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‘식품 및 건강기능식품 이력추적관리’란 2008년 멜라민 분유 파동을 거치며 식품 및 건강기능식품의 제조부터 판매 단계별 정보를 기록,

관리하여 안전성 문제 발생 시 원인 추적을 신속하게 할 수 있도록 도입된 제도입니다. 건강기능식품에 관한 법률상 건강기능식품의 제조,

판매업자 중 ‘매출액’이 일정 기준 이상인 사업자(건강기능식품 제조업자 또는 건강기능식품 유통전문판매업자)는 의무적으로 건강기능식

품 이력추적관리를 해야 합니다. 건강기능식품 유통전문판매업자란 건강기능식품 제조업자에게 의뢰하여 제조한 건강기능식품을 자신의

상표로 유통·판매하는 사업자를 의미합니다. 

그런데 건강기능식품 유통전문판매업자가 의무적으로 이력추적관리 등록을 해야 하는 매출액 기준은 ‘유통전문판매업자’가 아닌 ‘제조업

자’의 매출액 기준으로 관리되고 있음에도, 건강기능식품에 관한 법률 시행규칙에서는 매출액의 금액 기준만 규정하고 있을 뿐 ‘제조업자

’의 매출액을 기준으로 한다는 점을 명시하고 있지는 않아서, 해석상 ‘유통전문판매업자’의 매출액을 기준으로 해야 하는지에 대해 오해의

소지가 있었습니다. 

이에 식품의약품안전처는 2021년 12월 30일 건강기능식품유통전문판매업자가 의무적으로 이력추적관리 등록을 해야하는 매출액 기준

을 ‘건강기능식품 유통전문판매업자가 자신이 판매하고자 하는 건강기능식품의 제조를 의뢰한 건강기능식품 제조업자의 매출액’으로 명

확히 하여 제조부터 판매까지 이력정보가 연계되도록 개선하는 내용의 건강기능식품에 관한 법률 시행규칙 일부개정령안을 입법예고하였

습니다. 동 시행규칙 개정안은 2022. 2. 8.까지 입법예고 기간 중에 있습니다. 
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