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국가기술표준원(http://kats.go.kr/)

1. K-방역 생활용품, 성능평가 길 열린다

- 국표원, 항바이러스 시험인프라 구축 사업 착수 -
- 국내 수출기업의 글로벌 경쟁력 강화, 소비자 보호 기대 -

산업통상자원부 국가기술표준원(원장 이상훈)은 「K-방역 생활용품 시험인프라 구축지원」사업에 본격 착수
한다고 9일 밝혔다. 이 사업은 코로나19로 수요가 증가한 항바이러스 제품의 시험평가 기반을 마련하는 신
규 사업으로, 무분별한 항바이러스 제품과 광고로부터 소비자를 보호하는 것은 물론, K-방역 생활용품의 신
뢰성과 글로벌 경쟁력 강화가 기대된다.

코로나19로 인해 일상적으로 사용하는 손소독제, 항균필름, 마스크 등 방역제품 수요에 대응하여 항바이러
스 제품의 개발과 시장 출시는 활발하게 진행되고 있으나, 항균시험과 달리 항바이러스에 대한 성능과 안전
성 평가를 수행하는 시험기관의 여건은 매우 미흡하고 공신력 있는 공인시험기관은 부재한 상황이다. 이에, 
국표원은 국민 생활과 밀접한 K-방역 생활용품의 항바이러스 검증 체계를 확보하기 위해 이번 사업을 기
획했다.

이번 사업을 통해 국표원은 ①항바이러스 시험장비 및 설비를 구축하고 ②시험평가절차에 대한 공신력을 
확보하여, ③국제 공인시험성적서 발급 체계를 갖춰나갈 계획이다. 우선, 다양한 제품군의 시험서비스를 위
해 바이러스 보관·배양시스템과 음압 클린룸을 포함한 필수 장비와 설비*를 구축한다.
 * 고성능 원심분리기(고농도 바이러스 농축), 전자현미경(바이러스 관찰), 유전자/단백질 검출장비(바이러스 
   검출), 유전체분석장비(바이러스의 유전적 변이 모니터링) 등
국제기준에 부합하는 시험평가절차를 정립하고 한국인정기구(KOLAS)로부터 공인시험기관 자격을 인정받음
으로써 국제무대에서 통용 가능한 국제 공인시험성적서 발급체계를 마련한다. 이를 위해, 올해 정부출연금 
48억원을 투입할 계획이며, 사업 수행기관으로는 한국화학융합시험연구원(KTR)이 선정됐다.

이상훈 국가기술표준원장은 “이번 사업은 항바이러스 기능이 있는 생활용품의 성능과 안전성을 평가할 수 
있는 시험인프라를 구축하는 것이어서 의미가 크다”면서, “이번 사업으로 얻은 노하우 등을 여러 시험기관
과 적극적으로 공유하여 항바이러스 시험인프라가 확산될 수 있도록 노력하겠다”고 말했다.

출처(국가기술표준원)

2. 공급자적합성확인대상생활용품(방한용‧패션용‧스포츠용 마스크) 안전기준 제정(안) 행정예고

국가기술표준원 공고 제2021 - 0078호

「전기용품 및 생활용품 안전관리법」제23조제3항에 따른 공급자적합성확인대상생활용품(방한용‧패션용‧스포
츠용 마스크)의 안전기준을 제정함에 있어 그 제정 취지와 제정내용을 업계 및 국민에게 미리 알려 의견을 
듣고자 행정절차법 제41조제1항의 규정에 따라 다음과 같이 공고합니다. 

2021년 3월 11일
 국가기술표준원장

공급자적합성확인대상생활용품(방한용‧패션용‧스포츠용 마스크) 안전기준 제정(안) 행정예고

http://kats.go.kr/


주간 규제 정보  Vol.337  2021. 03. 08 ~ 2021. 03. 14

1381인증표준정보센터   한국화학융합시험연구원
- 4 -

1. 제정취지
 외기로부터 얼굴과 목의 피부, 입이나 코 등을 가리기 위해 착용하는 방한용, 패션용, 스포츠용 마스크의 
안전관리를 강화하기 위하여 공급자적합성확인대상생활용품에 방한용‧패션용‧스포츠용 마스크가 추가됨에 
따라 관련 안전기준을 제정하려는 것임

2. 제정내용
 ㅇ 방한용, 패션용 및 스포츠용 마스크의 안전요건, 시험방법, 표시사항

    붙임 1. 공급자적합성확인대상생활용품의 안전기준 제정안 및 신구조문대비표
            2. 안전기준 부속서 16(방한용‧패션용‧스포츠용 마스크) 제정안
      
3. 의견제출
[붙임]의 개정(안)에 대하여 의견이 있는 개인, 업체 또는 단체는 다음 기한까지 의견서를 산업통상자원부 
국가기술표준원 생활어린이제품안전과에 제출하여 주시기 바랍니다.

가. 제출기한 : 2021. 5. 12. (수)
나. 예고사항에 대한 의견(찬ㆍ반여부와 그 사유)
다. 의견제출자의 인적사항(주소 및 전화번호)
라. 단체인 경우(단체명, 대표자명, 주소 및 전화번호)

※ 산업통상자원부 국가기술표준원 생활어린이제품안전과 연락처
ㅇ 주소 : 충북 음성군 맹동면 이수로 93(우 27737)
ㅇ 전화/팩스 : 043-870-5418/043-870-5677
ㅇ 이메일 : consumer1@korea.kr 

출처(국가기술표준원)

식품의약품안전처(https://www.mfds.go.kr/)

3. 코로나19 치료제·백신 등의 신속 허가·심사 및 긴급 공급체계 구축 기반 마련

- 「공중보건 위기대응 의료제품의 개발 촉진 및 긴급 공급을 위한 특별법」 제정·공포 -

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 ｢공중보건 위기대응 의료제품의 개발 촉진 및 긴급 공급을 위한 특별
법｣(이하 ｢공중보건 위기대응 의료제품 특별법｣)을 3월 9일 제정·공포했다고 밝혔습니다.

 ○ ｢공중보건 위기대응 의료제품 특별법｣은 코로나19 대유행 등 공중보건 위기상황 대응에 필요한 백신·치
료제·마스크·진단키트 등 의료제품(이하 ‘위기대응 의료제품’)의 신속한 허가·심사를 비롯해 긴급한 사용
과 안정적 공급을 위한 법적 기반을 마련했다는 점에 의미가 있습니다.

□ 이번 제정법의 주요 내용은 다음과 같습니다.
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1  예비 위기대응 의료제품 신속 허가·심사

 ○ 감염병이나 방사선 비상 등에 따른 질병 등을 진단·치료·예방하기 위한 ‘위기대응 의료제품’은 위원회의 
심의를 거쳐 ‘예비 위기대응 의료제품’으로 지정되면 ➊우선심사, ➋수시동반심사, ➌동시심사 등 신속한 
허가·심사가 가능하게 됩니다.

▸ (위기대응 의료제품 안전관리․공급위원회, 법 제5조) : 위기대응 의료제품의 개발 및 공급과 관련하여 
자문하기 위한 식약처 소속 위원회로 관계 중앙행정기관 공무원 및 관련 전문가 30명 이내로 구성

▸ (우선심사, 법 제7조) : 다른 의료제품보다 위기대응 의료제품을 우선하여 심사
▸ (수시동반심사, 법 제8조) : 허가 신청에 필요한 서류를 개발 과정별로 미리 제출하도록 하여 수시로 

심사
▸ (동시심사, 법 제9조) : 위기대응 의약품과 위기대응 의료기기가 조합된 제품 등을 동시에 심사 

 ○ 예비 위기대응 의료제품의 임상적 효과가 예측되는 경우 별도로 정하는 기간 내에 임상시험자료 등을 
제출할 것을 조건부로 허가할 수 있으며

   - 공중보건 위기상황에서는 허가 이전에도 필요한 의료제품을 긴급하게 제조·수입하도록 긴급사용승인
하는 등 허가 절차의 특례가 적용됩니다.

▸ (조건부 허가, 법 제11조) : 3상 임상시험 전이라도 임상적 효과가 예측되는 의약품이거나 임상시험 대상자 수
가 적더라도 임상적 효과가 예측되는 의료기기에 대하여 별도 기간 내에 임상시험자료 등의 제출을 조건으로 
하여 허가 가능

▸ (긴급사용승인, 법 제12조) : 식약처장이 필요하다고 인정하거나 관계 중앙행정기관장의 요청이 있는 경우 위
원회 심의를 거쳐 미허가된 의료제품의 제조·수입이 가능하며, 공고된 제품범위에서 제조업자·수입업자의 신청
도 가능

 ○ 또한 조건부 허가를 받거나 긴급사용승인 된 의료제품은 안전사용조치 및 사용성적조사 등 결과를 보고
하고 그 결과에 따라 계속 사용 여부를 결정하도록 하며

   - 사용 후 일정기간 동안 이상사례를 추적조사하여 필요한 조치를 할 수 있도록 안전관리가 강화됩니다.

▸ (안전사용조치 등, 법 제13조) : 조건부 허가 등을 받은 의료제품의 사용성적 조사 결과 보고에 따라 필요한 경
우 안전사용에 관한 추가 조치 명령 가능 

▸ (부작용 등 보고, 법 제14조) : 조건부 허가 등을 받은 의료제품의 부작용 등을 보고하도록 하고 그 결과에 따
라 해당 제품의 계속 사용 여부를 결정  

▸ (추적조사, 법 제15조) : 조건부 허가 등을 받은 의료제품 중 사용 후 일정기간 동안 이상사례 발생 여부를 확
인할 필요가 있는 경우 추적조사계획에 따라 추적조사 실시 

2  위기대응 의료제품 긴급 공급 

 ○ 개별법*에 따라 허가된 제품 중 공중보건 위기상황에서 긴급한 공급이 필요한 치료제·백신·마스크·진
단키트 등은 위원회 심의를 거쳐 ‘위기대응 의료제품‘으로 지정·공고하여 필요한 경우 긴급 생산·수입
을 명령하거나 판매조건을 부여하는 등 유통개선조치를 할 수 있도록 했습니다.

     * ｢약사법｣, ｢첨단재생의료 및 첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한 법률｣, ｢의료기기법｣, ｢체외진단
의료기기법｣ 
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▸ (긴급 생산·수입명령, 법 제18조) : 공중보건 위기상황에서 필요한 경우 위원회 심의를 거쳐 지정된 위기대응 
의료제품의 생산 또는 수입 명령 가능 

▸ (유통개선조치 등, 법 제19조) : 공중보건 위기상황에서 지정된 위기대응 의료제품의 공급이 지장을 받는 경
우 위원회 심의를 거쳐 판매처․판매 절차․판매량․판매조건 등에 대하여 필요한 개선조치 가능    

 ○ 또한 위기대응 의료제품의 긴급한 공급을 위해 필요한 경우 개별법에서 정한 표시기재 사항 대신 
제품명·제조번호·사용기한 등 주요 정보만 기재하거나 외국어를 기재하는 것을 허용하며

   - 수입자의 품질검사를 해외 제조소 등의 품질검사 결과 등으로 갈음하는 방법 등을 통해 품질을 보증
하도록 했습니다.

 ▸ (표시․검사 등에 대한 특례, 법 제20조) : 공중보건 위기상황에서 위기대응 의료제품의 긴급한 공급이 필요한 
경우 해당 제품의 표시 또는 수입 관리에 관하여 개별법에서 정한 규정을 적용하지 아니하도록 할 수 있
음 

3  위기대응 의료제품 지원 등

 ○ 국가가 위기대응 의료제품에 대한 개발정보를 제공하고 임상시험 등을 지원하며 기술·인력 분야의 국
제교류 등을 적극 지원할 수 있는 근거를 마련합니다.

▸ (연구․개발 지원 등, 법 제24조) : 국가는 위기대응 의료제품을 연구․개발하는 자의 비임상시험 또는 임상시험 실시를 
지원하거나 필요한 연구 자료 제공 등 지원 가능 

▸ (국제협력 지원, 법 제25조) : 국가는 위기대응 의료제품의 개발 촉진을 위하여 국제기구 등과 협력하여 국
내외 관련 정보를 제공하거나 관련 기술․인력의 국제 교류 및 국제공동연구․개발을 실시하는 등 필요한 지
원 가능 

□ 식약처는 이번에 제정된 ｢공중보건 위기대응 의료제품 특별법｣에 따라 위기대응 의료제품의 개발 지원·
촉진 및 긴급 공급체계를 구축하기 위해 적극 노력할 예정이며

 ○ 관련 업계에서도 이번 특별법에 따라 공중보건 위기상황에서의 의료제품의 연구·개발, 안전관리, 공급
에 긴밀히 협조해 줄 것을 당부했습니다.

출처(식품의약품안전처)

4. ｢의료기기 제조허가등 갱신에 관한 규정｣ 제정안 행정예고 

- 의료기기 제조허가등 갱신에 관한 세부기준 마련 -

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 의료기기 갱신 요건, 신청절차, 제출자료 요건 등 갱신 제도의 세부기
준을 정한 ｢의료기기 제조허가등 갱신*에 관한 규정｣ 제정안을 3월 12일 행정예고하고 4월 1일까지 
의견을 받습니다.

 ○ ‘의료기기 갱신제도’란 허가‧인증‧신고 의료기기를 지속적으로 안전하게 관리하기 위한 제도로 

   - 의료기기 품목허가 5년의 유효기간이 부여되고 주기적으로 생산(수입) 실적, 안전성‧유효성 유지 여부 
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등을 검토하여 허가‧인증‧신고를 갱신해야 합니다.

□ 이번 행정예고의 주요 내용은 다음과 같습니다.

 ○ (갱신 기준) ➊위해 원재료가 함유된 의료기기*, ➋재평가나 안전성 정보 분석‧평가 결과에 따라 유통이 
금지된 의료기기 등 안전성·유효성에 문제가 있는 제품은 갱신될 수 없도록 그 기준을 명확하게 하였
습니다. 

    * 수은·석면사용(함유) 의료기기, 프탈레이트류 함유 수액세트, 분말처리된 수술용‧진료용 장갑 등

 ○ (갱신 절차) 신청서 작성을 위한 세부사항을 설명하고, 유효기간 내 생산‧수입 실적이 없는 경우에도 필
요시 갱신을 할 수 있도록 하는 예외사항을 규정하였습니다. 

 ○ (제출자료) 갱신신청 시 제출해야 하는 자료 종류*를 규정하고, 제출자료 면제조항을 만들어 허가시 
제출한 자료와 동일한 경우 등은 중복 제출하지 않을 수 있도록 하였습니다. 

    * 갱신신청자료 : ① 허가증 원본 ② 안전성·유효성 자료 ③ 생산‧수입실적 ④ 안전성정보 및 조치자료

   - 또한, 시험성적서 외에도 허가당시 제출된 자료와 최신규격과의 차이를 분석‧평가한 자료도 인정받
을 수 있도록 하는 등 제출자료의 요건 인정범위를 허가 자료 요건보다 확대하였습니다. 

□ 식약처는 앞으로도 의료기기 제조허가등의 갱신을 통해 보다 안전하고 품질이 확보된 의료기기를 사
용할 수 있도록 노력하겠습니다.

 ○ 자세한 내용은 식약처 대표 누리집(www.mfds.go.kr) > 법령/자료 > 입법/행정예고에서 확인할 수 있
으며, 제정(안)에 대한 의견은 4월 1일까지 식약처(의료기기안전평가과)에 제출할 수 있습니다. 

출처(식품의약품안전처)

국제환경규제 기업지원센터(www.compass.or.kr)

5. 미국, 잔류성, 생물축적성 및 독성(PBT) 화학물질 5종에 대한 TSCA 최종 규칙 공표

1월 21일, 미국 환경보호청(EPA)은 독성물질관리법(TSCA*) section 6에 따라 잔류성, 생물축적성, 독성
(PBT**)을 가진 5개 물질에 대한 최종 규칙을 공표하였습니다. 본 규칙에서 제한하는 행위를 통해 해당 물
질의 인체 및 환경에 대한 노출량 감소가 주된 목적입니다. 
* Toxic Substances Control Act
** persistent, Bioaccumulative, and Toxic
 
5개 물질명 및 각 물질 별 최종 규칙 내용은 다음과 같습니다. 
1. decabromodiphenyl ether (decaBDE) (CASRN 1163-19-5)
decaBDE 및 decaBDE 함유 제품 또는 완제품(article)의 모든 상업적인 제조(수입 포함), 가공 및 유통을 
금지합니다. 단, decaBDE 함유 플라스틱의 상업적 재활용을 위한 가공 및 유통은 제외합니다.

2. 2,4,6-tris(tert-butyl)phenol (2,4,6-TTBP) (CASRN 732-26-3)
2,4,6-TTBP 및 2,4,6-TTBP를 함유한 제품을 0.3% 이상의 농도로 어떤 용도로든 35갤런 미만(자동차 정
비소, 선착장 등)의 용기에 담아 상업적으로 유통하는 것을 금지합니다. 이는 소비자 및 소규모 상업시설에
서 사용하는 연료첨가제 및 연료분사기 클리너에서 산화방지제 용도로 2,4,6-TTBP 사용을 금지하기 위함
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입니다. 단, decaBDE 함유 플라스틱의 상업적 재활용을 위한 가공 및 유통은 제외합니다.

3. hexachlorobutadiene(HCBD) (CASRN 87-68-3)
HCBD 및 HCBD 함유 제품 또는 완제품의 모든 상업적인 제조(수입 포함), 가공 및 유통을 금지합니다. 
단, 염소화 용매 생산 중 비의도적인 부산물로 HCBD가 생성된 경우와 폐연료 용도의 연소를 위한 HCBD
의 제한된 생산 및 유통은 제외합니다.

4. Pentachlorothiophenol(PCTP) (CASRN 133–49–3)
농도가 중량 기준 1%를 초과하는 PCTP 및 PCTP 함유 제품 또는 완제품의 제조(수입 포함), 가공 및 유
통을 금지합니다.

5. Phenol, Isopropylated Phosphate (3:1) (PIP 3:1)
 PIP(3:1) 및 동 물질을 함유한 제품의 가공 및 유통과 제조, 가공 및 유통 과정에서 PIP (3:1)의 방류를 금
지합니다. 또한 본 최종 규칙에 따라 상업적 사용자는 사용 단계에서 PIP(3:1) 및 PIP(3:1)가 포함된 제품의 
방류를 방지하기 위해 기존 규정 및 우수 사례를 따라야 합니다.
 
상기 규칙은 모두 2월 5일부터 발효됩니다. 
 
자세한 내용은 아래 웹사이트를 참조하시기 바랍니다.
https://www.epa.gov/assessing-and-managing-chemicals-under-tsca/persistent-bioaccumulative-and-toxic-pbt-chemicals-under

© 국제환경규제 기업지원센터
<주의>본 뉴스는 국제환경규제기업지원센터에서 제공하는 것으로 무단 배포를 금합니다.

출처(국제환경규제기업지원센터)

6. 태국, 화학물질법 신규 4차 초안 발간

지난 1월 7일, 태국 식약청은 ‘화학약품 안전에 관한 국제프로그램(IPCS)’에서 화학물질법 초안*을 발간하
였습니다. 첫 번째 초안이 2019년 공개된 이후 4차 초안이며 본 법이 완성 및 시행되면 기존의 유해물질법
**을 대체하여 태국의 화학물질 및 화학물질 제품을 관리하는 법으로 자리 잡게 됩니다. 
* Chemical Substance Act B.E. 25XX
** Hazardous Substances Act B.E. 2535
 
지난 2차 초안과 비교하였을 때 이번 초안에서는 다음과 같이 일부 수정이 이루어졌습니다.
○ (용어 구분) ‘혼합물(mixture)’ 정의가 화학물질의 정의와 명확히 구분됨. 화학물질은 단일물질 또는 혼합
   물질인 화학제품으로 정의됨 
○ (행정기관의 권리 및 책임) 태국 보건부(MoPH)와 산업부의 책임이 변동됨. 본 초안에서는 식약청(FDA)와 
   보건부(MoPH)의 책임 비중이 늘어남. 식약청은 법 이행을 위한 사무국이 될 것이며 태국 공인 대리인
   (authorized representative) 제도를 도입하여 국외 제조자가 본 법을 이행할 수 있게 함
○ (라벨 관리) 각 위원회에 라벨 관리의 책임을 할당하여 농약, 공중 보건 용 화학 물질, 산업용 화학 물질을 
   처리합니다.
 
이외에도 법 조항이 100개에서 108개로 늘었으며 예외 조건과 특별 물질에 대한 관리 사항이 추가되었습
니다. 또한 화학물질의 평가의 세부 사항과 법적 책임이 구체적으로 명시되어 있습니다. 
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자세한 내용은 아래 웹사이트를 참조하시기 바랍니다.
https://www.verisk3e.com/resource-center/blog/thailand-issues-4th-version-draft-chemicals-act 
http://thaiipcs.fda.moph.go.th/(%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B9%94)%E0%B8%9E.%E0%B8%A3.%E0%B8%9A.%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A1%E0%B8%B5%20%E0%B8%9E.%E0%B8%A8.%20.07012021.pdf

 
© 국제환경규제 기업지원센터
<주의> 본 뉴스는 국제환경규제기업지원센터에서 제공하는 것으로 무단 배포를 금합니다.

출처(국제환경규제기업지원센터)

7. 국립환경과학원, 화학물질의 유해성심사결과 일부개정

2021년 2월 22일 국립환경과학원은 화학물질의 유해성심사결과 일부개정을 발표하였습니다, 
 
이는 별표 제2호(기존화학물질)의 고유번호 “2020-1”란부터 고유번호 “2020-50”란의 유해성을 각각 [별표]
와 같이 하고, 고유번호 “2020-050”란 다음에 고유번호 “2021-051”란부터 “2021-084”란까지를 [별표]와 
같이 각각 신설하였습니다. 이에 해당하는 물질은 Phenol을 포함하여 총 84종 입니다. 
 
[별표]의 유해성심사결과에는 고유번호, 기존물질 고유번호, 화학물질명칭(CAS), 유독물질 해당여부, 유독물
질고유번호, 분류및 표시, 유해성(물리화학적특성, 인체유해성, 환경유해성)의 정보를 담고 있습니다. 
 
자세한 내용은 아래 웹사이트 및 첨부파일을 참고해주시기 바랍니다.
https://www.law.go.kr/행정규칙/화학물질의유해성심사결과/(2021-19,20210222)  
 
© 국제환경규제기업지원센터
<주의> 본 뉴스는 국제환경규제기업지원센터에서 제공하는 것으로 무단 배포를 금합니다.

출처(국제환경규제기업지원센터)

8. 일본, 화심법에 따른 신규물질 등록서류 접수방법 온라인으로 전면 전환

일본은 1월 12일부터 화학물질심사평가법(이하 화심법)에 따른 신규물질 등록 서류 접수방법을 국립 기술 
평가원 (Nite*) 웹 사이트를 통한 온라인 접수로 전면 전환한다고 공포하였습니다. 이에 따라 유관부서인 
경제산업 성 (METI**), 후생 노동성 (MHLW***) 및 환경부 (MoE****)가 신규화학물질 등록 온라인 접수
를 위한 메뉴얼을 발간 하였습니다. 
           
*National Institute of Technology and Evaluation
**Ministry of Economy and Trade
***Ministry of Health, Labour and Walfare
***Ministry of Environment
 
발간된 메뉴얼에 따르면, 문서 혹은 디스크 형식의 접수 서류를 더 이상 받지 않으며, 제출자는 회사 직인 
등을 제공할 필요가 없습니다. 또한 온라인 접수 서류에는 아래와 같은 내용이 필수적으로 포함 되어야 합
니다.

http://thaiipcs.fda.moph.go.th/(%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B9%94)%E0%B8%9E.%E0%B8%A3.%E0%B8%9A.%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A1%E0%B8%B5%20%E0%B8%9E.%E0%B8%A8.%20.07012021.pdf
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ㅇ 신규화학물질 제조 시 사용 된 원료 및 제조 방법에 대한 설명
ㅇ 다단계 합성 시, 각 단계에서 화합물의 구조에 대한 세부 사항
ㅇ 수입년도를 포함한 향후 3 년간의 제조, 수입 및 연간 예상량 에 대한 정보
 
Nite는 규정 준수를 지원하기 위해 온라인 서류 제출 시 자주 발생하는 32 개의 자주 묻는 질문 목록
(FAQ)을 정리하여 배포 하였으며. 제출자는 추가 확인을 위해 유관부서 중 하나에 연락 할 수 있습니다.     
 
일본의 화심법에 따르면 제조 및 수입자는 다음과 같은 신규물질의 경우 신고 및 등록서류를 제출해야 합
니다.
 
ㅇ 신규 일반 화학 물질을 제조 및 수입.
ㅇ 신규 소량의 화학 물질을 제조 및 수입.
ㅇ 신규 소량화학 물질을 계속적으로 제조/수입하려는 계획이 있는 경우
  
자세한 내용은 아래 웹사이트를 참고해주시기 바랍니다.
https://www.nite.go.jp/en/chem/kasinn/kaiseikasinhou.html
 
© 국제환경규제 기업지원센터
<주의>본 뉴스는 국제환경규제기업지원센터에서 제공하는 것으로 무단 배포를 금합니다.

출처(국제환경규제기업지원센터)

9. 환경부, 「포장재 재질•구조 등급표시 기준」고시 일부개정(안) 행정예고

2021년 2월 24일 환경부는 「포장재 재질·구조 등급표시 기준」고시 일부개정(안) 행정예고를 공고하였습니다. 
 
이번 개정은 포장재의 재질·구조를 재활용이 쉽게 유도하기 위한 포장재 재활용 용이성 등급평가 및 표시 
제도와 관련하여, 생산자가 자체 회수체계를 갖춰 재활용하는 경우, 평가결과 표시 적용예외로 인정하여 실
질 재활용률의 제고를 도모하고자 위함입니다.
 
주요 내용은 평가결과 표시 적용예외에 의무생산자가 포장재 자체 회수 체계 등을 갖춰 해당 포장재의 회
수율이 2023년까지 15%, 2025년까지 30%, 2030년 까지 70%를 충족할 수 있다고 환경부장관이 인정한 
경우를 포함합니다. 
 
본 개정안에 대해 의견이 있는 기관 및 단체 또는 개인은 2021.3.16. 까지 아래의 내용이 포함된 의견서를 
환경부장관(참조: 자원재활용과장, 세종특별자치시 도움6로 11 정부세종청사 6동 환경부 자원재활용과)에게 
제출하여 주시기 바랍니다.
  
ㅇ 행정예고 사항에 대한 항목별 의견 (찬반 여부와 그 이유)
ㅇ 성명(법인·단체의 경우 단체명과 대표자명), 주소 및 전화번호 
 
자세한 내용은 아래 웹사이트를 참고해주시기 바랍니다.
https://opinion.lawmaking.go.kr/gcom/admpp/34088?announceType=TYPE6&mappingAdmRulSeq=2000000283398
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© 국제환경규제 기업지원센터
<주의> 본 뉴스는 국제환경규제기업지원센터에서 제공하는 것으로 무단 배포를 금합니다.

출처(국제환경규제기업지원센터)

10. 스웨덴 화학물질청, 살생물제품 및 식물보호제품 모니터링 프로젝트 시행

스웨덴 화학물질청(KEMI)은 전국의 약 100개 지자체가 살생물제품과 식물보호제품이 법을 준수하는지 확
인하는 국가 모니터링 프로젝트를 시작했습니다.
* Kemikalieinspektionen
 
프로젝트에서 다루는 제품에는 목재 방부제, 쥐약, 모기 퇴치제 및 오염 방지 페인트가 포함됩니다. 모니터
링은 소매점에서 판매되는 제품이 살생물제품(BPR*) 또는 식물보호제품(PPP**) EU 규정에 따라 승인을 올
바르게 받았는지에 대한 여부와 소비자가 제품 사용 방법에 대한 정보에 쉽게 접근할 수 있는지에 초점을 
맞출 것입니다. 또한, 검사관은 제품의 라벨도 확인할 예정입니다.
* Biocidal Product Regulation
** Plant Protection Products Regulation
 
한편, KEMI는 지난 1월 살생물제로 처리된 제품에 초점을 맞춘 기존 모니터링 프로젝트의 결과를 발표했
으며 스웨덴 시장에 나와있는 살생물처리 제품의 절반이 올바르게 표시되지 않다고 밝혔습니다.
 
자세한 내용은 아래 웹사이트를 참조하시기 바랍니다.
https://www.kemi.se/arkiv/nyhetsarkiv/nyheter/2021-02-04-kemikalieinspektionen-kontrollerar-bekampningsmedel-tillsammans-med-ett-hundratal-kommuner 
https://chemicalwatch.com/213503/swedish-monitoring-project-to-target-biocides-and-pesticides
 
© 국제환경규제 기업지원센터
<주의> 본 뉴스는 국제환경규제기업지원센터에서 제공하는 것으로 무단 배포를 금합니다.

출처(국제환경규제기업지원센터)

11. Amazon, 미국 EPA 명령조치에 따라 70개 불법 살생물 제품 판매 중단

미국 환경보호청(EPA*)시애틀사무소는 온라인 소매업체인 Amazon에서 연방 살충살균살서제법(FIFRA**)
에 따라 등록되지 않았거나 허위 또는 오해의 소지가 있는 광고 및 표시가 있는 다양한 살생물제품의 판매
를 즉시 중단하도록 명령했습니다. 
 
* Environmental Protection Agency
** Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act
 
한편, EPA는 지난해 6월 Amazon에서 30개 이상의 불법 제품, eBay에서 40개 이상의 제품 판매를 중단
을 명령한 바 있습니다. EPA는 또한 미국 관세국경보호청 (CBP***)과 협업하여 “Amazon에서 수입되거나 
판매를 위한 수백만 개의 불법 소독제 제품"을 수입하는 것을 중단시켰습니다. EPA는 소비자들에게 계속해
서 Covid-19에 효과적인 소독제품 중 "목록 N"에 등재된 제품만을 구매할 것을 촉구하고 있습니다.
 



주간 규제 정보  Vol.337  2021. 03. 08 ~ 2021. 03. 14

1381인증표준정보센터   한국화학융합시험연구원
- 12 -

*** Customs and Border Protection
 
자세한 내용은 아래 웹사이트(원문)를 참조하시기 바랍니다.
https://chemicalwatch.com/214314/amazon-faces-us-epa-order-to-stop-sale-of-70-illegal-biocidal-products
https://www.epa.gov/newsreleases/epa-orders-amazon-halt-illegal-pesticides-sales
https://cfpub.epa.gov/giwiz/disinfectants/index.cfm
 
© 국제환경규제 기업지원센터
<주의> 본 뉴스는 국제환경규제기업지원센터에서 제공하는 것으로 무단 배포를 금합니다.

출처(국제환경규제기업지원센터)

12. 일본, 150개 물질에 대한 SDS 문서 및 경고표지 양식 개정 

일본 후생노동성(MHLW, Ministry of Health, Labour and Welfare)은 120개 물질에 대한 안전 데이터 
시트(SDS, Safety Data Sheet)와 경고표지를 개정하고 30개 물질에 대한 새로운 양식을 만들었습니다.
 
물질 목록 중 일부는 SDS 및 화학물질 분류·표지 세계조화 시스템(GHS, Globally Harmonized System 
of Classification and Labelling of Chemicals)에 따른 경고표지를 요구 사항이 적용되며 일부는 자발적
으로 사용할 수 있습니다. MHLW는 2년 전 해당 양식을 마지막으로 개정했으며 최근 양식 개정 및 추가에 
따라 이제 3,136개 물질에 적용할 수 있습니다.
 
일본의 GHS는 산업안전보건법(ISHA)에 의해 규제되고 있으며, 674개 물질은 의무적으로 GHS 요구사항을 
반영하여야 합니다.
 
자세한 내용은 아래 웹사이트(원문)를 참조하시기 바랍니다.
https://chemicalwatch.com/220265/japan-updates-sds-document-and-label-templates-for-150-substances
https://anzeninfo.mhlw.go.jp/anzen/gmsds/gmsds_index_202101.html 
https://anzeninfo.mhlw.go.jp/anzen/gmsds/gmsds640.html
  
© 국제환경규제 기업지원센터
<주의> 본 뉴스는 국제환경규제기업지원센터에서 제공하는 것으로 무단 배포를 금합니다.

출처(국제환경규제기업지원센터)

13. 중국, 6가지 식품접촉 첨가제 및 수지 승인 

중국 국가 보건위원회(NHC, National Health Commission)는 지난 2월 20일 식품 접촉 물질(FCMs, 
food contact materials)에 사용되는 6가지 물질을 승인했습니다.
 
1가지 신규 수지는 적절한 사용 수준에서의 코팅 및 코팅 필름에 사용되는2-propenoic acid, 2-methyl-, 
polymer with n-(butoxymethyl)-2-propenamide, ethenylbenzene and ethyl 2-propenoate (CAS 
No. 26589-46-8)입니다.
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2가지 신규 식품접촉 첨가제는 아래와 같습니다.
ㅇ최대 0.05 % 사용 수준에서 플라스틱(PP, polypropylene)에 사용되는 Calcium hydroxide(CAS No. 
1305-62-0)
ㅇ최대 90% 사용 수준에서 식품과 간접적으로 접촉하는 잉크에 사용되는 Alkanes, C11-15-iso- (CAS 
No. 90622-58-5)
 
또한, NHC는 기 승인된 식품 접촉 첨가제의 용도를 추가하였습니다.
ㅇ 최대 0.25% 사용 수준에서의 플라스틱(PCT, polycyclohexylenedimethylene terephthalate)에 사용되는 

C.I. pigment blue 15 (CAS No. 147-14-8)
ㅇ 최대 25% 사용 수준에서의 플라스틱(PTFE, polytetrafluoroethylene)에 사용되는 Glass fiber (CAS 

No. 65997-17-3)
ㅇ 적절한 사용 수준에서의 접착제에 사용되는 Talc(14807-96-6)
 
새로운 수지, 첨가제 또는 확장된 범위를 가진 제품은 사용제한에 대한 정보와 함께 중국의 사용가능 물질 
목록인 GB 9685-2016에 추가될 것 입니다.
  
자세한 내용은 웹사이트(원문)를 참조하시기 바랍니다.
http://www.cirs-reach.com/news-and-articles/NHC-Approved-Six-New-Food-Contact-Substances-in-China.html
http://www.nhc.gov.cn/sps/s5854/202102/7b9018268700412886640758b206cc30.shtml 
 
© 국제환경규제 기업지원센터
<주의> 본 뉴스는 국제환경규제기업지원센터에서 제공하는 것으로 무단 배포를 금합니다.

출처(국제환경규제기업지원센터)

http://www.cirs-reach.com/news-and-articles/NHC-Approved-Six-New-Food-Contact-Substances-in-China.html
http://www.nhc.gov.cn/sps/s5854/202102/7b9018268700412886640758b206cc30.shtml
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KOTRA 해외시장뉴스(http://news.kotra.or.kr/)

14. 미국 난방기기 시장 동향

- 에너지 효율성 높은 콘덴싱 보일러에 대한 미국 소비자 관심 증가 -
- 중단된 주택 건설 프로젝트 재개 시, 보일러 수요 증가할 것으로 기대 –

상품명 및 HS Code

보일러(HS 코드: 840310)

시장동향

시장 조사기관 The Insight parters에 따르면, 미국 전체 난방설비 시장규모는 약 50억 달러이며 이중 보
일러 시장규모는약 11.5억 달러로 23%에 달한다. 미국 보일러 시장은 2000년대 부동산 버블로 인한 주택
시장 붕괴 이후, 인구 및 소득 증가, 편리한 라이프 환경을 원하는 소비자 수요에 힘입어 다시 활기를 찾았
다. 방과 사무실마다 구역을 나눈 개별난방(Zone heating)이 보편화되고 코로나19로 중단되었던 건설 프로젝
트가 재개된다면 미국 내 보일러 수요는 더욱 증가할 것으로 보인다.

미국 보일러 시장규모
(단위: US$ 백만)

자료: The Insight partners, KOTRA 시카고 무역관 자료정리

2020년 미국 난방시설(보일러 포함) 시장규모를 산업용, 상업용, 주거용 등 최종 소비자별로 나누어 집계하
였을 시, 각각 산업용 난방시설 26억 8100만 달러, 상업용 난방시설 13억 8500만 달러, 주거용 난방시설 10
억 2300만 달러 규모이다.

최종소비자별 미국 전체 난방시설 시장규모
(단위: 백만 US$)

자료: The Insight partners, KOTRA 시카고 무역관 자료정리

미 에너지청에 따르면 난방용으로 사용되는 미국 내 기름 소비의 86%(29억 갤런)가 미 북동부 지역에서 
사용된 것으로 집계됐다. 지역적으로 미국 북동부는 추운 날씨와 높은 소득수준으로 다른 지역보다 많은 
양의 에너지를 난방에 소비한다. 북동부 지역은 신기술에 대한 수요가 높고 스마트홈 및 사물인터넷(IoT) 
지원 가능한 보일러 수요가 높다. 미 동부와 함께 중서부 지역도 가정용 난방시설 수요가 높다. 중서부 지
역은 대규모 눈보라 발생 빈도가 높아 난방시설 구비가 필수이다. 중서부 지역 가정은 특히 천연가스와 프
로페인을 연료로 하는 난방시설 수요가 높은 것으로 나타났다.

구분  2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년 2025년

보일러 시장규모 1,018  1,051  1,088  1,125  1,172  1,228  1,292 1,367  1,445 

 구분 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년 2023년 2024년 2025년
산업용 2,537  2,581  2,632  2,681  2,752  2,838  2,941  3,064  3,212  
상업용 1,260  1,299  1,342  1,385  1,441  1,506  1,581  1,670  1,774  
주거용 891  932  977  1,023  1,079  1,142  1,216  1,301  1,400  

http://news.kotra.or.kr/
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미 북동부 난방용 기름 소비 순위

자료: 미 에너지청, KOTRA 시카고 무역관 자료정리

제품 및 주요기업 동향 

미국 가정용 난방 시스템은 히트펌프 보일러, 기름 보일러, 천연가스 보일러, 온풍식 난방 시스템(Heating 
Furnace), 프로판가스(LPG) 보일러 등이 사용된다. 광활한 대륙의 미국은 지역별로 기후가 다르고 100년이 
넘은 오래된 건축물이 많아 가정에서 사용되는 난방시설의 종류가 다양하다.

미 에너지청(U.S. Energy Information Administration, EIA)에서 발표한 설문자료에 따르면, 미국에서 
소비된 전체 에너지량의 60% 이상이 난방시설과 온수 예열(히팅)로 소비되었다. 자료에 따르면, 천연가스가 
가장 높은 비율로 사용되었으며 다음으로 전기, 기름, 프로페인 순으로 사용되었다. 천연가스가 난방시설의 
주요 에너지원으로 사용되는 이유는 도시 내 설치된 가스 파이프 라인을 통하여 가정집이나 상업용 건물에 
안정적인 공급이 가능하기 때문이다. 기름 보일러는 열효율이 높아 널리 사용되고있다.

최근 상업용 및 주거용 보일러 시장 모두에서 에너지 효율성이 높은 난방시설에 대한 수요가 증가하면서 
비교적 오래지 않은 난방시설도 고효율 콘덴싱 보일러로 교체되고 있다. 미국 내 상업용 건물 절반 이상이 
1970년 이전에 지어진 것임을 고려할 때, 향후 오래된 건물의 난방시스템 개선을 위한 보일러 수요가 증가
할 것으로 예상된다.

상업용 콘덴싱 보일러 제조사 AERCO(미국)는 클라우드와 연계된 난방 시스템 분석툴을 갖추고 블루투스나
 와이파이를 이용하여 모바일에서 실시간 모니터링 및 관리가 가능한 보일러를 생산 중이다. 주거용 가스 보
일러 제조사 Weil-McClain(미국)도 원격제어가 가능한 기술 서비스를 개발하기 위해 노력중이다. 
ECR International(미국)은 보일러의 연료공급을 조절하여 유지비를 최소화하기 위하여 인공지능 제어 시
스템을 갖춘 보일러를 출시하였다. 미국 시장에 진출한 일본 보일러 제조사 Noritz도 보일러와 앱 간의 상
호 작용가능한 IoT 플랫폼을 개발중이다. Noritz는 기존 굴뚝이나 환기구를 더욱 쉽고 유연하게 활용 할 
수 있는 기술연구에 집중하고 있다. 해당 기술은 연소된 부산물을 더욱 안전하고 효율적으로 제거 할 수 
있다.

소비자가 최근 요구하는 또 다른 트렌드는 높은 수준의 난방설비 설치 기술력이다. 협소한 공간에서도 효율
적으로 보일러를 설치할 수 있는 기술력을 가진 브랜드 수요가 높다. 따뜻한 지역에서는 실외나 옥상 공간
을 활용하여 보일러 설비를 설치하는 경향이 있으며 공간 활용도를 높이기 위하여 작은 면적에서도 설치가 
가능한 보일러를 선호한다.

순위 주

1 뉴욕

2 펜실베이니아

3 매사추세츠 

4 코네티컷 

5 메인
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미국 보일러 주요 제품 및 가격
(단위: US$, %) 

자료: 제조사별 공식 홈페이지, KOTRA 시카고 무역관 자료정리

수입 및 수출 동향

2020년 미국의 중앙난방용 보일러(HS Code 840310) 수입액은 전년 대비 4%가 감소한 약 2억 6000만 달
러를 기록하였다. 주요 수입국으로는 캐나다, 한국, 독일, 이탈리아가 있으며 1~3위 국가가 전체 수입시장
의 약 70%를 점유하고 있다. 캐나다산 보일러가 전체 수입액의 약 30%를 점유하고 있으나 지난 2017년 
이후 지속적인 감소세를 보이고 있다. 2019년 대비 가장 높은 성장률을 보인 국가는 벨기에와 스위스이다.

2020년 한국산 보일러는 미 전체 수입액의 약 23.63%를 차지하며 수입시장 2위를 기록하였으며, 전년대비 
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6.34%의 성장률을 기록하였다. 주요 한국 수출기업은 나비엔 아메리카이다. 가스관이 작은 미국은 보일러
나 온수기 설치 작업 시 복잡한 과정으로 시간적 소모가 많으나 나비엔은 간단한 설치 기술과 온수 사용에 
대한 높은 수요를 파악하여 미국 시장을 공략하고 있다. 나비엔은 2024년까지 8만 2644㎡ 규모의 보일러 
제조공장 건설을 추진 중이다.

미국 중앙난방용 보일러(HS Code 840310 기준) 수입동향
(단위: US$, %)

자료: Global Trade Atlas, KOTRA 시카고 무역관 자료정리

미국 중앙난방용 보일러(HS Code 840310 기준) 수출동향
(단위: 천 US$, %)

자료: Global Trade Atlas, KOTRA 시카고 무역관 자료정리

미국 중앙난방용 보일러(HS Code 84031000)를 비롯하여 각종 보일러 및 기타 보일러 관련 부품의 관세율
은 한미 FTA에 따라 모두 면제이다.

보일러 제품 수입 관세율
(단위: %)

순위 국가
수입액 점유율 증감률

 ('20/'19)2018년 2019년 2020년 2018년 2019년 2020년
  전체 258,611,062  273,729,487  261,311,837  100.00  100.00  100.00  -4.54  
1 캐나다 110,783,646  112,779,494  91,649,586  42.84  41.20  35.07  -18.74  
2 한국 59,011,125  58,061,401  61,740,121  22.82  21.21  23.63  6.34  
3 독일 35,576,339  35,855,506  29,937,622  13.76  13.10  11.46  -16.50  
4 이탈리아 19,519,785  24,712,575  20,750,344  7.55  9.03  7.94  -16.03  
5 스위스 3,183,952  1,838,231  13,674,445  1.23  0.67  5.23  643.89  
6 네덜란드 12,762,531  14,370,343  10,279,914  4.94  5.25  3.93  -28.46  
7 벨기에 1,566,651  1,011,363  7,729,125  0.61  0.37  2.96  664.23  
8 일본 69,761  2,845,159  7,149,745  0.03  1.04  2.74  151.30  
9 영국 5,972,691  7,807,122  6,754,706  2.31  2.85  2.58  -13.48  
10 중국 4,601,302  6,674,762  5,400,555  1.78  2.44  2.07  -19.09  

순위 국가
수출액 점유율 증감률

('20/'19)2018년 2019년 2020년 2018년 2019년 2020년
  총액 3,165,785  3,630,373  4,736,503  100.00  100.00  100.00  30.47  
1 캐나다 75,491  76,635  74,085  81.40  84.34  76.77  -3.33  
2 모로코  -   -  5,810    -   -  6.02    -  

  3 한국 2,367  3,551  5,098  2.55  3.91  5.28  43.55  
4 러시아 162  164  2,062  0.17  0.18  2.14  1160.64  
5 중국 8,639  2,125  2,020  9.32  2.34  2.09  -4.92  
6 트리니다드 토바고  -    -  1,832     -   -  1.90    -  
7 영국 292  209  1,081   0.31  0.23  1.12  417.96  
8 멕시코 1,528  992  870  1.65  1.09  0.90  -12.27  
9 사우디 아라비아 130  17  674  0.14  0.02  0.70  3873.09  
10 이탈리아 80  715  557  0.09  0.79  0.58  -22.15  

HS Code 일반 관세율 한미 FTA 관세율

84031000 5.2 0

84021200 4.3 0
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자료: USITC

인증

미국 에너지부는 에너지 효율성을 높이기 위하여 2021년 1월 15일부터 가정용 보일러의 연간 연료 이용효
율(Annual Fuel Utilization Efficiency, AFUE) 기준을 강화하여 해당 기준에 부합하는 고효율 보일러에 
대한 수요가 꾸준히 증가할 것으로 전망된다. 연간 연료 이용효율(AFUE)은 연료를 에너지로 변환하는 난
방기기의 효율을 측정하는 지수로, AFUE 90은 소모하는 에너지의 90%를 열로 변환할 수 있으며 10%는 
가열 과정에서 소모됨을 의미한다.

연간 연료 이용효율(AFUE) 기준
(단위: %)

자료: Regulation.gov

1900년대 초반 미국에서는 많은 보일러 사고가 발생하였다. 이를 예방하기 위하여 미국 기계기술자 협회
(ASME)는 보일러 및 압력용기의 설계, 제작, 검사에 관한 규격을 제정하고 인증 심사를 하기 시작했다. 보
일러 인증은 ASME Code Power Boiler section I의 Stamp A,S, PP 등이다. A는 보일러 설치공사 인
증, PP는 압력 배관 제작 및 조립 인증, S는 보일러 유닛, 플랜트 구성기기 및 부품 적합성과 관련한 인증이
다. 해당 인증 취득하면 보일러 설비 관련 공사와 배관 부품을 제조 및 설치를 할 수 있는 전반적인 자격을 
얻게 된다.

시사점
 
에너지 효율을 높이기 위한 미국 정부의 보일러 관련 규제 변경, 4차산업 기술이 적용된 첨단 보일러 수요
증가, 비교적 오래지 않은 보일러도 에너지 효율을 높이기 위하여 새 보일러로 교체수요 증가 등으로 앞으
로도 미국 보일러 수요는 꾸준히 증가할 것으로 전망된다. 일본 내 보일러 시장 선두기업은 미국 보일러 업
체를 인수하면서 현지 생산기반을 마련했으며 전 세계 굴지의 난방 기업들이 미국 현지 보일러 기업 인수
에 뛰어들고 있어 우리기업은 경쟁업체 현지진출 및 제품개발 동향을 항시 주시해야 한다.

현지 보일러와 온수기 제조사는 KOTRA 시카고 무역관의 인터뷰를 통해  “사물인터넷(IoT) 기술로 실시간 
모니터링이 가능한 보일러는 관리 인력을 최소화 할 수 있으며 위험관리도 쉬워진다”며 “이제는 단순한 온
수기와 보일러가 아닌 4차산업 기술과 친환경적인 제품개발은 필수다”고 전했다. 미국의 보일러 관련 정책 
및 소비 트렌드 등 모니터링에 기반한 보일러를 시장에 공급할 수 있다면 미국 보일러 시장에서 수출증가 
기세를 이어갈 수 있을 것으로 기대된다.

84021900 5.2 0

84022000 3.3 0

84029000 4.3 0

보일러 개정 후 개정 전

가스 온수 보일러 84 82

가스 스팀 보일러 82 80

오일 온수 보일러 86 84

오일 스팀 보일러 85 82
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자료: The Insight partners, EIA, GTA, ASME, Regulation.gov, US Department of Energy, 각사 웹사
이트, KOTRA 시카고 무역관 자료 종합

출처 (KOTRA해외시장뉴스)

15. 대만, 초콜릿 제품 품명 표시기준 강화 

- 대만의 '초콜릿 품명 표시 규정' 개정안, 2022년 1월 1일 시행  -
- 초콜릿·대체유지 함량이 기준치에 부합해야 품명에 '초콜릿' 사용 가능 -

초콜릿 함량 25% 미만, 대체유지 함량 5% 초과 제품은 품명에 '초콜릿' 사용 불가
 
대만 위생복리부 식품약물관리서(이하, 대만 FDA)는 ‘초콜릿 품명 표시 규정’개정안을 2021년 3월 2일 발
표했다.
'초콜릿 품명 표시 규정'은 초콜릿으로 인정할 수 있는 성분 함량과 품명 표시 기준에 대한 내용을 담고 있
으며, 대만 FDA는 속재료를 함유했거나 고체가 아닌 초콜릿에 대한 제품 정보 투명성을 제고하고 정부의 
관리감독을 강화하기 위해 해당 규정을 개정하게 됐다고 설명했다.
개정안은 2022년 1월 1일 발효되며 주요 변동사항은 다음과 같다.
 
① 성분 함량 기준 명시 유형 추가
기존 규정은 속재료를 함유하지 않은 순수 초콜릿(고체)에 대해서만 성분 함량 기준을 규정하고 있으나 개
정안에서는 속재료 함유 초콜릿, 초콜릿 스프레드 유형을 신설해 함량 기준을 명시했다.
속재료를 함유하고 있는 초콜릿(고체)의 경우 초콜릿 함량이 25% 이상이어야 품명에 '초콜릿'을 사용할 수 
있고, 품명 앞 부분에는 '속재료 함유(含餡)' 또는 '가공(加工)' 등과 같은 문구를 추가해야한다. 예를 들어, 
속재료로 사용한 아몬드가 풍미를 결정짓는 제품의 경우 기존에 사용하던 ‘○○(브랜드명) 초콜릿’이라는 
명칭을 ‘○○(브랜드명) 속재료 함유 초콜릿’또는 ‘○○(브랜드명) 아몬드 초콜릿’이라는 방식으로 조정해야 
한다는 것이 대만 FDA의 설명이다.
반고체(semisolid) 또는 유체 형태의 초콜릿 스프레드류 제품의 경우, 코코아 고형물 총함량이 5% 이상이
거나 코코아 버터 함량이 2% 이상이어야 한다고 규정하고 있다.
 
②식물성 유지 함량에 따른 품명 표시 제한
기존 규정은 식물성 유지로 코코아 버터를 일부 대체한 순수 초콜릿(고체)에도 품명에 '초콜릿' 사용을 허
용*하고 있다.
    * 단, 식물성 유지 함량이 제품 중량에서 차지하는 비율에 따라 품명 앞부분에 '코코아 버터 내 식물성 

유지 첨가(5% 이하)' 또는 '코코아 버터 대체유지(5% 초과)'라는 문구를 추가해야 한다.
개정안에서는 식물성 유지 함량이 제품 중량의 5%를 초과하면 품명에 '초콜릿'을 사용할 수 없으며 '초콜
릿맛 사탕'과 같은 형태로 표시해야 한다는 것이 대만FDA의 설명이다.
함량 기준치에 맞게 식물성 유지를 함유한 경우에는 품명 주위에 ‘식물성 유지 첨가', '팜유 첨가' 등과 같
은 문구를 명시해야 한다.*
    * 품명에는 '식물성 유지 첨가' 형태로 표시하더라도 성분목록에는 실제로 사용한 식물성 유지의 명칭

(예, 팜유)을 명시해야 한다.
만약 코코아 고형물의 총함량이 기준치에 부합하지만 식물성 유지 함량은 기준치(5% 이하)를 초과할 경우
에는 '식품안전위생관리법 시행세칙' 제7조에 따라 품명이 제품의 본질에 부합하는지를 따져 품명을 정하는 
것을 원칙으로 한다.
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유형별 초콜릿의 정의

주: 회색 바탕색으로 표시된 부분은 이번 개정안에서 신설된 항목
자료: 대만FDA

 
대만의 초콜릿 과자 시장 현황
 
대만의 초콜릿 과자 시장규모는 2020년에 91억 대만달러, 2021년에 92억 대만달러에 달할 것으로 추정되
며, 2021년 이후 시장규모는 1%대의 완만한 성장세를 이어갈 것으로 전망되고 있다.
제품 유형별로 판매액은 박스에 포장된 선물용 초콜릿 비율이 절반에 달하나 판매량으로는 초코바가 가장 
큰 비율을 차지하고 있다.
 

초콜릿 과자 시장규모(좌), 제품 유형별 비율(우)
(단위: 백만 대만달러, %)

주: ①2020, 2021년 시장규모는 예측치 ②유형별 명칭은 편의상 다음과 같이 사용. Boxed assortments
(선물용 초콜릿), Countlines(초코바), Chocolate pouches &bags(봉지 초콜릿), Tablets(판 초콜릿), 

Chocolate with toys(장난감 초콜릿) ③2020년 통계 기준
자료: 유로모니터 'Chocolate Confectionery in Taiwan(2020.9)'

 
2020년 대만의 초콜릿 과자(HS코드 1806.20/31/32) 수입은 7,566만 달러로 전년 대비 21% 감소했다.
국가별로는 이탈리아, 일본, 미국에서 연간 1,000만 달러 이상을 수입했고, 한국에서도 150만 달러를 수입
했다. 전체 수입이 감소한 가운데 對한국 수입액은 1~10위 국가 중 가장 높은 증가세를 보였다. 제품 다양
화 차원에서 한국 초콜릿 제품 발굴/수입 수요가 확대한 것으로 풀이된다.
품목별로는 다른 것으로 속을 채운 초콜릿 과자(HS코드 1806.31) 수입이 절반을 차지하며 속을 채우지 않
은 제품(HS코드 1806.32, 31%), 내용물이 2kg을 초과하는 벌크 제품(HS코드 1806.20, 19%) 순이다.

유형 형태 필수 성분
성분별 함량 기준

코코아 
고형물

 
우유

고형물코코아
버터

무지방 
코코아 
고형물

다크
초콜릿 고체 코코아 버터, 코코아 파우더 및(또는) 매스 35% 이상 18% 이상 14% 이상 -
밀크

초콜릿 고체 코코아 버터, 분유, 코코아 파우더 및(또는) 
매스 25% 이상 - 2.5% 이상 12% 이상

화이트
초콜릿 고체 코코아 버터, 분유 - 20% 이상 - 14% 이상
속재류 
함유

초콜릿
고체 다크/밀크/화이트 초콜릿, 기타 식품 원료 초콜릿 함량이 25% 이상

초콜릿
스프레드

류

유체
또는

반고체
코코아 버터, 코코아 파우더 및(또는) 매스, 

기타 식품 원료 5% 이상 2% 이상 - -

연도 시장규모 증가율 제품 유형② 판매액 기준 비율③ 판매량 기준 비율③
2017 8,285 3.6 선물용 초콜릿 47.9 30.3
2018 8,562 3.3 초코바 24.9 37.7
2019 8,861 3.5 봉지 초콜릿 14.4 20.5

2020① 9,170 3.5 판 초콜릿 10.2 9.8
2021① 9,246 0.8 장난감 초콜릿 2.6 0.8
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다른 것으로 속을 채운 초콜릿 과자의 경우, 국가별로 이탈리아 수입 비율이 40%를 차지하나 전년 대비 
수입액은 29% 감소했고, 對한국 수입 비율은 3%대에 불과하나 수입액은 전년 대비 184% 급증했다.
對한국 초콜릿 과자 수입액 가운데 다른 것으로 속을 채운 제품의 비율은 85%(128만 달러)에 달한다.
 

초콜릿 과자 수입 동향(상), 국가별 2020년 수입 규모(하)
(단위: 천 달러, %) 

주: HS코드 1806.20/31/32 합산 기준. 증감률은 전년 대비. 비율은 전체 대비 
자료: 대만 재정부 관무서

 
시사점
 
대만은 식품에 대한 정보전달 정확성을 높이기 위해 품명에 대한 정의를 재정립해나가는 작업을 진행하고 
있다.
이번에 개정한 초콜릿 규정뿐만 아니라 2006년에는 쌀국수(米粉, 미펀)를 주성분인 쌀 함량에 따라 순쌀/
혼합으로 구분했고, 2018년에는 간장을 제조 방식, 배합 여부에 따라 양조/산분해/혼합으로 구분해 표시하
도록 규정했다. 2020년에는 인체 건강에 유효한 기능성을 가진 식품에 대한 정의를 좁은 의미로 해석해 일
반식품 품명에는 ‘건강' 단어 사용을 금지하기도 했다. (건강기능식품 인증마크 취득 제품에는 사용 허용. 
2022.7.1. 시행)
이는 품명 등으로 파악할 수 있는 제품 정보에 대해 소비자가 오인할 수 있는 소지를 줄이겠다는 의도로 
풀이된다.
 
초콜릿 품명 표시 규정에 따르면, 규정대로 표시하지 않았거나 사실과 다르게 표시한 경우 3만~400만 대만
달러에 달하는 과태료 부과하고 주어진 기한 내에 제품 포장을 바꿔야 하는 처벌 기준을 적용한다. 제품에 
사용한 원료나 내용물에 대해서는 업체가 입증책임을 져야 하므로 개정안 시행 후 현지어 라벨링 단계에서 
성분분석표(COA)나 제조사 성명서 등과 같은 자료가 요청될 수 있는 점도 고려할 필요가 있다.
2022년 1월 1일 이후 생산한 제품에는 개정 규정이 적용되므로 현지 초콜릿 과자 제조사들은 개정 기준에 
따라 패키지 디자인 리뉴얼 작업에 들어간 것으로 알려졌다.
 

순위 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
국가명 이탈리아 일본 미국 벨기에 프랑스 독일 스위스 말레이시아 중국 한국
수입액 16,567 10,666 10,436 6,273 5,546 4,822 3,401 2,084 1,962 1,500
증감률 -26.7 17.4 -37.6 -38.4 -2.1 -4.4 -37.3 6.9 0.1 72.5
비율 21.9 14.1 13.8 8.3 7.3 6.4 4.5 2.8 2.6 2.0
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참고로, 초콜릿 성분을 사용한 인스턴트 분말 음료, 아이스크림, 빵류는 제품의 본질이 초콜릿에 해당하지 
않으므로 품명에 '초콜릿'을 사용(예, 초콜릿 아이스크림 등)해도 무방하다는 것이 대만 FDA의 설명이다.
 
 자료: 대만 위생복리부 식품약물관리서, 대만 재정부 관무서, 유로모니터, 중앙통신사, 연합보, 애플데일리

출처 (KOTRA해외시장뉴스)


