예시를 보면, 제조업체가 다중불포화 및 단일불포화지방을 자발적으로 표시하고 있으므로 미미한 

수준으로 포함된 영양소명을 채워 넣어 “___의 주요 공급원이 아니다”라는 문구를 포함해야 한다. 

21 CFR 101.9(f)(4)

 L35. 간략 형식이 사용되는 경우, 의무 표시대상이 아니면서 미미한 수준으로 존재하는 영양성분(예, 

지방으로부터 얻는 열량, 포화지방, 트랜스지방, 콜레스테롤, 식이섬유, 당류, 비타민 A, 비타민 

C, 칼슘, 철)을 자율 표시할 수 있는지?

   간략 형식의 의도는 표시에 필요한 정보의 양을 최소화하는 것이다. FDA가 미미한 양으로 

존재하는 영양성분의 선택적 표시를 권장하지는 않지만, 이러한 표시를 규정에서 금지하지는 

않는다. 즉, 의무 표시대상이 아닌 영양성분(예, 지방으로부터 얻는 열량, 포화지방, 트랜스지방, 

콜레스테롤, 식이섬유, 당류, 비타민A, 비타민C, 칼슘, 철)을 0으로 자율 표시한 경우, 21 CFR 

101.9(f)(4)에 따른 각주는 필요하지 않다.

 L36. 간략 표시가 가능한 제품임에도 제조업체가 일반 형식을 사용하여 미미한 수준의 영양성분을 

0으로 표시한다면, 이런 경우에도 각주를 생략할 수 있는지?

   아니다. 간략 형식의 사용은 선택사항이므로, 일반 형식을 사용하더라도 모든 의무 대상 정보는 

표시되어야 한다. 21 CFR 101.9(d)(9)
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 L37. “___의 주요 공급원이 아니다”라는 문구는 표 안에 어떻게 사용하는지?

   일반 형식은 표 안에 표시되는데, “___의 주요 공급원이 아니다”라는 문구는 비타민과 무기질 

바로 아래에 위치하고, 가는 줄로 구분되어야 한다. 간략 형식이 표 안에 표시되는 경우, 해당 

문구는 표기된 영양성분 아래에 막대선(bar)으로 구분되어야 한다.

 L38. “___의 주요 공급원이 아니다” 문구는 어떤 글자크기를 사용하는지?

   6포인트

 L39. 간략 형식은 이용가능한 표시면적과 관계없이 사용할 수 있는지?

   그렇다. 이용가능한 표시면적이 아니라, 식품 중 영양성분의 양이 간략 형식 사용을 결정하는 

요소이다. 21 CFR 101.9(f)

 L40. 간략 형식을 사용할 때 글자크기는? 

   일반 형식에서 요구되는 글자크기과 배치 요건은 동일하다. 21 CFR 101.9(f)(5)

 L41. 일반 형식에서 사용되는 각주 (2,000 및 2,500kcal 식단에 대한 1일 기준치 비율을 표시)를 

이용가능한 표시 면적이 40 in2 이하인 중간 크기 포장에 간략 형식으로 표시하는 경우에도 

필요한지?

   아니다. 간략형식 표시에서는 포장 크기와 관계없이 “1일 기준치 비율은 2,000kcal 식단 

기준이다” 라는 문구만 필요하다. “1일 기준치(Daily Value)” 용어가 “DV”로 축약되어 있는 

경우, “DV”는 1일 기준치를 의미한다고 표기해야 한다 (예를 들어 1일 기준치에 대한 비율(DV)는 

2,000kcal 식단 기준이다). 21 CFR 101.9(f)(5)
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트랜스지방 표시

 L42. FDA가 트랜스 지방산을 영양 표시에 포함하도록 요구하는 이유는 무엇인지?

   공익과학센터로부터의 청원, 그리고 트랜스 지방산의 섭취가 (포화 지방산의 섭취와 유사하게) 

혈중 LDL 콜레스테롤(“나쁜 콜레스테롤”)을 증가시킨다는 것을 보여주는 임상연구 결과에 따른 

대책으로서, FDA는 영양 표시에 트랜스 지방산을 포함하도록 요구하고 있다. LDL 콜레스테롤 

증가는 관상동맥질환의 발현 위험을 증가시킨다. 국립과학아카데미 의학연구소와 연방정부가 

발표한 보고서에 따르면 미국인은 영양적으로 균형잡힌 식단을 섭취하면서 트랜스 지방이나 다른 

콜레스테롤을 증가시킬 수 있는 지방의 섭취를 제한해야 한다고 권고한다. 이러한 권고를 지키기 

위해 미국인들은 섭취하는 개별 식품 중 포함된 트랜스 지방산의 양을 알아야 한다. 그러므로 

FDA는 소비자들이 건강한 식이 습관을 유지하도록 돕기 위해서 영양표시에 이러한 정보를 

포함하도록 요구하고 있다. (68 FR 41434, 2003.7.11.)

 L43. 표시 목적으로 트랜스 지방은 어떻게 정의되는지?

   FDA의 규제 화학적 정의에 따르면 트랜스 지방은 “하나 이상의 이중결합(즉 비공액 결합)을 

포함하는 모든 불포화 지방산”이다. 예를 들어 트랜스 박세닉산 (vaccenic acid, 단일 이중결합을 

가진 트랜스 지방산) 및 반추동물 유래의 기타 트랜스 지방산 (단일 또는 비공액 이중결합 보유)은 

모두 이 정의에 포함된다. 그러나 공액 결합을 가진 트랜스 지방산은 기관의 정의를 충족하지 

않으므로 포함되지 않는다. 따라서 급원(origin)과 관계없이, 위의 정의를 충족하는 트랜스 

지방산은 트랜스 지방 표시의 대상이 된다. 아울러 FDA의 규제 화학적 정의에 따라 “트랜스 

지방산”과 “공액 지방산”은 상호 배타적이다. 공액 이중결합이 있는 트랜스 지방산을 제외한 

트랜스 지방산 정의는, 다중불포화 지방산 시스(cis) 이성체 정의 방식과 일치한다. (68 FR 41434 

at 41461, 2003.7.11.)

 L44. 단일, 다중 불포화 지방산이 열거되지 않는 경우에도, 트랜스 지방산이 표시될 필요가 있는지?

   그렇다. 단일, 다중 불포화 지방산이 열거되지 않는 경우에도 트랜스 지방산의 표시는 의무이다. 

21 CFR 101.9(c), (c)(2)(ii), (c)(2)(iii), (c)(2)(iv)

 L45. 트랜스 지방산은 어떻게 표시해야 하는지?

   트랜스 지방산은 영양성분표의 포화지방 표시 아래에 별도의 행으로 “트랜스 지방” 또는 

“트랜스”로 표시한다 (그림 참조). “트랜스” 단어는 라틴어에서 유래했음을 보여주기 위해 

이탤릭체로 표시할 수 있다. 트랜스 지방량은 1회 제공량 당 5g 미만인 경우 가장 가까운 0.5g 

단위 올림으로 표현하고, 5g 이상인 경우 가장 가까운 1g 단위로 표현해야 한다. 1회 제공량 

당 0.5g 미만이면 (표시 대상인 경우) “0g”으로 표시하여야 한다. (21 CFR 101.9(c)(2)(ii)) 
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 L46. 1회 제공량당 트랜스 지방이 0.5g 미만인 경우, 트랜스 지방을 “0g”으로 표시할 필요가 

없는 경우는 언제인지?

   일반 식품(영양보충제 외 식품)에서 1회 제공량당 총지방이 0.5g 미만이고 제품에 지방, 지방산, 

콜레스테롤 양과 관련한 강조 표시가 없는 경우 트랜스 지방 “0g” 표시는 필요하지 않다. 트랜스 

지방 “0g” 표시 대신에, 영양성분표 아래에 “트랜스 지방의 주요 공급원이 아니다”라는 문구를 

넣을 수 있다. 강조 표시가 있는 경우, “트랜스 지방의 주요 공급원이 아니다”라는 문구는 반드시 

필요하며 트랜스 지방 “0g” 표시도 필요하다. 21 CFR 101.9(c)(2)(ii)

 L47. 트랜스 지방의 경우 1일 기준치에 대한 비율이 왜 없는지?

   최신 영양성분표는 제품 중 트랜스 지방량을 표시할 것이지만, 트랜스 지방의 1일 기준치에 대한 

비율은 없다. 트랜스 지방과 관상동맥질환 위험의 증가 연관관계가 과학적으로 확인되었음에도 

불구하고, FDA가 기준치를 설정하기 위해 사용할 수 있는 권고량이 제안된 바 없다. 기준치가 

없으므로, 비율을 계산할 수 없다. 결과적으로 트랜스 지방은 g 양으로만 표시될 것이다. 21 

CFR 101.9(d)(7)(ii)
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 L48. 원료명에 “부분 경화 식물유지”를 포함한다고 표기한 식품에 대해, 영양성분표에 트랜스 

지방 0g으로 표시해도 되는지?

   그렇다. 제조업체는 영양성분표에 0.5g 미만의 트랜스 지방양은 0g으로 표시하는 것이 허용된다. 

결과적으로 원료명에 “쇼트닝” 또는 “부분 경화 식물유지”를 포함하더라도 소비자들은 트랜스 

지방 0g으로 표시된 식품을 볼 수 있다. 이는 1회 제공량당 아주 미미한 양의 트랜스 지방 (0.5g 

미만)을 포함할 수 있다는 의미이다.

 L49. 트랜스 지방에 대한 영양성분 강조표시는 어떤지?

   특정 영양성분이 포함되어 있지 않거나 높은 수준으로 포함되어 있다고 제품에 표시하는 강조표시 

문구를 말한다. 예를 들어: “저지방”, “고 식이섬유”. 현재 FDA는 트랜스 지방에 대한 영양 강조 

문구를 설정할 만큼 과학적 정보가 충분하지 않다. 그러나 포화지방이나 콜레스테롤에 대한 

강조표시는 허용된다.

 L50. 트랜스 지방산의 영양표시와 관련하여 FDA가 검토 중인 다른 규정에는 어떤 것이 있는지?

   FDA는 연방 관보에 고지된 사전 규칙 제정 예고(식품 표시: 영양 표시에서의 트랜스 지방; 

영양성분 양과 건강 강조표시, 가능한 각주나 공개 문구를 고려한 소비자 연구; 68 FR 41507; 

2003.7.11.)를 통해 트랜스 지방에 관한 영양성분표 규정과 관련한 정보 및 데이터를 수집하고 

있다. 이 정보는 트랜스 지방에 관한 새로운 영양 강조표시를 마련하거나, 현행 포화지방, 

콜레스테롤, 저지방, 초저지방 영양 강조표시에 있어 트랜스 지방에 대한 판단기준을 정하는데 

사용될 수 있다. 또한 소비자들이 심장 건강에 도움이 되는 선택을 할 수 있도록, 콜레스테롤을 

높이는 지방에 관한 메시지를 포함하는 건강 강조표시를 마련하는데 사용될 수 있다. FDA는 

트랜스 지방에 대한 정보를 영양성분표의 각주나 정보공개 문구 단독으로, 또는 포화지방, 

콜레스테롤과 연관지어 함께 표시할지 여부에 대해서도 의견을 요청했다. 이는 콜레스테롤을 

높이는 지방에 대한 소비자 이해를 높이고 건강한 식품을 선택하는데 해당 정보를 활용할 수 

있도록 하는 것을 목적으로 한다. FDA가 수집한 소비자 연구와 각종 의견들은 콜레스테롤을 

높이는 지방에 대하여 영양이나 건강 강조표시에 대한 기준을 설정하거나 영양성분표에 각주 

사용 또는 기타 표시 방식을 규정하기 위한 기초 자료로 활용될 수 있다. 궁극적으로 이는 소비자가 

건강한 식단을 유지하는데 도움이 되도록 하는 목적을 가지고 있다. 
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기타

 L51. 최대한 영양표시 규정을 준수하고자 노력했음에도, FDA는 작은 실수에 대해 법적 조치를 

취하는지?

   FDA는 작은 오류에 대해서는 규제 조치를 취할 가능성이 낮다. 그러나 그러한 오류는 다음 

표시사항 인쇄 시 교정되어야 한다.

 L52. 판매시점의 표시는 언제 고려되는지?

   항상 고려됨

 L53. 여러 표시형식을 시도해봤지만, 형식을 일부 수정해야만 제품에 맞게 표시할 수 있음. 이런 

경우 어떻게 해야 하는지?

   21 CFR 101.9(g)(9)에 따르면 FDA는 특수 상황에 맞게 대체 수단이나 추가 면제범위를 허용할 

수 있다. 특별한 허용이 필요한 기업은 영양, 표시 및 영양보충제국으로 서면으로 요청해야 한다, 

HFS-800, 5100 Paint Branch Pkwy., College Park, MD 20740. 서한은 (1)21 CFR 

101.9(g)(9)에 따른 면제 또는 특별조항을 요청한다는 내용이 상세히 기술되어야 하고, (2)요청의 

대상이 되는 특정 제품을 설명하고, (3)해당 제품에 대한 규정이 기술적으로 적용가능하지 않은 

사유를 언급하며, (4)대체 절차를 제안하여야 한다. 가능하다면 표시 예시를 제안하는 것도 

방법이다.

 L54. 원거리 주문(통신) 판매도 식품 표시법에 해당되는지?

   원거리 주문 판매를 포함한 모든 종류의 소매에 동일한 표시법령이 적용된다. 원거리 주문으로 

판매되는 식품은 완전히 표시되어야 한다.

 L55. 표시를 변경하는데 스티커를 사용하는 것이 허용되는지?

   소매 시점에서 최종 표시가 모든 규정에 부합한다면, 표시 실수를 교정하는 것은 수용 가능하다. 

스티커는 다른 의무 표시를 가려서는 안되며 떨어지지 않게 부착하여야 한다.

 L56. FDA는 인쇄 전 표시를 승인하는지?

   아니다. 현행 표시요건에 부합하도록 제조업체나 수입업체가 표시할 책임이 있다.
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1회 제공량

1회 제공량 / 통상 섭취 참고량(RACCs)과 식품 분류

 L57. 자사제품 표시를 위해 적절한 1회 제공량과 제공량수를 정하고자 하는데, 어떻게 시작해야 

할지, 어떤 단계를 거쳐야 할지?

   제조업체는 제품의 1회 제공량을 결정하는데 규정에서 정한 정보를 활용해야 한다. 다음의 3단계 

과정으로 구성된다:

   1. 식품 표시요건 101.12(b)에 있는 두 개의 표에서 제품의 적절한 유형과 통상 섭취참고량 

(RACCs)을 확인한다. 표1은 영유아용 식품에 대한 것이고, 표2는 일반 인구 대상 식품이다. 

FDA는 139개 식품 유형에 대한 통상 섭취참고량을 정하고 있는데, 이 수치는 한 번에 통상 

섭취하는 식품의 양을 말한다. 대부분의 통상 섭취참고량은 바로 먹을 수 있는 형태의 식품에 

대한 수치이다. 판매되는 형태(“포장된”)의 제품에 대한 통상 섭취참고량이 표에 없는 경우, 

적절한 통상 섭취참고량을 설정하여야 하는데, 21 CFR 101.12(c)추가 조리/준비를 요하는 

식품, (d)모방식품, (e)공기가 주입된 식품, (f)두 개 이상의 식품이 포장되어 함께 섭취하는 

식품에 대한 규정들을 활용할 수 있다.

     적절한 1회 제공량을 설정하는 중요한 첫 단계는 제품의 1회 제공량 수를 정하는 것이다. 

소포장으로 포장되어 판매되는 제품은 1회 섭취포장으로서 표시되어야 하고; 이러한 식품에 

대한 세부사항은 21 CFR 101.9(b)(6)을 참조 바람. 제품이 1회 제공분이면 21 CFR 

101.9(b)(6)에서 정한 표시 요건에 따라 표시하여야 한다.

   2. 제품 내 여러 제공분이 포함된 경우, 통상 섭취참고량을 활용하여 제품의 1회 제공량을 

결정한다 (21 CFR 101.9(b)(2),(3),(4)). 1회 제공량은 일반적인 가구에서 측정할 수 있는 

방법으로 표현되며 괄호 안에 정확한 중량을 덧붙인다 (예를 들어 “1/2컵 (112g)”). 일반적인 

가구에서 측정할 수 있는 방법은 21 CFR 101.9(b)(5)에서 적절한 활용 순서로 열거하고 있다. 

중량에 대한 반올림 규정과 추가 형식요건 역시 21 CFR 101.9(b)(7)에 포함되어 있다.

   3. 21 CFR 101.9(b)(8) 정보를 활용해서 몇 회 제공분인지 정하고 반올림하여 제공분의 수를 

표시한다.

 L58. 식품의 통상 섭취참고량이 50g인데 1회 제공량이 54g인 경우, 영양정보는 통상 섭취참고량인 

50g 기준인지, 또는 실제 제품 중량 기준인지?

   표시되는 영양정보는 통상 섭취참고량에 최대한 가까운 단위(통상 가정에서 사용하는 단위)를 

기준으로 한다. 이 사례의 경우 54g 기준으로, 1회 제공량의 중량으로서 표시할 수 있다. 통상 

섭취참고량은 각 식품 유형의 1회 제공량과 관련 표시문구를 결정하는 시작점으로 사용된다.
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 L59. 일부 조리되어 포장된 파스타 제품의 통상 섭취참고량은 무엇인지? 표2에는 건조 및 조리된 

파스타에 대한 통상 섭취참고량만 제공한다.

   조리된 파스타를 만드는 부분 조리된 파스타의 양으로 볼 수 있다 (140g). 21 CFR 101.12(c)

 L60. 채소 절임은 어떤 식품유형에 해당하는지?

   채소 절임은 “절임류, 모든 종류” 그룹에 해당하며, 통상 섭취참고량은 30g이다. 21 CFR 

101.12(b)

 L61. 적절한 식품 유형이나 통상 섭취참고량이 없는 경우는?

   표2 “통상 섭취참고량”의 식품 유형에 미국 내 판매되는 모든 식품이 포함되지 않는다는 것을 

FDA도 인지하고 있다. 따라서 제조업체는 판매되는 식품의 영양정보를 제공하기 위해서 주요 

용도, 통상 섭취량 및 21 CFR 101.12(h)에서 언급된 대로 청원을 통해 요청된 다른 정보들을 

FDA에 서면으로 제공해야 한다. FDA는 제품의 영양 표시에 바로 사용할 수 있는 통상 

섭취참고량을 제안할 것이다. FDA가 제품의 영양표시를 위해 통상 섭취참고량을 제안하지만, 

공식적인 통상 섭취참고량으로 설정되기까지는 공지 및 의견조회 등의 절차를 거칠 필요가 있다. 

대신에 제조업체는 다른 이해관계자는 21 CFR 101.12(h)에서 정한대로 통상 섭취참고량을 

설정하기 위해 FDA에 언제라도 청원할 수 있다.

 L62. 통상 섭취참고량이 제안된 사례에는 어떤 것들이 있는지?

   현재까지 통상 섭취참고량이 제안된 사례는 다음과 같다. 제품의 1회 제공량은 일반 가정에서 

사용하는 단위로 표현되었으며 괄호로 중량이 추가로 표시될 것이다.

사탕, 분말 15g

색이 있고, 시럽이 채워진 왁스 캔디 15ml

얼음 4온스

건조 토마토 (반이 잘라진, 슬라이스, 다져진, 조각) 5g

기름에 채워진 건조 토마토 (반이 잘라진, 슬라이스, 다져진, 조각) 10g

에그롤, 만두, 완탕 등 안이 채워진 종류 60g

난백 (신선, 냉동, 건조) 대란 1개

가당 계란, 가당 난황 대란 1개

향미유 1 티스푼

과일 처트니(chutney) 1 테이블스푼

건조 효모 0.5g

빵 만드는데 쓰이는 코코아, 캐롭 분말 2 테이블스푼

코코넛 밀크 1/3컵

건조 토마토, 건조 버섯, 건조 해조류 10g

얇게 종이처럼 편 건조 해조류 3g

채소 스프레드 (가지 카포나타, 올리브 스프레드 등) 2 테이블스푼

싹 채소 10g

작은 에그롤, 작은 피자, 베이글 피자 등 85g
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 L63. 1회 제공량에는 어떤 용어를 사용해야 하는지?

   1회 제공량은 두 개 부분으로 구성된다: 일반 가구에서 사용하는 단위와 g 단위의 측정값. 음료의 

경우 일반 가구에서 사용하는 단위는 온스, 컵, 한 컵의 일부 등으로 사용하고, 측정값은 ml를 

사용한다. 허용된 표시 예시는 다음과 같다. 

   21 CFR 101.9(b)(2), 101.9(b)(5), 101.9(b)(7), 101.12(b) 

식품 예시

쿠키 쿠키 1개 (28g) 또는 쿠키 1개 (28g/1온스)

우유, 주스, 탄산음료
큰 용기의 경우 8 온스 (240ml) 또는 1컵 (240ml), 또는 
개별 포장 제품의 경우 포장단위 (1캔)

곱게 간 치즈 1 테이블스푼 (5g) 또는 1 테이블스푼 (5g/0.2온스)

 L64. 통상 섭취참고량은 1회 제공량과 다른지?

   그렇다. 통상 섭취참고량은 특정 제품에 대한 1회 제공량과는 다르다. 아래 예시에서 16온스 

(454g) 피자 1회 제공량이 통상 섭취참고량과 어떻게 다른지 보여준다:

   1. 1단계: 통상 섭취참고량 표 (21 CFR 101.12(b))에서 피자의 통상 섭취참고량이 140g인 것을 

확인한다.

   2. 2단계: 피자의 통상 섭취참고량인 140g에 가장 가까운 피자 조각을 계산한다 (순 중량이 

16온스/454g 둥근 피자로 계산): 

      1/3 × 454g = 151g, 

      1/4 ×454g = 113g, 

      두가지 값 중에서 151g이 피자 통상 섭취참고량인 140g에 더 가깝다.

   3. 3단계: 1회 제공량은 피자 조각의 실제 측정값이 통상 섭취참고량에 가장 가까운 값이다. 

예시: 1회 제공량 피자의 1/3 (151g).

      따라서 피자의 통상 섭취참고량은 140g인데 반해 이 예시에서 1회 제공량은 “피자의 1/3 

(151g)”이다. 주의: 101.9(b)(2)(i) 별도 단위, 21 CFR 101.9(b)(2)(ii) 대량 별도 단위, 21 

CFR 101.9(b)(2)(iii) 벌크 제품에서 통상 섭취참고량이 1회 제공량을 도출하는데 어떻게 

사용되는지 기술하고 있다.

 L65. 통상 섭취참고량 표에는 표시문구에 대한 열(column)을 별도로 포함한다. 자사 제품 1회 

제공량 표시에 이러한 문구를 사용해야 하는지?

   FDA는 통상 섭취참고량 표에 제조업체들이 제품 표시에 사용할 수 있는 1회 제공량 표시 문구를 

추가했다. 이 문구의 일부분으로서 처음에는 정확한 수치가 제공되었으나 현재는 삭제되었다. 

몇몇 제조업체들이 비록 자사 제품에 대해 수치가 맞지 않더라도 정확한 표시 문구가 필요하다고 

잘못 이해하고 있었기 때문이다. 제조업체들은 표시 문구 열(column)에 모든 내용이 포함될 

수는 없고, 단지 가능한 표시 문구의 예시를 제공하는 것이라고 이해할 필요가 있다. 제조업체들은 

자사 제품에 대한 실제 측정 중량 또는 부피와 함께 일반 가정에서 사용하는 단위를 적절히 

사용하여야 한다. 21 CFR 101.12(b)
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 L66. 통상 섭취참고량에 가장 가까운 단위 수치가 두 개의 값 중간인 경우, 어떤 값을 선택해야 

하는지?

   두 개의 값 중간인 경우, 1회 제공량은 더 높은 값 쪽으로 반올림되어야 한다 (21 CFR 

101.9(b)(5)(ix)). 예를 들어 쿠키의 통상 섭취참고량은 30g이다. 어떤 제품 1봉지가 12g이고 

2봉지는 24g, 3봉지는 36g이다. 2봉지 반이 30g이고, 1회 제공량은 반올림해서 “3봉지 (36g)”로 

할 수 있다.

 L67. 비스킷 믹스(조리법에 따라 다른 원료를 첨가해 비스킷으로 굽는 제품)의 영양성분표에 1회 

제공량은 어떻게 계산하는지?

   아래 예시를 통해 비스킷 믹스 제품이나 추가 조리가 필요한 유사제품에 대한 1회 제공량을 어떻게 

계산하는지 볼 수 있다. 

   1. 1단계: 통상 섭취참고량 표 (21 CFR 101.12(b))에서, 비스킷의 통상 섭취참고량은 55g으로 

확인

   2. 2단계: 55g 비스킷을 만드는데 필요한 믹스의 양을 확인

   3. 3단계: 2단계에서 확인한 양에 가장 가까운 믹스 양을 포함하는 컵이나 테이블스푼 개수를 

확인

   4. 4단계: 1회 제공량은 3단계에서 정한 비스킷 믹스의 컵이나 테이블스푼 수치와 함께, 동량에 

해당하는 실제 측정 중량을 함께 표시함. “1회 제공량 __컵 (__g)” 형태를 사용함. 21 CFR 

101.12(b)&(c)

 L68. 쿠키 같은 제품에 대해 1회 제공량을 통상 섭취참고량 (예를 들어 30g)에 정확히 맞추기 

위해서, 크기를 재조정할 필요가 있는지?

   제품의 크기를 통상 섭취참고량에 맞추기 위해 조정할 필요는 없다. 예를 들어, 쿠키 4개가 28g 

(쿠키 5개는 35g)인 경우, 통상 섭취참고량에 가장 가까운 쿠키 개수를 표시하고 그 실중량을 

표시한다: “1회 제공량 쿠키 4개(28g)” 또는 “쿠키 4개 (28g / 1oz)”. 21 CFR 101.12(b)

 L69. 일반적으로 가정에서 사용하는 단위로 1회 제공량 수를 표현하는데 어떤 분수가 사용되어야 

하는지?

   컵의 경우 컵의 일부분으로 표현한다: 1/4컵, 1/3컵, 1/2컵, 2/3컵, 3/4컵, 1컵, 1과 1/4컵 

등. 1회 제공량이 액체 온스로 표현된 경우, 1회 제공량을 몇 온스로 표현한다 (4 fl oz, 5 fl 

oz, 6 fl oz 등). 테이블스푼의 경우 다음 일부분으로 표현할 수 있다.: 1, 1과 1/3, 1과 1/2, 

1과 2/3, 2, 3 테이블스푼. 티스푼의 경우, 다음과 같이 표현하여야 한다: 1/8, 1/4, 1/2, 3/4, 

1, 2 티스푼. 21 CFR101.9(b)(5)(i)
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 L70. 먹기 전에 통상 작은 조각으로 자르는 식품의 경우, 어떤 식으로 1회 제공량을 표현하여야 

하는지?

   케이크나 파이 같은 식품의 1회 제공량은 다음과 같이 사용하여야 한다: 1/2, 1/3, 1/4, 1/5, 

1/6, 1/8, 1/9, 1/10, 1/12 또는 2나 3으로 더 나누어서 얻어지는 작은 분수. 21 CFR 

101.9(b)(2)(ii)

 L71. 여러 번 먹는 포장의 경우, 1회 제공량의 크기는 통상 섭취참고량보다 더 얇게 또는 더 

두껍게 한 장으로 잘라야 하는지?

   장(slices)은 “별도 단위”로 취급된다. 한 장은 그 중량이 통상 섭취참고량의 67%부터 200% 

미만인 경우 1회 제공량으로 간주된다. 전체 조각을 보통 한 번에 먹을 수 있다고 한다면, 더 

큰 조각 (통상 섭취참고량의 200% 이상)은 1회 제공량으로 표시할 수 있다. 통상 섭취참고량의 

50~67%인 경우 1회 제공량은 한 장 또는 두 장으로 표시될 수 있다. 통상 섭취참고량의 50% 

미만인 경우 1회 제공량은 통상섭취참고량에 가장 가까운 장(slices) 수이다. 21 CFR 

101.9(b)(2)(i), 101.12

 L72. 표시에 “2와 1/2 제공분”이라고 표시해야 하는지?

   2~5회 제공분이 포함된 포장의 경우, 제공분 수를 가장 가까운 0.5 제공분으로 반올림한다. 예를 

들어: “2회 제공분”, “2.5회 제공분”, “3회 제공분”, “3.5회 제공분”, “4회 제공분”, “4.5회 

제공분”, “5회 제공분”. 5회 이상 제공분이 포함된 포장의 경우, 제공분 수를 가장 가까운 정수로 

반올림한다. 예를 들어: “5회 제공분”, “6회 제공분”, “7회 제공분”. 반올림은 “약(about)”이라는 

용어로 표시될 수 있다 (예를 들어 “약 6회 제공분”). 21 CFR 101.9(b)(8)
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1회 제공량 / 포장된 상태로 / 조리하여 준비된 상태로

 L73. 조리를 위한 분말식품의 통상 섭취참고량이 1컵인데, 1회 제공분을 1컵으로 표시하는지, 

아니면 1컵을 만드는 제품의 양을 표시하는지?

   조리를 위한 분말 식품의 통상 섭취참고량이 1컵이라도, 이 양은 조리하여 준비된 제품을 위한 

것이다. 다만 1회 제공분은 포장된 상태의 제품을 대변한다. 일반적으로 가정에서 사용하는 

단위로 표현된 제품의 양은 포장의 조리법에 따라 조리되어 1컵을 만드는 제품의 양일 것이다. 

예를 들어 조리 중 쌀이 팽창하므로 조미쌀분말의 1회 제공량은 1컵보다 적을 것이다. 일반적으로 

가정에서 사용하는 단위로 분말의 양을 표기하고, 그 양에 상응하는 측정 중량을 괄호 안에 

표기한다. 21 CFR 101.9(b)(9)

 L74. 아직 튀기지 않은 팝콘의 경우, 1회 제공량과 제공분 수는 조리된 상태로 표시하여야 하는지?

   아직 튀기지 않은 팝콘의 경우, 1회 제공량과 제공분 수는 포장 판매되는 상태 기준으로 한다. 

다만 이 수치는 제품을 조리하여 통상 섭취참고량에 해당하는데 필요한 양을 말한다. 영양정보의 

두 번째 열에 조리된 상태를 표시할 수 있다. 21 CFR 101.9(b)(10)(iii)
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1회 제공량 / 별도 포장된 원료들

 L75. 1회 제공량을 표시하는데 한 포장의 일부분(예, 포장의 1/8)을 사용하는 것은 어떠한지?

   일반적으로 1회 제공량은 한 포장의 일부분으로 표시될 수 없다. 다만 한 포장의 모든 양을 

사용하여 요리한 후 섭취할 때 나누는 식품의 경우 (예를 들어 케이크 믹스, 피자 밀키트)는 예외로 

한다 (21 CFR 101.9(b)(5)(v)). 예를 들어 케이크 한 조각을 위한 케이크 믹스는 다음과 같이 

표시할 수 있다: “포장의 1/21 (40g / 약 케이크 믹스 1/3컵)”. 다른 분말 제품 등에는 허용되지 

않는다. 다만 일반적으로 가정에서 사용하는 단위로 온스를 사용하는 경우, 한 포장의 일부분은 

시각적인 측정 단위의 한 부분으로 사용될 수 있다 (21 CFR 101.9(b)(5)(iii)). 예를 들어, 1회 

제공량은 1lb (16oz) 스파게티 박스의 1회 제공량은 “2oz (56g / 약 1/8박스)”로 표현할 수 

있다.

 L76. 개별 포장된 제품에 대한 특별 조항이 있는지?

   큰 포장 내에 1회 제공분별 개별 포장된 제품은 개별 포장별 기술하여야 한다 (21 CFR 

101.9(b)(5)(iv)): “1캔 (360ml)” 또는 “2박스 (38g)”. 별도 단위인 제품은 개별 단위별로 

기술하여야 한다 (21 CFR 101.9(b)(5)(iv)): “사탕 2개 (22g)” 또는 “1조각 (45g)”.

 L77. 여러 내포장 원료들로 구성되어 섭취할 때 함께 혼합하는 제품의 경우에는 어떤 선택지가 

있는지?

   두 개 이상의 원료나 성분이 각각 포장되어 있고 함께 섭취하는 제품의 경우 (예를 들어, 건조 

마카로니, 혼합 치즈, 각 원료가 따로 포장된 케이크나 머핀 믹스, 팬케이크와 시럽) 1회 제공량과 

영양정보를 각 성분별로 또는 모두 합쳐서 표시할 수 있다. 여러 성분들 중의 하나가 주요 원료로 

대표되는 제품의 경우, 주요 원료와 배분된 부수 원료들의 양을 표시하는데 적용하는 조항이 

있다 (21 CFR 101.9(b)(5)(i)~(iii), 21 CFR 101.9(b)(2)(i)(H)): “시럽과 함께 팬케이크 2장 

(160g)” 또는 “팬케이크 2장 (110g)”과 “팬케이크 2장을 위한 시럽(50g)” 또는 “2 테이블스푼 

시럽 (50g)”.

   추가로 이러한 제품들은 온스를 사용할 수 있다. (21 CFR 101.9(b)(5)(vii)): “4oz (112g / 약 

2/3컵 마카로니와 2 테이블스푼 건조 혼합치즈)” 또는 “3oz 건조 마카로니 (84g / 약 2/3컵)” 

과 “1oz 건조 혼합치즈 (28g / 약 2 테이블스푼)”.
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 L78. 껍질이 있는 땅콩의 1회 제공량은 어떻게 표기하는지?

   견과류의 통상 섭취참고량은 가식부로 30g이다. 껍질이 있는 땅콩의 1회 제공량은 껍질을 깐 

땅콩 30g에 가장 가깝도록, 일반적으로 가정에서 사용하는 단위로 표현한다. 1회 제공량과 

관련하여 소비자 혼란을 줄이고자, 명확히 하는 문구를 사용할 수 있다. 예를 들어 1회 제공량 

문구는 다음과 같이 작성할 수 있다: “껍질을 깐 견과류 1/2컵 (30g / 약 껍질이 있는 견과류 

1컵)”.

 L79. 액체를 뺀 상태에서 모든 절임 채소의 1회 제공량은? 캔에 들어 있는 채소의 경우도 동일한지?

   절임 채소의 1회 제공량은 액체를 뺀 상태를 기준으로 하며, 이런 종류의 식품을 섭취할 때 보통 

액체는 섭취하지 않기 때문이다. 캔에 들어 있는 채소의 경우, 1회 제공량 결정에 액체는 포함된다. 

21 CFR 101.9(b)(8)(ii), 101.9(b)(9)
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1회 제공량 / 이중 열(column) 허용

 L80. 미국 내 유통 및 수출하는 식품은, 국제 요건에 부합하기 위해 영양 정보를 “100g 당” 

또는 “100ml 당”으로 표시할 수 있는지?

   그렇다. 21 CFR 101.9(b)(10)에서 포장식품의 100g 당 또는 100ml 당 영양 정보를 자율 

표시하는 것을 허용한다. 별도 열(column)에 포장된 제품의 “1oz 당” 또는 “1fl oz 당”으로 

영양정보를 표시할 수 있다.

 L81. 미니 에그롤, 피자롤, 속이 채워진 페이스트리와 같은 제품은 혼합 식품으로 분류된다. 그러나 

이러한 제품의 표시에 곁들여먹는 음식이나 애피타이저로 홍보되는 경우가 있다. 곁들여 

먹는 음식일 때의 1회 제공량보다, 애피타이저로 먹을 때 1회 제공량이 더 적을 때는 어떻게 

표시할 수 있는지?

   규정에서 추가 열(column)에 표시하는 경우 소비자를 오도하지 않는 방식으로 영양 정보를 

제공하도록 허용한다. 1회 제공량과 첫 번째 열(column)에 표시된 영양 정보는 혼합 

식품으로서의 용도를 기준으로 한다. 그러나 추가 열에 표시하는 경우 애피타이저로서의 용도를 

기준으로 할 수 있다. 21 CFR 101.9(b)(11), 101.9(e)

 L82. 양배추절임이나 절임 비트는 “절임류, 모든 종류”로 분류되어 통상 섭취참고량이 30g이지만, 

곁들여 먹는 음식으로서는 통상 섭취참고량을 130g으로 추가 표시할 수 있는지?

   그렇다. 제조업체는 다른 1회 제공량을 두번째 열에 추가 정보로 표시할 수 있다. 영양성분표의 

첫 번째 열은 절임 채소의 통상 섭취참고량인 30g 기준으로 1회 제공량, 제공량 수, 영양정보를 

보여주고, 두 번째 열은 곁들여 먹는 음식으로서 사용되는 통상 섭취참고량에 따라 영양정보를 

보여준다. 21 CFR 101.9(b)(11), 101.9(e)



- 71 -

1회 제공량 / 단일 제공분 포장

 L83. 단일 제공분 포장 제품에 대한 예외사항이 있는지?

   단일 제공분 포장 제품의 경우 “__회 제공분” 표시를 제외할 수 있다. 추가로 1회 제공량 표시에서 

중량 표시를 제외할 수 있다. 그러나 자율 표시하고자 하는 경우, 내용량의 순중량과 일치하여야 

한다. 단일 제공분 포장의 1회 제공량은 다음과 같이 표시하여야 한다: “1회 제공량: 1 포장”, 

“1회 제공량: 1 용기”, “1회 제공량: 1 캔” 등. 액체를 뺀 중량을 표기해야 하는 일부 식품의 

경우에는, 1회 제공량과 함께 중량을 표시하여야 한다 (예를 들어, “1회 제공량: 액체를 뺀 1 

캔 (__g)”. 21 CFR 101.9(b)(5)(iv), 101.9(b)(7)(i), 101.9(d)(3)(ii)

 L84. 자사제품이 단일 제공분 포장인지 어떻게 아는지?

   단일 제공분 포장식품은 21 CFR 101.9(b)(6)에서 설명한다. 개별 포장되어 판매되는 식품이 

통상 섭취참고량의 200% 미만인 경우 단일 제공분으로 간주한다. 통상 섭취참고량의 200% 

이상인 경우, 제조업체가 다회 제공분 식품으로 표시할지, 합리적으로 한 번에 섭취할 수 있는 

경우에는 단일제공분 식품으로 표시할지를 선택할 수 있다. 예를 들어 브라우니의 통상 

섭취참고량은 40g이다. 80g 미만으로 개별 포장되어 판매되는 모든 브라우니는 단일제공분으로 

표시되어야 한다. 제조업체가 80g 이상의 브라우니 포장제품에 대해 한 번에 섭취할 수 있다고 

판단하는 경우, 브라우니는 단일제공분으로 표시될 수 있다. 

 L85. 스프와 같이 통상 섭취참고량보다 더 많은 양을 한 번에 먹는 양으로 포장한 제품의 경우는 

어떻게 해야 하는지?

   제품의 통상 섭취참고량이 100g 또는 100ml 이상이고 개별적으로 포장·판매되는 경우, 통상 

섭취참고량의 150% 이하를 포함하고 있다면 1회 제공량으로 표시해야 한다. 그러나 통상 

섭취참고량의 150%에서 200% 사이의 내용을 가진 포장은 제조업체의 선택에 따라 1회 또는 

2회 제공으로 표시할 수 있다.

   예를 들어, 감자샐러드의 통상 섭취참고량은 140g이다. 개별 포장·판매되고 중량이 210g 이하인 

감자 샐러드의 용기는 1회 제공량으로 표시해야 한다. 중량이 210g에서 280g 사이인 용기는 

1회 또는 2회 제공으로 표시할 수 있다. 하지만 2회 제공으로 표시된 제품의 제공량 크기는 

한 포장의 절반에 해당하는 중량이 아니라, 가정에서 사용하는 측정 단위를 기준으로 한다. 21 

CFR 101.9(b)(6)
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 L86. 한 번에 먹는 양과 여러 번 먹을 수 있는 양을 포장한 제품의 표시는 어떻게 차이가 있는지?

   여러 번 먹을 수 있는 제품의 경우 1회 제공량 표시에 일반 가정에서 사용하는 측정 단위(테이블스푼, 

티스푼 등)를 사용해야 한다 (21 CFR 101.9(b)(5)(i)-(iii)). 다만 한 번에 먹는 제품의 경우 개별 

용기 또는 포장에 대한 설명을 사용해야 한다 (21 CFR 101.9(b)(5)(iv)). 여러 번 먹을 수 있는 

제품은 가정용 측정단위의 미터법 환산값과 용기당 총 제공량 수를 반드시 기재해야 하나, 한번에 

먹는 제품의 경우에는 선택사항이다. 만약 한 번에 먹는 제품에 미터법 환산값이 표시된다면, 

반드시 순중량과 일치해야 한다.

   예를 들어 한번에 먹는 제품이 개별 포장판매되는 360ml 탄산음료 캔인 경우, 1회 제공량은 

“1캔” 또는 “1캔(360ml)”이고 제공량 수는 “1” 또는 “아예 기재하지 않을 수 있다. 대조적으로 

1리터 (1000ml) 탄산음료 페트병 제품의 1회 제공량은 “8fl oz (240ml)” 또는 “1컵(240ml)”이고 

제공량 수는 “약 4”로 표기될 것이다.

 L87. 제품마다 포장 방식이 달라서, 예를 들어 탄산음료처럼 한번에 먹는 양과 대용량 용기로 

판매되는 경우 1회 제공량이 달라지지 않는지?

   그렇다, 한 번에 먹는 양 제품의 1회 제공량은 해당 용기의 전체 용량이 된다. 따라서 1회 제공량은 

“1병”으로 표시되지만 용량은 다양할 수 있다(예: 8fl oz, 12 fl oz, 16 fl oz 등). 반면 다회용 

음료 용기는 통상 섭취참고량이 240ml이므로 일반적으로 1리터 병에는 “1컵(240ml)” 또는 “8fl 

oz(240ml)”로 표시된다.

 L88. 머핀의 통상 섭취참고량은 55g이다. 만약 대형 머핀의 중량이 130g이라면 이것을 1회 

제공으로 표시할 수 있는지?

   130g 머핀은 통상 섭취참고량의 236%에 해당하는 중량이다. 머핀 1개가 통상 섭취참고량의 

200% 이상인 경우라도, 해당 제품의 전체를 1회 섭취할 수 있는 양으로 볼 수 있으면 1회 

제공량으로 표시할 수 있다. 대형 머핀의 1회 제공량 표시에는 두 가지 방법이 있다: “머핀 

1개(130g)” 또는 “1/2머핀(65g)”. 21 CFR 101.9(b)(6)

 L89. 한 번에 먹는 양으로 표시될 수 있는 제품의 크기에 제한이 있는지?

   개별 포장·판매되는 제품은 통상 섭취참고량의 200% 미만을 포함하면 한 번에 먹는 양으로 볼 

수 있다 (21 CFR 101.12). 만약 200% 이상을 포함하는 경우, 제조업체가 제품 전체를 한 번에 

먹을 수 있다고 판단하면 1회 제공으로 표시할 수 있다. 21 CFR 101.9(b)(6)

 L90. 2회 제공분으로 표시될 수 있는 가장 작은 식품의 양은 얼마인지?
   답변은 통상 섭취참고량의 크기에 따라 달라진다. 통상 섭취참고량이 100g (고형식품) 또는 

100ml (액체) 미만이면, 포장이 통상 섭취참고량의 200% 이상이어야 2회 제공분으로 표시할 

수 있다. 100g 또는 100ml 이상인 경우, 150% 이상 200% 미만이어야 제조업체가 1회 또는 

2회 제공분으로 표시할 수 있다.
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1회 제공량 / 제품당 제공량 수

 L91. 제공량 수를 “1.5” 또는 “약 1.5”로 표시할 수 있는지?

   아니다. 2회에서 5회 제공분 사이인 경우, 제공량 수를 가장 가까운 0.5 단위로 반올림할 수 

있다. 1회 제공분 이하인 경우 제공량 수는 “1” 또는 “약 2”로 표시하여야 한다. 예를 들어 

에그롤의 통상 섭취참고량은 140g이다. 통상 섭취참고량이 100g보다 큰 경우, 에그롤의 포장 

한 개에 통상 섭취참고량의 150%에서 200%를 포함하므로 1 또는 2회 제공분으로 표시할 수 

있다. 예를 들어 에그롤제품이 225g이고 3개의 에그롤(각 75g)이 들어있다. 제조업체는 1회 

제공분 (에그롤 3개 (225g))으로 표시할 수 있다. 아니면 1회 제공량을 “에그롤 2개(150g)”으로 

표시할 수 있다. 총 중량을 1회 제공량으로 나누어 제공량 수를 정하는데, 이 경우 1.5가 되므로 

“약 2”로 반올림한다. 21 CFR 101.9(b)(8)
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1회 제공량 / 작은 개별단위

 L92. 작은 개별단위로 구성된 제품의 1회 제공량을 정할 때 주요 고려사항은 무엇인지?

   개별 단위로 구성된 제품 (예, 머핀, 식빵, 다회용 제품 내 개별 소포장된 제품)의 제공량 수는 

21 CFR 101.9(b)(2)(i)에 설명되어 있다. 1회 제공량은 해당 제품의 통상 섭취참고량과 

개별단위의 중량에 따라 다르다.

   • 개별단위의 중량이 통상 섭취참고량의 50% 이하인 경우, 1회 제공량은 통상 섭취참고량에 

가장 근접한 숫자(개수)로 정한다. 예를 들어 사탕의 통상 섭취참고량이 15g이고 50%는 

7.5g이므로, 사탕 1개가 4g (7.5g 미만)인 경우 1회 제공량은 4개 (16g)이 된다.

   • 개별단위의 중량이 통상 섭취참고량의 50%를 초과하지만 67% 미만인 경우, 1회 제공량을 

1개 또는 2개 중 어느 쪽으로 할지 선택할 수 있다. 예를 들어 크래커의 통상 섭취참고량이 

30g, 50%는 15g, 67%는 20.1g이므로, 크래커 1개가 17g (15g ≤ 17g < 20.1g)이면 1회 

제공량은 ”1개(17g)“ 또는 ”2개(34g)“이 될 수 있다.

   • 개별단위의 중량이 통상 섭취참고량의 67% 이상 200% 미만인 경우, 1회 제공량은 반드시 

1개로 정해야 한다. 예를 들어 빵의 통상 섭취참고량이 50g, 67%는 33.5g, 200%는 

100g이므로, 식빵 1개가 45g 이면 1회 제공량은 “식빵 1개(45g)“이다. 다만 통상 섭취참고량이 

100g 또는 100ml(액체), 또는 제품 중량이 통상 섭취참고량의 150% 초과 200% 미만인 

경우에는 제조사가 개별단위를 1회 또는 2회 제공분으로 판단할 수 있다.

   • 개별단위의 중량이 통상 섭취참고량의 200% 이상이면 1회 제공량 표시에 두가지 방식이 있다. 

해당 단위를 한번에 모두 먹을 수 있으면 전체를 1회 제공량으로 정할 수 있고, 아니라면 일부를 

1회 제공량(분할)로 정할 수 있다. 예를 들어 막대사탕의 통상 섭취참고량이 40g, 200%는 

80g이므로, 막대사탕이 90g인 경우 1회 제공량은 “1개(90g)” 또는 “1/2개(45g)”로 표시할 

수 있다.

   FDA는 (1)피클 같은 제품처럼 자연적으로 크기가 균일하지 않은 제품에는 21 CFR 

101.9(b)(8)(ii), (2)두 개 이상의 식품으로 구성되어 함께 섭취하는 제품에는 21 CFR 

101.9(b)(5)(vii), (3)여러 개의 개별포장을 포함하는 제품(전체 표시)에는 21 CFR 

101.9(b)(5)(iv)와 같이 별도 규정을 제공하고 있다.
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 L93. 음료의 통상 섭취참고량이 240ml (8fl oz)이다. 6온스 병(개별단위)이 여러 개 포장된 제품의 

경우, 1회 제공량을 “8fl oz (240ml)”로 표시하여야 하는지?

  100ml 이상의 통상 섭취참고량을 가지고, 통상 섭취참고량의 67% 이상 150% 이하를 포함하는 

개별단위의 경우, 1회 제공량은 1개의 단위이다. 이 음료의 경우 160.8ml에서 360ml 

사이이므로, 6온스 (180ml) “1병”이 1회 제공량이 된다.

 L94. “케이크, 중량이 큰 제품”의 통상 섭취참고량이 125g이다. 케이크 1조각이 55g일 때, 1회 

제공량 표기는 어떻게 해야 하는지?

  미리 잘라서 준비된 조각들은 모두 다른 개별단위로 취급된다. 케이크 1조각이 통상 섭취참고량의 

50% (125g × 50% = 62.5g) 이하이므로, 1회 제공량은 통상 섭취참고량에 가까운 단위의 개수가 

된다. 두 조각은 110g, 세 조각은 165g이다. 1회 제공량은 “2조각(110g)”으로 표시될 수 있다. 

21 CFR 101.9(b)(2)(i)(A)
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1회 제공량 / 큰 개별단위

 L95. 큰 개별 단위 제품의 1회 제공량을 결정할 때 어떤 단계를 밟아야 하는지?

  섭취하기 위해 분할된 개별 단위가 큰 제품(예, 케이크, 파이, 멜론, 양배추)의 경우 1회 제공량은 

21 CFR 101.9(b)(2)(ii)에 설명되어 있다. 1회 제공량은 제품의 통상 섭취참고량과 개별 단위의 

분할 비율에 따라 달라진다. 1회 제공량은  통상 섭취참고량에 가장 가까운 허용 비율 (“친숙한 

분수”)을 사용하여 표현할 수 있다. 예를 들어 파이의 통상 섭취참고량이 140g이다. 16 온스 

(454g) 피자는 절반으로 (1조각 = 227g), 1/3로 (1조각=151g), 1/4로 (1조각=113g) 나눌 수 

있다. 가장 가까운 비율은 1/3이므로, 1회 제공량은 “1/3 피자 (151g)”이 될 것이다. 허용 가능한 

비율은 1/2. 1/3, 1/4, 1/5, 1/6이나 그 이하 비율을 포함하며, 보통 2 또는 3으로 더 나누어지는 

비율일 수 있다. 1/8도 가능한데, 1/4을 2로 나누어서 구할 수 있다. 1/7, 1/11, 1/13, 1/14 

비율은 허용되지 않는다.

1회 제공량 / 벌크 제품

 L96. 여러 개의 벌크 제품이 있는데, 표시에 기재할 적절한 1회 제공량을 알고 싶다. 어디서 

시작해야 하고 어떤 과정을 따라야 하나요?

   벌크 제품(예: 시리얼, 밀가루, 설탕, 분말제품, 농축액, 팬케이크 믹스, 마카로니, 치즈세트)의 

1회 제공량은 21 CFR 101.9(b)(2)(iii)에 설명되어 있다. 1회 제공량은 제품의 통상 섭취참고량과 

가정에서 사용하는 단위에 따라 다르다. 1회 제공량은 통상 섭취참고량에 가장 가까운 값으로 

가정에서 사용하는 단위로 표현된다. 예를 들어, 스낵의 통상 섭취참고량은 30g이다. 제품은 

카라멜 팝콘과 견과류가 혼합되어 있고, 1컵의 중량은 23g, 1과 1/4컵은 28.75g, 1과 1/3컵은 

30.7g이다. 가장 가까운 값은 1과 1/3컵이므로 1회 제공량은 “1과 1/3컵 (31g)”이다.

   허용되는 가정용 계량방법은 (a) 1/4, 1/3, 1/2, 2/3, 3/4, 1, 1과 1/4, 1과 1/3컵, (b) 1, 1과 

1/3, 1과 1/2, 1과 2/3, 2, 3 테이블스푼, (c) 1/8, 1/4, 1/2, 3/4, 1, 2 티스푼 등이며, 조각, 

장(slice), 병(jar), 비율, 온스 등도 21 CFR 101.9(b)(5) 규정에 따라 사용할 수 있다.
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 L97. 건조 혼합요리 제품에 여러 개의 원료가 소포장되어 있고 이 원료들을 섞어 벌크 제품(예, 

마카로니와 치즈)을 준비하도록 되어 있을 때 어떻게 표시해야 하는지?

  이런 경우 제조업체는 온스 단위 표시(21 CFR 101.9(b)(5)(vi))를 사용할 수 있다. 예를 들어 

조리된 마카로니의 통상 섭취참고량은 1컵이다. 12온스 제품 (9온스 건조 마카로니와 3온스 

건조 혼합치즈)으로 3컵의 조리된 마카로니와 치즈를 만드는데, 혼합 제품의 1회 제공량은 “4온스 

(112g / 2/3컵 마카로니와 2 테이블스푼 건조 혼합 치즈)”로 표시할 수 있다. 다른 방법으로는 

제조업체가 각 성분에 대해 별도 영양 정보를 제공할 수 있다. 1회 제공량은 역시 “3온스 건조 

마카로니 (84g / 약 2/3컵)”과 “1온스 건조 혼합치즈 (28g / 약 2테이블스푼)”으로 표시할 수 

있다.

 L98. 케이크 믹스 같은 제품의 1회 제공량은 무엇인지?

  추가 조리가 필요한 제품의 경우, 포장 전체 양이 큰 개별 단위를 조리하는데 사용되고, 섭취하기 

전에 분할하는 경우, 1회 제공량은 “조리된 제품의 통상 섭취참고량”을 만드는데 사용되는 조리 

전 제품의 양이 된다. “조리 전 제품의 통상 섭취참고량”은 통상 섭취참고량에 가장 가까운 조리된 

제품의 비율을 만드는데 필요한 조리 전 제품의 양이 된다. 예를 들어 조리된 중간 중량 케이크의 

통상 섭취참고량은 80g이다. 케이크 믹스 480g으로 900g 케이크를 만들고, 케이크의 1/12 

조각(75g)은 통상 섭취참고량인 80g에 가장 가까운 값이다. 그러므로 조리 전 케이크의 통상 

섭취참고량은 480g의 1/12인 40g이다. 1회 제공량은 “1/12 포장 (40g / 약 1/3컵 믹스)”로 

표시할 수 있다.
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1회 제공량 / 일반적인 가정 계량방법

 L99. 제품의 1회 제공량 표시하는데 적절한 가정 계량법을 어떻게 선택해야 하는지?

  일반적인 가정 계량방법은 21 CFR 101.9(b)(5)에 설명되어 있다. 제조업체는 먼저 컵, 

테이블스푼, 티스푼 등을 사용하여 제품의 1회 제공량을 표현하도록 노력해야 한다 (21 CFR 

101.9(b)(5)(i)). 컵, 테이블스푼, 티스푼이 적절하지 않은 경우에는, 조각, 장(slices), 병(jar)등 

단위 전체 또는 큰 개별 단위의 비율로 사용하여야 한다 (21 CFR 101.9(b)(5)(ii)). 위의 옵션을 

모두 사용하기 어려운 경우 (제품 크기가 자연적으로 일정하지 않은 경우가 대부분이다) 

마지막으로, 제조업체는 적절한 시각적 측정 단위와 함께 온스를 사용하여야 한다 (21 CFR 

101.9(b)(5)(iii)).

  예를 들어, 마카로니 같은 작은 파스타는 컵으로 측정될 수 있다: “__컵(__g)”. 라자냐 같이 좀 

더 큰 파스타는 조각으로 특정될 수 있다: “라자냐 국수 __조각(__g)”. 스파게티 같은 일부 

파스타는 온스를 사용할 필요가 있다: “__온스 (__g / 시각적 측정단위)”. 시각적 측정단위는 

설명적 문구를 포함할 수 있으며 예를 들어 “1/8박스” 또는 “손가락 두 개로 스파게티 면을 

동그랗게 쥐었을 때 1과 1/4인치 정도의 원크기”.
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면제 / 특수 표시조항

일반

 L100. 제조업체가 면제 대상인 식품에 대해 자율 영양표시를 선택한 경우, 표시 규정을 준수하여야 

하는지?

  그렇다. 제조업체, 포장업체, 유통업체 또는 소매업체가 21 CFR 101.9(j)에 따른 면제대상 식품에 

영양 표시를 선택한 경우, 모든 관련 표시 규정을 준수하여야 한다.

 

 L101. 한 번에 먹을 수 있는 양을 포장한 제품의 영양성분 양에 대한 문구가 표기되어 있다. 

면제 대상이면서 문구를 포함하지 않은 포장의 경우에도 영양표시를 포함할 필요가 있는지?

  아니다. 문구를 포함한 포장만 영양 표시를 제공할 필요가 있다.

 

 L102. 어떤 제품이 동일한 주(state)에서 생산·판매되는 경우 (주간(interstate) 거래를 위해 

운송되지 않음), 이러한 규정에서 면제되는지?

  일반적으로 말해서, 주간 거래와 관련되지 않는 식품 (주간 거래를 위해 유통되지 않거나, 주간 

거래되는 원료로부터 생산되지 않은 경우)은 FDA 규정의 대상이 아니다. 그러나 FDA는 주간 

거래가 매우 광범위하게 해석된다는 것을 인지하며, 추가적으로 많은 주정부가 FDA의 규정을 

모델로 하여 주(state) 규정을 정하고 있다는 것을 인지한다.

 

 L103. 수입 제품에 영양표시가 필요한지?

  면제대상에 해당하지 않는 경우, 모든 수입식품은 영양표시가 필요하다.

 

 L104. 21 CFR 101.9(j)에 따른 영양표시 면제 대상 식품은 다른 표시 규정도 역시 면제되는지?

  제품에 영양 관련 문구나 다른 영양정보가 없는 경우, 21 CFR 101.9(j)에 따라 영양 표시에 

한해서만 면제한다. 
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소규모 기업

 

 L105. 소매업체가 51,000 달러 가치의 식품의 매출이 있지만, 비식품을 포함한 모든 제품의 

총 매출은 490,000 달러인 경우 영양표시가 필요한지?

  아니다. 관련 문구가 표시되어 있지 않은 경우, 이 회사는 면제 대상이다. 비식품을 포함하여 

총 매출이 501,000 달러인 경우, 식품 소매 매출이 49,000 달러인 경우는 역시 면제 대상이다. 

영양표시교육법에 따라 총 매출액이 500,000 달러 이하거나, 식품 소매매출이 50,000 달러 

이하이면 21 CFR101.9(j)(1)(i)에 따라 면제된다.

  다음 차트는 면제 대상을 설명해준다:

식품 소매 매출 총 매출 (식품 및 비식품) 상황

$50,000 이하 $500,000 이하 면제

$50,000 이하 $500,001 이상 면제

$50,001 이상 $500,000 이하 면제

$50,001 이상 $500,001 이상 면제 아님

 

 L106. 대규모 매출이 있는 위탁제조업체가 제조하는 제품에도 영양표시가 필요한지?

  다른 회사를 위해 제조되는 제품은 영양 표시 면제대상이 아니다. 제품에 표시된 회사가 영양 

정보 제공의 책임이 있다. 위탁제조업체는 법적으로는 표시를 부착하는 회사에게 영양정보를 

제공할 의무가 없다. 하지만 위탁제조업체는 소비자에게 판매되는 표시에 사용될 제품에 대한 

영양정보를 마련하도록 기대할 수 있다.

 L107. 면제 대상인 소규모 기업임을 입증할 수 있는 어떤 기록을 관리하여야 하는지, FDA는 

면제 대상에 대한 어떤 기록 사본을 관리하는지?

  세금 환급서류 등 개별회사에 따라 면제 대상임을 뒷받침할 수 있는 기록을 보관하면 된다. FDA는 

이와 관련한 기록을 유지하지 않는다.

 

 L108. 면제 대상이 되는 소규모 기업인지 결정하는데, 영업 총 매출에 중개 판매(brokered sales)도 

포함되어야 하는지?

  FDA는 “중개 판매”를 소비자에게 유통하기 위한 목적이 아니라, 원래 제조·포장된 장소가 아닌 

곳에서 다른 식품의 가공, 표시, 재포장될 목적으로만 운송되는 벌크 형태의 식품 판매라고 

정의한다. 따라서 “중개 판매”는 소규모 기업 면제 대상 여부를 결정하는데 고려할 필요가 없다.
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 L109. 면제 대상인 소규모 제조업체가 대규모 소매업체에게 제품을 판매하고, 대규모 소매업체는 

제품을 즉석 판매영업소에서 재포장하여 셀프서비스 선반에 진열한다. 소규모 제조업체의 

이름을 재포장한 제품에 표시한 경우, 영양표시가 면제되는지?

  그렇다. 소매업체가 단순히 작은 용기에 재포장하고 제조업체의 이름과 주소를 포장식품에 적은 

경우라면 (포장에는 이 제품이 대규모 소매업체와 연결된 제품이라는 명칭이나 로고가 없는 경우), 

제품은 21 CFR 101.9(j)(1) 또는 (j)(18)에 따라 면제 대상으로 유지된다.

 

 L110. 소규모 소매업체가 대규모 제조업체로부터 벌크 제품을 구매하여 소매 판매를 위해 

재포장하였고, 소매업체의 이름과 로고를 사용하였다. 이 제품은 영양표시 면제 대상인지?

  소매업체가 21 CFR 101.9(j)(1)에 따른 대상이라면 (총 매출 기준), 대규모 제조업체로부터 

구매하여 재포장한 제품은 영양표시 면제 대상이다. 단, 제품 표시에 제조업체와 연결된 

제품이라는 명칭이나 로고가 없는 경우에 한한다. 21 CFR 101.9(j)(18)에 따른 면제 대상에 

해당하려면, 소량(low volume) 제품 정의에 부합하여야 한다 (미국 내 대규모 제조업체가 

판매하는 제품의 전체 수량에 따른다).

 L111. 소량 제품의 영양표시 면제를 위한 조건은 무엇인지?

  소량 제품에 대해 면제 여부는 전업 종사자 수와 미국 내 판매하는 제품의 전체 수량에 따른다.

 

 L112. 모든 회사들은 소규모 면제 대상에 대한 서류를 FDA에 제출해야 할 필요가 있는지?

 아니다. 총 매출에 따른 면제 대상 기업, 전업 종사자수가 10인 미만인 기업, 미국 내 판매하는 

제품의 수량이 10,000개 미만인 업체는 FDA에 서류를 제출할 필요가 없다. 다만 그러한 기업들은 

면제를 주장하는 기록을 마련하기 위해 자율적으로 서류를 제출할 수도 있다. 모든 수입업체들은 

서류를 제출해야만 한다. 식품·의약품·화장품법 403(q)(5)(E)(iii), 21 U.S.C. 343(q)(5)(E)(iii), 

21 CFR 101.9(j)(1) & (j)(18)

 

 L113. 소규모 업체 면제 대상에 식당도 적용되는지?

  식당에서 판매되는 식품은 어떤 크기라도 영양 관련 강조 문구가 없는 경우 영양표시를 제외하는 

별도 규정이 있다 (21 CFR 101.9(j)(2)). 이러한 식품은 소규모 기업 면제가 필요 없다. 다만 

식당 밖으로 식품을 유통하는 경우 (소매점을 통해 등), 그러한 식품은 소규모 기업 면제를 

통해서만 영양표시 면제가 가능하다.
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외식 / 급식 등

 L114. 급식용 및 식당용 식품을 제조하는 영업자는 영양 정보를 제공할 필요가 있는지?

  오직 식당이나 다른 시설 내에서 단시간 내 섭취를 위해 제공·판매되는 식품인 경우, 영양표시가 

면제된다. 그러나 소비자가 제품을 직접적으로 구매할 수 있는 가능성이 있는 경우 (예, 클럽 

매점), 영양 정보는 필요하다. 21 CFR 101.9(j)(2)(iii), 101.9(j)(2)(v)(B)

 L115. 식당이나 급식용 제품에 영양관련 문구가 있는 경우, 개별 포장별로 (예, 케첩, 마요네즈, 

간장) 영양정보를 표시해야 하는지?

  소비자에게 제공되고 영양 관련 문구가 있는 제품의 1회 제공량 개별 포장에는 영양표시가 있어야 

한다 (예, 라이트 샐러드드레싱)

 L116. 영양표시 면제 대상인 식품에 “소매 판매를 위한 제품이 아님” 또는 “추가 가공용” 등의 

면책 문구(disclaimer)를 표기하는 것이 유용할지?

  제조업체가 자신의 제품의 면제 상황에 대해 결정하는 것이며, 그러한 문구는 규정 준수를 

회피하기 위한 목적으로 사용되어서는 안된다.

 L117. 도시락, 위생 봉투에 담겨 판매되거나 제공되는 식품도 “포장 식품”으로 간주 되는지?

  판매 카운터 근처에 진열되거나, 도시락, 봉투에 담겨 있거나, 단순히 취급을 용이하게 하기 위한 

목적으로 오래 유지될 수 없는 용기에 담겨 있어서 식당이나 다른 소매점 (예, 빵집, 즉석 

제조업)에서 판매되는 식품은 “포장 식품”으로 간주되지 않고 순 중량 문구, 원료 목록 등을 

표시할 필요가 없다. 그러나 소비자가 제품의 포장된 형태로만 선택할 수 있는 상황인 경우 (예, 

소매업체가 봉투나 박스에 넣은 식품이 식당 모서리나 상점 내 식료품 선반에서 셀프서비스로 

판매되는 경우), 모든 필요한 정보를 표시하여야 한다.
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 L118. FDA가 델리와 제과점에서 판매되는 식품 중 어떤 식품이 면제되는지에 대해 추가적인 

지침을 제공할 수 있는지?

  이 면제는 3가지 주요 기준에 근거한다: 1) 식품이 소비되는 시점, 2) 식품이 가공 및 조리되는 

장소, 3) 식품이 가공과 준비되는 정도 (즉, 바로 먹을 수 있는 식품이어야 하며, 식당에서 

제공되는 형태여야 함)

  바로 섭취하는 식품(immediate consumption)을 판매하는 제과점이나 델리 (예, 고객이 내부에 

앉아 식품을 섭취할 수 있는 시설이 있는 경우)는 식당과 유사하게 간주되며, 이러한 업소에서 

판매되는 모든 식품은 21 CFR 101.9(j)(2)에 따라 영양 관련 문구가 없는 경우 영양표시가 

면제된다.

  바로 섭취하는 식품이 아닌 경우, 21 CFR 101.9(j)(3)에 명시된 모든 기준을 충족한다면 면제될 

수 있다. 즉석섭취용(ready-to-eat) 식품이고, 식품이 주로 가공·조리된 장소에서 판매되는 

경우, 판매 방법과 관련 없이 면제 대상이다 (판매카운터 근처에 진열되거나 셀프서비스 선반에 

조각(부분)으로 나누어 포장된 경우). 그러나 식품이 현장에서 주로 가공·조리되지 않았다면, 

영양 표시가 필요하다. 

  “현장에서 주로 가공·조리되었다”는 조건을 충족하려면, 식품의 영양성분 구성에 변화를 

가져오는 방식(예, 속을 채우거나 크림을 바르거나, 초콜릿으로 코팅)으로 현장에서 이루어져야 

한다. 세척이나 견과류, 양파나 씨앗 등으로 곁들임을 꾸미는 경우도 “주요 가공·조리”의 정의에 

부합하며, 이 경우 추가한 식품이 최종 제품의 영양성분 구성을 변화시키는 경우에 한한다. 개인 

주문에 따라 만들어진 케이크는 면제 대상이다.

  미리 모양이 잡혀진 반죽이나, 미리 측량하여 모양을 잡고 반쯤 구워진 반죽을 1) 발효하여 

구워내거나, 2) 단순히 해동하는 경우 제품이 “표준화되었다”라고 간주되어 영양 표시가 

필요하다.

  식품이 현장에서 준비되지 않았지만, 고객의 요청에 따라 현장에서 일부를 자르거나 덜어주는 

경우, 영양 표시가 필요하지 않다 (예, 감자샐러드 1파운드, 치즈 2파운드, 혼합 쿠키 1파운드, 

롤 5개). 다만 이러한 제품들이 가게의 다른 섹션에서 판매할 목적으로 포장되어 제공되는 경우 

(예, 냉장 쇼케이스, 셀프서비스 선반), 영양표시는 의무이다. 21 CFR 101.9(j)(3)(iv)

 L119. 사탕을 만들어서 가공업소와 두 개의 다른 판매분점(satellite stores)에서 판매한다. 자사의 

총 매출은 500,000 달러를 초과한다. 영양표시가 필요한지?

  가공한 현장에서 판매하는 사탕은 영양표시가 필요하지 않다. 판매카운터 근처에 진열되어 

소비자가 선택하면 개별적으로 제공되는 사탕의 경우 (소비자 요구사양에 따라 포장) 영양표시가 

필요하지 않다. 그러나 판매분점에서 판매하는 소비자 포장제품은 영양표시가 의무이다. 구운 

빵을 판매분점에서 판매하는 경우도 동일하게 적용된다.



- 84 -

영양학적으로 유의하지 않은 식품

 L120. 향신료, 커피, 차의 경우도 영양 표시가 필요한지?

  21 CFR 101.9(j)(4)에서 정의된 대로, 모든 필수 영양성분 및 식품 성분 중에서 “무시할 

만한(insignificant)” 수준으로 포함된 식품은 영양표시가 면제된다. 면제되는 식품에는 커피콩 

(전체 또는 분말), 차잎, 당이 첨가되지 않은 인스턴트 커피와 차, 조미료 형태의 건조 채소, 

향신료, 식용 색소가 있다. 몇몇 향신료는 “무시할 만한” 수준에 부합하지 않는 영양성분을 

포함하고 있어 영양표시가 필요하다.

 L121. 에어로솔 형태의 오일 스프레이는 영양 표시가 필요한지? 1회 제공량이 너무 작아 모든 

영양성분 수치가 0이다.

  표시해야 하는 모든 영양성분이 무시할 만한 수준으로 포함된 경우 영양표시가 면제될 수 있다. 

다만 제품에 영양성분 강조표시나 건강 강조표시가 없는 경우에 한한다.

 L122. 미네랄 워터 표시에 특정 무기질에 대해 참조(reference)하지 않은 경우, 영양표시가 

필요한지?

  FDA 표시규정에서, 미네랄 워터 용어는 고유 특성이 정해져 있으며, 특정 무기질에 대한 

강조표시가 없고 모든 필수 영양성분이 무시할 만한 수준으로 존재하는 경우 영양표시 의무가 

아니다. 

 L123. 주(state) 규정에 부합하기 위해 무기질이 생수병에 표시된 경우 FDA는 영양표시를 필요로 

하는지?

  1일 영양성분 기준치나 1일 섭취참고량이 존재하는 영양성분이 제품 표시에 기재된 경우, 영양 

정보는 필요하다. 다만, 주 규정에 영양표시에서 제공되지 않는 영양성분 (예, 불소, 비소)의 

표시를 요구하는 경우, 영양표시는 그러한 영양성분을 담을 수 없기 때문에 표시가 필요하지 

않다.
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영유아를 위한 표시

 L124. 영유아를 위한 식품의 영양표시는 어떤 특별한 점이 있는지?

  4세 미만 유아를 위한 식품의 영양표시는 21 CFR 101.9(d)(9)에서 정한 각주나, 주요 영양소의 

1일 기준치에 대한 비율을 제공하지 않는다. 또한 2세 미만 영아를 위한 식품은 지방으로부터 

얻는 열량, 포화지방, 다중불포화지방, 단일불포화지방, 콜레스테롤로부터 얻는 열량에 대한 

정보를 표시하여서는 안된다. 1일 기준치에 대한 비율은 단백질, 비타민, 무기질에 대해서만 

표기한다.

작은 포장, 중간 크기 포장

 L125. 작은 또는 중간 크기 포장의 표시는 어떤 특별한 점이 있는지?

  표시를 위해 이용가능한 공간이 40in2 이하인 식품 포장은 영양성분표를 어떤 면에 배치해도 

된다 (꼭 정보표시면에 배치하도록 제한하지 않음). 또한 표시 아랫부분에 별표(*)에 대한 

설명으로 “1일 기준치에 대한 비율은 2,000 칼로리 식단을 기준으로 한다”는 문구를 배치하는 

경우, 21 CFR 101.9(d)(9)에서 정한 각주를 삭제할 수 있으며, 표 형식을 사용하여 표시할 수도 

있다.

 L126. 표 형식의 표시가 소포장에 잘 맞지 않는 경우, 다른 특별 조항이 있는지?

  표시를 위해 이용가능한 공간이 40in2 이하인 식품 포장은 선(linear) 형식을 사용할 수 있다. 

다만 포장 형태나 크기로 봤을 때, 영양 정보를 표시하는 면이 세로로 길지 않은 경우에 한한다.
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 L127. 소포장 제품에서 영양성분표에 약어(abbreviations)가 허용되는지?

  표시를 위해 이용 가능한 공간이 40in2 이하인 식품 포장은 영양성분표에 다음과 같은 약어를 

사용할 수 있다. 

 L128. 소포장 제품에 대한 면제사항은 무엇인지?

  소포장 (표시를 위해 이용 가능한 공간이 12 in2 이하)은 영양 정보를 문의할 수 있는 전화번호나 

주소를 함께 기재할 수 있다. 이러한 면제사항 (영양성분표 자리에 전화번호나 주소를 이용)은 

제품의 표시 또는 광고에 영양성분 함량 강조표시나 다른 영양 관련 문구가 없는 경우에 한한다. 

21 CFR 101.9(j)(13)(i)  

 L129. 소포장 제품의 영양성분표에 사용되는 최소 글자크기는?

  소포장 (표시를 위해 이용 가능한 공간이 12in2 이하)은 모든 의무표시 영양정보에 대해 최소 

6포인트 글자크기를 사용할 수 있고, 대문자인 경우 최소 1/16인치까지 사용할 수 있다. 21 

CFR 101.9(j)(13)(i)(B)

 L130. 표시공간의 제약으로 인해 영양성분표의 그래픽 부분 크기를 줄이는 것이 가능한지?

  표시공간이 제한적인 경우, 영양 표시에 도움이 되는 비필수 그래픽 요소는 공간에 맞게 조정할 

수 있다. 필수 그래픽 요소는 21 CFR 101.9(d)에 설명되어 있다.

 L131. “표시할 수 있는 총 공간”은 어떻게 계산하는지?

  표시할 수 있는 총 공간을 결정하기 위해서, 캔의 모서리나 끝부분 (위와 아래), 병의 목이나 

마개 부분, 접힌 덮개, 다른 사용할 수 없는 공간은 제외한다; 21 CFR 101.1(c)와 

101.2(a)(1)에서 규정됨. 다만, 캔이나 병의 위, 아래, 목부분에 정보를 표시하는 경우는 이용 

가능한 표시공간 계산에 포함하여야 한다. 표시 가능한 공간은 주표시면을 포함하고, 현재 표시된 

공간에만 제한을 두지는 않는다. 
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 L132. 포장의 바닥면은 언제 표시 면적에 포함되는가?

  소비자가 일반적인 취급 과정에서 포장 바닥면을 쉽게 보게 되는 경우(예: 냉동식품 박스)에는 

바닥면을 표시면적에 포함되야 한다. 박스를 똑바로 세워서 보관하는 경우에는 소비자들이 바닥 

부분을 보지 않으므로, “표시 가능한 공간”으로 간주되지 않는다. 유사하게 캔이나 병의 바닥은 

잘 보지 않으므로, “표시 가능한 공간”을 결정하는데 계산되지 않을 것이다.

 L133. “12in2 이하”인 경우 해당하는 면제사항은 전체 표시공간에 적용되는지, 주표시면과 

정보표시면에만 해당하는지?

  101.9(j)(13)(i)에서 표시에 필요한 공간은 전체 이용가능한 표면 공간이라고 명확히 규정하고 

있다.

 L134. 표 형식으로 표시할 공간이 없는 소포장 제품에 제품 바코드(UPC)에 공간이 필요하므로 

선형 표시를 사용할 수 있는지?

  아니다. 어떤 형식을 사용할지 결정할 때, 그림이나 디자인, 다른 비필수 정보에 필요한 공간도, 

이용가능한 총 표시 공간으로 간주되어야 한다. 21 CFR 101.9(j)(17)

 L135. 동물 모양의 “병”같이 새로운 형태의 포장에 영양정보를 어떻게 표시할 수 있는지?

  포장 표면이 불규칙하고 영양 관련 강조표시가 없으며, 표시를 위해 이용 가능한 공간이 12in2 

이하인 경우, 영양 표시는 소비자들에게 정보를 문의할 수 있는 전화번호나 주소를 제공하는 

것으로 갈음할 수 있다. 21 CFR 101.9(13)(i)
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벌크 용기

 L136. 벌크 용기로 판매되는 식품은 영양정보를 어떻게 표시할 수 있는지?

  101.9(j)(16)에서 벌크용기로 판매되는 식품은 용기 외부 또는 포스터, 카드나 별도 태그, 또는 

유사한 방법으로 영양 표시하도록 허용하고 있다. 벌크 용기가 그대로 소비자에게 판매되는 경우, 

판매 시점에 소비자에게 필요한 정보가 기재되어 있다면(벌크 용기 옆에 눈에 잘 띄는 위치에) 

용기에 영양 표시를 할 필요는 없다. 

 L137. 소매점에서 벌크 용기 외부에 영양 정보를 제공하는 경우, 21 CFR 101.9(d)에 따른 

형식으로 표시해야만 하는지?

  그렇다.

 L138. 벌크 용기의 뚜껑(덮개) 안쪽은 영양 표시하는데 적합한 공간인지?

  소비자에게 영양 정보를 제품에 소비자 눈에 띄기 쉽게 제공하도록 규정하고 있다. 그러므로 

뚜겅(덮개) 안쪽이 항상 잘 보이고 드럼 용기의 내용물을 보호할 수 있는 다른 수단이 사용된 

경우에 한하여 이러한 표시방식이 가능할 것이다. 

 L139. 벌크용기에 담긴 식품을 소매 단계에서 재포장하여 판매하는 경우, 개별 포장은 영양 

표시하여야 하는지?

  그렇다. 소매점에서 벌크 형태의 식품을 소비자에게 판매할 포장으로 재포장하는 경우, 개별 

포장은 모든 의무 표시요건에 부합하여야 한다.

 L140. 벌크 식품에 영양 표시하는 경우, 벌크 용기의 1회 제공량 수는 어떻게 표시하는지?

  벌크 용기에 대한 1회 제공량 수는 용기를 얼마나 채웠는지에 따라 다양할 것이고, 횟수를 

제공하는 것이 소비자에게 거의 도움이 되지 않을 것이다. FDA는 벌크 식품 또는 소매업체가 

원하는 대로 재포장한 불규칙 중량 제품에 대해서 “1회 제공량 수는 다양하다”라는 문구를 

포함하는 것에 대해 반대하지는 않는다. 

 L141. 벌크 식품에 영양 정보를 제공하는데 누가 책임이 있는지?

 소매업체는 벌크 용기 근처에 또는 표준 형식으로 영양 정보를 표시할 책임이 있다. 영양정보는 

제조업체가 제공하거나 소매업체가 취득할 수 있다. 누가 정보를 실질적으로 개발하는지에 대한 

결정은 관련 영업자들에 따라 달려있다. 

 L142. 어떤 회사가 벌크 식품을 소비자 또는 소비자 단체에 직접 판매하는 경우, 벌크 용기에 

영양표시가 필요한지?

  그렇다. 소규모 업체인 경우 물론 면제 대상에 해당한다.
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면제: 신선 과일, 채소, 어류의 자율 영양표시

 L143. 신선 과일, 채소, 어류의 다소비 품목(20개씩)은 어떻게 되는지? 지역적 기반이 고려되었는지?

  FDA는 2006.7.25. (71 FR 42031, 2006.8.17.에 71 FR 47439로 교정됨) 제일 많이 섭취하는 

신선 과일, 채소, 어류의 명칭과 영양학적 가치를 최신화하는 최종 규정을 발표했다. 각 그룹의 

다소비 품목은 21 CFR 101.44에 열거되어 있다. 동일 목록이 미국 전역으로 사용된다. 신선 

과일 다소비 품목은: 사과, 아보카도(캘리포니아), 바나나, 멜론(켄털루프), 자몽, 포도, 

멜론(허니듀), 키위, 레몬, 라임, 살구, 오렌지, 복숭아, 배, 파인애플, 자두, 딸기, 체리, 귤, 

수박이다. 신선 채소 다소비 품목은: 아스파라거스, 피망, 브로콜리, 당근, 컬리플라워, 셀러리, 

오이, 풋강낭콩, 배추, 파(green onion), 양상치(iceberg), 상추, 버섯, 양파, 감자, 무, 

여름호박(summer squash), 옥수수, 고구마, 토마토이다. 어류 중 다소비 품목은: 블루크랩, 

메기류, 조개, 대구, 가자미류(flounder), 해덕대구(haddock), 가자미과 핼리벗(hailbut), 

롭스터, 돔과 오렌지 라피(orange roughy), 굴, 볼락, 무지개송어, 띠볼락, 연어 

(Atlantic/coho/Chinook/sockeye, chum/pink), 관자, 새우, 황새치, 틸라피아, 참치이다.

 L144. 상기 다소비 품목 이외의 신선 과일, 채소, 어류의 경우 소매업체는 영양표시를 제공할 

수 있는지?

  그렇다. 이러한 식품의 명칭과 설명을 제공하여 FDA가 데이터를 제공(21 CFR 101.45(c)(1))한 

다소비 품목과 다르다고 공지해야 한다. FDA 목록에 없는 식품의 영양표시의 경우 21 CFR 

101.9(g)의 조항에 부합하여야 한다.

 L145. 신선 토마토를 포장한 제품에 영양표시를 하려고 한다. 신선 과일, 채소, 어류에 대한 자율 

프로그램 권고(21 CFR 101.45)를 따라야 하는지, 아니면 21 CFR 101.9에 따른 영양 

표시 형식을 따라야 하는지?

  포장에 영양표시를 제공하는 경우, 자율 표시 여부에 상관없이, 21 CFR 101.9(d)에서 정한 형식 

요건에 부합하도록 정보를 표시해야 한다.
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 L146. FDA는 자율 영양표시 프로그램에서 “신선 과일과 채소”를 어떻게 정의하는지? 신선한 

허브와 견과류도 소매점의 농산물 코너에서 판매되는 경우 자율 영양표시 프로그램에 

포함되는지?

  영양표시교육법(NLEA)은 “신선 농산물과 어류”의 자율 영양표시를 제공한다. 연방 식품·의약품·

화장품법은 “신선 농산물”을 자연 그대로의 상태의 식품으로 정의하며, 세척하거나 색을 입히거

나, 판매하기 전에 껍질을 까지 않은 상태에서 다른 처리한 모든 과일을 포함한다. 따라서 왁스 

처리하였더라도, 열처리나 가공처리가 거의 없는 과일과 채소의 경우에는, 자율 영양표시 프로그

램에 해당한다. 또한 FDA는 실제 운영의 용이함을 고려해 껍질을 벗기거나 다듬고, 자르고, 

원료를 추가하지 않고 포장하는 (예, 당근 스틱, 혼합 샐러드) 신선 농산물(영양 강조 문구가 

없는 경우)에 대해 영양표시 자율 프로그램에 포함시켜 왔다. 제품에 영양 강조 문구가 있는 

경우에는 포장에 21 CFR 101.45에 규정된 방식으로 영양표시가 필요하다.

  따라서, 소금 같은 원료가 추가되지 않은 신선 허브나 견과류 (예, 호두, 땅콩)가 농산물 코너에서 

판매되는 경우 영양표시 자율 프로그램에 포함될 수 있다. 단, 견과류 (껍질 유무와 관계 없음)나 

농산물이 깎이거나 다듬거나 자르는 등 다른 농산물과 단순히 섞이는 것 이외의 방식으로 

가공되는 경우 (예, 건조 과일, 구운 견과류, 냉동 멜론볼), 21 CFR 101.9에 따라 영양표시가 

필요하다.

 L147. 샐러드 드레싱이나 크루통(스프 위에 곁들이는 작은 빵 조각) 같은 가공식품이 신선 과일과 

채소와 함께 포장된 경우에도 영양표시가 자율인지?

  샐러드 드레싱이나 크루통 등 가공식품이 신선 과일과 채소 포장에 추가되는 경우, 그 제품은 

여러 가지 원료가 가공된 포장식품으로 간주되어 영양표시 자율 프로그램에 해당하지 않는다.

  따라서 포장 전체 내용물에 대한 영양표시가 필요하다. (단, 매장 내에서 주로 조리되어 판매되는 

즉석 섭취식품과 소규모 기업 예외는 별도 적용)

 L148. 소비자가 드레싱 포장을 뜯어서 채소에 추가해서 섭취하는 포장 샐러드 제품은 즉석 

섭취식품으로 간주되는지?

  식당에서 샐러드는 드레싱을 따로 제공하거나 크루통이 포장되어 나올 수 있기 때문에, 

소매점에서 판매되는 샐러드도 소비자가 드레싱이나 크루통만 추가하기만 하면 먹을 수 있는 

경우, 준비된 샐러드는 즉석 섭취로 간주된다. 반면 만들거나 추가 조리가 많이 필요한 제품(예, 

피자 키트 등)은 일반적으로 즉석 섭취로 간주 되지 않는다.
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 L149. 샐러드 포장에 드레싱을 추가하면 여러 원료가 가공된 포장식품으로 분류되어 전체 제품에 대한 

영양표시가 필요한지? 만약 드레싱 포장에 이미 영양성분 표시가 있는 경우 규정이 달라지는지?

  아니다. 드레싱에 이미 영양 표시되어 있더라고, 샐러드 채소와 드레싱 모두에 영양표시가 

필요하다. 그러나 21 CFR 101.9(h)(4) 규정에 따라 샐러드 드레싱처럼 식품의 일부가 개별적으로 

소비될 수 있는 경우 각 구성품에 대해 영양표시를 별도로 할 수 있다. 판매 시점에 영양성분표가 

명확하게 보인다면, 샐러드 드레싱에 대한 정보는 포장 겉면에 다시 인쇄할 필요는 없다.

 L150. 농산물 코너에서 판매되는 설탕이나 카라멜을 입힌 사과도 영양표시가 필요한지?

  그렇다. 이런 제품은 여러 가지 원료가 가공된 식품이다. 영양표시는 의무이다.

 L151. 소매업체가 포장 또는 재포장하여 소매점의 냉동식품 코너에서 판매되는 신선 또는 냉동 

어류는 영양표시 대상인지?

  신선 또는 냉동 여부에 관계없이, 소매업체가 포장한 단일 원료 신선 어류는 자율 영양표시 

프로그램 대상이다. 다만, 소매업체가 자율 영양표시를 준수하기 위해서는, 신선 또는 냉동 

어류에 대한 영양 정보가 판매 시점에 제공(제품에 아주 인접한 곳에 표기) 되어야 한다. 일부 

소매점에서는 신선 어류 코너 또는 냉동 어류 코너에서 어류의 영양 정보를 브로셔나 푯말에 

표기할 필요가 있다 (21 CFR 101.45). 반대로 제조업체가 포장한 신선 냉동 어류 (예, 브랜드명과 

표시사항이 인쇄된 박스에 포장됨)의 경우 의무 영양표시 대상에 해당한다. 

 L152. 저온 살균되어 캔에 넣어진 게살 제품 (상온 보관용이 아님)은 영양표시가 필요한지?

  저온 살균된 게살 제품은 상온 보관이 안 되므로 냉장 또는 냉동 상태로 유통되고, 영양표시 

자율 프로그램에 포함되며, 캔에 넣어진 게살 제품은 상온 보관 가능하므로 영양표시가 필요하다.

 L153. 제조업체에서 구매한 새우를 쪄서 신선 어류 코너나 즉석식품 코너에서 판매하고자 재포장한 

경우, 영양표시 면제 대상인지? 소매업체가 새우를 찔 때 혼합조미료를 추가하거나, 새우 

포장에 칵테일소스를 추가하는 경우는 어떻게 달라지는지?

  어떤 원재료 추가 없이 열을 가한 (껍질이 있든 없든) 롭스터, 게, 새우가 신선 어류 또는 즉석식품 

코너에서 판매되는 경우 자율 영양표시 프로그램 대상에 포함된다. 다만 과일과 채소 제품에 

대한 이전 답변과 일관되게, 하나 이상의 원료로 구성된 제품(예, 혼합조미료, 칵테일소스)은 

자율 영양표시 프로그램 대상이 아니므로 영양표시가 필요하다. 첨가된 원료는 일반적으로 

제품의 영양 성분 양을 변화시키므로, 자율 영양표시로 게시된 영양성분 값은 더 이상 최종 제품에 

정확한 정보를 제공하지 않는다. 단, 최종 제품이 즉석 섭취용 식품의 기준에 부합하고, 판매되는 

장소에서 주로 가공 조리된 경우 (예, 새우를 쪄서 양념하여 판매), 21 CFR 101.9(j)(3)에 따라 

영양표시에서 면제될 수 있다.
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8. 강조 표시

영양성분 함량 강조 표시

 N1. 영양성분 함량 강조 표시는 무엇인지?

   어떤 식품에 포함된 영양성분의 수준을 (직접적으로 또는 유추에 의해) 특징짓는 강조표시이다 

(예, “저지방”, “귀리 겨(bran)가 풍부하다”, “100칼로리 포함”). 21 CFR 101.13(b), 101.13(a)

 N2. 식품 표시에 영양성분 함량 강조 표시를 사용하기 위해서 영양성분이 어떤 수준으로 포함되어야 

하는지?

  이 권고의 부록 A와 B에 설명하고 있다.

 N3. 영양성분 함량 강조 표시가 FDA 규정에 포함되어 있지 않은 경우, 제품에 표시할 수 있는지?

  아니다. 규정에서 정의한 구체적인 강조표시 또는 그 동의어만 사용할 수 있다. 다른 모든 

강조표시는 금지된다. 21 CFR 101.13(b)

 N4. FDA는 영양성분 함량 강조 표시를 어디에 규정하고 있는지?

  21 CFR 101.13 part 101의 subpart D, part 105, part 107. 

  21 CFR101.13(b)

 N5. 글자크기나 글자체 관련하여 영양성분 함량 강조 표시에 대한 요건이 있는지?

  그렇다. 영양성분 함량 강조 표시는 제품의 고유 특성을 나타내는 문구(제품명)보다 두 배 이상 

지나치게 두드러지게 표시하여서는 안된다. 특히 글자크기는 제품명 글자크기의 두 배보다 크면 

안된다. 제품명과 비교했을 때 글자체가 두드러지는 경우, 규정 위반이 된다 (글자크기가 

적절하더라도). 21 CFR 101.13(f)

 N6. 강조 표시가 있으면 다른 정보 사항이 요구되는지?

  그렇다. 강조 문구에 따라 다양한 정보가 필요하고, 강조 문구가 소비자를 오인하지 않게 할 

필요가 있다. 거의 모든 강조표시에 영양표시가 필요하다. 21 CFR 101.13(n)

 N7. 고지 문구(disclosure statement)가 무엇인지?

  식품 중 하나 이상의 영양성분이 질병의 위험 및 식사와 관련한 건강 상태의 위험을 증가시킬 

수 있다고 소비자에게 관심을 요청하는 문구이다. 영양성분 함량 강조표시가 있고, 식품 중 

영양성분이 권고 수준을 초과하는 경우 고지 문구가 필요하다. 고지 문구는 영양성분을 특정한다 

(예. “나트륨 함량에 대한 영양 정보를 확인하세요”). 21 CFR 101.13(h)(1)
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 N8. 고지 문구는 언제 필요한지?

  영양성분 함량 강조 표시가 있고, 식품 중 영양성분이 1) 통상 섭취참고량 당, 2) 표시된 1회 제공량 

당, 3) 1회 제공량이 작은 제품의 경우 50g 당 아래의 기준을 초과하는 경우 고지 문구가 필요하다.

  (주요리와 식사 제품에 더 다양한 수준이 적용됨 (섹션 8 N18 참조): 

  총 지방 13.0g, 포화지방 4.0g, 콜레스테롤 60mg, 나트륨 480mg

  21 CFR 101.13(h)(1)

 N9. 1회 제공량이 작은 제품은 무엇인지?

  통상 섭취참고량이 30g 이하이거나 2 테이블스푼 이하인 식품을 말한다. 21 CFR 101.13(h)(1)

 N10. 고지 문구는 제품에 어떻게 표시되어야 하는지?

  읽을 수 있는 굵은 글자체이어야 하고, 다른 글자나 그림에 비해 눈에 띄도록 순중량을 표시하는 

글자크기 정도로 크게 표시한다. 영양성분 함량 강조표시에 바로 근접하게 표시해야 한다. 21 

CFR 101.13(h)(4)(i)-(ii)

 N11. “바로 근접하게”는 무엇을 의미하는지?

  “바로 근접하게”는 영양성분 함량 강조 표시 바로 옆을 의미한다. 중간에 방해하는 요소 (그림이나 

그래픽 등)가 없어야 한다. 다만 제품 고유 특성을 나타내는 문구 같은 다른 필수 정보 (“저지방 

체다치즈”와 같이 영양성분 함량 강조표시가 제품명 표시의 일부분인 경우) 및 특별한 고지 문구 

(403(r)(2)(A)(iii)-(v)에서 규정)는 영양성분 함량 강조표시와 고지 문구 사이에 위치할 수 있다. 

21 CFR 101.13(h)(4)(ii)

 N12. 제품 고유 특성을 나타내는 문구는 방해물로 간주될 수 있는지?

  그렇다. 영양성분 함량 강조표시와 제품 고유 특성을 나타내는 문구는 표시에서 서로 분리되어 

기재될 수 있다. 영양성분 함량 강조표시와 제품 고유 특성을 나타내는 문구가 확연히 다른 

글자체와 크기, 색이나 위치가 구분되는 경우, (예를 들어 “저지방”은 star-burst 글씨체) 서로 

다른 정보로 간주될 것이다. 이런 경우 고지 문구는 영양성분 함량 강조표시 바로 다음에 위치해야 

하므로, 제품 고유 특성을 나타내는 문구가 이 두 가지 요소 사이에 위치하면 안된다. 

 N13. 고지 문구의 글자크기는 어떻게 결정되는지?

 고지 문구의 글자크기는 21 CFR 101.105(i)에 따라 순 중량 글자 크기와 동일하다; 예를 들어 

주표시면이 5 in2 이하인 포장은 고지 문구 높이가 최소 1/16 인치; 주표시면이 25 in2 이하인 

포장은 고지 문구 높이가 최소 1/8인치; 주표시면이 25-100 in2 사이인 포장은 고지 문구 높이가 

최소 3/16인치; 주표시면이 100 in2 초과하는 포장은 고지 문구 높이가 최소 1/4인치; 주표시면이 

400 in2 초과하는 포장은 고지 문구 높이가 최소 1/2인치. 21 CFR 101.13(h)(4)(i)



- 94 -

 N14. 고지 문구 글자크기 요건에 예외가 있는지?

  그렇다. 영양성분 함량 강조표시가 순 중량 문구 글자크기의 두배보다 작은 글자크기로 표시된 

경우, 고지 문구는 영양성분 함량 강조 표시의 절반 크기로 표시할 수 있으나, 최소한 

1/16인치여야 한다. 21 CFR 101.13(h)(4)(i)

 N15. 매우 작은 포장에 대한 고지 문구 글자크기 요건이 있는지?

  표시 가능한 공간이 3 in2 이하인 포장이고, 식당에서 식사와 함께 제공되는 개별 1회 포장인 

경우, 고지 문구는 높이가 최소 1/32인치까지 가능하다. 21 CFR 101.13(h)(4)(i)

 N16. 여러 강조 표시가 있는 경우, 고지 문구는 개별 강조표시마다 필요한지?

  아니다. 여러 강조표시가 있는 경우, 한번의 고지 문구로 충분하며, 여러 강조표시 중 가장 큰 

글자크기로 표시된 강조표시 바로 다음에 위치하여야 한다. 21 CFR 101.13(h)(4)(iii)

 N17. 두 가지 강조표시가 동일한 글자크기로 인쇄된 경우, 고지 문구는 어디에 위치해야 하는지?

  고지 문구는 어느 한쪽 강조표시의 바로 다음에 위치할 수 있다.

 N18. 식사 형태의 제품에도 고지 문구가 필요한 경우는?

  식사 제품 (21 CFR 101.13(l) “식사 제품”의 정의 참조)은 영양성분 중 하나라도 다음의 양 

이상으로 포함(표시된 1회 제공량 당)하는 경우 고지 문구와 함께 표시되어야 한다: 지방 26g, 

포화지방 8g, 콜레스테롤 120mg, 나트륨 960mg. (21 CFR 101.13(h)(2))

  비슷하게 메인요리 제품(21 CFR 101.13(m) “메인요리 제품 main dish product”의 정의 

참조)은 영양성분 중 하나라도 다음의 양 이상으로 포함(표시된 1회 제공량 당)하는 경우 고지 

문구와 함께 표시되어야 한다: 19.5g 지방, 6.0g 포화지방, 90mg 콜레스테롤, 720mg 나트륨. 

(21 CFR 101.13(h)(3))

 N19. “고(high)”나 “훌륭한 급원(good source)” 강조표시는 어떤 경우에 가능한지?

  식품이 1일 영양성분 기준치 또는 1일 섭취참고량 (포장에는 1일 기준치에 대한 비율(%DV)로 

표시)의 10-19%를 포함하는 경우 “훌륭한 급원(good source)” 강조 표시가 가능하다. “고(high)” 

강조 표시는 1일 기준치의 최소 20%를 포함하는 경우 가능하다. 21 CFR 101.54(b)-(c)

 N20. 1일 기준치가 설정되어 있지 않은 영양성분에 대해 “고(high)”나 “훌륭한 급원(good source)” 

강조표시가 가능한지?

  아니다. “고(high)”나 “훌륭한 급원(good source)” 강조표시는 1일 기준치에 대한 비율로 

정의된다. 따라서 1일 영양성분 기준치가 설정되어 있지 않은 경우, 이 정의에 포함되지 않으며, 

“고(high)”나 “훌륭한 급원(good source)” 강조 표시할 수 없다. 21 CFR 101.54(a)
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 N21. 오메가3 지방산처럼 1일 기준치가 설정되어 있지 않은 영양성분이 포함된 제품에 대해 

소비자에게 알릴 수 있는 방법이 있는지?

  제조업체는 1일 기준치가 설정되어 있지 않은 영양성분에 대한 문구를 표기할 수 있다. 다만 

1회 제공량당 영양성분의 양에 한정된 문구이어야 하고, 간접적으로 제품 중 영양성분의 수준을 

특징지어서는 안된다. 예를 들어 “몇g의 오메가3 지방산”. 이러한 문구는 영양성분표 밖에 

위치하여야 한다. 21 CFR 101.13(i)(3)

 N22. 1일 기준치가 설정되어 있지 않은 영양성분에 대해 “포함한다”와 “제공한다” 단어를 사용한 

문구 표시가 가능한지?

  1일 영양성분 기준치가 설정되어 있지 않은 영양성분에 대해 “포함한다” 또는 “제공한다” 용어를 

사용하기 위해, 특정 영양성분의 양이 명시되어야 한다. 예를 들어 “1회 제공량 당 오메가3 지방산 

몇g을 포함한다” 또는 “오메가3 지방산 몇 g을 제공한다” 문구는 허용된다.

  그러나 “오메가3 지방산을 포함한다” 또는 “오메가3 지방산을 제공한다” (정확한 양 표기 없이) 

문구는 허용되지 않는다. 1일 기준치가 설정되어 있지 않은 영양성분에 대해 “훌륭한 급원(good 

source)”라는 문구도 허용되지 않는 점도 동일하다. 21 CFR 101.54(c)

 N23. 식품의 영양성분표 이외의 곳에 비타민 또는 무기질의 1일 권장섭취량에 대한 비율을 표시하는 

문구는 영양성분 함량 강조표시에 해당하는지?

  그렇다. 이러한 문구가 포함된 표시는 일부 표시 요건에서 면제될 수 있지만, 필요한 경우 해당 

성분에 대한 고지 문구 및 영양정보는 반드시 제공해야 한다. 21 CFR 101.13(q)(3)(i), 

101.13(n), 101.13(h)

 N24. 원래 특정 영양성분이 적거나 없는 식품에 적절한 고지 문구와 함께 “저(low)” 또는 “제로(free)” 

표시할 수 있는지(예, 지방이 없는 브로콜리)?

  아니다. 식품 중 영양성분의 양을 낮추거나, 제거하거나, 포함하지 않도록 특별히 가공, 변경, 

배합, 재구성한 제품에만 그러한 문구를 사용할 수 있다 (예, “저나트륨 감자칩”). 이 외 다른 

식품들은 같은 종류의 모든 식품을 참조하는 문구만 사용할 수 있다 (예, “옥수수유, 나트륨이 

없는 식품”, “브로콜리, 지방이 없는 식품”). 

  21 CFR 101.13(e)(1)-(2)
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 N25. “저(low)” 또는 “제로(free)” 강조표시가 가능하다고 간주되는 특수 가공 배합식품은 어떤 

경우인지?

  유사한 식품이 보통 특정 영양성분을 포함한다고 기대되고 (예, 콩 통조림 속 나트륨), 표시된 

식품이 해당 영양성분을 거의 포함하지 않는 방법으로 제조된 경우, “저(low)” 또는 “제로(free)” 

강조 표시가 가능할 정도로 특수 가공되었다고 간주된다.

  21 CFR 101.13(e)(1)

 N26. 혼합 조미료처럼 규격화된 배합이 존재하지 않는 식품에 나트륨을 첨가하지 않고 만든 경우라면, 

“나트륨 제로”로 표시할 수 있는지?

  그렇다. FDA는 어떤 식품이 특정 영양성분을 포함하지 않도록 배합되었다면 “나트륨 제로” 

표시에 적합하다고 간주할 것이다. 이 경우 제품이 “나트륨 제로” 용어에 대한 기준에 부합하여야 

한다.

 N27. 조리유 스프레이처럼 제품이 100% 지방으로 구성된 경우라도 1회 제공량이 아주 작은 

경우 “지방 제로” 강조표시를 사용할 수 있는지?

  제품이 통상 섭취참고량 당 0.5g 미만의 지방을 포함하고 단순 수치상으로는 “지방 제로” 표시에 

적합한 것으로 보여도, 100% 지방으로 구성된 제품에 그러한 강조 표시하는 것은 소비자를 

오인하게 할 수 있다. 식품·의약품·화장품법 403(a)(1)과 201(n)에 따라, 제품이 100% 지방임을 

표시사항에 공개하여야 한다. 다만, “지방 제로”와 “100% 지방 또는 모두 지방” 용어가 모순되고, 

문구가 소비자에게 혼란을 야기할 것으로 보인다. FDA는 “지방이 거의 없는 요리를 위해”라는 

문구가 소비자를 오인하게 하지 않아 더 적절하다고 판단한다. 이 경우, “지방 제로”라는 용어가 

강조되거나 눈에 띄게, 또는 문장 일부와 구분되어 인쇄되지 않아야 한다.

 N28. “더 적은(less, fewer)” 또는 “더 많은(more)” 강조표시와 관련하여 규정에서 정한 “제품 

범주”는 무엇을 의미하는지? 일반적인 식단에서 서로 대체될 수 있는 동일 식품 범주 내에서 

대표 식품이 다른 식품과는 상이할 수 있다. 이러한 제품 범주가 통상 섭취참고량(1회 제공량)을 

서술하는데 사용되는 139개 제품 범주와 동일한지?

  1회 제공량을 위해 설정된 제품 범주와 동일하지 않다. FDA는 유연한 표준 사용을 허용하기 

위해 최종 규정에서 의도적으로 “제품 범주”를 정의하지 않았다. 식단에서 서로 대체하여 섭취할 

수 있는 식품들을 비교 대상으로 하되, 경우에 따라서는 이러한 식품들이 서로 유사하지 않을 

수도 있음을 인정하는 의도이다. (예를 들어 “사과는 감자칩보다 지방이 적다”)

 N29. 섹션 8의 N28에서 서술된 강조표시가 소비자를 오인하게 한다고 간주되는 경우는?

  특정 식사 때에 대체 식품으로 사용될 가능성이 없는 두 식품을 비교하는 경우, 그 강조표시는 

소비자를 오인하게 할 소지가 있다. 예를 들어 “사과는 사워크림보다 지방이 적다”
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 N30. “더 적은(less, fewer)” 강조표시는 아침 시리얼을, 소시지나 페이스트리빵 같은 다른 

아침식사 옵션과 비교하는데 사용할 수 있는지?

  식사 상황의 맥락에서 “아침을 바꿔보세요. 이 시리얼의 1회 제공량에는 페이스트리빵보다 

지방이 __% 더 적습니다”와 같이 적절히 표현된다면, FDA는 이러한 강조표시에 반대하지 

않는다. 21 CFR 101.13(j)(1)(i)(A)

 N31. 식사 상황의 맥락에서, 일반적으로 서로 대체될 수 있는 식품들 (예, 감자칩 대신 프레첼, 

쿠키 대신 다른 쿠키)을 비교할 때도 비슷하게 표현해야 하는지?

  아니다. 상기 예처럼 대체되는 경우는 소비자가 일반적으로 이해하는 것으로, 별도로 명시할 

필요가 없다.

 N32. “가벼운(light)” 강조표시를 하는 식품의 적절한 참고 식품(reference food)은 무엇인지?

  참고 식품은 반드시 강조표시가 있는 식품과 동일한 유형을 대표하는 식품이나 식품군이어야 

한다. 예를 들어 초콜릿 아이스크림의 참고 식품은 다른 초콜릿 아이스크림이 된다. 21 CFR 

101.13(j)(1)(i)(B)

  “가벼운(light)” 강조 표시에서 사용되는 참고 식품의 지방 또는 열량 값은 여러 방법으로 결정될 

수 있다. 대표성 있는 데이터베이스의 값; 시장바구니 표준으로서 해당 식품군 주요 3개 브랜드 

제품 평균값; 해당 식품군에서 시장 선도 브랜드의 영양성분 값을 대표 값으로 사용할 수 있다. 

21 CFR 101.13(j)(1)(ii)(A)

  “가벼운(light)” 강조 표시의 기준으로 사용되는 영양성분 값은 해당 식품군 내 식품들의 영양성분 

값 평균으로 계산한 것과 비슷해야 한다. 이는 식품의 영양성분 값 범위 중 가장 높은 쪽에 있는 

특정 식품이나 식품군의 값이면 안 된다. 적절한 참고 식품을 비교할 때, “가벼운(light)” 식품은 

해당 식품군의 평균보다 영양성분 값이 개선되었다고 소비자들이 일반적으로 인식할 만한 

식품이어야 한다. 21 CFR 101.13(j)(1)(ii)(A)

 N33. “평균 영양성분 값”은 무엇인지?

  해당 식품에 적절한 데이터 기준 값 또는 같은 종류의 식품 중에서 가장 잘 팔리는 브랜드 제품의 

영양성분 수준 평균치가 될 수 있다. 또한 시장바구니 표준일 수도 있다. 특정 식품의 영양성분 

평균값을 결정하기 위해, 제조업cp는 제품 중 영양성분 변이성을 고려하여야 한다. 21 CFR 

101.13(j)(1)(i)(A)

 몇몇 식품은 꽤 균질한데 반해; 초콜릿 칩 쿠키 같은 다른 제품들은 그렇지 않다. 같은 제품 종류 

중에서도 다른 식품들 간에 변이성이 크므로, 정확한 영양성분 수준을 도출하기 위해서는 더 많은 

수의 제품이 고려되어야 한다.
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 N34. 참고 식품(reference food)은 무엇이고, 어떻게 정해지는지?

  참고 식품으로 활용되는 식품 종류는 표시에 참고 정보로 기재되어야 한다. 21 CFR 

101.13(j)(2)(i)

  또한 계산된 영양성분 값(평균, 표준 등)을 강조 표시의 근거로 사용하는 제조업체는 그 영양성분 

값이 어떻게 도출되었는지에 대한 구체적인 정보를 제공할 수 있어야 한다고 규정에서 정하고 

있다. 이 정보는 소비자 및 관련 규제 당국이 요청하는 경우 제공되어야 한다. 21 CFR 

101.13(j)(1)(ii)(A)

 N35. 강조표시의 근거로 사용된 영양성분 값이 데이터 기준값이나 몇몇 제품의 평균으로부터 

도출된 경우, 참고 식품(reference food)의 고유한 특성을 어떻게 표시해야 하는지?

  “일반적인 이탈리안 샐러드 드레싱보다 지방이 50% 적음” 또는 “크리미 이탈리안 샐러드 드레싱 

평균 지방의 절반 함유”라고 표시할 수 있다. 참고 값이 데이터 기준값에서 도출되었다고 표시할 

필요는 없다. 21 CFR 101.13(j)(2)(i)

 N36. “가벼운, 덜 함유한(light)” 제품에 대한 참고 식품은 지역 브랜드의 평균이 될 수 있는지?

   그렇다. “가벼운, 덜 함유한(light)” 제품이 판매되는 동일한 지역에서 판매되는 지역 브랜드에 

한해 가능하다.

 N37. “가벼운, 덜 함유한(light)” 강조표시에 대한 참고 식품이 단일 식품이어도 되는 것인지?

   그렇다. 나라 전체 또는 지역에서 잘 팔리는 브랜드처럼 단일 식품 중 영양성분 수준이 동종 

식품의 평균을 정확히 반영하고 있는 경우, 그 식품은 “가벼운, 덜 함유한(light)” 제품의 적절한 

참고식품이 될 수 있다.

 N38. 제일 잘 팔리는 브랜드 제품이 항상 참고 식품이 되는지?

  아니다. 예를 들어 서로 다른 영양성분 구성을 가지는 두 개의 잘 팔리는 브랜드 제품이 있는 

경우, 가장 시장 점유율이 높다는 이유만으로 참고 식품을 선택하면 소비자를 오인하게 할 수 

있다. 두 개의 잘 팔리는 브랜드 제품의 평균 영양성분 값을 구해서 “가벼운, 덜 함유한(light)” 

강조표시의 근거로 사용하여야 한다.

 N39. 자사 제품과 비슷한 종류의 제품이 없고 시장에서 유일한 경우, 자사의 일반제품을 참고 

식품으로 사용하여 “가벼운, 덜 함유한(light)” 강조표시할 수 있는지?

  시장에서 유일한 제품인 경우, 일반 제품에 비교하여 “가벼운, 덜 함유한(light)” 강조표시할 수 

있다.
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 N40. “가벼운, 덜 함유한(light)” 강조표시의 제품이 워낙 판매가 많아, 일반 제품은 더 이상 

판매하지 않게 되면 어떻게 하는지?

  더 이상 판매되지 않는 제품에 대한 비교를 하면 소비자를 오인하게 할 수 있다고 FDA는 

생각한다. 따라서 시장에서 유일한 제품의 경우에, 6개월 이상 판매되지 않는 제품에 기반한 

강조표시는 소비자를 오인하게 한다고 FDA는 판단할 것이다.

 N41. 어떤 제품이 더 이상 판매되지는 않지만 시장 점유율이 아주 작은 경우는 어떤지? 그런 제품들은 

여전히 “가벼운, 덜 함유한(light)” 강조표시를 위한 참고 식품으로 간주될 수 있는지?

  어떤 제품의 시장 점유율이 크지 않았다면, FDA는 그 제품이 비교 강조표시를 위한 적절한 참고 

식품이라고 간주하지 않을 것이다. 참고 식품으로 사용될 목적으로 특별히 제조된 식품을 원하지 

않는 것과 마찬가지로, 소비자가 더 이상 구매할 수 없는 식품도 적합한 참고 식품으로 기대하지 

않는다.

 N42. 항상 그런가요?

  전통식품(가령 일반 요구르트)이 더 이상 시판되지 않고 영양적으로 개선된(저지방 등) 식품만 

출시되는 경우 몇몇 상황에서는 생각해 볼 수 있다. FDA는 소비자들이 기존 전통식품에 대해 

이해하고 “가벼운, 덜 함유한(light)”이라는 용어가 기존 식품 대비 개선된 제품임을 이해하는 

한, 영양적으로 개선된 식품과 기존 전통식품의 비교가 소비자에게 오해의 소지가 없다고 판단할 

수 있다.

 N43. “light” 같은 상대적 강조 표시를 할 때, 꼭 포함되어야 하는 정보가 있는지?

   “감소한”, “덜(less, fewer)”, “더(more)“”, ”“추가된(added)“” 등과 같은 강조표시처럼 “light” 

강조표시를 할 때, 다음의 정보를 반드시 기재하여야 한다

   (이런 것들을 “동봉(accompanying) 정보”라고 부름)

  • 변경된 정도나 비율

  • 참고식품

  • 표시된 영양성분 양, 참고식품의 영양성분 양 (강조표시와 관련된)

  예시: 일반 치즈케이크보다 1/3 적은 열량과 지방이 50% 적음. Lite 치즈케이크 ~ 1회 제공량 

당 200칼로리, 4g 지방; 일반 치즈케이크 ~ 1회 제공량 당300칼로리, 8g 지방. 21 CFR 

101.56(b)(3)(i)-(ii), 101.13(j)(2) 

 N44. 동봉(accompanying) 정보는 어디에 위치해야 하는지?

  변경된 정도나 비율 및 참고 식품의 고유 특성은 가장 눈에 띄는 강조표시 바로 옆에 위치하여야 

한다. 21 CFR 101.13(j)(2)(ii). 표시된 영양성분의 실제 양과 참고 식품의 영양성분 양은 가장 

눈에 띄는 강조표시 바로 옆 또는 영양성분표 상에 위치할 수 있다. 21 CFR 101.13(j)(2)(iv)(B)
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 N45. 어떤 제품을 대체하면서 전혀 다른 이름을 가지는 제품에 영양성분 함량 강조표시를 할 

때, 적절한 참고 식품은 무엇인지?

  마가린이나 버터를 대체하는 식물유 스프레드 또는 마요네즈를 대체하는 마요네즈 스프레드를 

예로 들 수 있겠다. 강조표시를 하려면, 식물유 스프레드처럼 표시된 식품은 대체하는 

식품(마가린 등)과 비슷하지만 “영양적으로 떨어지지 않아야” 한다. 강조 표시의 근거가 되는 

참고 식품은 대체하는 식품(예, 마가린)과 유사한 식품이어야 한다. “대체 식품”의 정의는 21 

CFR 101.13(d)에서 찾을 수 있다.

 N46. 가장 눈에 띄는 강조표시는 무엇인지?

  순서대로, 가장 눈에 띄는 강조표시는 다음과 같다:

  1. 제품의 고유 특성을 나타내는 문구의 일부 또는 바로 옆에 주표시면 상 강조표시

  2. 주표시면 외에 위치한 강조표시

  3. 정보표시면에 위치한 강조표시

  4. 표시 사항 외에 위치한 강조 표시.

  21 CFR 101.13(j)(2)(iii)

 N47. 동봉(accompanying) 정보의 글자 크기는?

  일반적으로 글자크기는 최소 1/16인치여야 한다. 다만 특정 글자크기 요건이 정해져 있는 

포장식품의 경우 이러한 글자크기 요건에서 면제된다. 표시가 가능한 전체 면적이 12 in2 미만인 

제품의 경우, 글자크기는 최소 1/32인치이다. CFR 101.2(c)

 N48. 브랜드명에 사용된 암시적인(implied) 영양성분 함량 강조표시는 FDA에 승인을 받아야 

한다. 브랜드명에 강조표시를 사용하기 전에 청원을 제출해야 하는지?

  아니다. 21 CFR 101.65에서 특별히 밝히고 있는 암시적인 강조표시는 21 CFR 101.69(o)에 

따라 청원 제출 없이 브랜드명으로 사용할 수 있다.

 N49. “Healthy” 용어를 사용하는데 요건이 무엇인지?

  어떤 식품이 총 지방, 포화지방, 콜레스테롤, 다른 영양성분의 조건 (이 권고안의 부록B 표 참조)에 

부합하고, 식단 권고안에 따른 식단을 구성하는데 도움이 되는 식품의 경우 표시에 암시적인 

영양성분 함량 강조표시로서 “healthy” 용어를 사용할 수 있다. 이 경우 그 식품은 특정 영양성분 

함량 강조표시를 위한 표시 요건과 정의에 부합하여야 한다. 21 CFR 101.65(d)(2)
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 N50. “신선한”의 의미는 무엇인지?

  가공되지 않은 식품을 나타내는 방식으로 사용되는 경우, “신선한(fresh)” 용어는 그대로의 

상태로서 냉동된 적 없거나 열처리 가공이나 보존의 어느 형태에도 해당된 적이 없는 식품을 

의미한다. 다만 다음을 제외한다:

  • 승인된 왁스나 코팅 추가; 

  • 수확 후에 승인된 농약 사용;

  • 제품에 낮은 농도의 염소 세척이나 산성 용액 세척; 또는

  • 21 CFR 179.26, 101.95(a), 101.95(c)에 부합하도록 최대 선량(1 kGy)을 넘지 않는 방사선 

조사 처리

 N51. “신선 냉동(fresh frozen)”과 “급속 냉동(quickly frozen)” 용어는 무엇을 의미하는지?

  FDA 규정에서 “신선 냉동(fresh frozen)”과 “급속 냉동(quickly frozen)”은 신속하게 

냉동되었지만 여전히 신선한 상태의 식품을 의미한다 (수확한지 얼마 지나지 않아 냉동). 냉동 

전에 데치는 과정은 허용된다. “급속 냉동(quickly frozen)”은 식품의 중앙부까지 신속하게 

냉동되어 파괴가 거의 없는, blast-freezing 방식(식품으로 직접 전달되는 빠르게 움직이는 

공기로 초저온 동결)처럼 시스템을 이용한 냉동을 의미한다. 21 CFR 101.95(b)
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건강 강조표시

 H1. 건강 강조표시는 무엇인지?

  건강 강조표시는 식품(식이보충제를 포함)에 대한 표시에 명시적 또는 암시적으로 이루어지는 

모든 주장을 의미하며, 여기에는 “제3자” 언급, 서면 진술 (예, “심장” 같은 용어가 포함된 

브랜드명), 기호 (예, 심장 기호), 또는 삽화 등으로 어떤 물질과 질병 또는 건강 관련 상태와의 

관계를 특징짓는 것이다. 암시적인 건강 강조표시에는 진술, 기호, 삽화 또는 다른 형태의 

커뮤니케이션을 통해 식품 중 성분과 질병 또는 건강상태 사이의 관계가 존재한다고 제시하는 

내용이 포함된다 (21 CFR 101.14(a)(1) 참조).

  또한 건강 강조표시는 질병 위험 감소에 관한 주장으로 제한되며, 진단, 치료(cure, treatment), 

완화(mitigation)에 관한 주장은 포함되지 않는다. 건강 강조표시는 사용 전에 FDA의 검토와 

평가가 필요하다. 승인된 건강 강조표시의 예시는 다음과 같다: “오트밀에서 얻을 수 있는 3g의 

수용성 식이섬유를 매일 포화지방과 콜레스테롤이 낮은 식단으로 섭취하면 심장질환 위험을 줄일 

수 있다. 이 시리얼은 1회 제공량당 2g을 함유하고 있다”

 H2. 식품 표시에 허용되는 건강 강조표시는 무엇인지?

  FDA 규정에서 제공된 강조표시인 경우, 해당 규정에 따라 사용할 수 있다. 개별 기업은 

식품·의약품·화장품법 403(r)(3)(c)에 따른 미국 정부 과학기구의 권위있는 진술에 기반한 건강 

강조표시 신고서를 제출할 수 있다. 건강 강조표시를 사용하는데 필요한 FDA 기준은 이 권고의 

부록C에 요약되어 있다. 21 CFR 101.9(k)(1), 101.14(c)-(d), 101.70

 H3. 건강 강조표시는 인체의 구조 또는 기능에 관한 강조표시와 어떻게 다른지?

  상당한 과학적 합의 기준을 충족하는 건강 주장과, 자격이 있는 건강 강조표시는 물질과 질병 

또는 건강 관련 상태 사이의 관계를 특징지어 설명한다 (21 CFR 101.14 참조). 구조 또는 기능에 

관한 주장은 물질이 신체의 구조나 기능에 미치는 효과를 설명하지만 질병에 대한 언급은 하지 

않는다. 인체의 구조 또는 기능에 관한 강조표시와 건강 강조표시는 모두 식품과 건강보조식품의 

표시에 사용할 수 있다. 인체의 구조 또는 기능에 관한 강조표시 예시는 “칼슘은 튼튼한 뼈를 

만들어 준다”와 같다. 인체의 구조 또는 기능에 관한 강조표시는 반드시 진실되고 오해의 소지가 

없어야 하며, FDA에서 미리 검토하거나 승인하지 않는다. 21 U.S.C 343(r)(6), 21 CFR 101.93
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 H4. 건강 강조표시는 식이지침에 관한 문구와 어떻게 다른지?

  상당한 과학적 합의 기준을 충족하는 건강 강조표시와, 자격이 있는 건강 강조표시는 물질과 

질병 또는 건강 관련 상태 사이의 관계를 특징지어 설명한다 (21 CFR 101.14 참조). 건강 

강조표시에는 1) 물질과 2) 질병이라는 두가지 요소가 존재한다. 식이지침은 두 요소 중 하나를 

포함하지 않는다 (따라서 줄 중 하나만 포함하므로 건강 강조표시가 될 수 없다). 전형적으로 

식이지침 문구는 특정 식품이 아니라 식품군 (구성성분에 따라 바로 특정할 수 없는 그룹 분류)에 

대해 참고가 된다. 다음의 예시가 도움이 될 수 있다:

  두 개의 예시로서, 승인된 건강 강조표시는 정의에 따라 물질과 질병 또는 건강 관련 상태에 

대한 두 가지 요소를 포함해야 한다: 

  “오트밀의 수용성 식이섬유 3g을 포화지방이 적은 식단으로 매일 섭취하면 심장질환 위험을 

줄일 수 있다. 이 시리얼 1회 제공량에 2g의 식이섬유가 들어 있다”

  “저 포화지방 식단과 콜레스테롤 제한이 포함된 식단에서 25g의 대두단백질을 포함하면 심장질환 

위험을 줄일 수 있다”

  식이지침의 예시는 다음과 같으며, 특정 물질이 어떤 식품군에 명시적 또는 암시적으로 포함되어 

있다는 언급 없이, 식품군에 대해서 언급한다:

  “매일 3온스 이상 통곡물을 섭취하면 여러 만성질환 위험을 줄일 수 있다”

  한가지 요소는 존재하지만, 다른 요소는 없다. 특정 물질이 명확히 하게 이해되지 않으므로 건강 

강조표시라고 볼 수 없다.

  특정 식품이나 식품 성분에 대해 언급하였으나 질병 또는 건강 관련 상태에 대한 언급이 없는 

식이지침 문구 예시는: “당근은 건강에 좋다” 또는 “칼슘은 건강에 좋다”. 여기서도 역시 한가지 

요소는 존재하지만, 다른 요소는 없다.

 H5. 식이지침은 식품 표시에 어떻게 제공되는지?

  진실되게, 소비자를 오인하게 하지 않는 방식으로 식이지침 문구가 사용되어야 하며 FDA가 사전 

검토를 진행하지 않는다. 다만, 문구가 포함된 제품이 출시되면, FDA는 그 문구가 진실되고 

소비자를 오인하게 하지 않는지 여부에 대해 검토할 수 있다. 식품·의약품·화장품법 403(a)

  소비자 건강을 위한 영양정보 개선 계획의 일부로서, FDA는 식품에 표시되어 소비자에게 유용할 

수 있고 과학적으로 증명되며 소비자를 오인하게 하지 않는 식이지침 문구를 인지하고 있다.
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 H6. 1993년 규정에 따른 건강 강조표시와, 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs) 사이의 유사점과 

차이점은 무엇인지?

  두 가지 강조표시 모두 어떤 물질(특정 식품이나 특정 식품 구성성분)과 질병(예, 폐암, 심장병) 

또는 건강관련 상태(예, 고혈압) 사이의 관계를 특징지어 설명하며, 과학적 증거에 의해 

뒷받침된다 (21 CFR 101.14 참조). 건강 강조표시는 일반적으로 청원 절차를 거쳐 FDA의 

검토를 거친다. 1990년 의회에서 제공된대로 모든 건강 강조표시는 상당한 과학적 합의 기준에 

따라 평가되었다. 과거 판결에 따른 영양보충제에 대한 건강 강조표시는 제조업체가 중요 과학적 

합의 기준을 충족하지 않는 영양보충제에 대한 식단/질병 관계에 대한 주장을 할 수 있는지에 

초점을 두었다. 이 경우 식단/질병 관계에 대한 주장이 소비자를 오도하지 않도록 명확히 

기술되거나 “자격이 부여”되는 방식으로 제시되어야 한다. 따라서 자격이 있는 건강 강조표시는 

반드시 면책 조항(disclaimer) 또는 기타 자격 부여와 함께 첨부되어야 한다. 자격이 있는 건강 

강조표시에 대해서는 다음 섹션의 추가 정보를 확인하기 바란다.
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자격이 있는 건강 강조표시(QHCs)

 Q1. FDA가 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs)를 제공하는 이유는 무엇인지?

  소비자 건강을 위한 영양정보 개선 계획에 따라, 소비자들이 식단과 건강과 관련하여 식품에 

표시된 정보가 유용할 것이라고 FDA는 이해한다. 영양정보 개선 계획의 일부로서, FDA는 

영양보충제 뿐 아니라 일반 식품에까지 어떻게 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs)해야 하는지 

잠정 절차를 만들었다. 더욱이 소비자를 오인하게 하지 않는 한, 전적으로 중요 과학적 합의 

기준에 따르는 것보다 과학적 증거에 근거한 건강 강조표시를 제공할 필요가 있다고 과거 

판결에서 확인되었다. FDA는 2003.9.1. 마련한 잠정 절차에 따라 자격이 있는 건강 강조표시를 

검토하기 시작했다.

 Q2. 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs)에 대한 절차를 왜 “잠정”이라고 하는지?

  자격이 있는 건강 강조표시(QHCs)에 대한 최종 절차를 마련하기에는 더 많은 정보가 필요하다고 

FDA는 생각한다. FDA의 선택에 대한 의견을 청취하기 위해 제안된 규정(안)에 대한 사전 공지를 

발표했다. FDA는 강조표시를 사용하는데 적합한 표현 및 소비자들이 다양한 과학적 근거를 

이해하는 정도 등에 대한 연구를 지속할 것이다. 아울러 FDA는 단어만 사용하는 것보다는, 

근거가 되는 과학을 표현하는 더 나은 형식에 대해 관심을 가지고 있다.

 Q3. 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs)에 대한 집행 재량권 서한은 무엇인지?

 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs)에 대한 집행 재량권 서한은 FDA가 집행 재량권 행사를 신중히 

검토할 의도가 있는 강조표시를 특정하여 청구자에게 보내는 서한이다. 집행 재량권 서한이 발행되

면, 해당 서한에 명시된 건강 강조표시에 대해 제품이 명시된 기준을 충족하는 한 FDA는 해당 

주장의 사용에 이의를 제기하지 않을 것이다. 모든 집행 재량권 서한은 식품안전영양센터(CFSAN) 

웹사이트에 게시되어, 제조업체들이 FDA가 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs) 사용에 대해 집행 

재량권을 어떻게 행사할지 알 수 있도록 한다.

 Q4. 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs)를 뒷받침하는 과학적 근거는 건강 강조표시를 뒷받침하는 

과학적 근거와 어떻게 다른지?

  건강 주장은 21 CFR 101.14에 따라 공개적으로 이용 가능한 과학적 근거의 총합에 기초한 

상당한 과학적 합의기준이 필요하다. 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs)도 공개적으로 이용 

가능한 전체 증거에 기반하지만, 과학적 뒷받침의 정도는 상당한 과학적 합의기준만큼 강할 

필요는 없다.
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 Q5. 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs)의 절차에 시간이 얼마나 소요되는지?

  접수 후 15일 이내에 FDA는 청원을 접수했음을 확인한다. 접수 후 45일 이내에 FDA는 청원을 

공식적으로 등록하고, 문서번호를 부여한다. 공지: 21 CFR 101.70에 따른 내용 요건에 부합하지 

않는 청원은 등록되지 않고 청구자에게 반려된다. 등록 시에, FDA는 홈페이지에 청원을 게시하여 

60일간 의견 수렴기간을 가진다. 청원 접수 270일 이내에 최종 결정이 서한 형태로 청구자에게 

회신되며, 서한에는 FDA가 청원을 거부할 것인지 자격이 있는 건강 강조표시와 관련한 집행 

재량권을 행사 여부가 포함된다. 서한은 FDA 웹사이트에도 게시될 것이다. 청구자와 FDA 간 

상호 합의가 있으면 접수 270일 이상 지연될 수 있다.

 Q6. 내가 신청한 청원이 상당한 과학적 합의기준에 따른 건강 강조표시보다는 자격이 있는 건강 

강조표시(QHCs) 기준으로 검토받기를 원하는 경우 FDA에 어떻게 알릴 수 있는지?

  청구자는 청원 신청서 첫 페이지에 상당한 과학적 합의기준에 따라 검토받을 권리를 포기하며, 

자격이 있는 건강 강조표시(QHCs) 잠정 절차로 검토받기를 요청하는 내용을 명시할 수 있다. 

이런 요청이 있는 경우 FDA는 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs) 절차로 바로 진행하며 

270일까지 소요될 수 있다 (다음 질문 참조). 그러한 요청이 없는 경우, FDA는 청구자에게 

연락하여 중요 과학적 합의기준 또는 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs) 절차로 청구하는지 

문의하게 된다.

 Q7. 청원에 포함될 필요가 있는 정보에는 어떤 것들이 있는지?

  21 CFR 101.70에 의한 요건이 적용된다. 이 요건을 요약하면 다음과 같다.

  1. 어떤 물질이 21 CFR 101.14(b)의 요건에 부합하는지에 대한 사전 요건 (21 CFR 101.70(f)(A) 

참조) 설명:

   • 물질과 질병 또는 건강 관련 상태간의 관계;

   • 물질의 특성, 맛, 향, 영양적 가치, 21 CFR 170.3(o)에서 열거한 기술적 영향;

   • 건강 강조표시를 정당화하는데 필요한 물질(식품, 식품원료, 구성성분)의 양이 안전하고 관련 

규정에 적합한지 여부 (21 CFR 101.14(b)93)(ii))

  2. 과학적 데이터 요약 (21 CFR 101.70(f)(B) 참조)

  3. 제품에 포함된 물질의 양을 보여주는 분석 데이터 – 참고 식품 (21 CFR 101.70(f)(C))

  4. 건강 강조표시 제안 문구 (21 CFR 101.70(f)(D) 참조)

  5. 첨부 (21 CFR 101.70(f)(E) 참조)

   • 건강 강조표시를 뒷받침하는 과학적 데이터

   • 온라인 문헌 조사 사본



- 107 -

   • 청원을 뒷받침하는데 사용된 모든 연구 문헌 사본 ~ 영어만 가능함

   • 미국 인구의 일부분과 관련된 부작용 결과 관련 정보

  6. 면제 요건 또는 환경 평가 관련 주장 (21 CFR 101.70(f)(F) 참조)

  공지: FDA는 청구자가 상당한 과학적 합의기준에 따라 검토받을 권리를 포기하고, 자격이 있는 

건강 강조표시(QHCs) 기준으로 검토받길 요청하는지 여부를 특정해 주기를 권장한다.

 Q8. 청원을 어디로 보내야 하는지?

  청원의 원본과 사본 1부 (또는 컴퓨터가 인식할 수 있는 저장장치)를 다음 주소로 보내시오:

  Food and Drug Administration

 Office of Nutrition, Labeling and Dietary Supplements (HFS-800) 

 5100 Paint Branch Parkway, College Park, MD20740

 Q9. FDA가 청원을 등록하지 않을 상황이 있는지?

  그렇다. 청원이 완전하지 않고 상기 요약한 필요 정보를 제공하지 않는 경우이다.

 Q10. 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs) 관련하여 FDA가 발행한 서한을 어디에서 찾아볼 수 

있는지?

  자격이 있는 건강 강조표시(QHCs): 집행 재량권 서한을 참조하라.

  www.fda.gov/Food/LabelingNutrition/LabelClaims/QualifiedHealthClaims

  다른 방법으로는 이 가이드의 별표 D에서 자격이 있는 건강 강조표시(QHCs) 목록을 확인할 

수 있다.
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구조/기능 강조표시

 S1. 구조/기능 강조표시는 무엇인지?

  1994년 식이보충제 건강 및 교육법은 식품·의약품·화장품법 403(r)(6)을 추가하였다. 이 법 

조항에서 식이보충제는 제품에 어떤 문구를 표시할 수 있는데, 이 경우 강조표시가 특정 요건에 

충족하여야 한다. 101.93(f)는 식품·의약품·화장품법 403(r)(6)에서 허용된 강조표시 유형의 

정의 일부를 간략하게 다시 기술한 것이다. 101.93(f)의 내용은 다음과 같다:

  (f) 허용된 구조/기능 문구. 식이보충제 표시는 이 조항 (a)~(e)에 명시된 요건을 준수하는 한, 

인간의 구조 또는 기능에 영향을 미치는 영양성분 또는 원료의 역할을 설명하거나, 

영양성분이나 원료가 구조와 기능을 유지하는 작용을 하는 메커니즘을 특징짓는 문구를 

포함할 수 있다. 이러한 문구는 (g)에 따른 질병 관련 문구가 아니라는 조건에 한한다. 만약 

식이보충제가 이 조항 (g)에 따른 질병 관련 주장을 포함하면, 해당 제품은 의약품으로서 

규제 대상이 되며 그 주장은 해당 제품에 대해 허가된 건강 강조표시일 경우에만 가능하다.

  식품·의약품·화장품법 403(r)(6)은 일반 식품에는 적용되지 않으나, 일반 식품에 구조/기능 강조 

표시하는 경우 식품의 영양적 가치에서 유래된 효과에 한한다.

 http://www.fda.gov/Food/LabelingNutrition/LabelClaims/StructureFunctionClaims/

default.htm

  http://www.fda.gov/Food/LabelingNutrition/LabelClaims/ucm111447

 S2. 이 법 조항에 따라 식이보충제에 가능한 다른 강조표시는 어떤 것들이 있는지?

  403(r)(6)에서 식이보충제는 영양 결핍증에 관한 강조표시를 사용할 수 있도록 규정하고 있다 

(예를 들어, 비타민C와 괴혈병). 또한 일반적인 웰빙에 있어 식이보충제의 영향을 서술하는 

강조표시도 사용할 수 있도록 규정하고 있다.

 S3. 자사 식이보충제 제품에 이런 종류의 강조표시를 사용하려고 할 때 준수해야 하는 요건에는 

어떤 것이 있는지?

  세 가지 요건에 반드시 부합해야 한다. 먼저 강조표시가 진실되고 소비자를 오인하게 하지 않는다는 

입증을 해야 한다고 규정하고 있다. 강조 표시하기 전에 사실관계를 입증해야 한다. 두 번째로 

제품의 출시 30일 전에 강조표시를 사용할 것임을 FDA에 통지하여야 한다. 마지막으로 강조표시

에는 법에서 정한대로 의무 면책(disclaimer) 문구를 포함하여야 한다. 식품·의약품·화장품법 

403(r)(6)
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 S4. 의무 면책 문구와 FDA 통지에 사용하는 정보는 어디서 찾아볼 수 있을지?

  1997.9.23. 연방 관보 (62 FR 49859, 49883)을 통해 면책 문구에는 정확히 어떻게 표현해야 

하는지, FDA에 통지할 때는 어떤 정보를 포함하여 어디로 보내야 하는지에 대한 규정을 

발표하였다. 이러한 요건은 21 CFR 101.93(b)~(e) 및 101.93(a)에서 찾아볼 수 있다.

 S5. 강조표시가 구조/기능에 관한 것인지, 질병에 관한 것인지 어떻게 결정할 수 있는지?

  구조/기능과 질병 강조표시를 항상 명확하게 구분지을 수 있는 것은 아니다. 제품 표시에 있어 

객관적 증거를 살펴보고, 강조표시가 명시적으로 또는 암묵적으로 질병에 대한 것인지 여부를 

평가해야 한다. 예를 들어 어떤 문구에 질병이 언급되어 있지는 않지만 인식이 가능한 특징적인 

신호나 질병의 증상을 언급하고 있다면, 그 제품의 사용 의도는 질병의 치료나 예방임이 추론될 

수 있다. 두 가지를 명심하는 것이 중요하다. 먼저 문구 (표시된 정보에서 확인되는)의 맥락으로 

질병 강조표시로 간주될 수 있는지 여부를 결정할 수 있다. 두 번째로 FDA가 제품 출시 전에 

강조표시를 검토했거나 건강 강조표시나 의약품 관련 규정에 따라 승인된 경우가 아니라면, 

식품에는 명시적으로든 암묵적으로든 질병 강조표시를 할 수 없다. 질병 강조표시에 해당하는지 

여부를 결정하는데 있어서 새로운 규정을 살펴보는 것이 도움이 될 것이다. 새로운 규정에 질병의 

정의가 추가되었고, FDA의 사전 사전 승인 없이 식이보충제에 사용할 수 있는 강조표시 유형을 

명확히 기술한 10개의 기준이 추가되었다. 아래 S7 질문에 이 질병 정의와 10개 기준에 대한 

링크를 제공하고 있다.

 S6. 질병의 정의는 무엇인지?

  101.93(g)에서 질병을 다음과 같이 정의한다:

  ....... 신체 조직, 부분, 구조, 또는 시스템에 손상이 되어 적절히 기능하지 못하거나 (예, 심혈관계 

질병), 기능이상 상태에 도달한 건강 상태 (예, 고혈압); 필수 영양성분 결핍으로 인한 질병 (예, 

괴혈병, 펠라그라)는 이 정의에 포함되지 않는다.

 S7. 문구가 질병 강조표시라고 판단할 수 있는 기준은 무엇인지?

  2000.1.6. 연방 관보 (65 FR 1000-1050)로 “인체 구조나 기능에 대한 영향에 대해 식이보충제 

제품에 표시할 수 있는 문구 규정”이라는 제목의 10개 기준을 발표했다. 이 기준은 어떤 문구가 

질병 강조표시인지 여부를 결정하는데 유용하다. 이 10가지 기준은 다음 링크에서 찾아볼 수 

있다:

 http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidance 

Documents/DietarySupplements/ucm103340.
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식품 및 식이보충제의 영양성분표시:　

준수일자, 첨가당, 비타민 및 무기질 정량 표시에 대한 질의응답: 

산업 지침1)

본 지침은 상기 표제에 대한 미국 식품의약품청(FDA 또는 당 기관)의 현재 견해를 나타냅니다. 본 

지침은 특정인에게 어떠한 권리도 부여하지 않으며, FDA 또는 대중에게 법적 구속력을 발휘하지 

않습니다. 관련 법령 요건을 준수하는 한, 본 지침과 다른 방식을 취할 수 있습니다. 그러한 경우, 

표지 면에 수록된 전화번호로 본 지침의 시행을 담당하는 FDA 직원에게 문의할 수 있습니다.

I. 개요

본 지침은 일반적인 식품 및 식이보충제 제조업체를 위한 것으로, 제조업체는 2016년 5월 27일에 

발표된 최종 규정인 “식품 표시: 식품 영양 및 보충제 성분표 개정”(81 FR 33742; “식품 영양 표시 

최종 규정”)과 “식품 표시: 적정하게 섭취되는 1회 제공량; 1회 제공량과 제품 전체 중량을 

함께(dual-column) 표시; 통상 섭취되는 기준량의 설정, 수정, 현행화; 박하사탕의 1회 제공량; 

기술적 수정 사항”(81 FR 34000; “1회 제공량 최종 규정”)(미국 연방 규정 표제 21에 성문화되어 

있음, 제 101부(21 CFR 101))을 준수하는 데에 관련한 질문과 답변을 얻을 수 있다. 또한, FDA에서 

사용하는 식품 영양 성분표의 예에서 사용된 형식 (예: 선의 굵기, 선 사이의 공간 크기) 뿐만 아니라 

첨가당의 표시에 대해서도 논한다.            

본 지침을 포함한 식품의약품청의 지침 문서들은 강제 집행할 수 있는 법적 효력을 지니지 않는다. 

이 지침들은 어떠한 화제에 대한 FDA의 현재 생각을 서술한 것이며, 규제 요건이나 법률적 요건이 

구체적으로 명시되지 않는 한 권고사항으로만 해석한다. FDA 지침서에 사용된 “~한다(should)”라는 

어휘는 의무가 아닌, 제안이나 권고를 의미한다.

본 지침에서 “당신”(또는 “나”)은 일반 식품 및 식이보충제 제조업자를 뜻한다. 

1) 이 지침은 미국 식품의약품청, 식품안전 및 영양응용 센터, 영양 식품 표시국이 준비했다. 
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II. 배경 

2016년 5월 27일, 우리는 식품 영양 및 보충제 성분표와 관련하여 식품 영양 성분표와 1회 제공량 

최종 규정을 발표하였고, 그로 인하여 개정된 식품 표시 기준규정이 소비자들의 건강한 식습관을 

유지하는 데에 도움이 될 수 있도록 현행화된 영양 정보를 제공하도록 했다.

식품 영양 성분표 최종 규정과 1회 제공량 최종 규정이 통합된 주요 조항들의 요약 내용은 아래와 

같다.

최종 규정은 아래와 같이 식품 영양 및 보충제 성분표를 수정한다.:

⦁“지방으로부터의 칼로리”에 대한 표시 제거;

⦁어떠한 제품의 1회 제공량의 “첨가당”의 g 양 표시 요구, 첨가당의 1일기준치(DRV, Daily 

Reference Value)를 설정하고, 첨가당의 1일 기준치에 대한 비율(%DV, percent Daily 

Value) 표시 요구;

⦁“당류”를 “총 당류”로 수정하고, “첨가당 ‘X’ g을 함유하고 있음”을 표시하되, 총 당류“ 

바로 밑에 표기되어 있어야 하며, 들여 쓸 것을 요구;

⦁대중의 건강에 있어 중요한 비타민과 무기질의 목록 업데이트;

⦁식품 영양 및 보충제 성분표의 영양 성분들의 %DV 표시에 사용된 일부 기준치 업데이트; 

⦁“칼로리” 표시의 중요성을 강조하기 위한 식품 영양 성분표 형식 수정;

⦁2,000 그리고 2,500 칼로리 식단을 위한 일부 영양 성분들의 기준 치를 열거한 표(각주)에 

대한 요구 사항을 제거;

⦁구체적으로 명시된 상황에서 일부 영양 성분 표시를 뒷받침하는 자료의 보관 요구;

⦁1인분 용기의 정의 수정;

⦁특정한 제품 용기들에 대해 1회 제공량과 제품 전체 중량을 함께(dual-column) 표시 

요구;

⦁제조업자가 표시 중 1회 제공량을 측정하기 위해 사용하는 통상 섭취 참조량(reference 

amounts customarily consumed)을 일부 수정; 

⦁2016년 7월 26일을 시행일로, 천만 달러 이상의 규모로 식품 판매 중인 제조업자는 

2020년 1월 1일부터(본래는 2018년 7월 26일부터), 1년 매출이 천만 달러 이하인 

제조업자는 2021년 1월 1일부터(본래는 2019년 7월 26일부터), 이를 준수하는 것으로 

한다.2)    

2) 2017년 10월 2일, 식품의약품청은 준수 일을 2020년 1월 1일(즉, 천만 달러 이상 매출의 제조업자에게 해당)과 
2021년 1월 1일(즉, 천만 달러 이하 매출의 재조업자에게 해당)로 연장하겠다는 규칙제정안을 발표했다(82 FR 
45753). 식품의약품청은 2018년 5월 4일의 연방 관보에서 준수 일 변경을 마무리 지었다(83 FR 19619).      
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III. 규제 준수 관련 질의응답

1. 해당 준수일까지 판매된 모든 식품들에 업데이트된 식품 영양 및 보충제 성분표가 있어야 하는가? 

최종 규정을 공표한 이후로, “언제 식품 용기에 그 표시사항이 표기되어 있어야 하는가?”라는 질문은 

FDA 웹사이트의 자주 묻는 질문에 포함되었다. 식품의약품청의 답변에 따르면, 규정 준수일부터 

그 이후로, 주 간(interstate) 거래에 처음으로 도입되는 식품들에 수정된 표시규정으로 표시되어야 

하며, 이후 지침에 따라 더 보고될 것으로 명시되어 있다. 유통망의 여러 지점에서 제품들에 대해 

많은 질문들을 받았고, 또한 제품에 새로운 버전의 식품 영양 및 보충제 성분표가 있어야 하는지에 

대한 질문들도 많았다. 지속된 고찰 끝에, FDA는 다음과 같은 지침을 제공한다. 

해당 준수일(compliance date)부터 그 이후에 표시된 제품들은(즉, 제품에 표시가 있는 경우), 21 

CFR 101.9와 21 CFR 101.36에 서술된 새로운 영양 성분 표시 규정에 맞는 영양 성분표가 표시되어 

있어야 한다. 해당 준수일 이전에 표시된 상품들은 새로운 영양 성분 표시 규정을 준수하지 않아도 

되므로, 새로운 영양 성분표가 표시되어 있지 않아도 된다. 

식품에 새로운 규정을 지키는 영양 성분표가 표시되어 있어야 하는지 결정하는데 있어서, 식품에 

표시된 날짜가 기준이 된다. 어떠한 식품에 FDA의 새로운 규정에 따른 영양 성분표가 표시되어 

있어야 하는지 결정하는 데에 있어서, 유통망 내에 식품의 위치는 무관하다. 예를 들어, 해당 준수 

일 전/후 언제든지 상관없이, 표시된 식품들은 제조 공장이나 창고에서 유통되기 전일 수도 있고, 

미국으로 수입되기 위해 운송 중일 수도 있고, 또는 미국의 한 소매점에 진열되어 있을 수도 있다. 

새로운 제품 포장이 인쇄되기 전에, 21 CFR 101.9와 21 CFR 101.36에 서술된 새로운 규정에 

따른 영양 성분표를 제공하기 위해 스티커를 사용하는 것에 대해 FDA는 반대하지 않는다. 표시사항에 

스티커를 사용할 경우, 표시사항 스티커가 다른 필수 정보를 가리지 않도록 하며, 일반적인 식품 

취급 과정에서 제품 포장에 붙어 있어야 한다. 
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2. 표시사항에 새로운 규정들을 준수해야 하는지 결정하는 데에 있어서, 나의 회사가 식품 판매로 

천만 달러 이상의 연 매출을 창출한다고 했을 때, 이는 국내 매출액에 의거해야 하는 것인가? 

아니면 해외 판매를 포함한 총 매출에 의거해야 하는가? 그리고 몇 년 동안의 판매 기간을 

고려해야 하는가? 

회사가 연 매출이 천만 달러 이상인지 결정하는 데에 있어서, 지난 3년 중(예: 2013, 2014, 2015), 

가장 적은 매출액을 택하거나, 지난 3년 동안의 매출액의 평균을 선택할 수 있다. 회사의 

총(국내+국외) 매출은 회사의 자원, 즉, 해당 준수 일까지 최종 규정을 준수할 수 있는 능력을 가장 

잘 반영한다.

3. 제조업자가 자신의 제품의 영양성분의 값을 얻기 위해 사용할 수 있는 이미 승인된 회사들이나 

영양 자료 데이터베이스가 있는가?

FDA가 승인한 영양 자료 데이터베이스는 없으나, 미국 농무부(the United States Department 

of Agriculture)에서 많은 음식들에 대한 영양 정보를 제공하고 있으며, 그 밖에도 제조업자가 각자의 

제품의 영양성분 값을 파악하기 위해 상업적으로 사용 가능한 영양 자료 데이터베이스들이 있다. 

4. 식품의 표시사항으로 표시된 식품 영양 성분표의 정확도에 대해서는 누구에게 책임이 있는가? 

한 회사가 재료 공급자, 자체 브랜드 이름으로 완제품을 판매하는 제조업자, 그리고/또는 그 

회사나 다른 회사의 브랜드 이름으로 표시사항을 표기하는 표시업자의 행위를 모두 수행하는 

경우를 포함하여, 특정한 영양성분 표시의 정확도를 입증하기 위해 필요한 자료를 보관하는 

것에 대한 책임은 누가 지는가?     

연방 식품 의약품 및 화장품 법(the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act)은 잘못 표시된 

식품을 주 간 상거래에 도입하거나, 도입시키기 위해 배송하는 것, 또는 이와 같은 도입/배송을 

야기시키는 것을 금지하도록 한다(21 U.S.C. 331(a)). 예를 들어, 제조업체가 해당 영양소의 양을 

측정하는 데 사용할 수 있는 적절한 분석 방법이 없는 경우, 공급업체는 자신이 제조업체에 판매하는 

원재료에 포함된 영양소의 양에 관한 정보가 정확하도록 확보할 책임이 있다. 제조업자는 식품의 

표시사항에 영양 성분 표시의 정확성에 대한 책임이 있다. 제조업자는 보통 완제품에 표기된 영양 

성분의 정확성을 보장하기 위해, 원재료 내에 영양 성분들의 양에 대한 정보를 공급자로부터 얻게 

된다. 완제품을 구매하여 자체 브랜드 이름으로 상품에 표시사항을 표기하는 유통업자는, 그 식품 

표시사항의 정확도에 대한 책임이 있다. 이러한 유통업자는 또한 일반적으로 그의 



- 163 -

공급자(제조업자)로부터 완제품 내에 함유된 영양 성분의 양에 대한 정보를 얻게 되고, 그로 인해 

완제품에 표시된 영양 성분의 정확도를 보장할 수 있다. 

식품 제조업자는 자신의 상품 표시사항의 특정한 영양 성분 표시를 뒷받침하기 위한 자료를 작성하고 

보관해야 한다(21 CFR 101.9(g)(10)). 21 CFR 101.9(g)에 규정된 기록관리 요건은, AOAC 

International (국제 공식 분석 화학자협회) 또는 그 밖의 신뢰할 수 있고 적절한 분석 방법이 이용 

가능하지 않은 식품에만 적용된다(81 FR 33742, 33775쪽). 완제품 제조업체는 21 CFR 

101.9(g)(10)에 따라 영양성분 표기를 뒷받침하는 기록을 작성·보관해야 하며, 점검 시 해당 기록을 

열람 가능하도록 제공해야 한다. 원재료에 공급업체가 첨가한 영양소가 포함되어 있고, 그 영양소의 

양을 제조업체가 측정하는 데 사용할 수 있는 적절한 분석 방법이 없는 경우, 제조업체는 원재료 

공급업체로부터 관련 정보를 보유하고 있을 것으로 기대된다. 이러한 경우, 첨가된 영양소의 양은 

공급 업체만이 알고 있을 수 있다.

FDA가 자체 브랜드의 이름으로 표시사항을 표시하여 제품을 유통하는 유통업체를 점검하는 

상황에서, 그 제품에 포함된 한 영양 성분의 양을 측정할 적절한 분석법이 없는 경우에는, 

제조업자로부터 영양성분 표시를 뒷받침하는 정보를 제공하도록, FDA에서 유통업자에게 요청할 

계획이다. 이는 제품이 유통업자에 의해 주간 상거래로 도입되었거나, 또는 도입을 위해 배송된 

경우에만 해당된다. 이 정보가 없을 경우, 유통업자가 어떻게 제품의 영양 성분표가 잘못 표시된 

것이 아니라고 보장할 수 있는지 확실하지 않다. 

5. FDA에서는 § 101.9(j)(4)에 의거하여, 식품 영양 성분표의 최종 규정 시행일 이전에는 제외됐던 

생수 제품, 커피 콩(통 커피 원두 또는 분말 커피), 찻잎, 무가당 플레인 커피와 차, 조미료에 

쓰이는 마른 채소, 향료 추출물, 식용 색소의 영양 성분 표시 의무화에 관련하여 어떻게 집행 

재량권을 행사할 것인가?

FDA는 § 101.9(j)(4)에 의거하여, 식품 영양 성분표의 최종 규정 시행일 이전에는 영양 성분 표시 

의무화에서 제외됐던 생수 제품, 커피 콩(통 커피 원두 또는 분말 커피), 찻잎, 무가당 플레인 커피와 

차, 조미료에 쓰이는 마른 채소, 향료 추출물, 식용 색소에 대해, 제품이 새로운 표시 규정을 지키지 

않을 경우에만 집행 재량권을 행사할 것이다(즉, 규제 조치나 준수 조치를 취하는 것은 삼갈 것이다.). 

FDA는 이러한 제품의 영양표시 의무화와 관련된 쟁점을 다루기 위해 향후 규정 제정을 진행할 

계획이다.
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IV. 첨가당 관련 질의응답

1. 첨가당의 정의는 무엇인가?

FDA가 식품 영양 성분표 최종 규칙(81 FR 33742 at 33980)에 정의한 첨가당은, 식품의 가공 

과정에서 첨가되었거나, 그 자체로 포장된 당류(예: 설탕 한 봉지)를 의미한다. 첨가당의 종류로는 

당류(유리당, 단당류 및 이당류), 시럽과 꿀에 들어 있는 당류들, 농축 과일 및 채소 주스로부터 

얻어지는 당류들(동일한 양과 종류의 100% 과일 및 채소 주스에서 얻을 수 있는 양을 초과하는)이 

있다. 첨가당에는 소비자에게 판매되는 100% 주스를 농축하여 만든 과일 또는 채소 주스(예: 냉동 

오렌지 주스 농축액)는 포함되지 않는다. 또한, § 101.30에 따른  총 주스 비율의 표시 또는 § 

102.33(g)(2)에 의거한 브릭스 표준화(Brix standardization)를 위해 사용된 과일 또는 채소 

농축액은 첨가당의 종류에 포함되지 않는다. 이 장의 §§ 150.140와 150.160에 정해진 제품 

고유특성(identity)의 기준에 따르면, 젤리, 잼, 설탕 절임의 과실 성분을 만들기 위해 사용된 과일 

주스 농축액도 첨가당에 포함되지 않는다. 과일 스프레드의 과실 성분 또한 첨가당에 포함되지 

않는다.       

2. 당사 제품의 1회 제공량이 얼마만큼의 첨가당을 함유하고 있는지 어떻게 측정하는가? 사용 

가능한 공식이나 계산 방식이 있는가?      

다양한 방법으로 제품의 1회 제공량이 함유한 첨가당의 양을 측정할 수 있다. 원재료들이 첨가당의 

정의를 충족시키는 당류들을 제공하는지 확인하는 것은 제조업자의 몫이다. 제조업자가 가진 

공급망과 생산 경험에 대한 지식을 고려했을 때, 첨가당 표시량을 측정하기 위한 가장 적절한 방법을 

결정하는 데에 있어서 제조업자가 최적의 위치에 있다. FDA는 완제품에 들어 있는 첨가당의 양을 

측정하는 데 사용되어야만 하는 특정한 공식이나 계산 방식을 가지고 있지 않다.

   

일반적으로, 제품이 만들어지기 위해 사용된 원재료들을 검토함으로써, 그 제품의 1회 제공량이 

함유한 첨가당의 양을 측정할 수 있다. 어떤 원재료들(예, 설탕, 옥수수 시럽, 꿀)은 그 자체가 

“첨가당”의 정의를 충족시킨다. 다른 원재료들도 첨가당의 표시량을 계산할 때 반드시 고려되어야 

할, 첨가당의 정의와 일치하는 당류들을 함유하고 있을 수 있다(예, 초콜렛 칩, 가당 건조 과일, 또는 

향료). 제조업자는 식품의 배합에 사용된 원재료 내의 단당류와 이당류의 양을 측정하기 위해, 

공급자와 협력할 필요가 있을 수 있다. 일단 FDA에서 내린 첨가당의 정의를 충족시키는 당류들의 

모든 공급원이 파악되면, 완제품의 가공 과정을 기반하여 각 원재료가 함유한 당류들의 양을 더하거나 

계산하여(예, 농축된 과일이나 채소 주스를 희석 또는 발효시킨 결과), 이 원재료들을 포함한 제품의 

1회 제공량에 함유된 첨가당의 양을 측정할 수 있다. 
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3. 당사의 1회 제공량의 첨가당 표시량을 측정하기 위해, 제품을 제조하는 데에 사용된 원재료들이 

함유한 당류들을 고려할 필요가 있는가?

제품(예, 자당 cane sugar, 애플 소스를 달게 만들기 위해 첨가된 농축 주스)의 1회 제공량에 함유된 

첨가당의 표시량을 계산하는 데에 있어서, FDA에서 내린 첨가당의 정의를 충족시키는 단당류와 

이당류를 함유하고 있는 원재료들은 고려되어야 한다. 제조업자는 식품 생산에 사용된 원재료들에 

의해 첨가된 첨가당의 양을 측정하기 위해 원재료 공급자와 협력 해야 할 수 있다.

4. 건조 과일이 함유한 당류들은 첨가당의 정의를 충족시키는가?

식품 영양 성분표 최종 규정에서, FDA는 건조 과일에 대한 언급(댓글 212에 대한 답변, 81 FR 

33742 at 33837 참고)에 대해 답변을 한 바 있다. 그 답변에 따르면, 건조 과일에 어떤 당류도 

첨가되지 않았을 경우, 첨가당을 함유하지 않은 것으로 간주되어야 한다. 이는 건조 과일은 사실상 

건조된 과일 그 자체이며, 그 영양 성분들과 과일 자체의 다른 구성 요소들을 그대로 보유하고 있기 

때문이다(예, 잘게 썬, 말린 사과). 그러나 어떠한 건조 과일에 추가적으로 당류를 첨가했다면, 그 

당류는 표시사항에 반드시 첨가당으로 표시해야 한다(81 FR 33742 at 33837).

5. 식초 생산에 사용되는 당류는 첨가당인가?

식초를 생산하는 과정에서, 자연스럽게 생성된 당류는 처음에는 알코올로 발효되고, 알코올이 식초로 

변화되는 두 번째 발효가 일어난다. 대부분의 식초 제품을 보면, 최종 제품 안에는 당류가 함유되어 

있지 않다. 완제품에 전혀 당류가 함유되어 있지 않은 식초는 첨가당 표시가 필요하지 않다. 그러나 

어떤 식초들은 식품 안에 감미료로 자주 사용되는 재료를 이용하여 만들어지거나(예, 발사믹 식초), 

또는 농축 과일 주스(예, 포도액)와 비슷한 재료들을 사용하여 만들어진다. 첨가당의 정의에 따라, 

동일한 종류와 양의 100% 과일 및 채소 주스에 예상된 함량 이상의 양이 함유된 농축 과일 및 채소 

주스에서 발견되는 당류는 첨가당이다. 따라서 식초의 가공 이전이나 그 과정 중에 농축된 과일 주스는 

FDA의 첨가당의 정의와 일치하는 당류를 함유한다. FDA에서 정의한 첨가당의 정의를 충족시키는 

당류가 완제품에 함유되어 있는 경우, 그 첨가당은 표시되어야 하고, 그 표시는 FDA의 식품 영양 

성분표 최종 규정을 따른다. FDA는 식초를 생산하는 데에 여러 단계를 거쳐야 하며, 제조업자가 

이 과정들이 최종 첨가당 표시에 미치는 영향(예, 나무통에서 숙성시키는 과정에서 수분 손실로 생길 

수 있는 농축)을 고려해야만 한다는 것을 인지하고 있다. 
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6. 첨가당의 정의에서 “과일 스프레드에 들어 있는 과실 성분”은 제외된다. 표준화되지 않은 과일 

스프레드의 “과실 성분”은 무엇으로 여겨지는가?

위 질문 1에 대한 답변을 참고하길 바란다. 표준화되지 않은 과일 스프레드의 과실 성분에는 과일 

전체, 과일 조각들, 건조 과일, 과일 및 채소 퓨레(원액 또는 농축), 과육, 단일 원액 주스, 과일 및 

채소 페이스트, 그리고 과일 및 채소 주스로 만들어지지 않은 과일 및 채소 분말들이 포함된다.

7. 과일 및 채소의 형태를 변화시키기 위해 가공된 과일과 채소들에서 발견되는 당류들은 첨가당으로 

표시되어야 하는가?(예, 농축된 과일 및 채소 퓨레, 과일 및 채소 페이스트, 과일 및 채소 분말)

식품 영양 성분표 최종 규정(81 FR 33742 at 33833)에서, FDA는 과일 전체, 과일 조각들, 건조 

과일, 과육, 퓨레는 “첨가당”의 정의에서 제외된다고 설명한 바 있다. 이 식품들은 영양분이 풍부하며, 

음식에 첨가되었을 때도 과일의 근본적인 성질들을 보유하고, 첨가당을 함유하는 것으로 간주되지 

않기 때문이다(81 FR 33742 at 3383500, 댓글 208에 대한 답변 참고). 또한, 1) 100% 과일 및 

채소 주스에 들어 있는 당류들, 2) 특별한 규정에 따라 총 주스 비율의 표시를 위해 사용된 특정한 

과일 및 채소 농축액에 들어 있는 당류들, 3) FDA의 제품 고유특성의 기준에 맞는, 젤리, 잼, 설탕 

절임의 과일 성분을 구성하는데 사용되는 농축 과일주스, 그리고 4) 소비자들에게 직접 판매되는 

100% 주스 농축액(예, 냉동 오렌지 주스 농축액)도 “첨가당”의 정의에서 제외된다고 설명했다. 

식품 영양 성분표 최종 규정의 전문(81 FR 33742 at 33833~33834)에는, 농축된 과일 또는 채소 

주스로 단 맛을 낸 식품들이 건강한 식습관 중의 한 부분일 수 있기는 하나, 그 농축된 과일 또는 

채소 주스에 의해서 식품에 첨가된 당류들은 추가적인 열량을 제공할 수 있다고 설명되어 있다. 하루 

동안에 당류가 들어간 식품과 음료 안에 들어 있는 작은 열량들이 더해져, 사용되는 칼로리의 양의 

균형을 맞추는 것을 어렵게 한다(81 FR 33742 at 33834). 이러한 이유로, FDA는 농축된 과일 

및 채소 주스를 더하여 단맛이 나게 하도록 만든 식품은 당류가 들어간 식품으로 간주한다(id). 

또한, 첨가당의 정의에 어느 당류가 포함되어야 하는지 결정하는 데에 있어서, FDA는 2015년에 

식이지침자문위원회 (DGAC, Dietary Guidelines Advisory Committee)의 보고서(참조 번호. 

1)(81 FR 33742 at 33835)에 논의된 대로, 첨가당이 식이 섭취의 한 부분으로서 열량은 높고 

영양가는 없다(empty calories)고 볼 수 있는지 여부를 고려하였다.

FDA는 어떠한 원재료에 포함된 당류가 첨가당인지 파악하기 위해 이러한 동일한 지침의 원칙들을 

적용하고 있다. 농축된 과일 및 채소 퓨레, 과일 및 채소 페이스트, 그리고 몇몇의 과일 및 채소 
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분말들은 근본적으로 그 과일 및 채소의 물리적 형태의 변화와 수분 제거를 위해 가공된 과일과 

채소 그 자체이다. 이들은 껍질과 씨앗들이 제거되더라도, 과일 및 채소 자체의 기본적인 특성을 

모두 보유한다. 이들은 당류들을 대신해서 주로 업계에서 사용되는 농축 주스보다는, 구성성분이나 

사용에 있어 과일 및 채소, 건조 과일 및 채소, 과육, 퓨레와 더 비슷하다. 따라서 농축된 과일 및 

채소 퓨레, 과일 및 채소 페이스트, 몇몇 과일 및 채소 분말에 함유된 당류는, 과일 및 채소에서 

발견되는 당류가 식단에 기여하는 것과 같은 방식으로 식단에 도움이 되므로, 첨가당으로 표시할 

필요는 없다. 그러나 과일 및 채소 주스를 이용하여 만들어진 분말 안에 함유된 당류는 농축된 과일 

및 채소 주스에서 발견되는 당류와 같은 것으로 간주하는데, 이러한 분말은 기본적으로 농축된 과일 

및 채소 주스에서 수분만 모두 제거한 것일 뿐이기 때문이다. 그러므로 과일 또는 채소 주스로 

만들어진 분말을 추가하면서 생긴 몇몇 또는 모든 당류들은, 식품 영양 성분표 최종 규정이 요구하는 

대로, 완제품에 환원(농축 주스 → 희석 또는 건조)의 정도에 따라 반드시 첨가당으로 표시가 되어야 

한다.

첨가당의 정의에 농축된 과일 및 채소 주스에 들어 있는 당류가 포함되는데, 이는 그 당류의 양이 

동일한 양과 종류의 100% 과일 및 채소 주스로부터 예상되는 함유량을 초과하는 경우이다. 첨가당의 

정의는 소비자에게 판매되는 100% 주스로부터 농축된 과일 또는 채소 주스에 함유된 당류는 

제외한다. 식품 영양 성분표 최종 규정의 전문에 서술된 바에 의하면, 소비자들에게 직접 판매되는 

(예, 식료품점이나 인터넷을 통하여) 농축 주스 제품들 (100% 주스를 농축한 제품으로, 예시로 냉동 

오렌지 주스 농축액 등)은 보통 소비자들이 섭취하기 이전에 물과 섞는데, 이런 제품들의 포장에는 

보통 농축 주스에 물을 타서 100% 주스로 복원시키는 방법에 대한 안내가 제공된다(81 FR 33742 

at 33834). 이와 비슷하게, 소비자들에게 판매되는 음료 믹스(과일이나 채소 주스로 만들어진 분말)의 

경우, 보통 섭취하기 이전에 제품을 물과 섞어 희석시키도록 안내가 제공된다. 따라서 분말로 된 

과일 및 채소 주스가 100% 주스로 만들어졌으며, 그 주스가 원액(100%) 주스가 되도록 물을 이용하여 

환원시키라는 안내와 함께 판매된다면, 이는 최종 규정에서 100% 과일 또는 채소 주스와 동일하게 

간주된다. 그러므로 100% 주스로 만들어진 과일과 채소 주스 분말이, 주스를 원액으로 환원시키기 

위해 물을 사용하라는 안내문과 같이 소비자에게 판매되는 경우에, 그 과일과 채소 주스 분말이 

함유하는 당류들은 첨가당으로 표시될 필요가 없다.

과일 또는 채소 주스 분말이 어떠한 제품의 한 원재료로 첨가되었으나, 그 제품이 가공 과정에서 

원액 주스로 환원되지 않은 경우(예, 퓨레 과일이나 요거트에 첨가됨.), 과일 또는 채소 주스 분말에 

의해 생성된 첨가당의 양을 결정하는 것은, 냉동 또는 액상 농축 과일 또는 채소 주스에서 생성된 

당류들의 양을 결정하는 것과 같다. 질문 11에 대한 답변에서 제안된 바에 의하면, 농축 과일 또는 



- 168 -

채소 주스를 함유하는 식품의 첨가당 표시량을 계산할 때, 그 완제품의 총 수분 함량은 전체 제품 

배합에 있어 농축 주스의 환원에 포함한다고 볼 수 있다. 따라서 과일 또는 채소 주스가 농축 주스 

분말로 생산된 완제품의 총 수분 함량은 과일 및 채소 주스 분말의 희석에 보태지는 것으로 간주할 

수 있다. 더 나아가, 과일 또는 채소 주스 분말에 포함된 당류들이 동일한 양과 종류의 100% 과일 

및 채소 주스에서 예상되는 함유량을 초과하는 양이라면, 식품 영양 성분표 최종 규정의 요구에 따라, 

표시사항에 반드시 첨가당으로 표시되어야 한다. 

8. 주스 농축액을 함유한 제품에 표시할 첨가당 함량을 계산하기 위해 브릭스 값을 사용해도 되는가?

FDA는 주스나 과실음료에 표시된 농축 주스의 비율을 계산하기 위해 브릭스 값을 사용하며, 21 

CFR 101.30에 제공된 최소 브릭스 값을 사용한다. FDA는 원액(100%)의 경우, 각 원액 주스별 

최소 브릭스 값을 포함하는 것으로 정하였으며, 21 CFR 101.30에 나열되어 있다.

농축 주스의 경우, 첨가당은 동일한 종류와 양의 100%주스로부터 예상되는 함유량을 초과하는 양의 

당류들을 의미한다. 따라서 농축된 주스 성분 내에 첨가당을 계산하기 위해서는, 동일한 종류의 

100%주스(즉, 원액 주스)가 함유한 당류의 양을 알아야 한다. 이 양을 얻을 수 있는 여러 가지 

방법들이 있다. 예를 들면, 원액 주스가 농축되어 제품에 첨가되기 전 당 함량을 이미 알고 있다면, 

원액 주스의 당류의 양은 화학 분석을 통해 측정되기 때문에, 첨가당 표시량을 계산하고 표시여부를 

결정하는데 이 당 함량을 사용할 수 있다. 또한 21 CFR 101.30에 제공된 브릭스 값을, 원액 주스의 

당 함량의 추정치로 사용하는 방법을 선택할 수도 있다.

FDA는 100%주스가 충족시켜야 하는 최소 브릭스 값으로 주스를 환원시킬 때, 업계에서 21 CFR 

101.30(h)(1)에 제공된 브릭스 값을 사용하는 점을 인지하고 있다. 공정 중 가변성이 있기 때문에, 

100% 주스 제품이 21 CFR 101.30(h)(1)의 최소 과즙 가용성 고형물(soluble solids) 요건을 

지속적으로 충족하도록, 업계에서는 약간 높은 브릭스 값으로 조정할 수 있다는 점도 파악하고 있다. 

FDA가 현재 보유한 정보에 근거하여, 공정 중 가변성을 고려하여 최소 브릭스 값을 초과하는 주스 

가용성 고형물 양은 미미하고, FDA의 현행우수제조관리기준3) (cGMPs, Current Good 

Manufacturing Practices)에 적합할 것으로 예상된다. 따라서 FDA는 그렇게 근소한 초과량은 

첨가당의 표시에 포함될 것으로 기대하지 않는다. 그러나 만약 어떤 제품이 100% 주스의 요건인 

최소 브릭스 값보다 더 높은 농축 주스 가용성 고형물을 얻기 위해(예, 단맛을 높이기 위해서) 

만들어지며, 그 초과량이 위에 설명된 cGMP의 범위를 넘는다면, 동일한 종류와 양의 100% 주스의 

3) https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps. 
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예상 함유량을 초과하는 당류의 양은 첨가당이므로, FDA의 식품 영양 성분표 최종 규정에서 요구하는 

대로 표시되어야 한다(Q&A 11과 12 참고).

FDA는 자연적으로 발생한 당과 첨가당이 식품 내에서 혼합된 경우, 제조업자가 식품 가공 과정에서 

식품에 더해진 첨가당의 양을 적어서 기록하여 보관할 것을 요구하며, 별도의 재료(구성품)로 따로 

포장되는 경우에는, 포장 과정에서 첨가당의 양을 적어서 기록하여 보관하도록 요구한다(하나 또는 

그 이상의 재료들을 포함한 포장의 한 부분으로 또는 단 하나의 재료로 포장됨.)(21 CFR 

101.9(g)(10)(iv)). 농축 주스를 함유한 제품 내에 첨가당의 양을 계산하기 위해 21 CFR 101.30에 

제공된 브릭스 값을 사용한다면, 가공 과정에서 더해진 첨가당의 양에 관련하여 반드시 이 정보를 

서류화하여 기록에 남겨야 한다(21 CFR 101.9(g)(10)). 원액 주스 또는 농축 주스 내에 있는 당류의 

양을 사용하는 경우, 그 양이 화학 분석법이나 다른 사용 가능한 정보로 측정된다면, 농축 주스를 

함유한 제품 내에 첨가당의 양을 측정할 때, 제조업자는 그 정보의 출처 그리고/또는 화학 분석법으로 

측정된 당류의 양을 문서화하여야 한다(21 CFR 101.9(c)(6)(iii)). 희석한 주스 농축액의 당 함량이 

동일한 종류의 100% 과일주스의 동일한 부피에서 자연적으로 존재하는 당 함량을 약간 초과하는 

경우, 제조업자는 자신들이 작성·보관하는 기록에 그 초과분과 cGMPs 준수 사실을 문서화하고 그 

기록을 보관하여야 한다.

9. 농축 과일 또는 채소 주스로부터 유래되는 첨가당은 부피의 기준으로 측정되는가 아니면 중량의 

기준으로 측정되는가?  

첨가당의 양은 g 단위로 표시되어야 한다(21 CFR 101.9(c)(6)(iii)).

첨가당의 정의에는 농축 과즙 내에 있는 당류의 양이 동일한 종류, 양의 100% 과일　또는 채소 

주스에서 예상되는 함유량을 초과하는 경우이다. 

주스의 경우, 1회 제공량은 부피(예, 8oz. 또는 240ml), 1회 제공 당 첨가당의 양은 중량을 기준으로 

한다. 따라서 1회 제공 당 첨가당의 중량을 계산할 때, 제조업자는 동일한 종류의 원액 주스와 주스 

완제품 모두의 밀도를 고려할 필요가 있다. 

제조업자는 여러 가지 방법으로 첨가당의 g 양을 계산해 낼 수 있다. 농축 주스를 함유한 제품들 

내에 첨가당의 양을 부피와 중량 기준으로 측정하는 방법의 예는, 질문 11, 12에 대한 FDA의 답변을 

참고하기를 바란다.
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10. 어떠한 과일 또는 채소 주스(한 종류의 과일이나 채소로만 만들어진 주스)가 원액 주스보다 

당 함량이 더 높도록 재구성되고, 초과 당 함량이 cGMPs의 범위 이상인 경우에는, 그 과일 

또는 채소 주스 내 첨가당의 양을 어떻게 측정해야 하는가 (Q&A9 참고)? 

아래 가설적 예에서, FDA는 사과 주스 제품(1회 제공량 240ml)의 당 함량이 원액 사과 주스의 

당 함량을 초과하도록 재구성되었을 때, 그 사과 주스의 첨가당의 양(g)을 계산하는 일반적인 과정을 

제공한다. 이 가설적 예에서 제품은, 21 CFR 101.30의 최소 브릭스 값 요구 기준 이상의 주스 

가용성 고형물을 가지도록 재구성된 것이며, 초과 당 함량은 cGMPs의 범위를 초과한다 (Q&A 9 

참고). 따라서 동일한 양, 종류의 원액 주스에서 예상되는 양을 초과하는 양의 모든 당류들은 반드시 

첨가당으로 표시되어야 한다. 이 사과 주스의 예는 브릭스 값을 당도의 추정치로 사용한다. 이 예는 

제품의 첨가당 함량을 측정하기 위한 한 가지 방법만을 보여주기 위함이다. 다른 대체 방법들이 사용될 

수도 있다. 

1 단계 : 사과 주스 완제품의 1회 제공량 240ml 당 총 당류(g)의 중량을 획득하라. 

이 양은 사과 주스 완제품의 1회 제공량 240ml 당 총 당류량 표시에 사용될 것이다. 

2 단계 : 사과 주스가 원액 주스로 환원된 경우, 1회 제공량 240 ml 당 당류의 중량(g)을 획득하라 

(예, 동일한 종류의 이론적인 원액 주스 내 당류의 중량).

이 정보를 얻을 여러 가지 방법들이 있다. 예를 들면, 농축 주스의 공급자로부터 이 정보를 얻을 

수도 있다. 민간이나 공공 영양 데이터베이스들을 통해 이러한 정보들을 찾아볼 수도 있다. 

실험적으로 원액 사과 주스를 만들어 1회 제공량 240ml의 총 당류 양을 측정해 보는 방법도 있다. 

추가적으로, 다음 방법들을 사용하여 원액 사과 주스의 1회 제공량 240ml당 당류의 양을 측정할 

수 있다. 

a) 원액 사과 주스는 11.5의 브릭스 값을 가진다(21 CFR 101.30). 제조업자는 그 브릭스 값을 원액 

사과 주스의 당 농도를 위한 추정치로 사용할 수도 있고, 아니면 화학 분석을 통해 얻은 다른 데이터, 

데이터베이스나 참고 문서들로부터 얻을 수 있는 정보들을 사용할 수도 있다 (Q&A 9에 대한 답변 

참고). 따라서 원액 사과 주스의 당 농도는 11.5%이다(중량 기준).

b) 브릭스 값이 11.5인 원액 사과주스의 밀도를 측정하라. 제조업자는 그 밀도를 측정할 수도 있고, 

브릭스 값을 밀도로 환산하는 참고 자료를 찾아볼 수도 있다. 
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c) 동일한 종류의 원액 사과 주스의 1회 제공량 240ml 내  당류의 양 = 240ml x 밀도(g/ml) x 

11.5%(또는 .115).

3단계 : 첨가당의 중량(g)은 1단계에서 얻은 당류의 중량에서, 2단계에서 얻은 당류의 중량을 뺀 

값이다. 

11. 여러 가지 종류의 과일 주스를 함유한 혼합 주스가 100%이상으로 환원되었고 초과 당 함량이 

cGMPs의 범위를 초과하는 경우, 그 혼합 주스 내에 첨가당의 양은 어떻게 측정해야 

하는가(Q&A 9 참고)?

혼합 주스가 환원되어 완제품 내에 당류의 양이, 동일한 양, 종류의 원액 주스에서 예상되는 당류의 

양과 동일하거나 적을 경우(예, 100% 주스보다 적음), 첨가당의 표시량은 0이 될 것이다. 혼합 주스가 

환원되어 완제품 내에 당류의 양이, 동일한 양, 종류의 원액 주스에서 예상되는 당류의 양보다 많고, 

Q&A 9에서 논의된 cGMP 범위에서 벗어나는 경우, 동일한 양, 종류의 원액 주스에서 예상되는 

당류의 양을 초과하는 당류의 양은 반드시 첨가당으로 표시되어야 한다. 

혼합된 주스의 경우, 1회 제공량은 부피(예, 8oz. 또는 240ml) 기준으로, 1회 제공 당 첨가당의 

양은 중량을 기준으로 한다. 따라서 1회 제공 당 첨가당의 중량을 계산할 때, 제조업자는 그 혼합 

주스 완제품과 동일한 종류의 원액 주스(여러 가지 주스들을 같은 비율로 섞은)의 밀도를 고려해야 

할 필요가 있다. 

아래 제공된 가설은, 혼합 주스가 여러 가지 과일 종류의 농축 과즙을 함유하고 있고, 동일한 종류의 

원액 주스의 당 함량보다 더 높은 당 함량을 가지도록 재구성되었을 때, 그 혼합 주스의 1회 

제공량(240 ml) 내에 첨가당의 양(g)을 어떻게 측정할 수 있는지에 관한 예이다. 이 가정된 예에서, 

21 CFR 101.30의 요구사항들을 충족시키기 위해 제조업자가 첨가한 초과 당이 아니라고 가정하고, 

동일한 양과 종류의 원액 주스에서 예상되는 당류의 함량을 초과하는 양의 모든 당류들은 반드시 

첨가당으로 표시되어야 하며, 이는 FDA의 식품 영양 성분표 최종 규정에 의해 요구된다(Q&A 11 

참고). 이 예시는 브릭스 값(21 CFR 101.30)을 당도의 추정치로 사용하나, 화학 분석을 통해 측정되는 

당도와 같은 다른 정보들도 브릭스 값 대신 사용될 수 있다. 이 예는 단 한 가지 계산 방법만을 

보여주기 위해 제공된 것이며, 첨가당의 함량을 계산하기 위해 다른 대체 방법들을 사용할 수 있다. 
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혼합 주스 예시 (가정):

제조업자가 10%의 사과 농축액(70Brix), 10%의 망고주스 농축액(70Brix), 20%의 배 농축액(70Brix), 

60%의 물을 섞어 혼합 과일 주스를 만든다. 그 배합은 중량을 기반으로 한다. 완제품의 1회 제공량은 

240ml이다. 만약 그 배합이 부피를 기반으로 된다면, 부피 기준의 배합을 중량 기준의 배합으로 

전환시킨 후에 아래 단계를 따르거나, 그렇지 않으면 다른 방식을 사용할 필요가 있다.

 가정된 예시: % 배합
 (중량 기준) 

 원액 주스의 당류% 
(21 CFR 101.30, 추정치로 브릭스 값 사용) 

 10% 사과 농축액 (70%의 당류) 11.5%의 당류

10% 망고 농축액 (70%의 당류) 13%의 당류

20% 배 농축액 (70%의 당류) 12%의 당류

물 (60%)

일반적인 단계들은 Q&A 11에 서술된 단계들과 비슷하다. 

1 단계: 혼합 주스 완제품의 1회 제공량 240ml 당 당류들의 총 중량(g)을 확인 

이 양은 제조업자의 혼합 주스 완제품의 1회 제공량 240ml 당 총 당류 표시에 사용될 것이다. 

2 단계: 혼합 주스가 동일한 종류의 원액 주스로 재구성된 경우, 1회 제공량 240ml 당 당류들의 

중량(g)을 확인(예, 동일한 종류의 이론적 원액 주스가 함유한 당류들의 중량). 동일한 종류의 원액 

주스는 이 예시와 같이 사과, 망고, 배 주스가 똑같은 비율로 포함된 주스이다. 

여러 가지 방법으로 이 정보를 얻을 수 있다. 예를 들어, 세 가지 종류의 주스를 동일한 비율로 섞어 

원액 혼합 주스를 만들어, 1회 제공량 240 ml 당 총 당류들의 양을 측정할 수 있다. 

동일한 종류의 이론적 원액 혼합 주스 내에 당류의 중량을 다음의 방법으로 계산할 수도 있다: 

a) 중량을 기준으로, 배합에서 세 가지 주스의 비율을 계산하라. 
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이 가정된 혼합 주스의 예시에서 중량을 기준으로 한 세 가지 주스의 비율을 얻기 위해서, 일단 

세 가지 주스의 중량 기준 농도 계수를 결정해야 한다. 중량을 기준으로 한 농도 계수는 농축 주스와 

원액 주스 사이에 브릭스 값들의 비율이다. 예를 들어, 가정된 예시에서 사과주스의 중량 기준 농도 

계수는 70/11.5=6.087이다. 비슷한 계산 방식으로, 망고 주스의 중량 기준 농도 계수는 5.385이며, 

배 주스의 중량 기준 농도 계수는 5.833이다. 

가정된 혼합 주스가 10%의 농축 사과주스(70Brix), 10%의 농축 망고주스(70Brix), 20%의 농축 

배 주스(70Brix)로 배합되기 때문에, 동일한 종류의 이론적 원액 혼합 주스는 다음과 같은 원액 사과 

주스, 망고 주스, 배 주스의 비율을 따를 것이다. 

배합에 농축 사과 주스의 % × 사과 주스 농도 계수;

배합에 농축 망고 주스의 % × 망고 주스 농도 계수;

배합에 농축 배 주스의 % × 배 주스 농도 계수

또는

10% × 6.807; 10% × 5.385; 20% × 5.833

또는

0.6087; 0.5385; 1.167

세 가지 주스의 비율은 비율의 총 합계를 100%로 하여, 퍼센트를 기준으로 하는 비율로 전환이 

가능하다. 비율의 총 합계가 100%인 이유는, 혼합 주스 내에 있는 모든 당류들은 세 가지의 주스에서 

얻는 것이기 때문이다. 

따라서: 

원액 사과 주스: 원액 망고 주스: 원액 배 주스 =

｛[0.6087 / (0.6087 + 0.5385 + 1.167)] x 100%｝ : 

｛[0.5385 / (0.6087 + 0.5385 + 1.167)] x 100%｝ : 

｛[1.167 / (0.6087 + 0.5385 + 1.167)] x 100%｝ 
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또는 

26.30%: 23.27%: 50.42% 

b) 세 가지 주스의 동일한 비율을 가진 동일한 종류의 원액 혼합 주스의 이론적인 브릭스 값을 

측정하라. 

혼합 주스의 이론적인 브릭스 값은 각 주스의 브릭스 값과 기여율(2 단계 a)로부터 얻은 비율%)을 

곱하여 총 합한 값이다. 

(원액 사과 주스 Brix × 원액 사과 주스의 기여율) 

+ (원액 망고 주스 Brix × 원액 망고 주스의 기여율) + (원액 배 주스 Brix × 원액 배 주스의 

기여율) = 가정된 혼합 주스의 이론적인 브릭스 값.

11.5% × 26.31% + 13% × 23.27% + 12% × 50.42% = 12.10%. 

c) 12.10의 브릭스 값을 가진 원액 혼합 주스의 밀도를 결정. 실험적으로 밀도를 측정할 수도 있고, 

브릭스 값을 밀도로 전환하는 참고표를 살펴볼 수도 있다. 

d) 세 가지 종류의 과일 주스를 동일한 비율로 섞은, 동일한 종류의 이론적 원액 혼합 주스의 1회 

제공량 240ml 당 당류들의 양 = 240ml × 밀도(g/ml) × 12.10%. 

3 단계 :　첨가당의 중량(g)은 1 단계에서 얻은 당류들의 중량에서 2 단계에서 얻은 당류들의 중량을 

뺀 값이다. 
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12. 과일이나 채소 주스의 재료가 배합 과정에서 다른 수분을 포함한 재료에 의해 희석되거나, 

또는 가공 과정에서 수분 손실로 농축되는 경우(예, 건조 또는 굽기), 그 과일 또는 채소 주스의 

재료에서 얻게 되는 첨가당의 양은 어떻게 계산하는가?

첨가당의 양은 완제품의 구성에 근거한다. 주스(과일 또는 채소) 원료는 첨가당의 양이 주스 원료가 

농축되었는지 여부에 달려 있고, 동일한 종류와 부피의 100% 주스에서 기대되는 양 이상의 당을 

함유하는 경우에 한한다. 

식품의 배합이 복잡하고, 제조업자가 여러 가지의 원재료들을 사용하거나, 동일한 완제품 구성을 

위해 대안적인 배합비를 사용할 수 있다. 예를 들면, 제조업자는 100% 과일 주스와 설탕을 베이킹 

과정에 사용할 수 있다. 또한, 동일한 완제품 구성을 위해 농축 과즙과 액체 시럽을 사용한 대안적인 

배합비를 사용할 수도 있다.

물이나 물기가 있는 다른 원재료들(예, 우유, 시럽, 계란, 희석된 와인, 알코올 도수가 부피 기준 

7% 이하인 사이다 등)이, 가공 과정에서 농축 주스와 다른 원재료들의 배합에 첨가될 때, 그 주스를 

환원시키는 데에 사용되거나, 아니면 다른 원재료를 환원시키거나, 적시는 데에 사용되는 수분의 

양은 알 수 없다. 게다가 배합 과정에서 더해지는 물이 환원이나 습윤의 양을 측정할 때 여러 

원재료들에 나누어져 있는 경우, 동일한 완제품의 다른 배합들에서 각기 다른 첨가당의 양들이 계산될 

수도 있다. 따라서 FDA는, 농축 주스를 포함한 다양한 성분을 재료로 한 제품(예, 베이커리 제품, 

양념장, 또는 희석된 와인, 알코올 도수가 7% 이하인 사이다)의 첨가당 함량의 합리적인 추정치를 

제공할 것이라고 믿는 접근 방식을 고려하였다. 농축된 주스를 배합할 때, FDA는 제품의 1회 제공량 

내에 첨가당의 양을 계산하기 위해서, 농축 주스의 환원을 위해 배합에 들어 있는 모든 수분 함량을 

사용하는 것이 실질적이라고 믿는다.

배합(희석됐거나, 100%, 또는 농축됨)에 들어있는 1차 주스 원료가 가공 과정에서 수분의 손실(예, 

건조 또는 굽기)로 더 농축될 가능성도 있다. 첨가당의 양은 완제품의 구성에 근거한 것이기 때문에, 

가공 후에 주스 원료의 농축을 반영하기 위해서는 가공 과정 동안에 일어나는 수분의 손실을 고려해야 

한다. FDA는 식품의 배합과 가공의 복잡성을 감안하여, 제품이 가공 과정 동안 수분 손실의 영향을 

받을 때, 완제품의 수분 함량을 주스 가용성 고형물의 환원에 이용하는 것 또한 적절하다고 믿는다. 

이 접근 방식은 한 원료의 첨가당 함량을 계산할 때, 농축 과즙들의 환원을 위해 배합물의 모든 

수분 함량을 사용하는, FDA의 접근 방안과 일치한다. 
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다음의 일반적 접근 방법은 다양한 재료의 배합 내에, 한 주스 원료로부터의 첨가당의 양을 계산하는 

데에 사용될 수 있다. 이 일반적 접근 방법은 제조 과정 중에 희석이나 농축이 일어날 때 적용한다. 

1 단계 : 주스 원료로부터 발생된 총 당류들의 양을 결정

2 단계 : 완제품의 물의 함량(즉, 수분 함량)을 결정

3 단계 : 완제품의 모든 수분이 그 주스 원료를 환원시키는데 사용될 수 있다는 가정 하에, 주스 

재료의 당도를 결정 

4 단계 : 이 주스 원료의 당도를, 동일한 종류의 이론적 원액 주스의 당도와 비교 

(a) 그 당도가 동일한 종류의 이론적 원액 주스의 당도보다 낮거나 같다면, 그 주스 원재료의 첨가당의 

양은 0이다. 

(b) 그 당도가 동일한 종류의 이론적 원액 주스의 당도보다 높으면, Q&A 11에 설명된 방법을 

사용하거나 다른 대체 방법들을 사용하여 그 주스 원재료의 첨가당의 양을 결정할 수 있다.

5 단계 : 1 회 제공량 당 총 첨가당의 양은 4 단계(b)에서 결정된 주스 원재료의 첨가당의 양에, 

배합에 추가된 다른 원재료들(예, 사탕수수)이 있는 경우, 그 원재료들로부터의 첨가당의 양을 더한 

값이다.

배합 과정에서 제조업자가 여러 종류의 주스 원료를 사용한다면, 위와 같은 일반적 단계들을 따른다. 

단, 4 단계(b)에서 Q&A 12에 설명된 방법을 사용하거나 다른 대체 방법들을 사용하여, 다양한 주스 

원료들에 함유된 첨가당의 양을 결정하는 경우는 제외한다.

위에 서술된 일반적 접근 방법을 설명하기 위해, 아래에 두 가설의 예들을 제공한다. 이 가설의 예에서, 

브릭스 값이 당도의 추정치로 사용된다. 

가설의 예 1 :

어떤 제품 배합에 단일의 주스 원료를 함유한다(브릭스 값 70의 5% 사과 주스). 완제품의 1회 

제공량은 250mg이며 수분 함유량은 50%이다. 

1 단계 : 그 주스 원료가 함유한 총 당류들의 양 = 1회 제공량 당 중량 × 농축 사과 주스의 % 

× 농축 사과 주스 내에 당류의 % = 250g × 5% × 70% = 8.75g. 

2 단계 : 완제품의 물 함량 또는 수분 함량 = 1회 제공량 당 중량 × 수분 함량 = 250g × 50% 

= 125g. 

3 단계 : 완제품 내에 모든 수분이 사과 주스를 환원시키는 데에 사용된다는 가정하에, 사과 주스의 

농도 = 8.75g / 125g = 7%. 
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이론적 원액 사과 주스(브릭스 값 11.5)내에 당도가 7% 이하이기 때문에, 처음으로 사용된 재료가 

농축 사과 주스라고 할지라도, 이 가설의 예에서 그 사과 주스 재료로부터의 첨가당은 0이다. 

가설의 예 2(수분이 제거되는 건조 단계) : 

수분이 있는 상태(건조되기 이전)에서, 단일 주스 원재료(11.5 Brix의 20% 원액 사과 주스)를 

함유하는 제품이다. 수분이 있는 이 배합물은 50%의 수분 함량(즉, 50%의 고형물 함량)을 가지고 

있다. 이 제품이 건조 단계를 거친 후, 완제품은 10%의 수분 함량(즉, 90%의 고형물 함량)을 가지게 

되고, 1회 제공량은 40g이다. 

1 단계 : 1회 제공량 당 사과 주스 원재료에 의한 총 당류들의 양.

제조 과정 중에 수분 손실이 있기 때문에, 이 방식에서, 1회 제공량이 40g인 완제품을 생산하는데 

필요한, 수분이 있는 배합물의 양을 측정한다. 

⦁ 완제품 내에 고형물 함량 g = 40 x 90% = 36g. 

⦁ 건조 이전에 고형물 함량은 50%(수분 = 50%)이기 때문에, 완제품 40g 제공량을 생산했던 

건조 이전의 초기 수분 함유 배합물은 72g (36g/50%)이다.

⦁ 1회 제공량 당 사과 주스 재료 (수분 함유 배합물 무게 비율 기준)에 의한 총 당류의 

양 = 72g × 20% × 11.5% = 1.656g. 

2 단계 : 완제품의 수분 함량 = 1회 제공량 당 중량 × 수분 함량 = 40g × 10% = 4g. 

3 단계 : 완제품 내에 모든 수분이 사과주스를 환원시키는 데에 사용된다는 가정하에, 사과 주스 

당도 = (1.656g/ 4g) × 100 = 41.4%. 

⦁ 이론적 원액 사과 주스(11.5 Brix) 내에 당도가 41.4% 이상이므로, 당류들의 양은 동일한 

양의 100% 사과(11.5% 당류)로부터 예상되는 당류의 양을 초과하는 사과 주스 

원재료(41.4% 당류)로부터의 당류들의 양을 측정해야 한다. 이 가설의 예에서, 초기 주스 

원재료가 원액 주스일지라도, 가공 과정 동안에 생기는 농축 때문에, 사과 주스로부터의 

첨가당의 양은 0이 아님을 주의하길 바란다. 주스 재료 내에 첨가당의 양을 측정하기 

위해 Q&A 11에 서술된 방법을 사용하거나, 다른 대체 방법들을 사용할 수 있다. 
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13. 21 CFR 101.9(c)(6)(iii)내에 규제 사항에 따르면, 첨가당은 “1회 제공량 당 첨가당의 그램 

수에 대한 표시이나, 첨가당의 표시에서 1회 제공량 내에 1g 이하의 첨가당이 함유된 제품은 

제외한다. 다만, 이는 감미료, 당류, 첨가당, 또는 당알코올 함량에 대한 문구가 없는 경우이다.” 

FDA는 무엇을 “감미료”로 간주하는가? 당알코올과 다른 저열량 감미료들은 감미료에 

포함되는가?

FDA는 “감미료”라는 단어를, 그것이 열량을 제공하는지와 상관없이, 음식에 단 맛을 제공하는 

원료들을 뜻하는 데 사용해 왔다(43 FR 43248, 1978년 9월 22일; 56 FR 60437 to 60438, 1991년 

11월 27일; and 58 FR 2326 to 2327, 1993년 1월 6일). 이 단어 사용에 대한 FDA의 접근 방식은 

바뀌지 않았다. 따라서 당알코올을 포함하여, 열량이 있든 없든 모두 이 규제의 목적에 따라 감미료로 

간주한다. 

14. 어떠한 재료들은 단당류와 이당류 (DP1과 DP2 (중합도(polymerization) 1과 2))를 함유하고 

있는데, 이들은 가수 분해(hydrolysis)와 같은 과정들을 통해 생성된다. 원료 중 가수 분해를 

통해 생성된 단당류와 이당류들은 첨가당으로 표시되어야 하는가? 

식품 영양 성분표 최종 규정의 서문에서(81 FR 33742 at 33832) FDA가 서술한 바에 따르면, 특정 

목적을 가지고 가수 분해를 통해 생산되는 설탕 시럽 종류의 제품을 제외하고는, 복합 탄수화물의 

부수적인(incidental) 가수 분해가 만들어낸 당류가 식품 중 당 함량을 현저하게 높인다고 시사하는 

정보는 가지고 있지 않다. FDA는 이 당류들이 첨가당 표시에 포함되어야 된다고 제안하는 어떤 

의견이나 다른 정보를 얻은 적도 없고, 부수적인 가수 분해로 형성된 당류를 첨가당의 정의에 포함하지 

않았다(id.) 따라서 이러한 당류들은 첨가당으로 표시되지 않는다. 만약 제조업자가 식품의 당 함량을 

증가시키기 위해 식품제조과정의 한 부분으로 일부러 가수 분해 단계를 이용한다면(예, 같은 공장에서 

쿠키를 만드는 제조과정 중 옥수수 시럽을 만들기 위한 옥수수전분의 효소 가수 분해), FDA에서는 

그 가수 분해 단계에서 만들어진 당류는 첨가당으로 간주할 것이라는 것도 설명된 바 있다. 이는 

가수 분해가 제조업자에 의하여 제품의 당 함량을 증가시키기 위한 목적으로 사용되었기 

때문이다(id.).

식품 영양 성분표 최종 규정의 서문에서(81 FR 33742 at 33835) FDA에 의해 서술된 또 다른 

내용은 어느 당류가 첨가당의 정의에 포함되어야 하는지 결정하는 데에 있어서, FDA는 식이섭취의 

구성요소로써 첨가당이 실재하는지, 그리고 2015 DGAC 보고서에서 논의된 고열량·저영양의 개념과 

일치하는지 고려해 왔다는 점이다.
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제조업자는 여러 가지 이유로 DP1과 DP2 등 단당류와 이당류를 함유한 원재료를 만들 수 있는, 

가수 분해와 같은 방법들을 의도적으로 이용할 수 있다. 말토덱스트린(maltodextrin)과 옥수수 시럽 

고형물들과 같은 원재료들은 다양한 수준의 당화율(DE, dextrose equivalence)을 만들어 내기 위해 

가수 분해된다. 그 DE가 높을수록, 중합도는 더 낮게 되고, 원재료는 더 단 맛이 나게 된다. 

말토덱스트린(21 CFR 184.1444)은 DE가 20보다 낮은 원재료이며, 옥수수 시럽(21 CFR 168.120, 

168.121, and 184.1865)은 DE가 20 또는 그 이상의 원재료들이다. 제조 과정에 따라서, 여러 

가지 말토덱스트린과 옥수수 시럽이 다른 DE와 다른 단/이당류의 양을 가지게 될 것이다. 비록 

말토덱스트린들이 원래 단맛을 내게 하는 용도로 사용되지 않더라도, DE에 따라서 몇몇은 8-9%의 

단당류와 이당류를 함유하여 단맛을 내는 원인이 될 수도 있다. 말토덱스트린과 옥수수 시럽을 

제조하기 위한 가수분해 과정이 제어되어야 희망하는 DE가 지속적으로 완성될 수 있다. 이것은, 

어떤 말토덱스트린과 옥수수 시럽 고형물들은 특정한 수준의 단/이당류를 함유할 목적으로 

제조된다는 것을 보여준다. 공개적으로 이용 가능한 정보(예, 온라인 제품 명세서와 참고용 자료들)는 

제조업자가 원재료의 가공 과정 동안에 제어된 가수 분해를 통해 생성된 단/이당류의 수준에 대한 

지식을 가지고 있다는 것을 보여준다.

제어된 가수 분해를 통해 생성된 단/이당류를 함유한 말토덱스트린, 옥수수 시럽과 그와 같은 다른 

원재료들은 제조업자에 의해 널리 사용되고, 많은 다양한 종류들의 식품 내에 실재한다(47 FR 36443 

at 36444, 1982년 9월 20일). 이 원재료들에 의한 당류들은 2015 DGAC 보고서에 서술된 

고열량·저영양의 개념과 일치하는데, 이는 그 당류들이 식품의 한 원재료로써 첨가되었을 때, 식이에 

당과 열량을 공급하기 때문이다. 식품 영양 성분표 최종 규정에서 FDA가 설명한 바에 따르면, 다양한 

식품의 종류에 더해져서 식이에 기여하는 첨가당의 작은 양들은 하루 동안에 합산될 수 있고, 한 

개인이 체중 유지를 위해서 하루에 필요한 열량을 초과하지 않고 영양 요구를 충족시키기 위해, 기초 

식품군으로부터 충분한 양의 식품을 섭취하는 것을 어렵게 할 수 있다(81 FR 33742 at 33759). 

예를 들어, 제어된 가수 분해를 통해 생성된 단/이당류를 포함한 원재료(예, 말토덱스트린 또는 옥수수 

시럽)가 가공 과정 중 한 식품에 첨가되는 경우, 그 원재료에 의해 생성된 단/이당류는 첨가당으로 

표시되어야 한다(21 CFR 101.9(c)(9)(iii).
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15. 식물성 음료들(예, 귀리와 쌀로 만들어진 음료)이나 다른 식품들의 생산 과정에서 전분이나 

다른 복합 탄수화물의 제어 가수 분해를 통해 생성된 당류들은 식품 영양 성분표에 첨가당으로 

표시되어야 하는가?

그렇다. 당류가 식물성 음료(예, 귀리와 쌀로 만들어진 음료)나 다른 식품들의 생산 과정에서 전분이나 

다른 복합 탄수화물의 제어 가수 분해를 통해 생성된 경우, 식품 영양 성분표에 첨가당으로 표시되어야 

한다. 왜냐하면, 제어 가수 분해를 통해 생성된 당류들은 식이에 영양가 없이 열량만 더하게 되기 

때문이다(21 CFR 101.9(c)(6)(iii); 81 FR 33742 at 33831 ~ 33832(댓글 201과 답변), 33835(댓글 

207과 답변)). 

식품 영양 성분표 최종 규정의 서문에서 FDA는 제조업자가 식품의 당 함량을 증가시키기 위한 

목적으로 식품 제조 과정의 한 부분으로 가수 분해 단계를 사용한다면(예, 같은 공장에서 쿠키를 

만드는 가공 과정 중 옥수수 시럽을 만들기 위한 옥수수 전분의 효소 가수 분해), 그 가수 분해 

단계에서 형성된 당류는 첨가당으로 간주한다고 설명한다. 이는 그 제조업자가 제품의 당 함량을 

증가시키기 위한 목적으로 가수 분해를 사용하였기 때문이다(81 FR 33742 at 33832).

FDA는 제조업자가 완제품의 당 함량과 단맛을 증가시키는 것 이외에도 다른 목적을 위해, 몇몇 

식물성 음료들의 생산 과정에서 전분과 다른 복합 탄수화물들의 가수 분해를 사용할 수 있다는 것을 

인지한다. 예를 들면, 어떤 제조업자는 어떤 제품의 점성(걸쭉함)을 감소시키기 위해 가수 분해를 

사용할 수도 있다. FDA가 식품 성분표의 요구사항들을 수정하기 위해 규정안을 발표하였을 때, 

첨가당의 정의로부터 특정한 원재료들을 제외해야 한다는 의견들이 있었는데, 어떤 원재료들은 

단맛을 내려는 목적으로 제품에 더해진 것이 아니라는 이유였다. 어떤 당류가 첨가당의 정의에 

포함되어야 하는지에 대해 FDA의 답변은, 식이섭취의 한 구성 요소로써 첨가당의 실재와, 2015 

DGAC 보고서(81 FR 33742 at 33835)에 논의된 고열량·저영양의 개념과도 부합하는지 여부를 

고려한다는 점이였다. 제어 가수 분해를 거친 원료들이나 식품뿐만 아니라, 식물성 음료들의 

생산과정에서 생성된 당류들은 식이에 영양가 없이 열량만 더하게 된다. 

추가적으로, 위 질문 14에 대한 FDA의 답변으로, 어떠한 원재료가 제어 가수 분해를 통해 생성된 

단당류와 이당류(예, 말토덱스트린 또는 옥수수시럽)를 함유하고, 그 원료가 가공 과정 중에 식품에 

첨가되는 경우, 그 재료에 의해 생긴 단당류와 이당류들은 첨가당으로 표시되어야 한다고 언급된 

바 있다.

FDA는 첨가당의 표시에 있어서, 전분, 또는 귀리나 쌀 같은 곡물에 내재된 복합 탄수화물의 가수 

분해를 통해 생성된 당류들을, 말토덱스트린과 같이 원료들의 가공 과정에서 전분의 가수 분해 과정을 

통해 생성되는 당류들과 똑같이 간주한다. 그 이유는 두 경우 모두, 제어 가수 분해를 통해 당류가 

형성되기 때문이다. 그 가수 분해 과정이 제어되기 때문에, 제조업자는 생성되는 당류들의 양과 

완제품 내 당류들의 양을 결정할 수 있다.
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16. 저유당의 유제품들 내에서 유당의 효소 가수 분해를 통해 생성된 당류는 첨가당으로 표시되어야 

하는가?

유제품 성분인 유당에 관련하여 식품 영양 및 보충제 성분표 개정(the Revision of the Nutrition 

and Supplement Facts Lables)안에 대한 여러 가지 의견들이 있었다. 이 의견들은 식품 영양 및 

보충제 성분표 최종 규정의 개정(최종 규정) 댓글 209에 요약되어 있다(81 FR 33742 at 33835). 

유제품 성분에 함유된 당류들은, 21 CFR 168.122에 정의된 유당을 제외하고, 첨가당의 정의 내에 

포함되지 않는다. 식품 고유 기준을 충족시키는 유당은 첨가당이다. 

유제품에 함유된 당류인 유당은 식품 영양 성분표의 총 당류 범주 하에 이당류로 표시된다. 그러나 

21 CFR 168.의 정의에 해당하는 유당은 식품 영양성분표의 첨가당 및 총 당류 표시에 해당한다. 

락타아제 효소는 산업계에서 저유당 유제품의 유당 함량을 감소시킬 목적으로 유제품에 존재하는 

유당을 가수 분해하는데 사용된다. 유당 가수 분해로 단당류 포도당과 갈락토오스가 생성된다. 유제품 

내에 존재하는 유당이거나, 유당을 감소시키거나 제품의 단맛을 증진시킬 목적으로 락타아제를 

사용한 원재료이든 간에, 그러한 상황에서 유당의 가수 분해는 총 당류 표시에 영향을 주는 당류의 

증가를 초래하지 않는다. 더욱이 21 CFR 168.122의 식품 고유 기준을 충족하는 유당의 범위에는 

가수 분해가 해당되므로, 락타아제를 사용한 유당 원재료의 가수 분해 이전과 이후에 첨가당 표시는 

동일하다. 유제품(예, 우유)이나 유제품 원재료(예, 안정제, 부형제(texturizer))에 포함된 유당 

가수분해물과 식품 고유기준에 부합하는 유당 가수분해물이 총 당류 표기에 변화를 주지 않기 때문에 

가수 분해 과정 또한 식품의 열량 추가를 가져오지 않는다. 이렇게 유제품이나 유제품 원재료에 

존재하거나 21 CFR 168.122 정의에 부합하는 유당으로부터 효소 락타아제를 통한 가수 분해를 

거쳐 생성된 당류들은 제품의 총 당류나 첨가당의 표시를 변화시키지 않는다. 
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17. 이미 당류들이 내재되어 있는 식품(예, 요거트)에 당류들을 추가하는 경우, “추가된 당류들”은 

21 CFR 101.9(g)의 준수를 목적으로 하여, 1급 영양성분(Class I nutrient)로 간주되는가? 

만약 그렇다면, 21 CFR 101.9(g)(4)(i)에 따라, 그 혼합물은 표시된 추가 영양성분(첨가당)의 

값과 최소한 동일하게 배합되어야 하는가, 아니면 표시된 값의 20%까지 초과하는 것을 

허용하는 21 CFR 101.9(g)(5)를 적용해도 되는가?

첨가당은 강화 또는 제조된 식품 내에 함유된 영양물질이며(21 CFR 101.9(g)(3)(i)), 21 CFR 

101.9(g)(4)(i)의 목록에는 포함되어 있지 않다. 이 규정의 목록에 실린 영양성분들은 비타민, 무기질, 

단백질, 식이섬유이다. 

식품에 함유된 당류가 외재적(exogenous) 당류가 아닌 내재적(endogenous) 당류인 경우, “총 

당류”와 “첨가당”을 위한 혼합물의 영양성분 양에 대해서는 21 CFR 101.9(g)(5)를 따라야 할 것이다. 

섹션 101.9(g)(5)에서 요구하는 것은 그 혼합물의 영양성분 양이 표시된 값보다 20% 이상 초과해서는 

안 된다는 점이다. 또한 해당 식품에 사용되는 분석법을 통해 일반적으로 인정된 변동성보다 작은 

정도로 이 수준을 초과하는 영양소 값이 산출된 경우에는, 그 산출 값을 근거로 규제 조치를 취하지 

않는다고 규정한다.            

그러나 첨가당의 정의를 충족시키거나 또는 충족시키지 않는 당류들이 식품에 함유될 때, 이 추가된 

양을 측정하기 위해 보편적으로 인정되는 분석법이 없기 때문에, § 101.9(g)(5)에 “첨가당” 뒤에 

괄호 안에, “식품 내에 당류의 원천이 오직 첨가당일 경우” 라는 문구를 명시한다. 이 괄호 내용은 

§ 101.9(g)(5)에 있는 첨가당 표시에 대한 요구 사항들이 오직 첨가당을 정량할 수 있는 분석법이 

있을 때에만 적용될 것이라는 것을 명확하게 하기 위함이다. 한 식품이 첨가당의 정의를 충족시키는 

당류와 그렇지 않은 당류 모두 함유하는 경우, FDA에서는 그 식품 중 첨가당의 표시를 § 

101.9(g)(10)과 (11)에 의해 요구되는 기록들을 사용하여 확인할 것이다. 

총 당류 표시에 관하여, 특정 제품이 오직 첨가당만 함유하고 있는지, 오직 FDA에서 내린 첨가당의 

정의를 충족시키지 않는 당류들만 함유하고 있는지, 아니면 이 둘을 모두 포함하는지에 대해서는 

§ 101.9(g)(5)가 적용될 것이다. 왜냐하면 이러한 경우들 모두, “총 당류”를 정량할 분석법은 있을 

것이기 때문이다. 약간의 내재적 당류와 추가된 첨가당이, 직접적으로 또는 원재료의 한 구성요소로써 

이미 함유되어 있는 식품(예를 들어, 달콤한 과일이 첨가된 요거트)의 경우, 잘못 표시될 수 있다. 

이는 실제 “총 당류”의 양이 표시된 값보다 20%이상 초과하는 경우, 또는 “첨가당”에 대한 기록 

요구 사항이 충족되지 않는 경우에 해당된다(§ 101.9(g)(11)참고).
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18. 발효를 거친 단맛이 나는 발효 음료에 들어있는 당류들은 총 당류나 첨가당으로 표시되어야 

하는가? 

발효된 음료가 첨가당(예, 설탕)의 정의를 충족시키는 당류만을 포함하는 경우에는, 그 제품이 발효된 

후 1회 제공량 당 당류들의 양은 반드시 총 당류와 첨가당에 모두 표시되어야 한다(21 CFR 

101.9(c)(6)(iii)).

발효 음료가 첨가당의 정의를 충족시키는 당류와 그렇지 않은 당류 둘 다 포함하고 있는 경우는, 

제조업자가 완제품 내에 총 당류들의 양을 분석적으로 측정할 수 있다. 첨가당 표시에 관련하여, 

다음과 같은 선택 사항들이 있다:

- 완제품에 첨가당의 합리적인 근사치를 측정하고, 발효 후 식품에 내재된 첨가 당의 양을 

보여주는 신뢰할만한 모든 과학적 관련 자료들과 정보의 기록들을 작성하여 보관한다. 

또한 왜 그 자료와 정보들이 완제품에 표시된 첨가당의 양을 보여주기에 충분했는지를 

설명하는 내용도 기록하여 보관한다. 이는 사용된 자료와 정보들이 비효소적 갈변 

그리고/또는 발효에 영향을 받는 식품의 종류들에 국한된다는 전제 하에 해당된다; 또는  

- 발효 과정 이전에 더해진 첨가당의 양을 표시하고, 그 양을 입증하기 위한 자료들을 

작성하여 보관한다(21 CFR 101.9(g)). 표시된 첨가당의 양이 표시사항에 표시된 총 당류의 

양을 초과해서는 안 된다; 또는

- 완제품 내에 함유된 첨가당의 양의 합리적인 근사치를 측정할 방법이 전혀 없으나, 발효 

과정 동안에 첨가당의 양이 크게 감소했을 것이라고 믿을 만한 이유가 있는 경우, 21 

CFR 10.30에 따라, 대체 가능한 규정 준수 방법을 요구하는 청원서를 제출할 수 있다. 

그 청원서는, 1회 제공량의 제품 안에 있는 첨가당의 양이 발효 전과 비교하였을 때 현저히 

줄어들었을 가능성의 이유를 설명하는 과학적인 데이터나 다른 정보를 제공할 수 있어야 

한다. 이때 현저한 감소는, 발효 후 첨가당의 감소가 첨가당의 표시에 영향을 줄 만큼의 

감소여야 하며, § 101.9(g)(6)에 따른 우수제조관리기준 내에서 허용 가능할 정도의 

부족함을 초과하는 양이여야 한다. 또한 그 과학적 데이터와 다른 정보들은 제조업자가 

완제품의 1회 제공량 내에 포함된 첨가당의 양의 합리적 근사치를 측정할 수 없는 이유와, 

그러한 결론을 짓게 된 과정에 대한 설명을 포함해야 한다. 
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19. 설탕을 주성분으로 하고 비효소적 갈변을 통해 만들어진 원재료(예: 카라멜 색소)는 착색 및 

향미 목적으로 일부 제품에 첨가된다. 비효소적 갈변이 일어난 뒤에는 해당 원재료 내 설탕 

함량이 감소한다. 이 경우 표시사항에 첨가당으로 얼마의 당류를 표시하여야 하는가? 

어떠한 원재료에 비효소적 갈변이 일어난 후에 남아있는 당류의 양이 완제품을 검사했을 때 측정될 

수 있는 경우, 완제품의 분석적 검사로 측정된 당류의 양을 첨가당으로 표시할 수 있다. 첨가당의 

정의를 충족시키지 않는 다른 당류를 함유한 제품에 어떤 원재료가 더해질 때는, 제조업자는 이 자료를 

작성하고 보관해야 한다. 이 자료에는 비효소적 갈변이 일어난 후에 완제품 내에 원재료로 인한 

첨가당의 양을 설명하는 데 사용된 분석적 검사 결과의 기록과, 그 데이터와 정보들이 완제품에 표시된 

첨가당의 양을 설명하기에 충분한 이유가 서술되어 있어야 한다. 이는 사용된 자료와 정보들이 

비효소적 갈변 그리고/또는 발효에 해당하는 식품의 종류들에 국한된다는 전제하에 해당된다(21 

CFR 101.9(g)(10)(v)(A)). 

20. 당류가 발효를 위해 빵 제품 등의 반죽이 부풀어오르는 과정 중에 첨가되고, 당류의 일부가 

효모에 의해 소비되는 경우, 그 당류 양의 감소는 첨가당 표시에 설명되어야 하는가? 

질문 19에 대한 답변에 설명된 바와 같이, 발효 후에 식품 내 첨가당의 양을 표시하도록 한다. 그렇게 

하는 경우, 제조업자가 발효 후 식품 내 첨가당의 양을 보여준다고 믿는 모든 과학적 관련 자료들과 

정보의 기록을 작성하여 보관하여야 한다. 또한 왜 그 자료와 정보들이 완제품에 기재된 첨가당의 

양을 보여주기에 충분했는지를 설명하는 내용도 기록하여 보관한다. 이는 사용된 자료와 정보들이 

비효소적 갈변 그리고/또는 발효에 해당하는 식품의 종류들에 국한된다는 전제하에 해당된다(21 

CFR 101.9(g)(10)(v)(A)). 

21. 비효소적 갈변 그리고/또는 발효가 일어나기 이전에 첨가당 함량이 화학적 분석을 통해 측정된 

완제품의 총 당류량보다 높은 경우가 있을 수 있다. 이런 경우, 어떻게 첨가당의 값을 추정하는가? 

첨가당 표시량이 총 당류에 표시된 양을 초과해서는 안 된다. 가공 과정 이전 또는 그동안에 더해진 

당류가 비효소적 갈변 그리고/또는 발효를 통해 감소된 경우, 그리고 제조업자가 비효소 갈변 

그리고/또는 갈변 이전에 더해진 당류의 양을 표시하기로 선택한 경우, 첨가당에 표시된 양이 화학적 

분석을 통해 측정된 총 당류의 양을 초과할 수도 있다. 이러한 경우에는, 분석을 통해 얻은, 식품의 

1회 제공량 당 총 당류의 양을 첨가당의 양과 동일하게 표시해야 한다. 
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V. 형식 관련 질의응답

1. 영양 성분표에 선의 굵기와 행간(즉, 선 사이의 공간)에 관한 요구 조건은 무엇인가?

21 CFR 101.9(d)(1)(ii)(C)와 (d)(1)(v)의 FDA의 규제에 따르면, 행간과 가는 실선의 사용과 관련한 

형식 요구 조건들을 몇 가지 정하였다. 

추가적으로, 제목 21에 부록 B부터 파트 101까지의 내용은 FDA가 사용하는 그래픽 형상(즉, 그림)의 

예들을 제공한다. FDA가 사용하는 그래픽 형상의 더 많은 예를 보려면, 우리의 웹사이트를 

참고하기를 바란다 : https://www.fda.gov/media/99151/download

VI. 비타민 및 무기질 정량 표시 관련 질의·응답

1. 영양 및 보충제 성분표에 비타민과 무기질의 정량 표시에 있어서 요구 사항(예, 반올림)은 

무엇인가? 이 맥락에서 “유의수준(level of significance)”이란 무엇을 의미하는가? 

21 CFR 101.9(c)(8)(iii)에 따라, FDA는 나트륨을 제외하고, 비타민과 무기질의 정량이, 21 CFR 

101.9(c)(8)(iv) (1일 섭취참고량(RDI, Reference Daily Intakes)표)에서 주어진 측정 단위와 

유의수준을 사용한, 제품의 1회 제공량에 포함된 비타민 또는 무기질의 양으로 요구한다. 그러나 

0 뒤에 따라오는 소수점 아래 숫자는 버릴 수 있고, 소수점 이하의 자릿수가 더 낮은 양들(예, 아연의 

RDI는 mg으로 주어지는 반면, 정량은 0.1mg으로 표기될 수 있다)을 표시하기에 충분하지 않을 

때는 추가적인 유의수준을 사용할 수도 있다. 이는 보충제 성분표에 비타민과 무기질의 정량 표시에 

대한 요구 사항들과 일치한다(21 CFR 101.36(b)(2)(ii)(B) 참고).       

또한 일반 식품들과 관련해서는 RDI의 2%이하로 존재하는 비타민과 무기질의 정량은 영양 성분표에 

표시하도록 요구되지 않는다. 그러나 0으로 표시할 수도 있고, 별표(또는 다른 기호)를 사용하여 

표시하고 그 별표가 또 다른 별표(또는 기호)를 지칭하도록 하여, 표의 밑 부분에 위치한 별표 뒤에 

“이러한 영양성분(들)의 1일기준치(DV)의 2% 이하를 함유함,” 또는 “이러한 영양성분(들)의 DV의 

<2% 함유함”이라고 서술을 남길 수도 있다. 다른 방법으로는, 비타민 D, 칼슘, 철 또는 칼륨이 RDI의 

2% 보다 적은 양으로 있는 경우, 그 영양 성분(들)의 표시는 요구되지 않는다. 단, 영양성분 값 표의 

밑 부분에 “___(목록에서 삭제된 비타민이나 무기질의 이름)이 유의하게 함유되어 있지 않음”이라는 

문구가 있어야 한다(21 CFR 101.9(c)(8)(iii)).
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영양 보충제 관련하여, 비타민 D, 칼슘, 철, 칼륨이 한 보충제 내에 정량적 양으로 함유되어 있고, 

그 양이 21 CFR 101.9(c)에 부합되는 영양성분 표시에서 0으로 표시될 수 있는 양을 넘는 중량일 

때에는 그 영양성분들을 반드시 표시해야 한다(21 CFR 101.36(b)(2)(i)).

“유의수준(levels of significance)”이라는 문구에 대해서는, 21 CFR 101.9(c)(8)(iii)과 

101.36(b)(2)(ii)(B)에서 사용된 것처럼, 그 문구가 가설의 통계적 검증을 가리키는 것이든지, 아니면 

0이 아닌 첫 번째 숫자를 시작으로 하는 정확도의 정도와 관련된 수학적 개념을 나타내기 위함이든지, 

“유의수준”이라는 문구는 표시사항에 비타민과 무기질의 정량적 양을 표시하는 목적으로, 영양성분 

값을 반올림할 때 정확도의 수준을 나타내기 위함이다. 

21 CFR 101.9(c)에 서술된 FDA의 규제들은 나트륨과 같은 영양성분들을 위한 특정한 수치 어림 

요구 사항들을 제공한다. 영양 성분표 최종 규정을 발표하기 전에, 나트륨과 칼륨 함량은 1회 제공량 

내 5mg 이하로 포함할 때는 0으로 표기되었고, 1회 제공량 내 140mg 또는 그 이하의 양을 포함할 

때는 가장 가까운 5 mg 단위, 1회 제공량 내 140mg 이상을 함유할 때는 가장 가까운 10mg 단위로 

반올림하여 표시되었다. 영양 성분표 최종 규정은 불소(fluride)와 칼륨의 표시 요구 사항을 대체하기 

위해 21 CFR 101.9(c)(5)를 수정했다. 또한 칼륨을 위한 RDI를 설정하고, RDI가 포함된 비타민과 

무기질의 목록에 칼륨을 추가하기 위해 21 CFR 101.9(c)(8)(iv) 또한 수정했다. 칼륨의 정량을 

표기하는 요건은 현재 RDI가 있는 다른 비타민이나 무기질과 동일하다.

몇몇 비타민과 무기질의 RDI는 작은 수치들이다(예, 구리 0.9mg). 5 이하의 RDI를 가진 영양 

성분들은  RDI의 2% 이하(예, 구리의 RDI의 2%는 0.018mg이다.)로 함유되어 있고, 그리고 그 

양이 가장 가까운 mg이나 mcg(microgram) 단위로 확인된다면(예, 1회 제공량 내에 포함된 구리의 

양은 0.017이지만, 0으로 어림되는 경우) 보충제 성분표에 표시될 수가 없을 것이다.. 5mg 또는 

mcg 이하의 RDI를 가진 비타민과 무기질로는 티아민, 리보플라빈, 비타민 B₆, 비타민 B12, 구리, 

망간이 있다. 이러한 비타민과 무기질의 정량적 양을 표시하는 것과 관련하여, 제조업자가 1회 제공량 

당 mg 또는 mcg을 소수점 둘째 자리까지 정량을 확인하는 것이 적절할 것이라고 본다. 단, 이러한 

특정 수준이, 과학적으로 뒷받침할 수 있는 표시에 사용되는 분석 방법, 데이터베이스, 영양 성분의 

공급원, 그리고/또는 계산과 비교했을 때, 실재하는 영양 성분의 양에 있어서 더 높은 수준의 정밀도를 

나타내지는 않는다.       

적어도 5mg 또는 mcg의 RDI를 지닌, 그러나 50mg 또는 mcg 이하인 비타민이나 무기질은, RDI의 

2% 이하로 포함되고 정량이 1회 제공량 당 mg 또는 mcg을 소수점 첫째 자리까지 표시되지 않는 

경우에는 영양 보충제 성분표에 표시되지 않는다. 적어도 5mg 또는 mcg의 RDI를 가진 그러나 

50mg 또는 mcg 이하의 비타민 또는 무기질로는 철, 비타민 D, 비타민 E, 니아신, 비오틴, 판토텐산, 



- 187 -

아연, 크롬, 몰리브덴이 있다. 이러한 비타민과 무기질의 정량의 표시와 관련하여서는, FDA는 

제조업자가 1회 제공량 당 mg 또는 mcg의 소수점 첫째 자리까지 정량을 표시하는 것이 적절하다고 

생각한다. 단, 이러한 특정 수준이, 과학적으로 뒷받침할 수 있는 표시에 사용되는 분석 방법, 

데이터베이스, 영양 성분의 공급원, 그리고/또는 계산과 비교했을 때, 실재하는 영양 성분의 양에 

있어서 더 높은 수준의 정밀도를 나타내지는 않는다.       

적어도 50mg 또는 mcg의 RDI를 지닌, 그러나 250mg 또는 mcg 이하의 비타민이나 무기질은, 

RDI의 2% 이하로 포함되고 정량이 가장 가까운 mg 또는 mcg 단위로 표시되지 않는 경우에 영양 

보충제 성분표에 표시되지 않는다. 적어도 50mg 또는 mcg, 그러나 250mg 또는 mcg 이하의 RDI를 

가진 비타민과 무기질에는 비타민 C, 비타민 K, 요오드, 셀레늄이 있다. 이러한 비타민과 무기질 

정량 표시에 관하여, FDA는 제조업자가 1회 제공량 당 mg 또는 mcg으로 정량을 표시하는 것이 

적절하다고 생각한다. 단, 이러한 특정 수준이, 과학적으로 뒷받침할 수 있는 표시에 사용되는 분석 

방법, 데이터베이스, 영양 성분의 공급원, 그리고/또는 계산과 비교했을 때, 실재하는 영양 성분의 

양에 있어서 더 높은 수준의 정밀도를 나타내지는 않는다.

적어도 250mg 또는 mcg, 그러나 500mg 또는 mcg 이하의 RDI를 가진 비타민이나 무기질은, 

RDI의 2% 이하로 포함되고 정량이 5mg 또는 mcg 단위로 표시되지 않는 경우 영양 보충제 성분표에 

표시되지 않는다. 적어도 250mg 또는 mcg, 그러나 500mg 또는 mcg 이하의 RDI를 가진 

비타민이나 무기질에는 엽산과 마그네슘이 있다. 이러한 비타민과 무기질 정량 표시에 관하여, FDA는 

제조업자가 1회 제공량 당 5mg 또는 mcg 단위로 반올림한 정량을 표시하는 것이 적절하다고 

생각한다. 단, 이러한 특정 수준이, 과학적으로 뒷받침할 수 있는 표시에 사용되는 분석 방법, 

데이터베이스, 영양 성분의 공급원, 그리고/또는 계산과 비교했을 때, 실재하는 영양 성분의 양에 

있어서 더 높은 수준의 정밀도를 나타내지는 않는다. 

500mg 또는 mcg 이상의 RDI를 가진 비타민과 무기질은, RDI의 2% 이하로 포함되고 정량이 10mg 

또는 mcg 단위로 반올림되어 표시되지 않는 경우에는 영양 보충제 성분표에 표시되지 않는다. 

500mg 또는 mcg 이상의 RDI를 가진 비타민과 무기질로는 비타민 A, 칼슘, 인, 염소, 칼륨, 콜린이 

있다. 이러한 비타민과 무기질 정량 표시에 관하여, 식품의약품청은 제조업자가 1회 제공량 당 10mg 

또는 mcg 단위로 반올림한 정량을 표시하는 것이 적절하다고 생각한다. 단, 이러한 특정 수준이, 

과학적으로 뒷받침할 수 있는 표시에 사용되는 분석 방법, 데이터베이스, 영양 성분의 공급원, 

그리고/또는 계산과 비교했을 때, 실재하는 영양 성분의 양에 있어서 더 높은 수준의 정밀도를 

나타내지는 않는다. 

식품표시의 일관성을 최대한 확보하기 위해, 제조업자는 단백질을 제외한 모든 영양소의 1일 

기준치에 대한 비율(%DV)을 라벨에 표시된 해당 영양소의 양 또는 반올림 전의 실제 영양소의 양 

가운데 어느 하나를 사용하여 나눗셈으로 계산할 수 있다(21 CFR 101.9(d)(7)(ii)).
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성인 및 4세 이상 아동 대상 RDI를 이용한, 영양 및 보충제 성분표에 비타민과 무기질의 정량 

표시에 대한 권고

영양성분 측정단위 성인 및 4세 이상 아동 
대상 RDI 권장 반올림 배수

비타민 A Micrograms RAE
(mcg) 900 10 mcg

비타민 C Milligrams (mg) 90 1 mg

칼슘 Milligrams (mg) 1,300  10 mg

철 Milligrams (mg) 18 .1 mg

비타민 D Micrograms (mcg) 20  .1 mcg

비타민 E Milligrams (mg) 15  .1 mg

비타민 K Micrograms (mcg) 120  1 mcg

티아민 Milligrams (mg) 1.2  .01 mg

리보플라빈 Milligrams (mg) 1.3  .01 mg

니아신 Milligrams NE (mg) 16 .1 mg

비타민 B6 Milligrams (mg) 1.7  .01 mg

엽산 Micrograms DFE
(mcg) 400 5 mcg

비타민 B12 Micrograms (mcg) 2.4  .01 mcg

비오틴 Micrograms (mcg) 30  .1 mcg

판토텐산 Milligrams (mg) 5  .1 mg

인 Milligrams (mg) 1,250  10 mg

요오드 Micrograms (mcg) 150  1 mcg

마그네슘 Milligrams (mg) 420  5 mg

아연 Milligrams (mg) 11  .1 mg

셀레늄 Micrograms (mcg) 55  1 mcg

구리 Milligrams (mg) 0.9  .01 mg

망간 Milligrams (mg) 2.3  .01 mg

크롬 Micrograms (mcg) 35  .1 mcg

몰리브덴 Micrograms (mcg) 45  .1 mcg

염소 Milligrams (mg) 2,300 10 mg

칼륨 Milligrams (mg) 4,700  10 mg

콜린 Milligrams (mg) 550  10 mg

이 표는, 4세 이상의 아이들과 성인을 위해 설정된 RDI만을 이용한 비타민과 무기질 정량 표시를 

위한 권장량들을 제공한다. 21 CFR 101.9(c)(8)(iv)에 서술된 FDA의 규제는, 12개월까지의 유아, 

1세~3세까지의 어린이, 임산부와 수유부를 위한 RDI를 제공한다. 이 지침에서 제공된 표시 

권장량들은 이러한 일부 집단을 위한 RDI에도 적용될 수 있다.
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VII. 참고  

농무부 및 보건복지부.

보건복지부 장관과 농무부 장관에게 보내는 자문 보고서였던, “2015년 식생활 지침 자문 위원회의 

과학적 보고서(2015 DGAC Report).” 워싱턴, D.C., 2015. 출처 :　https://health.gov/dietarygu

idelines/2015-scientific-report/PDFs/Scientific-Report-of-the-2015-Dietary-Guideline

s-Advisory- Committee.pdf
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수출업체를 위한 미국 식품 표시기준 종합정보집

식품 및 식이보충제의 
영양성분 표시 개정 : 
소규모 기업 준수 가이드 
(번역본)

04
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식품 표시: 식품 및 식이보충제 영양성분 표시 개정: 산업계 지침 

소규모 기업 준수 가이드

Food Labeling: Revision of the Nutrition and Supplement Facts Labels: Guidance 

for Industry

Small Entity Compliance Guide

본 지침의 사본이 추가로 필요한 경우, 아래로 문의하십시오: 

식품의약품청 

식품안전응용영양센터 

영양·식품표시실(Office of Nutrition and Food Labeling)

주소: 5001 Campus Drive College Park, MD 20740

전화: 240-402-1450

홈페이지: https://www.fda.gov/FoodGuidances

본 지침과 관련한 의견은 언제든지 전자 수단 또는 서면으로 제출할 수 있습니다. 전자상의 의견은 

https://www.regulations.gov로 제출해 주십시오. 서면상의 의견은 미국 식품의약품청 

문서관리과(Dockets Management Staff (HFA-305), 식품의약품청(Food and Drug 

Administration, 5630 Fishers Lane, Rm. 1061, Rockville, MD 20852)으로 제출해 주십시오. 

모든 의견은 연방 관보로 발행된 공지에 기재된 문서 번호로 식별되어야 합니다.

이 문서(안)과 관련한 질문이 있는 경우 식품안전응용영양센터(CFSAN) 240-402-1450으로 

연락하세요.

보건복지부

식품의약품청

식품안전응용영양센터

2020.1월
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C/O/N/T/E/N/T/S

 Ⅰ. 소개

 Ⅱ. 규정을 준수해야 하는 사람

 Ⅲ. 규정 적용 범위

   Ⅲ.A. 일반식품 공급시 규정이 적용되는지?

   Ⅲ.B. 유아 및 1~3세 어린이용 식품도 규정이 적용되는지?

   Ⅲ.C. 임신기 및 수유기 여성을 위한 식품도 규정이 적용되는지?

   Ⅲ.D. 영양보충제는 규정이 적용되는지?

 

 Ⅳ. 이 규정이 적용되지 않는 식품은 어떤 것이 있는지?

 Ⅴ. 기존에 표시하도록 요구되거나 허용되었던 영양소에 어떤 변화가 있는지? 어떤 새로운 영양소를 

표시하여야 하는지?

   Ⅴ.A. 어떤 새로운 영양소를 표시하여야 하는지?

   Ⅴ.B. 기존에 표시하도록 요구되었던 영양소의 정의나 표시방법에 어떤 변화가 있는지?

   Ⅴ.C. 더 이상 표시 의무가 아닌 영양소에 대해 자율적으로 표시할 수 있는지?

   Ⅴ.D. 자율 표시가 허용되는 영양소는 어떤 것이 있는지?

   Ⅴ.E. 더 이상 표시 의무가 아닌 영양소는 어떤 것이 있는지?

 Ⅵ. 기록유지 요건을 어떻게 준수하는지?

   Ⅵ.A. 언제 기록이 필요한지?

   Ⅵ.B. 무엇을 측정하여 기록하는지?

   Ⅵ.C. 기록은 얼마나 오래 유지하는지?
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 Ⅶ. 영양성분 수치는 어떻게 최신화되었는지?

   Ⅶ.A. 열량 계산은 어떻게 변화되었는지?

   Ⅶ.B. 1일 영양성분 기준치(DRVs)는 어떻게 변화되었는지?

   Ⅶ.C. 1일 권장섭취량(RDIs)은 어떻게 변화되었는지?

   Ⅶ.D. 영양보충제 표시를 위한 영양소 요건은 어떻게 다른지?

   Ⅶ.E. 영양성분 표시 허용오차는 변화되었는지?

   Ⅶ.F. 국제공정분석 화학자협회(AOAC International)의 공식 분석법은 어떤 버전이 사용되어야 

하는지?

 Ⅷ. 형식 요건은 어떻게 준수하는지?

   Ⅷ.A. 영양성분표의 표준 버전을 어떻게 준수하는지?

   Ⅷ.B. 표로 된 형식은 언제 사용하는지?

   Ⅷ.C. 제품의 표시 가능한 면적이 40 in2 이하인 경우는 어떻게 요건을 준수하는지?

   Ⅷ.D. 자율적으로 1회 제공량과 전체 중량을 함께(dual-column) 표시하는 경우, 영양 표시 형식 

요건을 어떻게 준수하는지?

   Ⅷ.E. 간략한 형식은 언제 사용될 수 있는지?

   Ⅷ.F. 제품의 표시 가능한 면적이 12 in2 이하로 작은 경우는 영양성분 표시 요건에서 제외되는지?

   Ⅷ.G. 새로운 형식 규정이 주스 함량 표시에 어떤 영향이 있는지?

   Ⅷ.H. 영양보충제 표시에 특별한 형식 요건이 있는지?

 Ⅸ. 규칙을 언제 준수해야 하는지?

 Ⅹ. 규칙을 왜 준수해야 하는지?

 Ⅺ. 참고문헌
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식품 표시: 식품 및 식이보충제 영양성분 표시 개정: 산업계 지침

소규모 기업 준수 가이드4)

Food Labeling: Revision of the Nutrition and Supplement Facts Labels: Guidance 

for Industry

Small Entity Compliance Guide

본 지침은 상기 표제에 대한 미국 식품의약품청(FDA 또는 당 기관)의 현재 견해를 나타냅니다. 

본 지침은 특정인에게 어떠한 권리도 부여하지 않으며, FDA 또는 대중에게 법적 구속력을 

발휘하지 않습니다. 관련 법령 요건을 준수하는 한, 본 지침과 다른 방식을 취할 수 있습니다. 

그러한 경우, 표지 면에 수록된 전화번호로 본 지침의 시행을 담당하는 FDA 직원에게 문의할 

수 있습니다.

Ⅰ. 소개

 FDA는 “식품 표시: 영양 및 보충제 성분표 개정”이라는 제목의 최종 규정(이하 “최종 규정”)을 

발표했다. 최종 규정은 소비자들이 건강한 식이습관을 유지하는 것을 돕는 영양정보 표시를 

최신화하기 위하여 일반 식품 및 영양보충제 표시규제를 개정한다. 이 규정의 시행일은 연간 식품 

판매액이 1,000만달러 이상인 제조업자의 경우 2018.7.26.부터, 연간 식품 판매액이 1,000만달러 

이하인 제조업자의 경우 2019.7.26.부터였다. 이후 시행일이 각각 2020.1.1.과 2021.1.1.로 

연기되었다 (83 FR 19619). FDA는 소규모 기업 규제 집행 공정성 법률 (공공법률 104-121, 

공공법률 110-28로 개정됨) 제212조에 따라 소규모 기업 준수 가이드를 준비하였다. 이 지침은 

최종 규정의 개정 내용을 그대로 다시 기술하여, 소규모 기업들이 21 CFR 101.9, 101.30, 

101.36에서 정한 요건들을 준수할 수 있도록 돕기 위함이다.

 본 지침을 포함한 FDA의 지침 문서들은 집행할 수 있는 법적 효력을 지니지 않는다. 이 지침들은 

어떠한 화제에 대한 FDA의 현재의 생각을 서술한 것이며, 규제 요건이나 법률적 요건이 구체적으로 

명시되지 않는 한 권고 사항으로만 해석한다. FDA 지침서에 사용된 “~한다(should)”라는 어휘는 

의무가 아닌, 제안이나 권고를 의미한다.

 본 지침에서 “당신” 또는 “나”는 규정과 관련한 식품 제조업자를 뜻한다. 이 지침에서 일부 답변 

뒤에, 특정 요건을 연방 식품의약품화장품법 (FD&C Act)이나 연방규정 표제 21 중 어디에서 찾을 

수 있는지 인용을 추가하였다. 

4) 이 지침은 미국 식품의약품청, 식품안전 및 영양응용 센터, 영양 식품 표시국이 준비했다.
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Ⅱ. 규정을 준수해야 하는 사람

 영양 표시 요건에 해당하는 식품을 제조하는 경우 규정을 준수해야 한다. 영양 표시 요건은 21 

CFR 101.9(a)의 일반식품 및 21 CFR 101.9(j)(6)의 영양보충제에 적용된다.

Ⅲ. 규정 적용 범위

 Ⅲ.A. 일반식품 공급시 규정이 적용되는지?

 네. 일반식품 공급을 위한 식품은 4세 이상의 사람들이 섭취하는 식품이다.

 Ⅲ.B. 유아 및 1~3세 어린이용 식품도 규정이 적용되는지?

 네. 유아용 조제분유 이외 생후 12개월까지 유아 및 1~3세 어린이를 대상으로 하거나 표시된 식품은 

영양표시를 준수해야 한다 (21 CFR 101.9(j)(5)(i)). 생후 12개월까지 유아 및 1~3세 어린이를 

대상으로 하거나 표시된 식품의 제조업자는 표시를 위해 1일 기준치에 대한 비율(%DVs)을 계산할 

때, 해당 집단에 대해 정해진 1일 섭취참고량 (RDIs)과 1일 영양성분 기준치(DRVs)을 사용하여야 

한다. “유아” (또는 “생후 7~12개월 유아”)와 “4세 이하 어린이”라는 이전 분류체계는 21 CFR 

101.9에서 “생후 12개월까지 유아” 및 “1~3세 어린이”로 변경되었다.

 Ⅲ.C. 임신기 및 수유기 여성을 위한 식품도 규정이 적용되는지?

 네. 임신기 및 수유기 여성을 대상으로 하거나 표시된 식품의 제조업자는 표시를 위해 1일 기준치에 

대한 비율(%DVs)을 계산할 때, 해당 집단에 대해 정해진 1일 섭취참고량 (RDIs)과 1일 영양성분 

기준치(DRVs)을 사용하여야 한다 (21 CFR 101.9(c)(8),(9)).

 Ⅲ.D. 영양보충제는 규정이 적용되는지?

 네. 식품·의약품·화장품법(FD&C Act) 201(f)에서 “식품”은 다음과 같이 정의한다: “(1)사람이나 

다른 동물이 마시거나 먹는 음식으로 사용하는 것”, (2) 츄잉 껌, (3)어떤 것의 성분으로 사용되는 

것“. 식품·의약품·화장품법 201(ff)에서 영양보충제는 같은 법 201(g) (”의약품“의 정의) 및 417 

(식품등록부 보고)의 목적을 제외하고, 같은 법의 의미 내에서 식품으로 간주되는 것을 말한다. 식품 

영양 표시 정보는 면제대상(21 CFR 101.9(a)) 이외, 인간 섭취를 위한 것이면서 판매를 목적으로 

제공되는 모든 제품에 제공되어야 한다. 영양보충제는 ”식품“의 정의에 해당하므로, 영양 표시를 

준수해야 한다. 영양보충제를 위한 특별한 영양 표시 요건과 지침은 21 CFR 101.36에서 찾아볼 

수 있다.
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Ⅳ. 이 규정이 적용되지 않는 식품은 어떤 것이 있는지?

 21 CFR 101.9(j)에 따라 꽤 많은 식품들이 영양표시 요건에서 제외되거나 특별한 표시요건에 

해당하지 않는다. 그러한 식품들은 일반적으로: (1) 연간 50만$ 이하의 총 매출액 또는 소비자 판매 

실적이 있는 소매업자가 판매하는 식품; (2) 연간 5만$ 이하의 총 매출액 또는 소비자 판매실적이 

있는 소매업자가 판매하는 식품; (3) 의료용 식품; (4) 모든 영양소가 미미한 양으로 포함되어 있는 

식품(예를 들어 커피콩, 차잎). 규정이 적용되지 않는 식품과 이 요건의 면제에 대한 추가 정보는 

21 CFR 101.9(j)를 참조하라.

Ⅴ. 기존에 표시하도록 요구되거나 허용되었던 영양소에 어떤 변화가 있는지? 어떤 새로운 

영양소를 표시하여야 하는지?

  Ⅴ.A. 어떤 새로운 영양소를 표시하여야 하는지?

  Ⅴ.A.1 첨가당

  Ⅴ.A.1.(a) 첨가당은 어떻게 정의하는지?

  첨가당은 ”식품의 가공 과정에서 또는 포장 과정에서 첨가되는 당류로, 당류(단당류와 이당류), 

시럽과 꿀에 들어 있는 당류들, 농축 과일 및 채소 주스로부터 얻어지는 당류들(동일한 양과 종류의 

100% 과일 및 채소 주스에서 얻을 수 있는 양을 초과하는)을 포함한다“고 정의한다 (21 CFR 

101.9(c)(6)(iii)). 이 정의는 개별 포장된 설탕 같은 단일원료 식품을 포함한다 (Section 

Ⅴ.A.1.(a)(i)와 참고문헌 1 참조).

  다음은 첨가당의 정의에 부합하지 않는다:

 소비자에게 판매되는 100% 주스로부터 농축한 과채주스 내 당류 (예, 냉동 100% 과일주스 

농축) (21 CFR 101.9(c)(6)(iii));

 21 CFR 150.140 및 150.160에 정한 식품 고유의 특성 기준에 부합하는 젤리, 잼, 

프리저브의 과일성분을 구성하는데 사용되는 과일주스 농축 중 당류 (21 CFR 

101.9(c)(6)(iii));

 과일 스프레드의 과일 성분 중 당류 (21 CFR 101.9(c)(6)(iii));

 당알코올류;

 21 CFR 101.30 (100% 주스) 또는 21 CFR 102.33 (주스 음료)에 따라 주스 함량 표시를 

위해 계산되는 주스 농축 중 당류 (21 CFR 101.9(c)(6)(iii))
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 21 CFR 102.33(g)(2)에 부합하도록 과일 또는 채소를 직접 착즙하여 만든 단일 품종의 브릭스 

값을 표준화하는데 사용되는 주스 농축 내 당류 (21 CFR 101.9(c)(6)(iii)); 

 우유나 유제품 원료에 함유된 내재 당류, 21 CFR 168.122에서 정의한 것처럼 유당 제외;

 당을 추가한 것이 아닌 과일, 채소 또는 말린 과일에 내재한 당류

첨가당의 양 표시는 총 당류 표시량을 초과하여서는 안된다.

  Ⅴ.A.1.(a).(i) 꿀, 메이플시럽 및 다른 단일 원료 당과 시럽도 첨가당으로 표시해야 하는지?

  FDA는 2019. 6. 20 ”꿀, 메이플시럽, 다른 단일원료 당과 시럽에 대한 첨가당 표시 및 일부 

크랜베리 제품의 표시“라는 제목의 산업체 지침 최종본을 발표했고, 이는 그러한 제품들의 첨가당 

표시에 대한 명확히 설명하고 있다 (참고문헌 1). 그 지침에서 FDA는 2018년 농업진흥법의 12516 

섹션(공공법률 115-334, ”농장법“)을 다루고 있는데, 식품 표시 요건에서 단일 원료 제품의 1회 

제공량 당 ”첨가당 Xg을 포함한다“라고 표시하도록 요구할 수 없다고 밝히고 있다. 이러한 

제품들은 첨가당의 g 양을 표시하도록 요구되지 않고, ”농장법“은 영양성분 표시 최종 규정에서, 

이러한 제품이 식단 내 첨가당에 기여하는 당류의 1일 기준치 비율을 표시해야 한다는 요구사항을 

변경하지 않았다. 이 경우 첨가당의 1일 기준치에 대한 비율은 여전히 21 CFR 101.9(d)(7)(ii)에 

부합하도록 포함되어야 한다. FDA는 단일 원료 당류나 시럽의 포장 및 용기에 첨가당을 위한 

1일 기준치 비율 표시 바로 다음에 “†”기호 사용을 허용하여 집행 재량권을 행사하고자 한다고 

밝혔다. 이 기호는 영양성분표 내 각주로 연결되어, 식단에 기여하는 제품 1회 제공량 당 첨가당의 

양을 설명하고 첨가당 1일 기준치에 대한 비율에 대한 제품 1회 제공량의 기여 정도를 설명할 

것이다. 그러나 이 기호와 각주는 필수는 아니며 FDA가 사용을 권장하고 있다.

  Ⅴ.A.1.(a).(ii) 건조 크랜베리 제품과 크랜베리 음료 제품 중 첨가당도 첨가당으로서표시되어야 

하는지?

  모든 건조 크랜베리 제품과 크랜베리 음료 제품에서 첨가당 g과 해당 1일 기준치 비율을 표시해야 

한다 (21 CFR 101.9(c)(6)(iii)). 꿀, 메이플시럽, 다른 단일 원료 당류와 시럽 중 첨가당과 일부 

크랜베리 제품 표시 지침에서, FDA는 첨가당 1일 기준치 비율 바로 다음에 기호 사용을 허용하여 

크랜베리 제품에 대한 집행 재량권을 행사하고자 한다고 밝혔다. 이는 영양성분표 이외에 자연 

크랜베리의 기호성을 증진시키기 위해 당류를 첨가했다고 사실을 설명하여 소비자들이 오인하지 

않도록 할 수 있다 (참고문헌 1 참조). 첨가당으로 더 달게 만들어진 크랜베리 제품과, 당이 첨가되지 

않은 유사 제품(예를 들어, 무가당 포도주스)보다 1회 제공량 당 총 당류가 더 많이 포함되어 있지 

않은 크랜베리 제품에 이 기호가 사용될 수 있다 (참고문헌 1 참조).
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  Ⅴ.A.1.(a).(iii) 알룰로오스도 첨가당으로 간주하는지?

  최종 규정에서 알룰로오스가 탄수화물, 당, 첨가당의 표시에서 제외되어야 하는지 여부는 명확히 

밝히지 않았다. FDA는 알룰로오스가 각각의 표시에 포함되어야 하며, 장차 해당 사항을 표시에서 

제외하도록 하는 새로운 규정 제정이 없는 한 계속 포함되어야 한다고 명시한다 (81 FR 33742 

at 33795; 21 CFR 101.9(c)(i)~(iii)).

  FDA는 “식품 및 식이보충제 영양성분 표시에서 알룰로오스로 인한 열량 및 알룰로오스 표시”라는 

제목의 산업체 지침(안)을 2019.4.18. 발표했다. 이 지침은 현재 제정 과정에서 쟁점 검토 보류 

중으로 최종 확정되면, 제조업자들이 식품 및 식이보충제 영양 성분표에 표시할 “열량”을 결정할 

때 알룰로오스는 일반적으로 g당 0.4 칼로리 계수를 사용하고, 총 당류와 첨가당 양 표시에서 

알룰로오스 표시를 제외하는 것에 대해 FDA가 집행 재량권을 행사할 수 있음을 권고할 것이다 

(참고문헌 2 참조).

  Ⅴ.A.1.(b) 첨가당을 어떻게 계산하는지?

   FDA는 “식품 및 식이보충제의 영양성분표시: 준수일자, 첨가당, 비타민 및 무기질 총량 표시에 

대한 질의응답”라는 제목의 산업체 지침 최종본을 2018.11.5. 발표했다. 이 지침은 첨가당 

표시요건에 부합하기 위한 여러 주제에 대한 질의응답을 제공한다. 질의응답에서 제품 1회 

제공량당 첨가당 양을 어떻게 결정해야 하는지, 첨가당 표시를 계산하는데 어떤 원료들을 고려해야 

할 필요가 있는지를 다루고 있다 (참고문헌 3 참조).

  이 지침은 농축 과채 퓨레나 과채 페이스트, 분말 과일채소, 주스 칵테일, 혼합주스, 농축 주스를 

포함하는 제품들과 원료 중 첨가당 양을 계산하는데 대한 자세한 정보를 제공한다 (질의응답 Ⅳ. 

7-12). 제조 과정 주 가수 분해 단계가 포함된 제품의 경우 (질의응답 Ⅳ.14-16)와 비효소적 

갈변이나 발효 과정을 거치는 제품의 경우(질의응답Ⅳ.18-21)도 다루고 있다 (참고문헌 3 참조). 

제품 1회 제공량당 첨가당 계산과 표시에 관한 질문이 있다면, 이 지침을 확인해 보길 바란다.

  Ⅴ.A.2. 비타민 D

  비타민 D는 이제 인구 전반에서 공중 보건에 중요한 영양소로 간주되어, 그 표시는 의무사항이다 

(81 FR 33742 at 33884). 비타민 D의 양과 1일 기준치에 대한 비율은 표시면 아래에 칼슘 표시 

바로 다음에 표기하여야 한다 (21 CFR 101.9(c)(8)(ii)). 식품 표시에는 “비타민 D”라는 용어만 

사용될 수 있으며 (21 CFR 101.9(c)(8)(iv)), 식품에 첨가된 특정 형태는 원료명에 표기되어야 

한다 (21 CFR 101.4). 식이보충제의 영양성분표시에서 원료명의 경우, “~로서(as)” 또는 

“~로부터(from)” 용어와 함께 영양 성분명 밑에 한 줄 들여 쓰거나 바로 다음에 괄호로 영양성분 

표시에서 확인될 수 있다 (21 CFR 101.36(d)). 영양 표시에서 원료명을 밝히지 않은 경우, 원료 

표시란에 열거하여야 한다 (21 CFR 101.4(g)). 양쪽에 모두 열거하지 않아야 한다 (81 FR 33742 

at 33891).
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  Ⅴ.A.3. 칼륨

  칼륨 역시 이제 인구 전반에서 공중 보건에 중요한 영양소로 간주된다 (81 FR 33742 at 33884). 

1일 영양성분 기준치(DRV) 대신 1일 섭취참고량(RDI)이 설정되었다 (21 CFR 101.9(8)(iv)). 

칼륨의 양과 1일 기준치에 대한 비율은 표시면 아래에 철 표시 바로 다음에 표기하도록 요구한다. 

칼륨은 21 CFR 101.9의 각 섹션에 언급되는 “무기질” 용어에 포함된다. 영양성분 표시에 칼륨을 

포함하는 것은 21 CFR 101.9(g)(4), (g)(4)(i), (g)(4)(ii), (g)(6)의 무기질에 대한 특정 영양소 

표시요건에 부합한다. 아래 Ⅶ.E 섹션 “영양성분 표시 허용오차가 변경되었는지”에서 이 사항에 

대해 추가로 다루고 있다.

  Ⅴ.B. 기존에 표시하여야 하는 영양소의 표시나 표시방식에 변화가 있는지?

  Ⅴ.B.1. 식이섬유

  제품에 표시하는 식이섬유는 식이섬유의 새로운 정의에 부합하여야 하고 (21 CFR 101.9(c), 

(c)(6)(i)), 다음 섹션에서 다루고 있다. 이 정의에는 영양성분 표시에서 식이섬유 계산에 포함되어야 

한다고 FDA가 결정한 식이섬유 목록이 포함된다. 식이섬유의 새로운 정의와 목록 개정과정은 

이 섹션에서 다루고 있다.

  Ⅴ.B.1.(a) 식이섬유는 어떻게 정의하는지?

  식이섬유는 “소화될 수 없는(난소화성) 수용성 및 불용성 탄수화물 (3개 이상의 단량체 단위), 식물 

그대로의 고유한 리그닌(lignin); FDA가 인간 건강에 유익한 생리학적 영향을 가진다고 확인한, 

분리되거나 합성한 난소화성 탄수화물 (3개 이상의 단량체 단위)”로 정의된다 (21 CFR 

101.9(c)(6)(i)). 수용성 및 불용성 식이섬유 모두 이 새로운 식이섬유 정의에 부합하여야 한다 

(21 CFR 101.9(v)(6)(i)(A)와 (B)). 

  Ⅴ.B.1.(a).(i) 분리되거나 합성된 난소화성 탄수화물 중 식이섬유로서 간주되는 종류는?

  아래 분리 또는 합성된 난소화성 탄수화물은 FDA가 인간 건강에 유익한 생리학적 영향을 가진다고 

확인하였기 때문에 식이섬유 양 계산에 포함되어야 한다.

 베타글루칸 수용성 식이섬유 (21 CFR 101.81(c)(2)(ii)(A));

 차전자피 (질경이 씨앗 껍질) (21 CFR 101.81(c)(2)(ii)(A)(6));

 셀룰로오스;

 구아검;

 펙틴;

 로커스트콩검;

 Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) (21 CFR 101.9(c)(6)(i)
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2018.6.15. 발표된 공고 (83 FR 27894)에서, FDA는 “식품 및 식이보충제의 영양성분표시에서 

식이섬유로서의 분리 또는 합성 난소화성 탄수화물 표시”라는 제목의 산업계 지침을 발표하였고, 

FDA는 다음의 8개 난소화성 탄수화물도 식이섬유 정의에 추가하고자 제안한다고 밝히고 있다:

 혼합된 식물 세포벽 식이섬유 (사탕수수 식이섬유, 사과 식이섬유 같은 식이섬유를 포함하는 

폭넓은 유형); 

 아라비노자일란 (Arabinoxylan);

 알긴염 (Alginate);

 이눌린, 이눌린 형태 프룩탄(fructan);

 고아밀로오스 전분 (저항전분 2);

 갈락토올리고당;

 폴리덱스트로스;

 저항 말토덱스트린/덱스트린 (참고문헌 4 참조).

식이섬유의 규제적 정의에 상기 난소화성 탄수화물이 추가되는 개정이 완료되기 전까지, FDA는 

제조업자가 식품 및 식이보충제의 영양성분표시에서 식이섬유 양을 계산할 때 상기 8개의 

식이섬유를 추가하는 것을 허용하는 집행재량권을 행사할 것이다. 

추가로 2019년 3월과 2020년 1월에 FDA는 청원 요청을 승인하였고, 식이섬유 정의에 

“cross-linked phosphorylated RS4 (저항전분 일종)”와 글루코만난을 추가하도록 제안할 

예정이라고 밝힌 바 있다 (참고문헌 5, 6 참조). 식이섬유 정의에 추가로 제안될 수 있는 난소화성 

탄수화물에 대한 최신 정보는 “식이섬유에 대한 질의응답”을 참고하길 바란다. 

  Ⅴ.B.1.(a).(ii) 식이섬유 목록에 포함되기를 원하는 분리 또는 합성 난소화성 탄수화물이 있는 

경우 어떻게 해야 하는지?

  식이섬유 정의에 분리 또는 합성 난소화성 탄수화물 추가로 등재되는 방법은 두 가지가 있다. 

먼저 식이섬유 정의 개정을 요청하는 청원을 제출하는 방법이다 (21 CFR 10.30(b) 참조). 두 

번째 방법은 건강 강조표시를 승인하는 청원과정에 참여하는 것이다. 건강 강조표시를 승인하는 

청원과정에 관한 추가 정보는 21 CFR 101.70을 참고 하기 바란다. 일단 식이섬유 정의에 분리 

또는 합성 난소화성 탄수화물이 추가되면, 모든 식품 제조업자는 제품에 해당 원재료가 존재하는 

경우 총 식이섬유 표시에 포함시켜야만 한다 (21 CFR 101.9(c)5)(i)).

  2018.3.2. 공고 (83 FR 8997)에서 FDA는 “청원으로 제출된 분리 또는 합성 난소화성 탄수화물의 

생리학적 유용성 증거에 대한 과학적 평가”라는 제목의 최종 지침을 발표했다 (참고문헌 7). 이 
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주제에 대한 추가 정보는 최종 지침을 참고하기 바란다. 최종 지침에서 청원을 제출할 때 어떤 

정보가 필요한지에 대한 FDA의 현행 시각을 설명하고 있으며, 식품에 첨가되는 분리 또는 합성 

난소화성 탄수화물이 건강에 유용한 병리학적 영향을 가지는지 여부를 결정하기 위해 과학적 

증거를 평가하는 검토 방식에 대해서도 설명하고 있다. 

  Ⅴ.B.1.(b) 식이섬유는 어떻게 계산하는지?

  적절한 “국제 공정 분석 화학자협회(AOAC International)의 공식 분석법”을 사용하여 식이섬유 

표시에 적합한지 확인한다 (21 CFR 101.9(g)(2)). 제품의 1회 제공량에 들어 있는 식이섬유 양을 

측정하는데 AOAC 2009.01, AOAC 2011.25 또는 관련 AOAC 분석법이 사용될 수 있다. 사용된 

방법은 식이섬유 정의를 뒷받침하고, 식품에 존재하는 경우 더 작은 분자량의 난소화성 

올리고당(DP 3-9)을 측정하여야 한다 (21 CFR 101.9(c)(6)(i) 참조). FDA는 제품의 1회 제공량 

당 식이섬유 양을 측정하는데 AOAC 2009.01과 AOAC 2011.25가 신뢰할 만한 적절한 

방법이라고 생각한다. AOAC 2011.25는 저 작은 분자량의 난소화성 탄수화물을 측정할 수 있는 

최신 방법으로, 제품의 1회 제공량당 수용성 및 불용성 식이섬유를 따로 표시하기 위해 측정하는 

경우 신뢰할 만한 적절한 방법으로 고려된다 (81 FR 33742 at 33960).

  어떤 식품이 식이섬유 정의에 부합하지 않는 난소화성 탄수화물도 포함하고 있고 제품에 식이섬유 

양을 표시하는 경우, 식이섬유 정의에 부합하지 않는 난소화성 탄수화물 양을 증명할 자료들을 

작성하여 보관해야 한다 (21 CFR 101.9(g)(10)(i)~(iii); 섹션 Ⅵ. “기록유지 요건을 어떻게 

준수해야 하는가?”).

  Ⅴ.B.2. 총 당류

  “당류”는 “총 당류”로 변경되었으며, 식품 중 자연적으로 존재하는 당류와 “첨가당”을 모두 

포함한다. 제품이 1회 제공량 당 1g 미만의 당을 포함하고 제품에 당, 감미료, 당 알코올량에 

대한 표시가 없는 경우, “총 당류”에 대해 표시할 필요가 없다. 총 당류량이 표시되지 않는 경우, 

“총 당류의 유효한 급원이 아니다”라는 문구가 영양성분 표 아래에 표시되어야 한다 (21 CFR 

101.9()(6)(ii)).

  Ⅴ.B.3. 당 알코올

  기존 규제와 더불어, 이제는 식품 내 당 알코올이 들어 있어 첨가당에 대한 표시나 문구가 있는 

경우 당 알코올의 양 역시 표시하여야 한다 (21 CFR 101.9(c)(6)(iv)).
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  Ⅴ.C. 더 이상 의무가 아니더라도, 자율 표시할 수 있는 영양소는 어떤 것들이 있는지?

  비타민 A와 C의 표시는 더 이상 의무가 아닐지라도, 이러한 정보를 자발적으로 표시할 수 있다. 

비타민 A와 C는 성인과 4세 이상을 위한 식품 뿐 아니라, 생후 12개월까지의 영아, 1~3세 어린이, 

임산부, 수유기 여성 등을 위한 식품에도 표시될 수 있다. 그러나 영양보충제로서 첨가되었거나 

제품에 기능성 문구가 있는 경우 비타민 A와 C의 표시는 의무이다 (21 CFR 101.9(c)(8)(ii)). 

베타카로틴 형태로 존재하는 비타민 A의 함량 자율 표시에 대한 규정은 변화가 없다. 

  Ⅴ.D 자율표시할 수 있는 영양소에 새롭게 추가된 영양소에는 어떤 것들이 있는지?

  불소 함량에 대한 문구가 없고 의무 표시 대상에 해당하지 않는 경우, 자연적으로 존재하든 

의도적으로 첨가했든 간에 불소를 자율적으로 표시할 수 있다. 불소 함량 표시할 때, 1회 제공량 

당 불소 함량이 0.1mg 이하이면 0으로, 1회 제공량 당 불소함량이 0.8mg 이하이면 가장 가까운 

0.1mg 단위로, 1회 제공량 당 불소 함량이 0.8mg을 초과하면 가장 가까운 0.2mg 단위로 

표시하여야 한다 (21 CFR 101.9(c)(5)).

  불소가 첨가되었다는 문구를 표시한 생수의 경우, 21 CFR 101.13(q)(8)에 따라 단순화된 표시 

형식에 맞게 영양 표시하여야 한다 (21 CFR 101.9(c)(5)).

  Ⅴ.E. 더이상 표시할 수 없는 영양소는 어떤 것들이 있는지?

  Ⅴ.E.1. 지방으로 인한 열량

  지방으로 인한 열량 표시가 의무였으나, 이제 더 이상 표시하지 않아도 되며 자율 표시도 허용되지 

않는다 (81 FR 33742 at 33780). 개정된 규정에서 이 표시에 대한 조항이 모두 삭제되었다 (81 

FR 33742 at 33780).

  Ⅴ.E.2. 기타 탄수화물

  기타 탄수화물에 대한 자율 표시도 더 이상 허용되지 않는다. 개정된 규정에서 이 표시에 대한 

조항이 모두 삭제되었다 (81 FR 33742 at 33780).
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Ⅵ. 기록 유지 요건을 어떻게 준수해야 하는지?

  Ⅵ.A 언제 기록이 필요한지?

  일부 영양소의 경우 식품 및 식이보충제 영양성분 표시에 필요한 영양성분의 양을 검증하기 위한 

AOAC 분석법이나 다른 신뢰할 만한 분석절차가 없다. 표시된 영양성분의 양이 정확하고 모든 

표시 요건에 부합하는지 확인하기 위해서 검증은 중요하다. FDA는 제조업자들에게 영양소 표시를 

검증하기 위한 기록을 작성하여 보관하도록 요구한다. 제조업자들은 어떤 자료가 규정에 부합한지 

여부를 결정하는데 필요한지 알고 있고, 이러한 결정에 이르게 하는 방법을 검증하는데 가장 

적합하기 때문이다. 

  다음의 표시를 검증하는데 기록이 필요하다:

 식품 내 천연으로 존재하는 당과 첨가당이 모두 존재할 때, 가공 중 식품에 첨가된 당류의 

양 (21 CFR 101.9(g)(10)(iv));

 식품 내 천연으로 존재하는 당과 첨가당이 모두 존재할 때, 개별 원료로서 포장된 경우 첨가당의 

양 (단일원료로 포장되었거나, 1개 이상의 원료를 포함하는 포장의 일부분이거나) (21 CFR 

101.9(g)(10(iv));

 어떤 식품에 식이섬유 정의에 부합하지 않는 난소화성 탄수화물도 혼합되어 있을 때, 식이섬유 

정의에 부합하지 않는 난소화성 탄수화물의 첨가량 (21 CFR 101.9(g)(10)(i);

 어떤 식품에 식이섬유 정의에 부합하지 않는 수용성 난소화성 탄수화물도 혼합되어 있을 때, 

식이섬유 정의에 부합하지 않는 수용성 난소화성 탄수화물의 첨가량 (21 CFR 101.9(g)(10)(ii);

 어떤 식품에 식이섬유 정의에 부합하지 않는 불용성 난소화성 탄수화물도 혼합되어 있을 때, 

식이섬유 정의에 부합하지 않는 불용성 난소화성 탄수화물의 첨가량 (21 CFR 101.9(g)(10)(iii);

 어떤 식품에 비타민 E가 rac-α-토코페롤과 RRR-α-토코페롤 형태로 혼합되어 있는 경우, 

최종 제품 내 모든 rac-α-토코페롤과 RRR-α-토코페롤의 양 (21 CFR 101.9(10)(vi));

 어떤 식품에 천연 및 합성 엽산이 혼합되어 있는 경우, 최종 제품 내 천연 엽산과 첨가된 합성 

folate와 folic acid의 양 (21 CFR 101.9(g)(10)(vii))

예를 들어, 과채 주스 농축액을 원료로 사용(최종 제품에 100% 주스로 재구성하지 않음)한 제품을 

제조하는 경우, 주스 농축액에서 유래한 당류 중 최종 제품의 첨가당으로 표기해야 하는 양을 

산정한 근거자료를 제출해야 한다 (21 CFR 101.9(10)(iv)).

첨가당이 비효소적 갈변이나 발효에 해당하는 경우, 특정 식품의 첨가당 양에 관련하여, 또는 

자연적으로 존재하는 당과 결합하여, 비슷한 검증이 필요하다. 그러한 상황에서:
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1. 비효소적 갈변이나 발효 이후 식품에 첨가된 양을 설명하기 위한 모든 과학적 데이터와 정보 

기록을 유지해야 한다. 사용된 데이터와 정보가 당신이 제조한 식품 유형에 특화되었다면 최종 

제품에 표시된 첨가당의 양을 설명하는데 왜 충분한지를 설명하는 서술 기록을 유지해야 한다;

2. 개별 원료로 포장된 경우, 식품 가공 전과 가공 중에 첨가한 당류의 양 (단일원료로 

포장되었거나, 1개 이상의 원료를 포함하는 포장의 일부분이거나)에 대한 기록을 유지해야 

한다. 어떠한 경우라도 첨가당의 표시량은 총 당류의 표시량을 초과해서는 안 된다.

3. 대체 수단을 요청하는 청원을 제출해야 한다. 비효소적 갈변이나 발효 이전에 첨가된 양과 

비교했을 때 최종 제품의 1회 제공량당 첨가당의 양이 현저히 감소한 이유에 대한 과학적 

데이터와 정보가 청원에 포함되어야 한다. 현저한 감소란 비효소적 갈변이나 발효 이후 

첨가당의 감소를 의미라는 것으로, 101.9(g)(6)에 따라 우수제조기준에서 수용될 수 있는 

합리적인 범위를 넘어서는 양으로서 표시사항에 영향을 줄 수 있는 현저한 감소를 의미한다. 

청원에는 최종 제품의 1회 제공량 당 첨가당의 합리적인 추정치를 결정할 수 없는 이유와 

그러한 결론을 도출하는데 사용한 절차에 대한 설명을 포함하여야 한다. (21 CFR 

101.9(g)(10)(v)(A)~(C))

  Ⅵ.B. 어떤 것들이 기록으로 인정되는지?

  예를 들어 기록은 데이터베이스의 분석, 배합 비율이나 조리법, 제조 단위별 기록 등을 포함할 

수 있다 (21 CFR 101.9(g)(10)). 21 CFR part 11에 따라 수기 기록, 원본 (예, 복사본, 사진, 

스캔한 사본) 또는 전자 기록 등으로 보관할 수 있다 (21 CFR 101.9(g)(11)). 기록 요건은 

해당 영양성분 표시량을 검증하기 위해 FDA에 제출할 수 있는 기록의 형태나 종류에 대해 

유연성을 허용한다. 공공 정보 공개와 관련한 규정(part 20)은 비밀로 관리되는 상업적/재정 

정보나 무역 비밀을 보호하는 조항을 포함하므로, FDA에 기록을 제공하기 전에 그러한 정보는 

표시해야 한다 (81 FR 33742 at 33962).

  Ⅵ.C. 얼마나 오래 기록을 유지하는지?

  주 간(interstate) 거래 시작을 위해 식품이 처음 배송된 이후 2년간 기록을 유지하여야 하며, 

FDA의 공식 검토 등 검사 동안에 요청이 있는 경우 기록 사본(또는 다른 재생산 방법)을 FDA에 

제공하여야 한다 (21 CFR 101.9(g)(11)). 기록은 표시요건 분수를 확인하기 위해, 설령 현장에 

보관되어 있지 않더라도, 각 제조시설의 검사 시 FDA가 합리적으로 접근할 수 있어야 한다 

(81 FR 33742 at 33963). 이 기록유지 요건은 국내 및 해외 기업에도 동일하다.
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Ⅶ. 영양성분 수치가 어떻게 변경되었는지?

  Ⅶ.A. 열량 계산은 어떻게 변경되었는지?

  최종 규정에서도 다양한 방법을 사용한 열량 계산을 허용하고 있지만, 기존에 일반 계수(단백질 

g당 4kcal, 불용성 식이섬유를 제외한 총 탄수화물 g당 4kcal, 지방 g당 9kcal)를 사용하던 

방법에 변화가 있다. 기존에 21 CFR 101.9(c)(1)(i)(C)에 따라 난소화성 탄수화물 양을 뺀 총 

탄수화물에 대해 4kcal/g 일반계수를 사용하여 계산하도록 했는데, 당 알코올 및 식이섬유 

정의에 부합하지 않는 난소화성 탄수화물까지 포함(수용성, 불용성 난소화성 탄수화물)하였다. 

최종 규정에서 수용성 난소화성 탄수화물은 g당 2kcal의 일반계수를 계산에 사용하고, 불용성 

난소화성 탄수화물(g당 0kcal)은 열량 계산에 포함하지 않는다. 수용성 난소화성 탄수화물의 

열량 계산치는 전체 탄수화물 열량을 계산할 때 더해질 수 있다 (81 FR 33742 at 33867). 

다음 일반 계수는 당 알코올의 열량 계산 시 사용될 수 있다:

 이소말트 – 2.0kcal/g

 락티톨 – 2.0kcal/g

 자일리톨 – 2.4kcal/g

 말티톨 – 2.1kcal/g

 소르비톨 – 2.6kcal/g

 수소화 전분 가수분해물 – 3.0kcal/g

 만니톨 – 1.6kcal/g

 에리스리톨 – 0kcal/g (21 CR 101.9(c)(1)(i)(F))
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  Ⅶ.B. 1일 영양성분 기준치(DRV)는 어떻게 변화되었는지?

  다음 표(표 1)는 각 인구 집단별 설정된 지방, 포화지방, 콜레스테롤, 나트륨, 총 탄수화물, 

식이섬유, 단백질, 첨가당의 1일 영양성분 기준치(DRV)를 나타낸다 (21 CFR 101.9(c)(9) 참조).

  표 1 - 1일 영양성분 기준치(DRV)

영양성분 측정단위
성인 및 

4세 이상 어린이
유아(~생후 12개월) 1-3세 어린이

임산부, 수유기 
여성

지방 g 781 30 392 781

포화지방 g 201 해당없음 102 201

콜레스테롤 mg 300 해당없음 300 300

나트륨 mg 2,300 해당없음 1,500 2,300

총 탄수화물 g 2751 95 1502 2751

식이섬유 g 281 해당없음 142 281

단백질 g 501 해당없음 132 해당없음

첨가당 g 501 해당없음 252 501

 1 성인과 4세 이상 어린이, 임신기나 수유기 여성의 열량섭취기준인 2,000kcal를 기준으로 함

 2 1-3세 어린이의 열량섭취기준인 1,000kcal를 기준으로 함

  FDA는 생후 12개월까지의 유아의 열량섭취기준을 설정하지 않았다. 아울러 어떤 인구 집단에 

대해서도 포화지방, 다중불포화지방산, 단일불포화지방산, 불용성 식이섬유, 총 당류, 당 

알코올에 대한 1일 영양성분 기준치(DRV)를 설정하지 않았다.
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영양성분 측정단위
성인 및 

4세 이상 어린이
유아(~생후 12개월)1 1-3세 어린이 임산부, 수유기 여성

비타민 D micro g 20 10 15 15

칼슘 mg 1,300 260 700 1,300

철 mg 18 11 7 27

칼륨 mg 4,700 700 3,000 5,100

비타민 A
micro g 
RAE2 900 500 300 1,300

비타민 C mg 90 50 15 120

비타민 E mg3 15 5 6 19

비타민 K micro g 120 2.5 30 90

티아민 mg 1.2 0.3 0.5 1.4

리보플라빈 mg 1.3 0.4 0.5 1.6

나이아신 mg NE4 16 4 6 18

비타민 B6 mg 1.7 0.3 0.5 2

  Ⅶ.C. 1일 섭취참고량 (RDIs)은 어떻게 변경되었는지?

  식품 및 식이보충제의 영양성분표시에서 1일 기준치에 대한 비율(%DVs) 표시에 사용된 일부 

1일 섭취참고량 (RDIs)이 변경되었으며, 이는 표시되는 1일 기준치에 대한 비율(%DVs)에 

영향5)을 줄 수 있다. 아래 표2는 영양성분별 1일 섭취참고량 목록으로, 1일 기준치에 대한 

비율을 계산할 때 사용된다 (21 CFR 101.9(c)(8)(iv)). 생후 12개월까지 유아, 1~3세 어린이, 

임신기 및 수유기 여성에 대해 다음 영양성분에 대한 1일 섭취참고량이 설정되었다: 비타민 

A, 비타민 D, 비타민 E, 비타민 C, 비타민 K, 비타민 B12, 비타민 B6, 엽산, 콜린, 리보플라빈, 

나이아신, 칼슘, 철, 티아민, 바이오틴, 판토텐산, 인, 요오드, 마그네슘, 아연, 셀레늄, 구리, 

망간, 크롬, 몰리브덴, 염소, 캄륨 (21 CFR 101.9(c)(8)(i)~(iv)). FDA는 생후 12개월까지의 

유아, 임신 및 수유기 여성에 대해 단백질 1일 영양성분 기준치(DRV)를 설정하지 않았으나, 

1일 섭취참고량 (RDIs)으로서 각각 11g과 71g을 설정하였다 (표2 참조). 생후 7개월 이하 

영아에 대한 1일 기준치에 대한 비율도 설정하지 않았다. 따라서 생후 7개월 이하의 영아를 

위한 식품의 영양정보는 해당 인구 집단의 1일 기준치에 대한 비율을 반영하지 않는다 (81 

FR 33742 at 33917).

  표2. 1일 섭취참고량 (RDIs)

5) FDA는 다음 영양성분과 무기질에 대한 1일 섭취참고량 (RDIs)을 최신화했다: 칼슘, 구리, 엽산, 요오드, 철, 마그네
슘, 몰리브덴, 나이아신, 인, 리보플라빈, 셀레늄, 티아민, 비타민 A, 비타민 B6, 비타민 B12, 비타민 C, 비타민 D, 
비타민 E, 아연 (81 FR 33742 at 33897~33901). 다음의 영양성분과 무기질에 대한 1일 섭취참고량이 적정섭취량
(AIs)에 기반해 업데이트되었다: 비오틴, 염소, 콜린, 크롬, 망간, 판토텐산, 칼륨, 비타민 K (81 FR 33742 at 
33926).
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영양성분 측정단위
성인 및 

4세 이상 어린이
유아(~생후 12개월)1 1-3세 어린이 임산부, 수유기 여성

엽산5 micro g
DFE6 400 80 150 600

비타민 B12 micro g 2.4 0.5 0.9 2.8

비오틴 micro g 30 6 8 35

판토텐산 mg 5 1.8 2 7

인 mg 1,250 275 460 1,250

요오드 micro g 150 130 90 290

마그네슘 mg 420 75 80 400

아연 mg 11 3 3 13

셀레늄 micro g 55 20 20 70

구리 mg 0.9 0.2 0.3 1.3

망간 mg 2.3 0.6 1.2 2.6

크롬 micro g 35 5.5 11 45

몰리브덴 micro g 45 3 17 50

염소 mg 2,300 570 1,500 2,300

콜린 mg 550 150 200 550

단백질 g 해당없음 11 해당없음 717비타민 E

 1 1일 섭취참고량은 생후 12개월까지 유아를 위한 식이지침에 따름

 2 RAE = Retinol activity equivalents (레티놀 활성 당량); 1 마이크로g RAE = 1 마이크로g 레티놀, 

2 마이크로g 첨가 베타카로틴, 12 마이크로g 식이 베타카로틴, 24 마이크로g 식이 알파카로틴, 또는 

24 마이크로g 식이 베타크립토잔틴

 3 1mg 알파토코페롤 (표시문구) = 1mg 알파 토코페롤 = 1mg RRR-알파토코페롤 = 2mg 모든 

rac-알파토코페롤

 4 NE = 나이아신 당량, 1mg NE = 1mg 나이아신 = 60mg 트립토판

 5 엽산(“Folate”와 “Folic Acid”)은 일반 식품 및 영양보충제의 표시 목적으로 사용되어야 한다. 엽산은 

DFE 마이크로g으로 표시되어야 하며 (일반 식품 또는 영양보충제의 중량기준으로 정량 표현), 엽산의 

DFE 마이크로g에 따른 1일 기준치에 대한 비율을 표시하여야 한다. 엽산은 일반식품에서 1일 기준치에 

대한 비율로 표현될 수 있다. 엽산이 첨가되었거나 엽산에 대한 문구가 있는 경우, 엽산은 괄호 안에 

마이크로g으로 표시되어야 한다.

 6 DFE = Dietary Folate Equivalents (식이 엽산 당량); 1 DFE = 자연적으로 존재하는 1 마이크로g 

엽산 = 0.6 마이크로g 엽산

 7 성인과 4세 이상 어린이, 임신기나 수유기 여성의 열량섭취기준인 2,000kcal를 기준으로 함
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  Ⅶ.C.1. 어떤 측정단위가 변경되었는지?

  국제단위을 사용했던 비타민 A, 비타민 D, 비타민 E, 엽산, 나이아신의 측정단위를 미터법의 

측정단위(비타민 A는 마이크로g RAE, 비타민 D는 마이크로g, 비타민 E는 알파토코페롤 mg)로 

사용하도록 요구한다. 비타민 A와 비타민 D는 식품 및 식이보충제의 영양성분표시에 

마이크로g으로, 비타민 E는 mg으로 표시될 것이다 (21 CFR 101.9(c)(8)(iv)). 비타민 D의 양은 

의무사항인 mcg 단위 표시와 더불어 IU(국제단위)로도 표시할 수 있다. 비타민 D를 국제단위로 

표현하는 경우, 마이크로g 표시 뒤에 괄호로 표시해야 한다 (21 CFR 101.9(c)(8)(iv)). 비타민 

D는 공중보건에 중요한 영양성분이므로 허용되는 것으로, 국립의학아카데미 (과거 명칭 

의학협회 Institute of Medicine, IOM)가 비타민 D를 국제단위로 사용하고 있어, 소비자들이 

건강 식단 유지 관리에 도움을 줄 수 있을 것이다 (81 FR 33742 at 33941). 비타민 E의 경우 

새로운 측정 단위는 자연적으로 존재하는 것과 합성 비타민 E 사이의 활성 차이를 고려한 것이다 

(81 FR 33742 at 33913).

  엽산의 표시는 일반 식품과 영양보충제에 모두 일관되게 변경되었다. 일반 식품 또는 

영양보충제에 엽산의 양이 표기되면, “엽산”이라는 명칭이 엽산(천연 및 합성 folate, folic acid, 

혼합)을 포함하는 식품에 사용되어야 한다. 엽산은 식이 엽산 당량(DFE) 마이크로g으로 

표시해야 한다. ‘folic acid’나 ‘folacin’은 더 이상 ‘folate’의 동의어로 사용될 수 없다. 합성 

folic acid가 제품에 영양보충제로 추가되었거나 제품에 표기된 경우 이외에는, ‘folic acid’나 

‘folacin’는 ‘folate’ 위치에 괄호 없이 표시할 수 없으며, ‘folate’ 바로 다음에 괄호로 

추가해서는 안된다. 이런 경우, ‘folic acid’는 ‘folate’ 표시 바로 다음에 괄호 안에 중량으로 

표시되어야 한다.

  나이아신의 측정단위는 ‘mg’에서 ‘mg NE’로 변경되었는데, 여기서 ‘NE’는 나이아신 당량을 

의미한다 (21 CFR 101.9(c)(8)(iv)). 그러나 식품 및 식이보충제의 영양성분표시에는 나이아신 

양만 표시할 수 있다. 나이아신 함량 표시는,제품 내 니코틴산 및 니코틴아마이드 등 식이를 

통해 섭취되는 전형적 형태의 나이아신 뿐 아니라, 체내에서 나이아신으로 전환되는 트립토판을 

포함하여 산출하도록 요구된다. 이는 나이아신 전구체를 포함하지 않은 제품에도 동일하게 

적용된다. 나이아신과 트립토판을 각각 측정하여 적합여부를 결정할 수 있다: 나이아신과 

트립토판에 대한 AOAC 방법 (81 FR 33742 at 33915).
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  Ⅶ.C.2. 비타민과 무기질 표시가 의무인지, 자율인지 어떻게 알 수 있는지?

  공공 보건에 중요한 비타민과 무기질의 표시는 의무로, 이번에 업데이트된 것은 비타민 D, 칼슘, 

철, 칼륨이다. 순서대로 나열되어야 하며, 4세 이상 어린이와 성인을 위한 식품, 생후 12개월까지 

유아, 1-3세 어린이, 임신 및 수유기 여성을 위한 식품에도 의무 표시하여야 한다 (21 CFR 

101.9(c)(8)(ii)).

 

  표 2에 표시된 다른 필수 영양성분에 대한 자율 표시가 허용된다. 그러나 이러한 영양성분이 

식품이나 영양보충제에 첨가되었거나 제품에 관련 문구가 표시된 경우 의무 표시가 요구된다 

(21 CFR 101.9(c)(8)(ii)).

  Ⅶ.C.3. 비타민이나 무기질에 대한 어떤 정보가 표시되어야 하는지?

  공공 보건에 중요한 비타민과 무기질 (비타민 D, 칼슘, 철, 칼륨)은 그 양(중량)과 1일 기준치에 

대한 비율을 모두 표시하여야 한다 (21 CFR 101.9(j)(13) 표시에 서술된 것 외에). 그러나 이러한 

영양성분들이 1일 섭취참고량의 2% 미만으로 존재하는 경우, 그 양과 비율은 표시할 필요가 

없다. 0으로 표시하거나 별표 (또는 다른 기호)를 사용하여 표 아래에 “이 영양성분은 1일 

기준치의 2% 미만으로 함유한다”라는 문구를 표시할 수 있다. 또 다른 방법으로는 (21 CFR 

101.9(f)에서 정한 대상은 제외) 비타민 D, 칼슘, 철, 칼륨이 1일 섭취참고량의 2% 미만으로 

존재하는 경우, 영양성분 표 아래에 “(표시되지 않은 비타민과 무기질의) 유효한 공급원이 

아니다”라는 문구가 있으면 별도 표시하지 않아도 된다 (21 CFR 101.9(c)(8)(iii)). 

  표 2에 있는 다른 영양성분이 식품에 영양 보충 목적으로 첨가되었거나 제품에 관련 문구가 

있는 경우 (따라서 의무 표시가 유발되는 경우), 중량과 1일 기준치에 대한 비율에 대해 따로 

정하지 않는 한, 1회 제공량 당 함량을 1일 기준치에 대한 비율로 표시하여야 한다 (21 CFR 

101.9(c)(8)(ii)). 자율적으로 표시되는 영양소(엽산 제외)는 1일 섭취참고량에 대한 비율로 

표시하여야 하나, 자율적으로 중량으로 표시할 수 있다 (81 FR 33742 at 33947-48). 엽산의 

양은 언제나 표시되어야 한다 (21 CFR 101.9(c)(8)(ii)). 당신이 제조하는 식품이 어떤 인구 

집단을 대상으로 하는지에 따라 적절한 1일 섭취참고량을 사용하여야 한다 (21 CFR 

101.9(c)(8)(i)).

  소수점 아래 0은 표기하지 않을 수 있는데, 소수점으로 표기된 숫자가 적은 양을 표현하기에 

충분하지 않은 경우 추가로 유효숫자를 더 사용할 수 있다 (예를 들어 아연의 1일 섭취참고량은 
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mg단위인데, 그 양을 1/10 mg으로 표시할 수 있다). 비타민이나 무기질의 양을 표시할 

목적으로 영양성분을 반올림할 때, “유효 숫자”는 정확성 정도를 말한다. 예를 들어 일부 

비타민과 무기질의 1일 섭취참고량이 작은 수치이고, 특히 1일 섭취참고량이 5 이하인 

영양성분(티아민, 리보플라빈, 비타민 B6, 비타민 B12, 구리, 망간)의 경우, 1일 섭취참고량의 

2% 미만으로 포함되었고 표시량이 가장 가까운 mg이나 마이크로g인 경우 영양성분표에 표시할 

수 없을 것이다. 그런 상황에서 제조업자는 1회 제공량당 가장 가까운 1/100 mg이나 

마이크로g으로 표시할 수 있으며, 존재하는 영양성분의 양에 대해 이렇게 구체적으로 수치를 

제시한다고 해서, 실제 과학적으로 입증가능한 정확성이 더 높다는 의미는 아니다. 반올림에 

관한 구체적인 정보는 “식품 및 식이보충제의 영양성분표시: 준수일자, 첨가당, 비타민 및 무기질 

총량 표시에 대한 질의응답(참고문헌 3)” 산업계 지침에 설명되어 있다.

  Ⅶ.D. 영양보충제 표시를 위한 영양성분 요건은 어떻게 다른지?

  영양보충제 성분표의 내용과 형식은 영양성분표시에 따라 최신화되었다. 다만 둘 사이에 여전히 

차이점이 존재한다. 영양보충제 성분표에서 열량과 1회 제공량 정보는 영양성분표시와 다르게 

글자를 크게해서 두드러지게 표시하지 않았다. 12개월까지 유아를 위한 식품에 단백질 1일 

섭취참고량 비율 표시가 영양성분표시에는 허용된 반면, 영양보충제 성분표에서는 삭제되어야 

한다 (21 CFR 101.36(b)(2)(iii)).

  또한 영양보충제 성분표에서 비타민과 무기질의 순서가 새로워졌다: 비타민 A, 비타민 C, 비타민 

D, 비타민 E, 비타민 K, 티아민, 리보플라빈, 나이아신, 비타민 B6, 엽산(folate, folic acid), 

비타민 B12, 비오틴, 판토텐산, 콜린, 칼슘, 철, 인, 요오드, 마그네슘, 아연, 셀레늄, 구리, 망간, 

크롬, 몰리브덴, 염소, 나트륨, 칼륨, 불소 (21 CFR 101.36(b)(2)(B)).

  Ⅶ.E. 표시 허용오차나 적합성에 변화가 있는지?

  규정 준수를 위해 영양성분을 두 개의 그룹으로 나눈다. 그룹 1은 영양을 강화할 목적으로 식품에 

첨가한 영양성분(21 CFR 101.9(g)(3)(i))이고, 그룹 2는 자연적으로 존재하는, 내재된 

영양성분이다(21 CFR 101.9(g)(3)(ii)). 규정 준수를 위해, 최종 제품에 그룹 1과 2가 존재하는 

경우, 영양성분(내재하거나 외부 첨가)의 총량은 그룹 1 요건에만 한정된다.

  개정된 규정에서 21 CFR 101.9(g)(4), (5)에서 정한 표시 허용오차가 변경되지 않았으나, 이제 

규정에 수용성 및 불용성 식이섬유(21 CFR 101.9(g)(4)), 첨가당(21 CFR 101.9(g)(5))dl 포함
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된다. 따라서 21 CFR 101.9(g)(4)은 이제 비타민, 무기질, 단백질, 총 탄수화물, 식이섬유, 

수용성 식이섬유, 불용성 식이섬유, 다중 또는 단일불포화지방산이 표시된 식품에서, 1) 실제 

함유량이 표시량보다 적거나 (그룹 1 영양성분의 정의에 따른 비타민, 무기질, 단백질, 식이섬유

에 해당하며 칼륨은 삭제됨), 2) 실제 함유량이 표시량의 최소 80%에 이르지 못한다면 (그룹 

2 영양성분의 정의에 따른 비타민, 무기질, 단백질, 총 탄수화물, 다중 또는 단일불포화지방산, 

식이섬유에 해당하며, 칼륨과 다른 탄수화물이 삭제됨) 식품·의약품·화장품법의 403(a)에 따라 

잘못 표시되었다고 간주될 수 있다. 21 CFR101.9(g)(5)에서 열량, 당, 첨가당 (식품 중 당류의 

유일한 급원이 첨가당인 경우), 총 지방, 포화지방, 트랜스지방, 콜레스테롤, 나트륨이 표시된 

식품에서, 실제 함유량이 표시량의 20%이상 초과하는 경우 식품·의약품·화장품법의 403(a)에 

따라 잘못 표시되었다고 간주될 수 있다. 수용성 식이섬유, 불용성 식이섬유, 당 알코올이 표시량을 

초과하였거나, 첨가당이 표시량보다 부족한 경우 현행 우수제조기준의 범위에서 수용될 수 있다. 

  Ⅶ.F. 국제 공정 분석 화학자협회(AOAC International)의 공식 분석법의 어떤 개정판이 

사용되어야 하는지?

  최종 규정에서 국제 공정 분석 화학자협회(AOAC International)의 공식 분석법 19차 개정판 

(2012)이 참고문헌으로 포함되었다 (21 CFR 101.9(l)(1)(i)).

Ⅷ. 형식 요건은 어떻게 준수하는지?

식품 및 식이보충제의 영양성분표시에 필요한 형식이 있다. FDA는 영양정보가 아래 그래픽 요건을 

사용하여 표시되기를 적극 권장한다 (21 CFR part 101의 별표 B와 참고문헌 8 참조 바람)

  Ⅷ.A. 영양성분표의 표준형식을 어떻게 준수하는지?

  그림3에서 5는 영양성분표의 세로방향 표준 형식이 어떻게 생겼는지 보여준다 (21 CFR 

101.9(d)(12) 참조). 이 형식은 다음의 경우에 사용되지 않을 수 있다: 표로 표시하는 것이 허용된 

식품; 1회 제공량과 제품 전체 중량에 대한 영양성분을 이중 칼럼(dual-column) 표시하는 

것이 요구되거나 자율 표시한 식품; 단순화된 형식을 사용한 식품, 종합 표시(aggregate 

display)가 사용된 식품; 포장의 크기가 작은 식품. 이 형식은 종합 표시 이외에 변화가 없으며, 

아래에서 설명될 것이다.

  그림 3과 4는 의무 영양성분 표시가 포함된 영양성분표를 보여준다. 그림 5는 의무와 자율 

영양성분 표시를 포함하는 영양성분표를 보여준다.
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  Ⅷ.A.1. 표준형식의 제목인 “영양성분표”는 어떻게 변경되었는지?

  “영양성분표”라는 제목은 21 CFR 101.9(d)(1)(iii)에 따라 글자 크기는 22포인트 이상으로 

영양성분표의 다른 글자들보다 큰 크기여야 하며, “열량”에 대한 수치 정보만 제목처럼 크게 

표시할 수 있다. 제목은 가능한 영양성분표 가로 너비에 꽉차게 맞추어야 한다 (21 CFR 

101.9(d)(2)). 다음 형식에 맞추어 영양정보를 표시하는 경우에는 가로 너비에 꽉차게 맞출 

필요가 없다: 표 형식, 종합 표시(aggregate display), 1회 제공량과 제품 전체 중량에 대한 

영양성분을 각각 표시(dual-column)한 경우, 작은 크기의 포장을 위한 표 형식, 작은 크기의 

포장을 위한 일자 형식 (21 CFR 101.9(d)(2)).

  영양성분표 제목 바로 아래에 가는 가로줄을 넣고, “총 _회 제공분” 표시와 구분한다 (아래 

논의되는 일자형태 표시는 제외함) (21 CFR 101.9(d)(1)(v)).
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  Ⅷ.A.2. 표준 세로형식에서 열량 표시는 어떻게 변경되었는지?

  “열량”이라는 단어와 열량 수치를 표시하는 글자 크기가 커졌다. 영양성분표 표준 세로형식에서, 

열량 수치는 22 포인트 이상으로 표시하여야 하고, 굵은 글자로 강조하여야 한다 (21 CFR 

101.9(d)(1)(iii)). “열량”이라는 단어는 16포인트 이상이어야 하며, 굵은 글자로 강조하여야 

한다 (21 CFR 101.9(d)(1)(iii)). 그림 3~5 참조.

  Ⅷ.A.3. 표준 세로형식에서 1회 제공량 표시는 어떻게 변경되었는지?

  “총 _회 제공분”은 “영양성분표” 제목 바로 다음에 표시하고 글자크기는 10 포인트 이상이어야 

한다 (21 CFR 101.9(d)(3)(i)).

 
  “총 _회 제공분” 아래에 “1회 제공량”표시가 위치한다. “1회 제공량”은 10 포인트 이상으로, 

굵은 글씨로 강조해서 표시한다 (21 CFR 101.9(d)(3)(ii)). “1회 제공량” 문구는 여전히 왼쪽 

맞춤인데 비해, 일반식품 영양성분표에서 1회 제공량 숫자는 이제 오른쪽 맞춤이다 (영양보충제 

표시에서는 해당없음) (21 CFR 101.9(d)(3)(ii)). “1회 제공량” 표시가 할당된 공간에 맞지 않는 

경우, 8보다 작은 글자크기로 포장에 사용될 수 있다.

  통상 섭취참고량과 1회 제공량 규정 업데이트에 관한 추가 정보는 소규모 기업 준수가이드 

“식품 표시: 한 번에 섭취한다고 여겨질 수 있는 1회 제공량”; 1회 제공량과 제품 전체 중량에 

대한 영양성분을 각각 표시(dual-column); 통상 섭취참고량의 설정, 변경, 최신화; 민트의 1회 

제공량; 산업계를 위한 가이던스의 기술적 개정 (참고문헌 9); “식품 표시: 한 번에 섭취한다고 

여겨질 수 있는 1회 제공량, 통상 섭취참고량, 1회 제공량 관련 이슈, dual-column 표시와 

기타 사안들”이라는 최종 지침 (참고문헌 10).

  Ⅷ.A.4. 표준 세로형식에서 비타민과 무기질 표시는 어떻게 변경되었는지?

  비타민과 무기질 (나트륨 제외) 영양정보는 선을 그어서 다른 영양성분 정보와 구분된다 (21 

CFR 101.9(d)(8)). 세로로 (그림 3과 5) 또는 가로로 (그림 4) 표시할 수 있다. 두 개의 열을 

가로로 표시하는 경우, 비타민 D과 칼슘은 가장 첫 줄에 표시되며, 철과 칼륨이 두 번째 줄에 

표시된다 (21 CFR 101.9(d)(8)). 영양성분 정보는 글자크기 8 이상이어야 한다 (21 CFR 

101.9(d)(1)(iii)).
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  Ⅷ.A.5. 표준 세로형식에서 포화지방으로 인한 열량은 어디에 표시할 수 있는지?

  “지방으로 인한 열량”은 더 이상 표시할 수 없지만, “포화지방으로 인한 열량”은 여전히 표시할 

수 있다 (21 CFR 101.9(c)(1)(ii)). 전체 열량 표시 아래에 들여쓰기하여 표시할 수 있으며, 

글자크기는 8 포인트 이상이어야 한다 (21 CFR 101.9(d)(5)). 

  Ⅷ.A.6. 표준 세로형식에서 “첨가당”은 어디에, 어떻게 표시하는지?

  “몇 g의 첨가당을 포함한다”는 문구는 첨가당 양을 표시하는데 사용되어야 하며 (단일원료 당의 

포장은 제외), 영양성분표의 “총 당류” 바로 아래에 들여쓰기하여 표시하여야 한다 (21 CFR 

101.9(c)(6)(iii)). 첨가한 당의 양을 수치로 g 단위로 표시한다 (21 CFR 101.9(c)(6)(iii)). 21 

CFR 101의 별표 B에서, “첨가당”이 “총 당류”의 하위 범위라는 것을 표시하는데 총 당류와 

첨가당 사이 밑줄의 길이 요건을 잘 묘사하고 있다. 위에서 언급한 대로 대부분 인구 그룹에 

대한 1일 첨가당 기준치(DRV)가 설정되었고, 1일 기준치에 대한 비율 역시 표시되어야 한다 

(21 CFR 101.9(d)(7)ii)). 첨가당은 영양보충제 성분표에도 표시되어야 한다 (21 CFR 

101.36(b)(2)(i)). 

  첨가당 양은 가장 가까운 1g 단위로 표시되어야 하며, 다음의 경우를 제외한다:

 1회 제공량 당 첨가당이 1g 이하인 경우 “1g 이하 포함되었다” 또는 “1g 이하” 문구가 

사용될 수 있다.

 1회 제공량 당 첨가당이 0.5g 이하인 경우, 첨가당 양은 0으로 표시할 수 있다.

  21 CFR 101.9(c)(6)(iii) 참고.

  1회 제공량 당 첨가당이 1g 이하이고, 감미료나 설탕, 당 알코올 양에 대한 어떤 표기도 없는 

경우, 첨가당의 양은 표시할 필요가 없다. 첨가당이 표시되지 않았다면, 영양성분표 아래에 

“유의미한 첨가당 급원이 아니다”라는 문구를 표시하여야 한다 (101.9에서 제시한 경우 제외) 

(21 CFR 101.9(c)(6)(iii)).

  Ⅷ.A.7. “1일 기준치에 대한 비율” 각주는 어떻게 변경되었는지?

  더 명확한 설명을 위해서 최종 규정에서 “1일 기준치에 대한 비율” 열(column)에 대한 각주를 

변경하였다. 변경된 각주는 이제 전체 인구를 위한 영양성분표 형식에서 “1일 기준치에 대한 

비율이 일상 식사에서 1회 제공량당 영양성분이 얼마나 들어 있는지 알려준다. 일반적인 영양 

권장량으로 1일 2,000kcal가 사용된다”라고 기재하고 있다 (21 CFR 101.9(d)(9)). 적은 열량을 
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가진 식품이나 특정 형식을 가진 식품의 경우 (간소화된 표시, 생후 12개월까지 유아, 1-3세 

어린이, 작은 포장 제품에서 선형 또는 표 모양의 표시), 아래 서술된 대로 면제된다. 1일 2,000 

또는 2,500kcal 식사 권장량에 대한 총 지방, 포화지방, 콜레스테롤, 나트륨, 총 탄수화물, 

식이섬유 1일 영양성분 기준치(DRVs)를 열거한 표는 더 이상 이 각주에 포함되지 않는다 (81 

FR 33742 at 33950).

  식품 표시에 “열량 제로”, “열량이 거의 없음”, “열량을 무시할 정도로 적음” 등의 용어를 사용할 

수 있는 식품의 경우도 각주가 삭제될 수 있다. 그러나 이러한 식품에 각주의 앞부분 (“1일 

기준치에 대한 비율이 일상 식사에서 1회 제공량당 영양성분이 얼마나 들어 있는지 알려준다”)은 

자율적으로 사용할 수 있다 (21 CFR 101.9(d)(9)).

  Ⅷ.A.8. 생후 12개월까지 유아 또는 1-3세 어린이용으로 표시되거나 판매되는 식품의 

표시사항은 어떻게 변경되어야 합니까?

  아래 두 그림은 생후 12개월까지 유아용 식품(그림 6) 및 1-3세 어린이용 식품(그림 7)에 

적용되는 영양성분표를 보여준다. 이 연령대에 해당하는 열량, 총지방, 포화지방, 트랜스지방, 

콜레스테롤, 나트륨, 총 탄수화물, 식이섬유, 총 당류, 첨가당, 단백질, 비타민 D, 칼슘, 철, 

칼륨을 필수로 표시해야 한다 (21 CFR 101.9(j)(5)(i)). 총 지방 중 포화지방, 다불포화지방, 

단일불표화지방은 자율적으로 표시할 수 있다 (21 CFR 101.9(c)).

  생후 12개월까지 유아용 식품(영유아용 조제분유 제외)에는 총 지방과 칼륨에 대한 1일 기준치 

비율 표시가 반드시 필요하다 (21 CFR 101.9(d)(7), (j)(5)). 단, 포화지방, 콜레스테롤, 나트륨, 

식이섬유, 첨가당에 대한 1일 기준치 비율 표시 의무는 허용되지 않는다. 또한 모든 다른 

연령대에 대해서도 트랜스지방과 총 당류에 대한 1일 영양성분 기준치는 설정되어 있지 않다 

(21 CFR 101.9(j)(5)(ii)(A)). 트랜스지방과 총 당류에 대한 1일 기준치 비율 관련 각주는 

표시하지 않아야 한다 (21 CFR 101.9(j)(5)(iii)(A)). 

  영유아용 조제분유를 제외한 1-3세 어린이용 식품의 경우, “1일 기준치에 대한 비율” 각주 

문구는 다음과 같아야 한다: “1일 기준치에 대한 비율이 일상 식사에서 1회 제공량당 영양성분이 

얼마나 들어 있는지 알려준다. 일반적인 영양 권장량으로 1일 1,000kcal가 사용된다” (21 CFR 

101.9(d)(9)). 각주의 글자크기는 6 이상이어야 한다 (21 CFR 101.9(d)(1)(iii)).
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  Ⅷ.B. 표 형식은 언제 사용할 수 있는지?

  영양성분표의 맨 마지막 의무표시 사항인 칼륨까지 포함할만한 세로공간이 충분하지 않을 때 

표 형식을 사용할 수 있다 (21 CFR 101.9(d)(11)(iii)). 이는 포장이 작아서 사용하는 표 형식과 

다르다 (아래 섹션 Ⅷ.C. 참조).

  Ⅷ.B. 1. 표 형식에서 열량 표시가 표준 세로 표시버전과 어떻게 다른지?

  표 형식에서는 “열량”이라는 단어가 표준 세로 표시 (21 CFR 101.9(d)(1)(iii))에서 요구하는 

16 포인트가 아닌 최소 10 포인트 이상의 글자크기로 표기되어야 한다. 열량에 대한 10 포인트 

글자크기 요건은 작은 포장 제품에 대한 표 형식 표시 (섹션 Ⅷ.C. 참조)와 표 형식 이중 칼럼 

표시 (섹션 Ⅷ.D. 참조) (21 CFR 101.9(d)(1)(iii))에도 적용된다.

  Ⅷ.B. 2. 1회 제공량과 제품 내 1회 제공량 수 표시가 일반적인 세로 표시버전과 어떻게 

다른지?

  “총 _회 제공분” 표시는 표준 세로 표시 버전과 동일하게 표시되어야 한다. 다만, “1회 제공량“ 

표시는 ”총 _회 제공분“ 바로 아래에 위치하며, 9 포인트 이상 글자크기로 굵게 표시해야 한다 

(21 CFR 101.9(d)(3)i)). 이 양식은 작은 포장 제품에 대한 표 형식 표시 (섹션 Ⅷ.C. 참조)와 

표 형식 이중 칼럼 표시 (섹션 Ⅷ.D. 참조) (21 CFR 101.9(d)(3)(i))에도 적용된다. 
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  Ⅷ.C. 제품의 포장 중 표시할 수 있는 면적이 40 in2 이하인 경우, 이 요구사항을 어떻게 

준수해야 하는지? 

  전체 표면적이 40 in2 이하인 포장 식품의 영양성분표는 수정된 형식 사용이 허용됩니다. 전체 

표면적이 40 in2 이하이면서 표준 세로 표시(그림 3–5 참조)나 표 형식 표시 (그림 8)를 적용할 

수 없는 경우에 한해, 작은 포장 제품에 대한 표 형식 표시를 사용하는 방법이 있다 (21 CFR 

101.9(j)(13)(ii)(A)). 그림 9 참조.

  또 다른 방법은 선형(linear) 표시를 사용하는 것이다. 전체 표면적이 40 in2 이하인 포장 식품의 

경우, 영양성분 표시를 표 형식으로 표시할 수 없는 경우에만 선형 형식으로 표시할 수 있다 

(21 CFR 101.9(j)(13)(ii)(A)). 다만, 전체 표면적이 12 in2 미만인 경우, 표 형식 또는 선형을 

모두 사용하여 표시할 수 있다 (21 CFR 101.9(j)(13)(ii)(A)). 기존의 선형 표시 형식을 유지하여 

다양한 모양과 크기를 가진 소형 포장 제품 표시가 가능하도록 하였다. 다만, 최종 규정에서 

변경된 다른 형식과 일관성을 유지하도록 조정하였다. 아래 설명한 것처럼, ”열량“ 정보의 

글자크기가 증가했고 (섹션 Ⅷ.C. 1 참조), 1회 제공량 및 “총 _회 제공분” 표시 방식이 

최신화되었다 (섹션 Ⅷ.C. 2 참조). 또한 “당류”는 이제 “총 당류”로 변경되었고 (21 CFR 

101.9(d)(6)(ii)), “총 당류” 표시가 의무이며 (21 CFR 101.9(d)(6)(iii)), 줄임말을 설명하는 각주 

“%DV = % Daily Value 1일 기준치에 대한 비율)”는 일부 형식에서는 선택사항이다 (섹션 

Ⅷ.C. 3 참조). 선형 표시에서 “영양성분표” 제목과 나머지 부분을 구분짓는 선이 존재하지 

않는다. 그림 10은 최신 선형 형식 예시를 보여준다. 

  세 번째 방법은 약어의 사용으로, 21 CFR 101.9(j)(13)(ii)(B)에 명시되어 있다. FDA는 이제 

작은 포장 식품 표시에 다음과 같은 약어 사용을 허용한다: 비타민은 “Vit.”로, 칼륨은 

“Potas.”로, “Includes(포함하다)”는 “Incl.”로 축약할 수 있다. 이러한 약어는 표시 공간을 더욱 

절약할 수 있게 한다. 또한 총 탄수화물 약어인 “Total carb.”와 “Incl.”은 이중 칼럼 표시 

(섹션 Ⅷ.D. 참조)에서도 사용될 수 있다.
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Ⅷ.C.1. 작은 포장 제품을 위한 표 형식 또는 선형 표시에서 열량 표시에 사용해야 하는 

글자크기는? 

열량의 수치는 14 포인트 이상 글자크기롤 사용해야 하며, “열량”이라는 단어는 10 포인트 이상 

글자크기를 사용해야 한다 (21 CFR 101.9(d)(1)(iii)). 그림 9와 10 참조.

Ⅷ.C.2. 작은 포장 제품을 위한 표 형식 또는 선형 표시에서 1회 제공량 및 총 제공량 표시는 

표준 표시버전과 어떻게 다른지?

“총 _회 제공분” 표시는 “영양 성분” 제목 바로 다음에 위치하여 표준 표시버전과 동일하게 

배치된다. 단, 작은 포장 제품을 위한 표 형식 또는 선형 표시에서는 글자크기 9 포인트 이상을 

사용해야 한다 (21 CFR 101.9(d)(3)(i)). 선형 표시의 경우, 실제 제공량 수 (그림 10의 

“Servings”)가 “총 _회 제공분” 표시 대신 사용될 수 있다.

“1회 제공량” 표시는 “총 _회 제공분” 또는 실제 제공량 수 표시 바로 아래에 굵은 글씨로 강조해야 

하며, 작은 포장 제품을 위한 표 형식 또는 선형 표시에서 글자크기는 9 이상이어야 한다. 그림 

9와 10 참조. 
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Ⅷ.C.3. 작은 포장 제품에 “%DV” 각주가 필요한지?

21 CFR 101.9(j)(13)(ii)(A)(1)과 (2)에서 지정한 표 형식 또는 선형 형식을 사용할 수 있는 작은 

포장 제품에서 1일 기준치에 대한 비율과 관련한 각주가 생략된 경우, 더 이상 별표(*)를 붙이고 

“1일 기준치에 대한 비율은 2,000kcal 식단을 기준으로 한다”는 문구를 표시 하단에 기재할 필요가 

없다. 1일 기준치에 대한 비율이 제목에서 명시되지 않은 경우, 별표를 표시 하단에 배치하고, 

글자크기 6 이상으로 “%DV = % Daily Value 1일 기준치에 대한 비율)” 문구를 표시할 수 있다. 

그림 9와 10 참조.

Ⅷ.D. 의무 또는 자율적으로 1회 제공량과 제품 전체 중량에 대한 영양성분을 각각 표시(dual-

column)하는 방식을 사용할 때 표시 형식에 대한 요건은 어떻게 준수하는지?

이중 칼럼 표시는 특정 조건하에서 필요하며, 다른 상황에서는 자율적으로 사용할 수 있다. 

2018.3.2. 공지 (83 FR 9003)에서 FDA는 “식품 표시: 통상 한 번에 섭취할 수 있는 1회 제공량; 

이중 칼럼 표시; 통상 섭취 참고량의 설정 및 개정, 최신화; 민트의 1회 제공량과 산업계 지침 

기술적 개정본”이라는 제목의 별도 소규모 기업을 위한 준수가이드를 발표했으며, 여기에서 이중 

칼럼 표시의 사용에 관한 새로운 요건을 다루고 있다 (참고문헌 9). 2019.12.31. 공지 (84 FR 

72230)에서 FDA는 “식품 표시: 통상 한 번에 섭취할 수 있는 1회 제공량; 1회 제공량 관련 이슈; 

이중 칼럼 표시와 기타 주제”라는 제목의 산업계 지침 최종본을 발표했다. 이 최종 지침은 이중 

칼럼 표시와 관련한 형식 이슈를 다루고 있다 (참고문헌 10).

이중 칼럼 표시의 특정 형식 지정과 관련하여, 최종 규정은 일부 요건을 최신화했다. 1회 제공량 

표시 바로 다음에 각 영양 정보 열(column)이 어떤 기준으로 구분되는지 명확하게 설명하는 

제목을 반드시 포함해야 한다. 예를 들어 한 제품이 서로 다른 인구 집단에 대한 영양성분 기준치에 

대한 영양 정보를 제공할 수 있으며, 아래 그림 11과 같다. 같은 제품에 대해 두가지 다른 형태의 

영양 정보를 제공할 수 있고 (예를 들어 1/4컵 혼합 기준, 조리된 분량 기준), 아래 그림 12에 

나와 있다 (21 CFR 101.9(e)(3)). 각 열에 정량과 1일 기준치에 대한 비율이 표시되어야 하고, 

두 개의 열이 세로선으로 구분되어야 한다. (21 CFR 101.9(e)(3)). 비타민과 미네랄에 대한 

영양정보는 다른 영양성분과 선(bar)을 이용해 분리하고, 규정된 순서대로 세로 배열해야 한다 

(21 CFR 101.9(e)(4)). “1회 제공량의 양” 문구는 이중 칼럼 표시에서는 필요하지 않다 (21 CFR 

101.9(d)(4)). 그림 11에서 15까지 참조 (21 CFR 101.9(e)(5), (e)(6)(i)).
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그림 15는 표 형식 표시에서 이중 칼럼 사용을 보여준다. 위에서 언급한 대로 “열량” 제목은 

글자크기 10 이상으로, 열량 수치는 22 이상으로 표시되어야 한다 (21 CFR 101.9(d)(1)(iii)). 

“1회 제공량” 표시는 글자크기 9 이상이어야 하나. “총 _회 제공량” 표시는 표준 표시 버전에서 

10 이상이어야 한다 (21 CFR 101.9(d)(3)(i)와 (ii)). “1회 제공량의 양”은 필요하지 않다 (21 

CFR 101.9(d)(4)).

Ⅷ.E. 간략한 표시 형식은 언제 사용할 수 있는지?

어떤 식품에 다음의 8가지 또는 그 이상의 영양성분이 미량 포함된 경우 간략한 표시 형식을 

사용할 수 있다: 열량, 총 지방, 포화 지방, 트랜스 지방, 콜레스테롤, 나트륨, 총 탄수화물, 

식이섬유, 총 당류, 첨가당, 단백질, 비타민 D, 칼슘, 철, 칼륨 (21 CFR 101.9(f)). 생후 12개월까지 

유아, 1-3세 어린이용 식품의 경우, 다음의 6가지 또는 그 이상의 영양성분이 미량 포함된 경우 

간략한 표시 형식을 사용할 수 있다: 열량, 통 지방, 나트륨, 총 탄수화물, 식이섬유, 총 당류, 

첨가당, 단백질, 비타민 D, 칼슘, 철 또는 칼륨 (21 CFR 101.9(f)). “미량(insignificant 

amount)”의 정의는 변경되지 않았다.

“_의 유효한 급원이 아니다” (이 문단에서 언급된 원료 중 미량을 포함하는 원료명을 열거함) 라는 

표현의 각주 요건은 아직 그대로이다 (21 CFR 101.9(f)(4)). 간략한 표시 형식에서는 “1일 

기준치에 대한 비율” 각주 (21 CFR 101.9(d)(9))가 필요하지 않으나, “1일 기준치에 대한 비율” 

제목은 “%DV”라는 약칭할 수 있다. 이 약어를 사용하는 경우 표시사항 끝에 별표(*)를 사용하여 

“% DV = % Daily Value 1일 기준치에 대한 비율”이라는 각주를 표시하여야 한다 (21 CFR 

101.9(f)(5)). 1일 기준치가 제목에 표시되어 있다면 별도 주석은 필요하지 않다 (21 CFR 

101.9(f)(5)). 그림 16은 간략한 표시 형식의 예시를 보여준다. 
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Ⅷ.F. 제품의 포장 중 표시할 수 있는 면적이 12 in2 이하인 경우, 영양성분 표시 의무에서 

면제되는지?

항상 그렇지는 않다. 표시 가능한 전체 표면적이 12 in2 이하인 작은 포장은, 표시나 광고, 표시 

중 일부 맥락에서 영양강조 표시나 다른 영양정보가 사용되는 경우 영양성분표 표시 면제대상이 

아니다 (21 CFR 101.9(j)(13)(j)). 자동판매기용 식품에 대한 별도 규정에 준하는 경우도 면제 

대상이 아니다 (21 CFR 101.8(c)). 단, 예정과 같이 해당 제품이 면제 요건에 맞고 (즉, 표시나 

광고 등에 영양성분 관련 정보가 전혀 포함되지 않은 경우), 소비자가 필요한 영양정보를 얻을 

수 있도록 주소나 전화번호를 반드시 기재해야 한다 (21 CFR 101.9(j)(13)(i)(A)).

Ⅷ.G. 새로운 서식 규정이 주스 함량 백분율 표시에 어떤 영향을 주는지?

영양성분표 서식의 일부 글자 크기 요건이 변경됨에 따라 과일, 채소 주스가 포함된 음료의 주스 

함량 백분율은 ‘1회 제공량“, ”열량“, 그리고 열량 수치보다 작은 글자 크기로 표시가 가능하다. 

기존에 이미 허용되었던 것처럼, 브랜드명, 제품명, 로고, 바코드(UPC), ”영양성분표“ 제목보다 

작은 글씨로 표시가 가능하다 (21 CFR 101.30(e)(2)).
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Ⅷ.H. 영양보충제 표시에 특정 서식 요구사항이 있는지?

제목, 소제목, 각주를 제외한 다른 정보는 최소 8 포인트 이상의 글자 크기로 균일하게 작성해야 

한다 (21 CFR 101.36(e)). 각 열의 제목 (예를 들어 ”1회 제공량당 양“, ”1일 기준치에 대한 

비율“)과 각주 (예를 들어, ”1일 기준치에 대한 비율은 2,000kcal 식단을 기준으로 한다“)는 최소 

6 포인트 이상의 글자크기로 작성해야 한다 (21 CFR 101.36(e)). 많은 영양보충제는 열량이 

무시할 정도로 적을 수 있으므로, 영양 정보는 더 큰 글자크기로 혹은 강조하여 표시할 필요가 

없다 (81 FR 33742 at 33939).

표시할 수 있는 면적이 12 in2 이하인 소형 포장식품의 경우 영양성분표 내 모든 정보는 최소 

4.5 포인트 이상의 글자크기로 작성되어야 한다 (21 CFR 101.36(i)(2)(i)). 

표시 가능 면적이 12~40 in2 인 중간크기 포장식품은 다음과 같이 크기별 기준이 다릅니다. 

영양성분표 내 모든 정보는 최소 6 포인트 이상의 글자 크기로 작성되어야 한다 (21 CFR 

101.36(i)(2)(ii)). 단, 표시 가능 면적이 20 in2 미만이면서 8개 이상의 영양성분이 나열된 경우 

최소 4.5 포인트 이상의 글자 크기를 사용할 수 있다 (21 CFR 101.36.(i)(2)(ii)). 

“1일 기준치에 대한 비율은 2,000kcal 식단을 기준으로 한다”라는 각주는 총 지방, 포화 지방, 

총 탄수화물, 식이섬유, 단백질, 첨가당의 1일 기준치 비율을 표시하는 경우 반드시 포함되어야 

한다 (21 CFR 101.36(b)(2)(iii)(D)).

필요한 정보를 세로로 모두 나열하기에 공간이 부족하다면, 표를 분할하여 식품 원료와 1일 기준치 

비율 정보를 좌측에, 나머지 목록은 우측에 배치할 수 있다. 이때 두 목록은 구분선으로 분리해야 

하며, 각 열의 제목도 반복해서 사용해야 한다 (21 CFR 101.36(e)(12)). 그림 17에서 이러한 

표시 형식을 보여준다. 
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Ⅸ. 규칙을 언제 준수해야 하는지?

  연간 식품 매출이 1,000만 달러 이상인 경우 준수기한은 2020.1.1.이다. 연간 식품 매출이 

1,000만 달러 미만인 경우 준수기한은 2021.1.1.이다. 

  순수 꿀, 순수 메이플 시럽, 기타 순수 설탕 및 시럽의 단일 성분 제품, 그리고 최종 지침(참고문헌 

1)에서 논의한 크랜베리 제품을 제조하는 경우, 영양성분 표시 규정 및 1회 제공량 규정에 명시된 

표시 변경사항 준수를 위해 2021.7.1.까지 단속 재량을 행사할 예정이다.

 

  향료가 첨가된 특정 건조 크랜베리 제품을 제조하는 경우 (참고문헌 11), 영양성분 표시 및 1회 

제공량 최종 규정에 명시된 표시 변경사항 준수를 위해 2020.7.1.까지 단속 재량을 행사할 

예정이다.

Ⅹ. 규칙을 왜 준수해야 하는지?

  최종 규정을 준수하지 않을 경우, 해당 식품은 연방 식품의약품화장품법(FD&C Act) 403(q) 및 

기타 섹션에 따라 잘못 표시된 식품이 될 것이다. 또한 잘못 표시된 식품의 주간(interstate) 

상거래에 도입 또는 배송하는 행위는 연방 식품의약품화장품법 301(,a)에 따라 금지 행위에 

해당한다. 금지 행위 위반시, 금지명령 및/또는 압수와 같은 처분(연방 식품의약품화장품법 302, 

304 (U.S.C. 332, 334))dl 내려질 수 있다.
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Ⅺ. 참고문헌
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수출업체를 위한 미국 식품 표시기준 종합정보집

식품 알레르기 유발물질에 대한 
자주 묻는 질의응답(5번째 개정판) : 
산업체 지침 
(번역본)

05
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식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준을 포함하여 

식품 알레르기 유발물질에 대한 자주 묻는 질의·응답 (5번째 개정판) 

: 6)산업체를 위한 가이던스

이 지침은 상기 주제에 대한 미국 FDA의 현재 견해를 나타냅니다. 본 지침은 특정인에게 

어떠한 권리도 부여하지 않으며, FDA 또는 대중에게 법적 구속력을 발휘하지 않습니다. 관련 

법령 요건을 준수하는 한, 본 지침과 다른 접근방식을 취할 수 있습니다. 다른 접근방식을 

논의하고자 한다면 첫 페이지에 게시된 이 지침을 담당하는 FDA 직원에게 문의할 수 

있습니다.

2025년 1월

6) 이 가이던스는 미국 FDA 영양 및 식품표시국에서 마련하였음
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C/O/N/T/E/N/T/S

1. 소개

2. 질의·응답

 A. 일반정보

 B. 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준에  해당하는 식품유형

 C. 식품원료

 D. 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준

 E. 영양보충제
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1. 소개

 1938년에 최초 제정된 식품·의약품·화장품법의 403(i) 섹션에서 두 개 이상의 원료로 제조된 

식품의 경우 모든 원료명을 표시하도록 요구함 (향신료, 색소 등은 제외). 그러나 소비자들은 원료 

명칭에 익숙하지 않아 어떤 원료가 알레르기 유발물질을 함유하거나 유래할 수 있는지 인식하지 

못할 수도 있음. 식품 알레르기 유발물질 표시와 소비자보호법(약칭 FALCPA, 법령 108-282)은 

2004년 8월에 제정되었음. FALCPA는 식품·의약품·화장품법 201(qq) 섹션의 “주요 알레르기 

유발물질” 용어를 정의하고, 주요 알레르기 유발물질이 유래될 수 있는 식품 원료명을 제품에 

표시하여야 한다고 명시하는 등 식품·의약품·화장품법 일부를 개정하였음. 식품·의약품·화장품법의 

403(w)(1)은 제품에 주요 알레르기 유발물질의 존재를 표시하여야 한다고 요구함. 또한 식품 

알레르기 안전, 치료, 교육 및 연구법(약칭 FASTER Act, 법령 117-11)이 2021년 4월 제정되었고, 

식품·의약품·화장품법 201(qq) 섹션의 “주요 알레르기 유발물질”정의를 개정하여 깨를 포함함

 이 문서는 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준을 포함하여 식품 알레르기 

유발물질에 대한 자주 묻는 질의·응답의 다섯 번째 개정판으로 질문과 답변이 추가되었음. 번호나 

위치 변경 등 편집 수정도 있었음. FDA 전문가들은 새로운 질문과 답변을 추가하고 기존 답변을 

수정하는 등 이 가이던스를 지속해서 수정해 나갈 것임. 식품 알레르기 관련 추가 정보는 다음 

페이지를 확인바람

 http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInfor

mation/Allergens/default.htm

 일반적으로 FDA 가이던스는 법적으로 집행가능한 책임을 구성하지 않음. 대신에 가이던스는 특정 

주제에 대한 FDA의 현재 입장을 설명하며, 특정 규제 요건이나 법적 요건이 명시되어 있지 않는 

한 권고사항으로만 간주되어야 함. “하여야 한다(should)” 용어의 사용은 어떤 사항이 제안되거나 

권장된다는 것을 의미이지, 요구되는 것은 아님 
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2. 질의·응답

 A. 일반정보

 

 A.1 어떤 식품과 식품군이 “주요 알레르기 유발물질”로 지정되는지?

 식품·의약품·화장품법 201(qq) 섹션에서 “주요 알레르기 유발물질”은 아래 식품 또는 식품군을 

말하며, 아래 식품으로부터 유래된 단백질을 함유한 원료도 포함

 식품 : 우유, 난류, 땅콩, 밀, 두류, 깨

 식품군 : 어류 (넙치, 대구 등), 갑각류 (게, 롭스터, 새우 등), 나무견과류 (아몬드, 호두, 피칸 등)

 A.2 식품·의약품·화장품법에서 “주요 알레르기 유발물질”로 지정된 식품 이외에 알레르기 

유발물질인 식품이나 식품군이 있는지?

 그렇다. 미국 내 주요 식품 알레르기 유발물질로 간주되는 목록 이외에도 알레르기 반응을 

일으킨다고 보고된 식품은 160개가 넘음. 예민한 사람들은 다른 식품에도 반응할 수 있으나, 주요 

알레르기 유발물질 이외의 식품은 식품·의약품·화장품법에서 알레르기 유발물질을 포함한다는 

표시 의무가 없음

 A.3 FDA가 식품·의약품·화장품법에 따른 주요 알레르기 유발물질 목록을 변경할 수 있는지?

 앞서 ‘소개’ 섹션에서 설명한대로, 식품·의약품·화장품법은 “주요 알레르기 유발물질”을 정의함. 

FDA는 9개 “주요 알레르기 유발물질” 목록을 변경할 수 없으나, 법에서 필요한 경우 FDA가 목록 

이외의 알레르기 유발물질 표기를 요구하도록 허용함. 예를 들어, 규정으로 장관이 따로 정하는 

알레르기 유발물질이거나 포함할 수 있는 향신료나 향료, 색소, 부수적인 첨가제(incidental 

additive)는 식품·의약품·화장품법 403(x)에 따른 규정에서 정한 방법으로 표시하여야 함

 A.4 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준은 이른바 역치(thresholds)를 

정하고 있는지?

 아니다. 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준은 FDA로 하여금 역치를 

설정하도록 요구하지 않음. FDA는 과거에 역치 문제를 조사했으나, 알레르기 유발물질별 특정 

역치를 설정하지 않았음
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 A5. 제조업체로서 내가 사용하는 식품원료가 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 

표시기준에 해당하지 않는다고 요청할 수 있나요?

 네, 식품·의약품·화장품법 403(w)(6)과 (7)에 따라 누구든 FDA에 표시 면제를 요청할 수 있음. 

주요 식품 알레르기 유발물질에서 유래한 원료가 인간 건강에 위해를 일으키는 알레르기 반응을 

유발하지 않거나 알레르기를 유발하는 단백질을 포함하지 않을 경우에 가능함. 식품 알레르기 

유발물질 표시 면제 요청은 청원 또는 통지절차를 통해 가능함

 청원 절차는 해당 식품원료가 인간 건강에 위해를 일으키는 알레르기 반응을 유발하지 않는다는 

과학적 증거 (증거를 도출하기 위해 사용되는 분석법 포함)가 필요함. 통지 절차는 해당 식품원료가 

알레르기를 일으키는 단백질을 포함하지 않았거나, 식품·의약품·화장품법 409에 따른 유통 전 

허가 또는 신고 대상이 아니라는 과학적 증거 (증거를 도출하기 위해 사용되는 분석법 포함)가 

필요함. FDA가 청원을 인정하거나 통지를 반대하지 않는 경우, 해당 원료는 주요 식품 알레르기 

유발물질로 간주되지 않으며 식품·의약품·화장품법에 따른 표시 대상에 해당하지 않음

 

 A6. 식품·의약품·화장품법 403(w)에 따른 식품 알레르기 유발물질 표시기준을 위반했을 때 

처벌이 있는지?

 그렇다. FDA는 식품 라벨이 식품·의약품·화장품법에 따른 식품 알레르기 유발물질 표시기준을 

위반한 경우 다양한 규제활동을 진행할 수 있음. 해당 제품은 잘못 표시되었으므로 FDA에 의한 

회수, 수입 거부, 폐기 같은 집행 활동의 대상이 됨. 식품 제조시설에 경고서한이 발부될 수 있으며 

FDA가 수입 경보를 발령할 수 있음. 회수 조치가 필요할 정도의 문제가 있는 경우, 일반적으로 

기업들은 자발적으로 해당 제품을 회수함

 B. 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준에 해당하는 식품유형

 B.1 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준은 어떠한 식품 유형에 해당하는지?

 미국 내 FDA 규제 대상이 되는 식이보충제를 포함한 모든 포장식품은 (미국 내 제조되었거나 

미국으로 수입된) 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준 대상이 됨 (대부분의 

육류, 가금육, 메기, 몇몇 가공란 제품7) 제외)

7) 미국 농무부가 규제하는 대부분의 육류 (연방 식육검사법, Public Law 91-201, 21 U.S.C 601-624), 가금육 (가금육
제품 검사법, Public Law 91-201, 21 U.S.C 451-471), 메기 (연방 식육검사법, Public Law 91-201, 21 U.S.C. 
601-624), 일부 가공란 제품 (난제품 검사법, Public Law 91-597, 21 U.S.C. 1031-1056). 이러한 식품 중 식품 
알레르기 유발물질 표시 관련 정보는 미국 농무부 웹사이트 참고바람
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 B.2 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준에 해당하는 완제품이나 식품 

원료가 있는지?

 그렇다. 주요 식품 알레르기 유발물질을 포함하는 식품원료나 완제품 (액체, 고체, 분말, 캡슐, 

연질겔, 정제 등 영양보충제를 만들 때 사용되는 원료 포함)은 식품·의약품·화장품법 403(w)에 

따른 식품 알레르기 유발물질 표시기준을 준수하여야 함. 소매 포장이 되었든, 벌크로 포장되었든 

관계없음. 식품 제조업자는 자신들이 제조에 사용하는 식품원료에 주요 식품 알레르기 유발물질을 

포함하는지 여부를 알 필요가 있으며, 주요 식품 알레르기 유발물질을 포함한 원료가 적절히 

취급되고, 식품·의약품·화장품법에 따라 제품 표시가 적합하게 이루어지도록 보장하여야 함

 B.3 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준은 제조업체, 재포장업체, 

유통업체 간 재포장이나 추가 가공, 포장 등을 위해 운송되는 벌크 제품에도 해당되는지? 

21 CFR 101.100(d)(2)의 서면합의를 사용해서 표시가 면제될 수 있는지?

 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준은 제조업체, 재포장업체, 유통업체 간 

재포장이나 추가 가공, 포장 등을 위해 운송되는 벌크 식품의 재사용 용기나 컨테이너와 같은 벌크 

용기에도 적용함 (그림 1 참조). 대형 운송수단(트럭이나 기차)이 반드시 표시해야 하는 포장으로 

간주하지는 않음

 식품 수송시 21 CFR 101.100(d)(2)에 따른 서면합의를 사용해서 대부분의 의무 식품표시 요건을 

면제받을 수 있으나, 식품 알레르기 유발물질 표시 요건은 면제받을 수 없음. 식품·의약품·화장품법 

403(f)와 (w)에 따라 주요 식품 알레르기 유발물질 표시는 읽기 쉽도록 눈에 잘 띄게 용기에 

표시하여야 함

그림 1. 주요 식품 알레르기 유발물질이 유래하는 
식품 원료명을 “포함” 문구로 표기한 우유 재사용 
용기의 예시

이 그림의 원료는 동일 대표의 두 개의 회사간 운송되
거나 (21 CFR 101.100(d) (1)), 서면 합의가 있는 
두 개의 회사간 운송 (21 CFR 101.100(d)(2))되는 
경우 다른 표시사항은 면제됨
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 B.4 식품 제조시설에서 주요 식품 알레르기 유발물질을 포함하는 벌크로 된 혼합 향신료(spice 

mix)와 혼합 조미료(seasoning mix)를 고결방지제로 사용하기 위해 구매함

  (a) 완제품의 원료명에서 혼합 향신료를 어떻게 표시해야 하는지? 혼합 향신료의 부수적 

첨가제(incidental additive)가 주요 식품 알레르기 유발물질인 경우는 어떻게 표시하는지?

  일반적으로 두 개 이상의 원료를 사용한 식품은 모든 원료명 (21 CFR 101.100에 의해 면제되는 

원료 제외)을 표기하여야 하며, 이는 부수적인 첨가도 포함됨 (21 CFR 101.4(a)(1)). 그러나 최종 

제품에 향신료의 경우 간단하게 “향신료”로 표기될 수 있음. (21 CFR 101.4(b)(1), 101.22(h), 

식품·의약품·화장품법 403(i)(2)) 향신료 믹스 속 주요 식품 알레르기 유발물질이 존재하고 주요 

식품 알레르기 유발물질이 최종 제품에 부수적으로 추가된 경우, 최종 제품에 이를 표기하여야 

함 (식품·의약품·화장품법 403(w)). 구체적으로 원재료명 목록에서 “향신료(spice(s))”라는 용어 

뒤에 괄호 안에 표시하거나, 별도의 “포함(Contains)” 문구로 표시하거나, 또는 두 가지 방식 

모두 사용할 수 있음. 그림 2의 예시 참조

  그림 2. 주요 식품 알레르기 유발물질인 “밀을 포함한다”는 표기된 스낵포장 예
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  (b) 최종 제품의 원료명에 혼합 조미료는 어떻게 표시하는지?

  혼합 조미료는 소금 같은 향신료(spice)가 아닌 원료를 포함할 수 있음. 제품에 혼합 조미료를 

첨가하는 경우 최종 제품의 원료명에 혼합 조미료의 하위 원료들을 통상명 또는 일반명으로 

표시하여야 함 (21 CFR 101.4(b)(2)). 추가적으로 주요 식품 알레르기 유발물질이 혼합 조미료 

원료에 존재하고 최종 제품에 부수적으로 첨가된 경우에도, 최종 제품에 표기하여야 함 

(식품·의약품·화장품법 403(w)). 혼합 조미료에 주요 식품 알레르기 유발물질이 포함되어 있고, 

표기된 통상명 또는 일반명이 해당 알레르기 유발물질의 원천(source)을 포함하고 있지 않은 

경우에는, 모든 주요 식품 알레르기 유발물질의 존재를 원재료명, “포함(Contains)” 문구, 또는 

이 둘 모두를 통해 반드시 표기해야 함 (식품·의약품·화장품법 403(w)). 그림 3 참조

그림 3. 주요 식품 알레르기 유발물질인 “우유를 포함한다”는 표기된 스낵포장 예

 B.5 최종 제품 내 혼합 향신료(spice mix)의 일부로서 깨가 포함된 경우 어떻게 표시하는지?

 최종 제품에 사용된 혼합 향신료의 하위 원료들은 원료명에 개별 원료명 대신 “향신료”라는 통칭을 

사용하여 표시될 수 있음. 하위 원료가 주요 식품 알레르기 유발물질이면서 원료명에 표기되지 

않은 경우, 식품 알레르기 유발물질 표시기준에 적합하기 위해서는 “포함한다”는 표시를 하여야 

함 (식품·의약품·화장품법 403(w)). 예를 들어 원료명의 “향신료” 뒤에 또는 개별 표시로 “깨를 

포함한다”를 표시하여야 함
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 B.6 영양보충제를 포함하여 어떤 원료가 주요 식품 알레르기 유발물질을 포함하는 원료와 같은 

식물에서 생산되었지만 다른 부위일 경우, (예를 들어 나무견과류 식물에서 생산된 원료이나 

견과류 열매가 아닌 다른 분위) 식품·의약품·화장품법에 따른 표시 대상인지?

 경우에 따라 다름. 식품·의약품·화장품법에 따른 식품 알레르기 유발물질 표시요건은 해당 식품이 

주요 식품 알레르기 유발물질이거나 유래된 단백질을 포함하는 경우에만 적용함 (식품·의약품·화장

품법 403(w), 201(qq)). 주요 식품 알레르기 유발물질을 포함하는 원료와 같은 식물에서 생산되었

지만 식품 알레르기 유발물질을 포함하지 않는다면 식품·의약품·화장품법 403(w)(1)에서 정한 표

시요건에 해당하지 않음

 다시 말해 해당 원료가 주요 식품 알레르기 유발물질로부터 유래한 단백질을 포함하지 않는 경우 

제품에 표시할 필요가 없음. 그러나 해당 원료에 주요 식품 알레르기 유발물질로부터 단백질이 

잔류할 수 있는 방법으로 수확하였거나 가공되었다면, 그 원료는 표시요건에 해당함

 식품·의약품·화장품법 403(w)(1)에 따른 표시 면제 대상에 해당하는 경우 제조업체는 청원 및 

통지절차를 참고하기 바람

 B.7 유당(lactose)은 우유에 포함된 당이고, ghee는 우유에서 유래한 지방입니다. 제조업체로서 

이러한 성분을 사용할 경우, 제품 라벨에 우유(milk)를 표기해야 하나요?

 식품·의약품·화장품법에 따른 식품 알레르기 유발물질 표시요건은 해당 식품이 주요 식품 알레르기 

유발물질이거나 유래된 단백질을 포함하는 경우에만 적용함 (식품·의약품·화장품법 403(w), 

201(qq)). 주요 식품 알레르기 유발물질에서 유래한 원료이지만 단백질을 포함하지 않은 경우는 

표시 대상이 아님. 주요 식품 알레르기 유발물질에서 유래한 원료이지만 신뢰할말한 기술을 

활용하여 단백질이 없도록 가공되었거나 해당 원료가 단백질을 포함하지 않는다고 입증할 수 있는 

경우에는 알레르기 유발물질 표시할 필요가 없음. 유당이나 ghee (버터)는 우유로부터 

유래하였으므로, 우유 단백질이 남아 있는 경우가 많음. 이러한 경우 식품·의약품·화장품법 

403(w)(1)에 따라 제품에 표시하여야 함. 다만 제조업자가 해당 원료는 식품·의약품·화장품법 

403(w)의 면제 요건을 갖추었다고 믿는다면 식품 알레르기 유발물질 면제 청원 및 통지 절차를 

고려할 수 있음
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 B.8 주요 식품 알레르기 유발물질로부터 유래한 원료이지만 식품·의약품·화장품법에 따른 표시 

대상에 해당하지 않는 경우는?

 고도 정제된 기름이나 주요 식품 알레르기 유발물질로부터 유래된 향료, 착색료, 부수적 첨가제 

등 식품 원료의 경우, 단백질을 포함하지 않는 경우 식품·의약품·화장품법에 따른 표시대상이 아님 

(식품·의약품·화장품법 201(qq)(2)). 주요 식품 알레르기 유발물질로부터 유래한 단백질을 

포함하는 원료 역시 식품·의약품·화장품법 403(w)(1)의 면제 요건을 갖춘 경우 식품 알레르기 

유발물질 면제 청원 및 통지 절차를 고려할 수 있음

 B.9 이매패류(molluscan shellfish)도 식품·의약품·화장품법에 따른 주요 식품 알레르기 

유발물질로 간주되는지?

 아니다. 식품·의약품·화장품법 201(qq)에 따라 게, 롭스터, 새우 등 갑각류와 갑각류로부터 유래한 

단백질을 포함하는 원료가 주요 식품 알레르기 유발물질이며, 굴이나 조개, 홍합 등 이매패류는 

아님

 B.10 FDA가 알레르기를 유발한다고 간주하는 어류는 어떤 종인지?

 식품·의약품·화장품법 201(qq)에 따라 FDA는 “어류”를 다음 세가지 범주로 해석함

  * 턱이 없는 어류 : 먹장어(hagfish), 칠성장어(lampreys)

  * 경골어 : 송어, 넙치, 베스, 연어, 틸라피아, 대구, 고등어, 참치, 농어(grouper) 등 

  * 연골어류 : 상어, 가오리, 홍어 등

 B.11 가공되지 않은 신선 상태의 과채류 등 농산물과 일부 수산물의 경우에도 식품·의약품·화장품

법에 따른 표시 대상이 아닌지? 

 가공되지 않은 신선 상태8)의 과채류 등 농산물과 일부 수산물은 식품·의약품·화장품법에 따른 

알레르기 유발물질 표시 대상이 아님

 

8) “신선 농산물”이란 판매 전에 껍질을 벗기지 않은 그대로의 형태로서 세척, 착색되거나 다른 방법으로 처리된 모든 
과일을 포함하여, 자연 그대로의 상태인 식품임 (21 U.S.C 321(r)). “신선 농산물”로 간주되는 수산물의 예는 잘린 
부위 없이 내장을 제거하지 않은 그대로의 상태인 어류, 잘린 부위없이 그대로의 상태인 게나 롭스터, 머리와 껍질이 
그대로인 새우 등이 있을 수 있다. 이러한 형태의 수산물 제품만을 오로지 취급하는 업소의 경우 21 CFR 117(B)로
부터 면제되나, 여전히 21 CFR 123에서 정한 요건에 부합해야 함 



- 245 -

 B.12. 미국 농무부가 규제하는 포장육, 가금육, 메기, 가공란 제품, 주류담배세 및 무역국(TTB)이 

규제하는 주류 제품은 식품·의약품·화장품법에 따른 알레르기 유발물질 표시 대상인지?

 아니다. 식품·의약품·화장품법에 따른 알레르기 유발물질 표시요건은 식품·의약품·화장품법에 

따라 FDA가 규제하는 식품류에 한해 적용됨. 상기 언급된 품목의 표시와 관련해서는 미국 농무부나 

TTB에 문의하기를 추천함9)

 B.13 동물이나 반려동물 사료도 식품·의약품·화장품법에 따른 알레르기 유발물질 표시요건에 

해당되는지?

 아니다. FDA는 식품·의약품·화장품법 403(w)는 인간 섭취를 위한 식품에만 적용되며 동물 

사료에는 적용되지 않는 것으로 보고 있음

 B.14 전문 또는 일반의약품, 화장품, 생활 위생용품도 식품·의약품·화장품법에 따른 알레르기 

유발물질 표시요건에 해당되는지?

 아니다. FDA는 식품·의약품·화장품법 403(w)는 인간 섭취를 위한 식품에만 적용되며, 전문 또는 

일반의약품, 화장품(파우더, 바디로션, 비누 등), 생활 위생용품(세제 등)에는 적용되지 않는 것으로 

보고 있음

 B.15 항공기나 다른 운송수단을 위해 포장되는 식품의 경우 식품·의약품·화장품법에 따른 

알레르기 유발물질 표시요건에 해당되는지?

 그렇다. 항공기나 다른 운송수단에서 제공되거나 판매되는 모든 식품은 의무 표시요건의 대상이 

되고, 이는 미국내에서 제조되었거나 수입된 모든 포장식품에 적용되며 식품·의약품·화장품법 

403(w)에 따른 알레르기 유발물질 표시요건에도 포함됨. 이러한 식품은 원료명을 표기(21 CFR 

101.4)하여야 하므로 주요 식품 알레르기 유발물질도 원료명에 표기되거나 따로 “~를 포함한다”고 

표시할 수 있음

 

9) 주류 제품의 소관부처와 관련한 정보는, FDA의 맥주 표시 가이던스와 1974년 주류담배무기국과 FDA간 연방 주류
관리법에 따른 표시규정 공포와 집행에 관한 양해각서를 참고하기 바람
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 B.16 유전기술 또는 기타 기술을 사용하여 생산된 원료로부터 생산된, 주요 식품 알레르기 유발물질인 

단백질도 식품·의약품·화장품법에 따른 알레르기 유발물질 표시요건에 해당되는지?

 그렇다. 식품·의약품·화장품법에 따른 알레르기 유발물질 표시요건은, 표시가 없으면 식품에 

알레르기 유발물질이 들어 있는지 확인할 수 없는, 식품 알레르기를 가진 사람들을 보호하기 위한 

것임. 식품·의약품·화장품법 201(qq)는 주요 식품 알레르기 유발물질로 우유, 난류, 땅콩, 밀, 두류, 

깨, 어류, 갑각류, 나무견과류를 정의하고 있고, 이러한 식품으로부터 유래된 단백질을 포함하는 

원료도 역시 포함함. 주요 식품 알레르기 유발물질로부터 유래된 단백질(화학적, 생화학적, 기계적, 

발효, 생물공학적 과정을 거쳐)을 포함하는 식품원료는 알레르기 반응을 유발할 수 있고, 표시 

없이는 알레르기 유발물질의 포함여부가 확실치 않음. 예를 들어 유전자 변형된 효모로 발효시켜 

생성된 우유 단백질이 있을 수 있음. 이 경우 발효로 생산된 단백질은 우유 단백질과 동일할 (또는 

상당히 유사할) 수 있어서 특정 항체에 결합하여 우유 단백질에 민감한 사람들에게 알레르기 반응을 

일으킬 수 있음. 우리는 이러한 단백질이 주요 식품 알레르기 유발물질의 DNA 서열을 사용하는 

방식으로 생산되었으므로 주요 식품 알레르기 유발물질에서 “유래한” 단백질로 간주함. 다만 

FDA는 이런 경우 “우유 유래 단백질 포함”과 같이 원료와의 관계를 명확하게 추가 정보를 표시하는 

것이 도움이 될 것이라고 생각하며, 이에 대한 자문할 수 있음
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 C. 식품원료

 이 섹션에서는 제품에 주요 식품 알레르기 유발물질을 표시하는데 사용되는 용어에 대한 추가 정보를 

제공함. 식품·의약품·화장품법은 아래 주요 식품 알레르기 유발물질이 유래되는 식품원료명을 표시

하도록 요구함

 우유, 난류, 땅콩, 밀, 두류, 깨, 특정 어류(베스, 넙치, 틸라피아, 연어, 대구 등), 특정 갑각류(게, 

롭스터, 새우 등), 특정 나무견과류(아몬드, 피칸, 호두 등)

 C.1 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시요건에 부합하기 위한 목적으로 “우유”는 

무엇인지?

 식품·의약품·화장품법 201(qq)에 따른 주요 식품 알레르기 유발물질 정의에 따라 FDA는 소, 염소, 

양 또는 다른 반추동물 가축으로부터 얻은 우유를 “우유”라고 봄

 C.2 소가 아닌 동물로부터 얻은 우유는 제품에 어떻게 표시해야 하는지?

 소 이외 다른 반추동물로부터 얻은 우유가 원료로 사용되는 경우, “염소유” 등 통상 명칭으로 

표시되어야 함(식품·의약품·화장품법 403(i)(2)). 식품 알레르기 유발물질 표시를 위해서는 소 

이외의 다른 동물로부터 얻은 우유나 유성분 역시 동물급원의 명칭을 사용하여 “염소유”, 

“유청(염소유)”등으로 표시하거나 별도로 “염소유를 포함한다”는 문구를 표시하거나 두가지 방법 

모두를 사용할 수 있음. FDA는 추가 정보를 표시하는 것이 도움이 될 것이라고 생각하며, 이에 

대해 자문할 수 있음

 C.3 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시요건에 부합하기 위한 목적으로 

“난류(eggs)”는 무엇인지?

 식품·의약품·화장품법 201(qq)에 따른 주요 식품 알레르기 유발물질 정의에 따라 FDA는 닭, 오리, 

거위, 메추라기 또는 다른 가금으로부터 얻은 알을 “난류”라고 봄. 질문 B.16 참고바람

 C.4 닭이 아닌 동물로부터 얻은 알을 제품에 어떻게 표시하는지?

 닭이 아닌 조류로부터 얻은 알을 원료로 사용하는 경우, “오리 알” 같이 통상 명칭으로 표시하여야 

함(식품·의약품·화장품법 403(i)(2)). 식품 알레르기 유발물질 표시를 위해서 닭 이외의 조류로부터 

얻은 알이나 알 원료의 경우에도 조류 급원의 명칭을 사용하여 “오리알”, “알부민(오리알)” 등으로 

표시하거나 별도로 “오리알을 포함한다”는 문구를 표시하거나 두가지 방법 모두를 사용할 수 있음. 

FDA는 추가 정보를 표시하는 것이 도움이 될 것이라고 생각하며, 이에 대해 자문할 수 있음
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 C.5 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시요건에서 주요 식품 알레르기 

유발물질로 지정된 세 개의 식품그룹 원료를 표시하는데 세부 방향을 정하고 있는지?

 그렇다. 식품·의약품·화장품법 403(w)에서 나무견과류의 특정 종(아몬드, 피칸, 호두 등), 특정 

어류 종(베스, 넙치, 대구 등), 특정 갑각류 종(게, 롭스터, 새우 등)에 대해 표시하도록 요구함. 

이는 원재료명 표시나 “~를 포함한다”는 문구에서 단순히 “나무견과류,” “어류,” 또는 “갑각류”와 

같이 광범위한 용어로 주요 식품 알레르기 유발물질을 표시해서는 안 된다는 것을 의미함

 

 C.6 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시요건에 부합하기 위한 목적으로 어류와 

갑각류의 “종(species)”은 무엇인지?

 제조업체는 어류나 갑각류의 “종(species)”으로서 FDA 해산물 목록의 통상명칭이나 판매되는 

명칭을 원료명에 표시하도록 권고함. 이 두가지 명칭 모두 제품의 고유한 특성(identity)을 

나타내는데 사용될 수 있음. 다만 이러한 명칭 이외에 “~를 포함한다”는 문구를 추가할 때 

제조업자는 chum salmon 대신 “연어”, tropical flounder 대신 “넙치(flounder)” 같은 통칭을 

사용할 수 있음. 국내 수확되거나 수입된 해산물을 위한 FDA 해산물 판매 명칭 목록을 참고 바람

 C.7 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시요건에 부합하기 위한 목적으로 

“나무견과류”는 무엇인지?

 식품·의약품·화장품법 201(qq)의 주요 식품 알레르기 유발물질 정의에는 나무견과류가 포함됨. 

FDA는 “나무견과류”에 대해 어디서나 널리 수용되는 식물학적 정의가 없음을 인지하고 있음. 

권위있는 식물학 참고문헌에서도 나무 핵이 건조하고 단단한 열매로 형성되는 것을 서로 다른 

용어(예를 들어 베리, 캡슐, 핵과, 열매, 견과류, 씨)를 사용하여 설명함. 동일한 나무견과류를 

설명하는데 서로 다른 식물학 용어가 사용되기도 함. 일반적인 용어인 “나무견과류”를 아우르는 

넓은 범위의 식품들에 대해 개인별 알레르기 발현성을 평가하는데 필요한 과학적 데이터가 질과 

양에 있어 편차가 큼

 식품·의약품·화장품법 201(qq)의 “주요 식품 알레르기 유발물질” 정의에서 예시로 인용된 

나무견과류(아몬드, 피칸, 호두) 이외에도, 아래 표는 FDA가 주요 식품 알레르기 유발물질로 간주할 

만한 과학적 증거가 뒷받침되는 나무견과류를 포함함

 표에 포함된 나무견과류의 학명은 해당 품목의 정체성을 더욱 명확히 함. 이 목록에서는 폭넓은 

과학적 카테고리와 약칭인 “spp.”를 사용하여, 동일한 속(genus)에 속한 다양한 종(species)에 

대해 널리 사용되는 통칭으로 명시하였음
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 표 1. FDA가 주요 식품 알레르기 유발물질로 고려하는 나무견과류의 통상 명칭과 학명

  

통상 명칭 학명 (과명 family name은 괄호 안에 표시)

아몬드 Prunus dulcis (Mill.) D.A. Webb (Rosaceae) 

검은 호두 Juglans nigra L. (Juglandaceae) 

브라질넛 Bertholletia excelsa Humb. & Bonpl. (Lecythidaceae) 

캘리포니아 호두 Juglans californica S. Watson (Juglandaceae) 

캐슈넛 Anacardium occidentale L. (Anacardiaceae) 

헤이즐넛 / Filbert Corylus spp. (Betulaceae) 

하트넛 / 일본 호두
Juglans ailantifolia Carriere var. cordiformis (Makino) 
Rehder (Juglandaceae) 

마카다미아 / 부쉬넛 Macadamia spp. (Proteaceae) 

피칸 Carya illinoinensis (Wangenh.) K. Koch (Juglandaceae) 

잣 Pinus spp. (Pineaceae) 

피스타치오 Pistacia vera L. (Anacardiaceae) 

호두 (English, Persian) Juglans regia L. (Juglandaceae) 

 C.8 표 1에 열거된 나무견과류만 표시 대상인지? 표에 열거되어 있지 않은 나무견과류를 사용한 

경우 “~를 포함한다”는 문구를 표기해야 하는지?

 표 1에 열거된 나무견과류만 주요 식품 알레르기 유발물질로 간주되므로, 식품·의약품·화장품법 

403(w) 표시요건에 부합하여야 함. 표 1에 열거되지 않은 나무견과류는 알레르기 유발물질이라고 

뒷받침할만한 과학적 증거가 부족하므로, 원료로 사용하였더라도 “~를 포함한다”는 문구를 넣을 

필요가 없음. 표 1에 열거되지 않은 나무견과류를 원료로 사용한 경우, 원료명은 여전히 표기하여야 

함 (21 CFR 101.4)
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 C.9 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시요건에 부합하기 위한 목적으로 “밀”은 

무엇인지?

 주요 식품 알레르기 유발물질 정의에 따라 “밀” 용어는 Triticum 속의 모든 종을 의미함. 일반적인 

밀(Triticum aestivum L.), 듀럼 밀(Triticum durum Desf.), 클럽 밀(Triticum compactum 

Host.), 스펠트(Triticum spelta L.), 세몰리나 밀(Triticum durum Desf.), Einkorn (Triticum 

monococcum L. Subsp. monococcum), emmer(Triticum turgidum L. subsp. dicoccon 

(Schrank) Thell.), Khorasan (Triticum polonicum L.), triticale(x Triticosecale ssp. 

Wittm.)을 포함함

 C.10 식품·의약품·화장품법의 주요 식품 알레르기 유발물질이 복수로 표현되어 있는데, 실제 

표시할 때 단수로 표현하는 것이 가능한지?

 가능함. 예를 들어 “almonds, pecans, walnuts” 대신 “almond, pecan, walnut”으로 표시 

가능함

 C.11 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시요건에 부합하기 위한 목적으로 

통칭인 “두류(soybeans)” 대신 사용할 수 있는 용어가 있는지?

 그렇다. 두류 대신 “soybean, soy, soya” 등이 널리 사용되는 명칭으로 주요 식품 알레르기 

유발물질인 “두류”의 원료를 나타내는 용어로 사용 가능함
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 D. 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준

 D.1 주요 식품 알레르기 유발물질은 제품의 어디에 표시해야 하는지?

 주요 식품 알레르기 유발물질 원료는 원료명에 표시하거나, 원료명 바로 밑이나 옆에 “~를 

포함한다”는 문구를 인쇄할 수 있음 (식품·의약품·화장품법 403(w)(1)). 원료명에 표시하고 “~를 

포함한다”는 문구도 사용하는 경우, 주요 알레르기 유발물질의 모든 원료가 “( ), ( ), ( )를 

포함한다”는 문구에 포함되어야 함. 아래 그림 4 참조

그림 4. 
알레르기 유발물질을 표기하는 세가지 
방법

1) 첫 번째 예시는 우유와 콩이 “~을 
포함한다” 문구에 표기됨

2) 두 번째 예시는 우유와 콩이 원료명
의 일부로 표기되고, 밀과 계란, 땅
콩은 원료명에 포함되지 않아 원료
명 옆 괄호로 표기

3) 세 번째 예시는 우유와 콩, 땅콩은 
원료명으로서 또는 원료 통상명칭으
로서 표시되고, 계란은 알부민 옆 괄
호로 표시
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 D.2 단일 원료로 구성된 식품은 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시요건에 

해당하는지?

 그렇다. 단일 원료로 구성된 식품은 식품·의약품·화장품법 403(w)(1)의 식품 알레르기 유발물질 

표시요건을 준수해야 함. 단일 원료로 구성된 식품이 우유, 계란, 땅콩, 밀, 두류, 깨, 어류, 갑각류, 

나무견과류로부터 유래된 단백질을 포함하는 경우 제품명 또는 제품의 정체성을 나타내는 문구에서 

주요 식품 알레르기 유발물질을 확인할 수 있음. 예를 들어 “다목적용 밀가루” 또는 “밀을 

포함한다”는 문구를 사용함. 단일원료로 구성된 식품은 원료명을 표기하지 않으므로, 소매품에 

“~을 포함한다”는 문구를 사용하는 경우 FDA는 이 문구를 제조업자, 포장업자, 유통업자 문구 

바로 위에 배치하는 것을 권고함. 단일원료로 구성된 식품이지만 추가 가공이 필요하고 “~을 

포함한다”는 문구를 사용하는 경우, 우리는 이 문구를 제품 포장 앞면, 식품 정체성을 나타내는 

문구 근처에 배치하기를 권고함. 그림 5 참조

 

 D.3 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시요건에 따라, 여러 소포장 제품을 하나로 

묶은 패키지 제품의 경우 각각의 소포장 제품도 “~을 포함한다”는 문구를 표시해야 하는지?

 여러 소포장 제품을 하나로 묶은 패키지 제품의 경우 21 CFR 1.24(a)(14)에 따라 각각의 소포장 

제품은 원료명 등 몇몇 표시 요건에서 면제됨; 그러나 알레르기 유발물질 표시요건에서 면제되지 

않음. 식품이 주요 식품 알레르기 유발물질이거나 포함하는 경우, 식품·의약품·화장품법 

403(w)(1)에 부합하기 위해서는 “~을 포함한다”는 문구가 표시되어야 하며, 원료명이 없는 경우 

식품 정체성 문구 근처에 표기하여야 함

 그러나 개별제품이 별도 포장이 아니라, 제품의 보호를 위한 내부 구분인 경우 (문구나, 그래픽, 

인쇄가 전혀 없는 크래커 내포장 등)에는, 알레르기 유발물질을 포함한 모든 표시가 필요하지 않음
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 D.4 여러 다른 식품 종류로부터 주요 알레르기 유발물질이 포함된 원료인 경우, 각각의 종류를 

모두 표시하여야 하는지?

 그렇다. 식품·의약품·화장품법 403(w)(2)에 따라, 어떤 원료가 여러 다른 종류로부터 유래된 주요 

식품 알레르기 유발물질을 포함하는 경우, 각각의 종류를 표시하여야 함. 예를 들어 “젤라틴(대구, 

명태)”, “대구, 명태를 포함한다”

 D.5 동일한 알레르기 유발물질을 포함하는 다양한 원료를 사용한 식품의 경우, 알레르기 유발물질 

명칭을 각각의 원료명과 함께 매번 표시하여야 하는지?

 아니다. 동일한 알레르기 유발물질을 포함하는 다양한 원료를 사용한 식품인 경우, 원료명에 

알레르기 유발물질 명칭을 한 번만 표시할 필요가 있음 (식품·의약품·화장품법 403(w)(1)(ii)). 예를 

들어 카제인나트륨과 무지방 분유는 모두 우유로부터 유래되었음. 원료명에 카제인나트륨과 무지방 

분유를 표시하였다면, “무지방 분유” 이름의 일부로서 “우유”가 명시되었으므로 충분함

 D.6 원료명에서 알레르기 유발물질 명칭이 확인되지 않은 경우, “~을 포함한다”는 문구로만 

알레르기 유발물질을 표시할 수 있는지?

 아니다. ‘~을 포함한다’ 문구를 사용하는 경우, 원료명에 사용된 주요 알레르기 유발물질 원료명을 

포함하여야 함(식품·의약품·화장품법 403(w)(1)). 예를 들어 제품 원료명에 카제인나트륨, 유청, 

난황, 천연 땅콩향이 표시된 경우, “~을 포함한다”는 문구는 모든 알레르기 유발물질 이름을 확인할 

수 있도록 원료명과 같은 글자크기로 원료명 바로 아래나, 옆에 위치하도록 함 (예를 들어 “우유, 

계란, 땅콩을 포함한다”) 

 D.7 주요 식품 알레르기 유발물질을 표시하기 위해 사용되는 “~을 포함한다”는 문구를 사용하는 

방법은?

 “~을 포함한다”는 문구는 제품에 사용된 원료 중 주요 알레르기 유발물질을 포함하는 원료명 다음에 

“포함한다”는 단어를 적을 수 있음 (식품·의약품·화장품법 403(w) 참조). 아울러 “~을 포함한다”는 

추가 문구를 더 정확하게 사용하여 주요 식품 알레르기 유발물질의 존재를 설명하는 방법이 있는데, 

이 경우 다음의 세가지 조건을 충족해야 함 (식품·의약품·화장품법 403(w) 참조).

 1) “Contain(~을 포함한다)”에서 시작하는 철자인 “C”는 대문자를 사용함 (굵은 글씨와 따옴표는 

선택 사항임)

 2) 주요 식품 알레르기 유발물질을 유래하는 식품명은 식품·의약품·화장품법 403(w)(2)에서 정한 

바와 동일하게 표시함. 다만 식품명은 단수나 복수(walnut, walnuts)로 표현될 수 있으며, 

“soy”이나 “soya” 단어를 두류의 대체용어로 사용할 수 있음

 3) “~을 포함한다”는 문구는 제품에 사용된 원료 중 주요 알레르기 유발물질을 포함하는 원료명을 

확인하기 위함
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 D.8 부수적으로 첨가된(incidental additive) 주요 식품 알레르기 유발물질인 경우 어떻게 

표시해야 하는지? 다른 원료와 교차 접촉한 원료도 부수적인 첨가로 볼 수 있는지?

 가공보조제를 포함한 부수적인 첨가물은 원료명에 표시가 면제되는 식품 원료임 (21 CFR 

101.100(a)(3)). 그러나 식품 알레르기 유발물질 표시요건에서는 면제되지 않음. 그러므로 

부수적인 첨가물이 주요 식품 알레르기 유발물질을 포함하는 경우, 관련 유래 원료명에 표시하여야 

함 (식품·의약품·화장품법 403(w)(4)). 예를 들어 쌀 크래커를 가공하는 중에 가공벨트에서 

가공보조제로서 밀가루를 사용하고, 원료명에서 “밀”을 표시하지 않은 경우, 반드시 “밀을 

포함한다”는 문구를 표시하여야 함 (식품·의약품·화장품법 403(w)(4)). 의도적으로 사용한 원료의 

경우에는 주요 식품 알레르기 유발물질을 원료에 표기하거나 “~을 포함한다”는 문구를 포함하여야 

함 (식품·의약품·화장품법 403(w)(4)).

 부수적 첨가제는 동일 설비를 사용하여 교차 접촉하여 비의도적으로 존재하는 물질과는 다름. 교차 

접촉으로 인해 존재하는 알레르기 유발물질은 부수적 첨가제로 간주하지 않음. 더욱이, 교차 

접촉으로 인해 존재하는 알레르기 유발물질은 원료명이나 “~을 포함한다”는 문구를 표시하지 않음

 D.9 제조업체에서 주요 식품 알레르기 유발물질로부터 유래된 유지류는 어떻게 표시하는지?

 주요 식품 알레르기 유발물질로부터 유래하였으나 정제, 표백, 탈취된 유지로 확인되는 고도 

정제유는 식품·의약품·화장품법 403(w)의 표시요건으로부터 면제됨. 그러나 모든 종류의 유지는 

정제여부에 관계없이 일반 원료 표시요건에 따라 원료명에 포함(예를 들어 “대두유”)되어야 함 

(21 CFR 101.4(b)(14)). 고도 정제유가 21 CFR 101.100에 따른 부수적 첨가제이므로 원료 표시가 

면제되면, 식품·의약품·화장품법에 따른 알레르기 유발물질 추가 표시 요건도 없음

 주요 식품 알레르기 유발물질로부터 유래된 유지가 고도로 정제되지 않은 경우, 식품·의약품·화장품법 

403(w)에 따라 식품 알레르기 유발물질명을 표시하여야 함. 이 경우 식용유지의 통상 명칭을 

원료명에 기재하거나, “(~유)를 포함한다”는 문구를 기재할 수 있으며 두 가지 방법 모두 사용할 

수 있음
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 D.10 “~을 포함한다”는 문구를 사용하여 소비자에게 식품·의약품·화장품법에서 정한 주요 식품 

알레르기 유발물질 이외의 유발물질 존재에 대해 알릴 수 있는지? 식품 알레르기 유발물질은 

아니지만 일부 개인들이 민감할 수 있는 식품 성분을 알릴 수 있는지?

 안된다. 식품·의약품·화장품법 403(w)에서 요구하는 “~을 포함한다”는 문구는 주요 식품 알레르기 

유발물질의 존재를 명시하기 위함. “~을 포함한다”는 문구가 다음의 사례를 열거할 목적으로 

사용되는 경우: (a) 주요 식품 알레르기 유발물질 이외의 유발물질; (b) 식품 알레르기 유발물질은 

아니지만 일부 개인들이 민감할 수 있는 식품 성분; 소비자들은 어떤 식품에 주요 식품 알레르기 

유발물질이 포함되어 있는지 결정하는데 어려움을 겪을 수 있고 이는 “포함” 문구 목적을 약화시킬 

것임. “~을 포함한다”는 문구를 원래 취지대로 사용하여, 소비자들이 주요 식품 알레르기 

유발물질에 대한 정보를 명확하고 직접적으로 얻을 수 있도록 함

 다만, FDA는 사실에 기반하여 소비자를 오인하지 않는 선에서 “~을 포함한다”는 문구와 별개로 

다른 알레르기 유발물질 정보에 대한 자발적 표시를 반대하지 않음

 D.11 주요 식품 알레르기 유발물질이 교차 접촉으로 인해 식품에 비의도적으로 혼입된 경우, 

식품·의약품·화장품법에 따른 알레르기 유발물질 표시 대상인지?

  아니다. 식품·의약품·화장품법의 알레르기 유발물질 표시요건은 교차 접촉으로 인해 식품에 

비의도적으로 혼입된 주요 식품 알레르기 유발물질에는 적용되지 않음. 식품 알레르기 유발물질 

맥락에서, 교차 접촉은 알레르기를 일으키는 식품이 그렇지 않은 식품에 비의도적으로 혼입되면서 

발생함. 알레르기 유발물질은 적절치 않은 재작업 추가, 공통 시설과 생산 과정의 사용으로 인한 

carry-over, 노출된 생산 라인상 알레르기를 일으키는 식품의 존재 등 여러 관행의 결과로 식품에 

비의도적으로 존재할 수 있음. 이를 비의도적인 알레르기 유발물질 존재10)라고 할 수 있음

 그러나 알레르기 유발물질 교차 접촉은 소비자들에게 잠재적인 위험으로 인식됨. FDA는 21 CFR 

part 117의 식품 규제를 위한 우수 제조기준. 위험 분석 및 위해 기반 예방조치에서 교차 접촉을 

통한 알레르기 유발물질의 혼입을 막기 위해 우수 제조기준 등 예방조치 요건을 마련하였음. 이 

조치가 알레르기 유발물질 교차 접촉을 완전히 제거하지 못한다면, 소비자에게 잠재적인 알레르기 

유발물질 교차 접촉에 대해 알리기 위해 알레르기 유발물질 주의 문구11)를 포함하여야 함

10) “비의도적인 알레르기 유발물질 존재” - 이 용어는 교차 접촉으로 인한 식품 알레르기 유발물질의 존재를 설명하기 
위해 도입됨. 알레르기 유발물질 교차접촉은 FDA의 식품 규제를 위한 우수 제조기준, 위험분석 및 위해기반 예방
조치 (21 CFR part 117) 에서 “식품으로 알레르기 유발물질의 비의도적인 혼입”으로 정의하고 있음. 21 CFR 
part 117에서 “식품 알레르기 유발물질”은 식품·의약품·화장품법의 201(qq)에서 정의한 주요 식품 알레르기 유발물질을 
의미함

11) 알레르기 주의 문구(Allergen Advisory Statements)는 FDA 외부에서는 일반적으로 사전예방적 알레르기 유발
물질 표시(Precautionary Allergen Labeling, PAL)로 통용됨
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 D.12 식품·의약품·화장품법 403(w)에서 알레르기 유발물질 주의 문구 사용 (예를 들어, “~을 

포함할 수 있다”)을 다루고 있는지?

 아니다. 식품·의약품·화장품법 403(w)에서 소매점이나 식당, 급식시설에서 식품의 제조 과정, 

준비, 포장의 결과로 알레르기 유발물질이 비의도적으로 존재할 수 있다는 문구 등 알레르기 

유발물질 주의 문구 사용을 다루고 있지 않음. “~을 포함할 수 있다” 같은 알레르기 유발물질 주의 

문구는 우수 제조기준이나 식품 알레르기 유발물질 예방조치를 지키는 대체수단이 될 수 없으며 

사실에 기반하고 소비자가 오인해서는 안 됨 (식품·의약품·화장품법 403(a)(1)).

 

 D.13 제품에 알레르기 유발물질이 없다는 표현이 가능한지?

 그렇다. 제품에 특정 알레르기 유발물질이 없다고 (예를 들어 “allergen-free”) 소비자에게 정보를 

제공하는 자발적인 문구를 배치할 수 있음. 주요 식품 알레르기 유발물질이 없다는 표현을 하는데, 

구체적인 조건을 정의하는 규정은 없음. 하지만 자발적으로 알레르기 유발물질이 없다는 표현을 

사용하는 경우, 식품·의약품·화장품법 403(a)(1)에 따라 사실에 기반하여야 하며 소비자가 

오인하여서는 안 됨. 예를 들어 어떤 제품에 “milk-free” 또는 유사한 표현이 표시되어 있다면, 

FDA는 제품에 우유 알레르기 유발물질이 없고 교차 접촉으로 인한 비의도적인 우유 알레르기 

유발물질 혼입도 없다고 기대할 것임. 아울러 알레르기 유발물질이 없다는 표현이 있는 제품은 

동일 알레르기 유발물질에 대한 주의 문구도 없어야 함. 예를 들어 “우유를 포함할 수 있다”라는 

문구가 표시된 제품은 “milk-free” 표현은 할 수 없음

 D.14 주요 알레르기 유발물질 표시(원료명 표시, “~을 포함한다”는 문구 또는 두 가지 방법 

모두)된 제품에, 동일 원료에 대한 주의 문구도 표시할 수 있는지? 예를 들어 “우유를 

포함한다”와 “우유를 포함할 수 있다”가 같이 표시될 수 있는지?

 주요 알레르기 유발물질이 표시(원료명 표시, “~을 포함한다”는 문구 또는 두 가지 방법 모두)된 

제품에, 비의도적인 혼입으로 인한 동일 알레르기 유발물질에 대한 주의 문구를 사용하는 것은 

적절하지 않음. 주의 문구는 제품에 주요 알레르기 유발물질이 포함되지 않았음을 의미하므로, 

이런 상황에서 주의 문구는 소비자를 오인하게 할 수 있음. 예를 들어 “우유를 포함한다”는 문구가 

있는 제품에는 “우유를 포함할 수 있다는” 문구는 같이 표시되어서는 안 됨
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 D.15 교차 접촉 가능성으로 인해 제품에 “~을 포함할 수 있다”는 문구가 표시하면 충분한지?

 아니다. 알레르기 유발물질 교차 접촉을 예방하기 위한 우수 제조기준을 준수해야 함 (21 CFR 

part 117, 특히 117.10(b), 117.20(b)(2), 117.35 (d)-(f), 117.40(a)-(b), 117.80(a)-(c), 117.93 

참조). 21 CFR part 117에 따라 예방 조치 대상이 되는 식품 제조시설은 알레르기 유발물질 교차 

접촉을 예방하고 적절한 표시를 위한 알레르기 유발물질 관리를 포함한 위해분석 및 

식품안전계획을 집행하여야 함 (21 CFR 117.135(c)(2) 식품 규제를 위한 우수 제조기준. 위험 

분석 및 위해 기반 예방조치 참조). 알레르기 유발물질 주의 문구가 사실에 기반하고 소비자를 

오인하게 하지 않는다면 이러한 상황에서 받아들여질 수 있으나, 이러한 문구가 우수 제조기준이나 

예방조치를 대신하여 사용될 수 없음

 D.16 소매점이나 식당, 급식시설도 식품·의약품·화장품법에 따른 식품 알레르기 유발물질 표시를 

지켜야 하는지?

 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시는 소매점이나 식당, 급식시설에서 판매되는 

포장식품에도 적용됨. 그러나 이 표시기준은 소매점이나 식당, 급식시설에서 소비자 주문에 따라 

준비된 샌드위치를 이동하는데 사용되는 종이나 박스 등 소비자 주문에 따라 용기나 포장에 담겨 

제공되는 음식에는 적용하지 않음

 D.17 식품 기준(Food Code)이 무엇이고 식품 알레르기 유발물질에 어떻게 적용되는지?

 FDA 식품 기준은 주정부나 지방정부가 식당, 식료품점, 슈퍼마켓, 병원, 요양원, 어린이집 등 소매 

식품시설과 소비자에게 식품을 직접 제공하는 일시 영업 식품시설에 적용할 수 있는 식품 기준 

모델임. 2022년 FDA 식품 기준은 식품 기준 모델에서 식품 알레르기 유발물질 정보 별표를 포함한 

관련 규정을 포함함. 특히:

 (Part 1-2) “주요 식품 알레르기 유발물질” 정의

 (Part 2-1) 감독 (정보 및 의무)

 (Part 3-6) 식품 고유의 특성, 표시, 영업장에서의 표시

 (Part 4-6) 기구 및 용기 세척

 (Annex 3) 식품 알레르기 유발물질 추가 정보

 (Annex 4) 식품 알레르기 유발물질 추가 정보

 (Annex 7) 표준 서식, 가이드 및 추가 지원
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 D.18 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시는 어떤 자치단체에서 FDA 식품 

기준을 도입하였는지 여부와 관계없이 적용되는지?

 그렇다. 식품 알레르기 유발물질 표시와 소비자보호법(약칭 FALCPA)과 식품 알레르기 안전, 치료, 

교육 및 연구법(약칭 FASTER Act)은 식품·의약품·화장품법을 개정한 연방법임. 해당 자치단체가 

FDA 식품 기준을 도입하였는지 여부와 관계없이 이 법은 식품·의약품·화장품법에 따라 규제되는 

모든 국내 생산 및 수입된 포장식품에 적용함 (질문 B.1 참조). FDA는 대부분의 육류, 가금육, 

메기, 일부 가공란제품을 제외한 모든 포장식품을 규제함. 이 법은 주법이나 지방법에 우선하며, 

주정부나 지방정부는 식품·의약품·화장품법 403(w)에서 정한 것과 유사하지만 동일하지 않은 

유형의 표시요건을 제정할 수 없음 (식품·의약품·화장품법 403A (21 U.S.C 343-1)).
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 E. 영양보충제

 E.1 식품·의약품·화장품법의 식품 알레르기 유발물질 표시기준은 어떤 종류의 영양보충제 원료에 

적용되는지?

 식품·의약품·화장품법 403(w)에서 식품 알레르기 유발물질이거나 포함하는 영양보충제를 

만드는데 사용하는 원료들에 적용함. 이는 다음 원료 종류를 포함함:

 식이 원료 – 전체 식이 섭취를 증가시켜 식이를 보충하는데 사용되는 비타민, 무기질, 허브, 

다른 식물성, 아미노산, 식이 물질, 또는 그러한 원료들의 농축, 대사물, 구성물, 추출, 

혼합으로 정의될 수 있음. 전체 식이 섭취를 증가시켜 식이를 보충할 목적의 단백질은 식이 

원료의 예시가 될 수 있음 (식품·의약품·화장품법 201(ff) 참조)

 공급원 – 식이 원료를 공급하는 원료. 식이 원료 단백질의 공급원으로서 우유에서 유래한 

카제인나트륨이 예가 될 수 있음 (21 CFR 101.36(d) 참조)

 기타 원료 – 부형제, 충전제, 인공 색소, 인공 감미료, 향료, 응고제 등 가공보조제를 포함하는 

원료 (21 CFR 101.4(g))

 

 E.2 영양정보 표시란에 주요 식품 알레르기 유발물질이 표시된 경우, 영양보충제 다른 표시란에도 

알레르기 유발물질이 표시되어야 하는지?

  통상 그렇지 않다. 영양정보 표시란에 주요 식품 알레르기 유발물질이 표시된 경우 식품·의약품·

화장품법의 표시요건에 부합하다고 간주함. 영양보충제 세부 표시방법에 대해 FDA 규정 (21 CFR 

101.36, 101.4(a)(1), 101.4(g), 101.4(h))에서 정하고 있음. 식이 원료 공급원이 영양정보 표시란

에 괄호 표기되었거나, 식이 원료명 또는 그 동의어가 공급원인 경우, 영양정보 표시란 외에 원료명

에서 반복 표시될 필요는 없음 (21 CFR 101.36(d)). 영양정보 표시란이나 원료명을 찾아보면 

전체 원료가 파악될 수 있음. 그러나 “~을 포함한다”는 문구가 사용된다면 제품에 포함된 모든 

주요 식품 알레르기 유발물질이 표기되어야 함

 E.3 영양정보 표시란의 어디에 “~을 포함한다”는 문구가 인쇄되어야 하는지?

 원료명이 영양정보 표시란에 있는 경우, “~을 포함한다”는 문구 역시 원료명 바로 다음이나 옆에 

위치하여야 함 (식품·의약품·화장품법 403(w)(1)(A) 참조). 영양보충제 표시사항에 원료명이 없는 

경우, FDA는 “~을 포함한다”는 문구가 영양정보 표시란 근처에 표시되어 있는지 등 식품 알레르기 

유발물질 표시요건에 부합하는지 검토할 것임
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 E.4 주요 식품 알레르기 유발물질을 포함한 식이 원료를 사용한 영양보충제이나, 식이 원료명이 

주요 식품 알레르기 유발물질인지 확인하기 어려운 경우 어떻게 표시해야 하는지?

 주요 식품 알레르기 유발물질이 유래되는 식품원료의 명칭을 아래와 같이 식품·의약품·화장품법 

403(w)에 적합하게 표시하여야 함:

 영양정보 표시란의 식이 원료명 바로 뒤에 삽입구로 표시. 예를 들어 식이 원료가 소 초유이고 

알레르기 유발물질이 우유라면 영양정보 표시란에 “초유(우유)”로 표시함; 또는

 원료명에 삽입구로 표시 (예를 들어 “원료명: 초유(우유)...”); 또는

 원료명 또는 영양정보 표시란 바로 뒤나 옆에 “~을 포함한다”는 문구를 별도로 인쇄 (예를 

들어 “우유를 포함한다”)

 

 E.5 주요 식품 알레르기 유발물질을 포함한 식이 원료 공급원을 사용한 영양보충제이나, 공급원 

이름이 주요 식품 알레르기 유발물질인지 확인하기 어려운 경우 어떻게 표시해야 하는지?

 주요 식품 알레르기 유발물질이 유래되는 식품원료의 명칭을 아래와 같이 식품·의약품·화장품법 

403(w)에 적합하게 표시하여야 함:

 영양정보 표시란의 식이 원료 공급원 이름 바로 뒤에 삽입구로 표시. 예를 들어 식이 원료 

단백질 공급원이 카제인나트륨이면 영양정보 표시란에 “단백질(카제인나트륨으로서)(우유)”

로 표시함; 또는

 원료명에 삽입구로 표시 (예를 들어 “원료명: 카제인나트륨(우유)...”); 또는

 원료명 또는 영양정보 표시란 바로 뒤나 옆에 “~을 포함한다”는 문구를 별도로 인쇄 (예를 

들어 “우유를 포함한다”)

 그림 5. 영양정보 표시란, 원료명, 또는 “~을 포함한다”는 문구로 주요 식품 알레르기 유발물질인 “우유”를 

표시한 영양보충제 예시
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 E.6 영양보충제에 포함된 기타 원료의 경우 주요 식품 알레르기 유발물질을 어디에 표시해야 

하는지?

 부형제, 충전제, 응고제, 향료 등 기타 원료의 경우, 식품·의약품·화장품법 403(w)(1)에 따라 원료명 

또는 별도의 “~을 포함한다”는 문구로서, 아니면 두 가지 모두의 방법으로 주요 식품 알레르기 

유발물질을 표시해야 함

 E.7 모든 주요 식품 알레르기 유발물질이 영양정보 표시란 또는 원료명에 표시된 경우, 별도의 

“~을 포함한다”는 문구가 반드시 있어야 하는지?

 아니다. 주요 식품 알레르기 유발물질이 영양정보 표시란이나 원료명에 표기된 경우 별도의 “~을 

포함한다”는 문구는 필요 없음 (식품·의약품·화장품법 403(w)). 그럼에도 불구하고 “~을 

포함한다”는 문구를 사용한다면, 영양보충제 내의 모든 식품 알레르기 유발물질을 포함하여야 함
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수출업체를 위한 미국 식품 표시기준 종합정보집

동물성 식품을 대체하는 
식물성 식품의 표시 : 
산업계 지침(안) 
(번역본)

06
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동물성 식품을 대체하는 식물성 식품의 표시:

산업계 지침(안)

Labeling of Plant-Based Alternatives to Animal-Derived Foods:

Draft Guidance for Industry

지침(안)

이 지침은 의견 조회 목적으로만 배포된다

본 지침과 관련한 의견은 언제든지 전자 수단 또는 서면으로 제출할 수 있으나 (21 CFR 

10.115(g)(5)), FDA가 최종 지침(안)에 대한 작업을 시작하기 전에 당신의 의견을 고려할 수 있도록 

지침(안)에 대한 연방 관보 발행 120일 이내에 전자 또는 서면의견을 제출해 주십시오. 전자상의 

의견은 https://www.regulations.gov로 제출해 주십시오. 서면상의 의견은 미국 식품의약품청 

문서관리과(Dockets Management Staff (HFA-305), 식품의약품청(Food and Drug 

Administration, 5630 Fishers Lane, Rm. 1061, Rockville, MD 20852)으로 제출해 주십시오. 

모든 의견은 연방 관보로 발행된 공지에 기재된 문서 번호 FDA-2022-D-1102로 식별되어야 합니다.

이 문서(안)과 관련한 질문이 있는 경우 식품프로그램 HEP-Policy@fda.hhs.gov 로 연락하세요. 

추가 사본은 온라인 https://www.fda.gov/FoodGuidances 으로 이용가능합니다.

보건복지부

식품의약품청

식품프로그램

2025.1월
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C/O/N/T/E/N/T/S

Ⅰ. 소개

Ⅱ. 배경

Ⅲ. 질의 응답

Ⅳ. 참고문헌
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동물성 식품을 대체하는 식물성 식품의 표시:

산업계 지침(안)

Labeling of Plant-Based Alternatives to Animal-Derived Foods:

Draft Guidance for Industry12)

본 지침은, 최종 완료되면, 상기 표제에 대한 미국 식품의약품청(FDA 또는 당 기관)의 현재 견해를 

나타냅니다. 본 지침은 특정인에게 어떠한 권리도 부여하지 않으며, FDA 또는 대중에게 법적 

구속력을 발휘하지 않습니다. 관련 법령 요건을 준수하는 한, 본 지침과 다른 방식을 취할 수 

있습니다. 그러한 경우, 표지 면에 수록된 전화번호로 본 지침의 시행을 담당하는 FDA 직원에게 

문의할 수 있습니다.

Ⅰ. 소개

 이 지침(안)은 동물 유래 식품의 대체품으로서 시판되는 식물성 식품(식물성 대체식품)의 명칭 및 

표시 방법에 대한 FDA의 모범 사례 권고안을 제공한다. 특히 공통 또는 일반적으로 사용되는 제품 

명칭이 없는 경우에 해당한다. 제조업체를 위한 이 권고안은 소비자가 개별 식물성 대체식품의 

특성이나 원료, 그리고 이러한 제품 간의 차이점을 이해하고 구매 결정에 필요한 정보를 얻을 수 

있도록 돕는데 목적이 있다.

 이 지침(안)은 동물성 식품의 식물성 대체품을 제조하는 제조업체가 제품의 표시 및 명칭을 진실하고 

오도하지 않으며 정확하게 기술하도록 도울 수 있다13). 해당 제품의 명칭 및 표시가 연방 

식품의약품화장품법(FD&C Act)의 모든 관련 조항을 준수하는지에 대해 FDA는 정보의 완전성을 

고려하여 사례별로 계속 평가할 것이다.

 이 지침의 범위에는 FDA의 관할에 속하는4), 계란, 해산물, 가금육, 육류 및 유제품(식물성 우유 

대체품3)은 제외)에 대한 식물성 대체식품이 해당된다. 이 지침(안)은 식물성 우유 대체품의 명칭 

및 표시와는 관련이 없으며, 해당 주제는 별도로 다루어지고 있다5).

12) 이 지침은 미국 식품의약품청, 식품안전 및 영양응용 센터, 영양 식품 표시국이 준비했다.
13) 21 U.S.C. 343(a)(1) 및 343(i)(1) 참조
4) 이 지침은 미생물에 의해 생산된 동물성 단백질을 제외한다.
3) 2023.2.23. 연방 관보에서, FDA는 ‘식물성 우유 대체품의 표시와 자율 영양성분 문구: 산업계 지침(안)’을 발표했다. 

이 지침(안)이 최종 확정되면 우유의 대체품으로서 시판되는 식물성 식품의 명칭에 대한 FDA의 견해와 자율 영양
성분 문구의 사용에 대한 권고사항을 제공할 수 있다. 다음 링크에서 확인이 가능함. 

5) 위 4번 각주의 내용과 동일함
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 일반적으로, 이 지침을 포함한 FDA의 지침 문서는 법적으로 집행할 수 있는 의무를 설정하지 않는다. 

대신, 지침은 특정 주제에 대한 현재 FDA의 입장을 설명하며, 특정 규제 또는 법적 요구사항이 

인용되지 않는 한 권고사항으로만 보아야 한다. FDA 지침에서 “should”라는 단어는 어떤 사항이 

권장되거나 제안되는 것이지, 필수적인 것은 아님을 의미한다.

Ⅱ. 배경

 A. 목적 및 개요

 FDA의 영양 정책 목표 중 하나는 식품 표시가 진실되고 소비자를 오인하게 하지 않으며, 유용한 

정보를 제공하여 소비자들이 자신과 가족을 위해 구매하는 제품에 대해 정보에 기반한 결정을 내릴 

수 있도록 돕는 것이다 (참고문헌 1). 미국인의 식이지침서는 영양 요구를 충족시키고 만성질환 

위험을 감소시키는데 도움을 줄 수 있는 건강한 식습관에 대해 권고한다. 식이지침서의 핵심 원칙 

중 하나는 각 식품군에서 다양한 식품을 선택할 것을 소비자에게 권장하는 것이다 (참고문헌 2). 

식물성 대체식품의 구성성분은 다양하며, 현행 권고에 따라 이러한 식품은 구성성분에 따라 여러 

다양한 식품군(예, 채소, 단백질, 곡류)으로 분류될 수 있다. 본 지침에서 FDA는 명확하고 정확한 

식물성 대체식품 표시 모범사례에 대한 견해를 제시하여 소비자들이 제품의 특성을 빠르게 파악하고 

구매할 수 있도록 돕는 것을 목표로 한다. FDA는 소비자가 신뢰할 수 있는 정보를 통해 구매 결정을 

내릴 수 있도록 전념하고 있다6). 본 지침의 목적에서, FDA는 이러한 제품들이 동물 유래 보다는 

식물 유래 원료로 구성되어 있으므로, “식물성(plant-based)” 대체식품으로 부른다. 

 이 지침은 전반적으로 식물성 대체식품의 명칭과 표시와 관련된 정보와 권장사항을 제공한다. 이 

지침의 범위에는 FDA 관할8)에 속하는 계란, 해산물, 가금육, 육류 및 유제품(식물성 우유 대체품은 

6) FDA는 식품 표시와 같은 상업적 발언 및 표시를 규제할 때 수정헌법을 고려해야한다는 점을 인식하고 있다. 미국 
수정헌법 제1조는, 그 중에서도 특히, 언론의 자유를 침해하는 법률을 금지한다. 그러나 정부는 수정헌법에 적합
하도록, 유통되는 제품에 대한 사실 정보 공개를 요구할 수 있다. 이는 정보 공개가 정부의 이익에 의해 정당화되고 
보호받는 발언을 부당하게 제한하지 않은 경우에 한한다. Zauderer v. Office of Disciplinary Counsel, 471 
U.S. 626, 651 (1985) 참조. 정부는 불법 활동이나 허위 또는 본질적으로 오해의 소지가 있는 상업적 발언을 금지
할 수도 있다 (Central Hudson Gas & Elec. Corp. v. Pub. Serv. Comm’m, 447 U.S. 557, 563-34 (1980) 참조. 
정부는 또한 허위 또는 기만적이지 않고 불법 활동과 관련 없는 상업적 발언에 대해, 규제가 실질적인 정부 이익을 
직접적으로 증진하고, 그 이익을 증진하기 위해 필요한 범위를 넘지 않을 경우에 한하여 추가로 규제할 수 있다. 
id. at 564 참조.

   하지만 이 지침은 최선의 관행에 대한 권고만을 제공하며, 발언을 강제하거나 제한하지 않는다. 또한 이 지침은 적용 
가능한 수정헌법 기준을 쉽게 충족할 수 있다. 예를 들어, 권장되는 공개사항은 제품 원료에 관한 사실적이고 논란의 
여지가 없는 정보와 관련이 있으며, 소비자가 자신의 식단 필요, 선호도 또는 영양 다양성에 맞는 구매결정을 내릴 
수 있도록 필요한 정보에 쉽게 접근할 수 있게 한다. 그리고 표시의 다른 부분에서 발언할 수 있는 충분한 공간을 
남긴다.

8) 이 지침은 미생물에 의해 생산된 동물성 단백질을 제외한다.
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제외7))을 비롯한 식물성 대체식품이 포함된다. FDA는 연방 식품의약품화장품법에 따라 동물성 

제품의 모든 식물성 대체품을 규제하는 권한을 가지고 있으며, 미국 농무부(USDA)는 육류, 가금육, 

계란 제품, Siluriformers 목의 어류(예, 메기) 등 대부분의 동물성 제품에 대해 규제 권한을 가지고 

있다. 

 계란, 해산물, 가금육, 육류, 유제품 등 동물성 제품의 식물성 대체품에 대한 소비자 수요는 시간이 

지남에 따라 증가해왔다. 미국 소매시장에서 식물성 식품의 총 판매액은 2019년 55억 달러에서 

2023년 81억 달러로 증가했으며, 기존 동물성 제품을 대체하는 다양한 식물성 신제품(예, 식물성 

계란)이 미국 시장에 진입하고 있다 (참고문헌 3). 식물성 식품협회의 소비자 조사에 따르면 미국 

전체 인구의 70%가 식물성 식품을 소비하고 있는 것으로 나타났다 (참고문헌 4). 

 소비자들은 다양한 이유로 식물성 대체식품을 구매한다. 예를 들면 식단 선택(비건/채식주의 식단), 

알레르기, 선호 취향, 종교적 관행, 환경적 요인이 있다. 식물성 식품협회에 따르면 식물성 

대체식품의 소비자는 다양한 세대 및 사회경제적 배경을 포괄하며 (참고문헌 4), 동물성 식품과 

유사하게 주식, 반찬, 간식으로 식물성 대체식품을 사용한다. 일부 식물성 브랜드는 육류 섭취를 

제한하고 식물성 단백질을 섭취하려는 소비자 뿐만 아니라 전통적인 육류 소비자를 겨냥하고 있다. 

식물성 대체 식품의 종류와 다양성은 확대되어, 이제는 풍미, 형태(예, 버거 또는 필렛), 식감, 동물성 

식품의 모양을 닮도록 하는 제품 옵션도 제공하고 있다.

 이 제품들의 주요 원료는 매우 다양하다. 콩류, 견과류, 씨앗, 곡물, 전분, 버섯, 과일 또는 채소 

단독으로 또는 다른 원료와 혼합하여 구성될 수 있다 (참고문헌 5). 이러한 식품의 주요 원료 

다양성과 최근 시장의 확대를 고려하여, 이 지침은 제조업체를 위한 권고사항을 제시한다. 이러한 

권고를 사용하면 소비자는 제품의 주표시면에서 주요 식물 원료(들)에 대한 정보를 확인할 수 있게 

되어 자신의 식단 필요, 선호도, 또는 영양 다양성에 대한 욕구에 맞는 구매를 결정하는데 도움이 

될 것이다. 또한 식물 기반 제품과 동물 유래 제품 간에는 영양상의 차이가 있을 수 있으므로, 제품 

명칭에서 식물 원료(들)을 전달하는 것이 소비자로 하여금 제품의 구성이 다른 것을 이해하고, 

영양성분표를 바로 확인할 수 있도록 도울 것이다. 식물성 식품의 주요 원료 정보를 제공 (예, 캐슈넛 

치즈 스프레드)하는 것은 제품의 성분이 동물 유래 식품과 다르다는 점을 소비자가 이해하는데 

도움이 될 수 있으며, 알레르기가 있는 소비자가 원료명 또는 알레르기 유발물질의 공개 문구를 

제품 표시에서 바로 확인하도록 유도할 수 있다. 또한 현행 식이지침에 맞는 건강한 식습관을 위해 

소비자들이 식단에 특정 식물성 원료를 포함하려고 하거나 중요하게 생각할 수 있는 정보를 

주표시면에 표시하면 소비자들이 식물성 급원을 쉽게 인지할 수 있으므로 중요하다. 

7) 위 4번 각주의 내용과 동일함
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 이러한 대체식품 중 다수는 “식물기반(plant-based)”이라는 용어가 동물성 식품 이름(예, 

닭고기)이나 형태(예, 버거, 소세지)와 함께 표시되어 있다. 일부 경우에는 동물성 식품 이름의 철자가 

변경되어 표기되기도 한다(예, Chik’N). 일부 제품은 FDA 또는 USDA가 정의하고 표준으로 규정한 

식품명을 포함한 제품명으로 표시된다. 또한 “채식주의자”, “비건”이라는 용어도 흔히 사용된다. 

FDA 규정에서는 “채식주의자”나 “비건”을 정의하고 있지 않으나, “채식주의자”용어는 일반적으로 

육류, 어류, 가금류의 원료가 포함되어 있지 않지만 유제품이나 계란은 포함될 수 있음을 나타내는데 

사용된다. “비건”용어는 동물 유래 제품(예, 유제품, 계란 등)이 전혀 포함되어 있지 않음을 나타낸다. 

FDA는 이 지침의 목적을 위해 일반적으로 이해되는 의미를 사용하고 있다. 

 B. 식물성 대체식품의 표준 규격(identity)과 명칭 개요

 식물성 대체식품은 정의나 표준 규격이 설정되어 있지 않으며, “비표준화 식품9)”이다. 비표준화 

식품에는 해당 식품의 일반명 또는 통상명10)(통상적으로 사용되는 명칭이 있다면)이 반드시 

표시되어야 한다. 일반명 또는 통상명은 미국 대중에게 알려져 있는 그 품목의 명칭이다. 이러한 

명칭은 일반적으로 많은 사람들이 사용하면서 정해지지만, 경우에 따라 규정에 의해 정해질 수도 

있다11). 특정 식품에 대해 표준 규격이 설정되었거나 (일반적 또는 통상적인 명칭으로), 특정 명칭이 

해당 식품의 표준 규격 규정에 명시되어 있다고 하더라도, 그 명칭을 다른 식품의 일반적 또는 

통상적 명칭에 사용하는 것을 막는 것은 아니다12). 

 다만, 그러한 사용은 소비자를 오인하게 해서는 안된다13). 

 

 일반적으로 통용되는 명칭이나 연방법 또는 규정에 의해 설정된 명칭이 없는 경우, 포장된 식품은 

그 식품을 정확하게 설명하는 명칭이나 대중이 일반적으로 사용하는 상업적(fanciful) 명칭을 

9) FD&C법 제401조 (21 U.S.C 341)는 식품의 정의와 표준 규격을 규정할 권한을 FDA에 부여한다. 식품의 정의와 
기준은 그 식품의 일반명 또는 통상적인 명칭에 따라 규정에 의해 정해진다. 이러한 식품을 ‘표준화 식품’이라고 한다. 
정의와 표준 규격이 정해진 식품은 표시에 해당명칭을 반드시 사용해야 하며, 반드시 해당 정의와 표준 규격을 준수
해야 한다 (21 U.S.C 343(g) 참조).

10)  21 U.S.C 343(i)(1) 참조
11) 21 CFR 102.5(d) 참조
12) 예를 들어 냉동 생새우튀김의 표준 규격 (21 CFR 161.175(c)(6)과 (e)(6))과 비표준화된 혼합 새우튀김에 대한 일반 

또는 통상명칭 규정 (21 CFR 102.55(a)) (“튀김 새우”를 포함하는 표준화된 식품과 비표준화된 식품의 명칭) 참조; 
예를 들어 빵의 표준 규격(21 CFR 136.110(a), (c)(1), 및 (e)(1)), 밀가루 없이 만드는 비표준화된 베이커리 제품의 
통상 사용명칭 9예를 들어 “쌀빵”) (“빵”을 포함하는 표준화된 식품과 비표준화된 식품의 명칭) 참조.

13) 21 U.S.C 343(a)(1) 참조
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표시해야 한다14). 이러한 설명이나 명칭은 허위 또는 오인하게 해서는 안되며, 이를 식별 

문구(statement of identity)15)라고 한다. 일반 소비자가 일상적인 구매나 사용 환경에서 이해할 

수 있는 단어와 문구를 사용하여 표시되어야 한다16).

 식물성 대체식품에 대한 정의와 표준 규격은 아직 마련되지 않았기 때문에, 이러한 식품은 비표준화 

식품으로 일반명 또는 통상명으로 표시되어야 하며, 이러한 명칭이 없는 경우에는 해당 식품을 

정확하게 설명하는 식별 문구(statement of identity)로 표시하여야 한다17). 그러한 명칭이나 식별 

문구에는, FDA가 정의와 표준 규격을 설정한 동물유래 식품명을 사용하는 것을 금지하는 것은 

아니다18). 동물 유래식품의 이름을 일반명, 통상명 또는 식별 문구로 사용하는 경우 소비자를 

오인하게 해서는 안된다19).

 많은 식물성 대체식품은 새로운 식품이며, 일반적으로 통용되는 명칭이 없다. FDA는 아직 이들 

식품에 대한 일반 명칭을 규정으로 설정하지 않았으며, 새롭게 소개된 특성 때문에 사람들이 널리 

사용하면서 일반 명칭이 생겨나는 사례도 없어 보인다. 식물성 대체식품은 포장된 형태로 판매되는 

경향이 있으므로, 일반적 또는 통상적인 명칭이 없는 경우 식품을 정확하게 설명하는 식별 문구로 

표시되어야 한다. 식별 문구는 소비자에게 원재료에 대해 오해를 주지 않아야 한다. 그 설명이 

구체적인 식물 원료를 소비자에게 알리는 역할을 해야 하며, 다른 표시사항과 함께 사용하더라도 

동물성 원료가 들어있거나 사용된 것으로 오해를 불러 일으켜서는 안 된다. 

 FDA는 식물성 대체식품에 대해 일반 명칭을 규정하는 것은 아니지만, 관련 표시에 대해 21 CFR 

102.5(a)에서 명시된 원칙을 참고한다20). FDA는 명칭이 식품의 기본 성질이나 특징적인 성질, 

또는 주요 원료를 정확하게 식별하거나 설명하는지 판단한다. FDA는 동일하거나 유사한 제품 간의 

명칭이 일관되는지, 다른 식품의 이름과 혼동될 수 있는 경우에는 동일한 이름으로 포함되지 않는지 

여부도 고려한다. 이러한 기준에 따라 식품 분류나 하위 분류의 명칭은 다른 분류 식품과 구별될 

수 있어야 한다. 

14) 21 CFR 101.3(b)(3) 참조
15) 21 U.S.C 343(a)(1) 참조; 21 CFR 101.3(b) 참조
16) 21 U.S.C 343(f) 참조
17) 21 U.S.C 343(i)(1)과 21 CFR 101.3(b) 참조
18) FDA가 정의와 표준규격을 설정한 동물유래 식품에는 유제품(예, 요거트, 치즈류 일부), 계란 제품, 해산물 제품

(예, 참치통조림)이 있다.
19) 21 U.S.C 343(a)(1) 참조
20) 21 CFR 102.5(a) 참조
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 예를 들어, 콩을 기반으로 한 식품성 요거트 제품은 아몬드 기반 제품과 구별되는 이름을 가져야 

한다. “콩”이나 “아몬드”와 같이 이름에 이러한 수식어를 추가하면 소비자는 식품의 성질이나 원료를 

알 수 있을 뿐 아니라, 서로 다른 하위 분류를 구분할 수 있다. 

 제조업체는 이런 원칙에 따라 소비자가 구매 결정하는데 필요한 정보를 얻을 수 있도록 식물성 

대체식품의 제품명을 지정할 것을 권고한다. 현재 시장에서 판매되는 제품들은 다양하게, 때로는 

동일한 분류 내에서도 일관성 없이 사용되고 있다. 제한된 정보의 식별 문구는 제품의 기본 성질이나 

주요 원료를 충분하게 설명하지 못할 수 있다. 예를 들어 “식물성 버거”, “고기 없는 미트볼”, “채식 

치킨 ChickN 소세지” 같은 이름은 해당 식품이 육류 대체품이라는 점을 소비자에게 알릴 수 있지만, 

그 식품이 어떤 식물성 원료로 구성되어 있는지는 명확히 밝히지 않았다.

 기존 규정에 따라 식별 문구는 주요 표시면에 인쇄된 글씨 중 가장 눈에 띄는 글씨로 표시되어야 

함을 다시 강조한다21). 많은 제품의 표시에 브랜드명과 식물 기반 식품임을 눈에 띄게 표시하고 

있지만, 식품의 원료나 기본 성질을 명확하게 공개하지 않은 경우가 많다. 소비자들이 표시 사항을 

확인할 때 이러한 정보를 쉽게 확인할 수 있어야 한다.

21) 21 CFR 101.3(d)
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Ⅲ. 질의 응답

다음 섹션은 질문과 답변 형식으로 식물성 대체식품의 명칭 및 표시와 관련된 모범사례에 대한 정보와 

권장사항을 제공한다.

 1. 식물성 대체식품에 대해 정립된 규격 (정의 및 표준 규격)이 있습니까?

 그렇지 않다, 식물성 대체식품은 비표준화 식품으로, 이들에 대해 정의와 표준 규격이 규정된 바 

없다.

 2. 이미 정의 및 표준 규격이 정해진 식품명 (예: “체다 치즈”)을 포함하는 식물성 대체식품의 

제품명 (식별 문구)에는 어떤 내용이 포함되어야 합니까?

 식물성 대체식품의 표시에서 표준 식품의 이름이 식별 문구의 일부로 포함되는 경우, 해당 표준 

식품의 명칭에는 반드시 식물 원료의 분류가 명확히 추가되어야 한다. 즉, 

 식물원료의 성질은 소비자에게 중요한 정보이므로, 해당식품에 대해 설명하고 다른 식품과 

구별되도록 식물 원료를 제품명이나 식별 문구에 포함하여야 한다. 소비자가 표시상의 제품명을 

볼 때 해당 식물 원료를 쉽게 확인하고 결정할 수 있어야 한다. 아래 그림은 식별 문구에 식물 

원료명을 어떻게 표시할 수 있는지 보여준다.
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 3. 식물성 기반 대체식품 제품명의 일부로 “식물 기반 [동물성 식품]” (예를 들어, 식물성 생선너겟)을 

사용하는 경우 어떤 점을 주로 고려해야 하는지?

 “식물 기반” 또는 “식물”이라는 용어는 소비자들에게 해당 식품이 동물성이 아닌 식물에서 

유래했음을 전달한다. FDA는 이러한 용어가 제품명에 포함될 때 해당 식품에 포함된 식물성 원료를 

함께 명확히 표시하는 것을 권장한다. 단순히 “식물 기반 [동물성 식품]”라고만 표시하면 소비자가 

올바른 구매결정을 내리는데 필요한 정보를 충분히 얻을 수 없다. 제품명에 명확한 원료 (예: 콩, 

견과류, 곡물, 씨앗 등) 표시가 없으면, 유사한 여러 식물성 대체품 사이에서 바로 구분하기 어려워 

소비자가 혼동할 수 있다. 특징이 되는 원료 성질이나 주요 원료는 소비자에게 중요한 정보가 될 

수 있으므로, 해당 식품에 대해 설명하고 다른 식품과 구별되도록 제품명이나 식별 문구에 

포함하여야 한다. 예를 들어 제품 표시를 확인할 때 해당 제품이 식물성인지, 어떤 원료(예, 콩, 

렌틸콩, 호두 등)로 만들어졌는지 쉽게 파악할 수 있어야 한다. 아래 그림은 “식물 기반”이라는 

일반 용어와 함께 식물성 원료를 표시에 기재하는 예시를 보여준다.
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 4. 서로 다른 식물성 원료가 혼합된 식물성 대체식품은 어떻게 표시해야 합니까?

 식물성 대체식품이 여러 식물성 원료로 구성된 경우, 소비자가 해당 식품의 주요 원료를 쉽게 

식별하고 유사 식품과 구별할 수 있도록 주요 식물성 원료 종류를 제품명에 포함하도록 권장한다. 

식물성 원료를 중량 순으로 제품명 또는 식별 문구에 먼저 표기하는 것을 권장한다. 아래 그림과 

예시는 여러 식물성 원료가 표시사항에 어떤 식으로 표시될 수 있는지 보여준다. 

 두 가지 이상의 식물성 원료가 혼합된 식물성 대체식품의 경우, FDA는 소비자에게 주요 식물성 

원료를 정확하게 전달할 수 있는 제품명을 사용하도록 권장한다. 예시:

 “검은 콩 버섯 채소 패티” (검은콩, 버섯, 여러 채소가 혼합된 제품으로 검은 콩이 주원료인 

경우)

 “치아씨드, 아마씨로 만든 계란없는 스크램블” (치아씨드와 아마씨가 혼합된 제품으로, 

치아씨드가 주요 원료인 경우)

 모든 식물성 원료는 반드시 21 CFR 101.4에 따라 원료명에 표시해야 한다. 
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 5. 식물성 대체식품의 표시에서 “[동물 또는 고기]가 없는(free)” 또는 “비(non)-[동물 또는 

고기]”라는 용어를 사용할 때 어떤 점을 주로 고려해야 하는지?

 이러한 용어가 제품명과 함께 사용될 경우, FDA는 특정 식물 원료를 제품명에 포함할 것을 권장한다. 

“[동물 또는 고기]가 없는(Non)” 또는 다른 유사한 용어(예, “달걀 없음”, “소고기 없음”)는 식물 

원료의 특성을 설명하지 않았으므로 다른 유사한 식물성 대체식품과의 구별이 어렵다. 아래 그림은 

식물 원료를 명확히 하여 제품이 다른 종류의 식물성 대체식품과 차별화될 수 있는 표시방법을 

보여준다. 

 6. Chik’N, Be’f, Cheeze와 같은 수정된 철자를 식물성 대체식품의 제품명으로 사용할 때 어떤 

점을 주로 고려해야 하는지?

 FDA는 많은 식물성 제품이 수정된 철자를 사용하는 새로운 제품명으로 판매되고 있다는 점을 

인식하고 있다. 이러한 수정된 철자를 사용하는 경우, 제품 표시에 어떤 제품인지, 제품명이 식물 

원료의 성질을 설명하는 것임을 명확히 기재하도록 권고한다. FDA는 식별 문구(statement of 

identity)가 다른 유형의 식물성 대체식품과 명확히 구별될 수 있도록 할 것을 권고한다. 
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7. 식별 문구는 어떻게 표시해야 하는지?

 규정에 따라 식별 문구는 주표시면에 굵은 글씨로 기재되어야 한다22). 글자 크기는 주표시면에서 

가장 눈에 띄는 글자와 관련이 있다23). 소비자가 제품을 쉽게 식별할 수 있도록 식별 문구를 눈에 

잘 띄게 (또는 글꼴)를 사용할 것을 권고한다. 일반적으로 식별 문구의 글씨나 글꼴은 표시에서 

가장 큰 글씨 크기의 최소 절반 이상이 되어야 한다고 본다. 아래 그림은 식별 문구를 눈에 띄게 

기재하는 방법을 예시로 보여준다. 

 8. 식물성 대체식품을 “비건” 또는 “고기 포함하지 않음”으로 표시할 때 어떤 점을 주로 고려해야 

하는지?

 식물성 대체식품을 표시할 때 진실되고 오해의 소지가 없는 표기(예: “비건”, “고기 포함하지 않음”, 

“동물성 포함하지 않음” 등)를 사용하여, 해당 제품이 식물에서 유래했으며 동물에서 유래하지 

않았음을 소비자에게 알리는 것이 바람직하다. 다만, 제품명이나 식별 문구로 “비건”, “고기 포함하지 

않음”, “동물성 포함하지 않음”만을 사용하는 것을 권장하지 않는다. 이러한 표시는 식물 원료의 

성질을 설명하지 못하므로, 다른 식물 기반 대체식품과 구분되지 않기 때문이다. 

22) 21 CFR 101.3(d) 참조
23) 위와 동일
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 9. 맛의 특징을 전달하기 위해 그림이나 다른 문구가 사용될 수 있는지?

 그렇다. 식품 표시에 주로 느끼는 맛에 대해 직접적 또는 간접적 표현, 그림 또는 기타 방식으로 

표현을 하거나 제조업체나 유통업체가 원료명 표시 외의 방식으로 식품의 맛을 특정하고자 할 경우, 

해당 맛의 특징을 고려하여 규정(21 CFR 101.22(i))에 맞게 표시하여야 한다. FDA는 그림이 제품의 

특징적인 맛을 전달하는 한 방법이 될 수 있음을 인정하지만, 제조업체는 실제로 식물성 제품임에도 

불구하고 동물성 성분이 제품의 원료라고 전달하거나 오해를 일으키지 않도록 주의해야 한다. 이는 

표시를 전체적인 맥락에서 고려할 때, 원료가 식물성임에도 동물성으로 오해될 수 있으며 소비자 

혼란을 야기할 수도 있다. 아래 그림은 그림을 사용하여 특징적인 맛을 전달하는 예시를 보여주며, 

식물성 제품이 동물에서 유래됐다는 의미를 전달하지는 않는다.
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Ⅳ. 참고문헌

아래 참고문헌 중 별표(*)가 표시된 것은 FDA 문서관리담당(HFA-305), 5630 Fishers Lane, Rm. 

1061, Rockville, MD 20852, 240-402-7500에서 열람할 수 있으며, 일반인은 월요일부터 금요일 

오전 9시부터 오후 4시까지 방문하여 볼 수 있다. 또한 https://www.regulations.gov 에서 전자적

으로도 이용가능하다. 별표가 없는 참고문헌은 저작권 제한으로 인해 https://www.regulations.gov 

에서 공개되어 있지 않다, 일부는 명시된 웹사이트 주소에서 열람이 가능할 수 있다. 별표 없는 참고문

헌은 오직 문서관리 담당 직원실에서만 열람할 수 있다. FDA는 해당 문서다 연방관보에 게시되는 

시점에 웹사이트 주소를 확인하였으나, 시간이 지남에 따라 웹사이트가 변경될 수 있다.
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