
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

○ 우수건강기능식품 제조기준

◇ 제ㆍ개정 이유

○ 우수건강기능식품 제조기준이 총리령으로 상향 규정됨에 따라, 우수건강

기능식품 적용업소의 조사ㆍ평가 방법 등 운영에 관련된 세부적인 사항

과 우수영업소에 대해 다음 연도의 조사ㆍ평가 면제할 수 있는 「건강

기능식품에 관한 법률 시행규칙」 개정 사항을 반영하여 우수영업소에

대한 구체적인 선정 기준 등을 마련하고자 함

◇ 주요내용

가. 우수건강기능식품 제조기준 운영에 관한 규정으로 제명 변경

우수건강기능식품 제조기준 총리령 상향 규정됨에 따라 조사ㆍ평가 방법

등 운영에 관한 사항만을 규정하도록 정비하여 이에 맞게 제명을 변경하고자

함

나. 제조 및 품질관리 자동화 장치 등 관련 시스템 관리(안 제4조)

제조 및 품질관리 자동화 장치 등 관련 시스템의 요건을 갖춘 제조업소가

우수건강기능식품 제조기준 조사ㆍ평가 시 가점을 받기 위해 관리하여야

하는 기준을 정하고자 함

다. 우수영업소 선정기준 및 관리(안 제6조)

1) 우수건강기능식품 제조기준 정기 조사ㆍ평가 점수의 백분율이 95% 이



상인 경우 우수영업소로 선정하도록 함

2) 우수영업소로 선정되어 우수건강기능식품 제조기준 조사ㆍ평가가 면제

되는 경우에는 자체적으로 조사ㆍ평가를 실시하고 그 결과를 관할

지방식품의약품안전청장에게 제출하도록 함


