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1. GMO 개요

정의

개발과정

재배현황



 Living Modified Organisms

 Genetically Modified Organism

 Genetically Engineered Organism

 Plant with Novel Traits

 Biotech Crop or Biotech Product

 Bioengineered foods

(현대생명공학기술을 이용한) 동, 식물 및 미생물 등 어떤 생물체 게놈으로 부터 유

전자를 도입, 재배열, 제거 등의 인위적 방법을 통해 유전적 특성을 변형시킨 생물

체 및 그 가공품

유전자변형, 유전자재조합, 유전자조작 등 여러 용어가 사용되고 있었으나,

2014년 부터 우리나라 법률에서는 “유전자변형” 이라는 용어로 통일

GMO 정의



GMO 개발역사

 1973. 유전자변형 기술개발 (Cohen & Boyer): 최초의 GM E. coli 탄생

 1982. 유전자재조합 인슐린 미국 FDA 승인

 1983. 유전자변형 식물 탄생: 항생제 저항성 페튜니아 및 담배 육성

 1989. 유전자변형 키모신(CHY-MAX) 출시

 1994. 유전자변형 토마토(Flavr Savr) 출시

 1996. 유전자변형 작물의 상업적 재배 시작

- 제초제내성 콩, 해충저항성 옥수수, 해충저항성면화

 2000. 유전자변형 쌀(Golden Rice) 개발

 2017. 유전자변형작물 전세계 24개국, 1억 8980만 ha 재배



http://americanhistory.si.edu/sites/default/files/blog_files/a/6a00e553a80e108834019b006fb3a0970b-800wi.jpg

www.ncbe.reading.ac.uk/ncbe/gmfood/chymosin.html
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Enzymes: Chymosin

Insulin



GMO 개발과정

LM종자 상업화 평균 소요기간 13년

LM작물개발



GM작물 국가별 재배현황 (‘17년 기준)

 세계 24개국 약 1억 8,980만 헥타르에서 LM 작물 재배(한반도 면적 약 8배)

* ‘96년 대비 ‘17년 약 110배 증가(170만→ 18,980만 헥타르)

* 전세계 주요 농산물 재배면적의 약 50%



주요 작물 GMO 세계 채택률 (2017년)



2. GMO 안전관리



국제적인 GM작물 안전성 평가기준

 1970년대 유전자재조합기술이 확립되고, 1980년대 이러한 기술이 농업분야에서 적용되고 실제로 새로

운 품종이 개발됨에 따라 LM작물 유래 식품의 안전성 평가의 기본 개념과 원리를 1993년에 경제개발협

력기구(OECD)가 ‘실질적 동등성(substantial equivalence)’ 개념을 발표

 이 평가 개념에 따라 OECD 회원국인 미국, EU, 일본 등을 중심으로 안전성 평가 제도를 정착하고,

GM작물의 식품 안전성 평가는 실질적 동등성을 바탕으로 하여 평가

 GM작물 그 자체 또는 그것을 이용하여 생산된 새로운 식품이 기존 농산물 유래 식품과 비교하여 기존

의 식품이 가지고 있지 않았던 새로운 위험요인을 함유하고 있는지, 만약 기존 식품이 가지고 있던 위험

요소라고 한다면 기존 식품에 들어있는 함량과 비교하였을 때 유의한 차이가 있는지를 비교 평가하여,

결과적으로 소비자들이 기존의 식품 대신 이 새로운 식품을 대체 사용하였을 때 건강에 위해를 주지 않

고 영양상의 변화를 유발할지 또는 그렇지 않을지를 평가하는 것 – 실질적 동등성 개념



 CODEX의 ‘재조합-DNA 식물유래 식품의 안전성 평가 실시
에 관한 가이드라인’에서 제시한 안전성평가 자료 제출 범위

• 재조합-DNA 식물체에 관한 자료

• 숙주와 그것의 식품으로서의 이용에 관한 자료

• 공여체에 관한 자료

• 유전자변형에 관한 자료

• 유전자변형체의 특성에 관한 자료

• 안전성 평가:

- 유전자산물

- 주요 성분 분석

- 대사산물 분석

- 식품 가공

- 영양학적 변화

• 그 밖의 검토 사항



‘유전자변형식품등’ 법적 정의

식품위생법

제12조의2 (표시)유전자변형식품

건강기능식품에 관
한 법률

생명공학기술을 활용하여 재배·육성된 농·축·수산물 등을 주요 원재
료로 하여 제조·가공한 식품 또는 식품첨가물

유전자변형생물체
의 국가간 이동등에

관한 법률

농수산물
품질관리법

제17조의2 (표시)유전자변형건강기능식품

생명공학기술을 활용하여 재배·육성된 농·축·수산물 등을 주요 원재
료로 하여 제조·가공한 건강기능식품

제2조 (정의)유전자변형생물체

현대생명공학기술을 이용하여 새롭게 조합된 유전물질을 포함하고
있는 생물체

제2조(정의) 유전자변형농수산물

인공적으로 유전자를 분리하거나 재조합하여 의도한 특성을 갖도
록 한 농수산물



유전자변형식품 안전성 심사 원칙

 기존 식품의 영양성분, 독성, 알레르기성 등을 비교 평가하여 차이가 없으

면 안전하다고 판단

 국제식품규격위원회(CODEX)에서 제안

 우리나라에서는 『유전자변형식품등의 안전성 심사 등에 관한 규정』을 제정

및 시행(‘99.8.20.)하여 심사하고 있음

 유럽연합, 일본, 미국 등 세계 각국이 동일한 기준으로 평가

epsps



3. 유전자변형식품 안전성 심사



유전자변형식품 안전성 심사 법적 근거



유전자변형식품 안전성 심사 대상

최초로 유전자변형식품등을 수입하거나 개발 또는 생산하는 경우

안전성 심사를 받은 후 10년이 지난 유전자변형식품등으로서 시

중에 유통·판매되고 있는 경우

안전성 심사를 받은 후 10년이 지나지 아니한 유전자변형식품등 으로

서 식약처장이 새로운 위해요소가 발견되었다는 등의 사유로 인체의

건강을 해칠 우려가 있다고 인정하여 식품위생심의위원회 심의를 거

쳐 고시하는 경우

1.

2.

3.



유전자변형식품 안전성 심사 항목

분류학적 특성

품종개량의 역사

독성, 알레르기

안전한 식경험

분류학적 특성

독소, 알레르기, 

항영양성

안전한 식경험

형질전환과정

- 형질전환방법

- 벡터 정보

- 중간 숙주 정보

도입 유전자 정보

- 특성/기능/순도

- 크기 및 명칭

- 벡터 내 염기서열

위치/방향성

- 유해염기서열 유무

- 외래전사해독프레임

도입 유전자 정보

- 특성/삽입부위 수

- 안정성

유전자 산물 정보

- 독성

- 알레르기성

- 영양성분

- 내재성독소/항영양소

- 대사산물등비의도적

변화

숙주 공여체 유전자 변형 GM 농축수산물



• 유전자변형식품등 안전성 심사는 주로 우리나라에 수입되는 유전자변형 농산물과
유전자변형미생물을 이용해 생산된 유전자변형미생물이 남아있지 않은 유전자변
형 식품첨가물의 신청 건수가 많은 비중을 차지

• 우리나라에서도 유전자변형미생물을 개발․생산하여 이를 이용한 식품 첨가물 뿐
만 아니라 여러 대사산물을 생산하려는 시도가 증가

• 현재 유전자변형미생물과 이를 이용한 식품첨가물은 안전성 심사 대상



독성심사과정

유전자산물이 단백질인가?

√ 안전한 식경험
√ 아미노산서열 유사성(독소, 항영양소)

√ 물리화학적 성질
√ 단회투여 독성*

√ 안전한 식경험
√ 식이 노출량
√ 생물학적 기능
√ 반복투여독성**

안전성 확인불가

안전성 확인

안전성 확인

안전성 확인

안전성 확인

안전성 확인불가

반복투여독성**

유전 독성, 발암성, 
생식·발생 독성

독성 없음 독성 없음독성 있음

예 아니오

* 최소 14일 이상 관찰 필요
**최소 90일 이상 관찰 필요

안전성 확인불가



GRACE is an EU FP7 research project with two key research objectives: Assessing health, 
environmental and socio-economic impacts of GM plants (risks and benefits) and testing 
various types of animal feeding trials and alternative in-vitro methods for health risk 
assessments of GM food and feed. 

EU의 LMO 독성실험



알레르기성 심사과정

공여체 및 숙주의 알레르기성

물리화학적 처리에 대한 감수성
(인공 위·장액, 열 안정성 등)

알레르겐과의 상동성

1일 단백질 섭취량 평가

특이혈청*/표적혈청** 스크리닝

알레르기 유발성 없음 알레르기 유발성 있음

아니오

아니오

예

예

* 구조 유사성이 확인된 알레르겐에 대한 환자 IgE항체와 유전자 산물과의 결합력
**주요 알레르겐에 대한 환자 IgE항체와 유전자산물과의 결합력



알레르기 평가법의 사례





유전자변형식품등 안전성 심사위원회

숙주 및 공여체

의 건전성, 식용

현황, 제외국의

승인 현황

식품일반 분과 분자생물학 분과 독성 분과 알레르기 분과 영양 분과

형질전환 방법

및 비의도적 영

향

발현단백질의 독

성

발현단백질의 알

레르기성

영양성분 비교·분

석 평가



유전자변형식품 안전성 심사 흐름도

안전성심사



1. 요약

몬산토코리아(유)는 유전자변형콩 MON87708을 식품의약품안전처에 안전성 심사를 신청하였고, “유전자변형식품등 안

전성평가자료 심사위원회”는「유전자변형식품등의 안전성평가 심사등에 관한 규정」에 따라 안전성 심사를 수행하였다.

MON87708는 일반 콩에 S. maltophilia strain 유래 dmo 유전자가 아그로박테리움법으로 도입되어 만들어진다. 도입된 유

전자에 의해 DMO 단백질이 생성되며, DMO 단백질은 디캄바(dicamba) 제초제에 대한 내성을 가지게 한다.

MON87708은 한 개의 dmo 유전자가 도입되었으며, 도입된 유전자가 5세대에 걸쳐 안정적으로 유지되는 것이 확인되었다.

DMO 단백질의 아미노산 서열과 이미 알려진 독소 및 항영양소의 아미노산 서열을 각각 TOX_2010 데이터베이스를 이용하여 생물

정보학적으로 비교분석한 결과, 서열 상동성이 없는 것으로 확인되었다. 또한 DMO 단백질로 각각 마우스(mouse) 단회투여독성

(140 mg/kg 체중/일)을 평가한 결과 독성이 없는 것으로 확인되었으며, 랫드(rat)에서 MON87708을 식이 중 최대 30%(w/w)

의 농도로 90일 반복투여독성을 평가한 결과에서도 독성이 없는 것으로 확인되었다.

DMO 단백질의 아미노산 서열과 이미 알려진 알레르겐 아미노산 서열을 FARRP 2010(Food Allergy Research and Resource

Program) 알레르겐 데이터베이스를 이용하여 생물정보학적으로 비교 분석한 결과, 80개 이상의 아미노산 절편에서 35% 이

상의 상동성을 보이는 서열은 없었으며, 8개씩의 인접 아미노산과 일치하는 서열도 확인되지 않았다.

MON87708과 일반 콩의 주요영양성분, 미량영양성분, 항영양소 등의 함량을 비교한 결과 통계적 또는 생물학적으로 차이가 없었

다. 또한 MON87708을 42일 동안 육계에 먹였을 때에도 일반 콩과 비교하여 영양성에 차이가 없다는 것이 확인되었다.

결론적으로, MON87708는 지금까지 식품으로 섭취해온 콩과 비교하여 안전성에 문제가 없음이 확인되었다.

유전자변형 콩 MON87708

http://www.mfds.go.kr/gmo/

안전성평가자료 심사결과 보고서 (예)



우리나라 GMO 승인 현황 (총 199건, 2019.2.)

대두(29)

옥수수(87)

면화(29)

카놀라(14)

기타 (10)

글루코아밀라아제(1)

리보플라빈(1)

말토게닉아밀라아제(1)

분지 글리코실 전달효소(1)

자일라나아제(2)

트랜스글루코시다아제(1)

풀루라나아제(4)

펙틴에스터라아제(1)

α-아밀라아제(2)

α- 아세토락테이트 디카르

복실라아제(1)

리파아제(5), 락타아제(1)

키모신(2) , β-아밀라아제(1)

D-싸이코스-3-이성화효소생산균주(4)

L-아라비노오스이성화효소생산균주(1)

D-프럭토오스-4-이성화효소생산균주(1)



전세계 상업화된 GMO  31작물 519종

콩, 옥수수, 면화, 카놀라, 감자, 알파파, 사탕무, 
쌀, 밀, 토마토, 파파야, 호박, 사탕수수 ------)

우리나라 승인된 GMO  6작물 169종

(콩, 옥수수, 면화, 카놀라, 알파파, 사탕무)

콩, 옥수수, 
면화, 카놀라

(www.isaaa.org)

미승인 LMO 관리

http://www.isaaa.org/


GM events not authorized in Korea but commercially
cultivated in other countries



GM events not authorized in Korea and other countries
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4. GMO 표시제



① 유전자변형식품임을 표시해야 하는 범위 확대

- (현행) 주요원재료* → (개정) 모든 원재료**

* 최종제품에 유전자변형 DNA(단백질)가 남아 있는 많이 사용한 5순위 원재료

** 최종제품에 유전자변형 DNA(단백질)가 남아 있는 모든 원재료

② 열처리, 발효, 추출, 여과 등 고도의 정제과정으로 유전자변형 DNA 성분이 남아 있지 않

아 검사가 불가능한 식용유, 당류 등은 표시 제외

③ 소비자가 알아보기 쉽게 활자크기를 10포인트에서 12포인트로 확대

④ GMO 표시대상(대두, 옥수수, 면화, 카놀라, 사탕무, 알팔파) 중 유전자변형 원재료를 사

용하지 않은 식품은 Non-GMO 표시(비유전자변형식품, 무유전자변형식품, Non-GMO, 

GMO-free)* 가능

* 표시대상 원재료 함량이 50%이상이거나 또는 1순위로 사용한 식품에 한하며, 최종제품의

비의도적 혼입치는 인정되지 않음

⑤ 쌀, 포도 등 표시대상이 아닌 식품에 대해서는 소비자의 오인․혼동을 방지하기 위하여

Non-GMO(비유전자변형식품 등) 관련 표시 금지

「유전자변형식품등의 표시기준」(2017.2.4)



각 국의 GMO 표시제도 현황



미국의 GMO 표시사례

제너럴밀스(General Mills), 캠벨스프(Campbell Soup), 콘아그라
(ConAgra), 켈로그(Kellog), 마스(Mars) 등 식품 대기업들은 버몬
트주의 GMO 의무표시제시행 전부터 이에 대비해 미 전역에 판
매되는 자사 제품에 GM표시를 시작







타국가 표시현황



우리나라 표시제 사례

http://www.google.co.kr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj86KrhxdbLAhVBppQKHcUNClAQjRwIBw&url=http://scienceon.hani.co.kr/29091&psig=AFQjCNHqvYEMxTLnRMDwQN2MXpXB1vN6mw&ust=1458813379158405
http://www.google.co.kr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj86KrhxdbLAhVBppQKHcUNClAQjRwIBw&url=http://scienceon.hani.co.kr/29091&psig=AFQjCNHqvYEMxTLnRMDwQN2MXpXB1vN6mw&ust=1458813379158405
http://www.google.co.kr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiJ2bOvxa3SAhXEHZQKHTlmAD0QjRwIBw&url=http://www.greenpostkorea.co.kr/news/article.html?no%3D65204&bvm=bv.148073327,d.dGo&psig=AFQjCNFK_1j8LhCTHNsJmbiiyNyI5tOfzQ&ust=1488190630241237
http://www.google.co.kr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiJ2bOvxa3SAhXEHZQKHTlmAD0QjRwIBw&url=http://www.greenpostkorea.co.kr/news/article.html?no%3D65204&bvm=bv.148073327,d.dGo&psig=AFQjCNFK_1j8LhCTHNsJmbiiyNyI5tOfzQ&ust=1488190630241237
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4. 제언



 유전자변형식품은 CODEX 등 국제기준에 따라 심사하여 안전성이 확인된 것만 수입·
판매를 허용하고 있음

 GM 콩과 GM 옥수수에서 사용된 유전자 근원은 사람에게 해를 끼치지 않는 생물체
에서 유전자를 이용(식중독균 및 병원성 바이러스에서는 금지, 알레르기 유발식품군
도 불가능)

 개발된 재조합체의 유전정보, 특성이 명확하고, 재조합체에 발현된 단백질의 알레르
기성, 독성이 없음: 생물정보학, 동물실험 활용

우리나라 많은 소비자들의 GMO 안전성에 대한 부정적 시각 해소 필요

 일부 과학자들의 GMO에 대한 부정적 연구결과에 대한 객관적 해석 필요

 GMO 인식도 향상에 대한 상호 노력을 통해 막연한 불안감 해소 필요

 지금까지 우리나라 및 외국 정부기관에서 승인된 유전자변형식품의 안전성에
문제가 있다고 입증된 사례는 없음

 Genome editing등 새로운 생명공학기술에 대한 활용 및 투자 필요



 최종제품에 유전자변형 DNA(단백질) 잔류 여부와 상관없이 식용유, 당류 등을 포함

한 모든 식품에 유전자변형식품임을 표시하는 것은 「식품위생법」이 다시 개정되어야

하는 사항임

 현재 「유전자변형식품등의 표시기준」은 지난 2015.12.31일 국회에서 통과한 법률(식

품위생법 제12조의2 및 건강기능식품에 관한 법률 제17조의2) 개정사항을 반영하여

시행(2017.2.4)되고 있으며, 소비자단체, 학계, 업계 등 이해당사자와 충분한 논의과

정을 통해 사회적 합의를 이룬 후 확대여부를 결정하는 것이 바람직한 것으로 사려됨



외국 유전자가위 기술 이용 식품 규제 동향

유럽사법재판소, 새로운 육종기술(유전자가위를 이용한 돌연변이 유발 포함)은 GMO에 해
당한다고 판결(‘18.7.)
-유럽사법재판소의결정(NBT는GMO)에규제제외를위한법률개정요구등진행

신육종기술(NBT, New Breeding Technique)관련 규제 불필요 USDA:)

외래유전자가 남아있지 않은 경우 규제대상에서 제외

생명공학규제조화작업반, 신규식품사료안전성작업반 및 바이오안전성의정서 당사국 회의
에서 논의중

환경부에서 유전자가위기술이용 생물체가 GMO에 해당된다고 발표(‘16)
다만, 다른 국가 동향에 따라 향후 개정 예정

호주
유전자가위 기술은 법에 따라 규제, SDN1 이용한 경우는 예외
현재, 유전자가위기술과 관련된 불확실성을 해소하는 규제 개정안이 마련

EU

미국

일본

OECD

뉴질
랜드

LMO법에 따른 심사 관련 부처간 지속적 협의중
* 산업부(주관), 식약처, 농식품부, 과기정통부, 복지부, 환경부, 해수부
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