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<요 약>

ㅇ 미국내 식품, 화장품, 의약품 및 의료기기 그리고 전자제품 등의 안정성과

위생관리를 관장하는 미 식품의약국(FDA : Food a nd Drug Adminis tra tion)

의 우리의 대미수출 해당 제품에 대한 통관 억류 건수는 금년 10월까지 총

963건으로 집계되고 있다.

ㅇ 제품별로는 전자제품(410건), 약품 및 의료기기(236건), 식품(171건)으로 전

체 85%를 차지하고 있으며 수산물(127건), 화장품(19건)순으로 나타나

FDA가 규율하는 대상품목 전체에 골고루 분포되어 있다.

ㅇ 일단 FDA에 의해 통관이 억류될 경우 물품보관비를 비롯한 FDA 재승인을

위한 필요한 조치에 소요되는 비용에서부터 FDA 재승인 거부시 90일내의

물품파기 및 물품을 되돌려 보내는 모든 비용 등 불필요한 비용의 발생은

불가피하기 때문에 국내업체의 각별한 주의가 필요하다.

ㅇ 이와관련, 통관억류 대상품목별로 FDA가 이들 품목 및 제조업체의 전산화

관리를 위해 위반사유별로 영문 약자로 표기하여 부여하는 통관억류 위반

코드는 통관억류 유형을 제시하는 것으로 이 유형별로 사전 대비책을 마련

할 경우 피해를 상당부문 줄일 수 있다.

ㅇ 이러한 FDA의 약 145개에 이르는 통관억류 위반코드(viola tion code) 가운

데 우리 대미 수출상품의 통관억류와 관련된 위반코드는 약 30개 정도인

것으로 나타나고 있다. 이에는 라벨상의 영문표기 불비(不備) 등 비교적 간

단한 사항에서부터 510(k) 등 일부제품의 경우 동 위반코드로 통관 억류되

지 않기 위해서는 시간과 비용 투입 등 상당한 사전준비가 필요한 사항

등이 포함되어 있다.

ㅇ 국내업체가 주로 위반하는 30개 위반코드 가운데 우리 대미수출 상품의 억

류건수가 가장 많은 전자제품의 경우, FDA가 정하는 연방 방사선 안전 실

무표준의 미준수와 통관시 필요한 통보양식의 미제출로 통관이 억류되고
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있는 바, 해당업체가 직접 FDA와 접촉하여 구비요건을 갖출 수도 있으나

국내에 소재한 해외유명규격 인증획득기관을 통해 일정 수수료를 지불하는

경우 해결이 가능하다.

ㅇ 또한, 식품류의 대미수출시 가장 신경을 써야하는 부문임에도 FDA의 지적

사항중 높은 비중을 차지하고 있는 라벨링과 관련해서도 농림부의 출연기

관인 한국식품개발연구원 산하 식품분석 평가실을 이용할 경우 소정의 수

수료만 지불하면 FDA 라벨링 요건을 충족시키는 라벨 샘플을 입수할 수

있다.

ㅇ 이처럼 국내 관련기관들을 이용할 경우 FDA 통관억류에 어느 정도 대비할

수 있으며 의료용구의 출시전 FDA 통보요건과 관련된 위반코드인 510(K)

의 경우에는 FDA가 ‘97년 FDA 근대화법(FDA Moderniza tion Act of 1997)

을 통해 인정하고 있는 민간연구기관에 의한 소위 제3자 인증(the Third

P arty Review)프로그램을 이용할 수 있다. 이들 민간연구기관의 제3자 인

증을 통해 501(K)절차를 마친 경우 FDA의 인증과 똑같은 효력을 가지게

된다.

ㅇ FDA 웹사이트를 적극적으로 활용하는 것 역시 FDA 통관억류에 효과적으

로 대비할 수 있는 방안이다. 일례로 FDA 웹사이트중 http:// www. fda.

g o v/o pac o m/mo re c ho ic e s /s mallbus ine s s /blubo o k.htm는 미국내 중소기

업의 FDA 관련 사항에 대한 전반적인 사항에 대한 이해제고를 위해 마련

된 사이트로 국내업체들에게도 상당히 유익한 사이트이다.

ㅇ 국내업체들이 이상과 같은 다양한 Conta ct P oint들을 통해 통관억류 상당

부문을 줄일 수 있는 만큼 통관억류로 인한 예상치 못한 손실을 방지하고

관련제품의 대미수출 확대를 위해 이러한 해결방안을 적극 활용해야 할 것

이다.
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1. FDA 통관억류 개요

가. FDA 일반사항

◎ 미 식품의약국(FDA)역할 개요

미 식품의약국(FDA: Food a nd Drug Adminis tra tion)은 미 보건후생성(U.S

De pa rtment of Hea lth and Drug Adminis tra tion)의 한 부서로서 미국내에서 판

매되는 식품, 화장품, 동물용약, 동물사료, 의료용구 및 의료기기, 방사선기기

(전자제품) 등의 안전성과 위생관리를 관장하는 기관이다.

FDA는 식품 첨가제의 안전성을 비롯하여 식품에 포함된 농약 잔류 정도,

과 대 포장 또는 적절치 못한 식품 표지, 화장품의 안전성, 의약품의 안전

성, 의료용구의 안전성 및 효율성, 방사선 기기의 안정성 등을 검사하여 문제

가 있는 제품에 대해서는 통관을 보류시키거나 환송시키며 경우에 따라서는

파기하기도 한다.

◎ FDA 조직

FDA는 청장을 비롯하여 다수의 라인과 스탭조직으로 구성되어 있으며 본부

는 매릴랜드주의 락빌(Rockville )시에 위치하고 있다. FDA는 품목별 전문 연

구,검사 기관인 6개의 센터와 10개의 지역 사무소(Regiona l office ) 및 11개의

지방 사무소(Dis trict office )로 구성되어 있다. 10개 지역 사무소는 보스톤 을

비롯하여 뉴욕, 필라델피아, 아틀란타, 시카고, 달라스, 캔사스 시티, 덴버, 샌

프란시스코, 시애틀 등에 설치되어 있으며 지방 사무소는 발티모어, 버팔로, 디

트로이트 등 11개 지역에 설치되어 있다.

◎ FDA 관련 법규

- 3 -



FDA의 활동을 규정하는 주요 법규는 인간이나 동물용 식품 및 의약, 화장

품 및 의료용품 및 기기 등을 규율하는 The Fe de ra l Food, Drug, a nd

Cosmetic Act 및 The Fa ir P a ckaging and Labe ling Act등을 비롯하여 생물학

적 제품이나 전염성 질병 등과 관련된 사항을 규율하는 The P ublic Hea lth

S e rvice Act, 그리고 X-rays나 레이저, 마이크로웨이브 오븐, TV 등 방사선 방충

전자제품을 규율하는 The Ra dia tion Control For He a lth and S afe ty Act 등이

다.

이중 The Fe de ra l Food, Drug a nd Cos me tic Act는 FDA 수행 업무량의 약

90% 를 차지하는 것으로 알려지고 있는 기본 법규로 미국내 각 주 및 여타 외

국의 식품 및 약품관련 법규의 모델이 되고 있다.

이 법은 소비자들에게 우선 식품의 경우 관련 제품이 깨끗하고 완전하며,

안전하게 먹을 수 있고, 위생적인상황에서 제조되었음을, 의약품이나 의료기

기가 안전하고 목적 달성을 위해 효과적임을, 화장품이 안전하고 적절한 성

분으로 제조되었음을, 그리고 모든라벨링 표기나 포장이 신뢰할 만 하고 적절

한 정보를 제공하고 있음을 확인해 준다는 취지에서 입법되었다.

◎ 연방 식품, 의약 및 화장품법(The Fe de ra l Food, Drug, and Cos metic

Act : FD&C법)이 규제하는 주요 사항

이법은 우선 불순하거나(Adulte ra te d) 잘못 표기된(Mis bra nded)제품의 미국내

유통 및 수입을 금지한다. 여기서 불량한 제품이란 흠이 있거나 안전에 문

제가 있거나 오염되었거나 비위생적인 상황에서 제조된 것 등을 의미한다. 또

한 잘못 표기된 제품이란 라벨에 표기된 문자나 디자인, 그림 등이 잘못되었

거나 오해의 소지를 불러일으키는 경우 및 라벨 부착시 요구되는 정보를 제

대로 제공하지 못한 경우 등이 포함된다.

따라서 이러한 관점에서 FDA의 승인을 획득하지 못한 제품의 미국내 유통

은 당연히 금지되며 나아가 FDA가 요구하는 적절한 보고를 이행치 않거나 제

조시설에 대한 검사가 필요한 경우 이를 거부하는 경우에도 관련 제품의 미
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국내 유통은 허용되지 않는다.

◎ 수입

FDA검사는 국내에서 제조된 물품이나 수입품에 대해서도 동일하게 실시되

지만 검사 절차는 다소 다르다.

수입품의 경우는 관련 제품이 일단 미세관을 통관하는 시점에서 검사를 받게

된다. 검사 결과 FDA 관련 법규에 위배되는 물품은 일단 통관이 보류되며 추

후 법규에 맞도록 현지에서 정비하거나 재수출 또는 파기시켜야 한다. 즉 수입

업자는 법규 위반으로 일단 통관이 보류된 물품일지라도 최종 수입가능 여부

가 결정되기 전에 FDA의 재량에 따라 현지에서 자기 비용 부담 조건으로 FDA

검사관의 감시하에 분류, 재가공, 재표지 작업을 행할 수 있다.

그러나 이러한 위배 제품에 대한 하자 보완 허용은 수출업자나 미국내 수입

업자에 대한 권리 부여가 아니라 하나의 특혜로 이해되어져야 하며 따라서 위

배물품을 계속 수입하는 등 특혜의 남용 행위는 관련 물품의 수입 거부를 초

래할 수 있음에 유의해야 한다.

식품류의 대미수출시 FDA와 관련된 미국의 수입통관 절차를 도표로 보면 다

음과 같다.

※ 미국의 식품 수입 통관 절차도

통 관 신 고 .바이어는 제품도착후 WORKING DAY 5일
이내 미세관에 신고

(ENTRY NOTICE)

FDA에 통 지 .미세관이 FDA에 통지

ENTRY NOTICE 검토 .FDA가 검토함
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불필요 (SAMPLING) 필요 .미세관과 수입업자에 "NO-
TICE OF SAMPLING"발행

. FDA는 세관과 수입업자 (민감식품, 과거 적발 대상
에게 통관수속허가 통지 업체 제품, 적발사례 다수
(MAY PROCEED) 국가제품이 주 티켓)

FDA 견본 .관할 지역감사소로 이송
추출분석

(분석결과)

FDA필요조건 충족 FDA 식품안전법위반 ("NOTICE OF
DETENTION &

.세관과 수입업자 HEARING" 통
에 "RELEASE 지)
NOTICE" 발송

FDA의 결정에 FDA 결정에
승복하는 경우 불복하는 경우

FDA직하 거부통지
FDA 청문 (HEARING) (NOTICE REFUSAL

OF ADMISSION)

수입업자가 규정에 수입업자가 FDA의 FDA 통관보류, 페
부합된다는 증거제 요건에 맞도록 수정 기, 재반송

하겠다는 의견 제시

FDA 재견본추출 FDA 수입업자
수정 검토

합격판정 재위반판정 FDA 수입업자 FDA 수입업자
수정안 승인 수정안 불승인

.ORIGI-
NALLY
DETAINED
& NOW
RELEASED 수입업자는 수정
통지 안에 일치되도록

물품처리
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FDA 재견본추출

FDA 요건충족 FDA 요건불충족

.ORIGINALLY DETAINED
& NOW RELEASED 통지

일단 수입식품이 도착하여 S AMP LE 검사가 필요한 것으로 FDA에 의해

결정이 내려지면 FDA의 RELEAS E NOTICE를 받게 되기까지의 창고

료, 검사료 (Labora tory fee ) 및 FDA 검사료(S upe rvis ion fee ) 등 예상치 않

은 비용 부담을 초래하게 되므로 수출전에 FDA 규정을 사전 숙지하는 것이야

말로 이러한 불필요한 비용을 방지할 수 있는 최상의 방법이다.
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나. FDA 통관억류 현황 및 국내업체에 미치는 영향

◎ 통관억류 현황

우리의 대미 수출상품가운데 FDA 관련 규정 위반으로 인한 미 세관의 통관억류

는 금년 10월까지 총 963건에 이르는 것으로 집계되고 있다.

이는 같은 기간 미국의 138개 교역대상국에 대한 총 통관억류건수인 33,592건에

약 2.9%를 차지하는 것으로 우리의 미국 수입시장 점유율과 비슷한 수준이다.

제품별로는 △전자제품 410건 △약품 및 의료기기 236건 △식품 171건 △

수산물 127건 △화장품 19건 등으로 전자제품, 식약품 및 의료기기의 비중이

전체의 85%를 차지했다.

압류 사유는 △방사선이 방출되는 전자제품의 표준 미달 △내용물 정보 표시

및 영문표기 미비 △각종 라벨표시 문제 등이 주종을 이루고 있다.

통관억류 항구별로는 LA가 261건으로 가장 많았고, 중남미 지역로의 재수출

창구인 플로리다가 239건으로 다음을 기록하고 있다. 기타 뉴욕, 시카고가 70

건대로 상대적으로 높은 통관억류건수를 기록하고 있어 이들 지역으로 수출에

대해서는 각별한 주의가 요망된다.

<우리 대미수출상품 FDA 통관억류 상위 7대 미국 통관항(‘99.1 -10월)>

(단위:건수)

순위 통관항 억류건수
1 LA 261
2 플로리다 239
3 뉴욕 77
4 시카고 76
5 시애틀 61
6 샌프란시스코 49
7 디트로이트 43

(자료원: FDA)
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우리나라 이외에도 미국의 주요 교역상대국인 멕시코(4145건), 중국(2582건),

캐나다(1761건), 대만(1517건), 일본(1329건), 독일(1264건)등이 압류건수가

1000건을 넘어서는 국가 총 11개국에 포함되어 세계에서 가장 엄격한 것으로

알려져 있는 FDA에 의한 위해 식품, 의약품 및 의료용구, 화장품, 그리고 전자

제품에 대한 통관억류에는 선진국들도 예외가 아님을 알 수 있다.

우리나라는 인도네시아 988건에 이어 13번째를 기록하고 있다.

<미국의 FDA 통관억류 상위 20개국(‘99. 1 - 10월)>

(단위:건수)

순위 국가별 통관억류건수

전체합계 138개국 33,592
1 멕시코 4,145
2 중국 2,582
3 캐나다 1,761
4 대만 1,517
5 인도 1,471
6 일본 1,329
7 독일 1,264
8 파키스탄 1,263
9 프랑스 1,175

10 태국 1,121
11 영국 1,096
12 인도네시아 988
13 한국 963
14 이태리 809
15 과테말라 793
16 말레이지아 727
17 필리핀 578
18 브라질 556
19 스페인 492
20 도미니카 공화국 466

(자료원:FDA)
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그러나, 발생건수 및 금액보다 중요한 것은 FDA의 통관억류에 대비하기 위해

서는 각별한 사전주의가 필요하다는 것이다. 일단 통관이 억류될 경우 예상치

못한 시간과 비용 발생은 불가피하기 때문이다.

◎ 통관억류에 따른 국내업체의 피해

FDA의 통관억류가 일단 발생되면 물품보관비를 비롯하여 FDA의 재승인을

위한 필요한 조치에 드는 모든 비용, 통관전문회사(BROKER)를 사용할 경우

들어가는 서비스비용, FDA재승인 거부시 90일내의 물품파기 및 물품을 되돌려

보내는 모든 비용, 물품파기나 물품이 되돌려지지 않았을 때 물품가치의 3배의

벌금 등 이 모든 비용은 국내업체가 감수해야한다.

FDA통관억류시 수입업자에 대한 신용도 손상은 일단 FDA승인허가를 받지

못한 사례로 FDA기록에 남는 것으로 시작하여 FDA의 자동통관억류리스트에

오를 수도 있다.

FDA의 AUTOMATED DETENTION이라고 하는 이 시스템은 수입업체의 통관

기록을 바탕으로 주요 관리업체를 선정(IMP ORT ALERTS ), 자동통관억류를 실

시하는 것이다.

이는 다음 세가지 경우를 들 수 있는 데 첫 번째, 수입업자가 몇 차례 계속

해서 FDA규제위반을 할 경우, 두 번째, 통관억류시 수입업자가 매번 계속해서

FDA의 샘플요청 및 다른 질문에 대해 답변하기를 꺼려하고 그 제품을 포기하

려고 할 경우, 세 번째, 수입업자들이 통관 억류전에 FDA규제에 따르기 보다는

통관억류 후에야 비로서 FDA재승인을 위해 FDA규제사항을 지키는 성향이 보

일 경우, 이 세가지 경우 FDA의 자동통관억류가 실시될 수 있다.

FDA 주요 관리업체(IMP ORT ALERTS )리스트에 한번 오르게 되면 2년후에

기록을 없앨 수 있는 신용재조사자격에 오를 수 있으며 이 신용조사는 1년전

의 통관억류사항기록평가를 포함한다.
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따라서 통관전의 철저한 검토를 통해 이러한 통관억류의 발생을 막는 것이

가장 바람직하다.

통관억류 사후 해결은 통관전문브로커의 서비스를 대부분 이용하고 있는 것

으로 나타나고 있는데 통관 억류발생시 해당 제품의 수입업자는 FDA의

"NOTICE OF DETENTION & HEARING"을 받게된다.

이 NOTICE OF DETENTION에는 FDA의 규제위반사항 및 재승인을 위한 모

든 절차가 표기되어 있다.

수입업자는 NOTICE OF DETENTION에 표기된 FDA 담당공무원(FDA

COMP LIANCE OFFICE)에게 FDA재승인을 위한 필요한 서류를 제출해야하는데

이 때 작성해야할 양식은 FORM FD-766이다.

수입업자는 NOTICE OF DETENTION을 받은 후 FDA재승인을 위하여 10일

이내 필요한 서류를 제출하여야 하는데 우편송부기간등을 고려 보통 10일이상

의기한을 주고 있다. 하지만 신속한 대처가 가장 안전하다.

FDA재승인이 거부된 제품은 FDA감독하에 모두 파기되거나 되돌려 보내져

야 하며 이에 따르는 모든 비용은 수입업자의 부담이다.

FDA 통관억류발생시 미국 세관의 서류수속과정과 FDA 재승인에 대해서는

각각 미국내 각 지역세관의 CUS TOM MANAGEMENT CENTERS내 IMP ORTS

GENERALIS TS와 FDA COMP LIANCE OFFICE 담당공무원으로 관련사항에 대

한 설명 및 문의가 가능하다.
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다. 국내업체가 주로 위반하는 FDA 통관억류 위반코드

FDA는 통관억류 대상품목별로 이들 품목 및 제조업체의 전산화 관리를 위해

위반사유별로 영문 약자로 표기되는 통관억류 위반코드를 부여하여 해당 수입

업자에 통보하게 되는데 이러한 FDA의 약 145개에 이르는 통관억류 위반코

드(viola tion code ) 가운데 우리 대미 수출상품의 통관억류와 관련된 위반코드는

약 30개 정도인 것으로 나타나고 있다.

우리 대미수출상품이 주로 위반하는 약 30개의 FDA 통관억류 위반코드에는

라벨상의 영문표기 불비(不備) 등 비교적 간단한 사항에서부터 510(k) 등 일부

제품의 경우 동 위반코드로 통관 억류되지 않기 위해서 시간과 비용 투입 등

상당한 사전준비가 필요한 사항 등이 포함되어 있다.

국내업체들이 이들 30개 FDA 통관억류 위반코드의 내용을 사전에 충분히 숙

지하고 해당 품목별로 적절한 대응책을 마련할 경우 통관억류로 인한 피해를

보다 상당부문 줄일 수 있을 것이다.

이들 30개 FDA 통관억류 위반코드의 코드별 위반내용을 요약하면 다음과 같다.

◎ 전자제품 통관억류 FDA 위반코드

☞ FAILS S TD

☞ DE IMP GMP

☞ NON S TD

☞ NO REGIS TER

이온화 또는 비이온화 방사선, 음파, 주파, 저주파 및

초음파를 방출하는 전자제품의 FDA가 정하는 연방 방

사선 안전 실무표준(fede ral radiation safety performance

s ta ndards)의 미준수와 통관시 필요양식 미제출

◎ 의료용구 통관억류 FDA위반코드

☞ NOT LIS TED 해당 의료용구 FDA 사전 미등록
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☞ REGIS TERED 해당 의료용구 및 설비의 FDA 사전 미등록

☞ DIRECTIONS 의료용구 사용방법에 대한 설명 미비

☞ NO 510(K)
의료용구의 FDA에 대한 출시전통보(P REMARKET

NOTIFICATION) 의무 미준수

☞ LENS CERT FDA 렌즈 충격저항력 인증서 미제출

◎ 통조림(저산성 및 산성 캔류) 통관억류 FDA 위반코드

☞ NEED FCE

NO P ROCES S

저산성 및 산성 통조림의 생산설비 및 제조공정

FDA 미등록

◎ 의약품 통관억류 FDA 위반코드

☞ DRUG GMP S
해당 의약품의 FDA 현행 우량제조실무지침(GMP )

기준 미준수

☞ UNAP P ROVED 신약 제품으로서 NEW DRUG AP P LICATIN 미제출

◎ 식품 라벨링 통관억류 FDA 위반코드

☆ 정확한 라벨 표기는 식품류의 대미수출에 가장 신경을 써야 하는 부분임에

도 FDA의 지적사항중 높은 비중을 차지 ☆

☞ LACKS N/C
포장된 식품의 라벨상에 내용물의 양, 무게, 숫자 및 성분

등이 표기되지 않은 경우 부과되는 위반코드이다.

☞ NO ENGLISH
영어가 아닌 타문자로 라벨링 되어 있는 경우 부과되는

코드
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☞ INCONS P ICU 문자를 읽을 수 없는 경우에 부과되는 코드

☞ LIS T INGRE

두 개이상의 내용물로 제조된 식품의 내용물의 표시가

잘못되었을 경우나 실제내용과 일치하지 않을 경우 부과

되는 코드

☞ NUTRIT LBL

라벨상에 표기되는 영양분석(NUTRITION FACTS )이

FDA에서 요구하는 규정에 따르지 않았을 경우 부과되

는 코드

☞ LABELING
라벨 부착 위치, 형태 및 내용이 FDA에서 요구하는

규정에 따르지 않았을 경우 부과되는 코드

☞ YELLOW # 5
식품첨가물로 쓸 수 없는 성분으로 규정되어 있는

내용물이 라벨상에 표기되어 있을 경우 부과되는 코드

☞ LACKS FIRM 라벨에 제조업체 및 유통업체 정보 미비

◎ 식품관련 기타 통관억류 FDA 위반코드

☞ UNS AFE COL 불안정한 색소첨가제를 함유한 경우

☞ COLOR LBLG 인공색소를 함유하고 있으나 라벨상에 미표기

☞ FALS E 라벨상의 내용물과 실제 내용물이 상이한 경우

☞ DV QUALITY 라벨상의 내용보다 실제 내용물의 품질이 낮은 경우

☞ FLITHY
해당 제품이 전체적 또는 부분적으로 불결하고 부패한

경우

☞INS ANITARY 비위생적인 조건에서 준비, 포장, 보관된 제품인 경우

☞ P ES TICIDE 살충제 및 농약이 허가치 이상인 경우
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☞ MFR INS AN 비위생적으로 제조, 가공, 포장된 경우

◎ 화장품 통관억류 FDA 위반코드

☞ COS M COLOR 화장품이 불안정한 염색첨가제를 함유하고 있는 경우
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2. 전자제품 통관억류 FDA 위반코드

☞ FAILS S TD

☞ DE IMP GMP

☞ NON S TD

☞ NO REGIS TER

이온화 또는 비이온화 방사선, 음파, 주파, 저주파 및

초음파를 방출하는 전자제품의 FDA가 정하는 연방 방

사선 안전 실무표준(fede ral radiation safety performance

s ta ndards)의 미준수와 통관시 필요양식 미제출

◎ 코드설명

코드별로 담고 있는 내용들은 조금씩 다르지만 상기 위반코드들은 미국의

FDA 관련 법률인 연방 식품, 의약품 및 화장품법(FD&C: Food, Drug, and

Cosmetic Act)의 하부 법규로서 일종의 시행령인 21 CFR(Code of Federa l

Re gula tion) 1002조에 의거 FDA가 필수적으로 요구하는 제출양식 인

FD2877(Decla ra tion for Electronic P roducts S ubject to Radia tion Contra l

S tanda rds )를 수입통관서류에 첨부하지 않았을 때 부과되는 위반코드들이다.

즉 상기법과 시행령에 따라 미국으로 수입되는 이온화 또는 비이온화 방사

선, 음파, 주파, 저주파 및 초음파를 방출하는 모든 전자제품은 FDA가 정하는

연방 방사선 안전 실무표준(fede ra l radia tion sa fe ty pe rforma nce s tanda rds )을

따라야 한다. 이를 위해 해당제품은 FDA 산하 CDRH(Cente r for De vice s and

Ra diologica l He a lth)라는 심사기관으로부터 일종의 승인번호(acce ss ion numbe r

; Acces s ion numbers a re a dminis tra tive re fe re nce numbe rs us ed to facilia te

document control a t the CDRH)를 받아 기록하는 FDA 양식인 FD2877을 작성

하여 수입통관시 통관서류와 함께 제출토록 하고 있다.

따라서 상기 위반코드는 FDA 양식 FD2877이 수입통관서류에 첨부되지 않

았거나 FD2877 양식내에 CDRH로부터 부여받은 승인번호(a cces s ion number)

가 누락된 경우에 해당하는 위반코드이다.

◎ 통관억류 사례
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국내 경남 진주시 소재 수출사인 D사의 P C모니터가 미국 플로리다 세관에서

수입통관서류와 함께 제출해야할 전자파(magna tic ra dia tion e mmis s ion)에 관한

FDA제출 양식인 FD2877(Decla ra tion for Ele ctronic P roducts S ubje ct to

Ra dia tion Contra l S tanda rds ) 미 제출로인해 통관억류된 바 있다.

또한 경기도에 소재한 S전자의 레이저 프린터와 국내 L사의 CD-ROM도 상기

코드 위반으로 통관억류된 바 있다.

◎ 위반코드 적용품목 및 품목별 기준

TV 수신기, 마이크로 웨이브오븐, X-ra y 장비, 레이저, 자외광선, 고주파를

이용한 투열장비, 적외선 전열기, 초음파 세처기와 미분자 가속장치 등이 실무

표준이 적용되는 제품들이다.

이들 상기 해당품목에 대한 구체적인 실무기준은 CFR 21편 1020에서부터

1050에 규정되어 있는데 동 규정에서는 방사선 최대 허용치(maximum

a llowable ra dia tion le ve ls )과 방사선 방출을 조절하는 기타 접근방법( othe r

a pproa ches to control radia tion emis s ions)이 포함되어 있다.

해당되는 CFR의 구체적인 내용은 인터넷을 통해 검색가능한데 해당 웹사이트

주소는 http://www.a cces s .gpo.gov/na ra /cfr/index.html이다.

◎ 통관억류로 인한 국내업체 피해내용

동 통관억류건은 FDA요구양식인 FD2877를 신속하게 제출함으로써 직접적

인 피해는 없는 것으로 보인다. 그러나 수입자가 부담하게되는 약간의 추가적

인 보세 창고사용료 발생 및 수입통관이 지체됨에 따른 유통상의 불이익 등

수입자는 적지 않은 손실을 입은 것으로 파악된다.

이는 결과적으로 국내 수출사에게도 P C 모니터 수출입 관련서류 작성 지원

등에 대한 약간의 책임이 있다고 보기 때문에 결과적으로는 수출자와 수입자간
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의 거래신용에 영향을 미치게된다.

◎ 통관억류 해결방안

동건과 같이 FDA에 의해 필수적으로 제출 요구되는 사항인 CDRH로부터 부

여받은 승인번호(a cces s ion number)를 수입자 또는 수입관련자(통관사등)이 이

미 확보하고 있는 경우에는 FDA로부터 FD2877 양식을 수령받아 승인번호 기

재후 수입통관서류에 첨부하면 통관이 진행된다.

만일 수입자 또는 한국내 수출자가 CDRH로부터 부여받은 승인번호

(a cces s ion numbe r)가 기재된 양식인 FD2877이 구비되지 않은 경우 동 양식

을 제출해야만 통관이 가능하다.

* 승인번호(accession number ; Accession numbers are administrative

reference numbers used to faciliate document control at the CDRH)

CDRH는 승인번호 부여는 전자파가 발생하는 제품에 대한 소비자의 피해를

최소화하기 위한 것이며, 셈플검사나 테스트를 하는 것이 아니고 단순히 제조

사 및 수입사를 확인하고 제품의 성능등에 대한 내용을 서류상으로 확보하는

것임. 이는 추후 유통과정에서 인체에 유해하다고 판단되는 경우의 제품회수

(recall)등의 기초자료로 사용됨.

상기 FD2877 양식 미제출에 따른 통관억류를 해결하는 순서는 다음과 같다.

① 세관은 동 위반건 발생시에 수입자(the owner or cons ignee )에게 "Notice

of De te ntion and Hea ring"에 송부하게며 이에 대해 수입자(또는

cus toms brocke r, the owne r, cons igne e)는 10일(토,일,공휴일제외)안에

"Notice of De te ntion a nd Hea ring"에 대해 회신해야한다.

② 수입자가 해야할 회신내용은 세관으로부터 받은 "Notice of De tention

and He aring"에한 검토내용과 향후 진행계획, 그리고 서류보완 또는 통
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관억류된 물품의 반출등에 대한 계획을 알리는 것이며 전화통화, 팩스,

우편으로도 회신이 가능하다.

③ 만일 수입자로부터 90일 이내에 "Notice of De te ntion a nd Hea ring"에 대

해 회신이 없는 경우에 대해 통관억류중인 수입금액의 최고 3배까지 범

칙금을 부과할 수 있으며 필요시에는 폐기처분의 절차에 들어갈 수 있다.

수입자가 FDA에 의해 필수 요구되는 양식인 FD2877을 작성하기 위해

CDRH로부터 승인번호(a cces s ion number)를 부여받기 위해서는 아래와 같은

절차를 밟아야 한다.

※ CDRH 승인번호(acce ss ion number) 획득절차 및 내용

1. 접촉처 : FDA CDRH(Center for Devices and Radiological Health)

0 주소 : 2098 Gaither Road, Rockville, MD 20850, USA

0 담당부서 : Office of Compliance(Attn:Electronic Product

Reports)

0 전화 : 1-800-899-0381

0 담당자 : Mr. Walter Snesko

2. 승인번호 획득절차, 소요기간 및 비용

0 절차 : 관련 서류제출 -> 심사 -> 승인번호 수령

0 소요기간 : 30일 내외

(평균 서류접수후 승인번호 수령까지 소요기간)

0 소요비용 : 없음

3. 제출서류 내역

0 Product Report : 각 모델별로 제출(약간의 모델변경은 일부만 제출)

- 제조자, 수입자, 수입에이전트 주소 및 연락처

- 대상 제품명, 모델번호, 제조사, 수입자 등

- 제품규격(표준), 라벨링, 기능설명, 전자파 특징 등

- 사용기간경과에 따른 전자파 증가 등
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통관억류를 사전에 대비하기 위해서는 상기 사례상의 해당품목인 P C모니터

수입통관시에 요구되는 CDRH로부터 부여받는 승인번호(a cces s ion number)를

국내 수출자나 수입자가 확보하지 못한 경우에는 "CDRH로부터 승인번호

(a cces s ion numbe r) 획득절차 및 내용"에 따라 승인번호(acce ss ion number)를

확보한후 FDA 요구양식인 FD2877를 작성하여 수입통관서류에 반드시 첨부해

야 한다.

승인번호(ac c e s s io n numbe r)는 획득은 미국의 수입자도 직접 할 수 있지

만 승인번호 획득을 위해 필요한 데이터 수집을 위한 시험설비와 관련규정

및 절차에 익숙치 못한 국내업체들이 해당절차를 수행하기 어려울 경우에는

국내의 해외유명규격인증획득 지원기관을 통해 해당업무를 수행할 수 있다.

중소기업청이 ‘98.9월 발행한 해외유명규격 인증획득지원기관 편람에 수

록된 민간컨설팅 업체들 가운데 FDA 관련업무를 수행하는 업체와 접촉한

바 에 따르면, 수수료는 제품에 따라 차이가 있으나 약 80만원수준이며, 소

요기간은 2-3주 정도 소요된다고 한다.
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3. 의료용구 통관억류 FDA위반코드

☞ NOT LIS TED 해당 의료용구 FDA 사전 미등록

◎ 코드설명

FDA는 인체에 사용되는 모든 의료용구를 안정성과 효율성의 합리적 보장을

위하여 필요한 관리의 정도에 따라 3가지 규제등급으로(CLAS S I,II,III)분류하고

있는데 상기코드는 의료용구를 수출하고자 하는 외국 제조업체 또는 그 유통업

자가 제출해야하는 MEDICAL DEVICE LIS TING을 제출하지 않아 FDA에 의해

통관이 억류된 것을 의미한다.

관련법규로 보면의료용구(MEDICAL DEVICE)의 경우 FD&C510조에 의거하여

등록되지 않은 설비에서 만들어진 것이거나, 510(J )조에 의거 목록화되지 않은

것 또는 510(K)조에서 요구되는 바와 같이 해당용구에 관한 고지가 FDA에 제

시되지 않은 경우 통관이 억류된다.

◎ 통관억류사례

올해 4월 국내업체가 수출한 안경테가 FDA의 안경품목 통관승인조건 중의 하

나인 MEDICAL DEVICE LIS TING에 등록되지 않아 통관 억류되었으며 동 업체

는 이에 따라 통관억류기간 중 적절한 조치로 인해 통관억류되었다.

◎ 통관억류 해결방안

상기코드로 통관이 억류되지 않기 위해서는 외국업체의 경우 자신의 제품을

FDA 분류규정에 따라 의무적으로 분류, MEDICAL DEVICE LIS TING(양식

FDA 2892)을 작성, 제출해야한다. 외국의 제조업자가 수출하는 의료용구의 각

속성에 따른 분류에 따라 작성이 요구되는 양식은 FDA 2892하나뿐이다.
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최초 유통업자의 경우 옵션사항이나 만일 최초 유통업자가 외국 제조업자 제

품을 취급하는 독접유통업자(EXCLUS IVE DIS TRIBUTOR)인 경우 의무적으로

제출해야한다.

FDA 2892 작성과 관련한 문의사항이 있을 경우 아래 FDA 관련부서를 통

해 정보입수가 가능하며 FDA 2829양식은 FDA 웹사이트에서도 구할 수 있

다.(WWW.FDA.GOV/OPACOM/MORECHOICES /FDAFORMS )

FDA 2892 문의처; MEDICAL DEVICE REGIS TER LIS TING BRANCH:

TEL)301-827-4550

한편, 설비등기와는 달리 MEDICAL DEVICE LIS TING은 매년 정기적으로 제

출되는 것이 아니라 1) 최초 신고내용에 변경이 있을 때, 2) 등재된 용구의 재

분류를 원할 때, 3) 제품모델이 단종되었을 때,4) 단종된 제품이 다시 제조될

때 수시로 제출된다.
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☞ REGIS TERED 해당 의료용구 및 설비의 FDA 사전 미등록

◎ 코드설명

수입된 의료용구의 최초 유통자 또는 수입자는 해당 의료용구를 FDA에 리스

트에 등재하고 그 회사를 FDA에 등록하여야 함에도 이를 등록하지 통관이 억

류되었음을 의미한다.

동 코드로 억류에 대한 법적근거는 FD&C 510(J )조와 21 CFR 제807.20(A)조

이다.

◎ 통관억류사례

‘99.4월 국내업체가 수출한 안경테가 해당 수입업자의 등록번호가 없어 미등

록 상호로 분류되어 통관이 억류되었으나 수입업가 FDA 양식 (FDA 2891:

INITIAL REGIS TRATION OF DEVICE ES TABLIS HMENT)을 제출함으로써 물

품을 인수하였다.

◎ 통관억류 해결방안

기본적으로 FDA 2891작성을 통한 수입 의료용구의 등록은 최초 수입업자

또는 유통업자가 반드시 해야하는 것으로 미등록시 상기한 바대로 압류처리된

다. 외국 제조업자의 경우 등록은 선택사항이나 FDA에는 등록을 강력 권고하

고 있는데 미등록되더라도 압류처리는 되지 않는다.

그러나, 국내수출업체는 의료용구 수출시 수입업자의 등록번호, 등록사본(FDA

2891)과 품목별 리스트(FDA 2891:위반코드 NOT LIS TED참조) 정확성을 확인

한 후 품목별 리스트에 따라 라벨링 작업을 하여야하며 이상의 모든 서류작업

의 완료를 확인하고 나서 수출해야 할 것이다.
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☞ DIRECTIONS 의료용구 사용방법에 대한 설명 미비

☞ NO 510(K)
의료용구의 FDA에 대한 출시전통보(P REMARKET

NOTIFICATION) 의무 미준수

◎ 코드설명

DIRECTIONS는 의료용구 제품의 사용방법에 대한 설명이 미비하여 소비자

의 건강을 유해할 가능성이 있는 경우 부과되는 위반코드이며, 501(K)는 의료

용구를 미국내에 처음으로 유통하고자 하는 자가 FDA측에 출시전 통보

(P REMARKET NOTIFICATION)를 하여야 함에도 이를 위반한 경우 부과되는

억류코드이다.

◎ 통관억류사례

국내 P사가 수출한 부황기기(Vacuum Constiction Device)가 동 제품 사용법에 대

한 정보가 불충분하고 출시전 통보 의무를 위반하여 통관이 억류된 바 있다.

◎ 통관억류 해결방안

의료기기의 경우 제품의 사용방법 기재가 필수 사항이므로 제조업체는 수입업

체등을 통해 미국 시장에서 기판매되고 있는 유사제품의 사용방법을 입수하여

참고하거나 자체적으로 정확한 사용방법을 만들어서 라벨과 함께 제품내에 부

착하여야 한다.

의료기기로 승인을 받기위해 510(K)를 신청할 경우 제품의 제조과정, 사용후

효과, 사용 시기 등을 명확히 표기하여야 한다. 510(K)의 신청은 전문성으로 인

해 FDA 승인 절차를 대행해주는 전문 컨설턴트등을 활용하여 승인신청을 하는

경우가 대부분이다.
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출시전 통보는 21 CFR 807.87조에 명시되어 있으며 최초 유통자, 외국제조업

체 및 계약하에 외국에서 용구를 제조하는 미국의 사양 개발자와 수입용구를

재가공 하거나 표지를 중대하게 변경하는 재포장자 및 재표지자 가운데 한 사

람이 제출하게 되어 있는 바, 다음 8개분야에 대한 정보가 포함되어야한다.

. DEVICE NAME - 소유권명, 통명 또는 속명 및 가능하면 분류명

. 회사등록번호

. 분류사항 - 의료용구의 분류사항(CLAS S I,II,III) 및 분류명

. 실무표준에 부합

. 표지 및 광고

. 실질적으로 동등함을 나타내기 위한 사항

. 변경 또는 수정된 용구

. 기타사항

이번에 억류된 부황기기는 우리나라를 비롯한 동양에서 주로 사용되는 제품으

로 분류상 의료기기에 가까우나, FDA에 510(K)를 신청하지 않았으며 또한 제

품의 사용 설명서 내용도 불분명하게 표시되어 있어 통관 억류가 되었다.

상기제품의 경우 통관을 위해서는 우선 FDA에 510(K)를 신청해야 한다.

510(K)의 경우 컨설턴트나 변호사를 고용하여도 전문성으로 인해 수속기간이 5

개월 - 1년이상이 소요되는 것으로 알려지고 있어, 제품을 한국으로 반송하는

것이 경제적이다. 특히 부황제품의 경우, 유사제품이 시판되고 있는지 여부가

불투명하며, 만약 신규 의료기기로 분류될 경우 510(K) 신청에 장기간 소요가

예상된다.

그러나, 제한된 인력과 자원으로 해당업무의 독자적인 수행에 한계를 느낀

FDA는 ‘97년 FDA 근대화법(FDA Mo de rnizatio n Ac t o f 1997)을 통해 일정

품목에 대한 501(K)관련 업무를 민간연구기관을 통한 소위 제3자 인증(the

Third Party Re vie w)이 가능하도록 관련법률을 개정하였다.즉, 이러한 제3자

인증기관을 통해 501(K)절차를 마친 경우 FDA에 대한 해당업무의 종결과

똑같은 효력을 가지게 되는 것이다.
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이러한 제3자 인증기관을 통해 통보가 가능한 품목리스트와 리스트별 FDA

가 인정한 민간연구기관의 리스트는 상당한 분량으로 게재하기 어려우나 인

터넷을 통해 입수가능하다.

http://www.fda.g o v/CDRH/ds ma/3258.html : 품목리스트

http://www.fda.g o v/c drh/mo dac t/ac c re dit.html : FDA 제3자 인증 민간

연구기관 리스트

※ 510(K) 신청 ※

ㅇ 의료기기 제조업체는 제품을 시판하기 최소 90일전에 FDA에 동 제품이 기
판매되고 있는 유사제품과 안전도 및 효과 등에 유사하다는 것을 통보 하

여야 하며, 이를 근거로 FDA에서는 제조업체가 시판하려는 제품을 기판매되
고 있는 유사 제품과 비교하여 안전도와 효과 등을 판단함.
ㅇ 만약 제조업체가 시판하고자하는 제품이 이전에 기록된 적이 없는 신제품

이거나 개량을 통해 안전도와 효과에 큰 변화가 있다고 판단될 경우는 세부

절차에 많은 기간이 소요됨.
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☞ LENS CERT FDA 렌즈 충격저항력 인증서 미제출

◎ 코드설명

안경관련 품목 렌즈일 경우 렌즈의 파손 등으로 인한 안경이나 선글래스 착

용자의 눈을 보호하기 위해 FDA는 렌즈 충격저항력 인증서 제출을 요구하나

이를 제출하지 않을 경우 통관이 억류된다.

◎ 통관억류사례

올해 2월 5일 국내업체가 수출한 썬글라스 클립이 FDA규제와 관련 통관이

억류되었는데 이는 FDA의 안경품목 통관승인조건인 렌즈에 대한 충격저항력

(IMP ACT-RES IS TANT LENS ES )인증서와 MEDICAL DEVICE LIS ITING

NUMBER(위반코드 3에서 설명)이 첨부되지 않았기 때문이며 통관억류기간 중

이에 따른 필요한 조치로 인해 2월 10일 통관억류가 해제되었다.

◎ 통관억류 해결방안

수출전 FDA관련 규제사항을 필히 검토하여 FDA 규제위반사항이 없도록 해

야한다. 동 사례를 예로 들면 썬글라스 클립 등의 안경관련품목 수출 경 우

렌즈충격저항력인증서와 MEDICAL DEVICE NUMBER을 필히 첨부해야 한다

렌즈충격저항력 인증서는 CERTIFICATE IMP ACT-RES IS TANT라고 불리우며

특별한 FDA양식은 없으며 FDA관련 시행령(CFR:THE CODE OF FEDERAL

REGULATIONS )인 21 CFR 801.410(D)(2)에 상세한 표준이 정해져 있다. 이

에 따른 충격저항력관련 한국에서의 실험결과로 규제사항을 만족할 수 있다.

참고로 인터넷을 통해 검색한 21 CFR 801.410(D)(2) 내용은 다음과 같다.

(http://www.acce ss .gpo.gov/na ra /cfr/index.html)

- 27 -



(2) In the impact test, a \5/8\-inch steel ball weighing approximately 0.56 ounce
is dropped from a height of 50 inches upon the horizontal upper surface of the
lens. The ball shall strike within a \5/8\-inch diameter circle located at the
geometric center of the lens. The ball may be guided but not res tricted in its
fall by being dropped through a tube extending to within approximately 4 inches
of the lens. To pass the tes t, the lens must not fracture; for the purpose of this
section, a lens will be considered to have fractured if it cracks through its entire
thickness, including a laminar layer, if any, and across a complete diameter into
two or more separate pieces, or if any lens material vis ible to the naked eyes
becomes detached from the ocular surface. The test shall be conducted with the
lens supported by a tube (1-inch ins ide diameter, 1\1/4\-inch outside diameter,
and approximately 1-inch high) affixed to a rigid iron or steel base plate . The
total weight of the base plate and its rigidly attached fixtures shall be not less
than 27 pounds. For lenses of small minimum diameter, a support tube having
an outside diameter of less than 1\1/4\ inches may be used. The support tube
shall be made of rigid acrylic plastic, s teel, or other suitable subs tance and shall
have securely bonded on the top edge a \1/8\- by \1/8\-inch neoprene gasket
having a hardness of 40<SUP>plus-minus</SUP>5, as determined by ASTM
Method D 1415-68 `̀Test for International Hardness of Vulcanized Rubber,'' a
minimum tens ile strength of 1,200 pounds, as determined by ASTM Method D
412-68 ‘̀Tens ion Test of Vulcanized Rubber,'' and a minimum ultimate
elongation of 400 percent, as determined by ASTM Method D 412-68 (Both
methods are incorporated by reference and are available from the American
Society for Testing Materials , 1916 Race St., Philadelphia, PA 19103, or
available for inspection at the Office of the Federal Register, 800 North Capitol
Street, NW., suite 700, Washington, DC 20408). The diameter or contour of the
lens support may be modified as necessary so that the \1/8\- by \1/8\-inch
neoprene gasket supports the lens at its periphery.

- 28 -



4. 통조림(저산성 및 산성 캔류) 통관억류 FDA 위반코드

☞ NEED FCE

NO P ROCES S

저산성 및 산성 통조림의 생산설비 및 제조공정

FDA 미등록

◎ 코드설명

FDA 관련 법률인 FD&C와 시행령인21 CFR의 108.25항, 108.35항에 따라

서 굴통조림과 같은 저산성 및 산성 통조림처리시설(low-a cid ca nned food

a nd acidified food es ta blishme nt)의 경우에는 미국업체는 물론 해외업체의 경

우에도 FDA의 양식인 FDA-2541(Food Ca nning Es tablishme nt Regis tra tion)에

따라 FDA에 등록신청을해야하며 이 등록절차가 끝나면 FDA측은 통조림처

리시설등록번호인 FCE#(Food ca nning Es tablishme nt Number)를 발급하여준

다.

그리고 굴통조림과 같은 식품의 경우에 통조림제조공정인 처리시간 및 온도등

에 관한 내용을 FDA양식인 FDA-2541a(a ll me thods exce pt low-a cid a se ptic)

또는 FDA-2541c(low-a cid as eptic)에 따라 제조공정내역을 작성하여 FDA에

신고(filing)해야 한다. 그런데 동건은 FCE 넘버와 사전 제조공정내역이 FDA에

신고되지 않아 위반코드가 부여된 것이다.

Q) 저산성 통조림 및 산성 식품

A) 저산성 통조림 식품이란 알콜성 음료를 제외한 가열처리 식품으로서 수소

이온 농도지침(PH)가 4.6이상인 산도를 갖고 수분활성이 0.85이상이며 밀

봉된 용기에 포장된 것을 말함

산성식품이란 저산성식품에 산이나 산성식품을 첨가하여 수소이온농도지수

(PH)를 4.6이하로 낮추고, 수분활성을 0.85이상으로 한 식품을 말함
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◎. 통관억류사례

굴통조림(Boile d Oys te r)등과 같은 통조림식품 수입시에는 상기한 것처럼 통

관전에 FDA에 통조림 제조시설 등록이 완료되고, 제조공정명세(S e ce dule d

P roce ss )가 통보되어야 한다.

그러나, 경상남도 소재 D사의 수출제품인 굴통조림은 수입통관시 제조공정명

세(S ecedule P roce ss )가 신고되지(filing) 않은 것으로 판명됨에 따라 통관이 보

류되어 억류된 사례가 있다.

◎ 통관억류로 인한 국내업체 피해내용

상기 통관억류건은 수입자가 FDA에 의해 요구되는 통조림제조공정 양식인

FDA-2541a(a ll me thods exce pt low-acid as eptic)을 작성 FDA측에 제출함으로

써 통관이 이루어진 것으로 파악되 통관억류로 인해 국내 수출사인 D사에는

직접적인 피해는 없는 것으로 보인다.

그러나 통조림제조공정을을 FDA에 신고하고 확인하는 과정에서 최소 수주일

은 소요된다고 FDA측은 설명하고 있다. 따라서 동 기간동안에 통조림이 플로

리다 세관에 억류됨에 따른 창고비용 등을 수입자는 부담해야 하는 것으로 보

인다.

◎ 통관억류 해결방안

동건과 같은 통관억류는 FDA-2541(Food Canning Establishment Registra tion)에

따라 FDA로부터 통조림처리시설등록번호인 FCE#(Food canning Establishment

Number)를 받지 못하거나 FDA양식인 FDA-2541a (a ll me thods e xcept low-acid

a se ptic) 또는 FDA-2541c(low-acid as eptic)에 따라 제조공정내역을 FDA에 신

고(filling)되어 FDA로부터 확인받지 못하는 한 수입통관은 이루어질 수 없다.
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따라서, 이에 대비하기 위해서는 통조림시설등록 및 제조공정명세신고를 필

하여야 하며 구체적인 절차 및 내용은 아래와 같다

※ 저산성 및 산성 통조림 시설 등록절차 및 내용

1. 접촉처 : FDA, Center for Food Safety and Applied Nutrition

0 주소 : 200 C St., SW, Washington, DC 20204

0 부서 : Center for Food Safety and Applied Nutrition

0 Attn : LACF Registration Coordinator, HFS-618

2. 등록절차, 소요기간 및 비용

0 절차 : 관련 서류제출(fda-2541) -> 심사 -> 승인번호(FCE#) 수령

0 소요기간 : 1개월 내외

0 소요비용 : 없음

3. 동 등록이 필요한 통조림시설(예)

0 low-acid canned food : 버섯,콩류,참치 등이 밀봉된 용기에 포장된 경우로써

pH가 4.6이상이며 수분비율(water activity)이

0.8이상인것

0 acidified food : low-acid canned food를 pH 4.6이하로 처리한 것

4. 신청자격 : 통조림제조업체 또는 에이젼트(authorizedrepresentative by

the manufacturer)
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※ 제조공정명세신고(Filing S e ce dule P roce ss ) 절차 및 내용

1. 접촉처 : FDA, Center for Food Safety and Applied Nutrition

0 주소 : 200 C St., SW, Washington, DC 20204

0 부서 : Center for Food Safety and Applied Nutrition

0 Attn : LACF Registration Coordinator, HFS-618

2. 등록절차, 소요기간 및 비용

0 절차 : 관련 서류제출(fda-2541a, 2541c) -> 심사 -> 신고완료(filling)

0 소요기간 : 1개월 내외

0 소요비용 : 없음

3. 신청자격 : 통조림제조업체 또는 에이젼트(authorizedrepresentative by

the manufacturer)

참고로 상기 등록업무은 수입자가 a uthorize d repres enta tive로서 신고를 대신

할 수 있으나 제조공정등에 대한 기술적이 내용 기록이 필요하므로 제조업체

가 직접 해줄 것을 FDA측은 권고한고 있다.
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5. 의약품 통관억류 FDA 위반코드

☞ DRUG GMP S
해당 의약품의 FDA 현행 우량제조실무지침(GMP )

기준 미준수

☞ UNAP P ROVED 신약 제품으로서 NEW DRUG AP P LICATIN 미제출

◎ 코드설명

DRUG GMP S는 약품을 제조하여 미국에 수출하는 업체들의 경우 현행 우

량제조실무지침(GMP S CURRENT GOOD MANUFACTURING P RACTICES )따라

적절하게 준비된 생산설비와 인적자원 및 제조과정을 거쳐 약품을 제조, 수출

토록 하고 있는 바 동 GOOD MANUFACTURING기준에 부합하지 않아 소비자

에 위해성 높은 수입약품에 대해 부과되는 위반코드이다.

UNAP P ROVED는 새로운 약품으로 분류되는 제품으로 판단되나, "Ne w Drug

Applica tion"을 통해 FDA에 신고하지 않은 경우 부과되는 위반코드이다..

◎ 통관억류사례

국내 D사가 수출한 항생파우더(Antibiotic P owder) 상기 위반코드로 통관이

억류된 바 있다.

◎ 통관억류 해결방안

상기제품의 경우도 수입업체 및 통관업체가 사전에 제품의 성분표 및 내용물

을 정확히 파악하고. FDA 규정을 정확히 인지하고 있었다면 미연에 방지할 수

있었던 케이스이다.

의약품의 경우 상기제품이 기존의 시장에서 유통되고 있는 제품인지, 새로운
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종류의 신제품인지를 조사하여 새로운 의약품일 경우 의약품의 내용물을 FDA

에 사전에 신고하여 승인을 받아야 한다.

FD&C 505(A)조에 따라 동 제품은 Antibiotic 이라는 용어를 사용하여 항생성

분을 포함한 것으로 간주되었으며, 캡슐 형태가 아닌 가루형태의 항생제로 인식되

어, 신약품 승인이 필요한 것으로 판정되었다.

또한 현행 우량제조실무에 대한 주요사항들은 21CFR 201조와 211조에 수록

되어 있으며, 이러한 규정을 제조업자들이 준수할 수 있도록 FDA는 그 방법이

나 과정들을 기술한 가이드 라인을 수시로 발행하고 있다.

참고로 21CFR 201조와 211조의 내용은 인터넷을 통해 검색가능하

다.(http://www.a cce s s .gpo.gov/na ra /cfr/wa is idx/21cfr201.html과http://www.acces s .

gpo.gov/na ra /cfr/wa is idx/21cfr211.html)

항생파우더, 건강제품의 경우 제품의 정확한 성분표 제출미숙 또는 라벨을 잘

못 표기한 경우가 대부분이다. 만일 제품제조 절차가 FDA에서 규정한 절차를

위반하였을 경우는 한국으로 반송 또는 폐기처분하여야 하며, 단순히 라벨을

잘못 표기한 경우에는 라벨을 새로 제작한 후 부착하면 통관이 가능하다. 그러

나 신약품으로 승인을 받아야 할 경우는 장기간이 소요되는 복잡한 절차를 거

쳐야하므로, 당분간 미국 시장 진출이 불가능하게 된다.

◎ 참고사항

건강제품 및 항생파우더의 경우 라벨표시가 매우 중요하며 성분표의 기재 여

부가 제품을 검색당할 경우 중요한 지적요인이 된다. 일예로 “강장 기능이 매우

뛰어남, 해독 효과가 있음, 건강을 증진시킴” 이라는 표기가 제품에 부착되어

있는 경우, 이를 과학적으로 증명할 수 있는 자료가 필요로 하므로 과장 광고

표기는 반드시 자제하여야 한다.

상기의 문구를 제품에 표기하여야 할 경우 FDA로부터 인가받은 연구소 등에서
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성분검사를 받아서 효능을 검증 받아 사실을 증명하여야 한다. 상기사항이 미

비할 경우 통관이 지연되며 상황에 따라 반입여부가 금지되어 성분검사를 다시

해야 하므로 최소 3-4 개월 동안 통관이 지연된다.

※ 신약품 승인 절차 개요 ※

ㅇ 신약품 승인신청후 시판까지 평균 8년 6개월이 소요되는 것으로 나타나고 있음.

ㅇ 승인 절차를 요약하면, 우선 제조업체에서 FDA가 요구하는 각종 실험 결과
및 구체적인 자료를 FDA에 제출하고, FDA에서는 동 자료를 검토하여 임상
실험 허가를 하게 됨.

ㅇ FDA로부터 임상실험 허가를 득한후 3 단계에 걸쳐 실험을 실시하게 되며,
3단계 실험결과 아무런 이상이 없을 경우, 시판을 허용함.
* 신약품 신청시는 동 양식뿐만 아니라 세부 자료제출등 복잡한 절차가 수반
되므로, 반드시 전문 컨설턴트 또는 변호사와 협의가 요망됨.
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6. 식품 라벨링 통관억류 FDA 위반코드

☆ 정확한 라벨 표기는 식품류의 대미수출에 가장 신경을 써야 하는 부분임에

도 FDA의 지적사항중 높은 비중을 차지 ☆

☞ LACKS N/C
포장된 식품의 라벨상에 내용물의 양, 무게, 숫자 및 성분

등이 표기되지 않은 경우 부과되는 위반코드이다.

☞ NO ENGLIS H
영어가 아닌 타문자로 라벨링 되어 있는 경우 부과되는

코드

☞ INCONS P ICU 문자를 읽을 수 없는 경우에 부과되는 코드

☞ LIS T INGRE

두 개이상의 내용물로 제조된 식품의 내용물의 표시가

잘못되었을 경우나 실제내용과 일치하지 않을 경우 부과

되는 코드

☞ NUTRIT LBL

라벨상에 표기되는 영양분석(NUTRITION FACTS )이

FDA에서 요구하는 규정에 따르지 않았을 경우 부과되

는 코드

☞ LABELING
라벨 부착 위치, 형태 및 내용이 FDA에서 요구하는

규정에 따르지 않았을 경우 부과되는 코드

☞ YELLOW # 5
식품첨가물로 쓸 수 없는 성분으로 규정되어 있는

내용물이 라벨상에 표기되어 있을 경우 부과되는 코드

◎ 코드설명

상기 위반코드는 ‘90년 입법되어 ’94년 8월부터 정식시행되고 있는 신식품

라벨링법(NLEA: NUTRITION LABELIING & EDUCATION ACT OF 1990)과 관

련된 것으로 약 40만개의 식품류가 동법의 규제대상인 것으로 나타나고 있다.

동법은 모든 포장식품에 대해 영양표기(NUTRITION LABELING)를 의무화하고

'LOW FAT, LIGHT 등 사용될 수 있는 영양관련표현(NUTRITION CONTENT
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CLAIMS )에 대한 정의 및 사용허가기준을 마련하고 있다.

◎ 통관억류사례

국내 I사의 젤리 캔디와 M사의 인스턴트 카레가 NO ENGLIS H,

INCONS P ICU,LIS T INGRE NUTRIT LBL 등의 코드로 통관이 억류된 바 있으

며 B사의 쿠키, 비스켓 류도 상기 코드로 통관억류된 사례가 있다.

또한, 국내 S사가 수출한 소프트 드링크제가 라벨상에 제품을 생산한 업체

명, 원산지 표기, 디스튜리뷰터 등이 등재되어 있지 않고 라벨이 영문으로 표

기되어 있지 않고 한글로만 표기되어 있으며 Nutrition 표기도 전혀 되어 있지

않은 전형적인 잘못된 라벨표기로 억류된 바 있다.

◎ 통관억류로 인한 국내업체 피해내용

통관이 억류된 시점에서 FDA 절차에 따른 수입업자에 대한 통관 사실 통보,

FDA 의 샘플검사 유무 및 샘플검사시 사후 수입업자의 해명과 제품의 허용성

에 대한 청문회 실시 등 구체적인 피해는 CAS E BY CAS E로 정해진다.

그러나, 일단 샘플검사가 결정되고 나서 소요되는 기간 동안 발생하는 보관료

및 기타 부대비용으로 수출업체와 수입상의 피해는 불가피하다.

◎ 해결방안

미국의 신식품라벨링규정은 21 CFR 101조에 상세히 정해놓고 있어 참고할

수 잉있으나 대상품목이 너무 많고 복잡하여 국내중소업체들이 이러한 규정을

모두 숙지하여 사전대비하기란 쉬운 것이 아니다.

물론, 라벨표기는 FDA에서 샘플로 발행한 자료를 참조하면 전혀 문제가 될

수 없는 사안으로 제조업체, 통관업체, 수입업체가 사전에 시장조사와 FDA에

문의를 통하여 충분히 예방할 수 있다.
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이와 관련, 농림부의 출연기관인 한국 식품개발연구원 산하 식품분석 평가

실에서는 FDA 식품 라벨링에서 가장 중요한 영양분석표(NUTRITION FACT)

와 관련 1회분 기준으로 반드시 언급되어야하는 14대 영양소에 대한 성분

분석과 이를 근거로한 라벨샘플을 유료로 제작지원하고 있어 식품의 대미수

출에 관심있는 업체들이 접촉할 경우 많은 도움을 받을 수 있다. 라벨 1개

제작에 약 40만원 수수료를 지불하는 경우 업체가 필요로하는 라벨제작을

할 수 있다.

한국식품개발연구원 식품분석평가실

전화 : 0342-780-9292

※ 라벨 제작 요령 ※

ㅇ FDA에서 요구하는 적정한 라벨을 제작. 부착하는 것은 대미 식품류 수출의
가장 기본적인 사항이나, 아직까지 많은 업체들이 이를 잘 인지하지 못하고
있음.
ㅇ 다음의 인터넷 주소는 FDA가 요청하는 라벨 제작 요령을 수록한 곳으로
국내업체들의 참조가 요망됨

- http://vm.cfsan.fda.gov/label.html
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☞ LACKS FIRM 라벨에 제조업체 및 우통업체 정보 미비

◎ 코드설명

라벨에 제조업체, 포장업체 또는 유통업체의 사업장 주소와 이름이 명시되지

않을 경우 허위표지(misbrande d)된 것으로 간주되어 통관이 억류된 것으로 동

사유로 인한 통관억류의 법적 근거는 FD&C 502(B)(1)과 801(A)(3)조이다.

◎ 통관억류 사례

올해 1월 국내업체가 수출한 인삼제품이 레벨 내용 중 생산 또는 유통업체명

시가 되지않아 통관억류 되었는데 통관억류기간 중 동 업체는 FDA 승인조건에

필요한 레벨 내용 추가로 통관억류가 해제되었다.

◎ 통관억류 해결방안

별도의 FDA양식 작성은 필요하지 않으며, 식품 라벨링과 관련된 시행령 21

CFR 101. 5조에 따라 제조 및 유통업체 이름과 주소가 표기되어야 하는데 21

CFR 101. 5조 내용은 다음과 같다.

S e c. 101.5 Food; name a nd place of bus ine ss of ma nufacture r, pa cker, or

dis tributor.

(a ) The labe l of a food in packa ge d form s ha ll specify cons picuous ly

the na me a nd pla ce of bus ine ss of the ma nufacture r, pa cker, or dis tributor.

(b) The require ment for de cla ra tion of the na me of the manufa cture r,
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pa cker, or dis tributor sha ll be de emed to be s a tis fied, in the cas e of a

corpora tion, only by the a ctua l corpora te na me , which ma y be pre ce de d or

followed by the name of the pa rticula r divis ion of the corpora tion. In the

ca se of a n individua l, pa rtne rs hip, or as socia tion, the na me under which the

bus ine ss is conducted sha ll be use d.

(c) Where the food is not ma nufa ctured by the pe rson whos e na me

appe ars on the labe l, the name sha ll be qua lified by a phras e tha t revea ls

the conne ction such pe rson ha s with such food; such as `̀ Ma nufa ctured for

______'', `̀ Dis tribute d by ______'', or any othe r wording tha t expre ss es the

facts .

(d) The s ta teme nt of the pla ce of bus ine ss sha ll include the s tree t

addre ss , city, S ta te , and ZIP code ; howe ve r, the s tree t a ddres s ma y be

omitted if it is s hown in a curre nt city directory or te lephone directory. The

requirement for inclus ion of the ZIP code s ha ll apply only to consume r

commodity labe ls deve loped or revis ed a fte r the e ffe ctive da te of this

se ction. In the ca se of noncons umer pa ckages , the ZIP code s ha ll appe ar

e ithe r on the la be l or the la be ling (including invoice ).

(e ) If a pe rs on ma nufactures , pa cks , or dis tribute s a food a t a place

othe r than his principa l place of bus ine ss , the la be l ma y s ta te the principa l

place of bus ine ss in lie u of the a ctua l pla ce where s uch food wa s

ma nufa ctured or packe d or is to be dis tribute d, unles s s uch s ta tement would

be mis le ading.
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7. 식품관련 기타 통관억류 FDA 위반코드

☞ UNS AFE COL 불안정한 색소첨가제를 함유한 경우

☞ COLOR LBLG 인공색소를 함유하고 있으나 라벨상에 미표기

◎ 코드설명

UNS AFE COL은 FD&C 721(a )조 규정상 불안전한 색소첨가제를 함유하고 있

는 경우에 COLOR LBLG는 해당제품이 인공색소(a rtificia l coloring)을 함유하

고 있으나 동 사실을 라벨에 표시하지 않은 경우 부과되는 코드이다.

◎ 통관억류사례

국내 L사가 수출한 캔디류가 상기코드로 통관이 억류된 바 있다.

◎ 통관억류 해결방안

허용되지 않은 색소를 첨가한 경우에는 수입이 금지되기 때문에 본국으로

반송 또는 폐기처분해야하며 이때 국내업체의 피해가 발생하지만 구체적인 피

해규모는 각 사례별로 상이하다.

그러나, 대미수출을 위해 상품을 제조할 경우에는 해당색소가 FDA에서 사

용을 허용하고 있는 색소인지 여부를 확인하고 사용이 허용된 색소만을 허용

량 이내에서 사용해야한다.

식품에 사용이 허용된 색소리스트는 FDA 홈페이지(www.fda .gov) 또는

FDA 본부(주소; 5600 Fishe rs Lane , Rockville , Ma ryla nd 20857, US A)에 확

인할 수 있다.
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FDA에서는 식품용 색소(color a dditive s )를 ① 승인대상색소

(ce rtifia ble colors )와 ② 승인면제색소( colors exempt from

certifica tion) 두가지로 분류하고 승인대상색소로 총 9개를 지정해놓고 있

지만 이중 2개는 특별한 용도로 사용이 제한되며 일반적인 식품용 색소는

FD&C Blue No.1, No.2, Gree n No.3, Red No.3, Red No. 40, Ye llow No.

5, Ye llow No.6 등 7가지이다.

Nutrition La be ling a nd Educa tion Act of 1990는 식품에 사용된 승인대상색

소는 통상적인 명칭으로 내용물 표시(Ingredie nt S ta teme nt)란에 명시하도록

되어있으므로 제품의 억류를 피하기 위해서는 내용물 표시란에 첨가한 색소리

스트를 반드시 명기해야한다.
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☞ FALS E 라벨상의 내용물과 실제 내용물이 상이한 경우

☞ DV QUALITY 라벨상의 내용보다 실제 내용물의 품질이 낮은 경우

◎ 코드설명

FALS E는 라벨상에 표기되어 있는 실제내용물이 성분 분석 결과 상이한 경

우에 부과되는 코드이며 DV QUALITY는 라벨상에 표기되어 있는 실제 내용물

이 품질이 낮은 경우 부과되는 코드이다.

◎ 통관억류사례

국내 W사가 수출한 플라스틱 접착밴드(P LAS TIC ADHES IVE BANDAGE)가

상기코드로 통관이 억류된 바 있다.

◎ 통관억류 해결방안

상기 사례의 경우 수출품 전량을 캐나다(수입업자의 국적이 캐나다임/ 업체명

: CANADA NATIONAL HOME P RODUCT)로 반품하거나, 폐기하여야 함에 따

른 비용이 발생하였으며 FDA에 별도의 벌금이나, 비용을 부담할 필요는 없다.

그러나, 대미수출상품의 경우 FDA와 관련된 사항에 있어서는 라벨 내용과 실

제 내용물을 일치시켜야 하며, 불가능시 대미 수출을 하지 않는 것이 바람직하

다.

동건관련 FDA담당자에 따르면, FDA에서는 한국기업과 캐나다 IMP ORTER

를 별도의 리스트로 관리할 계획이며, 향후 한국기업이 동일제품을 대미 수출

할 경우 검사대상에 반드시 포함됨을 밝히고 있다.
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따라서, 앞으로 한국기업(WHITE MEDICAL IND INC)이 동일제품을 대미수

출하기 위해서는 수출전에 반드시 금번에 지적된 문제를 해결하였다는 증명을

FDA에 사전 신고하고, 승인을 득하여야 한다고 한다. FDA의 승인없는 미국내

유통은 벌금부과를 비롯한 각종 제재조치 대상이 된다.
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☞ FLITHY
해당 제품이 전체적 또는 부분적으로 불결하고 부패한

경우

◎ 코드설명

FDA수입통관과 관련된 제품이 전체적으로 또는 부분적으로 불결하고 부패한

경우 부과되는 위반코드로 동 사유로 인한 통관억류의 법적근거는 제품 불순화

(ADULTERATION)에 따른 해당제품의 수입 및 유통을 금지하는 내용의 FD&C

801(A)(3)조이다.

◎ 통관억류 사례

99. 1.25 국내 S사가 수출한 마른버섯이 전체적으로 또는 부분적으로 불결하

고 부패한 상태로 통관이 억류되었는 바, 통관억류기간 중 동 업체는 FDA의

승인조건에 맞는 알맞은 절차를 밟아야 하는데도 불구하고 아무런 조치를 취하

지 않아 통관억류에서 통관승인이 거부된 상태이다. 이에 따라 동 업체의 제품

은 90일이내 FDA의 감시하에 모두 파기되거나 한국으로 다시 보내져야한다.

◎ 통관억류 해결방안

별도의 FDA양식은 없으나 마른 버섯의 경우 FDA의 AUTOMATED

DETENTION 리스트에 올라가 있는 상태로 그 이유는 수입전적을 미루어 볼

때 마른 버섯 품목 자체의 특별관리 필요성에 의한 것으로 분석되고 있다.

이에 따른 자동통관억류해제를 위해서는 미국내의 실험소에서 마른버섯의 청

결상태를 검사받아야 하며 이는 모두 수입업자나 생산업자의 비용으로 이루어

진다,

따라서 수입업자나 생산업자는 마른버섯을 매번 수입할때마다 이러한 과정을
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거쳐야 한다. 이러한 불편함을 고려, FDA는 마른버섯관련 수입업자의 탄원서제

도 (P ETITION)을 실시하고 있는 데 이는 만약 수입업자가 5개의 선적 (5

ENTRIES )으로부터의 마른버섯을 미국 실험소로부터 청결상태 승인결과를 받

을 수 있다면 다면 이 탄원서를 통해 자동통관억류리스트에서 제외될 수 있다.

따라서 이 결과 마른 버섯을 수입할 때마다 매번 해야되는 실험을 하지 않아

도 되며 자동통관억류예외를 제시하면 비교적 쉽게 FDA통관승인을 받을 수

있게된다.

마른버섯 청결상태관련 문의 연락처:

FDA CENTER FOR FOOD, S AFTY DIVIS ION

TEL: 202-205-4606
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☞INS ANITARY 비위생적인 조건에서 준비, 포장, 보관된 제품인 경우

◎ 코드설명

수입된 식품자체가 비위생적인 조건에서 준비, 포장, 보관되어 제품을 소비하는

소비자의 건강을 유해할 가능성이 높은 제품에 대하여 부과되는 위반코드이다.

◎ 통관억류사례

국내 S사가 수출한 S a lte d Ba by Yellow Covina (조기류)가 상기코드로

통관이 억류된 바 있다.

◎ 통관억류 해결방안

최근 수산물에 대한 FDA의 검역이 매우 까다로와진 관계로 수출업체는 FDA

에서 요구하는 서류를 미리 갖춘 후에 제품을 수출해야 한다.

이를 위하여는 우선 수입업체와 통관업체에서 필요한 FDA서류와 자료를 수출

업체에게 요청한 후 수출업체가 기재한 사항들을 충분히 검토하여 통관신청을

하여야 한다. 수산물의 경우 경험이 많은 통관업체의 선정과 FDA 규정 사전

인지 여부가 가장 중요한 요소이다.

상기 억류 사례는 조기를 수입하는 과정에서 내장을 제거하지 않은 것이 적

발되었다. 그러나 생선류의 수입시는 FDA측의 재량권에 따라 가변요소가 많다

는 것이 현지 통관업체들의 견해이다. 일례로 과거에는 내장을 제거하지 않은

조기도 수입통관된 사례가 있다고 한다.
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최근들어 수입식품 위생문제에 대한 FDA측의 검사가 까다로워지고 있으며,

이에따라 이번 조기수입건이 적발된 것으로 보인다. FDA 에 적발될 경우, 수출

업체 및 수입업체가 모두 미세관의 검색리스트에 수록되어 차기 동일제품 수입

시 정밀검사를 받게되며, 문제가 없으면 검색리스트에서 제외됨. 처음으로 식품

류를 수입하는 수입업체인 경우에도 제품을 검색 당할 확률이 매우 높다고 한

다.

조기를 수입할 경우 주로 지적되는 사항으로는 내장을 깨끗이 처리하지 못하

여 조기의 내부에 초파리똥, 쥐벼룩등이 샘플검사에서 발견될 경우이다. 수산물

을 조기와 같이 말려서 수입하는 경우 내장의 제거가 필수적이며 내장이 제거

되지 않은 경우 부패 우려 및 이에 따른 가스의 발생 등으로 검사에서 불합격

될 확률이 매우 높다. 사후 해결방안으로는 한국으로 반송하는 방법과 현지에

서 저장소를 임차하여 내장을 제거하는 가공절차를 거친후 FDA 에 재검사를

요청하는 방법이 있으나 모두 비용면에서 막대한 손실을 초래한다.
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☞ P ES TICIDE 살충제 및 농약이 허가치 이상인 경우

◎ 코드설명

살충제 및 농약이 허가치 이상으로 추출되어 소비자의 건강을 유해할 가능성

이 높은 제품에 대하여 부과되는 위반코드이다.

◎ 통관억류사례

국내의 K사가 수출한 홍삼(Korea n Re d Ginse ng)이 상기코드로 통관이 억류된

바 있다.

◎ 통관억류 해결방안

인삼의 경우 미가공(Fre sh) 인삼은 통관이 불허되며 가공된 인삼의 경우는

US DA의 P ermit이 없어도 통관이 가능하다. 한국산 가공인삼에 대해서는 최근

까지 통관시 엄격한 샘플링 검사등이 실시되지 않았으나 중국산 인삼에 대해서

는 납, 농약 등 잔여물의 추출로 인해 통관시 검사가 무척 까다로웠다.

그러나 최근들어 한국산 가공인삼에 대해서도 샘플링 검사 등이 실시되고 있

으며, 동 건은 샘플링 검사결과 한국산 인삼에서 살충제의 잔여분이 허용치보

다 높게 판정되어 통관 억류가 된 것이다.

따라서 이번과 같은 사례를 방지하기 위해서는 수출시 미리 제품에 대한 샘플

링 검사를 실시하여 허용 기준치에 적합한 제품을 수출하는 것이 필요하다.

통관에서 FDA 절차를 위반하여 억류된 제품은 통상 한국으로 반송 또는 폐기
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처분 하거나 FDA에서 인정한 La ba tory에서 샘플검사를 다시 받는 방법, 또는

FDA의 규정대로 다시 위생처리 하는 방법이 있다.

상기 케이스의 경우 살충제가 허용치보다 높게 잔류되어 있는 경우로 반송 또

는 폐기처분이 가장 적절한 조치이나, FDA의 샘플링 작업에 만족하지 않을 경

우 샘플검사를 다시 의뢰할 수가 있다.

재검사에는 통상 1개월 이상이 소요되며 이로 인해 발생되는 창고비, 기타 수

수료등은 수입업체가 추가로 부담해야 하므로, FDA측의 검사결과가 오류라는

확신이 없는한 재검사는 비현실적인 방안이다.

- 50 -



☞ MFR INS AN 비위생적으로 제조, 가공, 포장된 경우

◎ 코드설명

수입된 식품자체가 비위생적으로 제조, 가공, 포장되어 소비자의 건강을 유해

할 가능성 높은 제품에 대하여 부과되는 위반코드이다.

◎ 통관억류사례

국내 D사가 수출한 조개 및 굴류(S e as oned Cla m, Oys te r)가 상기 코드로 통

관이 억류된 바 있다.

◎ 통관억류 해결방안

수산물의 경우 최근 FDA의 검색이 매우 까다로와지고 있는 추세이며 특히 조

개류(S he ll Fis h)의 경우는 부패위험도가 다른 수산물보다 높은 관계로 보다 철

저한 대비가 필요하다.

상기 사례는 제조공정이 명확하게 명기되어 있지 않은 경우로 FDA에서 위생

상태를 판정할 수 없는 제품임. 참고로 조개류의 경우 FDA에서 지정한 해역에

서 잡은 조개류이거나 등록된 제조회사가 수출한 제품에 한하여서만 수입을 허

용하고 있다.

상기제품은 비위생적으로 제품이 제조되어 미국으로 수출되었다고 판정된 케

이스로 미국내에서 FDA 요건에 적합하도록 재가공 처리하기에는 비용이 많이

들며 기존 제조공정을 번복할 수 없는 관계로 폐기 처분하거나 한국으로 반송

하여야 하며, 추가비용은 수입업체가 부담하여야 함. FDA에서는 제품을 제조한

공장을 직접 방문하여 설비시설을 조사할 수 있다.
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8. 화장품 통관억류 FDA 위반코드

☞ COS M COLOR 화장품이 불안정한 염색첨가제를 함유하고 있는 경우

◎ 코드설명

머리염색약이 아니면서 FD&C 721(a )조 규정상 불안전한 착색료를 함유하고

있는 화장품에 부과되는 위반코드이다.

◎ 통관억류사례

국내 J사가 수출한 아이 섀도우가 상기코드로 통관이 억류된 바 있다.

◎ 통관억류 해결방안

상기의 경우 염색 착색료가 불안정한(unsa fe ) 것으로 나타남에 따라 동제품

은 통관이 금지되며 따라서 동제품은 폐기 또는 본국으로 반환해야한다.

따라서, 화장품을 미국으로 수출하기 위해 제조할 경우에는 사전에 해당

색소가 FDA로부터 사용이 허용된 색소인지 여부를 먼저 확인해야하며 사용이

허용된 색소라도 정해진 용도에 허용량 이내로 사용해야한다.
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참고 1. FDA 관련 전문 컨설턴트 리스트

1. Buckman Compa ny Incorpora ted

200 Gre gory La ne , S uite C-100 P le as ant Hill, CA 94523

TEL : (925) 356-2640 FAX : (925) 356-2654

인터넷 홈페이지 : www.fda -he lp.com

2. Inte rna tiona l Regula tory Conculta nts , L.C.

2471 E. S hadow Wood Circle

P .O.Box 17801, S a lt Lake City, Uta h 84117

TEL : (801) 272-3550 FAX : (801) 272-8543

인터넷 홈페이지 : www.intre gcon.com

3. Exce l P a rtne rship, Inc.

75 Gle n Roa d S a ndy Hook, CT 06482

TEL: (800) 374-3818 FAX : (203) 426-7811

인터넷 홈페이지 : www.xlp.com

4. Holla nd & Ass ocia tes

3722 Avenue S ausa lito Irvine , CA 92606

TEL : (714) 262-0411 FAX : (714) 552-2821.

5. BWT (비더블류티 운송, 통관)

2451 UNITED LN., ELK GROVE VILLAGE, IL 60007

TEL: 847-787-1280 FAX: 847-787-1587

담당자: S UE AHN, TRAFFIC MANAGER

비고 :

- U.S .CUS TOMS BOND를 소유하고 있는 U.S . GOVERNMENT

WEREHOUS E로서 15여년간의 실무경험을 갖고 있음. 레벨작업을 비

롯한 각 종 FDA관련 서비스 제공 가능
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- 서비스 비용만 45불이며 그외의 통관료 75불-125불, 운송비, 물품보관

비 등의 실무비용은 별도부담

6. DELTA EXP RES S

765 ROUTE 83 #122, BENS ENVILLE, IL 60106

TEL: 630-238-0820 FAX: 630-238-0825

담당자: 전 송남, 통관사

비고:

- 20여년간의 실무경험을 갖고 있으며 주로 한국식품수입 통관을 다루고

있음. 각종 FDA관련 통관업무 서비스 제공 가능

- 서비스 비용은 각 사례별로 다양하여 일정한 비용제시가 불가능하다고 함.

7. KUS TO BROKERAGE S ERVICES (케이비에스 통관)

TEL: 847-427-0338 FAX: 847-427-0538

담당자: CAROL NOH, MANAGER

비고:

- 각종 FDA관련 통관 서비스 제공 가능.

- 이에 따르는 기본적인 비용은 통관비 $100, BOND CHARGE는 1000불

가치당 3불이며 이에 따르는 서비스 비용 20불, FDA 경우 메신저 이용

비 20불-30불, FDA관련 서류 수속비 25불정도 수준.
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참고 2. 통관억류 관련 유용한 FDA 웹사이트 주소

1. http://www.fda.g o v/o pac o m/laws /fdc ac t/fdc to c .htm

FDA가 수행하는 업무 가운데 90%이상의 업무를 규율하는 연방 식품, 약품

및 화장품법(FD&C: Food, Drug a nd Cosmetics )을 수록하고 있는 사이트로서

‘97년 FDA 근대화법에 의해 새롭게 개정된 내용까지 포함하고 있음.

2. http://www.ac c e s s .g po .g o v/nara/c fr/inde x.html

상위법인 FD&C를 모법으로한 일종의 시행령(CFR : Code of Federa l

Re gula tion)을 로서 FDA와 관련된 시행령은 제21편으로 일상적인 표기는 21

CFR 00.000조가 된다.

예를들면, 전자제품에 적용되는 연방 방사선 안전실무표준(Federal Radia tion

Safety Performance Standards)은 CFR 21편 1020조에서 1050조에 규정되어 있

다.

3. http://www.fda.gov/opac om/more choices /fdaforms /fdaforms .html

FDA 신고 또는 등록에 필요한 각종 FDA 요구 양식을 다운로드 받을 수 있는

사이트로서 예를 들면 의료용구 등록(Medica l De vice Lis ting)에 필요한 양식인

FDA 2829양식을 상기 사이트를 통해 다운받을 수 있는 것이다.

4. http://www.fda.g o v/o pac o m/mo re c ho ic e s /s mallbus ine s s /blubo o k.htm

미국내 중소기업의 FDA 관련 사항에 대한 전반적인 사항에 대한 이해제고를

위해 마련된 사이트로 국내업체들에게도 상당히 유익한 사이트이다.

5. http://www.fda.g o v/ORA/COMPLIANCE_REF/
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FDA의 가장 최근 법규 및 시행령의 개정내용과 실무 매뉴얼을 담고 있는 사

이트이다.

6. http://vm.c fs an.fda.g o v/labe l.html

국내업체들이 위반건수가 높은 식품 라벨링에 대한 정보를 담고 있는 사이트

로 라벨링과 관련된 Q&A 등 다양한 정보를 체계적으로 수록하고 있는 사이트

이다.

7. http://www.fda.g o v/CDRH/ds ma/3258.html

http://www.fda.g o v/c drh/mo dac t/ac c re dit.html

의료용구의 FDA에 대한 출시전 통보의무와 관련된 510(K)에 따른 FDA의 인

증업무를 대행하는 민간연구기관과 적용대상 품목리스트를 알리고 있는 사이트

이다.

FDA는 ‘97년 FDA 근대화법(FDA Moderniza tion Act of 1997)을 통해 일정품

목에 대한 501(K)관련 업무를 민간연구기관을 통한 소위 제3자 인증(the Third

P a rty Re vie w)이 가능하도록 관련법률을 개정하였다. 즉, 이러한 제3자 인증기

관을 통해 501(K)절차를 마친 경우 FDA에 대한 해당업무의 종결과 똑같은 효

력을 가지게 되는 것이다.
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참고 3. FDA 품목 분류방법 및 국내업체 FDA 통관억류 품목 리스트

◎ FDA 품목 분류방법

현재 FDA에서 모든 제품에 대하여 소위 FDA P roduct Code를 분류번호로 구

별하여 제품마다 상기번호를 기입하고 컴퓨터에 입력시켜 세관 및 FDA로 자동

전송하여 승인을 받도록 하고 있다.

1997년도 이전에는 세관분류가 동일한 경우, FDA P roduct Code를 사용하여

기입하였으나 현재는 종류를 더욱 세분화하여 분류하고 있다.

예) 1997년도 이전 분류방식

품목: Ca ndy

품목코드: 33S GF03

품목코드설명:

33: Chocola te이 포함되지 않은 Ca ndy의 Code

S : Indus try P roduct Clas s에서 Candy의 스페셜 코드

G: S ubcla ss Definition, 즉 포장이 P la s tic P olyba g의 코드

G: P IC(Food P roces s Indica tor Codes ), 포장이 되어있는

식품의 코드

03: Indus try Code에서 해당되는 Code

FDA에서는 1997년부터 같은 Candy 종류로 분류되더라도 명칭이 다를 경우

각각 제품마다 FDA P roduct Code를 기입하여야 하며, 또한 제품의 Food

P roce ss Definition을 기입하도록 요구하고 있다.

이러한 자세한 내용이 기입되어 있지 않을 경우 통관이 매우 늦어질 뿐 아니

라 매번 미세관의 검사를 받게 된다. 제조업체나 수입업체가 Comme rcia l

Invoice를 작성할 때 상기 절차를 이해하고 Food P roce ss Definition, 즉 제품이

어떻게 만들어졌고 포장되었는가를 상세히 명기할 경우 통관이 용이하며 검사
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대상이 될 가능성이 상대적으로 줄어들게 된다.

세관에서는 Comme rcia l Invoice에 아주 상세한 제품설명을 업체에 요구하고 있

으며, 이를 충족할 경우 통관이 신속하게 진행할 수 있고 사소한 문제가 발생

하였을 때에도 세관으로부터 배려를 받을 수 있다.

그러나 비협조적으로 불충분한 제품설명이나 기재누락 또는 허위기재시에는

검사 대상이 됨은 물론이거니와 그에따른 문제 발생시 최고 $250,000의 벌금

또는 5년이하의 징역형을 선고받게 된다.
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참고 4. 국내업체 FDA 통관억류 품목 리스트

◎ 국내업체 FDA 통관억류 품목 전체 리스트(‘99. 1 - 10월 기준)

===============================================================

FDA 억류 품목명

분류코드 건수

===============================================================

02AGT06 개수 1 COOKED RICE BOWL

02EGT13 개수 1 SHRIMP FRY

03AGT99 개수 1 Pas try Bread

03FGG02 개수 4 KOREAN CRACKER

03FGN07 개수 7 CRACKER(KKOMAJEONBYUNG)

03FGT02 개수 1 KOREAN CRACKER

03FGT08 개수 1 SHRIMP CRACKERS

03FGT99 개수 3 RICE CRACKERS

03FHY99 개수 1 30 CTNS KOREAN CRACKER

03FYY99 개수 1 33 CTNS KOREAN CRACKER IN BAG

03HGT07 개수 1 "MIXED PLAIN COOKIES ,BISCUITS AND WA"

03HGT09 개수 3 STRAWBERRY FLAVORED BISCUIT

03HGT99 개수 18 KOREAN COOKIES (P EANUT FLAVOR)

03MGT02 개수 1 "CHOCOLATE COOKIE, BISCUIT, WAFER DO"

03MGT99 개수 1 "COOKIE,BISCUIT,WAFER DOUGH, NEC (KO"

03RDT01 개수 1 FROZEN KOREAN CAKE

03RGT99 개수 2 "FRENCH PIE ""STRAWBERRY FLAVOR"""

03TGT40 개수 1 "S nack Pie - Choco P ie ""Red P ackage"""

03YGN12 개수 1 RICE P AN CAKE

04CGT08 개수 3 INSTANT NOODLE WITH S OUP-CAPTAIN (3

05AET99 개수 1 BOILED RICE AND POWDER SOUP

05AGH05 개수 1 POWERMIL - P REP ARED FOODS BY ROAS TI

07AGT99 개수 3 CORN SNACK - OKS USU GUA JA

07YGB99 개수 1 RAW GRAIN MIX
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===============================================================

FDA 억류 품목명

분류코드 건수

===============================================================

13AFT03 개수 1 STRAWBERRY ICE CREAM

13EDT99 개수 1 FROZEN S WEET RED BEAN AND ICE CREAM

13EGT01 개수 1 Ice Cream Bars - Melona

13EGT99 개수 1 Melon Flavor Ice Cream Bars

16AEE22 개수 5 CANNED MACKEREL

16AEE45 개수 10 CANNED TUNA (HOT P EPP ER FLAVOR)

16AEE73 개수 1 CANNED MACKEREL

16AEN45 개수 3 TUNA CAN W RED P EPP ER

16AEN73 개수 1 MACKEREL PIKE IN CAN

16AET45 개수 10 CANNED TUNA

16AET55 개수 1 SALTED BABY YELLOW CORVINA

16AGC42 개수 3 SWORD FISH-FILLETS

16AGD16 개수 1 FROZEN S AMPLE FLOUNDER FILLETS NOT

16AGD28 개수 1 ALASKA POLLACK

16AGH01 개수 5 DRIED ANCHOVY

16AGH13 개수 1 FROZEN S ALTED WHITE CROAKER (DRIED)

16AGH28 개수 3 DRIED P OLLACK

16AGH56 개수 1 FROZEN DRIED FILE FISH SEASONED

16AGH99 개수 1 DRIED P OLLACK PEELED

16AGT01 개수 1 BOILED & DRIED ANCHOVY

16AGT22 개수 1 FROZEN MACKEREL FILLETS

16AGT28 개수 4 DRIED P OLLACK IN PACK

16AGT45 개수 2 KOREAN RICE GRUEL - CHAMCHI JUK

16AGT99 개수 2 FROZEN P OLLACK ROE

16BGT16 개수 6 FRZ.PAR-FRIED BRDED FLOUNDER FILTS

16CGN28 개수 1 FROZEN FISH CAKE

16ECN02 개수 1 FROZEN BABY CLAMS SALTED

16ECT99 개수 1 FZ SEASONED RAW S HELLFISH IN BOTTLE

16EEE03 개수 6 CANNED BOILED OYS TERS

16EEE99 개수 1 CANNED TOP SHELL CLAM
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===============================================================

FDA 억류 품목명

분류코드 건수

===============================================================

16EEF99 개수 2 CANNED BAITOP S HELL

16EET03 개수 1 BOILED OYSTERS

16EET99 개수 1 CANNED BAI TOP S HELL

16EGD02 개수 1 SEASONED CLAM

16EGD03 개수 9 FROZEN OYS TERS

16EGT03 개수 2 FROZEN OYS TER

16EHP02 개수 1 SEASONED BABY CLAM

16EHT03 개수 1 SEASONED OYSTER

16JEE99 개수 1 CANNED WHOLE BOILED OYSTERS

16JFT01 개수 1 FROZEN CRAB MEAT

16JGD01 개수 1 FROZEN KOREAN CRAB

16JGN01 개수 1 FRZ. COOKED FANCY SNOW CRAB MEAT S A

16JGT01 개수 1 SNOW CRABMEAT

16LGN05 개수 1 BATTERED S HRIMP

16MGH07 개수 2 DRIED S LICED CUTTLE FISH

16MGT03 개수 1 DRIED S HREDDED S QUID

16MGT07 개수 3 PREPARED CUTTLE FISH

16MGT08 개수 1 SALTED JELLYFIS H

16MGT11 개수 1 SEASONED LAVER

16MGT99 개수 1 FROZEN S EAS QUIRT

16OEE02 개수 1 BABY CLAMS

16OEE03 개수 4 OYSTERS

16OEE04 개수 1 MUSSELS

16TEE03 개수 1 SMOKED OYSTERS

16WEE21 개수 1 JAECHUPGUK S OUP (CLAM SOUP)

16WEN14 개수 1 CLAM SOUP IN CAN

16XGD32 개수 1 FROZEN OYS TER IQF

16XHD32 개수 1 FROZEN OYS TER

16XVD32 개수 1 FROZEN OYS TER

16YGN99 개수 1 FRIED FISH
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===============================================================

FDA 억류 품목명

분류코드 건수

===============================================================

16YGT04 개수 2 FROZEN S EAS ONED POLLACK ROE

16YGT99 개수 6 SEASONED SLICED POLLACK

17BEE01 개수 1 canned samgyetang (korean ginseng c

17YEE99 개수 1 Canned Chrysa lis (silkworm).

17YET99 개수 1 CANNED CHRYSALIS

20S GT01 개수 1 APP LE JUICE

21S YT99 개수 1 Dried Persimmon - Got Gam

23BEF04 개수 1 CANNED CHESTNUTS

23BEP04 개수 2 CHES TNUT DICE

24AGT07 개수 1 PREPARED RED BEAN

24BEE07 개수 1 Red Bean Paste

24BET08 개수 1 HOT BEAN P ASTE (37.48LBS )

24BGT07 개수 1 "RED KIDNEY BEAN, DRIED OR PASTE"

24BGT08 개수 5 HOT BEAN P ASTE(6.6LBS)

24BHT13 개수 2 "BEAN CURD, DRIED OR PAS TE"

24CGT13 개수 1 INSTANT RETORT

24FGT99 개수 1 SEASONED MUS K MELON

24GET08 개수 1 PEP PER PAS TE

24HHY08 개수 2 KOREAN SNACKS

24THT99 개수 1 PERILLA LEAVES

24UGT29 개수 5 Dried Seasonal Laver

24VEE08 개수 1 CANNED KIMCHEE

25EET99 개수 1 CANNED CHRYSALIS FOR FIS HING BAIT

25JGH07 개수 3 DRIED RADISH

25LEE06 개수 1 CANNED SWEET POTATO DICE

25MEE12 개수 1 KOREAN DRINK

25P GH04 개수 1 DRIED MUS HROOM

25S GH01 개수 2 Dried Mushroom (100 g)

25YCP99 개수 1 "CHAMULI KIMCHI, 200G"

26YGT99 개수 1 MUSTARD OIL
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===============================================================

FDA 억류 품목명

분류코드 건수

===============================================================

27VCT99 개수 1 VINEGAR

29ACE99 개수 2 RICE DRINK

29AEE99 개수 5 SWEET CINNAMON PUNCH

29AGE99 개수 1 SOY BEAN DRINK

29AHT99 개수 1 VEGETABLE BEVERAGE

29BCT20 개수 1 SOFT DRINK

29BCT99 개수 1 SOFT DRINK (CIDER)

29YEE99 개수 1 RICE NECTAR

29YHT99 개수 1 Soft Drink (S sanggumtang)

30BET99 개수 4 N.E.C. FRUIT BEVERAGE BASE LIQ (S WE

30P ET99 개수 1 N.E.C. COMB TRUE IMIT FLAV BAS E LIQ

31KGT02 개수 2 GREEN TEA (HYUNMI)

33AGT12 개수 1 PUMKIN GLUTEN(CANDY)

33CGR12 개수 1 "CANDY, S ARANGBANG FRUIT"

33CGT06 개수 1 FLAV (LIFE SAVERS) HARD CANDY W FRU

33EGN05 개수 1 STRAWBERRY TUTU

33EGN06 개수 1 FRUIT CANDY

33EGN99 개수 1 MOK CANDY

33EGT06 개수 7 KOREAN CANDY (NURUNGI)

33EGT12 개수 1 FRUIT CANDY(SARANGBANG)

33EGT99 개수 3 N.E.C. HARD CANDY W/O NUT/FRUIT KOR

33EHT06 개수 1 SOFT CANDY (SAENG)

33EHT99 개수 1 KOREAN CANDY

33LGT99 개수 7 BIO FRUIT CANDY (108G)

36BHT03 개수 1 PUMPKIN GLUTEN (21.16OZX10)

37BEE09 개수 1 CANNED CHRYSALIS

37BEP99 개수 1 CANNED CHRYSALIS

37CHT99 개수 4 COOKED RICE BOWL

37JCE03 개수 1 HOT P EPP ER PASTE

37JCT99 개수 1 ANCHOVY SAUCE.
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===============================================================

FDA 억류 품목명

분류코드 건수

===============================================================

37JGO23 개수 1 RETORT CURRY

37JGT16 개수 1 BLACK BEAN PAS TE IN PACK

37JVE99 개수 2 INSTANT CURRY

37KCT99 개수 1 HOT P EPP ER PASTE

37KGT23 개수 2 INSTANT RETORT CURRY

38BDF02 개수 1 SOY BEAN S OUP

38NGT33 개수 1 SOY BEAN P ASTE

40CEH99 개수 1 BABY FORMULA

53CH-03 개수 7 COLOR EYE S HADOW

53CK-03 개수 1 COLOR EYE S HADOW

53GB-05 개수 1 LIP STICK

53GB-99 개수 1 LIP LINER

53IG-01 개수 7 FLUORIDE TOOTHP ASTE REGULAR 6.4OZ

53YY-99 개수 2 Varioius Cosmetic P roducts

54EBT99 개수 1 Refreshing Drink - Gas Myungsu

54EBY12 개수 1 KOREAN GINSENG ROOT FOR TEAS

54ECT12 개수 2 KOREAN RED GINS ENG EXTRACT

54EYT12 개수 1 KOREAN GINSENG ROOT (DRIED)

54EYT99 개수 1 HERB CAP SULE

54FAN99 개수 1 MORIGANA

54FBE12 개수 1 KOREAN RED GINS ENG POWDER CAPSULE

54FBH12 개수 1 GINSENG P OWDER

54FBH99 개수 1 HEALTH FOOD/BY MUSHHROOM

54FBL12 개수 1 KOREAN RED GINS ENG EXTRACT

54FBR99 개수 1 HERBAL POWDER

54FBS 12 개수 1 KOREAN GINSENG ROOTS

54FBT12 개수 2 KOREAN RED GINS ENG

54FCK12 개수 1 GSINSENG EXTRACT

54FCL12 개수 1 KOREAN GINSENG EXTRACT

54FCL99 개수 1 WOO HWANG DRINK(NON ALCOHOLIC BEVER

- 64 -



===============================================================

FDA 억류 품목명

분류코드 건수

===============================================================

54FCT99 개수 1 Zheun Lu Wan Pill

54FCY20 개수 1 CANDY

54FDT64 개수 1 ACUP UNTURE HEATING MEDICAMENTS

54FYT12 개수 1 Dried Ginseng Roots

54YCT04 개수 1 GINSENG

54YCZ04 개수 1 GINSENG P OWDER

56YIZ99 개수 2 ANTIBIOTIC POWDER

60LDB05 개수 1 ASP IRIN FOR ADVERTISING PURPOSES

60LDJ05 개수 1 TOPICAL P AIN RELEIVER

62GIY99 개수 2 BUS COPAN NON-P RESCRIPTION

63RAJ04 개수 3 TOOTHPAS TE

63RAJ06 개수 3 FRESHMINT TOOTHP ASTE

64RAK99 개수 1 GROWTH HORMONES

66HAA01 개수 1 ASP ARTAME POWDER

66V--99 개수 1 REFRES HING DRINK

66VBH99 개수 14 HYANG SA P YEONG WEE SAN

66VBY99 개수 2 Chinese Drugs

68XYY20 개수 1 SURGICAL S UTURES

73B--WI 개수 6 ACUP UNCTURE NEEDLES

73B--WJ 개수 1 MOXA STICKS (US E FOR ACUPUNCTURE)

73B--WK 개수 1 ACUP UNCTURE S YSTEM

73C--AE 개수 1 ANESTHESIA MACHINE(UNDER TIB ENTRY

74D--PS 개수 1 ELECTROCARDIOGRAPH

74K--RK 개수 1 BLOOD PRES SURE METER

74L--P C 개수 1 LASER

76E--AX 개수 1 MIRROR FOR MOUTH

76E--IB 개수 1 SYRINGES

77J--EL 개수 1 "S TYLETTE WITH ""O"" RINGS"

78F--CY 개수 2 SANTOPRENE BULBS

78G--BT 개수 1 CATHETER TIPS
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===============================================================

FDA 억류 품목명

분류코드 건수

===============================================================

78L--S T 개수 1 VACUUM CONSTRICTION DEVICE(PENIS)

79D--WG 개수 1 ELECTROSURGICAL UNITS

79F--MK 개수 4 ONE TIME USE LANCET

79G--DT 개수 2 SURGICAL S UTURES FOR VETERINARY

79K--GX 개수 3 MIXED 100CT. BANDAGE

79L--RR 개수 1 FIRS T AID KIT

80F--MC 개수 1 VINYL GLOVES

80F--QM 개수 4 PLASTIC ADHESIVE BANDAGES

80F--RN 개수 1 INFUS ION PUMP W/PARTS

80K--ZH 개수 3 DISPOS ABLE S YRINGES WITH NEEDLES **

80L--DQ 개수 7 ACUP UNTURE INS TRUMENT

80M--IA 개수 1 ACUP UNCTURE NEEDLES

85H--DY 개수 1 LAMINARIA (STERILE SURGICAL CATGUT)

85H--IS 개수 57 "RUBBER LATEX CONDOMS NIP PLE END, LU"

85M--GK 개수 2 MODEL S A 5000 DIAGNOSTIC ULTAS OUND

86H--QG 개수 3 SPECTACLE LENS

86H--QY 개수 15 Sunglasses

86H--QZ 개수 43 OPTICAL FRAMES

86M--FK 개수 1 OPTICAL LENSES

87H--RW 개수 2 "DYNAMOMETERS, GONIOMETERS"

89I--NP 개수 2 PROTECTIVE HELMETS FOR REHABILITATI

89I--RT 개수 2 Jade Pillow

89I--SA 개수 1 PNP 990614MASSAGERS

89L--YG 개수 1 FACIAL MASSAGERS

90L--MA 개수 1 BODY FAT ANALYLIZER - INVES TIGATION

90M--AA 개수 1 FETAL DOPP LER

91D--JZ 개수 1 Alcohol Tes ter Ca tch A(CA-3000)

94C--08 개수 1 "monitor 14"""

94V--05 개수 1 "ENGINEERING S AMPLE 17"" C/M"

94V--07 개수 312 MONITOR
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===============================================================

FDA 억류 품목명

분류코드 건수

===============================================================

95L--22 개수 7 MICROWAVE OVEN

95L--30 개수 7 LASER PRINTERS

95L--31 개수 30 CD ROM DRIVES

95L--32 개수 9 CD PLAYER

95U--20 개수 1 COLOR MONITOR

96M--01 개수 30 MICROWAVE OVEN

97Y--35 개수 12 COLOR TELEVIS IONS

===============================================================
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