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식품용 LMO	
  현황 및 산업화 방안

2018 생물공학연합회, 송도

1

1. LMO (유전자변형생물체)

2
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유전자변형생물체(Living	
  modified	
  organisms,	
  LMO)란
“자연상태의생리적증식·∙재조합또는전통적인교배·∙선발에서
사용되지아니하는현대생명공학기술*을이용하여새롭게조합된
유전물질을포함하고있는생물체*”이며,	
  『유전자변형생물체의
국가간이동등에관한법률』(제11536호,	
  이하 LMO*법률)의
정의[1]에따라아래와같은방식으로만들어진생명체를말한다.

LMO	
  -­‐ 정의

[1] 산업통상자원부. 유전자변형생물체의 국가간 이동 등에 관한 법률.
Available: http://law.go.kr/ [accessed 18 June 2014]. 

3

*“현대생명공학기술”이란?
-­‐인위적으로유전자를재조합하거나유전자를구성하는핵산을세포또는세포내소
기관으로직접주입하는기술또는 분류학에의한과(科)의범위를넘는세포융합기술로
서자연상태의생리적증식이나재조합이아니고전통적인교배나선발에서사용되지
않는기술
*	
  “생물체”란?
-­‐유전물질을전달하거나복제할수있는모든생물학적존재(생식능력이없는유기체,	
  
바이러스및바이로이드포함)
*	
  LMO와 GMO	
  차이
-­‐ GMO(Genetically	
  Modified	
  Organism)는 LMO	
  및 LMO를이용하여제조·∙가공한것까지포
함한유전자변형조합체.	
  생식또는번식이가능하지않는것을포함

[그림] 국가바이오안전성 관리 체계

4

LMO관련 최고 심의기구

바이오안전성위원회

의정서에 이행 행정 담당

국가책임기관(산업통상자원부)

의정서에 이행 연락 담당

국가연락기관(외교부)

의정서에 이행 행정 담당

바이오안전성정보센터

시험 연구
용 LMO의
수출입 등
에 관한 업

무

과학기술
정보통신부

농림축산업용
LMO의

수출입 등
에 관한 업

무

농림축산
식품부

산업용
LMO의

수출입 등
에 관한 업

무

산업통상
자원부

보건의료용
LMO의

수출입 등
에 관한 업

무

보건복지부

해양수산용
LMO의

수출입 등
에 관한 업

무

해양수산부

환경정화용
LMO의

수출입 등
에 관한 업

무

환경부

식품
의료기기용

LMO의
수출입 등
에 관한 업

무

식품의약품
안전처

한국생명공학연합회
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각 중앙행정기관의 소관 LMO
① 농림축산식품부 : 농업용·임업용·축산업용·동물용 의약품 LMO
② 해양수산부 : 해양산업용·수산업용·동물용 의약품 LMO
③ 식품의약품안전처 : *식품으로 이용되거나 의료기기에 이용되기 위한 LMO
④ 보건복지부(질병관리본부) : 그외 국민의 건강을 보호ㆍ증진하는 LMO (보
건의료용 LMO) - 보건의료용 LMO에 대한 정의는 “국민의 건강을 보호ㆍ증
진하기 위한 용도로 사용되는 유전자변형생물체(식품ㆍ의료기기용은 제외)”

보건의료용 LMO의 정의 및 관리업무 세분화

*예외사항으로 『약사법』(제12450호)의 적용을 받는 인체용 의약품은 LMO법률의 소관사
항에서 제외

5

식품용 LMO
– 효소, 전분, 식용유
- 식품의약품안전처

식품용 vs	
  인체용 의약품 vs	
  보건의료용 LMO

6

인체용 의약품 LMO 
1) 유전자재조합 의료생산품 : 백신, 항체, 알러겐, 혈액상품 및 응혈제, 인슐
린, 성장호르몬, 헤파린
2) GMO 의약품 : 약독화된 세균, 바이러스 유래 생백신, 바이러스성 벡터, 
변형된 체세포
- 약사법』에 따라 관리, “생물학적제제등 품목허가․심사 규정”, “생물학적

제제등 제조 및 품질관리기준”, “의약품 임상시험계획 승인지침”
- 식품의약품안전처

보건의료용 LMO
- 말라리아 천적 LM 모기, 이종장기 이식용 LM 동물, 병원성 바이러스 연구

를 위한 LM 바리러스
- “질병예방, 공중보건, 위생활동 및 쾌적한 환경의 유지와 환경오염으로 인

한 건강상의 위해 방지를 목적으로 이용되는 LMO”
- 보건복지부(질병관리본부)

시험 연구용 LMO

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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유전자변형생물체의 국가간 이동 등에 관한 법률(LMO법)은 유전자변형생물체를 사용
용도별로 구분하고 용도에 따라서 7개 부처에서 안전관리를 담당하도록 규정. LMO는
그 용도에 따라서 시험·연구용, 농수산용·임업용, 산업용, 보건의료용, 환경정화용, 해
양용·수산용으로 구분.
※ 용도별 유전자변형생물체에 대한 정의는 "유전자변형생물체의 국가간 이동 등에 관
한 통합고시(LMO 통합고시)" 제 1-2조

LMO의 용도별 분류

7

식품용 LMO	
  수입관리제도의변화

8

한국생명공학연합회
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9

2. 식품용 LMO의 관련 주요 통계

(2016년 유전자변형생물체 관련 주요 통계, 2017. 바이오안전성정보센터)

10

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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11

(바이오안전성정보센터 2016)

식품농업용 LMO는 총 974만톤, 21억 달러. 식품용 200만톤(21%). 

연도별 LMO	
  수입량

국가별 수입량

주요수입국은 미국(474만톤, 49%) > 브라질(257만톤, 26%) > 아르헨티나(164만톤, 17%)
주요 작물은 옥수수> 대두 > 면실

12

(바이오안전성정보센터 2016)

2016년국가별작물별수입량 (천톤,	
  백만달러)

한국생명공학연합회
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연도별 수입량

2008년 이후로 지속적 증가. 최근 정체됨 (원인?)

13

(바이오안전성정보센터 2016)

연도별품목별식품용 LMO	
  수입량 (천톤,	
  백만달러)

LMO	
  해외 재배 현황

대부분 국가들이 재배면적의 대부분에 LMO 를 재배하고 있음!

14

(바이오안전성정보센터 2016)

주요국가(10개국)	
  작물별 LMO	
  재배면적비중(2016년기준)

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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15

LMO	
  해외 재배 현황

[2016년 변화] 제초제내성+해충저항성 형질 à 소비자 편익(영양성분+품질 강화) 

16

(바이오안전성정보센터 2016)

형질별 재배 면적 (단위 :	
  백만 ha)

LMO	
  개발 추세 변화

한국생명공학연합회
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17

2018 International Service for 
the Acquisition of Agri-biotech 
Applications (ISAAA) 

18

GMO	
  농산물재배현황 – 미국,	
  브라질,	
  캐나다

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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19

GMO	
  농산물재배현황 – 아프리카,	
  중국

20

한국생명공학연합회
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21

22

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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시험연구용 LMO	
  수입신고현황

LMO	
  국내 연구개발 현황

시험연구용으로 동물(52%)과 미생물(43%) 수입이 급속히 증가하고 있음

23

LMO	
  소비자 인식

• 식품 분야에서는 소비자의 LMO 기술 필요성에 대한 공감도가 낮음
• 반면 의료/의약/에너지 분야는 높음

24

(바이오안전성정보센터 2016)

한국바이오안전성정보센터
-­‐ 조사대상 :	
  만 19세 ~	
  64세의 성인 남녀 600명
-­‐ 조사기간 :	
  2016년 11월 4일 ~	
  11월 24일
-­‐ 조사방법 :	
  일대일 개별 면접조사
-­‐ 표본오차 :	
  95%	
  신뢰수준에서 ±3.99%

한국생명공학연합회
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4. 식품용 미생물 LMO 사례

25

26

유전자변형식품의안전성심사절차

유전자변형식품의 안전성 심사절차

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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식품첨가물 (23건)(2018년 7월말 기준)

국내승인 -­‐ LMO	
  이용 생산된 식품첨가물(23건)

고

27

Ø 식품가공용 효소
- 전분가공용(글루코아밀라제, 말토

게닉아밀라아제, 분지글루코실 전달효
소, 트랜스글루코시다아제, 풀루라나
아제, 알파-아밀라아제, 베타-아밀라
제
- 다당, 이당 가공용(자일라나아제, 펙

틴에스터라아제, 락타아제, 알파-아
세토락테이트 디카르복실라아제)

- 단백질가공용(키모신)
- 지방가공(리파아제)
Ø 영양성분
- 리보플라빈

생산에 사용된 미생물 종류

§ Bacillus	
  subtilis	
  	
  – 말토게닉아밀라아제,	
  풀루라나아제,	
  리보플라빈,	
  	
  Maturex
L,	
  Branching	
  glycosyltransferase,	
  	
  

§ Bacillus	
  licheniformis –알파-­‐아밀라제,	
  	
  Optimax L-­‐1000,	
  ,풀루라나아제,	
  락타
아제 (Saphera 2600L),	
  베타-­‐아밀라아제(Secura),	
  풀루라나아제(Extenda Go	
  2	
  
Extra)

§ Aspergillus	
  niger – 리파아제,	
  글로코아밀라아제,	
  알파-­‐아밀라아제(Extenda Go	
  
2	
  Extra),

§ Aspergillus	
  niger var.	
  awamori –키모신(Chymax),	
  
§ Aspergillus	
  oryzae – Novoshape,	
  Lipopan H	
  BG/	
  Lecitase Novo,	
  Lipopan 50	
  GB/	
  

Lipozyme TL	
  IM,	
  Pentopan Mono	
  BG,	
  Sherzyme 2X/500L
§ Trichodermer reesei -­‐트랜스글루코시다아제,	
  

유전자 변형 식품첨가물 승인 현황

사용된 미생물은 B. subtilis, B. licheniformis, A. niger, A. awamori, A. oryzae, T. reesei

28
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미생물 (6건)(2018년 7월말기준)

국내승인 -­‐ LMO	
  미생물(6건)

승인된 미생물은 Corynebacterium glutamicum 한가지 종뿐!

29

Ø 타가토스 생산용
- L-아라비노스 이성화효소 생산균주
- D-프럭토오스-4-이성화 효소 생산 균주

Ø 알룰로스 생산용
- D-싸이코스-3-이성화 효소 생산균주

5. 안전성 검증 과정(미생물, 벡터, 유전자 - 한정)

30
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유전자변형 미생물 안전성 심사 항목

31

숙주 벡터
공여체/유전자

분류학적 특성

품종개량의 역사

독성, 알레르기

안전한 식경험

분류학적 특성

독소, 알레르기, 항영양성

안전한 식경험

도입 유전자 정보

- 특성/기능/순도

- 크기 및 명칭

- 벡터 내 염기서열 위치/방

향성

- 유해염기서열 유무

- 외래전사해독프레임

형질전환과정
- 형질전환방법

- 벡터 정보

- 중간 숙주 정보

32

유전자변형식품의 안전성 심사항목

(Biosafety, 2015)

한국생명공학연합회
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6. 연구 개발 동향

33

34

(Han L. 2004 The GMO Handbook)

산업용 LMO	
  후보 미생물

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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35

(Han L. 2004 The GMO Handbook)

발현 벡터 Expression	
  vector
-­‐ High	
  or	
  low	
  copy	
  numbers
-­‐ No	
  antibiotic	
  resistance	
  marker	
  genes
-­‐ No	
  release	
  into	
  the	
  environment

프로모터 Promoter
-­‐ Constitutive	
  vs.	
  	
  inducible	
  
-­‐ Strong	
  vs.	
  weak

선발유전자 Selection	
  marker
-­‐ No	
  antibiotic	
  resistance	
  gene	
  
-­‐ Yes	
  stress	
  resistance	
  genes	
  (yeast	
  -­‐ YAP1,	
  PGK)

발현벡터 고려사항

36

(Han L. 2004 The GMO Handbook)

Disruption	
  of	
  Undesirable	
  Gene
-­‐ Gene	
  knock-­‐out	
  by	
  homologous	
  recombination	
  or	
  CRISPR-­‐Cas9
-­‐ Antisense	
  RNA

Overexpression	
  of	
  Desired	
  Genes
-­‐ 대부분의 경우

Improving	
  Protein	
  Properties

유전자 변형 및 편집 기술

한국생명공학연합회
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Synthetic Biology Approaches to Engineer
Probiotics and Members of the Human
Microbiota for Biomedical Applications

37

Annual Review of Biomedical Engineering

Josef R. Bober,1 Chase L. Beisel,2 and Nikhil U. Nair1
1Department of Chemical and Biological Engineering, Tufts University, Medford,
Massachusetts 02155, USA; email: nikhil.nair@tufts.edu
2Department of Chemical and Biomolecular Engineering, North Carolina State University,
Raleigh, North Carolina 27695, USA; email: cbeisel@ncsu.edu
Annu. Rev.

§ Genetic tools for manipulation of LABs enhance human health.
§ Biogeographic preferences could be leveraged to engineer microbial therapeutics to treat diseases or
maintain host health.

§ These opportunities include developing sensors and understanding structure–function relationships
between microbiota and host (Figure 3).

Opportunities for Engineering Host-associated Microbes

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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39

40

유전자변형 미생물 – 미생물간 유전자 확산 가능성

한국생명공학연합회
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41

셀프-­‐클로닝
유전자변형식품등의안전성심사등에관한규정 [시행 2016.10.25.]	
  [식품의약품안전처
고시제2016-­‐117호,	
  2016.10.25.,	
  일부개정]

-­‐ 제2조에제12조.	
  "셀프-­‐클로닝 미생물"은건강한성인(동물또는식물을포함한다)에
게질병을일으키지아니하는것으로알려진미생물인생물학적제 1위험군에해당하
는미생물중동종또는자연적으로발생하는생리적과정에의해유전물질의교환이
가능한계통적으로밀접한종을유전자재조합하여만든유전자변형미생물로서셀프-­‐
클로닝에사용되는유전자재조합벡터는통상적으로미생물에안전하게사용되는것
이어야한다.

-­‐ 제3조(심사대상)	
  밀폐이용하는셀프-­‐클로닝 미생물은심사대상에서제외하되,	
  항생
제내성유전자를유전자재조합한셀프-­‐클로닝 미생물은심사대상에포함함

7. 산업화 방안 및 과제

42
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• 유전자변형기술의 활용분야에 대한 공감도는 “의료/의약”, “바이오에너지”, “환경정
화”, “산업바이오/바이오화학 산업” 분야에서 꾸준히 높은 수준을 유지하고 있으나, 
“식품/농산물”과“축산”에 대한 활용 공감도는 여전히 낮은 것으로 나타나 먹거리에 대
한 유전자변형기술활용에 소극적인 태도를 보이는 것으로 조사됨.

소비자 인식

안전성검증을스스로해야(객관적이거나공시된검증방법미흡)
(예)	
  최종산물에 LMO	
  유전자존재여부검증 –농도기준,	
  검증방법부재

산업체 애로 사항

44

신기술개발중소기업경우자체승인및산업화어려움
à대기업과공동사업전략 필요

복잡한승인과정
à다양한사례별로 Q&A	
  제공 (바이오안전성정보센터)

한국생명공학연합회
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식품용 LMO	
  안전관리 관련 사례

(2017 유전자변형 용어집)

Q.	
  어류 사료에 배합하여 양식장의 넙치에게 급이하는 유산균에 백신성분을 도입하여 유
전자변형하였다.	
  이후 어떠한 절차를 따라야 하나?

A. 살아있는 유산균을 사료에 배합하는 것으로 어류에 급이하는 것은 환경방출
(environmental	
  release)에 해당.	
  동물용 백신은 동물용 의약품에 해당하므로 LMO법 제
4조(다른 법률과의 관계)에 따라 약사법에 의하여 제조품목허가를 받아야 하는 사안.	
  
인체용 의약품은 식품의약품안전처의 소관이지만,	
  동물용 의약품 중 수산동물용 의
약품은 해양수산부의 국립수산과학원의 소관,	
  자세한 내용은 국립수산과학원에 문
의해야함.

Q.	
  유전자가위기술로 개발된 가축이 LMO에 해당?

A.	
  유전자가위 기술 적용 농축산물이 LMO인지 또는 LMO법 적용 대상인지 여부에 대해서
는 현재 우리나라 정부부처에서 많은 논의가 진행되고 있는 상황이며,	
  국제적으로도 통
일된 정의 및 규제 체계가 마련된 바 없음.	
  현재 우리나라가 유전자가위 기술에 있어서 선
도적인 발전을 이루고 있기에 규제 면제 또는 완화에 대한 요구가 있으나,	
  국제적으로 또
는 선진국에서 이에 대한 명확한 법률적 규정이 없는 상황이며,	
  우리나라의 입장은 국제
동향을 지속적으로 관찰하고,	
  국제적 공조를 원칙으로 하여 유전자가위 기술에 대한 규
제여부에 대해 접근함.

사례 연구

46

(2017 유전자변형 용어집)
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Q. Cell-­‐Line을 수입.	
  Cell-­‐Line이 LMO인지 ?

A. 시험연구용으로 Cell-­‐Line을 수입하고자 할 때에는 과학기술정보통신부 국가연구안
전관리본부로 문의하여 해당 Cell-­‐Line의 특성에 따라 LMO에 해당 여부 확인 필요함.	
  

Q. 연구용으로 판매할 목적으로 미생물세포주 및 재조합단백질을 생산.	
  절차?

A. LMO를 연구하기 위해서는 LMO법에 따라 반드시 해당 연구실을 과학기술정보통신부
에 등록하였는지 확인 필요.	
  개발이 완료되고 생산단계에 들어가기 위해서는 다음의
두 가지를 확인.

-­‐ 소량의 주문자 생산방식 :	
  특별한 규제 없이 생산하여 판매가 가능하나,	
  LMO의 운반관
리대장 및 LMO	
  관리 대장을 작성
-­‐ 대량 생산 불특정 다수 대상 판매 :	
  안전관리 소관부처는 부처협의사항으로써 산업용(산
업부),	
  연구용(과학기술정보통신부)에 따라 구별.	
  본 사안의 경우 소관부처로부터 위해성
심사를 받아야 하며 이후 세포주는 생산승인을,	
  재조합 단백질은 이용승인을 받아야 함.	
  

사례 연구
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(2017 유전자변형 용어집)

Q. 몽골에 일반세균을 수출하고자 하는데,	
  몽골정부에서 해당 세균이 GMO가 아님을 확
인하는 인증서를 요구함.	
  우리나라에서 LMO가 아님을 인증하는 기관이 있는지?
A. LMO가 아님을 인증하는 기관은 없음.	
  	
  다만,	
  해당 세균이 LMO가 아님을 확인하고 보

고서를 작성할 수 있는 능력을 갖춘 위해성평가기관은 있음.	
  	
  몽골에서 우리나라 위해
성평가기관이 작성한 보고서를 인증서로 대체할 수 있는지 확인하시고 절차를 진행
하시는 것이 좋음.	
  

Q.	
  미세조류를 이용하여 화장품 원료와 식품소재를 생산하고자 하는데 관련 절차 ?
A.	
  미세조류를 이용하여 식품소재를 생산하려면 "식품위생법"	
  상의 안전성심사를 받아야
하며,	
  화장품 원료를 생산하려면 보건의료용으로 질병관리본부의 위해성심사를 받아야
함.	
  	
  즉,	
  두 번의 위해성심사를 받아야 함.	
  다만,	
  화장품원료뿐만 아니라 다른 용도로 이용
한다면 산업용으로 산업통상자원부의 위해성심사 및 시설신고,	
  이용승인 절차를 밟을 수
있으며,	
  간소화된 위해성심사를
진행할 수도 있음.	
  바이오안전성정보센터에서는 해당 LMO의 용도 및 소관부처 결정 등
에 대한 컨설팅이 가능하니 미세조류에 대한 간략한 설명 자료를 준비하여 상담 신청하
면 됨.	
  

사례 연구
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Q.	
  생산승인과 이용승인의 차이점?

A. LMO법 제12조는 생산승인에 대한 규정이며,	
  제22조의4는 이용승인의 규정임.	
  생산
승인은 LMO인 최종산물을 생산(재배,	
  사육 등)을 하고자 하는 경우에 용도에 따라 소
관부처로부터 받아야 함.	
  이용승인은 밀폐된 시설에서 LMO가 아닌 최종산물을 생산
하기 위하여 공정 중 LMO를 이용하는 경우.	
  결론적으로 최종제품이 LMO인지 LMO가
아닌지가 기준이며,	
  이용승인은 반드시 밀폐된 공간에서 LMO를 이용할 것을 전제로
하고 함.	
  

Q. 유전자변형 동물세포를 이용한 연구용항체를 생산하여 판매할 경우,	
  산업용 LMO로 이
용승인 대상인지?	
  

A.	
  최종 제품이 LMO가 아니며,	
  최종 제품을 생산하는 과정에서 LMO를 이용할 경우에는
이용승인을 받아야 함.	
  최종 제품의 용도가 연구시약 등으로 대량생산되어 불특정다수에
게 판매할 경우에는 산업용LMO로 구분될 수 있으며,	
  이 경우 이용승인을 위한 위해성심
사,	
  시설신고 및 이용승인을 받아야 함.	
  다만,	
  해당 최종 제품이 임상실험을 위해서 사용
된다면,	
  산업용이 아닌 보건의료용
으로 분류될 수 있으므로 자세한 내용은 보건복지부 질병관리본부 생물안전평가과 및 바
이오안전성정보센터로 직접 문의 함.

사례 연구
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(2017 유전자변형 용어집)

Q.	
  유전자변형미생물을 이용하여 화장품 원료 소재를 생산하려고 함.	
  LMO법 상 거쳐야하
는 절차?

A.	
  생산공정이용시설 내 이용승인을 전제로 한 위해성심사를 받아야하며,	
  이후 시설 국가
등록 및 이용승인을 받아야 함.	
  화장품 원료소재만을 목적으로 하면 보건의료용으로 보
건복지부 질병관리 본부의 생물안전평가과에 문의.

Q.	
  청국장에서 새로운 균주를 분리하여 유전자변형을 한 후에 식품첨가물로 사용하고자
함.	
  어떠한 절차를 따라야하는지?

A.	
  우선 해당 연구실이 과학기술정보통신부에 LMO	
  연구실로 등록되어 있는지 확인함.	
  	
  
이후에 해당 식품첨가물에 대하여 식품위생법에 따라 식약처에 안전성심사를 받아야 함.	
  	
  
이 심사과정에서 식품첨가물을 생산하는 과정에서 이용된 유전자변형 균주에 대한 안전
성심사도 함께 진행함.

사례 연구
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Summary
v 시장변화

ü 식품용 LMO	
  시장은지속성장할것임(농산물은거의포화)

• 산업용과의약용 LMO는더 빠르게성장예상

ü 식품용 LMO에대한소비자의우려는당분간지속될것임

v 심사과정예측

ü 승인받기위한복잡한위해성심사과정은당분간유지될것임

• 모호한심사항목에대한구체적인기준이확립되고,	
  기존승인사항에대해서는신속

히 검토가진행될것임.

v 기술변화

ü 효소à 미생물기술이동 à조류,	
  식물,	
  동물기술이동

ü CRISPR-­‐Cas9	
  이용유전체편집기술로확대(LMO	
  해당여부를떠나)

ü 장건강관련기술확대(Microbiome	
  engineering)	
  à식품용 vs	
  의약품용

v 대응방향

ü 단기적으로식품으로이용하던 미생물,	
  벡터,유전자를이용하는것이승인을

받기에유리함

ü 장기적으로는 시장규모순으로 LMO	
  이용기술은확대될것임

52
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03/2018 - 현재		  식품의약품안전처 식품의약품안전평가원 신소재식품과 보건연구관
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우리나라 유전자변형식품 안전성
심사 체계 및 승인현황

2018. 8. 22. 

2

목 차

유전자변형식품 개요

유전자변형식품 안전관리체계

유전자변형식품 안전성 심사

마치면서…
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유전자변형식품 개요

4

유전자변형식품의 법적 정의

싱퓔유샹벨
제12조의2 유전자변형식품등

겅갠깃닌싱퓔여
괜핵 벨를

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

윷제잡볜홀샹뭏쳐
일 굽갑갓 입되딥
여 괜핵 벨를

뇐숭샀뭏
퓔짚괜마벨

제17조의2 유전자변형건강기능식품

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

제2조 유전자변형생물체
현대생명공학기술을 이용하여 새롭게 조합된 유전물질을 포함
하고 있는 생물체

제2조 유전자변형농수산물

인공적으로 유전자를 분리하거나 재조합하여 의도한 특성을
갖도록 한 농수산물

한국생명공학연합회
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5

생명공학기술(BT)이란?

< 유전자변형식품등의 안전성 심사 등에 관한 규정(식약처 고시 2018-6호) >

인위적으로 유전자를 재조합하거나 유전자를 구성하는 핵산을 세포 또는

세포 내 소기관으로 직접 주입하는 기술

분류학에 의한 과의 범위를 넘는 세포융합기술 등 현대 생명공학 기술

(전통적인 교배나 선발에 사용되지 아니하는 기술)

ü 유전자변형이란 현대생명공학기술을 이용· 활용하여 농 · 축 · 수산물 · 미생물의 유전자를
변형시킨 것,

ü 유전자변형식품이란 이러한 농 · 축 · 수산물 · 미생물을 원재료로 하거나 제조 · 가공한
식품, 식품첨가물, 건강기능식품

6

LMO와 GMO의 차이

GGMMOO

LLMMOO

LMO

Living 
Modified Organisms

살아있는 유전자변형
생물체
싹을 틔울 수 있음
농산물

GMO

Genetically
Modified Organisms 

살아있지 않은 유전자
변형생물체까지 포함
농산물
가공식품

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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7

전통육종과 유전자변형의 차이

ü 우연에 의해 개발
ü 장기간 소요
ü 동종간 가능

교배에 의한 육종

ü 의도적에 의해 개발’
ü 단기간 소요
ü 이종간에도 가능

유전자변형

8

전세계 GM농산물 재배 면적

한국생명공학연합회
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9

국내 주요 곡물자급률

췐청 ::  22001177  뇐맏췄샀싱퓔 줏우툉곧

0

50

100

150

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

쌀 콩 옥수수

쌀 102.5

(단위: %)

콩 7.0

옥수수 0.8

10

유전자변형식품 개발 동향

잡초관리 - 제초제 내성
해충관리 - 해충 저항성
식량증산 - 수확량 증가

- 가뭄저항성

1세대
2세대

영양성분 강화
- 비타민, 아미노산

3세대

질병관리
- 바이러스, 

세균 저항성

ü 최근 동향
갈변방지 사과,
아크릴아마이드 저감 감자,
성장촉진 연어 등

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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11

유전자변형농산물 개발 현황

품종 특성

가지 해충저항성

감자 해충저항성, 
아크릴아마이드 및

검은 반점 감소

대두 제초제내성, 영양성분강화

면화 제초제내성, 해충저항성

멜론 보존기간연장

밀 제초제내성

사탕무 제초제내성

쌀 제초제내성, 해충저항성

아마 제초제내성

알팔파 제초제내성

품종 특성

옥수수 제초제내성, 해충저항성, 
가뭄저항성

자두 바이러스 저항성

치커리 제초제내성

카놀라 제초제내성

토마토 해충저항성, 저장성

파파야 바이러스 저항성

파프리카 바이러스 저항성

호박 바이러스 저항성

사과 갈변방지

유전자변형식품
안전관리체계

한국생명공학연합회
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13

국내 LMO 안전관리 체계

LMO관련 최고 심의기구

바이오안전성위원회

의정서에 이행 행정 담당

국가책임기관(산업통상자원부)

의정서에 이행 연락 담당

국가연락기관(외교부)

의정서에 이행 행정 담당

바이오안전성정보센터

시험 연구용
LMO의

수출입 등에
관한 업무

과학기술
정보통신부

농림축산업용
LMO의

수출입 등에
관한 업무

농림축산
식품부

산업용
LMO의

수출입 등에
관한 업무

산업통상
자원부

보건의료용
LMO의

수출입 등에
관한 업무

보건복지부

해양수산용
LMO의

수출입 등에
관한 업무

해양수산부

환경정화용
LMO의

수출입 등에
관한 업무

환경부

식품
의료기기용
LMO의

수출입 등에
관한 업무

식품의약품
안전처

14

유전자변형식품 안전관리 체계

기반구축 사후관리

사전관리

안전성 심사

수입 승인

수입 관리

지도·점검

수거·검사

교육·홍보

법령제·개정
등제도정비

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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15

유전자변형식품 안전관리 체계

16

유전자변형식품 안전관리 체계

01

안전성
심사

02

수입
승인

03

수입신고
수리

[지방청]
수입·승인 여부 확인 후 수입신고 처리, 업체점검 및 시험검사

03

[식품의약품안전평가원 신소재식품과]01
유전자변형식품 안전성 심사

02
[본부 수입식품정책과]

매수입시마다 서류검토 및 수입·승인

한국생명공학연합회
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유전자변형식품
안전성 심사

18

유전자변형식품 안전성 심사 법적 근거

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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19

유전자변형식품 안전성 심사 대상

01 최초로 유전자변형식품등을 수입하거나 개발 또는 생산하는 경우

Get a modern 
PowerPoint  
Presentation

Add Text
Get a modern 
PowerPoint  
Presentation

Add Text
Get a modern 
PowerPoint  
Presentation

Add Text

02 안전성 심사를 받은 후 10년이 지난 유전자변형식품등으로서

시중에 유통·판매되고 있는 경우

Get a modern 
PowerPoint  
Presentation

Add Text

Get a modern 
PowerPoint  
Presentation

Add Text

Get a modern 
PowerPoint  
Presentation

Add Text

03
안전성 심사를 받은 후 10년이 지나지 아니한 유전자변형식품등
으로서 식약처장이 새로운 위해요소가 발견되었다는 등의 사유로
인체의 건강을 해칠 우려가 있다고 인정하여 식품위생심의위원회
심의를 거쳐 고시하는 경우

한국생명공학연합회
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21

유전자변형식품 안전성 심사 항목

1 유전자변형에
이용된 유전자

- 안전한 식경험

- 숙주 및 공여체의

독성, 알레르기성, 

항영양성

2 변형유전자
삽입방법

- 삽입부위, 삽입

copy수 등에 의해

식물 고유의 기능 영향

3
유전자변형
농축수산물
에서의 변화

- 비의도적 변화 평가

- 독성, 알레르기성

- 숙주와의 차이 (성분

조성, 영양성변화확인)

22

유전자변형식품등 안전성 심사위원회

식품일반
분과

분자생물학
분과

독성분과

알레르기
분과

영양분과

숙주 및 공여체의
건전성, 식용현황, 

제외국의 승인 현황 형질전환 방법 및
비의도적 영향

발현단백질의 독성

발현단백질의
알레르기성

영양성분
비교·분석 평가

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략



48

23

유전자변형식품 안전성 심사 항목

숯줏

분류학적 특성

품종개량의 역사

독성, 알레르기

안전한 식경험

공여체

분류학적 특성

독소, 알레르기, 

항영양성

안전한 식경험

윷제잡
볜홀

형질전환과정
- 형질전환방법

- 벡터 정보

- 중간 숙주 정보

도입 유전자 정보
- 특성/기능/순도

- 크기 및 명칭

- 벡터 내 염기서열

위치/방향성

- 유해염기서열 유무

- 외래전사해독프레임

GGMM
뇐췄숭샀뭏

도입 유전자 정보
- 특성/삽입부위 수

- 안정성

유전자 산물 정보
- 독성

- 알레르기성

- 영양성분

- 내재성독소/항영양소

- 대사산물등비의도적

변화

24

유전자변형식품 안전성 심사 흐름도

안전성심사

한국생명공학연합회
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25

국내 승인 현황(총 195건, 2018.7월말 기준)

대두(28)

옥수수(85)

면화(29)

카놀라(14)

사탕무(1)

알팔파(5)

감자(4)

글루코아밀라아제(1)
리보플라빈(1)
말토게닉아밀라아제(1)
분지글리코실전달효소(1)
자일라나아제(2)
트랜스글루코시다아제(1)
풀루라나아제(4)
펙틴에스터라아제(1)
α-아밀라아제(2)
α- 아세토락테이트디카르
복실라아제(1)
리파아제(5), 락타아제(1)
키모신(1) , β-아밀라아제(1)

D-싸이코스-3-이성화효소

생산균주(4)

L-아라비노오스이성화효소

생산균주(1)

D-프럭토오스 -4-이성화

효소생산균주(1)

26

GMO 안전성

안전성 심사를 받았더라도 유전자변형식품등으로서 시중에 유통·판매되고 있는

경우 10년마다 재심사를 통해 안전성을 재확인하고 있음
①유통판매여부를 확인할수 있는 자료(재배면적, 생산량 등)

②유통판매기간중새로이 발견되거나알려진독성·알레르기성·영양성 등 안전성 관련자료

국내승인된 유전자변형식품의독성 및알레르기 유발 가능성 등 안전성을 직접
재검증한 결과, 문제가 없었음
①유전자변형 콩, 옥수수에 대하여 동물시험을 통한 생식·발생 및 90일 반복투여 연구

에서 독성 관련 특이사항은 발견되지 않았음

②알레르기환자혈청을 이용한알레르기 유발 가능성평가

정부의안전성심사를거쳐승인된유전자변형식품등은인체에안전함

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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마치면서 …

28

유전자변형식품 관련 정보 안내

한국생명공학연합회
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29

유전자변형식품등안전성심사위원회운영

30

유전자변형식품 관련 공개의견수렴

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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같삼햅닝닯!

한국생명공학연합회



한국생명공학연합회

3-Hydroxypropionic acid (3-HP)

생산을 위한 미생물 공정 개발

UNIST 에너지화학공학부

박 성 훈 교수



| 박 성 훈 |

[ 학력 ]

1976. 03 ~ 1980. 02		 서울대학교 공업화학 공학사

1980. 03 ~ 1982. 02	 서울대학교 대학원 공업화학(생물공학) 공학석사

1984. 09 ~ 1988. 06	 캘리포니아주립대학 (UC Davis) 화학공학(생물공학) 공학박사

[ 경력 ]

1982. 09 ~ 1984. 07		 (주)종근당 중앙연구소 연구원

1988. 09 ~ 1991. 03		 미국 캘리포니아 로렌스 리버모어 국립연구소 연구원

1996. 01 ~ 1997. 12		  (사) 한국생물공학회 총무이사

1997. 03 ~ 1999. 02		 부산대학교 화학공학과 학과장 및 응용화학공학부장

2002. 09 ~ 2005. 06 	 부산대학교 환경기술산업개발연구센터(RRC), 센터장

2003. 08 ~ 2004. 08	 미국 캘리포니아주립대학(UC Davis) 방문연구원

2006. 08 ~ 2008. 7		 부산대학교 환경문제연구소 소장

2008. 08 ~ 2011. 08	 부산대학교 대외교류본부 본부장

2006. 11 ~ 2011. 10	  	 산업자원부 차세대기술개발사업단(바이오오일 유래 화학원료 생산) 단장

2010. 09 ~ 현재			   부편집장(Senior Editor), Journal of Industrial Microbiology and Biotechnology

2009. 01 ~ 2014. 12		 편집장, Biotechnology and Bioprocess Eng.

1991. 03 ~ 2017. 01	 	 부산대학교 전임강사, 조교수, 부교수, 교수

2017. 02 ~ 현재			   유니스트 교수
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Outline

•







•

•






•
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Microbial
Factory

Strain 
improvement 

*classical 
and

advanced

Pathway 
synthesis to 
produce the 

target 
product 

from 
substrate

(base strain)

Strain
physiology 

and 
Fermentation

process 
Development

Commercial
Fermentation 
& Purification
Process 

Detailed
engineering

and 
Fermentation

process 
optimization 

Host 
screening 

is needed: ‘D L’ cycle

(Modified from Cargill, 2011 SIM)
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•
•

•

•

•

•

•
• ……

Target: What to produce?

•Academia (University): What is new? Scientific interest.

•Industry: Commercial interest, Company’s main focus, Intellectual property 

•Government: Industrial ecology, National economic growth 

•2004 Top value added chemicals 

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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Top-value added chemicals from biomass

‘What and How’ are associated: Fitness is needed!

한국생명공학연합회
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Fitness is needed!

Source: Top Value Added Chemicals From Biomass, 
PNNL & NREL, 2004; Chemical market reporter; ICIS Pricing

1. Top 3rd platform chemical by US-
DOE

2. Global market - 4 million ton per year
3. Estimated to be >$10B.

Acrylic acid

Acrylic polymers
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Our project approach

3-Hydroxypropionaldehyde (3-HPA)

3-Hydroxypropionic acid (3-HP)

CHO 
OH 

COOH 
OH 

Glycerol dehydratase (DhaB)
H2O

Aldehyde dehydrogenase (ALDH)

OH 
OH 

OH 

Glycerol

NAD+

NADH + 
H+

11

Development of 3-HP production strains
 Escherichia coli

 Introduction of coenzyme B12 synthetic genes (~20 kb)

 Klebsiella pneumoniae
 Naturally produce  coenzyme B12 (–O2 condition)

 Pseudomonas sp.
 Naturally produce  coenzyme B12 (+O2 condition)

 Malonyl CoA reductase pathway

12
Non-pathogenic, new K. 
pneumoniae isolate

Genome of new P. denitrificans
isolate

한국생명공학연합회
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Ashok et al (2011) Met. Eng. 15: 10-24

3HP production slows down in later period

Why? Toxic effect of product (and byproducts); loss of enzyme 
activity; improper cofactor regeneration; insufficient energy supply; 
cell death ……

DhaB and ALDH were not stable

Ashok et al (2011) Meta. Eng. 15: 10-24
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Cell growth

Byproducts

Glycerol

3-HP

Pathway enzymes
• DhaB/GdrAB
• ALDH
• Activity, stability,                  
enzyme inhibition

Tolerance
• 3-HP
• Byproducts
• Transporters,

chaperones,
adaptive evolution

Cofactor
• Coenzyme B12
• (NAD+)
• Synthesis,

regulation

Physiology/Fermentation
• Cell growth 
• Carbon metabolism
• Pathway Engineering
• Process optimization

How to achieve high TRY*: 
Enzymes, pathway, strain and process

1. Maintenance of enzyme activity
• Enzyme screening and engineering
• Continuous synthesis of new enzymes: promoter engineering 

2. Balanced expression of DhaB and ALDH: 3-HPA toxicity
• Expression level by promoter engineering
• Enzyme screening and engineering

*TRY: titer, rate, yield

한국생명공학연합회
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3-HP inducible system: Origin and mechanism

TF Gene Target A Target B
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Hybrid 
protein

Codon
Optimization

Tandem
Promoters

UTR 
engineering

Regulatory 
Protein (MmsR)

Combination 1 

Combination 2 

Combination 3 

Combination 4 
Transcription

Translation

#1 #2 #3 #4 #5

Improvement of 3-HP Inducible promoter:

Pzwf P1

TF GOI

P2

GOI
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0 2 4 6 8 10 12 14
0

2

4

6

8

10

12

14 0mM 
0.25mM 
25mM 

A
Strain Prediction (a.u.) Fold

PmmsA 26884 0.09
UTR-0 302528 1.00
UTR-1 66824 0.22
UTR-2 319930 1.06
UTR-3 625945 2.07
UTR-4 1168900 3.90
UTR-5 2025947 6.70
UTR-6 3748169 12.39

5’UTR engineering: kgsA
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Genes and enzymes for DhaB and GdrAB

α α
β

β
γ γ

orfW

gdrB

dhaT orfY dhaB1 dhaB2 dhaB3

gdrA glpFA

B
α

α

β

β

Glycerol dehydratase (GDHt) GDHt reactivase

Inducer

TF GOI

TF

Inducer

TSS
PTF PGOI

operator

C

dhaB2

TSS

PhpdH dhaB1 dhaB3 gdrA B
D
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0
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Tandem promoters: DhaB and GdrAB
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25

Integration into chromosome: Various 
loci
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70
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35

Chromosome Integration: dhaB123 and gdrAB

• DG: ~20 copy plasmid (episomal)
• Int: chromosome integration (chromosomal)
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Strain 1

Strain 2/ Strain 3

Glycerol transporter

3-HP

3-HP transporters (importer and exporter): 
Screening and expression/deletion

3-HP

한국생명공학연합회
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Kgsadh Libraries

Aldehyde-binding site

NAD+-binding site

Time
A

34
0

Screening

Monitoring NADH 
formation

Characterization

96-well plate

kcat
Km

Stability
Inhibition
Structure

...

Prof. Yoo, TH (Ajou U)
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Prof. Yoo, TH (Ajou U)
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GY Jung (POSTECH)

3-HP screening device

C4-LysR-J23106

Fl
u
o
re

sc
en

ce
 (

G
FP

)

Specific growth rate (TetA)

 High throughput screening of KGSADH library by 3-HP sensor

 Identify highly active KGSADH (by 2.79fold)

 3-HP production improved by 25%

Toxic
intermediate

KGSADH kcat (s-1) Km (mM) kcat/Km
(s-1mM-1)

3-HPA
Wild-type 13.86 

(±2.36)
1.42 

(±0.20)
9.72 

(±0.27)

Mutant 16.14 
(±0.23)

0.61 
(±0.11)

27.09 
(±5.03)

GYJung (POSTECH)
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Coenzyme B12 is the largest and most structurally complicated vitamin: Consists of 
three parts: a central corrin ring, an adenosyl moiety, and a nucleotide loop. 

Coenzyme B12 structure

Pathway of coenzyme B12 synthesis 

Cofactor engineering 

8 δ-amino-levulinate 4 Porphobilinogen

HydroxymethylbilaneUroporphyrinogen IIIPrecorrin 2Precorrin 3Precorrin 3
hydroxy lactonePrecorrin 4

Precorrin 5 Precorrin 6 Dihydro-
precorrin 6 Precorrin 8 Hydrogenobyrinate Hydrogenobyrinate

a,c-diamide

Cob(II)yrinate
a,c-diamide

Cob(I)yrinate
a,c-diamide

Ado-cob(I)yrinate
a,c-diamide

Ado-cobyrinate
hexaamideAdo-cobinamideAdo-GDP-

cobinamide

Ado-cobalamin

α-Ribazole

hemB

hemDcobAcobIcobGcobJ

cobM

cobF cobK cobL cobH cobB

cobNST

cobRcobOcobQcobCDcobP

cobV

Heme

8 glutamate
gs gltX

8 α-ketoglutarate 8 Glutamyl-tRNA 8 Glutamate 1-
semialdehyde

TCA cycle
hemLhemA

C5 pathway
C4 pathway

8 NADP+8 NADPH 8 H2O

NAD+ NADPH
+ O2

NADP+NADPH

Pi + ADP

Co2+ + ATP

PPPi ATP4 Glu
4 ADP

4 Pi

4 Gln 
4 ATP 
4 H2O

ADP
Pi

ATP

Glycine, Serine and 
Threonin metabolism

APP
ADP

PPi
ATP
GTP

GMP

SAH SAMSAH SAM

SAH

SAM

SAH
 + Acetate 

SAM 2 SAH
 + CO 2

2 SAM

½ FMN
 2H+

½ FMNH2

2 Glu + 2 ADP + 2 Pi2 H2O + 2 ATP + 2 Gln

2 SAH 2 SAM

4 NH3

4 H2O

4 H2O

hemC

34
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Characterization of intergenic regions that control 
the expression of B12 genes

Cofactor engineering

35

Vitamin B12 riboswitch

Highly conserved regions:
- Red box: P5-L5 (regulatory domain)
- Dark blue box: J6/3 (receptor domain)
- Green box: GAA of  J11/10 (interact with regu
latory domain)

P13

P5

L5

P4

L4

P3

P1

J6/3

P2

P6 P7 P8

P10

P11

J11/10

L13
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37

Improvement of B12 production by 
promoter engineering

>2x increase!!

38

Samples of 3-HP and acrylic acid 

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략



74

Anyang Site

Molecular Biology Lab
Pilot Bio Reactor: 100L-4KL

Pilot Sep/Puri Facility: 100L-4KL

Integrated Pilot R&D Center at Noroo

Commercialization

Dr. Ashok Somasundar (PhD, PNU)
Dr. Satish Kumar (PhD, PNU, UNIST)
Dr. Ung Choi (PhD, POSTECH)
Mr. Changhee Kim (MS, UNIST)
Mr. Doo Seop Lee (MS, Ajou U)
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• Dr. Eun-Hee Seol
• Dr. Yeonhee Kim
• Dr. Shengfang Zhou (China)
• Dr. Mugesh S.
• Dr. KIEU THI QUYNH HOA (VT)

• Mr. NGUYEN-VO Phu Thuan
• Mr. Suman Lama
• Mr. Nguyen Nam
• Ms. Nguyen Thi Trinh
• Ms. Kalpana Singh
• Mr. Vo Minh Toan
• Ms. Karmarcharya Mamata
• Ms. Rana Neha

• Mr. Kyung Dae Kim
• Mr. Che Ho Lim

• Ms. Minah Kim

• Dr. Jung Yup Shim (Noroo)
• Dr. Somasundar Ashok 
• Dr. Satish Ainala

• Dr. Hyo Hak Song  (GS Caltex)
• Dr. Jong Myung Park
• Dr. Chelladurai Rathnasingh

• Prof. TH Yoo (Ajou U)
• Prof. GY Jung (POSTECH)
• Prof. KJ Kim (KNU)
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·수의분야 생물안전확보를 위한 관련법(LMO법 및 가전법 등) 개정안 및 지침 등 작성
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1

식품 및 산업용 LMO의 산업화 촉진 전략
(18년 8월 22일, 홀리데이 인 인천 송도) 

산업용 LMO 안전관리 현황 및 전망

한국바이오안전성정보센터

2
 유전자변형생물체 안전관리 배경

"Potential Biohazards Recombinant DNA Molecules",
Science, Vol. 185(26 July   1974) p 303.

International Conference on
Recombinant DNA Molecules,
1975년 2월

Cambridge Laboratory Experimentation
Review Board(CERB) 설치, 1976

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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3 생물다양성협약, 카르타헤나의정서

- 1990년대중반콩, 옥수수등유전자변형작물의본격적인상업화와국가간거래가증가하면서
유전자변형생물체안전관리에대한대중적, 국제적관심증가

- 유전자변형생물체로인한인체및환경위해방지, 국가간이동에따른안전관리를목적으로
하는바이오안전성에관한카르타헤나의정서채택(‘00년 1월)

4

유전자변형생물체의

국가간 이동 등에 관한 법률
(LMO 법률)

유전자변형생물체의

국가간 이동 등에 관한 법률
(LMO 법률)

▪ 생물다양성협약 부속의정서
▪ 2003년 9월 발효

● 유전자변형생물체의 개발ᆞ생산ᆞ수출입 등 안전관리

- 수입 승인 - 사전수입동의절차 - 생산승인, 생산공정이용승인
- 수입 금지 - 승인 취소, 청문 - 폐기 및 반송
- 위해성평가 및 심사 - 연구시설 설치운영 신고 및 허가 - 표시 및 위해방지 조치

● 유전자변형생물체의 정보보호 ● 바이오안전성위원회 ● 바이오안전성정보센터 ● 국민이해의 증진

생물다양성협약생물다양성협약

카르타헤나의정서카르타헤나의정서

• 2001년 3월 제정 및 공포
• 2005년 9월 시행령
• 2006년 3월 시행규칙
• 2007년 12월 통합고시
• 2008년 1월 1일 발효

● 사전주의 ● 사전통보합의절차 ● 위해성 평가 및 관리 ● 비의도적 이동, 비상조치

● 수출입 동반서류 ● 바이오안전성정보센터 ● 역량강화 및 재정 ●공공 인식 및 참여

 카르타헤나의정서, LMO법
▪ 유엔환경계획(UNEP)의 후원으로 채택
▪ 생물다양성협약 제8조제g항, 제19조제3항 및 4항
▪ 1993년 12월 발효

• 2012년 LMO법 일부 개정 추진
• 2013년 LMO 하위법령 개정 추진
• 2013년 12월 개정 LMO법 시행
• 2014년 LMO 통합고시 개정 시행
• 2015년 LMO 통합고시 개정 시행
• 2016년 3월 LMO법 시행령 개정 시행
• 2018년 12월 개정 LMO법 시행

▪ 2010년 나고야 쿠알라룸푸르 책임·구제 추가의정서 채택
2018년 3월 발효, 7월 현재 41개국 가입

한국생명공학연합회
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5

카르타헤나의정서
Cartagena Protocol

유전자변형생물체의 국가간 이동 등에 관한 법률

의정서 사무국
(의정서 제31조)

국가책임기관
(산업통상자원부) (LMO법 제6조)

국제바이오안전성정보센터
(CBD-BCH)

(의정서 제20조)

한국바이오안전성정보센터(KBCH)
(LMO법 제32조)

2000 1월, 채택, 2003 9월, 발효 01년3월제정, 08년1월시행, 13년12월개정, 18년12월개정

행정의무 이행

정보의무 준수

• LMO 정보관리, 공유, 공공인식
증진, 커뮤니케이션

• 의정서 이행 (LMO 수출, 수입)
+ 국내 LMO 규제(연구개발, 생산, 운송, 보관)

• 정보 공유 및 의정서 이행에
필요한 당사국 지원

 카르타헤나의정서, LMO법

6

위해성 평가
(과학적 근거)

정보 제공
(사전 통보)

취급, 운송,
포장, 식별

수입 여부 결정

사회∙경제적
고려(+α)

위해성 관리

불법적 이동
비의도적 이동,

비상조치
책임 및 구제

수출국 수입국

공공인식 및 참여 증진, 바이오안전성정보센터, 역량강화

의정서 이행

국내 LMO 안전관리

카르타헤나의정서 LMO법

 카르타헤나의정서, LMO법

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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7

 바이오안전성(Biosafety)

 바이오안전성이란 현대생명공학기술이 환경 또는 인체에 미칠 수 있는 잠재적 위험 및 이를 최소화하가 위한

법률, 정책, 절차 등의 모든 제도 및 수단을 포괄하는 개념

 LMO법 제2조제2호

 “유전자변형생물체”란 다음 각 목의 현대생명공학기술을 이용하여 새롭게 조합된 유전물질을 포함하고 있는 생물체

 가. 인위적으로 유전자를 재조합하거나 유전자를 구성하는 핵산을 세포 또는 세포 내 소기관으로 직접 주입하는 기술

 나. 분류학에 의한 과(科)의 범위를 넘는 세포융합기술

 Cartagena Protocol on Biosafety to The Convention on Biological Diversity

 Article 3(Use of Terms)

 (g) “Living modified organism” means any living organism that possesses a novel combination of genetic material 

obtained through the use of modern biotechnology;

 바이오안전성 및 유전자변형생물체 개념

8

 GMO = Genetically Modified Organism     * 유럽연합

GMO, LMO, GEO, 생명공학, 유전자조작, 유전자재조합, 유전자변형
= 통상 같은 의미로 사용되나, 사용하는 기관(주체)마다 다르게…

 LMO = Living Modified Organism            * 카르타헤나의정서

 Biotech Product   = 생명공학 제품 * 미국 및 개발기업

 유전자변형생물체(LMO) * LMO법 및 관계부처
 유전자조작 * NGO

 형질전환 * 동물분야, 유전자변형보다 포괄적

장기이식용 형질전환
복제돼지

백혈병 치료제를
생산하는

유전자변형 돼지

 GEO = Genetically Engineered Organism * 미국

 유전자변형생물체 관련 용어

한국생명공학연합회
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9
 유전자변형 기술의 이용분야(작물)

농업적 특성 개선 질적인특성개선 지속가능/기후변화

 해충저항성

 제초제내성

 해충/제초제내성

 영양성분 개선

 의약품 생산/질병예방

 미적 특성 증대

 가뭄내성

 바이오매스

 바이오화학/에너지

제초제내성 콩
(1996)

해충저항성옥수수
(1998)1990’s 2020’s

가뭄내성옥수수
(2011)

갈변방지사과
(미국2015)

파란장미
(2008)

바이오매스증대
유칼립투스

(브라질2015)
동물의약품
생산딸기

(일본2014)

바이오매스
옥수수(?)

냉해저항성
유칼립투스(?)

발암물질저감감자
(미국2014)

황금쌀 개발
(2000)

GM보리 에서 생산된
EGF 함유 화장품

(아이슬란드, BioEffect社)

고셔병치료제
생산 당근

(이스라엘, 2012)

10

Red Biotechnology 
(의약)

White Biotechnology
(산업)

Green Biotechnology 
(농업/식품)

Aquabounty社 개발,

미국- 식품안전성에대한FDA 심사절차는완료
한후,  2015년11월19일FDA 최종승인
(GM표시가이드라인완료후판매가능)

캐나다 – 환경부로부터연어알에대한생산
승인(2013년) 보건부의식용승인(2016년)
소비자판매(2017년4월)

속성장 연어

영국 Oxitec社 개발

· 뎅기열 매개체인 모기인 Aedes aegypti의
개체수를 감소시키기 위해 불임모기인
OX513A를 개발

· 지금까지 5개국에서 시험방출실험을 진행
하였고, 2014년 브라질에서 상업적 이용
(방출) 승인을 받음.

모기

미국 GTC社 개발

· GM염소의 젖에서 항혈액
응고제(antithrombin III) 
분리 정제

· 2009년 FDA의 승인을 받아
2010년부터 상품화됨.

염소

누에

일본 농업생물자원연구소 개발

· 형광실크를 생산하는 누에를
개발하여, 일본 군마현에서
환경방출실험을 하고 있는 상황.

형광물고기

미국, Yorktown Technology社
개발
· 6개의 형광색을 발현하는 관상용
물고기를 개발하여 판매

· 대만(타이콩社)에서도개발하여,
말레이시아, 홍콩, 싱가폴등에 판매

· 환경오염문제 해결을 위해 인분해효소의 유전자를
과발현하도록 설계, 그 효과를 입증함.

· 그 부산물을 식품으로 이용하려고 시도하였지만
시민사회단체의 반대와 투자자를 구하는데 실패
하여 상업화 포기 – 개발된 GM돼지는 안락사시킴.환경돼지

(Enviopig)

주요 활용가능 분야
• 질환모델
• 의약품생산
• 장기이식

주요 활용가능 분야
• 화학물질/오염원검출
• 기능성물질 생산

주요 활용가능 분야
• 가축의 질병내성, 사육효과 증진, 많은 양의 육류, 양질의

고기와 우유 생산 등

 유전자변형 기술의 이용 분야 (동물)

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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11

Red Biotechnology
(의약) 

White Biotechnology
(산업)

Green Biotechnology
(농업/식품) 

캘리포니아대학에서 개발

1982년 FDA의 승인을 받아 GM대장균에서 인슐린
생산

GM미생물에서 최초로 의약물질을 생산
대장균(E. coli)

Genomatica/Dupont
대장균 이용 부탄디올(Butanediol) 생산
대상
대장균 이용 세제 원료물질 생산
GS칼텍스
아세토불티쿰 이용 부탄올 생산 추진

E. coli 

미생물유래성분을이용한미생물농약의이용을시작으로,  
토양의질향상, 냉해보존제, 병해충방제에활용할수있는GM
미생물에대한연구가진행중에있음. 

GM미생물에서 생산되는 주요 의약단백질
E. Coli 인슐린 생산 Humulin(Eli Lilly&Co)

Novoinsulin(NovoNordisk)
인간성장호르몬 Genotropin(PharmaciaAB)

Humatrope(Eli Lilly&Co)
항바이러스단백질 RoferonA (F Hoffmann La Roche)

백혈구제제 Neupogen(Amgen)

S. Cerevisiae  혈액응고제 Refludan(RousselUclaf)
항간염바이러스 Engerix-B(Smithkline)

화학/에너지

섬유산업 Bacillus 
Subtillus

섬유 제작 공정에 필요한 고효율의
효소 생산(amylase, cellulase 등)

농업

Corynebacterium CJ 제일제당
식품첨가제로이용되는타카토스(당) 
생산

식품산업 Kluyveromyces lactis
GM효모로 치즈생산에 이용되는
키모신 효소 생산(Chy-Max)

 유전자변형 기술의 이용 분야 (미생물)

Clostridium
acetobutylicum

12 우리나라 LMO 안전관리 프레임워크
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85

13

해

외

수

입

 우리나라 LMO 안전관리 절차

국

내

개

발

해외 연구 개발

자국 내 안전관리

자국 내 상업화 승인

법 제22조
연구시설 신고(허가)

법 제22조의2
연구개발 승인

(위해가능성 큰 경우)

법 제7조의2

위해성심사

법 제7조의2

위해성심사

법 제8조
수입승인

법 제10조
수입검사

법 제12조
생산승인

법 제22조의3
생산공정이용시설

신고(허가)

법 제22조의4
생산공정이용승인

법 제24조

표시

• 식품위생법
• 사료관리법

법 제25조

취급관리

법 제26조

관리, 운영
기록의 보존

법 제26조의2

환경영향 등의 조사

+ 식품위생법

+ 약사법

법 제9조
시험연구 LMO 수입

14

연구개발 상업화

과학기술정보통신부

1,2 등급

과학기술정보통신부
(환경)

보건복지부
(인체)

3,4 등급

농림축산식품부

농림축산용

보건복지부

보건의료용

산업통상자원부

산업용

해양수산부

해양수산용

식품의약품안전처

식품용∙의료기기용

신고 허가

관계 중앙행정기관
(국공립 연구기관 등)

환경부

환경정화용

 LMO 용도별 안전관리
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15
제1조(목적)

제2조(정의)

제3조(적용 범위)

제4조(다른 법률과의 관계)

제5조(국가 등의 책무)

제6조(국가책임기관 등)

제7조(유전자변형생물체

안전관리계획의 수립 시행)

제7조의2(신규 유전자변형

생물체에 대한 위해성심사)

제8조(수입 승인 등)

제9조(시험연구용 등의

유전자변형생물체의 수입)

 LMO법 조 목차

제10조(수입검사)

제11조(수입항구 등의 지정)

제12조(생산승인 등)

제13조 : 제7조의2로 이동

제14조(수입또는생산의금지등)

제15조 : 삭제(위해성 없는 LMO)

제16조(대외무역법에 따른

수입승인 의제 등)

제17조(승인취소)

제18조(재심사)

제19조 : 제23조의2로 이동

제20조(수출 통보)

제21조(경유 신고)

제22조(연구시설의설치, 운영)

제22조의2(유전자변형

생물체의 개발, 실험)

제22조의3(생산공정이용

시설의 설치, 운영)

제22조의4(유전자변형

미생물의 이용)

제23조의2(폐기, 반송 명령)

제24조(표시)

제25조(취급관리)

제26조(관리, 운영기록의보존)

제26조의2(유전자변형생물

체로 인한 환경영향 등의 조사)

제27조(위해방지 조치)

제28조(정보 보호)

제29조(정보이용및정보제공제한)

제30조(정보취급기관임직원의무)

제31조(바이오안전성위원회)

제32조(바이오안전성정보센터)

제33조(자금 등의 지원)

제34조(재원 확보)

제35조(수수료)

제36조(보고 및 검사)

제37조(청문)

제37조의2(권한의 위임위탁)

38조-44조: 벌칙, 과태료, 양벌규정

16 산업용 LMO는?

LMO법 통합고시 제1-2조(용어의 정의) 제5호

5. “산업용 유전자변형생물체”라 함은 시험ᆞ연구용 유전자변형생물체, 

농림축산업용 유전자변형생물체, 보건의료용 유전자변형생물체, 환경정화용

유전자변형생물체, 또는 해양용ᆞ수산용 유전자변형생물체를 제외한 섬유

ᆞ기계ᆞ화학ᆞ전자ᆞ에너지ᆞ자원 등의 산업분야에 이용되는 유전자변형

생물체를 말한다.

LMO법 시행령 제2조(관계 중앙행정기관의 업무) 제1항제3호

3. 섬유.기계.화학.전자.에너지.자원 등의 분야에 사용되는 유전자변형생물체

(제1호, 제2호 및 제4호부터 제7호까지에 해당하는 유전자변형생물체에는

제외한다) : 산업통상자원부
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17 산업용 LMO 안전관리 절차

산업통상자원부 : 한국바이오안전성정보센터 (업무 위탁)

연구개발 단계부터 안전관리 법, 제도에 적합한 위해성평가자료 등 준비, 구축 필요

- 산업화를 효과적으로 추진하기 위해서는 LMO 안전관리가 필수적 요소임을 인식, 실천하는 것이 중요

18

○ 산업용 LMO 위해성심사, 시설신고, 이용승인 현황

1. 유전자변형 벼 캘러스(S131-2) ; 신청(15년 8월), 완료(16년 8월), 시설신고(16년 10월)

- 인간상피세포성장인자(화장품원료, 배지성분 등) 생산공정 중 이용, 이용승인 없었음

2. 유전자변형 대장균(ALADIN) ; 신청(16년 4월), 완료(16년 9월), 시설신고(16년 9월), 이용승인(17년 8월)

- 세제원료물질 L-알라닌 생산공정 중 이용(약 30일간 이용), 이용 종료 후 해당 LMO 사멸화 및 폐기 완료

3. 유전자변형 미생물(CJ1SP) : 신청(17년 6월), 심사 진행 중

- 당전이글리세린(보습소재, 냉동보조제 등) 생산공정 중 이용

4. 유전자변형 미생물(GS-B01) : 신청(17년 8월), 완료(18년 8월), 시설신고 및 이용승인 관련 준비 중

- 바이오부탄올(에너지, 코팅제, 페인트, 접착제, 잉크 등) 생산공정 중 이용

5. 유전자변형 미생물(DSC171124) : 신청(18년 5월), 심사 진행 중 – NGF 펩타이드 생산공정 중 이용

 위해성심사, 시설 신고, 이용 승인 현황

○ 산업용 LMO 위해성심사 사전검토 현황

- 산업용 효소 생산공정이용 유전자변형 미생물 등 위해성평가자료 다수 사전 검토 중

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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19 생산공정이용 산업용 LMO 안전관리등급

사람에게 감염되었을 경우 증세가 심각하거나 치명적일 수
도 있으나 예방 또는 치료가 가능한 질병을 일으킬 수 있는
생물체

사람에게 감염되었을 경우 증세가 매우 심각하거나 치명
적이며 예방 또는 치료가 어려운 질병을 일으킬 수 있는
생물체

1

3

4

2

 미생물 위험군 분류 (Risk group) 생산공정이용시설 등급 분류

건강한 성인에게는 질병을 일으키지 않는 것으로
알려진 생물체

사람에게 감염되었을 경우 증세가 심각하지 않고 예방
또는 치료가 비교적 용이한 질병을 일으킬 수 있는 생물체

20
 산업용 LMO 위해성심사

* 위해성심사 운영

□ 전문가심사위원회 : 30명, 3년 임기, 비밀유지 서약 등 (운영 규정: 산업부 훈령 67호)

□ 간사: 한국바이오안전성정보센터 (KBCH) 

□ 순서 : 사전 검토 ▶ 심사 접수 ▶ 서면검토 ▶ 위원회 심의 ▶ 보완요청 ▶ 심의 ▶ 심사종료 ▶공고

□ 협의심사 : 심사 접수 시, 산업통상자원부에서 인체위해성 협의기관(복지부 질병관리본부)에 의뢰

□ 심사위원회 개최 시기 : 자료 접수에 따라 탄력적으로 운영

□ 보완요청 ▶ 자료 접수 시까지 기간은 심사 기간에 산정되지 않음

□ ‘18. 8. 현재, 완료 3건, 진행 2건

* 통합고시 별표 4-2에 따른 위해성평가자료
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21
 산업용 LMO 위해성심사 및 협의 절차

<산업용 LMO 위해성심사및협의절차> <생산공정이용 1등급
산업용 LMO 위해성심사및협의절차>

22
 위해성심사 자료 제출 범위

[별표 4-2] 생산공정1등급시설 이용 유전자변형미생물의 위해성심사 자료 제출 범위

안전한 사용의 역사

• LMO 용도 확인
• 해당 LMO의 국외 승인

안전한 사용의 역사

LMO safety / Risk assessment

• 비 변형 숙주와 비교하여 위해 증가가 없음을 평가, 검증
• 생육증식, 생물학적 불활성화, 항생제감수성 비교 등

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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23
 위해성심사 자료 제출 범위

Containment for Manufacturing / Risk management  

1~5 : Risk assessment

• 설치도, 제조공정도, 이동경로
• 안전관리 매뉴얼, SOP
• LMO, 설비 등의 사멸화공정 검증, SIP/CIP 등
• 형상 별 폐기물 처리 절차 , 최종 폐기방법
• 교육, 훈련 프로그램

24 산업용 LMO 생산공정이용시설 신고, 허가

* 시설 국가 등록 ­ 1, 2등급 (신고)  // 3, 4등급 (허가)

* 운영 (60일)

□ ‘수리를 요하는 신고’

□ 전문가자문위원회 : 비밀유지 서약

□ 신청: 한국 바이오안전성정보센터 (KBCH) 

□ 순서 : 신청 접수 ▶ 서면검토 ▶ 자문위원회 검토 ▶ 현장점검(방문)▶ 보고 ▶ 등록

□ 현장점검 : 위해성심사 전문가심사위원회 요청, 사후관리

□ ‘18. 8. 현재, 2건 신고 (1등급)

* 통합고시 별표 4-3에 따른 생산공정이용시설 설치∙운영기준
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25
* 통합고시 별표 4-3에 따른 생산공정이용시설 설치 및 운영기준

* 설치기준

 산업용 LMO 생산공정이용시설 신고, 허가

26 산업용 LMO 생산공정이용시설 신고, 허가

* 통합고시 별표 4-3에 따른 생산공정이용시설 설치 및 운영기준

* 설치기준
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27
* 통합고시 별표 4-3에 따른 생산공정이용시설 설치 및 운영기준

* 운영기준

 산업용 LMO 생산공정이용시설 신고, 허가

28

* 통합고시 별표 4-3에 따른 생산공정이용시설 설치 및 운영기준

* 운영기준

 산업용 LMO 생산공정이용시설 신고, 허가
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29

□ 이용승인신청서: 시행규칙 별지 제 39호 서식

□ 수수료: 5만원 (정부수입인지)

□ 취급, 보관 등에 관한 안전관리방안 및 관련 서류 1부

□ 안전관리 전문인력, 설비의 현황에 관한 서류 1부

□ 순서; 사전협의 ▶ 신청 ▶ 생산공정이용 ▶ 결과보고 및 협의 ▶ 사후관리

□ ‘18. 8. 현재, 이용승인 1건

29

 산업용 LMO 생산공정이용승인

30 산업용 LMO 안전관리 전망

□ LMO 안전관리 법, 제도 정비

1. 개정 LMO법 시행 대응(18년 12월 시행)
- 생산공정이용 안전관리 대상 확대(유전자변형미생물 → 유전자변형생물체)
- 미생물뿐만 아니라 동식물(세포)까지 포괄하는 위해성심사기준, 시설기준 등 정비
- 위해성심사기준 / 시설안전관리기준 구분, 명확화 추진

2. LMO법 체계 및 내용 전반적 검토, 정비
- 현행 LMO법 체계는 카르타헤나의정서 채택(2000년) 이후 시급한 논의를 거쳐 2001년 구축(LMO법 제정)
- 생명공학기술 관련 환경 변화 및 LMO법 시행 성과 등을 반영한 법 체계 및 내용 개선 필요
- 유전자변형생물체로 인한 피해의 책임 및 구제에 대한 추가의정서 이행 관련 사항 반영 필요
- 법 시행 경험을 반영한 LMO 용도별 관계 중앙행정기관 명확화(단계별, 용도별 소관 부처 명확화) 필요
- 이와 관련한 LMO법 개정 연구용역 추진 중(KBCH)

□ 산업용 LMO 안전관리 수요 증가

1. 미생물, 식물(캘러스), 미세조류 등 산업용 LMO 이용 범위 증가(KBCH에서 상담 사례 증가)
2. 해외 기업으로부터 위탁 받아 의약품, 화학물질 등 원료소재 생산공정 중 LMO 이용하는 사례 증가 전망
3. 수출용 원료물질 생산공정 중에 이용하는 LMO 사례 증가 전망
4. 안전관리 대상 명확화 : 상업적 판매 목적 연구시약, 제한효소 등의 생산공정 중에 이용되는 LMO

“LMO 안전관리 법, 제도 개선 절차에 전문가 적극 참여 필요”

식품 및 산업용 LMO(Living Modified Organisms)의 산업화 촉진 전략
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