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위해평가와 영양

정 해 랑

㈜영양과미래

• 위해평가 risk assessment 
• 전통적 위해평가와 영양 위해평가 
• 영양 분야 위해평가 사례 

– 엽산 강화정책 
– 임산부의 해산물 소비 권장 

• 식품영양정책과 위해평가  

 

위해와 위해평가 

• 위해 risk 
– 식품, 식품첨가물, 기구 또는 용기 포장에 존재하는 위

험요소로서 인체의 건강을 해치거나 해칠 우려가 있
는 것. 식품위생법 제2조(정의) 

• 위해평가 risk assessment 
– 인체가 식품 등에 존재하는 위해요소에 노출되었을 

때 발생할 수 있는 유해영향과 발생확률을 과학적으
로 예측하는 일련의 과정으로  

• 식품에서 평가대상 위해요소 : 잔류농약, 중금속, 식품첨
가물, 잔류 동물용 의약품, 환경오염물질 및 제조, 가공, 
조리과정에서 생성되는 물질 등 화학적 요인 

 
위해평가 지침서. 식약처 2011 

위해평가 과정 
• National research council (1983) 소개  
• 위험성확인, 위험성결정, 노출평가, 위해도결정 의 4단계 

 
 

2. 위험성 결정 

1. 위험성 확인 

4. 위해성 결정 

3. 노출 평가 

 

1. 위험성 확인 hazard identification 
 
• 독성실험 및 역학연구 등을 활용하여 화학적, 미생물적, 물리적 위해

요인의 유해성, 독성 및 그 정도와 영향 등을 파악하고 확인하는 과

정 

 
• 주요 내용 

– 물리화학적 성질, 사용용도, 사용량, 사용현황, 제조과정 조사 
– 노출원, 노출기간, 인체영향 여부 및 생물학적 자료 (흡수, 분포, 

대사, 배설, 체내 축적성 ) 조사 
– 독성자료 조사 
– 단기독성, 장기독성, 발암성, 유전독성, 생식독성, 면역독성 등 
– 발암성이 있는 경우, 임상 및 동물실험 결과 등을 검토하여 발암

성 판단 근거자료를 확보 
– 인체 역학 연구결과, 독성 동태자료 등 



대한임상건강증진학회 2014 추계학술대회

10

2. 위험성 결정 hazard characterization 

 
• 위해요소의 노출량과 유해영향 발생과의 관계를 정량적

으로 규명하는 단계  
• 인체 및 동물 독성자료 등을 토대로, 위해도 결정 시 활

용되는 독성값 (NOAEL, BMDL) 및 인체 안전기준을 설정
하는 단계 

 

 

• 인체안전 기준치 (Health based guidance level) 
– ADI : 인허가 대상물질 (식품첨가물, 농약, 동물용 의약품 등)로

서 의도적으로 사용되는 물질에 적용 
• Acceptable Daily Intake, 1일 섭취 허용량 : 인간이 평생 섭취해도 관찰할 수 

있는 유해 영향이 나타나지 않는 1인당 1일 최대 허용섭취량 (단위. Mg/kg 
bw/day) 

– TDI : 비의도적으로 노출되어 환경 등을 통해 노출되는 물질에 
적용 

– aRfD : 축적 독성이 약하며 일시적 노출로 가장 민감한 영향 등
을 일으키는 급성 독성 물질 (유기인제 농약, 클렌부테놀 등)  

 

3. 노출평가 exposure assessment 
 

• 식품 등을 통하여 사람이 섭취하는 위해 요소의 양 또는 
수준을 정량적 및 (또는) 정성적으로 산출하는 과정 

 

영양 위해평가 

 

전통적 위해평가 방법과 영양 위해평가 

• 전통적 위해평가 
– 여러 변수와 가정을 통해 노출과 위해를 계량화 

• 독성물질 : 무편익. 소비자에게 위해가 없는  보수적 접근 
• 의약품 : 일부 부작용도 채택 

• 영양 위해평가 
– 복합적, 위해와 편익의 균형 
– 영양소 부족, 영양소 과잉 
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영양소의 독성에 관한 
위해평가 모델 

 

• 영양소의 위험성 확인 

Group A 
위해 가능성 매우 낮음 

Group B 
위해 가능성 낮음 

Group C 
위해 가능성 높음 

비타민 B1 
B2 
B12 
K 
비오틴 
판테텐산 

비타민 D 
E 
B6 
C 
나이아신 

비타민 A 
엽산 
Ca 
Fe 
Zn 
Cu 
Mn 
Se 
 

• 노출평가 : 식품첨가물과 영양소 

    
 

• 영양섭취기준 

한국인 영양섭취기준 
• 평균필요량(Estimated Average Requirement, EAR) 

– 대상 집단을 구성하는 사람들의 절반에 해당하는 사람들의 일일 필요량을 충족
시키는 값 

– 대상 집단의 필요량 분포치 중앙값 
– 영양소의 부족을 평가하기 위한 최소량의 기준 

• 권장섭취량(Recommended Nutrient Intake, RNI) 
– 성별, 연령군별로 거의 모든(97~98%) 건강한 인구 집단의 영양소 필요량을 충족

시키는 추정치 
– 평균필요량에 표준편차의 2배를 더한 값 
– 평균필요량이 정해진 영양소에 한해서만 권장섭취량이 정해지게 되며, 기존의 

영양권장량(RDA)와 동일한 개념 
• 충분섭취량(Adequate Intake, AI) 

– 영양소 필요량에 대한 정확한 자료 등이 부족하여 권장섭취량을 정할 수 없는 경
우 역학조사에서 관찰된 건강한 사람들의 영양소 섭취량의 중앙값으로 결정 

• 상한섭취량(Tolerable Upper Intake Level, UL) 
– 과잉 섭취로 인한 건강상의 위험이 나타날 수 있는 경우 인체에 건강유해영향이 

나타나지 않는 최대영양소섭취수준 
– 개인 차이와 불확실성 등을 충분히 감안하여 설정 

 

위해평가의 영양분야 적용 사례 
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식품 첨가물 및 영양소 강화의 기본 접근 

• 해당 화학물질/영양소의 현재 섭취량 산출  

• 규정을 변경할 경우 (즉 식품 내 농도를 변경) 의 향후 섭취량 추정  

• 현재 섭취량과 향후 추정 섭취량을 건강 기준과 비교  

– ADI, UL 등의 초과 비율 (적절한 것으로) 

– EAR  미만 비율 (영양소일 경우) 

 

엽산 강화정책 

 

임의 강화 정책 

• Decision tree for the discretionary fortification of foods (IOM 
2003). 

엽산 강화정책의 도입 

Dietary intake: 
low (foods & 
supplements) 

Biomarker data: 
Prevalence of 
deficiency high 

NTD surveillance: 
Folate‐preventable 

NTD’s  

Need for folic acid fortification policy 

Folic acid fortification amount determined 
through modeling 

Frequency and 
amounts of target 
foods consumed by 
population groups 

Identification of 
target foods for 
fortification 

Intervention trials 
providing dose‐

response information 

Alternative 
strategies to 

increase intake 

Benefits  Risks 

Feinleib M et al.  Folate fortification for the prevention of birth defects: case study.  Am J Epidemiol 2001 

 

• 균형 
– 모든 소비자에 안전한 섭취 
– 표적 소비자의 섭취 증가 

Folate (mcg/day)        Food, Supplements, Fortified Food 

Age in Years 1-3 MF 4-10 MF 
11-18 M 19-50 M 51+ M 11-18 F 19-50 F 51+ F 

0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

엽산 강화 기준 결정 
400 
mcg 

320 
mcg 

1,000
mcg 

• “enriched” 시리얼 곡류제품에 엽산강화 의무화  
• 아침식사용 시리얼에 100% 영양소 기준치  (400 

µg/serving)까지 강화 허용 
• 식사보충제는 강화 수준 제한 없음 
• 1996년 시행  
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Changes in Folate Status 
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Risk‐Benefit Analysis of Seafood Consumption 

Comprehensive Reviews in Food Science and Food Safety 
Volume 11, Issue 5, pages 490-517, 24 AUG 2012 http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1541-4337.2012.00200.x/full#f1 

Figure 1. –Major steps in risk-benefit assessment, as recommended by the EFSA Scientific Committee and based on the discussions of the 
EFSA scientific colloquium on risk-benefit analysis of foods. Risks and benefits are first assessed separately and then the results of the 2 
assessments are compared in the final stage of risk-benefit assessment, termed “risk-benefit comparison.” Figure modified from Barlow 
and others (2010). 

임산수유부 및 어린이의 생선 섭취와 메틸수은 

Identification and characterization of the health effects of seafood 

• Positive or reduced adverse health effects of seafood 

 

• Hazards and negative health effects of seafood 

Qualitative risk-benefit assessments 

 
 

 

• Seafood 관련한 많은 건강 종말점을 고려한 통합적 평가를 위해 몇 
가지 대규모 질적 평가 수행 
 
– 2005. National Oceanic and Atmospheric Administration, 

Institute of Medicine.  
– 2006. Harvard School of Public Health and Harvard Medical 

School 
– 2010. FAO/WHO. 코덱스 위원회의 과학 자문 요청에 따라 전문

가 협의 개최 
– 2010. Dietary Guidelines Advisory Committee 

Comprehensive Reviews in Food Science and Food Safety 
Volume 11, Issue 5, pages 490–517, September 2012  

Quantitative risk-benefit assessments 

• Assessments based on common metrics 
–  단일 성과. 예. 사망률, 이환율, 건강 관련 기준값의 초과/

부족 등 
• Assessments based on composite metrics 

– Studies using QALYs 
– Health-based monetary impacts 
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 2014. 3. FDA/EPA. “Fish: What you need to know about mercury 
in fish and shellfish” 개정안 발표 
 Risk benefit message 

• 가임기 여성, 임신수유부, young children 
o 단백질 제공, 포화지방 낮고, 여러 미량영양소 풍보. 오메

가 3계 지방산 제공 
o 수은을 메틸수은 형태로 함유. 메틸수은은 중앙신경계에 

영향, 태아의 뇌 발달 저해. 
 여성 (가임기 여성, 임신수유부) 및 어린이를 위한 3가지 안전 요

령 
• Do not eat shark, swordfish, king mackerel, tilefish 
• Eat up to 12 ounces (2 average meals) a week of a variety 

of fish and shellfish that are lower in mercury 
• Check local advisories about the safety of fish caught by 

family and friends in your local lakes, rivers, and coastal 
areas 

 

• 2014. 5. A quantitative assessment of the net effects on fetal neurodevelopment 
from eating commercial fish (as measured by IQ and also by early age verbal 

development in children) 
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식품영양정책과 영양 위해평가 

 

Risk 
Assessment 

Risk 
Management 

Risk Communication 

  Science based  Policy based 

   Interactive exchange of information 
& opinions concerning risks 

위해분석 Risk Analysis 

식품분야 위해평가 관련 규정 
• 식품안전기본법 

– 제20조(위해성평가) 
• 식품위생법 

– 제15조(위해평가) 
• 위해평가방법 및 절차 등에 관한 지침 
• 식품에서 평가대상 위해요소 : 잔류농약, 중금속, 식품첨가물, 

잔류 동물용 의약품, 환경오염물질 및 제조, 가공, 조리과정에
서 생성되는 물질 등 화학적 요인 
 

 

• 식약처의 위해평가와 위해관리 상호 흐름도  

 

 
 

 

RISK  
ASSESSMENT 

(Evidence) 

RISK  
MANAGEMENT 

(Policy) 

RISK COMMUNICATION 

STANDARD 

• 호주 뉴질랜드 식품기준청의 위해평가 접근 

Dietary 
modelling Nutrition 

Social 
research 

Toxicology 

Microbiology 

Stakeholders – 
consumers, industry, 
health professionals 

Legal 

Regulatory  
partners 

Ministerial 
policy 
guidelines 

Cost 
benefit 

Labelling 

 

Chief Scientist 
Branch 

Scientific Strategy, 
International & 

Surveillance  

Food Composition, 
Evaluation & 

Monitoring  

Chief Public 
Health Nutrition 

Advisor  

Risk Assessment 
Branch 

Risk Assessment 
Chemical Safety 

Risk Assessment 
Microbiology 

Risk Assessment 
Production 

Process 

Risk Assessment 
Public Health 
Nutrition  

Food Standards - 
Canberra 

Food Safety  

Public Health 
Nutrition Standards 

  

Consumer and 
Social Science 

Regulatory 
Analysis 

Food Standards - 
Wellington 

Labelling and 
Information 

Standards  

Product Safety 
Standards 

Communication 
and Stakeholder 

Engagement 

Risk Assessment Risk Management 

Risk Communication 

Indicates nutrition expertise in FSANZ 

 

• 위해평가, 위해관리와 영양전문가의 역할 
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영양분야 위해의 범위 

• the adequacy–toxicity continuum as it relates to the direct 
effects of essential nutrients; 

• 식중독, 알러지 포함 
• the broad areas of the effects of diet on health as they 

relate to the prevention and management of chronic 
diseases. 

 

 

 

 




