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Ⅰ 기술수준 체크리스트

연구개발하고 있는 기능성 소재에 대해 다음의 항목에 맞춰 점검․
해 보시고 각 항목의 설명을 참고하시기 바랍니다, .

번호 질 문 항 목 구분

1 건강기능식품의 정의를 이해하고 계십니까? □

2 건강기능식품과 일반식품의 차이를 알고 계십니까? □

3
고시형과 개별인정형 건강기능식품의 차이를 알고
계십니까?

□

4 건강기능식품 인정과 관련된 규정을 알고 계십니까? □

5
건강기능식품으로 개발할 수 있는 원재료의 범위를
알고 계십니까?

□

6
건강기능식품을 제조하려면 어떠한 영업을 갖추어야
하는지 알고 계십니까?

□

7
기능성 소재의 원재료에 대한 학명 사용부위가,
명확합니까?

□

8 기능성분 또는 지표성분이 설정되었습니까? □

9 제조과정이 최적화와 표준화 되었습니까? □

10 제조과정에 따른 수율이 확인되었습니까? □

11
제조과정에 따른 기능성분 또는 지표성분의 함량
변화가 제시되었나?

□

12
제조과정 중 각 단위공정의 조건과 목적이
명확합니까?

□

13
제조과정에 사용된 식품원료 및 식품첨가물용매 효소( ,
등이 있습니까) ?

□

14
제조된 기능성 소재의 성상 영양성분 등의 자료가,
있습니까?

□

15
기능성분 또는 지표성분의 함량 규격범위 또는(
이상이 있습니까) ?

□

16
기능성분 또는 지표성분에 대한 타당한 시험방법이
있습니까?

□
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번호 질 문 항 목 구분

17
중금속 종납 카드뮴 총비소 총수은의 규격이4 ( , , , )
있습니까?

□

18 미생물 규격대장균군 세균수 등의 규격이 있습니까( , ) ? □

19
각 규격 및 잔류농약 종에 대한 검사성적이(49 )
있습니까?

□

20
기능성 소재를 안전성 의사결정도에 적용해
보았습니까?

□

21
기능성 소재나 이와 유사한 식품의 국내외 인정 및․
사용현황 등이 있습니까?

□

22
기능성 소재의 인체적용시험자료가 있다면 안전성
지표를 확인하였습니까?

□

23
의사결정도 상 독성시험자료가 필요한 경우,
독성시험자료가 있습니까?

□

24 제안한 기능성 소재의 일일섭취량을 제안하였습니까? □

25
제안한 섭취량의 평가자료판매현황 자료 등가( , DB )
있습니까?

□

26 안전성과 관련된 의 자료를 확인하였습니까DB ? □

27
다른 영양성분의 흡수 분포 대사 배설 등에 영향을, , ,
미치는지에 대한 자료가 있습니까?

□

28 섭취 시 주의사항과 그 근거가 있습니까? □

29
제안하는 기능성 내용이 있으며 건강기능식품에,
적합합니까?

□

30
시험관 시험 자료의 시험물질과 개발소재의 제조과정
등이 유사합니까?

□

31
동물시험 자료의 시험물질과 개발소재의 제조과정
등이 유사합니까?

□

32
인체적용시험 자료의 시험물질과 개발소재의 제조과정
등이 유사합니까?

□

33
시험관 시험 동물시험 인체적용시험 자료는 기능성, ,
내용과 관련이 있습니까?

□

34
시험관 시험 동물시험 인체적용시험 자료에서 관련된, ,
생화학적 지표가 유의적으로 개선되었습니까?

□

35
제출된 기능성 근거 자료들의 지표가 연관성일관성이․
있는가?

□
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Ⅱ 질문항목 설명

1 건강기능식품의 정의를 이해하고 계십니까?

2 건강기능식품과 일반식품의 차이를 알고 계십니까?

3
고시형과 개별인정형 건강기능식품의 차이를 알고 계

십니까?
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4 건강기능식품 인정과 관련된 규정을 알고 계십니까?

5
건강기능식품으로 개발할 수 있는 원재료의 범위를

알고 계십니까?
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6
건강기능식품을 제조하려면 어떠한 영업을 갖추어야

하는지 알고 계십니까?

7
기능성 소재의 원재료에 대한 학명 사용부위가 명확,

합니까?



❖

8 기능성분 또는 지표성분이 설정되었습니까?
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9 제조과정이 최적화와 표준화 되었습니까?

10 제조과정에 따른 수율이 확인되었습니까?
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11
제조과정에 따른 기능성분 또는 지표성분의 함량 변

화가 제시되었나?

12
제조과정에 사용된 식품원료 및 식품첨가물 용매 효( ,

소 등 이 있습니까) ?

13
제조된 기능성 소재의 성상 영양성분 등의 자료가 있,

습니까?
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14
기능성분 또는 지표성분의 함량 규격 범위 또는 이상( )

이 있습니까?

15
기능성분 또는 지표성분에 대한 타당한 시험방법이

있습니까?

16
중금속 종 납 카드뮴 총비소 총수은 의 규격이 있4 ( , , , )

습니까?
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17 미생물 규격대장균군 세균수 등의 규격이 있습니까( , ) ?

18 각 규격 및 잔류농약 종에 대한 검사성적이 있습니까(49 ) ?

19 기능성 소재를 안전성 의사결정도를 적용해 보았습니까?
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20
기능성 소재나 이와 유사한 식품의 국내외 인정 및․
사용현황 등이 있습니까?

21
기능성 소재의 인체적용시험자료가 있다면 안전성 지

표를 확인하였습니까?



❖

22
의사결정도 상 독성시험자료가 필요한 경우 독성시험,

자료가 있습니까?

23 제안한 기능성 소재의 일일섭취량을 제안하였습니까?

24
제안한 섭취량의 평가자료 판매현황 자료 등 가 있( , DB )

습니까?
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25 안전성과 관련된 의 자료를 확인하였습니까DB ?
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26
다른 영양성분의 흡수 분포 대사 배설 등에 영향을, , ,

미치는지에 대한 자료가 있습니까?

27 섭취 시 주의사항과 그 근거가 있습니까?

28
제안하는 기능성 내용이 있으며 건강기능식품에 적합,

합니까?
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29
시험관 시험 자료의 시험물질과 개발소재의 제조과정

등이 유사합니까?

30
동물시험 자료의 시험물질과 개발소재의 제조과정 등

이 유사합니까?

31
인체적용시험 자료의 시험물질과 개발소재의 제조과

정 등이 유사합니까?
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33
시험관 시험 동물시험 인체적용시험 자료에서 관련, ,

된 생화학적 지표가 유의적으로 개선되었습니까?

34
제출된 기능성 근거 자료들의 지표가 연관성일관성이․
있는가?
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건강기능식품 기능성 원료 인정에

관한 규정
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건강기능식품 기능성 원료 인정에 관한 규정

제 장 총 칙1

제 조 목적1 ( )

제 조 정의2 ( )
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제 조 심사대상 범위3 ( )

제 조 인정기준4 ( )

제 장 인정절차2

제 조 인정신청5 ( )
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제 조 처리기간6 ( )

제 조 자료의 보완 등7 ( )
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제 조 신청서류의 반려8 ( )

제 조 인정자문9 ( )․

제 조 인정통보10 ( )

제 조 인정사항의 변경11 ( )
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제 장 제출자료3

제 조 제출자료의 범위12 ( )

제 조의 제출자료의 작성방법12 2( )
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제 조 제출자료의 내용 및 요건13 ( )



❖



❖



❖



❖



❖



❖
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제 장 평가원칙4

제 조 기준 및 규격14 ( )

제 조 안전성15 ( )
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제 조 기능성16 ( )

제 조 건강기능식품의 기준 및 규격17 ( )

제 조 재검토기한18 ( )
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❖



❖



❖



❖



❖



❖



❖



❖



❖



❖

฀฀
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❖



❖



건강기능식품 기준 및 규격 인정에

관한 규정
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건강기능식품 기준 및 규격 인정에 관한 규정

제 조 목적1 ( )

제 조 인정기준2 ( )

제 조 심사대상3 ( )

제 조 인정신청4 ( )
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제 조 처리기한5 ( )

제 조 자료의 보완 등6 ( )
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제 조 신청서류의 반려7 ( )

제 조 인정자문8 ( )․

제 조 인정통보9 ( )

제 조 인정사항의 변경10 ( )
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제 조 제출자료의 범위11 ( )

제 조 제출자료의 작성방법12 ( )

제 조 제출자료의 내용 및 요건13 ( )
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❖



❖

제 조 평가원칙14 ( )

제 조 재검토기한15 ( )
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❖



❖



❖



❖

฀฀



❖



❖



❖



건강기능식품에 사용할 수 없는

원료 등에 관한 규정



❖

건강기능식품에 사용할 수 없는 원료 등에 관한 규정

제 조 목적1 ( )

제 조 건강기능식품에 사용할 수 없는 원료2 ( )

제 조 의약품과 같거나 유사한 건강기능식품3 ( )
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제 조 재검토기한4 ( )
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원 료 명 학 명 이 명
甘遂 甘澤

牽牛子 黑丑

款冬 款冬花

駱駝蓬

曼陀羅葉

大戟 京大戟

大黃
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원 료 명 학 명 이 명

藤黃 玉黃 月黃

洋地黃葉

馬兜鈴

馬錢子

馬鞭草 鐵馬鞭

麻黃

草麻黃 麻黃根

萬年靑

綿馬 貫衆

牧丹皮

木防己

木桶 丁翁 萬年藤
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원 료 명 학 명 이 명
半夏

防己 淸風藤

防風

白屈菜

白附子

白鮮皮 北鮮皮

藜蘆

藜蘆頭

寶豆 呂宋果

福壽草

附子 精製附子 加

工附子 川烏



❖

원 료 명 학 명 이 명
檳榔子 大腹子

商陸 長不老

石榴皮

罌粟

鈴蘭
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원 료 명 학 명 이 명

芫花

威靈仙 Clematis mandshurica
Clematis

,

印度蛇木

樗白皮 樗皮

天南星

茜草根 血見愁 活血丹

茜草 紅茜根

靑木香

草烏 Aconitum ciliare
,

烏喙 鷄毒

土附子
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원 료 명 학 명 이 명

規邦皮

吐根

巴豆

八角蓮

海葱

杏仁
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원 료 명 학 명 이 명

黃栢



❖

원료명 비 고

麥角

斑猫

蛇毒

麝香

蟾酥

蜈蚣
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원 료 명



❖

원 료 명



❖

원료명 비 고





건강기능식품의 표시기준
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건강기능식품의 표시기준

제 조 목적1 ( )

제 조 용어의 정의2 ( )



❖

제 조 표시대상3 ( )



❖

제 조 표시사항4 ( )

제 조 표시방법5 ( )



❖



❖

제 조 세부표시기준 및 방법6 ( )



❖



❖

฀฀

฀฀



❖

฀฀



❖



❖



❖



❖



❖



❖



❖

제 조 중량등의 허용오차7 ( )

제 조 적용특례8 ( )



❖

제 조 준용9 ( )



❖

제 조 재검토 기한10 ( )



❖



❖



❖



❖



❖



❖

품 목 표 시 된 양 허용오차


