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   개  요1

  유전자변형식품의 영양성 분야 심사는 유전자변형기술에 의한 영양성분의 

변화를 확인하고 기존의 식품과 비교하여 영양학적 가치를 유지하고 있는지를 

판단한다. 기존 식품과 유전자변형식품의 영양성의 비교에는 실질적 동등성

(Substantial equivalent)1) 개념이 적용된다.

  유전자변형식품의 성분분석은 식품으로서의 특성을 반영하여야 하므로 주요 

영양 성분과 함께 그 식품이 어떤 미량성분의 주요 공급원으로 알려져 있는 

경우 그 미량성분의 분석도 함께 이루어져야 한다. 즉, 분석 대상 식품성분은 

모든 식품에 동일하게 적용되는 것이 아니라 그 식품의 특성에 따라 선정하여야 

한다. 또한 유전자변형에 의해 이러한 성분이 인체 건강에 유해할 정도로 

변화된다면 문제가 될 수 있으므로 실질적 동등성 개념에 따라 성분 분석 

비교는 영양학적 측면에서의 성분 분석뿐만 아니라 그 식품이 가지고 있는 

고유의 유해생리활성물질이나 항영양소에 대한 분석도 포함한다. 

  따라서 본 가이드라인에서는 유전자변형식품 안전성 심사 중 영양성 

분야에 대한 심사 세부기준, 체크 리스트 등 주요 고려사항에 대하여 서술

하였다.  

1) 유전자변형식품과 기존 식품의 영양성분, 독성, 알레르기성, 유전자특성, 예상

섭취량 등을 비교 평가하여 허용 가능 범위라면 안전성도 차이가 없다고 판단
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   영양성 심사 기준2

  국내에서 유전자변형식품의 영양성 심사는 식품위생법 제18조에 따라 

「유전자변형식품등의 안전성 심사 등에 관한 규정(식품의약품안전처 고시 

제2014-203호, 2014.12.30)」에 의하여 실시되고 있으며, 심사 기준은 다음과 

같다.

 가. 유전자변형 농산물에 존재하는 영양성분, 독소, 항영양소, 삽입된 

유전자산물의 대사산물 등이 일반 품종의 성분과 비교하여 통계적으로 

유의한 차이가 있는지에 대하여 다음 사항을 검토한다.

   1) 대조군 및 참조군으로 사용한 농산물에 대한 유전적 배경 등 정보 

   2) 재배지역(지역의 특성에 관한 정보 포함), 재배시기, 통계처리방법

   3) 특성에 따라 처리한 시험군과 처리하지 않은 시험군 자료

    예) 제초제 내성 유전자변형 농산물의 경우 제초제 처리 시험군 및 제초제 미처리 

시험군 비교

   4) 유지류로 가공하여 사용하는 농산물의 경우 지방산 프로파일

   5) 허용범위 또는 문헌범위와 비교

    ※ 허용범위 : 일반적으로 상업화 품종을 동일한 시험 방법을 이용해 성분 

분석을 하며, 이를 통해 얻어진 값을 상당한 상업화 품종으로 확대 적용

시켜 설정함

    ※ 문헌범위 : 국제기구 보고 자료, 데이터베이스 등 문헌에 수록된 자료로, 

사용한 문헌과 분석결과에 대한 정보를 포함하여야 함

 나. 유전자변형기술에 의하여 의도적으로 만들어진 유전자변형식품등의 영양소, 

기능성 성분, 혹은 유해성분 등의 함량 변화는 안전성 측면에서 인체의 

건강에 문제가 없는지 검토한다.
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 다. 성분 변화를 목적으로 하는 유전자변형 농산물의 경우 성분의 변화에 따른 

가공공정, 보관 중의 효과, 대사 관련 물질 변화를 확인한다.

 라. 유전자변형에 의하여 비의도적으로 변화가 예상되는 경우 해당 성분에 

대한 분석 및 대사물질 자료를 비교 검토한다.
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   영양성 세부 심사 기준3

가. 시험설계 등 일반사항

  1) 시험군의 선정

    가) 유전자변형군과 비교 대조군은 여러 지역의 포장시험에서 같은 조건, 

동시 재배 및 수확된 것이어야 한다.  

    나) 생물학적으로 유의한 차이를 판정하기 위해서 사용되는 이상적인 

대조군은 가능한 한 유전적 배경이 동일한 모친계통(non-GM 

isogenic parent line)이어야 하며, 불가능할 경우 유전적 배경이 거의 

유사한 근동질계(near isogenic) 계통을 사용할 수 있다.

  2) 분석방법의 선택 

    가) 모든 분석 대상은 충분한 수의 시료가 채취되어야 하며, 충분한 

감도를 갖추어 주요 성분의 변화를 특이적으로 검출하는 분석 

방법을 이용해야 한다. 

    나) 분석방법은 검증된 방법 또는 AOAC 등의 표준 분석법 등 공인된 

시험방법이어야 한다.  

  3) 통계학적 분석

    가) 적절한 통계 분석 방법을 사용하여 데이터를 분석하여야 하며, 분석에 

사용된 통계방법이 제시되어야 한다.

    나) 유전자변형 식품의 성분별 최소값, 최대값, 평균값이 제시되고, 유전자

변형 식품과 비교 대조식품 간에 통계학적으로 유의적인 차이가 

있는지 확인한다. 

    다) 자연적인 변이를 고려할 경우, 여러 재배 지역 및 여러 기후 조건

에서 재배된 농산물의 성분 분석 자료를 참고한다. 
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나. 주요 영양성분 등의 비교

  1) 주요영양성분, 미량영양성분, 내재성독소, 항영양소, 알레르기 유발

성분(알레르겐), 삽입된 유전자산물의 대사산물 등이 일반 품종의 

성분과 비교하여 통계적으로 유의차가 있는지 확인한다.

      ※ 주요 성분은 안전한 식경험이 있는 대조군(비유전자변형 품종)과 유전자변형 

품종 간에 비교해야 한다.

  2) 특성에 따라 처리한 시험군과 처리하지 않은 시험군의 자료를 확인

한다.

      예) 제초제 내성 유전자변형 농산물의 경우 제초제 처리 시험군 및 제초제 미

처리 시험군 비교

  3) 유지류로 가공되어 사용되는 농산물의 경우 지방산 프로파일을 검토

하며, 단백질 주요 급원인 경우 아미노산 프로파일을 검토한다.

  4) 주요 영양성분 등의 농산물별 비교 항목은 다음과 같으며, 영양성분 등을 

문헌범위와 비교할 때에는 최신의 자료(ILSI Crop composition 

database(http://www.cropcomposition.org) 등)를 이용한다.

    가) 주요영양성분

    나) 미량영양성분

    다) 내재성독소

    라) 항영양소

    마) 알레르기유발성분(알레르겐)

      - 숙주가 주요 알레르겐을 가지고 있을 경우 유전자 도입에 따라 

기존 알레르겐의 발현을 증가시키거나 새로운 알레르겐이 발현될 

가능성이 있으므로, 다음을 확인한다.

         ※ 환자 혈청과 비유전자변형 농․축․수산물 추출액을 이용한 

immunoblot 또는 ELISA inhibition 등 시험 결과를 확인한다.

         ※ 숙주의 알레르기성 등에 관계되는 단백질의 구성성분에 대해 
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숙주와 비교하여 변화가 있는 경우, 알레르기 유발성 등에 어떻게 

영향을 주는지에 대해 확인한다.

    바) 삽입된 유전자의 대사산물

      - 일부 유전자변형체는 식품 내 다양한 대사산물의 수준을 발현

하도록 조절하기도 한다. 이 경우 인체의 건강에 좋지 않은 영향을 

줄 수 있는 식품 내 대사산물이 축적될 가능성을 고려하여야 한다.

      - 기존의 식품과 유전자변형된 식품에서의 대사산물의 성분변화와 

영양성분 측면에서 어떠한 변화가 있는지 확인하고, 만약 대사산물 

수준의 변화가 식품에서 확인되면 인체의 건강에 미칠 수 있는 

잠재적 영향에 대해 검토한다.

다. 영양성 확인을 위한 동물사양시험

  유전자변형에 의한 영양성분 등의 변화가 인체의 건강에 영향을 미치는지 

확인하기 위하여 동물사양시험 결과를 검토한다. 시험대상동물이 시험물질의 

특성에 맞게 선정되었는지 확인하고, 시험동물의 건강상태, 생존율, 사료 섭취량, 

체중 변화, 활동성 변화를 관찰해야 한다. 추가로 장기의 무게 변화 및 

조직학적 검사, 혈액화학 검사 등을 실시할 수 있다.

  1) 가금류(육계 등)

    가) 시험에 사용되는 육계 등은 부화 후 1~3일부터 5주 내외까지 시험

한다. 산란계의 경우 부화 후 18주부터 40주 내외까지 시험한다.

    나) 유전적 배경이 동일한 건강한 동물을 사용하며, 시험군 별로 동일한 

성, 동일한 수의 동물을 사용한다. 일반적으로 한 군당 6~9마리, 

산란계의 경우 3~5마리를 사용하며, 필요에 따라 동물의 수를 

추가할 수 있다. 

    다) 시험에 사용되는 옥수수, 대두박 등은 대조군으로 근동질계(near isogenic) 

계통을 사용하며, 참조군으로 2~4종의 비유전자변형 상업종을 
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포함시킨다. 

    라) 시험군, 대조군, 참조군으로 사용되는 옥수수, 대두 등 곡물 간에 

지방 함량이 다를 경우 군간 동일한 열량을 섭취할 수 있도록 지방

(옥수수유, 대두유 등 동일 곡물)을 추가한다.

         ※ 대두박을 사용할 경우 동일한 오일 추출 과정(용매추출, 압착추출 등)을 

거쳐 생산된 것이어야 한다. 

         ※ 대두 전체(full-fat soybean)를 사용할 경우 트립신 저해제 파괴를 위해 

적절히 가열된 것을 사용하여야 한다.

         ※ 면실박을 사용할 경우 단백질원의 1/2 이상을 넘지 않도록 하며, 유리 

고시폴 함량을 측정한다. 식이에서 유리 고시폴은 일반적으로 0.01% 

이하여야 한다. 

         ※ 카놀라박은 글루코시놀레이트(glucosinolate) 함량을 고려하여야 한다.

    마) 육계 등의 체중, 사료 섭취량, 사료 효율 등을 시험 단계별로 기록

한다. 사망률은 매일 기록하며 죽은 육계의 무게를 기록하고 부검을 

실시하여야 한다. 산란계의 경우 계란 품질(계란의 무게, 껍질의 질, 

알부민의 질, 노른자의 질 등)을 관찰한다. 

       ※ 죽은 동물이 있을 경우 이는 시험 데이터에서 제외한다. 다만, 사료효율은 

섭취한 총 사료의 양을 시험군당 죽은 동물을 포함한 총 체중 증가로 나누어 

구한다.

    바) 산란계의 경우 반복 시험의 횟수(각 시험군당 우리(pen) 수)는 

p<0.05에서 알파 수준(alpha level) 0.05와 베타 수준(beta level) 

0.2를 이용하여 평균으로부터 5%의 차이를 발견할 수 있을 만큼 

충분하여야 한다. 

  2) 돼지

    가) 시험에 사용되는 돼지는 성장기∼성숙기(20~120kg)를 거치도록 

한다. 경우에 따라 생후 3~5주(7~12kg) 이유기의 돼지를 대상으로 

4~6주간 실시하거나 또는 15~25kg인 성장기의 돼지를 대상으로 

6~8주간 단기 시험을 실시하는 경우도 있다. 
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    나) 유전적 배경이 동일한 건강한 동물을 사용하며, 한 군당 4~8마리의 

돼지를 사용하고 필요에 따라 동물의 수를 가감 할 수 있다. 각 

돼지는 귀 등에 태그 등을 부착하여 개별적으로 식별 가능하여야 

한다.

         ※ 군별로 동일한 성 또는 혼합 성별로 구성할 수 있으나, 동일한 성별로 구성할 

경우 성별 처리 효과를 측정할 수 있다.

    다) 시험에 사용되는 옥수수, 대두박 등은 대조군으로 근동질계(near 

isogenic) 계통을 사용하며, 참조군으로 옥수수는 1종 이상, 대두박은 

2~4종 이상의 비유전자변형 상업종을 포함시킨다. 

    라) 돼지의 체중, 사료 섭취량, 사료 효율 등은 2~3주 간격으로 측정하고, 

무게는 같은 시간대에 측정한다. 시험 종료 후 도축시 근육, 근육

지방비 등을 측정하고, 도축체의 수율, 10번째 갈비의 지방량 및 

근육 면적 등을 추가로 측정하여 평가할 수 있다.

       ※  체중 증가는 20∼50kg, 50∼90kg, 90∼120kg 등 구간으로 나누어 측정할 

수 있으며, 측정 기간 동안 체중이 감소하거나 2회 연속 체중 증가가 없는 

경우 시험군에서 제외한다. 

    마) 반복 시험의 횟수는 p<0.05에서 80%의 확률로 시험군 간 평균의 

10%의 차이를 발견할 수 있을 만큼 충분하여야 한다.
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   영양성 심사 체크 리스트
2) 4

[참고 1] 숙주와의 차이 중 성분 비교

1. 보고서명  

2. 자료의 요건   □ 전문학술지  □ 전문기관 보고서  □ 기타

3. 시험기관  

 4. 방법 및 조건

 - 지역, 블록 수 :

 - 샘플 수 :

 - 분석방법 :

 - 통계처리방법 :

 - 문헌범위/허용범위(품종수×시험지역수×시험연도수) :

 - 분석항목

  󰋯주요영양성분 :

  󰋯무기질 :

  󰋯비타민 :

  󰋯아미노산 :

  󰋯지방산 :

  󰋯내재성독소 :

  󰋯항영양소 :

 5. 결과

 6. 보완

내  용

문서번호 완  료  차 심사위원회

2) “유전자변형식품 안전성심사 우수심사기준”에서 발췌하였음.
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[참고 2] 영양성 확인을 위한 동물사양시험

1. 보고서명  

2. 자료의 요건   □ 전문학술지  □ 전문기관 보고서  □ 기타

3. 시험기관  

4. 시험물질

 시험군(배합비) : 

 대조군(배합비) : 

 참조군(배합비) :

5. 시험동물

종  

계  통 주 령

동물수

 6. 관찰 기간   □ (   )일

 7. 시험내용

 (1) (2) (3)

시험군 대조군 참조군

 시험동물 암 수 암 수 암 수

 군당 동물수

 사망동물수

 8. 평가항목

 □ 사망 개체 수 (통계방법)

 □ 임상관찰

 □ 사료소비 (통계방법)

 □ 사료효율 (통계방법)

 □ 체중 및 조직 무게 (통계방법)

 □ 기타

 9. 시험결과

10. 시험자결론

11. 보완
내  용

문서번호 완  료  차 심사위원회
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국가별 유전자변형식품 영양성 

심사 기준

 Ⅱ.
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  국가별 식품영양성분 검토 항목1

주요영양성분
및 미량영양성분

내재성독소 및
항영양소

알레르기
유발성분

한국
주요영양성분 내재성독소 

항영양소
알레르기 유발성분

EU

단백질
탄수화물
지방
섬유소
비타민
무기질
경우에 따라 지방산과 
아미노산 프로파일

OECD 식품영양성분 
심사 관련 합의문의 검
토 성분을 포함하면서, 
경우에 따라 다른 성분도 
추가할 수 있음

OECD 식품영양성분 
심사 관련 합의문의 검
토 성분을 포함하면서, 
경우에 따라 다른 성분도 
추가할 수 있음

일본 주요영양성분
내재성독소
항영양소

알레르기 유발성분

미국 제출되어야 할 영양성분을 별도 제시하지 않음

캐나다

단백질
탄수화물
지방
섬유소
회분
수분
지방산과 아미노산 프로파일
탄수화물 조성
비타민
무기질

천연 유래 또는 외래 
항영양소

-

호주 
및 

뉴질
랜드

단백질
탄수화물
지방
섬유소
회분
수분
지방산과 아미노산 프로파일
탄수화물 조성
비타민
무기질

내재성독소
항영양소 

알레르기 유발성분
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[참고] OECD 식품영양성분 심사 관련 합의문의 주요 농산물별 검토성분

  가) 옥수수

항    목

일반성분

Moisture

Protein

Total fat

Ash

Neutral detergent fiber

Acid detergent fiber

Total dietary fiber

Carbohydrate

무기질

Sodium

Potassium

Calcium

Phosphorus

Magnesium

Ferrous

Copper

Selenium

Zinc

비타민

Vitamin A

Vitamin B1

Vitamin B2

Vitamin B6

Vitamin C

Vitamin E

Folate, total

Niacin

아미노산(필수)

Methionine

Cysteine

Lysine

Tryptophan

Threonine

Isoleucine

Histidine

Valine

Leucine

Arginine

Phenylalanine

Glycine

아미노산(비필수)

Alanine

Aspartic acid

Glutamic acid

Proline

Serine

Tyrosine

지방산

Palmitic(C16:0)

Stearic(C18:0)

Oleic(C18:1)

Linoleic(C18:2)

Linolenic(C18:3)

항영양소

Phytic acid

DIMBOA

Raffinose

Trypsin and Chymotrypsin 

inhibitor

2차대사산물
Furfural

Ferulic acid

p-Coumaric acid
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항    목

일반성분

Moisture

Crude protein

Crude fat

Ash

Neutral detergent Fiber

Acid detergent fiber

Total detergent fiber

Crude fiber

Carbohydrate

Sugar(CHO-TDF)

무기질

Calcium

Phosphorus

Magnesium

Potassium

Iron

Sodium

Selenium

Manganese

Copper

Zinc

비타민

Folic acid

Vitamin A

β-Carotene

Vitamin B1

Vitamin B2

Vitamin E

Vitamin K

Niacin

Vitamin B6

아미노산

Arginine

Cystine/Cysteine

Histidine

Isoleucine

Leucine

Lysine

Methionine

Phenylalanine

Threonine

Tryptophane

Valine

Glycine

Tyrosine

Serine

Proline

Alanine

Aspartic acid

Glutamic acid

지방산

Palmitic(C16:0)

Stearic(C18:0)

Oleic(C18:1)

Linoleic(C18:2)

Linolenic(C18:3)

Arachidic(C20:0)

  나) 콩
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항    목

항영양소

Raffinose

Stachyose

Trypsin inhibitor

Lectin

Phytic acid

기타성분

Total Isoflavone

 - Diadzin, Malonyldaidzin, Daidzein, Total daidzein

 - Genistein, Malonylgenistin, Acetylgenistin, Genistein, Total 

genistein

 - Glycitin, Malonylglycitin, Glycitein, Total glycitein

알레르겐

Hydrophobic Protein

Defensin

Profilin

SAM22

P34

β-Conglycinin

P22-25

Glycinin

2S Albumin

Lecin

Lipoxygenase

Kunitz trypsin inhibitor

Unknown(39, 50 kDa)

Unknown Asn-linked 

Glycoprotein
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항    목

일반성분

Moisture

Crude protein

Fat

Ash

Crude fiber

Acid detertent fiber

Neutral detergent fiber

무기질

Calcium

Phosphorus

Magnesium

Potassium

Sodium

Sulfur

Chloride

Iron

Zinc

Copper

Manganese

Molybdenum

비타민

Biotin

Choline

Folic acid

Niacin

Pantothenic acid

Pyridozine

Riboflavin

Thiamin

Vitamin E

아미노산

Alanine

Arginine

Aspartate+Asparagine

Aspartic acid

Cystine

Glutamate+glutamine

Glutamic acid 

Glycine

Histidine

Isoleucine

Leucine

Lysine

Methionine

Nethionine+cystine

Phenylalanine

Proline

Serine

Threonine

Tryptophan

Tyrosine

Valine

  다) 카놀라
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항    목

지방산

Caproic(C6:0)

Caprylic(C8:0)

Capric(C10:0)

Lauric(C12:0)

Myristic(C14:0)

Palmitic(C16:0)

Palmitoleic(C16:1)

Heptadecanoic(C17:0)

Heptadecenoic(C17:1)

Stearic(C18:0)

Oleic(C18:1)

Linoleic(C18:2)

Linolenic(C18:3)

Arachidic(C20:0)

Gadoleic(C20:1)

Ecosadienoic(C20:2)

Behenic(C22:0)

Erucic(C22:1)

Docosadienoic(C22:2)

Lignoceric(C24:0)

Nervonic(C24:1)

항영양소

Total glucosinolates

- 3-butenyl, 4-pentenyl, 2-hydroxy-3-butenyl, 2-hydroxy- 4-pentenyl, 

3-indolylmethyl, 4-hydroxy-3-indoylmethyl

Contaminant glucosinolates

- 2-propenyl (allyl), 4-hydroxybenzyl
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  라) 사탕무

항    목

일반성분

Crude ash

Crude protein

Ether extract

Crude fiber

Sucrose

무기질 등
Sodium

Potassium

Phosphorus

α-Amino-nitrogen

  마) 감자

항    목

일반성분

Dry matter

Starch

Protein

Fat

Dietary fiber

Crude fiber

Minerals(crude ash)

Sugars

Ascorbic acid+Dehydroascorbic acid

아미노산

Alanine

Arginine

Aspartic acid

Cystine

Glutamic acid

Glycine

Histidine

Isoleucine

Leucine

Lysine

Methionine

Phenylalanine

Proline

Serine

Threonine

Tryptophan

Tyrosine

Valine

독소

Glycoalkaloids

- β-Chaconine(solanidine-glucose-rhamnose), 

- γ-Chaconine(solanidine-glucose), 

- β1-Solanine(solanidine-galactose-glucose), 

- β2-Solanine(solanidine-galactose-rhamnose), 

- γ-Solanine(solanidine-galactose)

항영양소
Protease inhibitor

Lectin
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  코덱스2

주요 영양성분의 분석

  유전자변형 농산물의 주요 영양성분, 특히 그 식품의 대표적 성분의 함

량 분석은 같은 조건에서 재배·수확한 비유전자변형 농산물의 함량 범위

와 비교하여야 한다. 농산물의 특성에 따라 제초제 등을 처리한 시험군과 처리

하지 않은 시험군을 추가로 비교하여야 하는 경우도 있다. 생물학적 의의

를 판정하기 위해서는 관찰되는 모든 차이점의 통계학적 유의성을 자연적 

변이 범위 내에서 평가해야 하며, 이 때 사용하는 비교 대상은 가능한 한 

유전적 배경이 거의 유사한 근동질계 모친 계통(near isogenic parental 

line)이어야 한다. 불가능 할 경우 가능한 한 가까운 계통을 선택해야 한다.  

  재배 조건은 해당 농산물이 생육 가능한 환경이어야 하며, 영양성분의 특

징을 정확하게 평가하는데 충분한 수가 필요하며, 또한 충분한 세대수를 거

쳐 재배하여야 한다. 환경의 영향을 최소화하여 농산물 내에서 자연 발생

적으로 일어나는 변이(genotypic variation)를 최소화하기 위해 각 재배 장소

는 동일한 시설을 갖추어야 한다. 충분한 수의 시료를 채취하여 충분한 감

도를 갖추고 주요 영양성분의 변화를 특이적으로 검출할 수 있는 분석법을 

이용하여야 한다. 
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  EU (유럽연합)3

 가. 비교 평가

 1) 대조군의 선택

  영양 번식 농산물의 경우에는 유전자변형 농산물을 만드는데 사용한 비유전자

변형 동질계 농산물에 대한 비교 평가도 실시한다. 유성 생식 농산물의 

경우에는 유전적 배경이 같은 적절한 비유전자변형 농산물을 대조군으로 

포함시킨다. 식품 및 사료 생산에 사용되는 많은 농산물은 역교배

(back-crossing) 방식으로 개발되므로, 그런 경우에는 형태학적, 농학적, 화학적 

유사성 검사 시에 가장 적절한 대조군을 사용하는 것이 중요하며, 단순히 

유전자변형 식물과 원래 사용한 비유전자변형 식물의 비교에만 의존해서는 

안 된다. 유전자변형 식물을 개발하기 위한 교배 과정에서 비유전자변형 

모품종(parental line)이 사용될 수 있기 때문이다.

  유전자변형 농산물과 해당 농산물 종의 상업적 변종(안전한 사용 내역이 

있는 것) 사이의 추가적인 조성 비교를 통해 동등성 수준을 평가할 수 있다. 

비교에 활용한 상업적 변종에 관한 데이터는 신청업체가 만들거나 참고문헌을 

활용할 수 있다. 하지만 참고문헌 데이터를 활용한다면, 그 품질을 평가해야 

한다(예, 분석 대상의 종류, 분석 방법). 범위와 평균값을 구하고 검토한다. 

이들 데이터는 유전자변형 품종이 비유전자변형 비교군의 구성성분 함량 

범위 안에 포함되는지 여부를 보여준다. 토양 조성도 식물에 존재하는 

화합물의 수준에 영향을 줄 수 있으므로, 야외 시험 데이터와 참고문헌 

데이터를 비교할 때는 이런 부분도 고려해야 한다.
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  유전자변형 농산물을 이종 교배하는 경우, 비유전자변형 농산물이 적절

한 대조군이 될 것이다. 이것이 가능하지 않다면(예, 영양 번식 농산물), 

유전자변형 농산물을 대조군으로 활용한다.

< 시험설계의 예시 >  

○ 포장시험(field trial)은 최소 8개 이상의 지역(site)에서 이루어져야 하며 1년 

이상 관찰해야 한다. 

○ 비유전자변형 참조군(non-GM reference)은 지역별로 다르게 설정할 

수 있으며, 포장시험 전체에서 적어도 6종 이상의 참조군이 재배되어야 

한다.

○ 평가를 위해서는 각 유전자변형 농산물에 대해 기본적으로 3개 이상의 

참조군을 설정하여야 하며 이때 반복구는 4개 이상이 되어야 한다. 다만 

non-GM 참조군이 2개 일 경우 6개의 반복구, 1개일 경우 8개의 반복구가 

설정되어야 한다.

○ 같은 종류의 GM 농산물이 동시에 시험재배될 경우, GM 농산물, 대조군, 

참조군의 block design은 아래와 같은 난괴법으로 구획될 수 있다. 

 

EFSA, Guidance for risk assessment of food and feed from genetically modified 

organisms(2011) 발췌
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 2) 대조군의 생산

  비교 가능한 조건으로 동일한 곳에서 키운 유전자변형 농산물과 가장 적절한 

대조 농산물을 비교하여 기본적인 데이터 세트를 확보해야 한다. 차이를 

파악할 수 있는 충분한 검정력(Statistical power)을 갖추도록 시험을 설계

해야 한다. 검정력은 표본 크기와 시험 단위 사이의 임의 변동 정도, 그리고 

검사의 유의성에 따라 달라지므로, 변이와 반복 시험 횟수를 적절하게 설계함

으로써 적절한 검정력을 확보할 수 있다. 한 계절 이상 여러 지역적 위치

에서 야외 조건으로 시험할 수 있도록, 시험 규모와 횟수를 충분히 정해야 

한다. 지역별 반복 시험 횟수는 그 농산물의 내재적 변동성을 반영하여 

정한다. 야외 시험 정보를 기술해야 하며, 파종에 앞서 실시한 야외 시험 

장소 처리, 증식과 수확 시기의 기후 조건과 기타 재배 조건, 그리고 수확한 

물품의 보관 조건 등 중요 변수에 관한 정보를 제출한다. 살충제 내성 

유전자변형 농산물인 경우에는 예정 살충제에 노출시킨 유전자변형 농산물

군과 살충제에 노출시키지 않은 군을 모두 포함시키는 것이 바람직하다. 

이런 식으로 시험을 디자인하면, 예정 재배 조건이 연구 대상 변수의 

발현에 미치는 영향을 평가할 수 있다. 유전자변형 농산물과 가장 적절한 

대조 농산물의 비교 시에는 하나 이상의 대표적인 재배 계절과 유전자변형 

농산물을 재배할 다양한 환경을 대표하는 여러 지역을 상대로 시험할 

필요가 있다. 

 3) 통계적 분석 모델과 신뢰구간

  시험 디자인을 논리적으로 해야 하며, 데이터 분석 결과를 표준화된 과학적 

단위를 사용해 명확한 형식으로 제출한다. 개별 야외 시험 데이터와 이들을 

종합한 데이터를 제출해야 하며, 적절한 통계학적 도구를 사용하여 통계학적
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으로 분석해야 한다. 예를 들어 난괴법(randomised complete block 

design)은 시험 요소(위치, 연도, 기후 조건, 변종)가 서로 상호작용을 

하는지 보여 줄 수 있다. 통계적 분석을 위한 신뢰구간을 규정한다(일반적

으로 95%로 하고 비교 대상 구성부분의 위험도에 따라 조정 가능하다).

 4) 자연 변이 검토를 위한 베이스라인

  동일한 조건에서 재배하여 수확한 유전자변형 농산물과 그의 비유전자

변형 대조 농산물이 통계적으로 유의미한 조성 차이를 보이면, 확인된 

차이점과 유전적 변형 과정 사이의 관계에 대한 추가적인 연구가 필요하다. 

정상적인 변이 범위를 벗어나는 변형이 나타나면, 생물학적 의미를 결정

하기 위한 추가 평가가 필요하다.

 

 5) 분석 대상 물질의 선정

  유전자변형 식품과 그의 가장 적절한 비유전자변형 대조 식품을 비교할 

때는 조성 분석이 매우 중요하다. 알곡 같은 기초적인 농산물을 상대로 

분석을 실시한다. 식품 생산 및 가공 체인에 사용될 때 가장 기본이 되는 

것이기 때문이다. 가공 식품의 분석은 각각의 경우에 따라 과학적으로 

타당성이 있는 경우에 필요할 수 있다.

  영양학적 측면을 고려하여 분석대상물질을 선정한다. 일반성분(수분 및 

전체 회분 함량 포함), 주요영양성분, 미량영양성분, 내재성독소 등을 고려

해야 한다. 농산물별 주요영양성분, 미량영양성분, 내재성독소 특성과 화합물

의 자연 변이 정도에 대한 정보는 OECD 문서를 참고한다. 
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  주요영양성분은 식이에 중요한 영향을 주는 성분, 즉 단백질, 탄수화물, 

지방, 섬유소, 비타민, 무기질을 의미한다. 분석 대상으로 선정한 비타민과 

무기질은 영양학적으로 유의미한 수준으로 존재하거나 그 농산물을 소비

할 때의 수준에서 식이에 영양학적으로 유의미한 기여를 하는 것이어야 

한다. 조사 대상 농산물 종에 따라 필요한 분석 항목이 달라지지만, 유전적 

변형의 의도와 영양학적 가치, 그 농산물의 용도를 감안해 적절하고 상세한 

평가를 실시할 수 있어야 한다. 예를 들어 오일이 풍부한 농산물인 경우

에는 지방산 프로파일을 평가해야 하고(각각의 주요 포화 지방산, 단가 

불포화 지방산, 다가 불포화 지방산), 중요한 단백질 공급원 역할을 하는 

농산물이라면 아미노산 프로파일(각각의 단백질 아미노산과 주요 비단백질 

아미노산)을 평가한다. 

  내재성독소는 독성 역가와 수준이 인체의 건강에 부정적인 영향을 줄 수 

있으며 내재적으로 존재하는 화합물을 의미한다. 이런 화합물의 함량을 

농산물 종과 식품의 예정 용도에 따라 평가한다.

  마찬가지로 항영양소(예, 소화 효소 저해제)와 주요 알레르기 유발 물질도 

조사한다. OECD 문서에 제시된 주요영양성분, 미량영양성분, 내재성독소, 

항영양소, 알레르기 유발성분 이외의 다른 화합물은 각각의 경우별로 분석에 

포함시킬 수 있다. 그러므로 OECD 문서는 최소 수준의 분석 대상 화합물 

리스트를 제공한다고 볼 수 있다.

  새로 도입된 특질을 감안하여 특정 화합물에 대한 연구가 필요할 수 있다. 

예를 들어 살충제 내성을 부여하는 유전자의 도입이 방향족 아미노산 합성과 

관련된 기존 유전자와 기능적으로 동일하다면, 단백질 함량과 아미노산 

조성 분석이 필요할 것이다.

  야외 시험에 포함시킨 상업적 변종이나 대조 농산물과 비교하여 유전자변형 
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농산물의 화합물 함량이 달라졌다면, 유전자변형 농산물과 관련한 대사 

및 독성학적 변화를 평가해야 한다. 적절한 경우에는 이미 발표된 변이 

범위 데이터를 고려할 수 있다. 종래의 방식으로 교배한 품종도 조성이 

유의미하게 차이를 보이므로, 유전자변형 농산물의 조성 분석은 해당 비

유전자변형 농산물에서 나타나는 자연적인 변동성을 감안해 평가해야 한다. 

유전자변형 식품과 사료의 영양 평가 문제를 다룬 ILSI 보고서와 ILSI 

농산물 조성 데이터베이스를 참고한다.

 6) 예상 섭취/사용 정도

  유전자변형 식품의 안전성을 평가하고 영양학적 의미를 평가하려면 예상 

섭취율을 추산할 필요가 있다. 

  다른 상동 유전자변형 식품에 인체가 노출되는 정도에 대한 정보와 새로운 

유전자 산물과 구성 성분에 대한 다른 노출 경로에 따른 인체 노출 정도에 

대한 정보를 그 노출량, 빈도, 노출에 영향을 주는 기타 요소를 포함하여 

제공해야 한다. 활용 가능한 소비 데이터에 근거하여 유전자변형 식품의 

예상 평균/최대 섭취량을 추산한다. 확률적 방법으로 단일값 또는 추정치가 

아닌 가능한 값의 범위를 결정할 수 있다. 가능하다면 예상 노출 수준이 

높은 특정 집단 부분을 파악하고 위해 평가 시에 이를 검토해야 한다. 예상 

효과, 이상 반응 정보와 예정 수준에서 의도한 바의 영향에 따른 유전자

변형 식품의 유효성에 관한 과학적 증거를 제공해야 한다. 노출 평가 시에 

정한 모든 가정을 기술한다. 수입량과 생산량 데이터도 노출 평가에 도움이 

되는 중요한 정보이다. 

  식품 또는 사료로 사용할 유전자변형 농산물 부분에서 유전적 변형에 의해

(예, 대사 경로의 변화로 인해) 생산되거나 변형된 구성성분과 새로운 유전자 
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산물의 함량을 적절한 방법으로 결정해야 한다. 해당 식품/사료의 가공, 

보관, 예상 처리에 따른 영향을 감안하여, 이런 구성 성분에 대한 예상 노출 

수준을 추산한다.

 7) 천연 식품 구성 성분 정보

  천연 식품 및 사료 구성 성분은 다양한 성분을 포함한다. 다량 영양소와 

미량 영양소, 이차 농산물 대사산물, 천연 독소와 항영양 요소 등이 있다. 

이런 천연 식품 구성 성분의 함량이 자연적인 변화 범위를 벗어나 증가한

다면, 이들 구성 성분의 생리학적 기능과 독성 특징에 대한 지식에 근거

하여 상세한 안전성 평가 자료를 제출해야 한다. 이 평가 결과를 바탕으로 

독성 검사가 필요한지, 한다면 어느 정도 해야 하는지 결정할 수 있다. 

생리학적 또는 생화학적 기능을 가진 구성 성분인 경우(다량 영양소와 미량 

영양소), 통합적인 독성/영양 평가가 요구된다.

 8) 유전자변형 식품 전체의 검사

  유전자변형 농산물의 조성이 실질적으로 변하거나 앞선 분자/조성/표현형 

분석 결과에서 의도하지 않은 영향 발생 징후가 있는 것으로 나타나면, 

새로운 구성 성분 뿐만 아니라 유전자변형 식품 전체를 검사해야 한다. 

이런 경우에는 설치류를 대상으로 하는 최소 90일의 독성 시험도 실시해야 

한다. 영양 불균형 문제와 투여량 선정에 특히 주의를 기울여야 한다. 

유전자변형 및 검사 식품을 최소 2개 용량 수준으로 한다. 최고 용량 수준은 

영양 불균형을 유발하지 않으면서 달성 가능한 최대 수준이어야 하며, 최저 

용량 수준은 예상 섭취량에 근접해야 한다. 대조 식이와 검사 식이 사이의 

영양학적 동등성과 검사 식이의 안정성도 중요한 고려 부분이다.
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  의도하지 않은 영향의 발생 가능성에 대한 보완 정보를 빠르게 성장하는 

어린 동물종을 상대로 비교 성장 시험을 실시하여 확보할 수도 있다(비반

추동물 모델로는 육용계, 반추동물로는 새끼 양, 또는 기타 빠르게 성장하는 

종). 이런 동물은 체중이 급속하게 늘기 때문에, 사료에 바람직하지 않은 

성분이 존재하면 민감하게 반응을 보일 수 있다. 하지만 이런 종류의 시험은 

사료에 포함시킬 수 있고 적합한 대조 사료와 영양학적으로 일치시킬 수 

있는 경우에만 가능하다.

  조성이 다른 유전자변형 농산물 유래 성분이나 유전자변형 식품 전체를 

검사할 때 대조 식이를 선택할 때는 기존의 식품의 조성이나 대체하고자 하는 

성분을 근거로 해야 한다. 대조 식이는 시험계의 민감성과 특정 매트릭스 

영향의 예상 가능성에 대한 정보를 제공할 수 있다. 새로 발현된 단백질

이나 대사산물의 세포독성 및/또는 유전자 발현 프로파일을 연구하는 동물 

및/또는 인체 유래의 체외 및 체내 시스템에서의 시험과 전체 사육 시험을 

병행하여 할 수 있다.

  다수의 유전자를 전달하는 복잡한 유전적 변형인 경우, 발현 단백질, 새로운 

대사산물, 원래의 농산물 구성 성분 사이에 나타날 상호 작용 위험성도 

평가해야 한다. 분자적 분석 결과와 새로 발현된 단백질의 작용 방식에 

관한 정보, 그리고 표적 생물체에 단백질을 함께 투여할 때의 반응과 표적 

효소의 활성에 미치는 영향에 관한 정보는, 시너지 상호 작용 가능성을 

파악하는데 도움이 될 수 있다. 일반적으로 이런 종류의 유전자변형 식품을 

대상으로 한 사육 시험은 인체 및 동물 건강에 미치는 영향을 평가하기 

위해 요구된다. 경우에 따라서는 유전자변형 모품종의 전통적인 교배를 통해 

얻은 유전자변형 농산물 유래 식품에도 적용될 수 있다.

  사육, 종자 처리 등의 과정에서 유전자변형 식품에 노출된 인체에서 관찰된 

이상 반응 정보도 제출해야 한다.
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  일  본4

숙주와의 차이에 관한 사항

  유전자변형 농산물에 존재하는 영양소나 독성물질, 영양저해물질 등의 유해 

생리활성물질 등에 대해 숙주를 포함한 이미 알고 있는 비변형체와 비교한 

데이터에 의해 유의한 차이가 있는지가 명확하며, 원칙적으로 유의한 차이가 

없어야 한다. 유의한 차이가 있는 경우에는 안전성에 문제가 없다고 판단

할 수 있는 합리적인 이유가 있어야 한다. 숙주의 알레르기 유발성 등에 

관계하는 단백질의 구성성분에서 숙주와 비교하여 변화가 발생하는 경우, 

알레르기 유발성 등에 어떻게 영향을 미칠 것인지가 명확하여야 한다.
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  미  국5

영양성분(Nutrients)

  유전자변형을 농산물에서 나타날 수 있는 비의도적 결과는 주요 영양

성분의 함량에 큰 변화가 나타나는 것이다. 직접적인 함량변화 이외에도 

영양소의 구조 변화로 말미암아 또는 그 영양소의 흡수나 대사에 영향을 

미칠 수 있는 다른 구성성분의 생성량이 증가함으로서 해당 영양소의 생체

이용률(bioavailability)이 변화할 가능성도 있으므로 안전성 평가에서 이것도 

고려해야 한다.

<유전자변형식품 등을 개발하는 산업체에 대한 가이드>

가. 숙주는 안전하게 식용으로 사용된 기록이 있는가?

  - 이미 안전한 식용 경험이 있는 기존의 농산물을 새로운 품종으로 개발

하는 것을 권장한다. 식용 경험이 없는 농산물을 숙주로 이용할 경우 

안전성과 건전성을 확인하기 위한 추가 연구가 필요하다. 

나. 숙주와 근연종의 특성을 검토했을 때 화학분석이나 독성시험을 해야 

할 필요가 있는가?

  - 통상적인 섭취량을 먹었을 때 위해를 일으킨다고 알려진 독성물질을 

가진 농산물이 숙주인 경우 해당 독성물질에 대해 검토해야 한다. 해당 

농산물 종이나 근연종의 일부 품종에서 건강에 영향을 미칠 정도의 

독성물질이 생성된 예가 있는 경우에도 검토해야 한다. 

다. 유전자변형 농산물 품종에 들어있는 독성물질의 함량이 인체 위해 
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가능성이 없다고 판단되는가?

  - 숙주농산물이나 근연종에 독성 물질이 있다면, 유전자변형 식품에 그 

독성물질의 함량이 안전한 범위 내에 있는지를 분석하여야 한다. 독성

물질의 함량은 같은 품종 내에서도 크게 다를 수 있으며, 이는 유전적 

차이도 있겠지만 재배, 수확, 저장 동안의 환경조건에 따라 달라질 수도 

있다. 이러한 자연적인 변이를 감안하여 비유전자변형 품종을 유전자

변형 품종과 같은 조건에서 재배, 수확, 저장하면서 분석하는 것이 적절

하다. 적절한 분석 방법이 없거나, 분석이 불가능하거나 효율성이 불

충분할 경우 비유전자변형 품종과 유전자변형 품종의 비교 독성시험을 

하여야 한다.

라. 유전자변형 품종에 들어있는 주요 영양소의 함량이나 생체 이용률이 

숙주의 정상적인 범위 내에 있는가?

  - 다소비 식품의 경우 주요 영양소의 함량이 숙주의 영양소 함량 범위를 

벗어난다면 이를 반드시 표시하여야 한다. 그리고 영양소의 구조가 

변하였거나, 다른 성분의 함량이 증가하여 어떤 영양소의 흡수나 대사에 

영향을 주어 해당 영양소의 생체 이용률이 변화한다면 영양성 검토를 

하여야 한다.
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  캐나다6

가. 영양학적 고려 사항

  새로운 식품을 캐나다에 도입하려면, 그 식품의 영양학적 품질과 집단 

전체와 특정 집단에 미칠 영양학적 의미를 파악할 필요가 있다. 여러 가지 

이유에서 더 민감한 집단이 있을 수 있다(예, 소아, 임산부, 수유부, 대사 

기능 이상자, 청소년과 다량 섭취 가능성이 있는 집단, 또는 소량을 섭취

하는 노인). 소비자의 영양 상태가 다음에 의하여 부정적인 영향을 받지 

않도록 하려면, 의도한 바의 영양학적 영향과 의도하지 않은 영향의 평가를 

포함한 영양 평가가 필요하다.

  - 영양학적 가치가 있는 식품 및 식품 성분을 동일하거나 유사하지만 

영양학적 가치가 떨어지는 식품으로 대체

  - 새로운 식품에 비정상적으로 많이 들어 있어 영양소나 기타 생리 활성 

성분을 과도하게 섭취

  - 식품 또는 식사의 영양학적 가치에 부정적 영향을 줄 수 있는 항영양소의 

존재 또는 항영양소 수준의 증가

나. 영양학적 품질

  식품의 영양학적 품질은 필수 영양소 및 에너지 발생 성분(적절한 양과 

질)의 존재, 그리고 영양 과학 차원에서 고려했던 기타 요소와 관련된 것이다. 

기타 요소로는 비필수 아미노산의 영양학적 역할, 특정 유형의 지방산과 

탄수화물, 식이 섬유, 콜레스테롤, 향지방성 성분, 기타 특정 식품 성분

(예, 모유), 영양소 생체 이용률, 영양소가 다른 영양소, 식품 첨가물, 천연 
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독소와의 상호 작용을 포함한다. 또한 식품 가공이 영양소와 그 식품의 

관능 특징에 미칠 영향(긍정적 영향과 부정적 영향)과 영양 과다 문제도 

있다. 최근에는 농산물에서 주로 발견되는 다양한 “생리 활성” 성분이 인체의 

건강 증진 또는 보호에 중요한 역할을 할 수 있다는 연구 결과가 발표되고 

있다. 이러한 역할 또한 영양학적 품질의 정의에 포함된다.

다. 안전한 사용 이력이 없는 식품

  안전한 사용 이력이 없는 식품인 경우, 소비자가 그 식품을 소비했을 

때 영양학적 건강에 부정적 영향을 미치지 않는다는 점을 확인하는 것이 

가장 중요하다. 그 식품을 식사에 어떻게 사용할지 결정하고 식품 조성 

데이터베이스에 사용할 기본 식품 조성 정보를 확립하며 영양소와 그 함량 

표시 사항을 검증하려면, 영양 조성과 품질에 관한 정보가 필요하다.

라. 영양 평가에 필요한 데이터의 생성에 관한 가이드라인

  1) 제출 데이터

    - 안전한 사용 이력이 없는 식품에 관한 정보는 식사 중의 그 역할을 

결정하고 그 식품의 평균 영양 조성을 파악하는데 충분한 양과 질적 

수준이어야 한다.

    - 영양학적 품질 평가를 위한 시험 시에는 사람이 섭취할 것으로 예상

되는 그 식품을 사용하여 수행해야 한다.

  2) 새로운 식품의 영양소 조성에 관한 공표된 데이터가 적절하지 않으면, 신청

업체가 분석 데이터를 확보할 필요가 있다. 이 경우에 영양 조성 데이터 

확보에 적절한 시험 방법을 설계하고 명확한 가설을 설정해야 한다.
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    - 시험 방법 설계 시에는 영양 품질의 잠재적 변화를 유발할 모든 주요 

요소를 고려하여(예, 지역, 계절, 토양 종류와 비옥도, 일조량, 온도, 

농산물 관리 등), 이들 요소를 관리해야 한다.

    - 재배 시에는 상업적 생산 상황에서 예상되는 조건에 그 신규 농산물을 

노출시킨다.

    - 그 농산물이 자라거나 수확될 것으로 예상되는 여러 장소에서 시험 

농산물을 재배한다. 데이터 수집을 위한 농산물 재배조건을 정할 때

는, 1년 동안 한 곳에서 반복하여 데이터를 얻는 방법보다는 그 농산

물이 재배될 것으로 예상되는 여러 지역을 대표하는 조건에서 여러 

해에 걸쳐 시험을 진행하도록 한다. 해당 농산물의 적정 성숙 단계에

서 샘플을 채취한다. 

    - 시험을 시작하기에 앞서, 최소한 1개 이상의 요소를 활용하여 필요 

샘플의 수 등 샘플 채취 계획을 수립한다. 변동성이 클 것으로 예상

되는 분석 대상물이나 가장 중요한 분석 대상물을 근거로 샘플 채취 

계획을 수립할 수 있으며, 이때 더 많은 샘플이 필요하다. 제안된 

통계학적 검정과 가설 검정을 위한 디자인의 계획, 검정력과 크기에 

관한 세부 정보가 제공되어야 한다.

    - 캐나다에서 식품으로 사용될 수 있는 모든 농산물 부위를 적절하게 

분석한다. 해당되는 경우에는 가공, 보관, 조리의 영향을 조사할 수 

있도록, 식품 원료, 즉 미가공 상태로 먹을 수 있는 농산물 부위와 

권장/예상 수단으로 사람이 소비하게 가공된 식품의 조성 데이터를 

제공한다.

    - 분석 대상 영양소의 선정 기준과 다)영양 조성에 기술된 영양소와 

기타 성분을 분석에서 배제시킨 이유를 제공한다.

    - 국제적으로 승인되고 검증된 분석 방법을 사용하고 샘플 보관 및 

검액 조제를 일관되고 적절하게 수행하면서, 한 시험실에서 모든 

샘플을 상대로 각각의 영양 성분과 비영양 성분을 분석한다. 채취 
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일자로부터 지정된 기간 안에 샘플을 분석한다.

    - 시험 디자인에 근거하여 적절하고 일관된 통계학적 방법을 미리 선정

하여 분석하고 결과를 정리한다.

  3) 영양 조성

  상기의 시험 가이드라인에 따라 새로운 식품을 시험하면서 다음 사항을 

분석해야 한다. 모든 사항을 분석하지 않는다면, 신청업체는 분석 대상 영

양소의 선정 기준과 다른 영양소나 아래의 기타 성분을 분석에서 제외한 

이유를 설명해야 한다.

    - 일반 성분 조성(즉, 회분, 수분, 단백질, 지방, 섬유, 탄수화물)

    - 순수 단백질 함량, 비단백성 질소 물질(예, 핵산과 아미노글리코시드), 

아미노산 프로파일 - 비정상적 아미노산이 있을 것으로 의심되는 

경우에는 분석을 실시한다(예, 세균 단백 유래 d-아미노산)

    - 완전한 지방산 프로파일(% 총지방산으로 표현), 불비누화성(nonsaponifiable) 

성분 전체, 총 스테롤 - 지방산을 단일불포화, 다가불포화, 포화 지

방산으로 구분한다.

    - 탄수화물 조성(예, 당, 전분, 키틴, 탄닌, 비전분 다당류, 리그닌)

    - 미세 영양소 조성(즉, 유의미한 비타민과 무기질 분석)

    - 천연 유래 또는 외래성 항영양소의 존재(예, 피테이트(phytate), 트립신 

저해제 등)

    - 예상 가능한 이차 대사산물, 생리학적 활성 성분, 기타 검출 성분

  4) 영양소 생체 이용률/항영양소의 존재

  안전한 사용 이력이 없는 식품이 캐나다인의 식사에서 유의미한 구성 요소가 

되거나 중요한 영양소 공급원이 될 수 있는 경우, 동물 시험을 통해 영양 

적절성을 평가해야 한다. 특히 단백질 품질, 알려지지 않은 항영양소 가능성, 

그리고 영양소 생체이용률 문제를 평가한다.
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  해당되는 경우에는 새로운 식품의 생산과 관련된 가공 조건과 그 가공 

상태가 영양 수준 및 영양소 생체이용률에 미치는 영향에 관한 정보를 

제공한다.

  5) 제출 서류에 포함시킬 정보

    - 학명과 일반명을 포함한 그 농산물의 명칭

    - 시험 디자인, 시험 조건, 그리고 영양소 수준 차이 유발원의 관리 

방법에 관한 설명

    - 샘플 채취 및 샘플 준비에 관한 설명

    - 영양 성분과 비영양 성분에 관한 데이터 확보에 사용된 분석 방법과 

통계 방법의 설명 및/또는 인용 정보

    - 영양소 및 관련 데이터: 평균 ± 표준편차와 범위로 표현

    - 통계 분석 결과

    - 해당 농산물의 모든 재배 지역에서 확보한 샘플의 기초 분석 데이터

    - 공표 데이터(가능한 경우)

    - 캐나다에서 식품으로써 그 농산물체의 예정 용도: 성분 유형, 가능한 

산물, 그 식품이 대체하고자 하는 현재의 식품과 다른 경우에는 사용 

수준, 그 식품과 그 유도체의 알려진 사용 및 소비 패턴

    - 예상 가능한 의도하지 않은 용도

   6) 의사 결정 절차

    - 인체의 영양 요구 충족에 맞춘 가이드라인과 표준, 최신 영양학 원칙에 

근거하여 영양학적 품질의 모든 부분을 평가한다. 영양소 섭취 권고 

기준, 식사에서 그 식품이 차지하는 역할, 식사 관련 질병 및 건강 

문제 발생 위해의 감소에 있어서 식사와 영양의 역할 등을 평가의 

기준으로 한다.

    - 영양학적 평가의 첫 단계는 영양소 조성 데이터와 영양소 조성에 
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대한 의도한 영향과 의도하지 않은 영향 모두의 평가 결과를 바탕

으로 한다. 비정상적이거나 예상치 못한 성분이나 영양소 또는 영양 

성분의 수준이 발견되면, 그 식품을 상대로 추가 분석을 할 필요가 

있다.

    - 안전하게 사용한 이력이 없는 새로운 식품은 구체적인 영양학적 품질 

기준에 부합할 필요가 없다. 표시 사항을 평가하고 식사에서 그 식품의 

잠재 역할을 결정하려면, 그 식품의 조성 문서화가 가장 중요하다.

  7) 식이 노출

  새로운 공정의 적용에 따른 새로운 식품의 식이 노출 평가는 다음 사항을 

추정하는데 목적이 있다.

    - 그 식품이 얼마나 많이, 얼마나 자주 소비될 것이고, 식사에서 어떤 

역할을 수행할 것인가(미가공 식품이나 종래의 방식으로 가공한 식품의 

역할과 다른 경우)

    - 새로운 공정에 따른 그 식품의 영양 조성 변화 정보와 (a)의 정보를 

바탕으로, 그 식품이 식사를 통한 영양소 섭취에 미칠 영향

    - 생리 활성 성분, 항영양소, 독소, 오염물의 특성이나 수준 변화가 

있거나 신규 성분이 그 식품에 존재하는 것으로 파악된다면, 그런 

성분에 노출될 가능성

  의도적이건 의도하지 않았건 신규 공정을 통해 식품의 영양소 조성이 

바뀌면, 동일 식품의 종래 공정과 미가공 식품의 예상 영양 가치에 대비하여 

변화의 정도를 평가해야 하며, 또한 전반적으로 식사를 통한 영양소 섭취에 

유의미한 영향을 미치는지 파악한다. 변화의 규모와 그에 따라 영향을 받는 

식품 시장 영역의 규모에 따라 완전한 노출 평가 여부를 결정한다. 현재의 

식이 섭취 데이터베이스, 바람직하게는 종래의 수단으로 동일 목적으로 

가공된 식품 대신에 변형된 영양소 조성의 새로운 식품을 섭취한 캐나다 
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피험자에게서 확보한 데이터를 활용하여 섭취 모델링 작업을 실시하여 노출 

평가를 실시할 수 있다. 예를 들어 신규 공정이 저온살균법을 대신하는 

것이라면, 데이터베이스의 저온살균 식품이 대체 식품일 수 있다. 

  노출 평가를 통해 섭취량의 평균, 변화도, 백분위수(하한/상한) 등의 정보를 

활용하여 영양소의 섭취 분포 변화 추정 자료를 확보해야 한다. 여러 집단

(예, 소아, 영아, 노인, 인종, 민감 집단)에 미칠 영향의 차이와 집단 전체에 

미칠 영향을 평가한다.

  의도적인 영양 또는 건강 관련 변형이 있는 경우, 그 방식의 영향을 최대한 

검토할 필요가 있다. 이 부분은 기존 식품의 현재 섭취 수준을 변화시킬 

수 있기 때문이다. 

  생리 활성 성분, 항영양소, 오염물, 또는 독소의 수준에 변화가 있거나 

그 공정의 결과로 인한 식품 중의 반응 부산물로 새로운 성분이 생성되는 

경우, 그 식품의 추정 섭취량을 활용하여 안전성 평가 대상이 되는 새로운 

식품 중의 이들 특정 성분에 대한 잠재적 식이 노출량을 계산한다.

  미생물 활성에 따른 부패 감소를 위해 도입한 새로운 공정은 캐나다 지역에서 

상대적으로 드물게 소비되었던 식품, 예를 들어 열대 과일의 이용성을 크게 

할 수 있다. 이런 식품의 이용성 증가는 식품 안전과 관련이 있는 영양학적, 

독성학적, 알레르기성 이슈로 이어질 수 있으며, 그러므로 건강과 유의미한 

관련이 있는 식품 성분의 노출량을 추정하고 검토해야 한다. 합리적 근거가 

있고 이를 바탕으로 정량적 예측이 가능한 경우, 그와 같은 증가의 정도와 

파급 효과를 추정한다. 이런 종류의 증가는 식이 패턴을 변화시키고, 그에 

따라 영양과 식품 중의 다른 성분에 대한 노출에 영향을 줄 수 있지만, 이런 

종류의 변화를 예측하기란 쉽지 않다. 시판 이후 섭취량 추정의 필요성과 

타당성을 각각의 경우별로 평가한다. 새로 도입된 식품, 이용성이나 대중성 

증가가 예상되는 식품에 따른 식이 변화 동향과 캐나다 사람의 식사 방식 

변화를 유발하고 부정적 또는 긍정적 건강 영향을 가져올 수 있는 다른 

많은 요소를 파악하는데, 주기적인 집단 영양 조사가 가장 적합할 수 있다. 
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  호  주7

가. 유전자변형 식품의 조성 분석

  다음 정보를 모두 제시한다.

  - 적절한 대조군(일반적으로 비유전자변형 대조 식품)과 비교하여, 유전자

변형 식품에 함유된 주요 영양성분, 독소, 항영양소의 수준 차이가 관찰

된다면 자연 편차 범위를 감안하여 통계학적 유의성을 평가하여야 한다.

  - 적절한 대조군과 비교한, 하위대사 경로에 영향을 미쳐 유전자변형에 

따라 발생할 가능성이 있는 기타 구성 성분의 함량 수준

  - 적절한 대조군과 비교한, 유전자변형 식품에 자연적으로 발생하는 

알레르기성 단백질의 함량 수준. 단백질 함량의 유의미한 변화가 합리적

으로 예상되는 경우와 성분 표시가 필요한 경우에 특히 주의가 요구

된다. 

주: 대조군은 근동질계 모품종이나 균주로 한다. 그런 것을 찾을 수 없는 경우

에는 유전자변형 품종이나 균주와 최대한 가까운 것이어야 한다.

나. 유전자변형 식품의 영양학적 영향과 관련된 정보

  비유전자변형 대조 식품과 비교했을 때, 유전자변형 식품의 특정 영양소 

수준이 생물학적으로 유의미하게 변화된 것으로 조성 분석에서 나타난 경우, 

다음 정보를 신청서류에 포함시켜야 한다.
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주: 필요한 경우에 Food Standards Austrailia New Zealand(FSANZ)는 맞춤형 

컴퓨터 프로그램인 DIAMOND를 활용하여 유전자변형 식품에 함유된 영양

소의 식이 노출 평가를 실시한다. DIAMOND는 식품 영양소 조성 데이터

와, 최근의 호주 및 뉴질랜드 국민 영양 조사 데이터를 종합한 것이다.

  1) 식품의 조성 변화에 따른 영양학적 영향 평가에 필요한 데이터

  유전자변형 식품에 함유된 영양소의 생체이용률 변화를 보여 주는 정보와 

함께, 전체적인 식사와 관련하여 유전자변형 식품의 예상 식이 섭취량에 

관한 데이터를 포함시킨다.

  2) 동물 사육 시험 데이터(가능한 경우)

  비유전자변형 대조 식품을 섭취하는 종을 사용하여 유전자변형 식품의 동물 

사육 시험 결과를 포함시킨다. 동물 시험은 해당 동물이 가장 빠르게 성장

하는 기간 동안 실시한다. 특정 영향을 평가하기 위하여 다른 동물 시험을 

수행하기도 한다.

주: 유전자변형 식품을 상대로 동물 사육 시험을 수행해야 한다는 기준은 없

다. 하지만 이런 시험을 통해 확보한 결과는 그 유전자변형 식품이 적어

도 기존의 비유전자변형 대조 식품과 영양학적으로 동등하다는 추가적인 

보증을 제시할 수 있다. 유전자변형 식품이 필수 식품인 경우에는 이런 

시험이 특히 중요하다.

  3) 영양소 분석

  다음과 같이 영양소 분석을 실시한다.

  - 일반 성분 조성(회분, 수분, 단백질, 지방, 섬유소, 탄수화물의 대략적인 

함량을 의미한다.)

  - 아미노산 분석

  - 지방산 분석
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  - 탄수화물 분석

  - 비타민 및 무기질 분석

  - 특정 식품에 존재하는 다른 화합물이 전체 식사에 유의미한 영향을 

줄 가능성이 있다면, 그 화합물도 분석한다. 예를 들어 콩에 함유된 

피토에스토르겐인 이소플라본(isoflavones)도 평가한다.

사례 연구 - 라운드업 레디 콩

영양소  분석

라운드업 레디 콩과 기존 콩(라운드업 살포 또는 미살포 조건) 사이의 영양소 

함량에서 유의미한 차이가 발견되지 않았다. 다음 성분을 분석했다.

∙콩 전체, 구운 식사, 굽지 않은 식사, 단백질 분리물, 단백질 농축물을 대상

으로 한 단백질, 지방, 수분, 섬유소, 회분

∙18개 아미노산: EPSPS 효소가 합성을 보조하는 것 포함

∙콩 전체와 정제, 탈색, 탈취 처리한 콩기름의 지방산(팔미트산, 스테아르산, 

올레산, 리놀레산, 리놀렌산)

∙종자 저장 단백질

∙이소플라본(제니스테인, 다이드제인, 쿠메스테롤) 함량도 분석했다. 라운드업 레디 

콩과 기존 콩(라운드업 살포 또는 미살포 조건) 사이에 유의미한 차이가 발견되지 

않았다.

  4) 항영양소의 수준

  항영양소는 식품에 함유된 영양소의 섭취를 저해하는 성분이다. 종래 식품에 

함유된 항영양소로는 아래에 기술된 바와 같은 트립신 저해제와 피트산이 

있다.

  조곡(raw cereal)과 콩류에는 트립신 저해제가 많이 함유되어 있다. 

트립신은 장내 효소(단백질)로 식품에 들어 있는 단백질을 소화한다. 트립신 

저해제는 트립신의 작용을 방해하여, 장내 단백질 소화와 영양소 흡수에 

영향을 주어 영양 부족을 유발한다. 트립신 저해제는 열에 의해 용이하게 

불활화되므로, 음식을 익혀 먹으면 아무 문제가 되지 않는다.
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  피트산은 일반적으로 콩과 카놀라 등의 농산물에 존재한다. 음식에 함유된 

인, 칼슘, 마그네슘, 아연의 흡수를 감소시킨다. 하지만 피트산은 발암 효과도 

있는 것으로 생각되는데, 이 효과와 항영양 작용을 비교하여 평가할 필요가 

있다.

  FSANZ는 자연 발생적으로 식품에 존재하는 항영양소의 수준을 살펴

보고, 유전자변형 때문에 항영양소 수준이 종래 식품의 자연적인 항영양소 

함량 범위를 유의미하게 벗어났는지 확인한다.

  또한 식품 가공 과정에서 항영양소가 불활성화될 수 있으므로, 식품 가공 

과정도 고려한다.

사례 연구 - 라운드업 레디 콩

항영양소  수준

콩에 함유되어 있는 것으로 알려진 항영양소는 렉틴, 트립신 저해제, 파이테

이트이다. 렉틴과 트립신 저해제는 모든 콩 제품에 적용되는 가공 공정이나 

가열 처리 과정 중에 파괴된다. 라운드업 레디 콩과 종래의 콩 사이에 렉틴, 트

립신 저해제, 파이테이트 함량 차이가 발견되지 않았다.

또한 라피노오스와 스타키오스 함량도 조사했다. 이들 탄수화물은 항영양소라고 

하기는 어렵지만, 그 함량이 증가하면 헛배부름을 유발하기 때문에 바람직하지는 않다. 

라운드업 레디 콩과 종래 콩 사이에 라피노오스나 스타키오스 함량 차이가 발견

되지 않았다.

  5) 자연 발생적 독소의 수준

  FSANZ는 기지의 자연 발생적 독소의 수준을 검토하여, 유전자변형 때문에 

동등한 종래 식품의 함량 수준을 벗어나 유의미하게 증가했는지 확인한다.

사례 연구 - 라운드업 레디 콩

자연  발생적  독소의  수준

콩에는 자연 발생적 독소가 없다.
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사례 연구 - 라운드업 레디 콩

정상적인  성장과  건강 기여도

라운드업 레디 콩의 영양학적 적절성을 확립하는데 필요한 조성 데이터와 

기타 데이터가 충분한 것으로 생각되었다. 하지만 동물 사육 시험을 다수 실시

했으며, 그 결과를 FSANZ가 평가했다.

이 시험을 통해 라운드업 레디 콩의 맛이나 영양 가치가 예상치 못하게 변한 

것이 없음을 확인했다. 라운드업 레디 콩과 기존 콩을 쥐, 닭, 젖소에게 4-6주간 

  6) 자연 발생적 알레르기 유발 단백질의 수준

  식품에 존재하는 자연 발생적 알레르기 유발물질의 수준을 조사하여, 

유전자변형 때문에 동등한 종래 식품의 함량 수준을 벗어나 유의미하게 

증가했는지 확인한다.

사례 연구 - 라운드업 레디 콩

자연  발생적  알레르기  유발  단백질의  수준

기존 콩은 일부 사람에게서 알레르기를 유발하는 단백질을 다수 함유하고 있다. 

이들 단백질의 함량 수준이 유전자변형의 의도하지 않은 영향으로 증가했는지 

조사했다.

라운드업 레디 콩과 기존 콩을 콩 알레르기가 있는 사람의 면역 혈청에 투입

하여 면역 반응을 분석했다. 면역 반응의 특성과 규모는 라운드업 레디 콩과 

기존 콩 품종 다수에서 유사했으며, 이는 라운드업 레디 콩이 미변형 콩보다 

더 큰 알레르기성을 갖고 있지 않다는 것을 의미한다.

  7) 영양학적 영향

  FSANZ는 유전자변형 식품이 영양학적으로 적절하며 사람의 정상적인 

성장과 건강에 기여함을 확인해야 한다. 이를 위해서는 유전자변형 방법과 

그 결과를 이해하고 식품의 조성을 분석할 필요가 있다. 조성 분석에서 

중요한 영양소나 기타 성분 다수가 유의미한 차이를 보이는 것으로 나타

난다면, 또는 유전적 변화 때문에 핵심 영양소의 생체이용률이 변화될 우려가 

있다면, 동물 시험을 통해 그 식품의 영양학적 적절성을 평가할 수 있다.
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사료로 주었다. 

쥐와 닭을 상대로 시험하면서 이상 징후 발생 여부를 주기적으로 관찰했고, 

사료 섭취량과 체중을 매주 측정했다. 시험이 종료된 다음에는 동물을 부검했다. 

쥐의 장기를 취하여 무게를 재고 조사했다. 닭의 심장 근육과 복부 지방 패드를 

채취해 무게를 쟀다. 젖소 대상 시험 시에는 사료 섭취량, 우유 생산량, 우유 조성, 

질소 수지를 조사했다.

라운드업 레디 콩은 쥐, 닭, 젖소의 정상적인 성장과 건강을 뒷받침하고 맛도 차이가 

없는 것으로 나타났다. 또한 세균 유래 EPSPS 효소를 마우스에 고용량 투여

한 시험에서는 급성 독성이 없는 것으로 확인되었다.

메기와 메추라기를 대상으로 한 시험에서도, 쥐, 닭, 젖소 시험과 일치하는 결

과가 나왔다.
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유전자변형 농산물 평가를 위한 

우수동물시험기준(ILSI)

Ⅲ.
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