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IV

용어 및 정의

주요 용어 및 정의

용어 정의

Adenosine 
triphosphate(ATP)

살아 있는 혹은 죽은 모든 세포에 존재하는 에너지 분자.

Aggressive sampling1

적극적 샘플 채취
양성결과에 대응해 샘플 채취의 범위와 빈도를 증가시킨 것. 세척 후 샘플 채취 및 다른 
발전된 샘플 채취 방법들을 포함할 수 있다.

Biofilm

바이오필름

세균이 빽빽하게 쌓인 형태로 표면에 부착된 얇은 세균막. 거칠고 금이 간 표면에 형성될 
수 있으며 손이 잘 닿지 않는 제거하기 힘든 곳에 생성될 수도 있다. 
바이오필름은 미생물의 지속적인 서식지로 작용하기도 하며 부패 미생물이나 식중독균
을 포함할 수 있기 때문에 식품의 오염원이 되기도 한다.

Clean out-of-place

(COP)
장비를 작동 장소로부터 빼내어 지정된 장소로 이동시켜 분해 및 세척하는 청소방법.

Clean-in-place(CIP)
장비를 분해하지 않고 장비, 파이프, 관, 필터 및 관련 부품들의 내부 표면을 청소하는 방
법.

Correction2,3

시정

부적합 사항을 제거하는 행위. 식품생산 공정 중에 발생하는 문제를 파악하고 해결하기 
위한 즉각적인 조치로, 생산 공정이 시작되기 전에 생산라인에 남아있는 식품 찌꺼기에 
대한 재세척 및 살균 소독과 같은 행위들이다. 문제의 원인에 대한 것이 아니라는 점에서 
시정 조치와 혼동되어서는 안 된다.

Corrective action2,3

시정 조치

재발방지를 위해 부적합 사항의 원인이나 다른 부적절한 상태의 원인을 제거하기 위한 
조치이다. 원인의 제거를 의미하지 않는 시정과 잠재적 문제의 발생을 사전에 막기 위한 
예방 조치 등의 개념들이 시정 조치와 혼동되어서는 안 된다.

Corrective and 
preventive
action(CAPA)4

시정 및 예방 조치

GMP, HACCP 및 ISO 표준에서 제안하는 품질 관리 개념으로 의도한 계획으로부터 벗어
나거나 오류를 발생시킬 수 있는 작업, 공정, 제품 또는 행동을 바로잡는 것을 목표로 한
다. CAPA는 시정 조치와 예방 조치로 나누어지며 각각 확인된 문제의 원인을 체계적으로 
조사하는 것과 문제의 재발 혹은 발생을 방지하는 것을 목표로 한다.

Critical control 
point(CCP)2,5

중요 관리점

식품 위해 요소를 제거하거나 허용 가능한 수준까지 낮추기 위해 필수적으로 제어해야 
하는 식품공정에서의 기준점, 단계 혹은 절차를 의미한다.
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V

용어 및 정의

용어 정의

Critical limit5

한계 기준

식품안전 위해요소의 발생을 허용가능 수준까지 낮추거나 제거, 예방하기 위해 CCP에서 
필수적으로 제어되어야 할 생물학적, 화학적, 물리적 변수들의 최대치와 최소치, 혹은 그 
중 하나.

Environmental 
monitoring 
program(EMP)

환경 모니터링 프로그램

식품제조환경에 의한 완제품의 교차 오염을 막기 위해 해당 환경을 모니터링하기 위한 
프로그램. 일반적으로 EMP라는 용어는 세척, 위생관리 및 기타 환경 식중독균 제어 프로
그램을 검증하기 위한 프로그램을 지칭하며, 샘플 채취 장소 , 빈도, 시험방법, 허용 가능
한 기준 및 시정 조치 등을 포함한다. 보다 넓은 의미에서, 환경 모니터링 프로그램은 종
종 (ATP 및 지표세균에 대한 시험에서 부터 식중독균, 부패 미생물 및 알레르겐에 대한 
시험까지) 다양한 시험을 포함하며, 특정 선행 요건 프로그램(예: 위생관리 및 위생 장비 
설계)의 유효성 확인검증(Validation) 또는 유효성 검증확인(Verification)을 수행하는 
효과를 가지며, 일반적으로 식품안전과 품질 문제로 이어질 수 있는 비위생적 환경을 모
니터링하기 위한 전략들로 여겨진다.

Environmental 
monitoring sampling 
zones1,6,7,8,9

환경 모니터링 
샘플링 구역

환경샘플링프로그램은 멸균 공정을 거친 식품들을 오염 환경에 노출시킬 수 있는 위험 
수준에 따라 구역과 장소들을 상이한 구역들로 분류한다. 대부분의 국가 및 지역들이 식
품 가공 시설 내 샘플 채취 장소들을 다음의 네 구역 중 하나에 배정한다. 
(1)	제1구역은 식품에 직접적으로 노출된 접촉 표면으로 최고 위험 구역이다. 
(2)	제2구역은 식품 및 식품 접촉 표면 가까이에 있는 식품 비접촉 표면을 포함한다. 
(3)	�제3구역은 식품 공정 내부 혹은 제2구역에서 보다 멀리 떨어진 식품 비접촉 표면을 

포함한다. 
(4)	�제4구역은 식품 공정 외부의 일반적인 식품 비접촉 표면을 의미한다. 일부 국가에서

는 샘플 채취 장소를 3개 구역으로 분류하고, 이 때에는 제2구역과 제3구역이 일반적
으로 하나의 구역으로 통합된다.

Firefighting

문제제거 활동
미생물을 제어하기 위한 노력의 일환으로 재발되는 문제에 같은 방법을 반복적으로 적용
하는 접근법.

For-cause1

특정한 목적을 가진 검사
제품과 접촉 표면 또는 검증장소에서 발견된 양성 샘플에 대한 후속 조치로 시행되는 조
사를 위한 샘플 채취.

Good manufacturing 
practices(GMP)

우수 제조 관리 기준
(GMP)

위생적 환경에서 안전한 식품을 가공하기 위한 조건과 실천들로 다음에 대한 기준을 포
함: 직원, 공장 및 토양, 위생관리 운영, 위생 시설 및 제어, 장비와 도구, 공정 및 반제, 저
장 및 유통, 결함식품 처리기준에 대한 고려 등을 포함.
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용어 정의

Growth niche1

증식에 적합한 틈새
미생물 증식 환경을 제공하고 위생처리(살균/소독)가 안 되는 구역. 세척 및 살균 단계 후 
높은 미생물 수를 보이는 것이 특징이다.

Harborage site1

서식지
식중독균 및 그 지표세균의 증식에 적합한 환경.

Hazard2,5

위해요소
질병이나 상해를 유발할 가능성이 있는 생물학적, 화학적(방사능 포함) 또는 물리적 물
질. 위해요소는 식품에 자연적으로 존재할 수도 외부로부터 유래될 수도 있다.

Hazard analysis and 
critical control points 
(HACCP)5

식품안전관리인증기준
(HACCP)

특정 식품이나 식품공정 또는 관행에 기인하는 위해의 위험을 파악하고 평가하기 위한 
조직적인 접근과 발생 가능성이 높은 위해들에 대한 제어를 위한 예방적 식품안전 전략.

Hurdle

허들 기술
식품에 내재하는 식중독균을 적절히 제거하거나 제어하기 위해 함께 사용되는 방법, 공
정, 보존 및 기술들.

Hygienic zoning

위생 구역

식품오염 방지를 위해 식품 제조 시설을 다른 구역으로 분류하는 것. 위험도에 따라 지정
된 구역들로, 비생산 구역(예를 들어 사무실), 기본 GMP 구역(원재료 저장소), 1차 식중
독균 제어 구역(PPCA; Primary Pathogen Control Area, 포장이 안 된 가공된 즉석섭
취식품이 주위환경에 노출되는 곳)을 포함할 수 있다. 위생구역은 환경샘플 채취가 진행
되는 구역인 환경 모니터링 샘플 채취 구역(제1~4구역)과 혼동되어서는 안 된다.

Index organism

식중독 지표균
생태학적으로 유사한 식중독균(예, 리스테리아속)의 발생 가능성과 관련된 미생물 또는 
미생물군.

Indicator organism

지표세균
식품이나 환경의 일반적인 미생물 상태를 반영하는 미생물 또는 미생물군(예: 대장균군
과 장내세균과).

Intervention1

개입
오염 구역의 식중독균을 제거할 수 있는 절차(열처리, 세척 및 살균 소독을 위한 장비의 
완전한 분해를 포함)

Listeria intervention 
and control program1

리스테리아 개입 및 
제어 프로그램

시설의 요구를 충족시키기 위해 설계된 문서화된 규제 준수 프로그램. 리스테리아 개입 
및 제어 프로그램은 다음 사항을 명확히 정의한다.
(1)	기관의 환경제어 효과성을 검증하기 위해 취해진 조치
(2)	�리스테리아 모노사이토제네스나 리스테리아종에 대해 양성 판정이 나온 제품, 접촉

면, 검증장소에 대한 행동 지침
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Mesophilic10

중온성
최적 성장이 25°C에서 40°C 사이에 이루어지는 유기체인 중온균의 성장에 이상적인 온도.

Microbiota

미생물군
특정 환경에서 관찰되는 미생물의 개체군.

Non-process 
preventive control11

비공정 예방적 제어

식품의 생산이나 변형에 직접적으로 관여하지는 않지만, 식품안전, 품질 및 규제 준수를 
보장하는 데 중요한 역할을 하는 활동 또는 시스템.

Pathogen 
environmental
monitoring(PEM) 
program

식중독균 환경 모니터링
프로그램

식중독균에 대한 식품제조 시설의 환경을 모니터링하기 위한 프로그램. PEM 프로그램의 
목적은 가공공정 중의 식중독균 오염을 찾아 제거하는 것이며, 일반적으로
(1) 전체적인 식품안전 시스템(또는 식품안전 시스템의 특정 구성 요소)을 검증하고
(2) 잠재적인 식품안전 위험의 조기 경고를 제공하기 위해 사용된다.

Periodic deep 
cleaning and 
sanitation1

주기적 정밀 세척 및   
살균 소독

일상적인 수준을 넘어 가공공장의 시설과 여타 부품들을 분해하여 세척과 살균을 수행하
는 것.

Post-rinse sampling1

헹굼 후 샘플 채취

생산공정을 진행한 설비들을 분해하여 일차적으로 헹군 뒤 세제나 살균제로 세척하지 않
은 상태에서 샘플을 채취하는 것. 생산라인의 아래쪽과 헹굼 공정에서 액체가 모이는 (기
계 옆면, 다리, 지지대, 바닥과 벽면이 접합면과 같은) 지역에 주로 적용된다. 식품이 살균
처리 이후에 노출되는 구역에서의 유기체 존재 여부를 알 수 있는 훌륭하고 광범위한 지
표로 사용된다. 유기체가 발견되었다고 해서 샘플을 채취한 범위 내에 서식지가 있다는 
것은 아니며, 헹굼 후 샘플들 중 양성이 검출되면 대개 적극적 샘플 채취를 진행하게 된다.

Pre-requisite 
program12

선행 요건 프로그램
식품 생산 전반에 걸쳐 위생적인 환경을 유지하기 위해 필요한 기본적인 관행 및 절차.
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Preoperative 
sampling

사전 샘플 채취

살균 소독 후, 식품 생산 전에 이루어지는 샘플 채취로, 일반적으로 조립 및 설치 중간이
나 후에 수행된다.

Preventive action3

예방 조치
잠재적인 부적합 상황 또는 여타 부적절한 상황의 원인을 제거하여 문제의 발생을 방지
하기 위한 조치.

Preventive 
control(PC)2

예방적 제어

식품안전 위해요소를 감소시키거나 제거하기 위해 고안되고 실행되는 선제적 제어 조치. 
이는 위험요소에 기반한 합리적이고 적절한 절차, 관행 및 프로세스를 포함하며, 분석 시
점에 안전한 식품의 제조, 가공, 포장 또는 보관에 대한 현재의 과학적 견해에 부합하는 
위해요소 분석을 통해 식별된 위해요소를 상당한 수준으로 최소화하거나 방지할 목적으
로 안전한 제조, 공정, 포장 또는 보관에 대한 지식을 갖춘 사람이 수행한다. 

Primary pathogen 
control area(PPCA)

1차 식중독균 제어 구역

지정된 위생 구역. PPCA는 식품이 살균 처리 후의 가공 환경에 노출되는 구역으로, 즉석
섭취식품 구역, 고위험 구역, 고위생 구역이라고도 한다.

Qualitative test

정성 시험
샘플 내의 피분석물 존재 여부를 판단하는 테스트.

Quantitative test

정량 시험
샘플 내의 피분석물의 농도나 수준을 측정하는 테스트.

Relative light 
unit(RLU)

RLU값

ATP기반 위생 모니터링 시스템에 의해 결정되는 빛의 양의 단위. 
ATP 시스템 제조업체마다 1 광량 단위에 대한 값이 다를 수 있으며, 모든 측정값은 그 값
에 대해 상대적으로 결정된다.

Sanitation process 
control program1

위생 공정 제어 프로그램

환경제어를 관리하는 데 사용되는 전반적인 프로세스; 식품안전 부분과 비규제 품질 부
분을 모두 포함한다. 규제요소는 HACCP, SSOPs, 선행 프로그램 및 식중독균 제어 프로
그램을 포함한다. 특정한 목적을 가진 조사를 위한 샘플 채취는 식중독균 제어 프로그램
의 일부다. 특정한 목적이 없는 조사를 위한 샘플 채취는 위생공정 관리 프로그램의 일부
이지만 반드시 규제 준수 프로그램의 구성 요소인 것은 아니다.

Sanitation 
standard operating 
procedures(SSOP)

표준 위생 관리 기준

식품제조설비의 위생조건을 보장하고 식품의 직접적 오염이나 불순물을 방지하기 위해 
개발되고 시행되는 서면절차로, 세척 및 살균, 소독에 대한 문서화된 절차가 포함되며
HACCP의 선행 프로그램 중 하나로 여겨진다.
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“Seek and Destroy” 
process1

“검출 및 파괴” 과정

병원성 균주의 제거나 감소를 목표로 식품 가공 공장에 지속적으로 존재하는 균주의 서
식지(틈새)를 찾는 다면적이고 체계적인 접근법. 
이 과정은 식품 가공 공장에서의 지속적인 리스테리아 모노사이토제네스 오염을 해결하
기 위해 효과적으로 사용되어 왔다. 이 과학기반 전략의 지속적 활용은 환경 식중독균뿐
만 아니라, 즉석섭취식품에서의 미생물 부패를 효과적으로 제어할 수 있다.

“검출 및 파괴” 과정은 아래 사항들에 도움을 줄 수 있다:

1.	 식중독균 증식에 적합한 틈새의 발견
2. 	모니터링 및 제어가 필요한 잠재적인 증식 틈새의 발견
3. 	일반적인 시설 분해 정도에 대한 정의
4. 	주기적인 심층 분해 수준에 대한 정의
5. 	주기적인 심층 분해 빈도에 대한 정의
6. 	새로운 장비의 품질 조사(90일간 가동한 후 검출 및 파괴 조사 실시)
7. 	장비 세척 방법의 효율성 확인
8. 	장비 부품에 적용되는 개입의 효율성 확인(열처리 혹은 기타 방법)

Time-Action- 
Concentration- 
Temperature(TACT)

시간-조치-농도-온도

개입 공정에서의 시간, 기계적 조치, 화학 약품의 농도 및 온도, 혹은 이들 중 몇몇을 조사
하여 세척 과정의 근본적인 실패 원인을 평가하는 접근법.

Transfer pathway1

이동 경로

미생물이 한 지점에서 다른 지점으로 이동하는 경로(예: 서식지와 접촉 표면 또는 제품 사
이의 경로). 이는 일반적으로 물체나 사람에 의한 식중독균의 이동을 반영한다. 보통 물, 
작업자, 장비, 제품, 재료, 에어로졸 등이 이동의 매개체이다.

Transfer point1

이동 지점

세척과 살균 소독에 노출된 한 표면에서 다른 표면으로의 미생물의 이동을 용이하게 하
는 접촉점이 될 수 있는 표면(예: 장갑을 낀 손). 이동 지점은 효과적인 세척 및 소독 절차
의 적용 시 미생물의 증식에 적합한 환경이 되어서는 안 된다.

Validation5

유효성 확인

유효성 확인은 어떠한 전략이 주어진 위해를 제어한다는 과학적 증거를 제공하는 절차로 
정의된다. 환경 모니터링은 세척과 살균 소독의 유효성을 확인하는데 활용될 수 있는 주
요 전략이다. 이는 일반적으로 사용된 절차가 장비의 부품 하나하나까지 세척 및 살균 소
독했다는 것을 확인하기 위해 장비의 완전한 분해와 분해된 장비에서의 샘플을 채취하는 
것을 포함하며, 세척과 살균 소독이 수행된 후 검출 및 파괴(Seek and Destroy) 접근법
을 사용한 장비 테스트를 포함한다.
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Vector swabbing

벡터 스왑
최초 양성 판정이 된 지점으로부터 위와 아래를 포함한 가능한 모든 방향으로 시행되는 
추가적인 조사를 위한 샘플 채취 작업.

Verification 
monitoring program1

유효성 검증 
모니터링 프로그램

위생 공정 관리 프로그램의 일관된 적용을 검증하기 위한 일상적인 프로그램으로서 즉석
섭취식품 제조 구역에서는 제1구역, 제2구역, 제3구역의 환경샘플 채취를 포함한다. 이 
프로그램은 규제 준수를 위해 사용되며, 시설의 HACCP 또는 SSOP 프로그램의 일부다.

Verification sites, 
contact surface
(Zone 1)1

유효성 검증 장소, 
식품 접촉면(제1구역)

제1구역(식품 접촉면)을 테스트하는 것은 일반적으로 식품 오염방지를 위한 환경 식중독
균 제어 프로그램의 효율성을 측정하는 주요한 검증법이다. 위험성이 큰 제품 공정의 경
우 이러한 구역들이 매주 검사되어야 하며 위험성이 덜한 구역의 경우 공정이 제어 하에 
있다는 전제하에 적은 빈도로 검사될 수 있다.

Verification 
sites(Zones 2 and 3)1

유효성 검증 장소
(제2구역, 제3구역)

일반적인 작업환경에 유기체가 존재하는지 여부를 검사하기 위해 공정의 진행 중에 샘플
이 채취되는 구역. 일반적인 작업 조건에서 노출되어 있으며 (예를 들어 운송경로에 위치
해 있거나 하여) 이동지점으로 사용될 수 있는 표면들이 이러한 검증 장소들이다. 이러한 
검증장소들을 모니터링하는 것으로 서식지로부터 식품 접촉면이나 제품으로의 유기체의 
이동을 확인할 수 있다.

Zone 11,6,7,8,9

제1구역
살균처리 이후 식품과 직접적으로 접촉하는 표면(예: 슬라이스 칼, 껍질 깎는 칼, 채우기 
도구, 호퍼, 칸막이, 컨베이어 벨트, 송풍기, 직원들의 손, 칼, 선반, 작업 테이블 등)

Zone 21,6,7,8,9

제2구역
식품 및 식품 접촉면과 근접해 있는 식품 비접촉 표면(예: 가공설비의 외면과 뼈대, 냉동
유닛, 설비조작패널, 스위치 등)

Zone 31,6,7,8,9

제3구역
가공 구역 안이나 혹은 근처에 위치한, 식품 및 식품 접촉면과 좀 더 멀리 떨어진 비식품 
접촉 표면(예: 지게차, 손수레, 카트, 바퀴, 환기 수송관 커버, 호스, 벽, 바닥, 배수구 등)

Zone 41,6,7,8,9

제4구역
가공 구역 외부의 비식품 접촉 표면(예: 라커룸, 구내식당, 입구/진입로, 적재함, 완제품 
저장구역, 정비 작업장 등)
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1.1  식품 가공 환경을 오염원으로 바라보는 인식의 제고

식품 가공 시설의 환경뿐만 아니라 식품 생산 및 
유통에 사용되는 기타 구축 환경(예를 들어, 소매
점의 식품취급 공간, 레스토랑 혹은 식품포장공장 
등)이 식품안전과 품질에 부정적인 영향을 미칠 수 
있는 생물학적 물질, 화학적 성분, 물리적 위해의 
주요 원인이 될 수 있다는 인식이 높아지고 있는 추
세이다.

전통적인 식품안전 및 품질 시스템은 식품안전 및 
식품의 품질을 보장하기 위해, 발생 가능성이 매
우 높다고 인식된 각 위해에 대해 명확한 중요 관
리점(Critical Control Point, CCP)확인을 강조하
는 식품안전관리인증기준(Hazard Analysis and 
Critical Control Points, HACCP)에 특히 의존해 
왔다. CCP에서 대상 위해요소를 효과적으로 제어
할 수 있도록 특정 매개변수를 ‘유효성 확인’을 통

해 설정하고, 이후에는 ‘검증’을 통해 지속적으로 
모니터링해야 한다. CCP의 전형적인 예는 우유의 
살균과 같이 특정 최소 온도와 시간 요건을 충족하
는 열처리이다.

하지만, HACCP 뿐만 아니라 비슷한 기준을 사용
하는 품질 관리 시스템은 HACCP 기반의 식품안전 
프로그램 및 비슷한 식품 품질 프로그램들이 효과
적으로 작용하는지 확인하기 위해 소위 “선행 요건 
프로그램”이라고 하는 것이 필요하다.

전통적인 선행 프로그램들의 예는 해충방지, 살균 
소독 및 표준 위생 관리 기준(SSOP), 개인위생 및 
우수 제조 관리 기준(GMP) 이 있다. (그림1)

그림 1. 환경 모니터링으로 검증하고 확인할 수 있는 HACCP와 선행 프로그램들
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HACCP 기반 식품안전 시스템 및 유사하게 짜여진 
식품 품질 시스템의 가치에도 불구하고, 선행 프로
그램의 실패와 문제들로 인해 수많은 식품안전 및 
품질 문제가 전 세계적으로 발생한다는 사실이 명
확해지고 있다.

위생 프로그램(위생 설비 및 시설 설계를 포함)과 
GMPs(위생 구역 설정)와 같은 선행 요건 프로그램
의 흔한 단점으로 유효성 확인과 검증의 부족이 포
함된다.

식품 가공 공장 환경에서 오염을 추적할 수 있는 즉
석섭취식품과 연관된 리스테리아 식중독의 발생은 
선행 요건 프로그램의 실패로 인한 식품안전 및 품
질 문제의 한 예다. 이는 리스테리아 모노사이토제
네스가 오래도록 생존하여 완제품을 오염시킬 수 
있는 증식에 적합한 환경에서 발생한다.1 비슷한 
문제들이 살모넬라에서도 관찰되고 있다.2

즉석섭취식품 및 음료에서의 미생물 부패문제들은 
살균 소독이나 GMP에 의해 효과적으로 제어되지 
않은 가공공장 환경의 오염원에서 종종 발견된다. 
슈도모나스종들과 유산균 뿐만 아니라 효모와 곰
팡이 등이 가공공장 환경의 오염원에서 일반적으
로 발견되는 부패 미생물의 예이다.

유사하게, 알레르겐 오염문제와 리콜이 선행 프로
그램의 실패로 인해 발생하기도 한다.

가공 시설과 식품안전 및 품질 문제를 일으키는 오
염원 사이의 연관성에 대한 인식이 높아지면서, 식
품 업계와 규제 당국이 환경 모니터링 프로그램의 

중요성을 강조하고 있는 추세이다. 개념적으로 환
경 모니터링은 (살균 소독 및 살균 소독 장비설계
와 같은) 특정 선행 프로그램의 유효성 검증 및 확
인을 제공하거나 더 일반적으로 비위생적 조건의 
환경을 모니터하는 전략으로 여겨진다.
	
환경 모니터링 프로그램의 중요성이 증가하고 있
으며, 특히 최근의 식품안전규제에 대한 변화가 
이에 해당된다. (표 1–3). 미국 식약처(Food and 
Drug Administration, FDA) 식품안전현대화법
(Food Safety Modernization Act, FSMA) 및 다
른 나라의 유사한 규정들은 선행 프로그램의 중요
성을 고조시켜왔다. 예를 들어, FSMA의 우수제조
관리기준, 위해분석, 인간이 먹는 식품에 대한 예방
적 제어(PC Rule) 등이 특정하고 있는 “예방적 제
어”의 대부분은 이전까지 선행 프로그램으로 분류
되어 온 프로그램들이다. 하지만, FSMA의 예방적 
제어는 유효성 검증을 요구하며, 이는 기존 선행 요
건 프로그램에는 없었던 것이다.

추가로, FSMA의 PC Rule은 환경 모니터링을 살
균 소독과 같은 특정 비공정 예방적 제어에 대한 주
요 유효성 검증 전략으로서 다음과 같이 간주된다: 
“즉석섭취 식품에서의 환경 식중독균 오염이 예방
적 제어를 필요로 하는 위해인지 알기 위해, 환경 
식중독균 혹은 적절한 지표세균에 대하여 환경샘
플을 채취하고 테스트하는 환경 모니터링.”3 

이 규정은 환경 모니터링 프로그램이 식품안전 및 
품질 시스템의 필수적인 부분으로 중요하다는 데 
의견이 모여 가고 있음을 보여 준다.
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표 1. 환경 모니터링에 대한 규정 및 표준(1)

미국 식품의약국(FDA)3

규정/정책 인간이 먹는 식품에 대한 현행 우수 제조 관리 기준, 위해 분석 및 위험 기반 예방적 제어(인간이 
먹는 식품에 대한 PC 규정)
21 CFR §117.165 이행 및 효과의 검증

범위 즉석섭취식품을 포함한 인간이 먹는 식품

요건 즉석 섭취 식품의 환경 식중독균 오염이 예방적 제어를 필요로 하는 위해요소인 경우 환경샘플을 
채취하고 시험하여 환경 식중독균 또는 적절한 지표세균을 모니터링하는 환경 모니터링을 실시해
야 한다.

미국 농무부 식품안전검사국(USDA FSIS)4

규정/정책 9 CFR § 430.4 — 살균 처리 후 노출되는 즉석 섭취 식품 내 리스테리아 모노사이토제네스의 제어

범위 즉석섭취식품, 육류 및 가금류 제품(리스테리아 모노사이토제네스)

요건 (iii)	�시설이 리스테리아 모노사이토제네스의 성장을 억제하거나 제한하는 항미생물제 또는 항미생
물 공정만을 사용하기로 선택하는 경우, 위생 프로그램은 다음을 충족해야 한다.

a)	 �해당 표면이 위생적이며 리스테리아 모노사이토제네스 또는 지표세균이 없다는 것을 확인하
는 살균 처리 후 가공 환경의 식품 접촉면에 대한 시험이 규정되어 있어야 한다.

b)	 �식품 접촉면에서 리스테리아 모노사이토제네스 또는 지표세균에 대한 양성 시험 결과가 나왔
을 때 시설이 보류-시험 절차를 시행할 조건이 명시되어 있어야 한다.

캐나다 보건부(Health Canada)5

규정/정책 즉석 섭취 식품 내 리스테리아 모노사이토제네스에 대한 정책
7.1 즉석 섭취 식품 제조의 관리

범위 즉석섭취식품(리스테리아 모노사이토제네스)

요건 리스테리아종들의 오염원을 검출하기 위한 조사 샘플 채취를 기반으로 하는 효과적인 환경 모니
터링 프로그램을 사용하여 제조업체가 식품안전 시스템을 지속적으로 개선하기 위해 취해야 할 
추가 조치를 식별해야 한다. 경험에 의하면, 환경샘플 채취는 리스테리아 모노사이토제네스의 
즉석섭취식품 내 유입을 방지하는 제어 조치의 효과를 검증하는 민감도가 가장 높은 방법이다. 
(Tompkin et al., 1992; Tompkin 2002; Farber et al., 2021)
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표 2. 환경 모니터링에 대한 규정 및 표준(2)

유럽연합6

규정/정책 식품의 미생물학적 기준에 관한
2005년 11월 15일자 집행위원회 규정(EC) No 2073/2005
제5조

범위 식품

요건 시험 및 샘플 채취에 대한 세부 규칙

2.	 �기준 충족을 보장하기 위해 샘플 채취가 필요한 경우 식품 생산에 사용되는 가공 구역 및 장비
에서 샘플을 채취해야 한다. 그와 같은 샘플 채취에는 ISO 표준 18593을 참조 방법으로 사용
해야 한다.

	 �공중 보건에 리스테리아 모노사이토제네스 관련 위험을 초래할 수 있는 즉석 섭취 식품을 제
조하는 식품 사업자는 샘플 채취 계획의 일부로 가공 구역 및 장비에서 리스테리아 모노사이
토제네스 검사를 위한 샘플을 채취해야 한다.

	 �6개월 미만 영유아를 대상으로 하는 건조 분유 또는 특수 의료용 건조 식품을 제조하는 식품 
사업자는 크로노박터 종들 관련 위험이 있는 경우 샘플 채취 계획의 일부로 가공 구역 및 장비
에 장내세균이 있는지 모니터링해야 한다.

국제식품규격위원회(Codex Alimentarius)7

표준 CXG 61 2007(식품 내 리스테리아 모노사이토제네스의 제어를 위한 일반 식품 위생 원칙의 적용
에 관한 지침)

부록 I: 가공 구역 내 리스테리아 모노사이토제네스에 대한 환경 모니터링 프로그램 관련 권고

범위 즉석섭취식품(리스테리아 모노사이토제네스)

요건 환경 모니터링 프로그램의 필요성은 리스테리아 모노사이토제네스 증식에 유리하고, 포장 후 리
스테리아 살균 처리가 이루어지지 않는 즉석 섭취 식품의 경우가 가장 높다. 재오염으로 인해 다
수의 리스테리아 식중독 발병 사례가 보고되어 왔다. 이 위험을 관리하는 효과적인 방법 중 하나
는 최종 포장 전에 즉석 섭취 식품이 노출되는 환경에 대한 관리를 평가하는 모니터링 프로그램을 
시행하는 것이다.
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표 3. GFSI 벤치마킹 기반 인증 프로그램과 환경 모니터링 관련 표준

식품안전 시스템 인증 22000(FSSC)8

인증 프로그램/
표준

FSSC 22000: 버전 6
감사 대상 조직에 대한 요건
2.5.7 환경 모니터링(식품 사슬 범주 BIII, C, I & K)

범위 식품 제조

요건 조직은 다음 요건을 이행해야 한다.

a)	 관련 식중독균, 부패 미생물 및 지표세균에 대한 위험 기반 환경 모니터링 프로그램.
b)	 �제조 환경의 오염을 방지하기 위한 모든 제어 수단의 효과를 평가하는 문서화된 절차. 이러한 

절차는 최소한 현재의 미생물학적 제어 수단에 대한 평가를 포함하고 법적 요건 및 고객 요구 
사항을 준수해야 한다.

c)	 정기적인 동향 분석을 포함한 환경 모니터링 활동에 대한 데이터.
d)	 �환경 모니터링 프로그램은 지속적인 효과 및 적합성에 대한 검토를 매년 실시하고, 다음 상황

이 발생하여 필요할 경우 더 자주 검토해야 한다.
	 Ⅰ.	 제품, 공정 또는 법률과 관련된 중대한 변경이 있을 경우
	 Ⅱ.	 장기간에 걸쳐 긍정적인 시험 결과가 나오지 않을 경우
	 Ⅲ.	 �환경 모니터링과 관련된 중간 제품 및 완제품의 규격을 벗어난 미생물 결과로 인한 동향

이 나타나는 경우
	 Ⅳ.	 일상적인 환경 모니터링 중 식중독균이 반복적으로 검출되는 경우
	 Ⅴ.	 조직이 생산한 제품과 관련된 경보, 리콜 또는 회수가 발생한 경우
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안전품질식품연구소(SQFI)9

인증 프로그램/
표준

SQF 식품안전 규정: 식품 제조(제9판)
B부: 시스템 요소
2.4.8 환경 모니터링

범위 식품 제조

요건 2.4.8.1	 �모든 식품 제조 공정과 제조 공정에 영향을 미치는 인접 구역에 대해 위험 기반 환경 모
니터링 프로그램을 시행해야 한다.

	 	 �환경 모니터링 프로그램에 대한 책임 및 방법을 문서화하고 이행해야 한다.
2.4.8.2	 �환경샘플 채취 및 시험 일정이 준비되어 있어야 한다. 여기에는 최소한 다음이 포함되어

야 한다.
	 	 Ⅰ.	해당 산업에서 시험할 관련 식중독균 또는 지표세균을 상세히 기술한다.
	 	 Ⅱ.	채취할 샘플 수와 샘플 채취 빈도를 명시한다.
	 	 Ⅲ.	샘플을 채취할 위치와 필요에 따른 위치 교체를 개략적으로 설명한다.
	 	 Ⅳ.	높은 수치 또는 바람직하지 않은 결과를 처리하는 방법을 기술한다.
2.4.8.3	 �환경 시험 결과에 대한 모니터링, 추적, 동향 분석을 실시하고, 불만족스러운 결과 또는 

동향이 관찰되면 예방 조치를 시행한다.

BRCGS10

인증 프로그램/
표준

BRCGS
국제식품안전표준(Global Standard Food Safety)(제9판)

범위 식품 제조

요건 환경 모니터링 프로그램은 위험을 기반으로 설계해야 하며, 최소한 다음을 포함해야 한다.

▪	 샘플 채취 절차
▪	 샘플 위치 식별
▪	 시험 빈도
▪	 대상 미생물(예: 식중독균, 부패 미생물 및 지표세균 또는 이들 중 하나 이상)
▪	 시험 방법(예: 낙하균 검사, 신속 시험 및 스왑)
▪	 결과 기록 및 평가

프로그램 및 관련 절차를 문서화해야 한다.
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식중독 발생의 원인인 리스테리아 모노사이토제네스 및 살모넬라의 
지속적 오염 사례

미국의 질병관리예방센터(CDC)와 주 정부의 보건국들은 식중독 발생 사례의 수를 지속적으로 모니터링한
다. 특정 식중독균으로 인한 사례가 갑자기 증가하면 이는 발병의 징후일 수 있다.

한 예로, 1998년 10월에 뉴욕에서 잠재적 발병을 나타내는 리스테리아 식중독 사례가 급증했다. 이에 대응
하여 뉴욕 및 다른 주들의 사례에서 채취된 리스테리아 모노사이토제네스 샘플들이 아류형 검사를 통해 서
로 일치하는 ‘유전자형’을 갖는 것으로 밝혀졌다. 10월부터 채취된 여러 사례의 균주와 산발적이라 여겨졌
던 이전의 사례에서 채취된 균주도 똑같은 아류형에 속했다. 그후에 환자들을 대상으로 공통적으로 소비된 
식품이 있었는지 확인하기 위한 인터뷰가 진행되었다.

인터뷰 결과, 발병 균에 감염된 환자의 89%가 조리된 프랑크 소시지를 섭취했으며 이 소시지를 섭취한 사
람들 중 32%만이 해당 균주에 감염되지 않은 것으로 드러났다. 발병 균주에 감염된 환자의 78%는 한 가지 
브랜드의 프랑크 소시지를 먹었다고 응답했다.1

그때부터 확인된 브랜드의 프랑크 소시지 완제품에 대한 리스테리아 모노사이토제네스 시험이 수행되었
다. 완제품에서 분리된 균주의 아류형이 임상 사례에서 분리된 균주의 아류형과 일치하여, 이 회사가 발병
과 관련이 있음을 시사했다. 

발병이 끝날 때까지, 108건의 리스테리아증과 14건의 관련 사망 사건이 발생했다. 이 회사는 적절한 
HACCP 계획을 가지고 있었음에도 불구하고, 안전하지 못한 제품을 생산하고 있었다. 나중에 리스테리아 
모노사이토제네스 오염이 가공 공장 환경에서 유래한 것으로 확인되었다. 이 사례는 HACCP 계획이 있는 
시설일지라도 효과적인 환경 모니터링 프로그램(적절한 시정 및 예방 조치를 포함한 프로그램)이 필요하다
는 사실을 분명히 보여준다.

이와 유사하게, 1998년에 구운 귀리 시리얼에서 시작된 살모넬라 아고나(Salmonella Agona) 발병으로 
209건의 살모넬라증(salmonellosis)이 발생했다.2 살모넬라균은 가공 공장 환경에서 유래한 것으로 확인
되었다. 10년 후인 2008년에는 또 다른 살모넬라 아고나 발병이 튀긴 쌀 시리얼에서 시작되어 28건의 살모
넬라증 사례로 이어졌다. 두 발병 사례와 관련된 균주는 같은 아류형이었음이 밝혀졌는데, 이는 살모넬라균
이 공장에서 10년간 생존했음을 의미한다. 이 사례는 효과적인 환경 모니터링 프로그램이 리스테리아 모노
사이토제네스뿐만 아니라 살모넬라가 존재할 수 있는 시설, 특히 저수분 즉석섭취식품을 생산하는 시설에 
필수적임을 보여준다.
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1.2  환경 모니터링 프로그램 목표와 목적 확인의 중요성

환경 모니터링 프로그램 및 환경샘플 채취활동들
은 다수의 때때로 상호보완적인 목적을 제공한다. 
실제로 환경 모니터링 프로그램은 공장 전체에서 
다양한 시간대와 다양한 주기로 채취된 (ATP 와 지
표세균부터 식중독균, 부패 미생물 및 알레르겐에 
이르는) 다양한 샘플에 대해 수행한 다양한 테스트
를 포함한다. 이 프로그램들은 지난 수년간 사용되
어 왔고 특정 고객 및 규제적 요구와 특정 쟁점과 
문제들에 맞춰 종종 수정되어 왔다 이러한 변화들
은 조직적이지 못하고 통일되지 않은 프로그램들
을 만들어내며, 특히 환경 모니터링에 대한 새로운 
요구가 자주 추가될 경우 자원을 효과적으로 사용
하지 못하게 만들 수 있다 이런 이유로, 보다 구체
적으로 현재의 계획된 환경 모니터링 프로그램의 
목적을 정의하는 것이 식품 업계와 특정 가공공장
에 있어 중요할 수 있다.

이에 대한 보편적으로 인정된 체계가 있는 것은 아
니지만, HACCP과 같은 식품안전 및 품질 관리의 
다른 측면들에 부합하고 논리적인 일부 잠재적 접
근법이 존재한다. 

목적에 부합하는 환경 모니터링 프로그램을 개발
하기 위한 HACCP 정보 기반 접근법은, 예를 들어, 
식품안전 위해요소 및 품질 위협의 식별로 시작할 
수 있을 것이다. 식품 제조업체는 가공 공장 자체가 
교차 오염의 원인 또는 매개체, 혹은 둘 다 될 수 있
다는 인식하에 어떤 특정 위해요소가 가공 공장 환
경을 통해 잠재적으로 전파될 수 있는지 판단할 수 
있다. 

그런 다음 각 위해요소 또는 위협을 제어하기 위한 
제어 전략(예: 위생 관리, GMP, 위생 장비 설계)을 
규정할 수 있을 것이다. 이어서, 해당 시설은 주어
진 비공정 예방적 제어가 (때때로 사소하지 않은) 
타깃이 되는 위해를 제거함을 입증하는데 필요한 
환경 모니터링 활동을 결정할 수 있다. 그리고 나서 
유효성이 확인된 제어 수단의 효과를 검증하고 제
어 수단이 일관되게 이행되도록 보장하는 일상적
인 환경 모니터링 프로그램을 실행할 수 있을 것이
다. (그림 2)

중요한 점은 전통적인 환경 모니터링 테스트 외에 
측정 및 기록 수립에 대한 검증이 포함될 수 있다는 
것이다. 예를 들어, 위생 관리를 검증하는 데는 육
안 검사 결과, 살균제 농도 측정 기록, 그리고 살균
제 적용 시간을 문서화한 점검표와 결합된 ATP 시
험(세척을 검증하는 데 사용) 결과만으로 충분할 
수 있다. 나아가, 검증의 한계 기준치를 충족하지 
않는 상황을 위해 시정 조치 역시 개발되어야 한다.

환경 모니터링 프로그램은 특정 목적에 맞게 설계
할 수 있으며, 각 예방적 제어 요소가 (반드시 특정 
위해요소를 지정하지 않더라도) 어떤 역할을 하는
지 정리하는 것만으로도 운영이 가능하다. 이후에
는 각 제어 수단이 제대로 작동하는지를 확인하기 
위해 필요한 환경 모니터링 활동을 추가로 점검하
면 된다. 이러한 접근법을 활용하면 기존에 운영하
던 환경 모니터링 활동을 다시 정리하는 데도 도움
이 되고, 목적이나 목표가 불분명한 시험 항목은 정
리하거나 조정하는 데에도 도움이 된다.
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그림 2. HACCP에 근거한 환경 모니터링 접근법

위해 분석 및 
위험 평가

▶ 	공정 설비 환경으로부터 제품에 유입될 수 있는 품질에 관한 위해와 식품안전에 대한 확인

▶ 	�식별된 위해요소/위협요소의 가능성 및 심각성을 평가하기 위한 위험 평가를 수행하고, 위
험 수준에 따라 제어 조치의 우선순위를 설정

제어 수단 식별
▶ 	�각 위해요소/위협요소를 제어하는 데 필요한 비공정 예방적 제어 수단/선행 요건 프로그램

을 식별

▶ 	예: 살균소독, GMP, 위생설비설계 등을 포함한 제어 전략들의 예

허용 기준 결정
▶ 	위해요소/위협요소를 제어하는 데 요구되는 허용 기준을 결정

▶ 	예: 세척 용액의 농도/온도/유량, 육안 검사 적합/부적합 기준, ATP 시험 적합/부적합 기준

모니터링
▶ 	설정된 허용 기준을 포함하는 모니터링 계획을 개발하고 주기 설정

▶ 	예: 세척 용액의 농도/온도/유량을 측정하고, 일일 육안 검사 및 일일 ATP 시험을 수행

시정 및 시정
조치 개발

▶ 	허용 기준을 초과하면 어떻게 대응할지 결정

▶ 	예: ATP가 기준치를 초과하면 재세척 및 재살균소독을 실시

기록 유지 ▶ 	유효성 확인, 모니터링, 검증, 시정 및 시정 조치에 대한 기록을 유지

검증
▶ 	환경 모니터링을 통해 제어 수단이 작동하는지 검증

▶ 	�예: 매주 공정 시작 후 최소 4시간 뒤에 실시. 가능한 기준에는 특정 한계치 미만의 장내세
균(EB) 수치 또는 “리스테리아 종들에 대한 음성 반응”이 포함될 수 있다.

데이터 분석 
및 전달

▶ 	�수집된 환경 모니터링 데이터를 정기적으로 분석하여 동향, 편차 또는 추가 조치가 필요한 
영역을 식별

▶ 	�품질보증팀 및 경영진을 포함한 관련 이해관계자에게 결과를 전달하여 식품안전 및 품질 
전략의 지속적인 개선을 추진
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1.3  환경 모니터링 프로그램의 대상 피분석물

환경 모니터링 프로그램을 설계하고 시행할 때, 다
양한 샘플을 시험하고(예: 검증 및 유효성 확인) 다
양한 목표를 달성하기 위해서는 적절한 화학적 및 
생물학적 대상 피분석물을 식별하는 것이 필수적
이다. 환경 모니터링 프로그램에 사용되는 일반적
인 대상 피분석물에는 세척의 효과를 평가할 수 있
는 화합물(예: ATP 또는 단백질), 알레르겐, 지표세
균, 식중독균 및 부패 미생물이 포함된다.	

적절한 환경 모니터링 프로그램을 설계하고 시행
하기 위해서는 이러한 대상 피분석물과 사용되는 
시험의 민감도와 특이성을 파악해야 한다.
대상 피분석물의 요약은 표 4에 나와 있으며, 상세 
내용은 다음 장에서 설명한다.

표 4: 대상 피분석물과 환경 모니터링 프로그램에서의 역할

ATP
•	 효과적인 세척 절차의 확인
•	 �실시간 시험 결과를 통해 즉각적인 시정이 가능하며, 데이터 동향을 통해 식품

안전 및/또는 품질에 영향을 미치기 전에 세척 실패를 식별하고 시정할 수 있음

알레르겐
•	 �공유 장비 또는 생산 라인에서의 교차 접촉 오염 위험을 최소화하는 알레르겐 

세척 절차에 대한 유효성 확인 및 검증
•	 �식품 알레르겐 서식지 식별

지표세균
•	 �살균 소독 절차에 대한 유효성 확인 및 검증을 수행하고, 가공 장비 및 환경의 

위생 상태를 판단하는 데 일조
•	 �정량적 결과를 통해 기준선 및 허용 한계를 결정하고 동향을 분석할 수 있음

부패 미생물
•	 �식음료 부패를 초래할 수 있는 가공 후 오염 감소
•	 �정량적 결과를 통해 기준선 및 허용 한계를 결정하고 동향을 분석할 수 있음

식중독균
•	 �효과적인 살균 소독 절차와 기타 식중독 제어 전략에 대한 검증
•	 식중독균의 환경적 오염원 및 이동 경로 식별
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1.4  환경 모니터링 프로그램의 조화와 통합의 중요성

환경 모니터링 프로그램의 여러 측면을 조율하고 
통합함으로써 프로그램의 효과 및 효율을 높일 수 
있다. 예를 들어, 일부 시설에서는 ATP 시험, 육안 
검사, 환경 알레르겐 시험 및 환경 미생물 시험이 
위생 관리 관행의 유효성을 확인하고 검증하는 데 
도움이 됨에도 불구하고 항상 조율되거나 함께 분
석되지는 않을 수 있다. 따라서 다양한 시험을 조율
하여 분석하면 위생 문제의 신속하고 민감한 감지
가 가능하다.

예를 들어, 조율된 환경샘플 채취 프로그램은 모든 
시험 지점을 포괄하는 표준화된 샘플 채취 장소의 
목록을 포함하고, 모든 환경 모니터링(ATP, 지표세
균 및 알레르겐 모니터링, 식중독균 모니터링) 데
이터에 대한 기록 관리 및 데이터 분석을 망라해야 
한다. 모범적인 환경 모니터링 프로그램에는 전자 
기록 관리, 일관적인 샘플 채취 지점 지정(일부 시
설은 각각 고유 식별자를 지닌 샘플 채취 장소가 수

천 개에 달할 수 있다), 다양한 환경 모니터링 데이
터에 대한 조율되고 통합된 분석, 모든 환경 모니터
링 데이터에 대한 정기적인 대면 검토(일반적으로 
적어도 6개월~12개월마다 실시), 복수의 환경샘플 
채취 프로그램을 조율하고 통합하기 위한 기타 접
근법이 포함될 수 있다(하지만 이에 국한되지는 않
는다).	

환경 모니터링 프로그램의 조화와 통합을 돕는 추
가적인 전략과 활동들에는 상이한 환경 모니터링 
데이터들에 대한 통합적인 시간적, 공간적 분석을 
가능하게 하는 평면도 및 동향 차트의 활용과 규격
을 벗어난 결과에 관한 후속 조치와 샘플 채취에 대
한 SOP가 포함된다. 이러한 전략의 예는 제10장 
‘환경 모니터링 시의 데이터 관리 및 활용’에서 확
인할 수 있다.

환경의 미생물 오염원에 대한 제어는 식품부패 문제에 대한 적극적인 
접근을 위해 중요하다.

소셜 미디어의 활용으로 단 한 명의 소비자가 주스 파우치의 때 이른 부패에 대한 불만을 약 50만명에 가까
운 사람들에게 전달할 수 있었다. 이 경우, 그 효과는 매우 강력하여 해당 업체가 큰 비용을 들여 포장지를 
다시 디자인하도록 강요했고, 소비자들은 주스가 부패되지는 않았는지 확인하기 위해 포장지 안을 들여다 
볼 수 있게 되었다.11 공정 환경이 많은 부패세균의 오염원으로 밝혀진 이래로, 환경 모니터링 프로그램은 
식품의 안전을 개선할 뿐만 아니라 부패를 유발하는 세균의 서식지를 식별하고 제거하거나 관리하는데 도
움을 주는 주요한 역할을 맡아왔다.

소셜 미디어를 이용한 소비자들이 부패와 관련한 이슈를 대중에게 전달함에 따라, 매우 드문 부패의 가능성
마저도 예방하기 위한 보다 적극적인 접근이 갈수록 중요해지고 있다. 따라서 잘 설계된 환경 프로그램은 
식품 업체에 많은 혜택과 함께 예상보다 큰 투자수익을 제공한다.
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1.5  환경 모니터링 프로그램의 비즈니스 수요

환경 모니터링 프로그램은 일반적으로 (알레르겐
과 식중독균과 같은) 식품안전상의 위해를 제어하
거나 줄이는 데 그 목적이 있는 반면, 또한 잠재적
으로 값비싼 리콜로부터 비즈니스를 보호하는 중
요한 역할을 맡기도 한다. 예를 들어, 리스테리아 
모노사이토제네스와 살모넬라 등과 같은 식중독균 
오염으로 인한 즉석섭취식품의 리콜의 경우 제조
환경이 종종 그 오염원으로 지목된다.

특히 살균 소독의 유효성 검증 및 확인과 같은 특
정 목적에 연결된 효과적인 환경 모니터링 프로그
램은 이러한 리콜의 위험을 현저히 감소시킨다. 예
를 들어, 훌륭한 환경 모니터링 데이터는 회사가 리
콜된 제품의 양을 하나의 단일한 로트, 생산일 하루 
혹은 생산된 한 주로 국한시키는데 필수적이다.	
왜냐하면 적절한 유효성 확인 및 검증 데이터 없이
는 특정 생산일의 완제품 오염이 다른 생산 로트로 
전이되지 않았음을(‘클린 브레이크’라고도 함) 충
분히 증명할 수 없기 때문이다.

부패 문제(가공 시설 내 환경으로부터 유입된 세균
에 의한 문제 포함)는 식품안전에 위해를 야기할 
뿐 아니라 식품 업체 입장에서 사업 및 브랜드 위험
도 초래한다. 앞서 설명한 바와 같이, 소비자는 소

셜 미디어 플랫폼을 활용하여 식품의 부패와 관련
한 문제에 대해 소통하고 업체에 상응하는 조치를 
취하도록 압박하기도 한다.

따라서 효과적인 환경 모니터링으로 인해 부패문
제와 관련된 위험 및 리콜이 감소하는 것은 식품업
체들에게 또 다른 혜택이 될 것이다.

리콜이 업체에 미치는 막대한 경제적 손실은 이미 
잘 알려져 있지만, 환경 모니터링에 의한 혜택을 정
량화 하는 것은 아직 어려운 일이다. 리콜은 매우 
드물게 발생하지만, 개선된 식중독 감시 시스템은 
업체들이 발병원으로 확인될 수 있는 위험을 증가
시키고 있다.

하지만, 식품업체들은 효과적인 환경 모니터링 프
로그램을 통해 생산 시간을 연장하고 따라서 생산 
효율을 향상할 수 있다는 것 또한 인식하게 되었다. 
예를 들어, 환경 모니터링은 설비의 재설계를 통해 
제거될 수 있는 세척하기 어려운 구역들을 식별할 
수 있고, 이는 더 오랜 시간의 생산 가동을 가능하
게 할 것이다.

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support

네오젠은 제1판의 이 장에 기여한 Alexandra Belias와 Genevieve Sullivan에게 감사를 표하고자 한다. 
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유효성 확인

2.1  서론

환경샘플링이 식품안전 관리의 유효성 확인을 위
한 핵심 도구가 될 수 있다는 인식이 새로이 대두되
고 있다. 구체적으로 얘기하자면, 주요 비공정 예방
적 제어(Non-PPC) 및 선행 요건 프로그램(PRP)
(예: 세척 및 살균 소독)의 유효성 확인은 일상적인 
환경 모니터링 활동(이어지는 장에서 자세히 설명
하겠지만, 일반적으로 검증 활동으로 간주됨)이 실
제로 유효한 제어 전략을 검증하는지 확인하는 중
요한 단계라고 할 수 있다. 이러한 환경샘플링의 역

할은 원래 일상적인 환경 모니터링 프로그램에 포
함되었다(보통 ‘검출 및 파괴 활동’의 개념하에 포
함, 제8장 참조). 그러나 향후 식품안전 노력 및 업
계 최고 수준의 프로그램들이 이 장에서 상세히 설
명하는 바와 같이 비공정 예방적 제어 및 선행 요건 
프로그램의 유효성 확인을 위한 보다 공식적이고 
개별적인 절차의 지속적인 개발로 이어질 가능성
이 높다.

2.2  비공정 제어 및 예방적 제어의 유효성 확인이 무엇이며 중요한 이유

현대의 식품안전 관리 프로그램은 위해요소 분석
을 수행하여 예방적 제어(PC)가 필요한 생물학적, 
화학적, 물리적 위해요소를 식별하는 위험 기반 접
근법을 취한다. 공정 기반 예방적 제어(PPC) 또는 
중요 관리점(CCP)은 이러한 위해 요소에 대한 최
후 방어선으로 간주된다. 예를 들어, 통조림 공정을 
통해 클로스트리디움 보툴리눔의 위험을 줄이거나 
금속 탐지기를 사용하여 물리적 위해요소를 줄이
는 것이다. 

식품 제품의 안전 보장과 관련한 이러한 접근법에 
대한 높은 의존성 때문에, 관련 규정에서는 PPC 
및 CCP의 유효성 확인을 요구한다. 유효성 확인은 
PPC 또는 CCP로 수립된 특정 절차가 위험을 허용 
가능한 수준으로 줄이는 데 실제로 효과적임을 입
증하는 일종의 과학적 프로세스이다 (그림 1). 이러
한 절차가 수립되고 그 유효성이 확인되면, 특정 단
계와 매개변수들이 확인된 절차와 일치하는지 모
니터링하고 검증한다. 

모니터링은 한계 기준이 충족되었음을 보여주는 
핵심 매개변수(예: 시간/온도)를 측정하는 것이며, 
검증은 절차가 준수되었는지 확인하는 과정(예: 시
간/온도가 측정되었고, 한계 기준이 충족되지 않은 
경우 시정 조치가 취해졌는지 확인하는 과정)이다.	
이와 유사한 유효성 확인, 모니터링 및 검증 절차는 
비공정 예방적 제어(non-PPC) 및 선행 요건 프로
그램(PRP)에 대해서도 설정할 수 있다.

일부 사람들은 비공정 예방적 제어와 선행 요건 프
로그램을 PPC 및 CCP보다 덜 중요하게 볼 수 있지
만, 이러한 식품안전 관리 요소들은 전체 식품안전 
시스템의 성공과 식별된 위해 요소의 관리에 필수
적이다. 생산 환경에서 이러한 위해요소가 ‘살균 단
계(kill step)’ 이후에 식품에 유입될 수 있다. (예: 
즉석 섭취 식품에 유입된 리스테리아 모노사이토
제네스).
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그림 1.	 �모니터링 및 검증 절차의 일환으로 수행되는 활동의 예시를 포함한 식품안전 관리 원칙의 흐름도. 검증에 사용되
는 일상적인 환경 모니터링 활동이 유효한 제어 전략을 검증하는지 확인하기 위해 핵심 비공정 예방적 제어 및 선
행 요건 프로그램(주황색 상자)의 유효성을 확인해야 한다.

공정 제어  ❶ 비공정 제어 및 선행 요건 프로그램  ❷
▼ ▼

위험 분석 위험 분석
▼ ▼

중요 관리점 선행 요건 프로그램 또는 예방적 제어 수단
•	 �저온 살균의 시간과 온도는 5 log의 미생물 부하를 

불활성화시킬 수 있는가?
•	 �이 공정은 pH를 낮추어 성장을 억제하는가?

•	 �세척 및 소독 SOP는 유기물을 제거하고 미생물 부
하를 규정된 기준치까지 감소시킬 수 있는가?

•	 �설비 세척 SOP는 전환 시 식품접촉면의 땅콩 잔여
물을 감소시킬 수 있는가?

▼ ▼

한계 기준 설정 매개변수 및 값 설정
CCP에 대한 허용 기준이 설정됨 프로그램 또는 제어 수단에 대한 허용 기준이 설정됨

▼ ▼

모니터링 모니터링
•	 저온 살균 과정 중 시간 및 온도 측정
•	 제품 pH 측정

•	 세척 용액의 농도/온도/유량 측정
•	 일일 육안 검사
•	 일일 ATP 검사         

❸

▼ ▼

시정 조치 시정 조치
▼ ▼

기록 보관 기록 보관
▼ ▼

검증 검증
•	 �기록 차트 또는 기타 문서를 검토하여 온도와 시간

이 허용 한도 내에 있었는지 확인
•	 �한계 기준을 충족하지 못했을 때 시정 조치가 취해

졌는지 확인하기 위해 문서 검토

일반 검증 절차
•	 �설정된 기준을 충족하지 못한 경우 시정 조치가 취

해졌는지 확인하기 위해 문서 검토

위생 선행 요건 프로그램 또는 비공정 제어
•	 �문서를 검토하여 세정 용액의 농도/온도/유량이 설

정된 기준 범위 내에 있었는지, 일일 육안 검사³가 
수행되었는지 확인

•	 리스테리아 또는 살모넬라에 대한 환경 테스트
•	 총 미생물 부하량에 대한 환경 테스트

알레르겐 예방 제어 수단
• 	 전환 후 세척 완료 시 알레르겐 시험

❶	�예: 공정 제어는 HACCP의 중요 관리점 또는 FSMA의 공
정 예방적 제어 수단이 될 수 있다.

❷	�예: 비공정 예방적 제어 수단은 HACCP 또는 FSMA 소독 
및 알레르겐의 예방적 제어 수단에 필요한 선행 요건 프
로그램일 수 있다.

❸	�육안 검사, ATP 검사, 알레르겐 시험은 검사 및 시험의 빈
도에 따라 모니터링 또는 검증 목적으로 활용될 수 있다. 
육안 검사, ATP 검사, 알레르겐 시험은 검사 및 시험의 빈
도에 따라 모니터링 또는 검증 목적으로 활용될 수 있다.

유
효

성
 확

인
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환경샘플 채취는 알레르겐 PC, 살균 소독 PC 또는 
살균 소독 PRP (그림 1 [ii])의 일부인 세척 및 살균 
소독 절차에 대한 유효성 확인, 모니터링 및 검증
을 수행하는 데 사용할 수 있다. 예를 들어, 총 미생
물 부하, 지표세균(예: 장내세균) 또는 식중독균(예: 
살모넬라)에 대한 환경 시험 절차는 검증에 사용되
는 반면, ATP 및 알레르겐 시험은 시험 빈도에 따
라 모니터링(매일, 각각의 세척 절차 후) 또는 검증
(주기적인 간헐적 시험)에 사용된다. 모니터링 및 
검증을 위해 환경 시험 절차에 의존하는 알레르겐 
PC, 살균 소독 PC 및 살균 소독 PRP는 모니터링 
및 검증 절차가 (단순히 그렇게 보여지는 것이 아
니라) 환경 식품안전 및 품질 위험을 실제로 제어
하는지 나타내도록 그 유효성이 확인되어야 한다.	

비공정 예방적 제어의 효과에 대한 유효성 확인과 
지속적인 모니터링 및 검증을 하지 않을 경우 중대
한 식품안전 문제로 이어질 수 있다. 역사적으로 불
충분한 위생관리와 같은 선행프로그램 이행 실패
는 식품 안전 문제와 자주 연관되어왔다 (표 1). 이
러한 맥락에서 환경 모니터링은 특정 선행 요건 프
로그램 및 비공정 제어에 대한 유효성 확인 및 검증 
도구로서 이중 목적을 수행한다. 조직은 환경샘플
을 수집하고 분석함으로써 이들 프로그램의 효과
를 평가하고 식품안전 결과의 개선을 위해 수정이 
필요한지 판단할 수 있다.

표 1. 근본 원인이 비공정 제어 및 선행 요건 프로그램과 관련된 식품 유래 발병 사례1–4

식품 품목 미생물 연도 잠재적 근본 원인

땅콩 버터6

살모넬라 2008–2009
•	 오염된 원재료
•	 부적절한 살균 소독 관행 및 부적절한 세척
•	 안전 규정 미준수

아이스크림7

리스테리아 2015
•	 장비 및 생산 구역의 부적절한 살균 소독
•	 세척이 어려운 장비
•	 부적절하거나 부적정한 시험 및 모니터링 관행

치즈8

리스테리아 2020

•	 부적절한 살균 소독
•	 환경 오염
•	 부적절한 시험
•	 부적절한 온도 제어

즉석 섭취 육류9

리스테리아 2024
•	 장비 및 벽에 축적된 식품
•	 세면대 주변의 곰팡이
•	 가공 구역 내 해충 침입
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비공정 예방적 제어 및 선행 요건 프로그램의 유효
성 확인에 따른 편익:

•	 �선행 요건 프로그램의 일환으로 개발된 표준위
생관리기준(SSOP)이 생산 과정에서 장비에 유
입된 유기물 잔류물, 잠재적인 식중독균 및 부
패 미생물을 효과적으로 제거하여 다음 생산 과
정에서의 오염을 방지할 수 있음을 입증

•	 �예방적 유지보수 빈도가 회사 제품과 관련된 식
품안전 및 품질 위험을 제어하기에 적절함을 입
증

•	 �주 살균 소독 일정의 빈도가 회사 제품과 관련
된 식품안전 및 품질 위험을 제어하기에 적절함
을 입증

•	 �식품 제조 시설에 도입된 새로운 장비가 적절한 
위생 설계를 갖추고 있고 수립된 SSOP에 따라 
세척될 수 있음을 입증

•	 �생산 가동 시간을 연장해도 회사 제품의 안전 
및 품질에 대한 용납 불가한 위험을 나타내는 
한계치를 초과할 정도로 유기물 잔류물, 잠재적
인 식중독균 또는 부패 미생물의 존재량이 증가
하지 않음을 입증

유효성 확인에 대한 규제 요건은 주로 공정 제어와 
관련이 있지만, 비공정 예방적 제어 및 선행 요건 
프로그램에도 똑같이 적용된다. 오늘날 전 세계적
으로 인정받는 다수의 인증 프로그램은 비공정 예
방적 제어 및 선행 요건 프로그램에 대한 유효성 확
인을 요구한다.

비공정 예방적 제어 또는 선행 요건 프로그램의 유
효성 확인을 요구하는 인증 프로그램의 예:

식품안전표준인증(SQF) 프로그램, 
SQF 규정 제9판, 2.5.1절

우수 제조 관리 기준(GMP)을 포함하여 모든 적용 
가능한 SQF 프로그램 요소의 효과를 보장하기 위
해 유효성 확인을 실시할 필요성을 강조하고 있다.5

BRCGS 식품안전 표준, 제9판, 2.12.1절

식별된 위해요소를 제어하는 효과를 확인하기 위
해 선행 요건 프로그램을 통해 관리되는 제어 수단
의 유효성을 확인하도록 요구하고 있다.6

식품안전 시스템 인증(FSSC) 22000, 
8.5.2절 및 8.8절

제어 수단의 유효성 확인에 대한 요건을 개괄적으
로 설명하고, 선행 요건 프로그램의 효과를 보장하
기 위한 검증 활동의 중요성을 강조하고 있다.7

PrimusGFS 표준, 버전 3.2, 
모듈 3, 3.01.01절 및 3.01.02절

살균 소독 및 기타 비공정 제어를 포함한 모든 예방 
조치에 대한 문서화된 유효성 확인 및 검증 절차의 
필요성을 조명하고 있다.8

캐나다식품검사국(CFIA)의 ‘캐나다 식품 규정
(SFCR)’에 따른 예방적 제어 계획(PCP)

식품 사업체가 위해요소를 예방하거나 제거하거나 
허용 가능한 수준으로 완화하는 제어 조치의 효과
를 보장하기 위해 유효성 확인 및 검증 절차를 포함
하는 서면 PCP를 개발하고 이행하며 유지하도록 
의무화하고 있다.9
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2.3	 �비공정 제어 및 선행 요건 프로그램의 유효성 확인을
	 수행하는 데 필요한 핵심 요소

유효성 확인 과정을 성공적으로 실행하려면 핵심 
요소가 필요하다. 다음은 그 예시이다.

샘플 채취 계획 수립

유효성 확인을 위한 샘플 채취 계획은 위험 기반 분
석을 사용하여 선정된 더 많은 수의 장소를 고려해
야 한다. 선정된 모든 장소는 일상적인 검증 및 모
니터링 시 포함될 것으로 예상되는 장소 또한 포함
해야 한다.

•	 �둘 이상의 위생 구역(예: 식품 접촉면)에 속하는 
장소 포함

•	 �모든 중요 장소(접근 및 세척이 어려운 장비 구
역) 포함

유효성 확인 대상인 명확히 정의되고 문서화된 세
척 및 살균 소독 표준 운영 절차(SOP) 사용

식품안전경영시스템(FSMS)의 일부로서, 효과적인 
위해요소 제어를 보장하기 위한 문서화되고 실행

되는 세척 및 살균 소독 프로그램이 이미 갖춰져 있
어야 한다. 이러한 기본적인 절차들이 수립되면, 다
음 단계는 구조화된 접근 방식을 통해 그 효과를 확
인하는 것이다.	

•	 �위생관리팀은 유효성을 확인할 SOP에 대해 숙
지하고 있어야 한다.

•	 �가능하다면, 장비를 세척하고 살균 소독하기 전
에 필요한 분해 범위에 대한 도해를 제공해야 
한다.

•	 �샘플 채취 계획, 샘플 채취 장소에 대한 설명 및 
위치를 명확히 이해해야 한다.

유효성확인팀 구성

유효성 확인은 세척 및 살균 소독 공정이 원하는 미
생물학적, 화학적 및 물리적 위해 감소를 일관되게 
달성하는지 확인하는 활동이다. 이를 위해서는 명
확히 정의된 유효성 확인 전략, 적절한 샘플 채취 
계획, 주요 직능 간의 협업이 필요하다.

그림 2. 시험 장소 선정을 위한 위험 기반 행렬의 예

세척하기 어려운 식품 직접 접촉 장소(제1구역)는 시험 빈도가 더 높은 중요 장소로 간주될 수 있다. 반대로, 세척하
기 쉬운 제2구역의 장소는 샘플 계획의 일부이지만 시험 빈도는 상대적으로 낮을 수 있다.

청소하기 어려운 정도

낮음 중간 높음

구역

높음(일반적으로 
제1구역)

우선순위 
중간

우선순위 
높음

우선순위 
높음

중간(일반적으로 
제2구역 및 제3구역)

우선순위 
낮음

우선순위 
중간

우선순위 
높음

낮음(일반적으로 
제4구역)

우선순위 
낮음

우선순위 
낮음

우선순위 
중간

식품에 가까운 정도

제4구역: 일반 구역
제3구역: 다소 떨어져 있음

제2구역: 간접 접촉

제1구역: 직접 접촉
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유효성 확인 연구를 설계하고 실행하는 데 필요한 
전문성을 갖춘 다기능 팀을 설립해야 한다. 장비 설
계, 세척 및 살균 소독 화학 물질, 식품 조성, 장비 
유지보수, 운영, 식품안전 등을 이해하는 구성원을 
참여시키는 것이 중요하다.

•	 �유효성 확인 연구팀 각 구성원에게 역할과 책임
을 할당한다.

•	 �관찰을 통한 평가가 유효성 확인 절차의 일부인 
경우, 유효성 확인 연구를 시작하기 전에 팀 구
성원이 적절한 교육을 받아야 한다.

•	 �유효성 확인 연구에는 완전한 장비 분해가 필요
한 경우가 많으므로, 이러한 작업을 수행할 기
술을 갖춘 팀원을 확보하는 것이 중요하다.

•	 �팀에는 유효성 확인 접근법에 대한 객관적인 피
드백을 제공할 수 있는 제삼자 감사 및 주제별 
전문가도 포함될 수 있다.

공장 직원 및 유효성 확인팀 구성원과의 조율

비공정 예방적 제어(non-PPC)의 유효성 확인 전
과 중간에 회사 및 공장의 관련 구성원들과 적절하
게 소통하는 것이 중요하다. 필요한 지원 및 자원을 
배정받으려면 유효성 확인 활동의 타당성을 입증
해야 할 수 있다.

•	 �유효성 확인 연구는 샘플 채취가 필요하므로 장
비의 가동 중단 시간이 길어질 수 있다.

•	 �유효성 확인에는 장비의 광범위한 분해가 필요
할 수 있다.

•	 �유효성 확인으로 인해 공장의 정기적인 생산 일
정이 변경될 수 있다.	

이러한 활동들은 재정적 투자 및 식품 가공 시설의 
일정 변경을 수반할 수 있으므로, 고위 경영진 및 
공장 생산 직원의 전폭적인 지원과 이해를 필요로 
한다. 그러나 선행 요건 프로그램(PRP) 및 비공정 
예방적 제어의 유효성 확인이 가치 있는 투자로 인
식되어야 한다는 점을 전파해야 한다. 

유효성 확인이 적절히 수행되지 않은 비공정 예방
적 제어 또는 선행 요건 프로그램은 위생적이고 안
전한 식품 제조에 중대한 영향을 미칠 수 있다. 검
증 및 모니터링 중에 이러한 실패가 드러날 수 있겠
지만, 그 시점에는 이미 소중한 자원이 지속적인 시
정 조치에 소모되었을 것이며, 새롭고 적절한 예방 
조치가 수립될 때까지 계속 필요할 것이다. 비공정 
예방적 제어 및 선행 요건 프로그램의 유효성 확인
에 대한 투자를 정당화하는 메시지에는 다음이 포
함될 수 있다.

•�	 �적절한 유효성 확인을 거친 비공정 예방적 제어
는 반복적인 실패를 방지하여 시간과 자원을 절
약할 수 있다.

•�	 �운영 효율을 향상하는 동시에 잦은 시정 조치의 
필요성을 줄일 수 있다.

•�	 �이러한 활동은 규제 준수를 뒷받침하고, 리콜 
위험을 줄이며, 브랜드 보호를 강화할 수 있다.
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2.4	 �비공정 제어 및 선행 요건 프로그램의 유효성 확인 과정

샘플 채취 방법, 필수 측정 사항 및 허용 기준을 수
립한다.

샘플 채취 및 분석 방법을 정의한다. 샘플 채취 기
법, 샘플 처리 및 샘플 테스트가 기술된 표준운영절
차(SOP)가 이미 시행 중이어야 한다. 비공정 예방
적 제어가 효과적이라는 과학적 증거를 도출하기 
위해서는 특정 위해요소나 관련 마커 또는 지표를 
검출할 수 있는 적절한 측정 방법을 선택하는 것이 
중요하다. 

유효성 확인 연구 중에 사용될 시험에 대한 허용 기
준을 정의하는 것은 SOP가 만족스러운 결과를 내는
지 판단함에 있어 매우 중요한 요소이다. 허용 기준
은 (가능한 경우) 충족되어야 하는 명확한 벤치마크 
또는 한계치를 포함한 측정 가능한 기준을 바탕으로 
해야 한다. 그와 같은 표준이 준비되어 있지 않거나 
규정되어 있지 않은 경우, 역사적 데이터, 주제별 전
문 지식, 제조업체 및 화학물질 공급업체가 제공하
는 지침/방법 또는 제삼자 자문 서비스가 이러한 기
준을 수립하는 데 유용한 자료가 될 수 있다.

다음은 유효성 확인 연구에 종종 포함되는 시험의 
일부 예이다.

•	 �세척: ATP 측정을 위한 샘플 채취. 대부분의 
ATP 판독기 제조업체는 기본 ATP 한계치 수준
을 제공하는데, 이는 평가를 시작할 때 유용한 
경우가 많다. 유효성 확인 연구가 완료된 후, 한
계치 값을 공장 장비에 적합한 수준으로 조정할 
수 있다(제4장 참조).	

•	 �알레르겐 세척: 스왑 사용 샘플 채취 및 CIP 세
척수 채취. 특정 알레르겐 시험(면역 분석법 또
는 PCR)의 사용이 필요하다. 알레르겐 한계치 
시험에서 알레르겐이 검출되지 않거나 사용 방
법의 정해진 검출 한계 미만이어야 한다(제5장 
참조).

•	 �살균 소독: 살균 소독 후 미생물 농도를 측정하
기 위한 샘플 채취(스왑 및 스펀지). 호기성 균 
및 장내세균의 총수가 일반적으로 측정 대상이
지만, 이는 작업, 제품 등에 따라 다를 수 있다
(제6장 및 제7장 참조).

•	 �물리화학적 매개변수: SOP의 물리화학적 조건
이 올바르게 작동하는지 입증하기 위해 시간, 
온도, 농도, 작용 시간, 압력, pH 등을 측정하고 
기록할 수 있다.

각 측정 방법은 공정 기반 및 비공정 제어의 유효성 
확인 및 검증에 사용하기 전에 신중하게 검토해야 
한다. 따라서 어떤 방법이 목적에 적합한지 판단하
고, 시행 전에 해당 방법에 대한 숙련도를 입증하는 
것이 필수적이다. 

평가 방법이 관찰인 경우, 팀 구성원을 먼저 교육하
여 동일한 허용 기준을 사용하도록 해야 한다. 이러
한 준비 과정에서 개념을 예시를 통해 명확하게 설
명하는 것이 중요하다.
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유효성 확인 연구 중 샘플 채취 빈도의 결정

샘플 채취 빈도는 매일 또는 하루에 여러 번에서부
터 매주, 심지어 매월까지 다양할 수 있는데, 소규
모 사업장에서는 특히 더 그렇다.

•	 �샘플 채취 빈도와 샘플 수는 위험 기반 접근법
을 고려하여 결정해야 한다. (그림 2)

•	 �앞서 언급했듯이, 샘플 채취 장소는 세척의 어
려움과 식품 제품과의 근접성을 고려하여 이미 
선정되어 있어야 한다. 장소가 사전에 결정되어 
있더라도, 모든 장소에서 매번 샘플을 채취하는 
것이 아니라 무작위로 교대로 샘플을 채취할 수 
있다.

•	 �공장, 이력, 직원 활동, 장비 설계 및 연식을 바
탕으로 샘플을 채취할 장소를 결정한다.

•	 �특정 날짜에 샘플 채취가 이루어지는 장소에는 
위험 분석을 바탕으로 접근 또는 세척이 어렵거
나 식품에 근접한 중요 장소가 더 많은 비율로 
포함되어야 한다.

샘플 채취 시점의 결정

•	 �유효성 확인 대상인 비공정 예방적 제어 수단에 
따라, 장비를 재조립하고 식품 없이 약 1시간 동
안 가동한 후 환경샘플을 채취할 수 있다. 다른 
경우에는 공정 시작 후 최소 3~4시간이 지난 후
에 샘플을 채취할 수 있다.	

•	 �편리한 날(예: 덜 바쁜 날)에 샘플을 채취하기보
다는, 난수 생성기를 사용하여 무작위로 정해진 
날을 선택해야 한다. 일반적인 조건이나 ‘최악
의 시나리오’하에서 유효성 확인을 하면 더 강
력한 유효성 확인 연구 결과를 얻을 수 있다.

•	 �가능한 경우, 여러 근무조에 걸쳐 평가를 수행
한다.

유효성 확인 연구 설계 시의 추가 고려 사항

•	 �유효성 확인의 특정 요소(예: 세척 및 살균 소독 
절차의 실행, 장비의 분해 및 조립)를 평가하는 
데는 관찰 기반 샘플 채취가 매우 중요하다. 따
라서 교육을 통해 샘플 채취를 표준화하고, 가
능하다면 도표를 사용하여 이러한 활동의 자격
을 확인할 필요가 있다.

•	 �샘플 채취는 상황(예: 새 장비, 시공, 유지보수, 수
리)에 따라 수정이 가능하도록 동적이어야 한다.
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2.5	 �유효성 확인 연구의 실행

유효성 확인 연구는 유효성 확인 대상 비공정 제어 
수단이나 프로그램에 따라 달라질 수 있을 것이다. 
그림 3에 제시된 도표는 알레르겐 세척, 세척 및 살
균 소독, 위생 설계 공정을 포함한 장비에 대한 유
효성 확인 연구의 예시이다. 참고로, 이 도표는 신
규 장비 또는 이미 가동 중인 장비에 대한 유효성 
확인에 적용할 수 있다. 또한 위생 설계에 대한 유
효성 확인을 수행할 때, 세척 및 살균 소독 SOP의 
유효성 확인 연구에 통합할 수 있다.

살균 소독 공정의 유효성 확인을 위한 고려 사항

살균 소독 공정은 세척 및 살균을 모두 포함하는 경
우가 흔한데, 여기서는 다음과 같이 정의한다.

❶	�세척: 완제품 생산 중에 형성된 유기물 및 기타 
잔류물을 제거하는 것

❷	�소독: 잠재적 식중독균 및 부패 미생물을 불활
성화하기 위해 살균제를 사용하는 것

선행 요건 프로그램의 일부로 개발된 세척 및 살균 
소독 SOP의 유효성을 확인하는 것은 해당 작업이 
유기물을 효과적으로 제거하여 잠재적으로 증식에 
적합한 틈새가 생기는 것을 방지하고, 이에 따라 유
해 미생물을 효과적으로 제거함으로써 가공 중 식
품 교차 오염을 방지할 수 있다는 과학적 증거를 제
공한다는 점에서 매우 중요하다.

위생 설계의 유효성 확인을 위한 고려 사항

오염을 줄이는 데 필수적인 비공정 예방적 제어 중 
하나가 장비의 적절한 위생 설계이다. 제조 시설에
서 위생 설계가 불량한 장비는 세척하기 어렵고 틈

새와 사각지대에 잔류물이 남을 수 있다. 이와 같은 
부적절한 위생 설계는 살균제의 효능에 영향을 미
칠 수 있으며, 미생물 증식에 적합한 틈새나 알레르
겐 저장소의 형성을 촉진할 수 있다. FSSC 22000
의 2.5.15절(요건)에서는 기업이 위생 설계, (신규 
및 중고 장비 구매 시의) 품질 표준 준수, 유지보수 
및 수리, 설치 유효성 확인, 검출 및 파괴 과정(제8
장 및 제11장 참조)을 고려한 장비 관리 정책을 갖
추어야 한다고 명시하고 있다.7	

장비 위생 설계의 유효성을 확인하려면 장비 공급
업체 및 내부 팀과의 긴밀한 협업이 요구된다. 이를 
통해 공정, 제조 제품 유형, 공장 레이아웃 및 장비 
배치, 세척 및 살균 소독 SOP에 대한 철저한 이해
를 보장할 수 있다.

안내서(예: Meat Foundation의 안내서)는 장비가 
위생 설계 표준을 충족하는지 확인하는 데 유용한 
자료가 될 수 있다. 그림 3에 제시된 원칙을 따르면, 
유효성 확인 과정(예: 세척 및 살균 소독에 사용되
는 유효성 확인 과정, 신규 장비의 유효성 확인 과
정)에도 유사한 접근법을 적용할 수 있다. (그림 4)

주 살균 소독 일정의 유효성 확인을 위한 고려 사항

주 살균 소독 일정(MSS)은 주기적으로 이루어지는 
세척 및 살균 소독 프로그램을 가리키며, 장비와 인
프라의 세척 및 살균 소독을 모두 포함한다. MSS
의 목적은 일상적인 또는 일일 세척 활동 중에는 접
근하기 어려운 표면에 접근하는 것이다.
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그림 3.	 �환경 모니터링 프로그램에 맞게 조정된 비공정 제어 및 선행 요건 프로그램의 유효성 확인을 위한 일반적인 워크
플로우: 결과 해석 및 다음 단계

•	 �일상적인 분해를 육안으로 평가한다.
•	 �일상적인 세척 및 살균 소독 과정을 

육안으로 평가한다.
•	 �ATP 및 알레르겐 시험을 수행한다

(검증 프로토콜의 일부인 경우).
•	 �절차가 유효성 확인 대상인 SSOP에 

준하는지 확인한다.

•	 일상적인 조립을 육안으로 평가한다.
•	 �가동 전 살균 소독 과정을 육안으로 

평가한다.
•	 장비 시동을 육안으로 평가한다.
•	 �ATP 및 알레르겐 시험을 수행한다

(검증 프로토콜의 일부인 경우).
•	 �절차가 유효성 확인 대상인 SSOP에 

준하는지 확인한다.
•	 �호기성 균 총수 계수, 지표세균(예: 

장내세균, 효모 및 곰팡이) 시험, 식
중독균(예: 리스테리아 종들, 살모넬
라) 시험을 위한 샘플을 채취한다.

•	 전체 분해를 육안으로 평가한다.
•	 분해된 부품을 육안으로 평가한다.
•	 �분해가 완전히 이루어졌는지 모든 기

본 부품이 깨끗한지 평가한다.
•	 �ATP 및 알레르겐 시험을 수행한다

(검증 프로토콜의 일부인 경우).
•	 �호기성 균 총수 계수, 지표세균(예: 

장내세균, 효모 및 곰팡이) 시험, 식
중독균(예: 리스테리아 종들, 살모넬
라) 시험을 위한 샘플을 채취한다.

•	 �장비 전체의 재조립을 육안으로 평가
한다.

•	 �가동 전 살균 소독 과정을 육안으로 
평가한다.

•	 장비 시동을 육안으로 평가한다. 
•	 �ATP 및 알레르겐 시험을 수행한다

(검증 프로토콜의 일부인 경우).
•	 �절차가 유효성 확인 대상인 SSOP에 

준하는지 확인한다.

•	 �ATP 및 알레르겐 시험을 수행한다
(검증 프로토콜의 일부인 경우).

•	 �호기성 균 총수 계수, 지표세균(예: 
장내세균, 효모 및 곰팡이) 시험, 식
중독균(예: 리스테리아 종들, 살모넬
라) 시험을 위한 샘플을 채취한다.

허용 기준이 충족되지 않은 경우

SSOP가 준수되지 않았다면, 일반적인 식품 생산 가동 
후 다른 시간으로 유효성 확인 일정을 재수립해야 한다.

•	 �SSOP가 준수되지 않았을 경우, 일반적인 식품 생산 
가동 후 다른 시간으로 유효성 확인 일정을 다시 잡
아야 한다.

•	 �유기물 잔류물, 알레르겐 존재, 총수가 기준치를 초
과하는 호기성 균 또는 지표세균의 존재, 식중독균의 
존재를 나타내는 시각적 또는 ATP 증거가 있을 경우, 
장비의 위생 설계, 분해, 세척, 살균 소독 및 조립을 
평가한다. (a) 장비의 위생 설계 관련 문제를 모두 시
정하고, (b) SSOP를 업데이트한다.

•	 �업데이트된 SSOP에 따라 세척 및 살균 소독을 수행
하고 ATP, 알레르겐, 호기성 균 총수, 지표세균 및 식
중독균 시험을 사용하여 재평가를 실시한다.

•	 �개선된 위생 설계 및 업데이트된 SSOP에 대한 유효
성 확인 일정을 일반적인 식품 생산 가동 후 다른 시
간으로 다시 잡는다.

•	 �유기물 잔류물, 알레르겐 존재, 총수가 기준치를 초
과하는 호기성 균 또는 지표세균의 존재, 식중독균의 
존재를 나타내는 시각적 또는 ATP 증거가 있을 경우, 
SSOP에 기술된 장비의 위생 설계, 필요한 분해 수
준, 세척, 살균 소독 절차를 평가한다. (a) 장비의 위
생 설계 관련 문제를 모두 시정하고, (b) 개선된 분해
를 포함하도록 SSOP를 업데이트한다.

•	 �업데이트된 SSOP에 따라 모든 기본 부품과 장비 전
체의 세척 및 살균 소독을 수행하고 ATP, 알레르겐, 
호기성 균 총수, 지표세균 및 식중독균 시험을 사용
하여 재평가한다.

•	 �개선된 위생 설계 및 업데이트된 SSOP에 대한 유효
성 확인 일정을 일반적인 식품 생산 가동 후 다른 시
간으로 다시 잡는다.

SSOP가 준수되지 않았다면, 일반적인 식품 생산 가동 
후 다른 시간으로 유효성 확인 일정을 재수립해야 한다.

•	 �유기물 잔류물, 알레르겐 존재, 기준치를 초과하는 
호기성 균 또는 지표세균의 존재, 식중독균의 존재를 
나타내는 시각적 또는 ATP 증거가 있는 경우, 장비 
전체 또는 오염원의 재조립 과정을 평가한다. (a) 재
조립 시의 오염을 방지하기 위해 SSOP를 업데이트
한다.

•	 �SSOP에 대한 유효성 확인 일정을 일반적인 식품 생
산 가동 후 다른 시간으로 다시 잡는다.

장비가 일반적인 식품 생산 
가동을 거치도록 한다.

▼

유효성 확인 대상 SSOP에 
따라 장비의 일상적인 분해, 
세척 및 살균 소독을 수행한
다.

▼

장비의 일상적인 조립, 가동 
전 살균 소독, 가동 전 검증 
및 시동을 수행한다.

▼

장비를 (식품 없이) 최소 
1시간 동안 가동한다.

▼

장비를 기본 부품으로 완전
히 분해한다.

▼

장비 전체의 재조립, 가동 
전 살균 소독, 가동 전 검증 
및 장비 시동을 수행한다.

▼

장비를 (식품 없이) 최소 
1시간 동안 가동한다.

▼

수행된 모든 시험의 결과가 
설정된 한계치 이내인 경우, 
SSOP의 유효성이 확인되어 
장비가 식품 가공에 사용될 
준비가 된 것이다.
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그림 4.	식품안전 장비 설계의 원칙(Meat Foundation)10,11

호환 가능한 
재료로 제작됨

점검, 유지보수, 
위생 관리를

위해 접근 가능

제품, 액체 또는 
기타 물질의

샘플 채취 없음

중공부는 
완전 밀봉됨

제품, 액체 또는 
기타 물질의

샘플 채취 없음

작동 성능
유지보수용
인클로저

기타 공장
시스템과 호완 가능

미생물 수준까지 
세척 가능

미생물 수준까지
세척 가능

점검, 유지보수,
위생 관리를 위해 

접근 가능

MMS에 대한 유효성 확인의 목적은 세척과 주기성
이 적절하며 원하는 식품안전 결과를 효과적으로 
달성할 수 있음을 입증하는 것이다.10,11

비공정 제어 및 선행 요건 프로그램에 대한 유효성 
확인 연구의 주기 결정

일반적으로 유효성 확인은 정의된 공정 내에서 샘
플 채취, 시험, 관찰, 공정 및 절차에 대한 평가 또
는 이들 중 하나 이상을 필요로 한다. 두세 번의 생
산 가동 내에 허용 가능한 결과가 나와야 한다.

예를 들어, 다음과 같이 중요 요소가 변경되는 경
우, 유효성 확인을 다시 실시해야 한다.

•	 제품 배합의 중대한 변경
•	 세제 또는 살균제의 변경
•	 주요한 유지보수 및 수리 작업
•	 공정 일정의 변경
•	 생산 공정 가동 시간의 연장

변경 사항이 없는 경우, 주기적인 재유효성확인이 
적절하다. 재유효성확인의 빈도와 범위는 모니터

링 및 검증 중에 수집될 과거 데이터를 고려하여 위
험 기반 접근법을 사용하여 결정해야 한다.	

공장이 모니터링 및 검증 기록과 재유효성확인 연
구를 지속적으로 검토하면 위생 관리 관행을 지속
적으로 개선할 수 있다.

유효성 확인 연구의 문서화

유효성 확인 연구 문서는 유효성이 확인된 비공정 
예방적 제어 또는 선행 요건 프로그램이 효과적이
고 명시된 허용 기준을 충족한다는 증거 역할을 한
다. 최종 문서에는 유효성 확인 연구의 설계 방식, 
정해진 허용 기준 및 연구 결과가 요약되어 있어야 
한다. 본 문서는 감사 및 검사에 도움이 되며, 교육 
및 지식 전달을 위한 도구가 될 수 있다.
또한 위험 분석 중에 식별된 잠재적 오염원이나 오
염 지점을 추적하는 데 도움이 되므로 편차가 발견
되었을 때 문제 해결 도구로도 활용될 수 있다. 유
효성 확인을 반복하여 실시할 경우, 문서는 공정의 
일관성을 입증하는 데 기여하며 비공정 예방적 제
어 또는 선행 요건 프로그램의 효과를 결정하는 기
준선을 제공한다.
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다른 비공정 예방적 제어 및 선행 요건 프로그램에 
대한 참고

본 매뉴얼은 환경샘플 채취를 통해 도구를 사용하
여 평가할 수 있는 프로그램 내에서의 유효성 확인, 
특히 장비에 대한 유효성 확인의 중요성에 중점을 
두었다. 그러나 다른 비공정 예방적 제어 및 선행 
요건 프로그램도 식품안전 위험을 최소화한다는 
동일한 목표를 공유한다. 이러한 프로그램에 대해
서도 유효성을 확인할 수 있다.	

예를 들어, 공급업체 프로그램은 종합적인 감사를 
통해 유효성을 확인함으로써 식품안전 시스템이 
허용 기준을 충족하는 원자재를 제공할 것이라는 
증거를 제공할 수 있다. 마찬가지로, 손 씻기 및 개
인 위생 절차의 이행도 세척 후 앞치마와 같은 품목
에 대한 직접적인 육안 관찰이나 알레르겐 또는 미
생물 시험을 통해 그 유효성을 확인할 수 있다. 본
질적으로, 유효성 확인은 제안된 공정 또는 조치가 
원하는 결과를 달성할 것임을 단순히 입증하는 것
이다.

2.6	 �결론

비공정 예방적 제어 및 선행 요건 프로그램의 유효
성을 확인하는 것은 이러한 프로그램이 이행되었
을 때 식품안전 위해요소를 효과적으로 관리할 것
임을 입증하는 데 필수적이다. 이 과정에는 특정 제
어 수단이나 프로그램이 의도된 목표를 충족함을 
입증하기 위해 충분한 데이터를 생성하는 작업이 
포함된다.

비공정 예방적 제어 또는 선행 요건 프로그램에 대
한 전반적인 유효성 확인 과정의 궁극적인 결과에
는 다음이 포함된다.

•	 �표준화된 절차에 따라 이행될 때의 효과를 입증
하는 과정

•	 �제어 지점 및 매개변수는 절차가 수행될 때마다 
표준화된 관행을 일관되게 준수하는지 효과적
으로 검증

유효성이 확인되면 검증 및 모니터링 활동을 통해 
이러한 제어 수단이 의도된 대로 계속 작동함을 확
인하기 위해 SOP의 각 실행 동안 증거를 일관되게 
기록하는 것이 중요하다.

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support
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3.1	 �샘플 채취 중화제

식품 제조 환경으로부터 표면의 미생물 오염 수준
을 정확하게 반영하고자 샘플 채취를 진행할 때 여
러 가지 어려움을 겪을 수 있다. 표면의 미생물 오
염 수준을 정확하게 반영하는 의미 있는 결과를 얻
는 것은 쉽지 않은 일이다. 그 중 한 가지는 샘플 채
취를 진행한 후에는 잔존하는 살균 소독제의 활성
으로 인해 미생물 살생효과가 지속되는 것이다. 이
러한 지속적인 작용은 검출 전에 샘플 내 미생물 개
체 수를 줄이거나, 계수에 영향을 주거나(예: 운반 
중), 시험 과정에서 사용되는 배지에서의 미생물 증
식을 억제할 수 있다. 이와 같은 영향은 궁극적으로 
정량 시험 시 계수되는 미생물 집락의 수를 감소시
키며, 정성 시험 시 위음성의 결과를 초래하여 생산 
환경에 존재하는 미생물 오염의 위험을 정확하게 
나타내지 못하게 한다. 살균제에 대한 문제를 극복
하기 위해, 스왑 또는 스펀지와 같은 샘플 채취 도
구는 반드시 존재하는 살균 소독제를 효과적으로 
중화시킬 수 있는 성분을 포함하여야 한다. 모든 중
화제가 서로 다른 유형의 살균제에 대해 동등하게 
효과적으로 작용하지 않기 때문에, 중화제(또는 중
화제의 조합)의 선정은 시설에서 사용되는 살균 소
독제 유형에 대한 지식을 가지고 수행되어야 한다.

중화제를 선택할 때 두 가지 중요한 요소를 더 고려
해야 한다. 첫 번째는 사용할 시험 방법과의 호환성
이다. 두 번째는 시험 방법이 정성적인지 아니면 정
량적인지 여부이다. 정량 시험인 경우, 선택된 중화
제가 미생물 증식을 촉진해서는 안 되며 샘플 채취 
시점에 발견된 수준 또는 이와 유사한 수준으로 개
체 수를 유지해야 한다.

이러한 측면들은 종종 초기 중화제의 선정 뿐 아니
라 살균 소독제, 검사 방법 또는 샘플 채취 방법이 
변경될 때 간과될 수 있다.

대부분의 상용 스왑과 스펀지는 표준 또는 독점 배
합의 일부로 여러 중화제 조합을 포함한다. 가장 일
반적인 중화제 또는 샘플 채취 용액과 각각의 다양
한 효과 수준은 이 장의 뒷부분에 있는 표 5에 요약
되어 있다.2,5-8 독점 중화제를 사용할 때는 제조업
체에 연락하여 중화제가 효과적인 것으로 확인된 
성분 또는 살균제에 대한 정보를 얻어야 한다(예시
는 표 6 참조).
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레틴 브로스(Letheen Broth)는 식품, 건강 기능 식품, 화장품, 제약 산업에서 환경샘플 채취 중화제
로 널리 사용된다.1,2 레틴브로스는 아이오딘(iodine), 4급 암모늄(quaternary ammonium) 및 염소계
(chlorine) 살균 소독제를 중화시킬 수 있는 기능을 가지고 있다. 그러나 수은(mercurial), 포름알데하이드
(formaldehyde) 또는 글루타알데하이드(glutaraldehyde)를 중화시킬 수 있는 능력이 없으므로 다시 한 
번 사용 중인 살균 소독제를 확인하여야 한다.

추가로, 레틴 브로스는 일부 미생물을 증식시킬 수 있으므로 샘플 채취 후에는 반드시 표면을 다시 살균하
여야 한다. (표 1).

표 1. 레틴 브로스의 구성 성분

구성 성분: (일반적인 조성 g/L)

동물 조직의 효소 분해물 10.0 g

쇠고기 추출물 5.0 g

폴리소르베이트 80 5.0 g

염화나트륨 5.0 g

레시틴 0.7 g

D/E 중화 버퍼(D/E neutralizing Buffer)는 Dey와 Engley에 의해 개발된 제품으로 넓은 스펙트럼의 살
균 소독제와 항생제/방부제 성분을 중화한다. 하지만 D/E 중화 버퍼는 환경샘플 채취에 사용되기보다 살균 
소독제의 유효성을 시험하기 위해 만들어졌다. D/E 중화 버퍼는 모든 주요 살균 소독제의 미생물 살생 작용
을 중화하지만, 지시 염료를 포함하고 있으며 증균 특성도 가지고 있다. 따라서 샘플 채취 후에는 표면을 재
살균해야 한다. (표 2).

표 2. D/E 중화 버퍼의 구성 성분

구성 성분: (일반적인 조성 g/L)

카제인 효소 분해물 5.0 g

효모 추출물 2.5 g

폴리소르베이트 80 5.0 g

덱스트로오스 10.0 g

레시틴 7.0 g

티오글리콜산나트륨 1.0 g

티오황산나트륨 6.0 g

중아황산나트륨 2.5 g

브로모크레졸퍼플 0.02 g
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중화 버퍼(Neutralizing Buffer)는 용어에서 오는 의미와 같이 중화 완충액으로 일반세균, 리스테리아, 
살모넬라, 대장균 등의 검사에 일반적으로 사용되는 중화제이다.2,3 중화 버퍼는 페놀계(phenolic), 수은
(mercurial), 포름알데하이드(formaldehyde) 또는 글루타알데하이드(glutaraldehyde) 살균 소독제에 
대해 효과적인 중화작용을 못 하지만 이 물질들은 독성으로 인해 식품산업계에서 흔히 사용되지 않는다. 중
화 버퍼의 장점은 미생물을 증식시킬 수 있는 구성 성분이 없기 때문에, 샘플 채취 후에 해당 표면을 다시 
살균하는 과정이 불필요하다는 것이다. 주목할 점은 aryl sulfonate complex를 구성 성분으로 포함하기 
때문에 분자 생물학적 검사를 진행하는 샘플에 대해서는 사전 희석이 요구될 수 있다. (표 3)

표 3. 중화 버퍼의 구성 성분

구성 성분: (일반적인 조성 g/L)

아릴 설포네이트 복합체 5.0 g

티오황산나트륨 0.16 g

제1인산칼륨 0.0425 g

펩톤식염완충액(Buffered Peptone Water, BPW)은 규정에 따라 소, 돼지 도체의 샘플을 채취하기 위해 
자주 사용된다. 중화할 수 있는 능력이 없기 때문에 살균처리된 표면에 사용하는 것은 권장하지 않는다. 펩
톤식염완충액은 미생물 증균배지이므로 환경샘플 채취에 사용할 경우 샘플 채취 후 재세척을 실시해야 한
다.4 (표 4)

표 4. 펩톤식염완충액의 구성 성분

구성 성분: (일반적인 조성 g/L)

펩톤 5.0 g

제2인산나트륨 0.16 g

염화나트륨 0.0425 g

제1인산칼륨 1.5 g
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일반적인 살균 소독제에 대한 중화제의 효과는 다양할 수 있으며, 중화제의 종류에 따라 특정 살균 소독제
를 중화시키는데에 효과적일 수도 있고 그렇지 않을 수도 있다. (표 5)

잔류 살균제의 중화제 예시는 EN 1650 부록 B9를 참조하면 된다. 살균 소독제에 대한 중화제의 유효성은 
실제 환경에서 검증되어야 한다. 표면에 잔존하는 중화제의 성분은 샘플 채취 후 반드시 사용법에 따라 제
거해야 한다.

표 5. 일반적인 살균제에 대한 중화제의 유효성2,5-8

살균제 Letheen Broth D/E 중화 버퍼 중화 버퍼 펩톤식염완충액

제4 암모늄 화합물 예 예 예 아니요

페놀 예 예 아니요 아니요

아이오딘 및 염소 예5,6 예 예 아니요

수은* 아니요 예 아니요 아니요

포름알데하이드* 아니요 예 아니요 아니요

글루타알데하이드* 아니요 예 아니요 아니요

과아세트산 및 과산화수소 일부5,6 예7,8 아니요 아니요

산 예5,6 예7,8 아니요 아니요

*  독성으로 인해 일반적으로 식품 업계에서는 사용하지 않음

표 6. 일반적인 살균제에 대한 독점 중화제 배합의 예시

네오젠 와이드 
스펙트럼 중화제

제4 암모늄 
화합물

페놀
아이오딘 및 

염소
과아세트산 및 

과산화수소
산

예 예 예 예 예
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3.2	 �샘플 채취 도구의 선정

특정 규정에 의해 규제되지 않는 한, 샘플 채취 도
구를 선택할 때 일차적으로 결정해야 하는 것은 사
용할 도구의 유형(스펀지 또는 스왑)이다. 이때 고
려해야 할 핵심 사항은 샘플 채취 구역의 크기, 접
근성, 그리고 수행할 시험의 종류이다. 효과적인 환
경 모니터링 프로그램은 스펀지와 스왑의 조합을 
사용한다.

샘플 채취 도구의 파편이 분리되어 시설의 이물질 
오염 및 잠재적 문제를 야기할 수 있으므로, 도구에 
사용되는 재료의 품질, 강도 및 유형을 신중하게 고
려해야 한다. 가공 환경에서 가시성을 높이기 위한 
청색 디자인이나 금속 탐지성과 같은 추가적인 기
능도 유용할 수 있다.	

스펀지

스펀지는 멸균 처리된 개별 스펀지부터 손잡이가 
부착된 스펀지까지 다양한 형태로 제공되며 무균

적으로 샘플 채취하는데 도움을 주는 상대적으로 
큰 샘플 채취 도구이다.

정성적 식중독균 시험을 수행할 경우 스펀지가 선
호되는데, 더 넓은 구역의 샘플을 채취하여 미생
물 검출 가능성을 높일 수 있기 때문이다. 샘플 채
취 구역은 100cm²보다 넓어야 하며, 가능하면 
1,000cm² 이상이어야 한다.4,10

그러나 많은 경우, 특히 식중독균 또는 식중독 지표
세균(예: 리스테리아 종들) 검출을 위해 스왑을 사
용하여 특정 크기의 구역에서 샘플을 채취하는 것
이 적절하지 않거나 현실적으로 불가능할 수 있는
데, 식중독균이 서식할 가능성이 있는 장소는 일반
적으로 접근하기 쉬운 구역이 아니기 때문이다(예: 
바닥에 있는 긴 틈). 이러한 경우에는 가능한 한 넓
은 구역(예: 바닥 틈으로부터 수 미터 반경)에서 샘
플을 채취하는 것이 중요하다.

그림 1.	 �네오젠 환경 스크럽 샘플러는 표면에서 미생물을 기계적으로 분리하는 작업을 개선해 주는 새로운 디자인을 채택
하였다.

Figure 1. The Neogen Environmental Scrub Sampler uses a novel design to help improve the 
mechanical disruption of microorganisms from surfaces

 

스크럽 도트 기술로
바이오필름을 분해하고 시료 채취를 개선

네오젠 와이드 스펙트럼 중화제로
수분 공급
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스펀지 제조에 사용되는 재료는 가장 일반적으로 
셀룰로오스 또는 폴리우레탄이다.10,11 여러 연구에
서 이러한 재료들의 채취 및 검출률 향상 효과를 평
가해 왔다. 그러나 이들 연구에서는 일반적으로 유
의미한 차이가 없는 것으로 나타났다.12,13

샘플 채취 도구(그림 1)는 바이오필름의 기계적 분
리 및 포획된 미생물의 이탈을 개선하기 위해 새로
운 디자인, 구조 또는 재료를 사용할 수도 있다.

이러한 도구는 가공 환경에서 미생물 위험에 대한 
보다 정확한 평가를 제공할 수 있는데, 여러 부패 
미생물과 식중독균이 바이오필름과 관련되어 있는 
것으로 알려져 있기 때문이다.14,15

스펀지에는 미생물 증식을 억제하는 물질이 없어
야 한다. 일반적인 가정용 스펀지는 미생물 성장을 
억제할 수 있는 생물 살상제를 포함할 수 있으므로 
환경샘플 채취에 권장되지 않는다.

3.3	 �샘플 채취 방법

샘플 채취 방법은 사용하는 도구 및 의도된 후속 시
험의 유형에 따라 달라질 것이다.

수분은 미생물이 표면에 생존하는데 가장 중요한 
요소 중 하나이다. 따라서 도구 또는 의도된 시험과 
관계없이, 회수율을 개선하기 위해 습윤된 표면에
서 샘플을 채취하거나 습윤된 채취 도구를 사용하
는 것을 권장한다.12	

수분 유입이 바람직하지 않은 건조 환경에서 그와 
같은 방식으로 샘플을 채취하는 것은 미생물 성장
의 위험을 높일 수 있으므로 피해야 한다. 이러한 
경우에는 특수 도구(예: 주걱, 스푼, 스쿱)를 사용하
여 환경에서 건조한 물질과 먼지를 채취할 수 있다.

스왑

스왑은 샘플 채취를 위한 팁 또는 뭉툭한 끝단(버
드)으로 구성되어 있으며 유연한 막대에 부착된 상
대적으로 작은 샘플 채취 도구이다. 크기가 작기 때
문에 일반적으로 접근하기 어려운 장소에서 샘플
을 채취하기에 더 적합하며, 보통 면적이 100cm² 
이하인 구역에 사용된다.4,10

스왑은 크기가 상대적으로 작아 정해진 면적에서 
샘플을 채취하는 데 편리하기 때문에 정량적인 환
경 시험(예: 지표세균 시험)에 특히 효과적일 수 있
다. 이는 정해진 면적이 결과 계산에 사용되기 때문
에 중요하다.

스왑 재질은 일반적으로 알지네이트, 다크론 또는 
레이온과 같은 합성 물질이다. 하지만 면 재질도 사
용된다.1,4 선택된 도구에 정균 또는 살균 기능이 없
다는 증거를 공급업체 문서 또는 제품 유효성 확
인/검증을 통해 확보해야 한다.
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또한 각 도구로 단일 품목 또는 구역만을 샘플 채취
하는 것이 중요하다. 이를 통해 시설 내 품목 또는 
구역 간 교차 오염을 방지할 수 있다.

식중독균 샘플을 채취할 때는 검출 가능성을 높이
기 위해 최대한 많은 표면적을 포함해야 한다. 법과 
규제가 샘플 채취 면적을 특정화 할 수도 있지만, 
이는 일반적으로 최소 면적으로 간주된다. 제8장
에서 설명했듯이, 교육 자료에 종종 특정 크기의 샘
플 채취 구역(예: 30cm x 30cm)이 인용되기도 하
지만, 표면적이 이러한 측정이 가능할 정도로 정사
각형이거나 평평하지 않은 경우가 많다. 대부분의 
경우, 샘플 채취 목적을 달성하면서 유기체(존재할 
경우)를 포획할 수 있도록 현장 평가를 통해 표준
운영절차(SOP)에 규정된 샘플 채취 구역을 결정할 
수 있다.

샘플 채취 장소에 쉽게 접근할 수 없다면, 스왑을 
사용하는 것이 더 적합할 수 있다. 다시 한 번 말하
지만, 가능한 한 많은 표면을 샘플 채취하여 검출 
가능성을 최대화하는 것이 목적이다. 

정량적 검사를 위한 샘플 채취에는 더 많은 주의가 
필요하다. 예를 들어, 시험 결과가 CFU/cm2로 표
현되어야 하는 경우, 일반적으로 특정 크기의 샘플 
채취 구역이 정의되고 이에 대해 시험이 이루어진
다. 샘플 채취 템플릿이 지정된 지역의 샘플 채취를 
용이하게 할 수 있지만, 교차 오염을 발생시킬 수 
있으므로 주의해야 한다.

정량적 샘플 채취의 경우에서도 크기가 정의되지 않
은 구역을 대상으로 하는 일이 드물지 않을 수 있다. 
예를 들어, 접근이 어려운 구역에 대한 살균 소독 효
능을 평가할 때 총균수 시험을 사용할 수 있는데, 이 
경우 정의된 구역의 샘플 채취가 불가능할 수 있다.	

이러한 미측정 표면 구역을 시험할 때, 측정 대상 
표면 구역 대신 전체 샘플 채취 장소를 기준으로 보
고할 수 있다.

환경샘플을 채취할 때에는 우발적인 오염을 방지
하기 위해 적절한 무균 샘플 채취 기법을 사용하는 
것이 중요하다. 샘플 채취 도구를 열기 전에 손을 
씻거나 소독하는 조치가 권장된다. 또한 각 유형의 
샘플 채취 도구마다 제조업체의 추가 지침과 함께 
따라야 하는 특정한 사용법이 있다(예: 전용 스왑
을 사용해야 하는 경우).

스왑(그림 2)은 용기에서 무균 방식으로 꺼내야 한
다. 버드 또는 용기 안으로 들어갈 막대 부분은 만
지지 않도록 주의해야 한다. 스왑을 꺼낼 때는 과도
한 액체를 제거하기 위해 스왑 팁을 용기에 대고 눌
러야 한다.

가능한 경우, 특히 정량 분석을 위해 샘플을 채취할 
접근이 쉬운 구역에서는, 여러 방향으로 샘플을 채
취하고 엄지손가락과 집게손가락을 사용하여 스왑
을 돌려야 한다. 첫 번째 방향을 스왑으로 훑은 후, 
스왑을 용기에 다시 넣고 중화제에 헹구어 채취한 
미생물을 제거하고 스왑을 다시 적셔야 한다. 그 다
음 동일한 절차로 다른 두 방향으로 스왑채취를 반
복한다. 그 후 운반을 위해 스왑을 용기에 넣고 밀
봉해야 한다.

스펀지(그림 3)는 멸균 장갑 또는 집게를 사용하거
나 용기를 조작하여 도구 손잡이에 접근하는 방식
으로 용기에서 무균 방식으로 꺼내야 한다. 마찬가
지로 용기에 다시 삽입할 때에는 도구의 다른 부분
이 오염되지 않도록 주의한다.
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Figure 3. Example of sampling technique using Neogen Sponge-Stick
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Figure 2. Example of sampling technique using Neogen Swab-Sampler
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그림 2.	 �네오젠 Swab-Sampler를 이용한 샘플 채취 방법 예시
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스펀지를 확실하고 고르게 눌러 샘플 채취 표면 위
를 닦아내야 한다. 이렇게 하면 바이오필름에 의해 
보호되는 미생물을 표면에서 분리하는 데 도움이 
될 수 있다. 한 방향으로 샘플을 채취한 후, 스펀지
를 뒤집어 직각 방향으로 닦아내 채취해야 한다. 그
런 다음 스펀지를 용기에 넣을 때는 무균 방식으로 
해야 하며, 샘플이 묻지 않은 부분(예: 일부 도구의 
손잡이)을 삽입하지 않도록 주의해야 한다. 그 후 
운반을 위해 용기를 밀봉해야 한다.

샘플 채취가 완료된 후에는 표면에서 중화 용액 잔
류물을 제거하고 재살균해야 한다.

샘플의 운반은 환경샘플 채취 과정의 마지막 단계로
서, 일부 과정에서 특별한 주의를 기울여야 한다. 샘
플은 냉장 온도로 보관해야 하며, ISO 18593:2018
에 기술된 바와 같이 가능한 한 빨리(가급적 24시간 
이내에) 분석을 위해 전달해야 한다.	

운반을 위한 용기는 깨끗하고 살균된 제품이어야 
한다. 또한 운반 과정 중 냉장 온도를 유지할 수 있
도록 아이스팩을 포함하여야 한다.

실험실에서 샘플을 받은 즉시 온도계를 사용하여 
샘플이 냉장온도로 잘 유지되고 있는지 내부 온도
를 확인해야 한다.2 또한 0℃ 이하의 온도는 미생물
을 죽이거나 손상될 수 있으므로 어떤 상황에서도 
샘플이 얼지 않도록 해야 한다.

권장 시간 내에 샘플 분석을 적절히 수행할 수 없거
나 샘플 운반이 불가능한 경우, 이에 따라 대체 방
법을 개발하고 검증하여 미생물 검출 방법의 민감
도를 감소시키지 않도록 해야 한다.3

네오젠은 제1판의 이 장에 기여한 Burcu Yordem에게 감사를 표하고자 한다.

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support
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4.1	 �ATP 및 단백질 기반 위생 모니터링의 목적

매일 식품 생산을 시작하기 위해서는 잠재적인 위
험도가 높은 의사 결정들이 이루어져야 한다.

위생 모니터링은 식품 가공 또는 준비 전에 장비와 
표면의 위생 상태 및 청결도를 검증하여 이러한 의
사 결정에 도움을 줄 수 있는 환경 모니터링 프로그
램의 중요한 구성 요소이다.

위생 모니터링에 사용 가능한 세 가지 확립되고 인
정된 접근 방식이 있는데, 육안 검사, 미생물 시험, 
그리고 ATP(아데노신 3인산) 시험이다. 강력한 위
생 모니터링 프로그램은 이 세 가지 상호 보완적인 
방법을 모두 활용한다. 필요한 경우 단백질 시험을 
세척 검증을 위한 ATP 시험의 대안으로 사용할 수 
있다. 이 장에서는 ATP 및 단백질 기반 기술을 다
루고 있지만, 정량적 결과 및 데이터 동향 분석 기
능과 같이 단백질 시험에 비해 ATP 시험이 제공하
는 이점이 많기 때문에 ATP 시험에 더 중점을 둘 
것이다.	

ATP 및 단백질 기반 기술은 식품 가공 또는 준비 
전에 장비와 표면의 청결도를 측정하고 객관적인 
평가를 제공하는 신속하고 사용하기 쉬운 위생 모
니터링 방법이다.

세척이 불충분할 경우 미생물을 증식시킬 수 있는 
유기물이 표면에 남을 수 있다. 이러한 유기물을 제
거하는 것만으로 세균과 곰팡이가 생장 및 증식할 
수 있는 기회가 줄어들어 식품가공 환경 내 미생물 
위험을 감소시킬 수 있다. (그림1) 유기물의 제거는 
살균제의 효능을 높여 시설의 전반적인 위생 상태
를 개선하고 위험을 감소시킬 수 있다.

그림 1. 직·간접적인 위험을 표시해주는 ATP

▶	 세척 방식이 부적절하거나 제대로 시행되지 않을 경우, 잔류 유기물이 표면에 남아 있을 수 있다.

▶	 이러한 상황이 발생할 경우, 직·간접적인 식품 오염 위험이 존재한다.

미생물

직접적 위험
식중독, 부패, 품질 위험

미생물 증식 촉진

간접적 위험
미생물 증식 촉진
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4.2	 �시험법의 원리

4.2.1  ATP 시험의 원리
ATP(adenosine tri-phosphate)는 모든 세포에 존
재하며 이는 세포의 에너지 분자로 ADP(adenosine 
diphosphate)로 분해되면서 세포가 사용하기 위한 
에너지를 방출한다.

ATP는 박테리아, 효모 및 곰팡이와 같은 살아있는 
세포뿐만 아니라 다음과 같은 잔류 유기물에도 존
재한다.

•	 세척 후 표면에 남아 있는 식품 찌꺼기
•	 세균이 형성한 바이오필름
•	 작업자가 접촉하는 표면

세포에 존재하는 ATP의 양은 해당 세포가 미생물
(원핵세포)인지 체세포(진핵세포)인지의 여부를 포
함한 여러가지 요인에 따라 달라진다. 식품 세포에 
있는 ATP의 양이 미생물 세포보다 107배 더 많을 
수 있어, 미생물의 원핵세포보다 식품의 진핵세포
에서 ATP를 감지하는 것이 더 쉽다. (그림 2) 미생
물의 성장 단계 또한 세포 내 ATP 양에 영향을 미
칠 수 있다.	

ATP 위생 모니터링은 ATP 분자의 에너지와 루시
페린-루시퍼레이스(Luciferin-Luciferase)로 알려
진 효소 복합체를 사용하여 빛을 생성하는데, 이는 
반딧불이가 사용하는 것과 동일한 화학 반응이다.1

이러한 생물발광반응에서 루시퍼레이즈는 루시페
린이 옥시루시페린으로 변화하는 산화작용을 촉진
하기 위해 ATP를 사용하고 이 과정에서 빛이 발생
한다. (그림3) 생성된 빛의 양은 ATP의 양에 비례한
다. 따라서 표면에서 채취된 유기물이 많을수록 많
은 양의 빛이 생성되므로 ATP에 따른 표면 오염도
와 생성된 빛의 양을 양의 상관관계로 볼 수 있다.

루미노미터는 이 화학 반응으로 생성된 빛의 양을 
측정하는 장치로, 해당 정보를 RLU(상대적 광량 단
위)로 보고한다. 존재하는 ATP가 많을수록 RLU 값
이 높아지는데, 이는 샘플을 채취한 표면에 유기물
이 더 많이 존재함을 의미한다. (그림 4)

그림 2. 세포 종류에 따른 ATP의 양

세포 내 ATP의 양은 다양하다. 이는 주로 세포의 크기와 관련이 있다.

식품의 (진핵) 세포는
10ng의 ATP를 포함할 수 있음

1 ng = 10-9 g 1 fg = 10–15 g

미생물의 (원핵) 세포는
1fg의 ATP를 포함할 수 있음

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   43네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   43 2026. 2. 12.   오후 2:292026. 2. 12.   오후 2:29



44

위생 모니터링

ATP를 사용하여 표면의 위생 상태를 판단하기 위
해, RLU 값을 바탕으로 적합/부적합 기준값을 설정
할 수 있다. 이들 결과는 ATP 오염원을 나타내지 않
지만, 시험 대상 표면의 전반적인 청결도에 대한 측
정치를 보여준다. 표면 시험에는 일반적으로 ATP 
시험을 사용하지만, 예를 들어 CIP시스템을 사용하
는 시설에서는 수질 ATP 시험도 사용할 수 있다.

ATP용 스왑 및 루미노미터 제조업체마다 민감도와 
기술이 다르므로, 모든 시스템에 적용되는 보편적
인 RLU 판독값은 존재하지 않는다. 최적의 성능을 
보장하기 위해서는 각 시스템의 정확도, 정밀도 및 
견고성을 철저히 평가하는 것이 중요하며, 특히 제
조 환경의 까다로운 조건에서는 더욱 그러하다.

그림 3. 생물발광반응을 이용한 ATP 측정

D-luciferin
HO

OH

S S S S

N N N N

O

O

O

oxyluciferin

+ ATP + O2 Firefly luciferase + Mg2+ + AMP + PP1 + CO2 + Light

그림 4. ATP 생물발광반응의 배경 원리

ATP = Adenosine Triphosphate
모든 살아있는 유기체에서

“에너지 통화” 역할을 하는 분자.

루시페린/루시퍼레이스
+

유기체 또는
유기 잔류물 증가

ATP 수치 증가

빛(RLU) 증가
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4.2.2  단백질 시험의 원리
단백질 기반 시험을 ATP 시험의 대체 방법으로 사
용할 수 있다. 단백질 검사는 색에 기반한 정성적 
혹은 반정량적 방법으로 표면에 잔류하는 단백질
의 농도를 통해 청결도를 검사한다.

발생한 색의 농도는 잔류하는 단백질의 양을 나타
낸다. 그러나 ATP 시험과 마찬가지로, 이 기술은 
단백질의 출처가 미생물인지, 식품 잔류물인지 또
는 다른 오염원인지 나타내지는 못한다.

단백질 기반 검사는 일반적으로 잘 알려진 단백질
들의 뷰렛반응을 이용한다. (그림4) 이 반응에서 제
2구리 이온(Cu2+)은 단백질의 펩타이드 결합과 복
합체를 형성하며 이를 통해 제2구리 이온은 제1
구리 이온(Cu+)으로 감소한다. 이 후 비시코닉산
(BCA)이 제1구리 이온과 복합체를 형성하여 색 변
화를 일으킨다.2 예를 들어, 시험 결과 녹색이 나오

면 표면이 깨끗함을 의미하는 것일 수 있으며, 보라
색은 표면이 깨끗하지 않음을 나타낼 수 있다.

단백질 기반 시험은 결과 도출 시간이 더 길고 데
이터 동향 분석 기능이 제한적이기 때문에 ATP 시
험에 비해 덜 선호될 수 있다. 단백질 기반 시험의 
결과는 일반적으로 몇 분 이내에 확인할 수 있으며
(ATP 기반 시험은 몇 초 이내), ATP 시험의 결과보
다 민감도가 낮을 수 있다. 일반적으로 정성적 또는 
반정량적 결과의 경우, 데이터 및 동향 분석 시에 
유용성이 제한적이다. 그러나 단백질 시험도 이점
이 있으며, 전문 장비 없이도 수행할 수 있다. 또한 
온도에 안정적이어서 냉장 보관 공간이 제한적이
거나 급식소와 같이 다른 제약이 있는 시설에서 유
용하게 사용할 수 있다.

 
 

그림 5. 단백질 검사에서의 뷰렛반응

단백질
시스테인, 시스틴, 
티로신, 트립토판 
아미노산 잔류물

Cu2+

OH1 2 BCA

Cu+ BCA = Cu+

Complex
Purple

Abs=562nm
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4.3	 �ATP 및 단백질 시험의 시점

위생 관리 공정에는 세척 및 소독(또는 살균제 사
용)이라는 두 가지 주요 단계가 포함된다. 이 두 단
계는 함께 안전하고 위생적인 환경을 제공함으로
써 오염을 줄이는 역할을 한다. 세척 단계의 목적은 
표면에서 먼지 또는 식품 잔류물과 같은 이물질을 
제거하는 것이다. 세척에는 물 분사, 세제 사용, 그
리고 문지르거나 뿌리는 등의 기계적 힘을 사용하
여 이물질을 느슨하게 만든 다음 제거하는 조치가 
포함될 수 있다. 두 단계 중 세척 단계에서 대부분
의 작업이 이루어져야 한다.

살균 소독 중에는 화학 물질을 사용하여 표면에 남
아 있는 미생물을 불활성화하거나 사멸시킨다. 그
러나 성공적인 살균 소독을 위해서는 먼저 효과적
인 세척이 이루어져야 한다. 표면 세척이 불충분하
면 잔류물이 남을 수 있는데, 이는 보호막 역할을 
하거나 살균제를 비활성화하여 살균 소독의 효능
을 떨어뜨릴 수 있다.

ATP 시험 및 단백질 시험의 목적은 이물질 제거를 
위한 세척 공정의 효과를 확인하는 것이다. 일상적
인 세척 검증을 위한 모범적인 관행은 세척 단계와 
살균 소독 단계 사이에 ATP 및 단백질 시험을 수행
하는 것이다. 이를 통해 살균 소독 공정이 시작되기 
전에 세척의 효과성을 평가하고, 잔류 이물질을 식
별하고 처리할 수 있다. CIP를 활용하는 가공 장비
의 경우, 이러한 목적에 맞는 채취 도구를 사용하여 
최종 헹굼수의 샘플을 채취하고 ATP를 분석할 수 
있다.	

또한, 살균제를 사용한다고 해서 표면에 남아 있는 
이물질이 반드시 제거되는 것은 아니다. 따라서 살
균 소독 공정 후에 ATP 또는 단백질 시험에서 부적
합 결과가 나오면, 부적절한 위생 상태를 해결하기 
위해 일반적으로 추가적인 세척 및 살균 소독 단계
를 수행해야 한다. 시설이 살균제를 사용하기 전에 
부적합 결과를 식별할 수 있다면, 시간과 비용을 절
약할 수 있을 것이다.

ATP 및 단백질 시험 방법은 살균제 사용 후에 시험
을 실시할 경우 살균제 간섭이 발생할 수 있다. 따
라서 가장 정확한 결과를 얻기 위해서는, ATP/단백
질 채취용 스왑 또는 도구 제조업체에 문의하여 사
용 중인 시스템에 특정 살균제와 그 농도가 미치는 
영향을 확인하는 것이 중요하다.

일부 ATP 및 단백질 기반 시스템은 살균 소독 전
에 테스트하는 것이 불가능한 경우라도 세척 및 살
균 소독 공정의 차이를 수용할 수 있는 유연성을 갖
추고 있다. 그러나 살균 단계 후에 시험을 수행하는 
경우에도, 살균제가 해당 방법 결과에 미치는 영향
을 검증하는 것은 여전히 중요하다.

이에 더해, ATP 및 단백질 시험을 수행할 때 시간
이 지나서도 정확하고 비교 가능한 결과를 보장하
기 위해 샘플 채취 시점, 기술 및 시험 지점 위치를 
일관성 있게 유지해야 한다.
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4.4	 �ATP와 미생물 시험법 결과의 비교

ATP와 단백질 검사는 위생 검사에 유용하게 쓰이
는 방법이지만, 전통적인 미생물학적 검사의 대체
기술로는 사용이 불가하다는 점에 유의해야 한다.

ATP 및 단백질 시험은 미생물 시험만큼 미생물 검
출 민감도가 높지 않다. 단일 미생물 세포 내 ATP 
또는 단백질의 양은 ATP 또는 단백질 시험의 검출 
수준보다 훨씬 더 낮다.

또한, ATP 및 단백질이 모두 미생물 세포에서 비롯
되는 것은 아니다. 따라서 ATP 결과치가 높다고 해
서 반드시 살아있는 미생물의 농도가 높다는 것을 
의미하지는 않는다. 대신 표면에 남은 식품 잔류물
(제대로 세척되지 않으면 미생물 증식에 적합한 틈
새의 역할을 할 수 있다)이 오염원일 수 있다. 

게다가, 미생물의 성장 단계에 따라 존재하는 ATP
의 양이 다양할 수 있다. 예를 들어, 휴면 상태의 미
생물 세포는 활성 성장 단계의 세포보다 ATP가 적
을 것이다. 

그러므로 ATP 및 단백질 시험은 미생물을 정량화
하거나 미생물학적 결과와 직접적인 상관관계를 찾
는 데 사용할 수 없다. 세척의 유효성 확인을 수행
할 때와 같이 결과가 일부 일치할 수 있겠지만, 위
에 설명된 요인들 때문에 일관적이지 않을 수 있다.	

ATP 및 단백질 시험의 장점은 완료까지 하루 이상 
소요될 수 있는 미생물 시험과 비교할 때 결과를 신
속하게 얻을 수 있다는 점이다. ATP 및 단백질 시
험은 비교적 간단하고 사용하기 쉬우며, 완료하는 
데 실험실 수준의 장비나 인력이 필요하지 않다. 이
러한 이점은 직원 교육이나 이직률과 같은 문제를 
완화하는 데 도움이 될 수 있다.

ATP 및 단백질 기반 시험의 역할은 세척 절차의 효
과를 평가하고 이를 오염 위험 수준과 연관시키는 
것이다. 미생물 시험의 목적은 표준위생관리기준
(SSOP)의 살균 소독 과정과 현장의 전반적인 위생 
상태를 검증하는 것인데, 이에 대해서는 이어지는 
장에서 설명한다.

ATP 또는 단백질 시험과 미생물 시험은 그 역할이 
다르지만, 함께 조합하여 표면의 세척 및 살균 소독
이 적절히 이루어졌음을 검증함으로써 미생물 오
염 위험을 줄일 수 있다. 그림 6에 다양한 환경 모
니터링 시험 방법이 비교되어 있다. 이러한 기술들
을 체계적으로 계획하고 타당한 방식으로 조합하
여 통합한 환경 모니터링 프로그램이 효과적이라 
할 수 있을 것이다.

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   47네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   47 2026. 2. 12.   오후 2:292026. 2. 12.   오후 2:29



48

위생 모니터링

4.5	 �ATP 및 단백질 샘플 채취 프로그램 개발

환경 위생 모니터링 프로그램의 개발은 다섯 단계
로 나눌 수 있다. (그림 7) 처음 세 단계는 매개변수 
정의와 제어를 위한 모니터링에 중점을 둔다. 마지
막 두 단계는 제어를 유지하고 지속적인 개선을 추
진하기 위한 프로그램의 관리에 중점을 둔다. 시설
은 ATP 및 단백질 시험 프로그램의 성숙도와 운영
상의 변화에 따라 단계를 오갈 수 있다.

1단계 이행 시에 프로그램의 매개변수를 정의한다. 
여기에는 위험 기반 접근법을 사용하여 시험 지점
과 시험 방법을 식별하고, 초기 적합/부적합 기준
값을 정의하며, 부적합 발생 시의 조치 계획 및 시
정 조치를 결정하는 활동이 포함된다.
	
2단계에서는 선정된 모든 시험 지점에 걸쳐 높은 
빈도로 시험을 실시하여 초기 위생 적합/부적합 기
준값을 평가하고 검토하는 활동이 이루어진다. 수
집된 데이터를 바탕으로 초기 적합/부적합 기준값

을 수정할 수 있다. 이에 더해, 지속적으로 부적합 
판정되어 맞춤 세척 및 살균 소독(예: 추가 분해, 세
척 SSOP 변경 등)이 필요할 수 있는 시험 지점을 
식별할 수 있다. 미생물 시험은 ATP 또는 단백질 
시험 결과 및 전반적인 세척 및 살균 요건과의 일치 
여부를 입증하기 위해 살균 소독 유효성 확인의 일
부로 포함되어야 한다.

3단계에는 제어 조치를 확립하기 위한 조치의 이
행이 포함된다. 2단계에서 지속적으로 부적합한 것
으로 식별된 시험 지점은 높은 빈도의 시험 및 결과 
평가가 적용된다. 또한 지속적으로 적합한 것으로 
식별된 시험 지점에 대해서는 적합/부적합 기준값
과 같은 제어 매개변수가 여전히 적절한지, 아니면 
잠재적으로 너무 느슨해서 강화해야 하는지 여부
를 판정하기 위해 검토 및 분석을 실시할 수 있다. 
분석된 데이터를 바탕으로 적합/부적합 기준값을 
조정할 수도 있다.

그림 6. 환경 모니터링 시험 방법의 비교

  

모든 방법은 환경 모니터링 프로그램에서 
각각의 역할이 있습니다.

시각적 검사 전통 미생물학

생물 발광학
ATP 

Bioluminescence

시각적 전통 미생물학 ATP 

실시간

민감도

정량적

유기물 검출

간편성

모니터 청소

청결도 검사
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그림 7. ATP 또는 단백질 시험 프로그램 이행 프레임워크

매개변수
설정

위생 기준 평가 제어를 위한 조치 통제 유지를 위한 
모니터링과 관리

지속적인 개선

4단계에서는 제어를 유지하기 위한 프로그램을 모
니터링하고 관리하는 단계가 이루어진다. 데이터
는 동향을 파악하고 문제가 있는 시험 지점을 식별
하기 위해 계속하여 수집되고 분석된다. 부적합 시
험 결과에 대해서는 표면의 위생 상태를 시정하고 
개선하기 위한 적절한 조치를 취한다. 위험 평가를 
바탕으로 제어 대상 지점의 시험 빈도를 줄이거나 
시험 프로그램을 보다 효율적으로 관리하기 위해 
무작위화를 이행할 수도 있다.

5단계에서는 프로그램과 데이터의 일상적 분석을 
통해 개선 기회를 식별한다. 여기에는 매개변수를 
조정하거나 프로그램에 추가적인 위생 관리 요소
를 포함하는 활동이 포함될 수 있다.

새로운 요소가 추가되거나 변경 사항이 발생하면
(예: 새로운 세제 또는 공정의 도입, 새 장비 혹은 
새 식품의 제조), 2단계 및 3단계를 반복해야 한다.

각 단계의 효과는 제어 대상 매개변수를 결정하기 
위한 데이터 수집 및 분석과 제어 유지를 위한 시정 
조치에 좌우된다.

4.5.1  샘플 채취 장소 선정
샘플 채취 장소의 선정은 전체 시설 및 생산 공정에 
대한 개요를 제공하기 위해 시설에 대한 개념적 지
도를 그리는 데서(mapping) 시작된다. 여기에는 
제품에 대한 미생물의 위험도를 기반으로 시설을 
여러 구역으로 나누는 과정에 포함된다. (그림 8)3, 

4, 5, 6

환경에 대한 구역 지도가 작성되면, 청결도를 평가
하고 청결하지 않은 표면으로 인해 야기되는 위험
을 제어하는 데 가장 적절한 테스트 지점을 식별할 
수 있다. 	

선택된 ATP 시험 지점은 미생물 샘플 채취 지점과 
다를 수 있다.

이러한 개념 지도의 작성 과정은 세척 및 품질 담당 
부서의 의견을 수렴한 팀이 수행하는 것이 가장 좋
다. 이를 통해 ATP 시험에 대한 지식과 샘플 채취
에 대한 위험 기반 접근법을 결합할 수 있다.
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그림 8. 환경 모니터링 샘플 채취 구역

제1구역

제품접촉면

슬라이서, 필러, 충전재, 호퍼, 스크린, 컨베이어 
벨트, 에어 블로어, 직원 손, 칼, 랙, 작업대

제2구역

식품 및 식품접촉면과 가까운 곳에 위치한 
비식품접촉면

가공 장비 외관 및 프레임워크, 냉동 장치, 
장비 제어 패널, 스위치

제3구역

가공영역 내부 또는 근처의 더 멀리 
떨어진 비식품접촉면

지게차, 수동 운반차, 카트, 바퀴, 
공기 환기 커버, 호스, 벽, 바닥, 배수구

제4구역

가공영역 외부에 위치한 비식품접촉면

락커룸, 카페테리아, 출입구/통로, 하역장, 
완제품 보관 구역, 유지보수 구역

일반적으로 ATP 
검사 미시행
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시험 지점 선정 시 고려해야 할 매개변수는 다음과 
같다.

❶	식품 가공 단계

미생물 오염을 줄이는 모든 제조 단계는 이전 또는 
이후 제조 단계나 환경의 미생물 위험도에 영향을 
미친다. 미생물 감소 단계는 저온 살균부터 과일 껍
질 벗기기까지 다양한 형태를 취할 수 있다.

미생물 감소 단계 후에 이루어지는 가공 단계는 공
정 후 오염 가능성 때문에 시험 우선순위가 더 높다
고 간주할 수 있다. 미생물 감소 단계 이전에 있는 
모든 가공 단계(또는 환경)는 위해요소 제어 지점
에 선행하므로 시험 우선순위가 낮다고 볼 수 있다.

미생물 감소 단계 이전에 있는 구역에 부여된 상대
적으로 낮은 위험 등급은 유효성이 확인된 미생물 
감소 단계의 맥락에서 바라봐야 한다. 이러한 지역
들을 충분히 세척하지 못할 경우 누적된 미생물학
적 오염으로 이어질 수 있으며, 이후의 처리 단계는 
이를 제거하기에 충분하지 못하다.

❷	식품과의 근접성 및 교차 오염 가능성

일반적으로 미생물 위험을 제거하기 위한 추가 가
공 처리가 이루어지지 않는 제품 라인과 직접 접촉
하는 표면은 고위험 지점으로 간주된다. 이와 대조
적으로, 제품과 접촉하지 않거나 제품이 미생물 위
험을 제거하기 위한 추가 가공 처리를 거치는 표면
은 저위험 지점으로 여겨진다.

생산 제품과 직접 접촉하는 표면 외에도 다음의 교
차 오염 가능성이 고려돼야 한다.

•	 �제품과 표면의 근접성(예: 장비가 생산 제품 위
에 있는지, 습한 환경에서 물방울 떨어짐과 같
은 오염의 위험이 있는지 여부)

•	 �조작 패널, 용기 또는 도구의 위치와 작업자에 
의한 교차 오염 위험이 있는지 여부

❸	세척의 용이성 및 검사대상표면의 상태

위생설계와 적합한 유지보수는 모든 시설에 기본
이 되어야 하지만, 이러한 것들이 최적의 상황에 놓
여있지 않은 경우가 있을 수 있다.

이와 같은 위험과 세척 어려움 문제를 해결하기 위
해, 표면의 재질 또는 상태가 세척 효과를 저하시킬 
수 있는지 평가해야 한다. 세척이 어려운 경우 그에 
대한 표면과 관련된 위험요소가 증가한다.
오래된 장비, 다공성 표면, 긁히거나 찍힌 자국이 
있는 표면, 세척 및 샘플 채취를 위한 접근성이 낮
은 표면 등이 이에 해당한다.

위험요소분석의 수행과 위생 모니터링을 통해 감
소시킬 수 있는 잠재적 위험요소들의 이해를 위한 
간단하고 편리한 방법은 다음과 같다. (그림 9)

위험도 분석:

•	 �위해의 중요도 = 식품과 표면은 얼마나 가까운
가?

•	 �위해가 발생할 가능성 = 표면을 세척하는 것은 
얼마나 어려운가?
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그림 9. 높은 위험요소 샘플 채취 장소 식별방법

청소하기 어려운 정도

낮음 중간 높음

구역

높음(일반적으로 
제1구역)

우선순위 
중간

우선순위 
높음

우선순위 
높음

중간(일반적으로 
제2구역 및 제3구역)

우선순위 
낮음

우선순위 
중간

우선순위 
높음

낮음(일반적으로 
제4구역)

우선순위 
낮음

우선순위 
낮음

우선순위 
중간

식품에 가까운 정도

제4구역: 일반 구역
제3구역: 다소 떨어져 있음

제2구역: 간접 접촉

제1구역: 직접 접촉

이러한 원칙에 따라 스왑을 사용한 ATP 및 단백질 
채취와 같은 위생 모니터링 기술은 일반적으로 제1
구역(제품 또는 포장재 접촉면)과 제2구역(제품 또
는 포장재에 간접적으로 접촉하는 표면)속하는 시
험 지점을 대상으로 한다. “제어되고 있는” 시설에
서의 제1구역은 식중독균이 없고 지표세균의 수준
이 낮을 것이다(식중독균과 지표세균에 대해서는 
다른 챕터에서 논의). 이러한 지점들에서는 직접적
인 위험요소가 발생할 가능성이 감소할 것임으로, 
간접적인 위험요소를 제어하는 것에 일차적인 초
점이 맞춰져야 한다. 충분히 세척되지 못하여 제품 
품질에 영향을 주거나 직접적인 위험요소로 발전
될 수 있는 표면이 간접적인 위험요소에 해당한다. 
제2구역의 장소는 교차 오염 위험을 야기할 수 있
으므로, 위험 분석을 바탕으로 적절하게 모니터링
해야 한다.	

이러한 접근법은 모든 시설에 사용될 수 있지만, 
CIP 시스템을 활용하는 시설에서는 위험도가 높은 
표면에 대한 접근성이 제한적일 수 있다.

시정 및 예방 조치(CAPA) 활동의 결과로서, 혹은 
기존 장비의 시공 및 개조와 같은 공정 변경 후에 
이루어지는 유효성 확인 활동 중에 추가적인 시점
이 요구될 수도 있다.
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4.5.2  샘플 채취 빈도와 샘플 수
일단 샘플 채취 장소가 식별되면, 시험 목적(세척 
유효성 확인 또는 지속적인 검증)과 이전에 수행된 
위험 기반 평가 결과를 조합하여 샘플을 채취할 시
험 지점 수와 샘플 채취 빈도를 결정해야 한다.

샘플 채취를 실행할 시험 지점의 수를 결정하는 주
요 요소는 제조 공정의 물리적 크기와 제조공정에 
포함된 단계의 개수 및 이에 대한 복잡성이다. 예를 
들어, 여러 제조 단계 또는 기계 장비가 사용되는데 
위험으로 간주되는 경우, 각각의 단계나 장비에서 
샘플을 채취해야 한다. 크고 복잡한 기계장비의 경
우 복수의 시험 지점이 고려되어야 한다.

수작업이 많은 생산 공정은 작업자에 의한 교차 오
염의 위험을 증가시킬 수 있으므로, 더 많은 제2구역 
시험 지점들을 샘플 채취 계획에 포함시켜야 한다.	

제1구역은 샘플 채취 빈도가 가장 높아야 하며, 이
상적으로는 모든 세척 및 살균 소독 과정 중에 그리
고 가능하면 생산 가동 시작 루틴의 일부로 매일 또
는 각 생산 교대 전에 시험을 수행해야 한다. 이는 
완제품이 훼손되기 전에 시정 조치를 취할 수 있도
록 보장하기 위함이다. 시험 지점 수가 많은 경우, 
위험 평가를 기반으로 시험의 일부를 무작위화하
거나 로테이션을 통해 수행하는 것이 더 경제적일 
수 있지만, 전반적인 위생 수준이 지속적으로 달성
될 수 있도록 신중하게 고려해야 한다.

제2구역 또는 저위험 구역의 경우, 더 낮은 빈도로 
샘플을 채취할 수 있겠지만 초기 문제가 더 광범위
한 문제로 이어지기 않도록 세척 및 위생 수준이 유
지될 수 있는 수준이어야 한다. 제2구역에 대한 샘
플 채취 빈도는 모든 구역이 검사되기 전까지 주어
진 시간 안에 로테이션으로 샘플을 채취하는 것과 
모든 시험 지점에 대한 (예를 들어 매주 수행되는) 
주기적 검사, 그리고 매일 수행되는 무작위적 검사
를 포함한다. 그러나 제2구역 내에서 세척하기 어
려운 구역에 대해서는 위생 상태가 유지되고 있음
을 확인하고 검증하기 위해 적절한 모니터링을 수
행해야 한다.

로테이션 검사에 포함되지 않아 ATP 및 단백질 검
사가 수행되지 않은 모든 시험 지점의 경우 육안 검
사를 진행하고 검사 결과와 시정 조치를 기록해야 
한다. 육안검사는 ATP 및 단백질검사에 선행하여 
사용될 수도 있다.
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4.5.3	 ATP 시험의 적합/부적합 기준값 결정
위생 모니터링에 대해 ATP 양(RLU 값)으로 허용 
가능한 위생 한계치를 결정하고 ATP 결과가 기준
값을 벗어났을 때 시정 조치가 필요한지 판단하기 
위한 적합/부적합 기준값을 설정해야 한다.
일부 시험 방법의 경우 시정 조치를 취해야 함을 알 
수 있는 잘 확립되거나 규정된 한계치가 있기도 하
지만, 허용 가능한 위생 한계치는 특정 가공 시설에 
존재하는 다양한 내재적 요인(즉, 장비의 연식 및 
재질, 제조 제품, 사용되는 화학 물질 및 세척 방법 
등)에 따라 달라진다. 따라서 허용 가능한 위생 한
계치는 개별 시설 또는 가공 환경의 요건을 반영해
야 한다.

오염 위험을 초래하는 청결하지 못한 표면이 생산 
승인을 받지 않도록 보장하기 위해서는 의미 있는 
적합/부적합 기준값을 사용하는 것이 필수적이다. 
이에 더해, 잘 정의된 적합/부적합 기준값은 표면
이 깨끗함에도 부적합 결과가 나오는 것을 방지하
여 제조 과정의 불필요한 지연을 피하는 데 도움이 
된다.	

대부분의 ATP 시스템은 적합/부적합 기준값 사이
에 주의 구간을 설정하는 옵션을 가지고 있다. 주의 
구간은 부정적인 동향을 식별하고 부적합이 발생
하기 전에 시정 조치를 취하여 이를 예방할 수 있는 
기회를 제공한다.

ATP 시험의 경우, 단계별로 적합/부적합 기준값을 
설정하고 조정할 수 있는데, 후반 단계로 갈수록 한
계치의 복잡성과 정확도 수준이 높아진다. 기본적
인 절차가 그림 10에 나와 있다(상세 설명은 그림 
11 참조). 적합/부적합 기준값을 설정하는 모범 관
행은 분석에 가용한 데이터가 많아짐에 따라 공정
의 각 단계를 통해 지속적으로 기준값을 개선하는 
것이다.
이렇게 함으로써 위생 상태를 평가하는 데 가장 정
확하고 의미 있는 적합/부적합 기준값이 활용되도
록 보장할 수 있다.

감사 시에 적합/부적합 기준값을 결정하는 데 사
용된 과정을 설명하고 근거를 제시하는 것이 중요
하다. 강력한 적합/부적합 기준값을 설정하기 위한 
프레임워크는 다음 단계에서 정의할 수 있다.

그림 10. ATP 시험의 적합/부적합 기준값을 설정하는 과정

1
초기값

(데이터 포인트 없음)

2
현재 세척 과정으로 결과 평가

(최소 데이터 포인트)

3
통계학적 분석

(다수의 데이터 포인트)

ACCURACY

COMPLEXITY
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그림 11. ATP 시험의 적합/부적합 기준값을 설정하는 세부 과정
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❶	시작점 (초기값)

적합/부적합 기준값을 결정하는 첫 번째 단계는 초
기값으로 시작하는 것이다. 사용 중인 ATP 시스템 
제조업체, 업계 전문가 및 간행물로부터 지침을 구
하는 것도 포함될 수 있다. 이렇게 하면 토대가 될 
적합/부적합 기준값의 시작점을 보다 용이하게 개
발할 수 있을 것이다. 이러한 지침은 제조되는 식품
의 유형 및 샘플을 채취하는 장비나 표면 유형을 반
영해야 한다.

출처에 관계없이, 초기값이 표면의 청결도를 평가
하는 데 적합한지 판단하기 위해 데이터가 확보되
는 즉시 적합/부적합 기준값을 검토해야 한다. 초
기값을 선택한 후에는 적합/부적합 기준값을 정교
화하는 데 도움이 될 2단계로 넘어간다. 2단계에서
는 ATP 값이 장비의 상태를 반영하는지 검증하기 
위해 깨끗한 표면과 깨끗하지 않은 표면을 모두 시
험에 포함해야 한다.	

ATP 시험 시스템 제조업체마다 서로 다른 RLU 측
정 척도를 사용하므로 적합/부적합 기준값을 ATP 
시험 시스템 간에 바꿔 사용하거나 비교할 수 없다
는 점에 유의해야 한다.

❷	현행 세척 공정을 기준으로 한 결과 평가 

다음 단계는 ATP 시험을 수행하여 현행 세척 공정
을 평가하고 검토하는 것이다. 이 단계에는 며칠에 
걸쳐 세척 전후의 대표적인 시험 지점을 측정하는 
것이 포함된다. 서로 다른 세척팀, 생산 가동 시간, 
사용된 세척 화학물질, 다양한 제조 식품과 같은 세
척 공정의 정상적인 변동을 반영할 수 있도록 충분
한 시험을 수행하는 것이 중요하다. 달성 가능한 결
과를 확인하기 위해 정밀 세척 후 여러 번에 걸쳐 측
정을 수행하는 것 또한 이 단계에 포함될 수 있다.

2단계에서 데이터가 수집된 후, 필요한 경우 적합/
부적합 기준값을 조정할 수 있다.

정기적으로(예: 분기별) 합격, 불합격 값 검토 및 조정

결과에 맞춰 합격, 불합격 값 조정

통계적으로 일반적인 샘플 수 수집 (예: 30개)

현재 세척 과정을 사용하여 세척 전후 데이터를 수집
데이터 분석 및 값 조정

제조업체 기본 권장 사항과 같은 초기 값으로 시작
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예를 들어, 1단계에서 초기 적합/부적합 기준값을 
300RLU로 설정했지만 2단계가 완료된 다음 세척 
후 평균 RLU 값이 150RLU인 경우, 이는 적합/부
적합 기준값이 너무 광범위하기 때문에 줄이는 것
이 적절할 수 있음을 나타낸다. 현행 수준을 유지하
는 대신 즉각적인 위생 개선을 목표로 한다면, 일상
적인 세척보다는 정밀 세척의 결과를 바탕으로 청
결 수준을 정할 수 있다. 예를 들어, 2단계 데이터
가 약 75RLU의 정밀 세척 후 평균값을 보인다면, 
이러한 결과가 다양한 조건에서 얻어졌음을 고려
할 때 해당 표면의 적합/부적합 기준값을 더 낮춰
야 할 수도 있다.

또한 해당 표면에서 달성 가능한 청결도를 바탕으
로 시험 지점별로 각기 다른 ATP 적합/부적합 기준
값이 요구될 수 있다. 시험 지점 간 적합/부적합 기
준값의 차이는 시설 또는 장비에 사용된 표면 재질, 
표면 연식 및 상태의 차이, 각 장비 또는 라인에서 
제조되는 식품의 변경 때문일 수 있다. 일부 ATP 
시스템의 경우, 보다 용이한 적합/부적합 기준값의 
모니터링을 위해 시험 지점별로 각기 다른 한계치
를 지정할 수 있다. 이를 통해 결과 및 필요한 조치
를 더욱 효율적이고 쉽게 관리할 수 있다.

2단계에서 얻은 평균 ATP 결과를 지속적으로 평가
하면 시설 및 가공 환경에 더 부합하는 적합/부적합 
기준값을 정교하게 설정하는 데 도움이 될 수 있다.

❸	통계적 분석

이 단계에서는 통계적 유의성 확보에 충분한 데이
터를 수집한 후에 적합/부적합 기준값을 더욱 구체
적으로 정의한다. 통계적 분석은 더 복잡하지만 이
를 사용하면 가장 의미 있는 적합/부적합 값의 설
정이 가능하다. 통계 분석을 수행하려면 세척된 표

면에서 더 많은 수의 결과(데이터 포인트)를 수집
해야 하는데, 최소 30개의 포인트가 필요하다. 분
석을 위한 30개의 데이터를 얻기 위해 (표면의 유
형, 제품 및 위험 등의 측면에서) 유사한 시험 지점
들을 하나의 그룹으로 묶을 수도 있지만, 이상적인 
분석을 위해서는 동일한 시험 지점에서 개별적인 
검사 결과가 최소 30개 이상 채취되어야 한다. 	

다양한 통계 분석법이 사용될 수 있지만, 일반적으
로 사용되는 두 가지 분석방법은 표준정규분포와 
적합/부적합의 백분율 중 한 가지를 사용한다 (두 
방법에 대해서는 아래 설명됨). 적합/부적합 수준
을 설정하는데 유용한 도구들과 상세한 지침을 위
해 ATP 시스템 제조업체에 문의할 수 있다.

여기에 서술된 두 가지 통계적 분석을 위해서는 채
취된 데이터들이 사용가능한 것인지를 확인하기 
위한 초기 검토가 먼저 수행되어야 한다. 이는 시간 
경과에 따른 RLU(상대적 광량 단위) 값 변화를 나
타내는 간단한 도표를 작성하고 검토를 통해 결과
를 왜곡할 수 있는 명백한 이상치(너무 높거나 낮은 
RLU 값)를 제외함으로써 수행할 수 있다. 이 검토
는 오염된 표면에서 예상되는 결과를 고려한 척도
를 사용하여 수행되어야 한다. 결과가 불규칙할 경
우 세척과정의 변동성이 높음을 의미함으로 이를 
조사하여 안정화시켜야 한다.

데이터들이 적합하다고 확인되면, 적합/부적합의 
기준값을 설정할 수 있다. 정규표준편차를 이용하
여 평균과 표준편차가 반드시 계산되어야 한다. 부
적합 기준값은 결과값의 ~95% 혹은 ~99%에 상응
하는 두 개 혹은 세 개의 표준편차를 평균에 더하여 
정해질 수 있다.
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또 다른 방법은 업체가 목표로 삼고 있는 세척 효과
의 허용 수준(예: 95%)이나 달성하고자 하는 세척 
개선율(예: 5%)을 활용하는 것이다. 이 방법을 사
용하기 위해, 결과들의 히스토그램이 생성되고 적
합/부적합에 요구되는 값(예를 들어 95%)에 도달
하는 만큼의 수준이 적합/부적합의 기준으로 정해
진다.

2단계에서 적합/부적합 기준값을 조정한 후에도, 
실제 세척 효능을 반영하는지 확인하기 위한 검토
가 지속적으로 이루어져야 한다.

ATP 테스트가 효과적으로 사용되고 CAPA 프로세
스가 구현되어 있는 경우, 일반적으로 단기간에 위
생 수준이 향상됨으로 평균 ATP 수준이 낮아질 것
이다.

시간이 지남에 따라 개선되는 위생 상태를 고려하
기 위해, 충분한 추가 데이터가 확보되는 즉시 적
합/부적합 기준값을 다시 검토해야 한다. 이후 지
속적인 개선접근법의 일환으로 주기적인 검토가 
진행되어야 한다.

4.6	 �ATP 및 단백질 샘플 채취 결과에 따른 시정 조치

ATP 및 단백질 기반 위생 모니터링 시스템의 주요
한 이점 중 하나는 결과를 신속하게 확인할 수 있어 
즉각적인 시정 조치가 가능하다는 점이다.

부적합 결과에 대해서는 시정 조치를 취하고 품질 
관리 프로그램의 일환으로 문서화해야 한다. 이러
한 조치는 재발 방지에도 도움이 될 수 있다. 위생 
모니터링의 경우, 시험 결과가 부적합으로 나오면 
일반적으로 적합 수준에 도달할 때까지 재세척 및 
재시험을 실시하게 된다.

경우에 따라 ATP 시험 시스템에 주의 구간이 적용
되어 즉각적인 시정 조치가 필요하지 않을 수도 있
다. 대신, 다음 생산이 진행되기 전에 보다 철저한 
세척 및 강화된 정밀 조사를 실시하는 것으로 제어
를 유지하는 데 충분할 수 있다.	

부적합 또는 주의 구간 결과가 반복되는 경우, 해당 
공정에 대한 지식을 갖춘 현장 담당자가 우선적으
로 조사해야 하고 적절한 예방 조치를 취해야 한다. 
다음 절에서 상세히 설명하겠지만, 부적합 및 주의 
구간 결과가 나타나는 지점을 식별하는 데 데이터 
동향 및 분석이 도움이 될 수 있다.

ATP 위생 모니터링의 또 다른 주요 이점 중 하나는 
정량적인 결과와 성능 모니터링을 위한 적합/부적
합 기준값을 사용하여 시간이 지남에 따라 생성된 
데이터의 동향을 분석할 수 있다는 것이다. 이를 통
해 생산 시설의 위생 및 생산 공정을 보다 잘 이해
하고 궁극적으로 제어할 수 있다. 또한 모니터링을 
통해 부적합이 발생하기 시작하기 전에 해당 지점
을 선제적으로 개선할 수 있다.
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4.7	 �데이터 동향 및 분석

ATP 시스템 제조업체는 일반적으로 데이터 관리를 
위한 소프트웨어를 제공하지만, 데이터 분석 기능
과 유의미한 데이터를 표시하는 능력은 시스템마
다 다르다. (그림 12) 데이터 분석은 즉시적인 결과
를 실행 가능한 정보로 변환하고 지속적인 개선을 
추진할 수 있도록 하므로 위생 모니터링 프로그램
에서 중요한 도구이다.	

데이터의 경향을 확인하고 분석할 경우 다음의 내
용이 일상적으로 모니터링 해야 하는 것으로 포함
된다(포함 내용: 세척의 일관성, 적합/부적합 기준
의 적합성, 주요 관심 구역의 동향 및 패턴).

그림 12. 세척의 일관성 유지를 위한 데이터 동향 분석 소프트웨어

모든 결과 개요

테스트# 테스트명 테스트 지점(#) 테스트 지점(%) 결과

1 첫번째 테스트 278 100% 50 35 26167

2 재테스트 (1) 50 18% 2020

3 마지막 재테스트 20 7% 18

일일 위생 계획

테스트 지점 일	
12

월	
13

화	
14

수	
15

목	
16

금	
17

토	
18

일	
19

월	
20

화	
21

수	
22

목	
23

금	
24

토	
25

일	
26

월	
27

화	
28

수	
29

페스트리 커터 89 9 23 23 4 358 68 98 28 262 149 143 148 111 102 58 79 145
치즈 그레이터 234 65 178 197 345 1 245 78 37 66 231 199 78 81 199 232 456
데포지터 203 143 65 69 23 78 37 198 9 89 25 49 75 81 23 123 48 66
치즈 믹서 56 23 56 45 48 25 45 25 24 156 32 67 37 56 82 14 22 69
몰더 12 14 51 32 45 101 67 85 15 564 12 54 62 95 32 75 76 11
반죽 스테이션 1 45 6 5 8 12 65 45 12 9 5 48 23 2 45 2 15 65 45
반죽 토스 1 98 100 101 87 45 65 20 15 89 97 45 85 86 12 45 86
믹서 1 64 91 200 80 95 91 24 86 32 84 75 1 6 8 45 54 78 52
믹서 2 98 654 32 48 19 27 83 64 58 98 73 71 81 97 95 48 56 84
그라인더 P P P C P P P P P P P P P P F P P P
데포지터 2 15 1 4 3 9 50 7 6 5 90 4 8 3 1 4 8 6 4
데포지터 3 78 82 94 76 80 54 80 90 64 125 36 1 65 75 84 64 21 45
몰더 100 105 90 89 87 86 8 9 4 890 78 72 91 83 49 76 5 4
치즈 그라인더 P P P P P P P P P F P P P P P P P P
몰더 2 P P P P P F P P P C P P P P P P
몰더 3 1 7 3 5 6 759 2 9 5 8 6 4 5 3 2 9 4 7

범례 Pass Caution Fail Untested
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세척의 일관성은 결과를 해당 적합/부적합 기준값
과 함께 시간 경과에 따라 도표화한 단순한 선 그래
프를 사용하여 평가할 수 있다. (그림 13) 그래프의 
편차가 심하면 세척 공정이 제대로 관리되고 있지 
않은 상태임을 의미한다.

세척 관리가 미흡한 근본 원인을 파악하기 위해 조
사해야 할 공통 영역에는 직원에 대한 설명 및 교
육, 세척 방법/도구, 생산 제품의 변동, 샘플 채취 
기법이 포함된다.	

장기간의 데이터를 선 그래프로 도표화하면 동향
이나 패턴도 식별할 수 있다. (그림 14). 이러한 동
향은 공장 수준 또는 테스트 지점 수준의 위생 상태
가 개선되고 있는지 악화되고 있는지를 반영하기 
때문에, 개선된 위생 관행을 입증하거나 조사가 필
요한 영역을 식별하는 데 사용할 수 있다.

그림 13. 세척공정이 관리되지 않는 시험 지점 / 테스트 날짜별 결과의 편차가 커 데이터의 일관성이 없음

Food Prep line 1 : high risk : CONVEYOR 2: UXL 100 (Surface ATP)

Food Prep line 1 : high risk : HOPPER 2: UXL 100 (Surface ATP)

Week 1 Week 2 Week 3 Week 4 Week 5

Week 1 Week 2 Week 3 Week 4 Week 5
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그림 14. 장기간 ATP 데이터를 분석한 세척 효능(유기물 관리) 동향

PIZZA LINE 1 : Dough Mix : BLENDER : UXL 100 
(Surface ATP)

PIZZA LINE 1 : Dough Mix : DEPOSITOR 1 : UXL 
100 (Surface ATP)
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부정적인 동향은 근본 원인을 파악하기 위해 조사
해야 하는데, 예를 들면 다음과 같다.

•	 �장기적인 동향은 계절적 변화 및 장비 표면의 
마모와 관련될 수 있다. 이러한 경우 적절한 시
기에 세척을 강화하거나 마모된 장비를 교체하
여 위생 상태를 개선할 수 있다.

•	 �정기적으로 발생하는 패턴은 다른 제품의 예정
된 생산이나 세척 작업자의 변화와 연관될 수 
있다.

•	 �경향에서 눈에 띄는 변화는 세척작업, 화학물
질, 또는 장비의 교체를 나타내는 것일 수 있다.

주요 관심 구역은 시험 지점의 부적합 결과 빈도를 
분석하여 식별할 수 있는데, 이는 해당 시험 지점들
의 지속적인 세척이 어렵고 상태 개선을 위해 더 많
은 전용 자원이나 공정 변경이 필요할 수 있음을 의
미한다. 이러한 분석은 더 복잡할 수 있으며, 일반
적으로 분석을 자동으로 수행할 수 있는 소프트웨
어 시스템을 필요로 한다.
	
적합/부적합 기준의 적합도도 지속적으로 검토해
야 한다. (그림15) 기준이 적절한지 여부의 평가는 
여러 가지 방법으로 수행될 수 있지만, 각 시험 지

점의 부적합 이력에 대한 평가를 포함할 수 있다. 
장기간 또는 다수의 측정에 걸쳐 시험 지점이 한 번
도 부적합 판정을 받지 않았다면, 적합/부적합 기
준값이 너무 관대하지 않은지 여부와 해당 시험 지
점과 관련된 위험 수준을 재검토해야 할 가능성이 
높다. 검토 후에 이전 절에서 설명한 내용에 따라 
적합한 적합/부적합 기준값을 설정할 수 있다. 적
합/부적합 기준값을 정기적으로 낮춰서 시스템을 
지속적으로 개선하는 것 역시 일반적인 관행이다.

전반적으로, ATP 시험은 생산 시작 전에 표면의 위
생 수준을 신속하게 결정하는 편리한 도구일 뿐만 
아니라 생산 공정과 관련된 데이터에 대한 투자로 
바라봐야 한다.

채취된 데이터는 보다 효과적인 방법으로 현장을 
관리하기 위한 도구이자 위생 목표가 달성되고 있
음을 보여주는 도구로 분석되어야 한다. 데이터 사
용은 특정 구역의 위생 관리에 대한 정보에 입각한 
집중적 접근 방식으로 이어질 수 있다. 또한 교육, 
세척 방식 최적화, 생산 가동 시간 또는 세척 화학
물질 및 살균제 사용 변경에도 데이터를 사용할 수 
있다.

그림 15. 지속적인 환경 위생 개선을 위한 보다 엄격한 적합/부적합 기준값 적용 예시
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PIZZA LINE 1 : Dough Mix : FILLER HEAD 1 : UXL 100 (Surface ATP)
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4.8	 �추가 고려 사항

신속 위생 모니터링 시스템의 시범 사용이 권장되
는데, 전체 샘플 채취 일정의 일부가 포함되어야 한
다. 앞서 언급했듯이, 모든 ATP 시스템이 RLU(상
대적 광량 단위)로 결과를 제공하지만 서로 다른 
제조업체의 판독값을 공유할 수 없다는 점에 유의
해야 한다. 예를 들어, 한 제조업체의 판독값 10 
RLU가 다른 제조업체의 판독값 50 RLU와 같을 수 
있으므로, 시스템별로 적합/부적합 기준값을 독립
적으로 결정해야 한다.

ATP 시험은 사전 육안 검사로 보완할 수 있다. 육
안 검사는 세척 공정의 효과에 대한 전반적인 그림
을 신속하게 제공할 수 있지만, 일부 유기물 찌꺼기
나 미생물은 육안으로 볼 수 없기 때문에 한계가 존
재한다.

미생물학적 검사는 오염을 일으키는 미생물에 대
해 계수가 가능하지만, 제조 가공 현장에서 즉각적
인 시정 조치를 위한 결과를 단시간에 제공할 수는 
없다. 강력한 위생 모니터링 프로그램은 세 가지 상
호 보완적인 방법을 모두 활용하는 것이다.

네오젠은 제1판의 이 장에 기여한 Gareth Lang과 Burcu Yordem에게 감사를 표하고자 한다.

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support
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사례 연구

이 사례 연구는 ATP 및 미생물학적 시험을 모두 활용하는 강력한 위생 모니터링 및 관리 프로그램을 이행
했을 때 환경 청결도와 미생물학적 제품 품질이 개선된 사례를 보여준다.

코넬 대학교 식품과학과와 Neogen Food Safety는 대두 기반 즉석섭취식품 제조 시설에서 3단계 연구를 
수행했다. 연구의 각 단계에서는 세척이 어려운 지점에 초점을 맞춰 식별된 시험 지점에서 ATP 및 미생물 
지표 시험을 수행함으로써 세척 및 살균 소독 작업의 효과를 모니터링하고 평가했다. 이에 더해, 총 호기성 
미생물, 효모 및 곰팡이, 유산균 방법의 결과를 활용하여 제품 품질을 판정하기 위해 1단계와 3단계에서 제
품 샘플을 시험하고 분석했다.

1
1단계 동안 세척 절차를 검증하고 맞춤 세척 없이 기준값을 설정하기 위해 3주간 매일 
30개의 시험 지점에서 샘플을 채취하여 ATP 결과를 얻었다. ATP 시험 지점과 인접한 표
면에서는 효모 및 곰팡이, 유산균, 호기성 미생물에 대한 환경 미생물 시험을 수행했다.

2
2단계에서는 세척 및 살균 소독의 효능을 검증하기 위해 6주 동안 30개의 시험 지점에
서 ATP 및 미생물 시험을 위한 샘플을 매일 계속하여 채취했다. 또한 1단계 결과를 사용
하여 지속적인 부적합 때문에 맞춤 강화 세척이 필요한 시험 지점을 식별했다.

3
3단계에서는 16주 동안 매일 ATP 및 미생물 시험을 유지했지만, ATP 및 미생물 시험 모
두에 대해 일일 18개 시험 지점으로 규모를 줄였다. 샘플 채취 최적화를 위해 위생 모니
터링 및 관리 소프트웨어를 사용하여 시험 지점을 무작위화했다. 이에 더해, 2단계에서 
식별된 시험 지점에 대해서는 계속하여 강화 세척을 적용했다.

연구 완료 후에 환경 청결도와 미생물학적 제품 품질을 평가하기 위해 ATP 및 미생물 시험 결과를 모두 분
석했다. ATP 시험 결과의 경우, 일일 부적합률은 1단계에서 가장 높았고 2단계에서 꾸준히 감소하다가 3
단계에서 안정화되었다. (그림 16) 1단계에서 3단계로 가면서 ATP 스왑 시험 부적합률이 제1구역에서는 
26.5%, 제2구역(Zone 2)에서는 51.0% 감소했는데, 이는 맞춤 세척이 시설의 청결도를 개선하고 있음을 
나타내는 것이다.7 미생물 시험 결과는 호기성 균 및 유산균 계수 방법에서 1단계부터 3단계까지 부적합률
이 유의미하게 감소하여(p<0.001) 맞춤 세척이 시설의 위생 상태도 개선하고 있음을 보였다. 그러나 효모 
및 곰팡이의 부적합률은 맞춤 세척에도 불구하고 제1구역과 제2구역에서 유의미하게 변화하지 않았는데
(p<0.05). 이는 시설 내에서 세척 및 살균 소독 개선의 영향을 받지 않은 추가적인 오염원이 존재하기 때문
일 수 있다.7 미생물학적 제품 품질 결과의 경우, 살균 전 식품 제품의 미생물 부하가 1단계에서 3단계까지 
유의미하게 감소하여 미생물학적 품질이 개선되었음을 나타냈다. 
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Figure 16. Reduction in ATP test failures over 3-phase study 8
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그림 16. 3단계 연구에서 나타난 ATP 시험 부적합률의 감소8

1단계 2단계 3단계
무작위 샘플 채취 아니요 아니요 예
단계별 주 수 3 6 16
일일 지점 수 30 30 18

ATP 시험이 부적합 결과를 보임
ATP 시험이 주의 결과를 보임
ATP 시험이 적합 결과를 보임

*	 �시험은 16주 기간에 걸쳐 수행되었지만, 본 문서에 결과를 맞추기 위해 95일에서 175일 사이의 ATP 시험 결과는 표시하지 않았
다. 다만 해당 기간에 대한 결과는 이 단계에 대한 결과와 유사한 동향을 보였다. 생산 라인에 작업이 없었던 일부 날짜는 표시되
지 않을 수 있다.

요약하자면, 이 연구는 ATP 시험 및 미생물 지표 시험을 위생 모니터링 및 관리 소프트웨어와 결합하여 사
용할 경우 식품 제조 환경의 위생 상태와 미생물학적 제품 품질을 평가하고 개선하는 데 유의미한 영향을 
미칠 수 있다는 것을 보였다. 연구가 진행되고 시설 청결도가 개선됨에 따라 부적합이 줄어들었고, 이를 통
해 시설이 세척 및 살균 소독 공정을 지속적으로 제어하면서도 확신을 가지고 시험 지점 수를 줄일 수 있었
다.7 또한 가공업체가 문제를 식별하고 세척 및 살균 소독 프로그램의 재확립을 위한 적절한 조치를 이행할 
수 있도록 위생 모니터링 프로그램 이행 프레임워크를 구축할 수 있었다. 
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5.1	 �알레르겐 환경 모니터링의 목적

식품 알레르겐은 식품 음료 제조사들에게 상당히 
중요한 문제가 되고 있다. 2018년을 기준으로 미
국 내 영유아 및 아동의 식품 알레르기 발생률이 
8%까지 증가한 것으로 추정되었다 (그림 1)1. 그러
나 일부 연구에서는 그 추정치가 10%에 달하기도 
한다.1,2

또한 식품 알레르기 진단을 받은 사람들의 수와 이
들의 병원 방문 횟수가 지난 수년 동안 크게 증가했
다. 이는 공공 의료 지출 비용과 생산성 손실에 직
접적인 영향을 미친다.3,4 이와 동시에, 식품 및 음
료 라벨에 표시되지 않은 알레르겐의 존재는 미국
에서 일관되게 식품 리콜의 주요 원인 중 하나였으
며, 식품 제조업체에 중대한 영향을 끼치는 요인 중 
하나이기도 하다.5	

알레르겐을 함유한 제품을 위한 제조 시설과 알레
르겐이 없는 제품 제조를 위한 전용 시설을 갖추는 
것이 이상적일지라도, 실제로 식품들은 특정 알레
르겐을 포함하는 식품과 같은 시설에서 제조될 수 
있고, 종종 같은 장비에서도 제조될 수도 있다. 결
과적으로 강력한 환경 모니터링 프로그램에는 세
척 후에 시행되는 검사와 다음 제품의 생산이 시작
되기 전에 제조 시설에 시행되는 알레르겐 검사에 
대한 고려 사항이 포함되어야 한다. 또한, 식품과 
알레르겐이 교차 오염되는 것을 예방하기 위해 환
경내의 알레르겐의 존재 여부가 평가되어야 한다.6

그림 1. 미국 영유아 및 아동 식품 알레르기 발생 비율1
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5.2	 �식품 가공 환경에서의 알레르겐과 그 중요성

알레르기 반응을 일으킬 수 있는 식품은 다양하고 
광범위하다. 그러나 가장 일반적인 원인 식품은 몇 
가지 범주로 그룹화할 수 있다. 하지만 이러한 범주
들은 규제 기관마다 다르기 때문에 분류 과정이 복
잡할 수 있다. (표 1)7–10	

또한 범주 정의의 특수성에 따라 포함되는 식품의 
수가 결정될 수 있다.

표 1. 미국, 캐나다, 호주/뉴질랜드, 유럽(EU)에서 규정하고 있는 알레르겐 식품*7–10

미국 캐나다 호주/뉴질랜드 유럽(EU)

우유 우유 우유 우유
계란 계란 계란 계란
땅콩 땅콩 땅콩 땅콩
대두 대두 대두 대두
밀 밀 또는 라이밀

글루텐 함유 곡물
(밀, 보리, 호밀 등 포함)

글루텐 함유 곡물
(밀, 보리, 호밀 등 포함)

견과류(아몬드, 브라질
너트, 캐슈넛, 헤이즐넛, 
마카다미아, 피칸, 잣, 
피스타치오, 호두[검은
호두, 캘리포니아호두, 

하트너트, 일본호두, 잉글
리시호두, 페르시아호두])

글루텐 함유 곡물
(밀, 보리, 호밀 등 포함)

견과류(아몬드, 브라질
너트, 캐슈넛, 헤이즐넛, 
마카다미아, 피칸, 잣, 

피스타치오, 호두)

견과류(아몬드, 브라질
너트, 캐슈넛, 헤이즐넛, 
마카다미아, 피칸, 잣, 

피스타치오, 호두)

견과류(아몬드, 브라질
너트, 캐슈넛, 헤이즐넛, 
마카다미아, 피칸, 잣, 

피스타치오, 호두)

어류 어류 어류 어류
갑각류 조개류 갑각류 갑각류 갑각류

참깨 연체동물 참깨 연체동물
겨자 루핀 겨자
참깨 참깨

루핀
셀러리

*	 �아황산염은 식품 알레르겐으로 분류되지는 않지만 일부 사람에게 부작용을 일으킬 수 있어 식품 알레르겐과 유사하게 
규제된다. 따라서 특정 규제 문서에는 실제 식품 알레르겐과 함께 목록에 포함될 수 있다.

	 �기타 국가별 규제에 관한 상세 및 최신 정보는 FARRP 국제규제일람표(farrp.unl.edu/IRChart)에서 확인할 수 있다. 
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미국 식품안전현대화법(FSMA)에서는 미국 내 제
조업체나 미국으로 수출하는 기업에게 식품안
전 계획에 알레르겐 관리 조치를 포함할 것을 요
구한다.11 마찬가지로 GFSI(Global Food Safety 
Initiative)를 준수하기 위해 일반적으로 사용되는 
다양한 계획들도 알레르겐을 관리하고 식별하는 모
니터링을 진행할 것을 요구한다. HACCP 계획에도, 
비록 명시되어 있지는 않지만, 알레르겐이 있는 제
품의 우발적인 오염을 방지하기 위한 중요한 관리 
장치가 마련되어야 한다는 의미가 내포되어 있다.	

알레르겐 프로파일이 서로 다른 제품을 제조하는 시
설과 생산 라인의 경우, 식품 간 교차 접촉을 방지하
기 위한 적절한 조치를 취해야 한다. 경우에 따라 제
조 작업 일정을 조정하여 이러한 위험을 제한할 줄
일 수 있다. 또한 알레르겐 프로파일이 다른 제품 간
에 전환이 필요할 때, 세척 절차의 효과를 판단하기 
위해 환경샘플을 채취하는 것이 중요하다.

식품 알레르겐 관리의 맥락에서 환경 모니터링은 세
척 절차의 초기 유효성 확인과 알레르겐 세척 관리의 
지속적인 검증을 둘 다 포함한다고 간주될 수 있다.

5.3	 �목적에 적합한 분석 방법의 선정

5.3.1	 특정 또는 불특정 알레르겐 검사
식품 및 음료 제조업체는 식품안전 알레르겐 프로
그램의 일환으로 다양한 접근법과 시험을 사용하
는데 (그림 2), 그중 30%는 복수의 알레르겐 시험 
방법을 사용한다고 알려져 있다.6	

알레르겐 시험에는 전통적으로 세척 검증에 사용
되어 온 두 가지 일반적인 접근법(특정 알레르겐 
시험과 비특정 알레르겐 시험)이 있다.

그림 2. 식품 제조업체에서의 알레르겐 검사 방법6
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네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   68네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   68 2026. 2. 12.   오후 2:292026. 2. 12.   오후 2:29



69

알레르겐

특정 알레르겐 시험은 알레르기 유발 식품에 있
는 단백질을 검출하고 샘플에 존재할 수 있는 알
레르기 유발 식품의 양을 식별하고 정량화하는 표
적 인식 접근법을 사용한다. 예를 들어, 땅콩 버
터 아이스크림과 바닐라 아이스크림을 모두 만드
는 시설의 경우, 바닐라 아이스크림을 생산하기 전
에 제조 장비에서 땅콩 버터 아이스크림이 완전
히 제거되었는지 확인해야 한다. 제조업체는 알레
르기 유발 물질(예: 땅콩)에 대한 항체를 사용하는 
LFD(Lateral Flow Device) 또는 ELISA(효소 결합 
면역 흡착 검사)와 같은 항체 기반 시험을 통해 땅
콩 단백질을 검출하고 정량화할 수 있다.

특정 항체의 기술을 바탕으로 한 알레르겐 검사법
의 사용은 높은 특이도를 갖는 장점이 있다. 예를 
들어, 항체 기반 시험에서 땅콩에 대해 양성 결과가 
나타나는 경우, 해당 표면 또는 헹굼수 샘플이 땅콩
으로 오염되었다는 강한 확신을 가질 수 있다. 이러
한 선택성 때문에 다수의 제3자 식품안전 인증 제
도에서 LFD 또는 ELISA 방법과 같은 특정 알레르
겐 테스트가 요구된다.12

콩 우유를 제조하기 전에 가공 장비에서 잔류 우유
를 제거하도록 설계된 세척 공정인 경우, 해당 공
정이 우유를 제거할 수 있음을 확인하기 위해 우
유에 특화된 ELISA 또는 LFD가 필요하다. 이는 일
반적으로 세척 전·후 검사를 통해 우유 잔류물이 
효과적으로 제거되었는지 확인할 수 있다. LFD와 
ELISA는 공정 장비를 조사하고 “핫 스팟”을 찾아 
HACCP 시스템에 도움을 줄 수 있다. 이 접근법은 
향후 모니터링이 필요하거나(예: 밸브 및 장비 인
터페이스) CIP주기를 최적화해야 하는 영역을 식
별할 수 있다.	

유효성 확인이 완료되면 세척 후의 일상적인 테스
트를 통해 유효성이 확인된 세척이 효과적으로 이
루어지고 있는지 검증할 수 있다. 예를 들어, 생산 
라인 전환 중 일상적인 세척 후에 실시한 테스트에
서 알레르겐 잔류물이 낮거나 검출 불가능한 수준
임을 나타내는 결과를 얻는다면 유용한 검증이 될 
것이다.

대부분의 업체가 모니터링해야 할 특정 알레르겐을 
알고 있지만, 여러 알레르겐을 포함하는 식품을 관
리할 때 ELISA 및 LFD의 특이성은 단점으로 작용
하기도 한다. 예를 들어, 계란, 우유, 글루텐 및 콩이 
함유된 샐러드 드레싱의 생산 라인이 이어서 이와 
같은 알레르겐이 없는 비네그레트 드레싱을 생산하
도록 예정되어 있을 경우, 계란, 우유, 글루텐 및 콩
에 특화된 테스트를 사용하여 알레르겐이 제거되
었음을 검증해야 할 것이다. 혹은 네 가지 알레르겐 
중 모두를 대표할 수 있는 알레르겐 하나를 선택하
여 이전 샐러드 드레싱의 잔류물이 없음을 입증할 
수 있다. 따라서 우유와 같이 가장 높은 농도의 매
트릭스(알레르겐)를 선택하거나, 계란과 같이 제거
하기 가장 어려운 알레르겐을 선택할 수 있다.

이와 같은 상황에서는 불특정 알레르겐 테스트를 
세척에 대한 1차 평가를 위해서나 ELISA 및 LFD의 
대안으로 사용할 수 있다. 불특정 알레르겐 검사에
는 ATP와 단백질 표면 스왑채취검사가 포함된다. 
ATP 테스트에서 알레르겐을 직접 측정하지는 않지
만, ATP가 제거되거나 낮은 수준으로 감소할 만큼 
표면이 충분히 세척되었다면 알레르겐도 제거되었
을 것으로 합리적으로 예상할 수 있다.
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그러나 음전하를 띠는 작은 분자인 ATP의 용해도
는 표면에 달라붙을 수 있는 식품 내 알레르겐 단
백질의 용해도와 많이 다를 수 있다고 알려져 있다. 
게다가, 난백과 같은 일부 알레르겐 식품 오염원은 
ATP 수준이 낮기 때문에 이러한 알레르겐 단백질
의 제거를 확인하는 데는 ATP 테스트 결과가 대리 
지표로서 불충분하다. 이러한 이유로, 고감도 스왑
을 사용한 단백질 테스트는 세척에 의해 표면에서 
알레르겐 단백질이 성공적으로 제거되었는지 여부
에 대한 직접적인 평가를 제공한다.

이는 단백질이 검출 불가능한 수준(예: 100cm²당 
3μg 미만)으로 제거되었다면 알레르겐 단백질 또
한 매우 낮은 수준으로 제거되었다는 논리이다. 샐
러드 드레싱의 예와 같이 여러 알레르겐 성분이 있
는 상황에서 단일 테스트로 총 단백질 양이 3μg 미
만이라고 결정되었다면, 이는 알레르겐 성분이 포
함된 임의의 모든 식품으로부터 유래되어 존재하
는 단백질이 3μg 미만이라는 것을 직접적으로 입
증하는 셈이다.

경우에 따라, 불특정 테스트는 특정 알레르겐 테스
트로 세척 유효성이 확인된 후 이루어지는 알레르
겐 전환 검증에 더 실용적일 수 있다. 이 접근법에
서는 유효성 확인 시 특정 알레르겐 테스트와 불특
정 알레르겐 테스트를 나란히 수행하는 것이 불특
정 테스트의 민감도가 충분한지 확인하는 데 유용
할 수 있다.	

궁극적으로 특정 알레르겐을 검사할 것인지 또는 
불특정 알레르겐을 대상으로 검사할 것인지 여부
는 많은 요소에 의해 달라질 수 있다. 이 중에는 동
일한 구역 또는 생산 라인에서 생산되는 제품에서 
알레르겐의 수와 종류, 검사에 필요한 시간, 정량적 
결과의 필요성, 검사자의 검사기술 및 제품 생산에 
대한 고객의 요구 사항 등이 있다.

식품 제조업체 입장에서 비용 효율적인 세척 검증 
방식을 개발하는 것은 어려울 수 있다. 효과적인 알
레르겐 제거를 통해 청결 상태를 달성하도록 설계
된 모든 표준운영절차(SOP)에 대해 적절한 빈도
로 유효성 확인, 모니터링 및 검증을 실시하여 설정
된 절차가 의도한 대로 작동하도록 보장하는 것이 
중요하다. 세척 SOP의 효과에 대한 충분한 정보를 
얻기 위해 유효성 확인 및 일상적인 검증에 적합한 
방법을 선택하는 것 또한 중요하다.
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5.3.2	 테스트 대상 및 알레르겐 오염원 관련 고려 사항
적절한 알레르겐 검출 테스트를 선택하려면 테스트 
대상에 대한 상세한 지식이 필요할 수 있다. 예를 
들어, 상업용 우유 분석법은 우유 단백질의 약 80%
를 차지하는 카제인 단백질 분획을 대상으로 한다. 
따라서 이는 전유 또는 치즈 분말 함유 제품을 사용
하는 제조업체에게 훌륭한 지표가 될 수 있다.

그러나 우유 함유 제품에 유청 분말만 포함된 경우, 
유청의 카제인 함량이 매우 낮기 때문에 카제인 테
스트로는 해당 제품의 잔류물을 검출하지 못할 것
이다. 유청 또는 유청 단백질 분리물 함유 제품을 
생산하는 업체 입장에서는 비우유 라벨 제품의 유
청 단백질 잔류물을 측정하기 위해 베타-락토글로
불린(유청의 주요 단백질)을 대상으로 하는 테스트
가 필요할 것이다. 계란 노른자 또는 흰자가 포함된 
식품에도 비슷한 문제가 존재하는데, 대부분의 계
란 단백질 테스트가 계란 흰자의 오발부민에 초점
을 맞추고 있어 계란 노른자의 존재를 검출하는 데
는 효과적이지 않기 때문이다.

미국 및 기타 지역에서 알레르겐 범주의 흥미로운 
“특징” 중 하나는 해산물, 어류 또는 조개류 범주와 
같이 특정 알레르겐 오염원을 큰 범주로 그룹화한
다는 것이다. 일부 항체 원천이 그렇듯이, ELISA 및 
LFD 테스트는 범주 내의 특정 종에 특이적일 수 있
는 반면 다른 테스트는 더 광범위한 종에 폭넓게 적
용될 수 있다. 선택된 테스트가 목적에 부합하고 특
정 식품 매트릭스에 존재하는 알레르겐 오염원을 
신뢰성 있게 검출할 수 있는지 확인하기 위해 검증
을 수행하는 것이 중요하다. 환경샘플의 경우, 알레
르겐 함유 식품을 생산한 후 오염된 장비에서 스왑
을 사용하여 샘플을 채취한 후 주어진 테스트 키트
로 양성 결과가 나오는지 확인하는 과정이 이러한 
검증에 포함될 수 있다.	

또한 가공이 테스트 시 항체에 의한 표적 단백질의 
인지에 영향을 미칠 수 있다. 예를 들어, 식품의 열
처리(예: 끓이기, 굽기, 로스팅 등) 또는 고온 세척
(예: 스팀 세척)으로 인해 환경 내 알레르겐 잔류물
에 대한 테스트의 민감도가 바뀔 수 있다. 따라서 
환경 모니터링을 위해 선택된 테스트가 비가공 식
품(예: 생 대두 가루)과 가공 식품(예: 초고온 살균 
두유)에 있는 알레르겐을 모두 검출할 수 있도록 
보장하는 것이 중요하다.

사용자는 발효 식품(예: 간장, 맥주) 또는 효소 반
응/화학적 소화를 거치는 식품(예: 일부 유아용 조
제 분유에 사용되는 가수분해 단백질)에 대해 특히 
주의해야 한다. 단백질이 작은 펩타이드로 심하게 
분절될 수 있는 식품 공정의 경우, 전통적인 ELISA 
또는 LFD 테스트로 알레르기 유발 식품을 감지하
지 못할 수 있다. 그러나 이러한 단백질 단편은 여
전히 알레르기 반응을 일으킬 수 있다. 그렇기 때문
에, 세척 검증에 사용되는 방법이 목적에 적합하고 
사용자의 공정에서 우려되는 알레르겐을 검출할 
수 있도록 보장하는 것이 중요하다.

글루텐 및 밀의 검출 또한 여러 가지 어려움이 수반
된다. 글루텐은 셀리악병(일반적인 알레르기와는 
다른 면역 반응)을 유발하는 단백질로서, 글루텐 
과민증이 있는 사람들에게 증상을 유발할 수 있다. 
글루텐은 밀, 보리, 호밀 및 그 하위 재배종을 포함
한 광범위한 곡물에서 발견되는 주요 단백질이다.
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셀리악병과 달리 글루텐을 포함한 밀 단백질에 특
이적인 알레르기 반응을 보이는 사람들도 있다. 문
제를 더 복잡하게 만드는 것은 일부 테스트 방법의 
경우 보리 글루텐에 대한 친화도는 낮지만 밀 글루
텐에 매우 특이적인 글루텐 항체를 사용하는 반면 
다른 테스트 방법의 경우 밀 글루텐보다 보리 글루
텐에 대해 4배 이상 더 큰 반응성을 보이는 항체를 
사용한다는 점이다. 밀 글루텐에 특이성을 보이는 
항체는, 실제로는 보리 오염에 의한 글루텐의 양이 
상당한 경우에도, 글루텐이 존재하지 않는다고 나
타낼 수 있다.

반대로, 보리 글루텐에 특이적 반응을 나타내는 
항체는 보리 글루텐의 실제 농도가 10ppm일 때 
40ppm의 글루텐이 존재한다고 나타낼 수 있다. 
따라서 이러한 경우, 선택된 방법이 호밀, 보리 및 
밀을 구체적으로 검출하고 정량화할 수 있는지 검
증하는 것이 중요하다.

5.4	 �알레르겐 샘플 채취 프로그램의 개발

5.4.1	 샘플 채취 장소의 선정
대부분의 알레르겐 테스트는 생산 라인 가동 전에 
제1구역 테스트 지점(직접 접촉 표면)에 대한 세척 
직후 유효성 확인 및 검증에 초점을 맞추어야 한다. 
시설에 따라 교차 접촉으로 이어질 수 있는 먼지, 
액체 및 기타 잔류물 축적 구역을 식별하기 위해 다
른 환경샘플 채취 구역에 대한 주기적인 테스트도 
실시할 필요가 있다.	

일상적인 세척 검증에 대해서는 표면이 오염될 경
우 식품에 미치는 영향(위해)과 해당 표면을 적절
하게 세척하는 데 따르는 어려움(가능성)을 모두 
조사하는 위험 기반 접근법을 사용해야 한다. (그
림 3)

그림 3. 알레르겐 검사 시 위험요소가 많은 구역 확인

청소하기 어려운 정도

낮음 중간 높음

구역

높음(일반적으로 
제1구역)

우선순위 
중간

우선순위 
높음

우선순위 
높음

중간(일반적으로 
제2구역 및 제3구역)

우선순위 
낮음

우선순위 
중간

우선순위 
높음

낮음(일반적으로 
제4구역)

우선순위 
낮음

우선순위 
낮음

우선순위 
중간

식품에 가까운 정도

제4구역: 일반 구역
제3구역: 다소 떨어져 있음

제2구역: 간접 접촉

제1구역: 직접 접촉
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5.4.2	 샘플 채취 빈도와 샘플의 수 5.4.3	 알레르겐 기준값 설정
식품 직접 접촉 표면인 제1구역과 같은 구역 내 식
품 비접촉 표면인 제2구역은 세척하기 어려운 곳으
로 판단하여 가장 빈번한 검사가 우선적으로 진행
되어야 한다. 식품에서 멀리 떨어진 구역(제3구역 
및 제4구역)이나 세척이 매우 용이한 구역(접근이 
용이한 매끄럽고 평평한 표면)은 우선순위를 상대
적으로 낮게 두어야 한다.

우선순위가 높은 구역(그림 3에서 빨간색 부분)은 
높은 빈도(생산 일정에 따라 라인 세척 시마다 또
는 주 1회)로 테스트해야 한다. 우선순위가 중간인 
구역(노란색 부분)은 주 1회에서 월 1회까지 중간 
빈도로 정기 테스트를 실시할 수 있다. 우선순위가 
낮은 구역(녹색 부분)은 월 1회 또는 분기 1회 정도
의 낮은 빈도로 테스트해야 한다. 식품 및 음료 제
조업체는 위험 평가를 기반으로 시험 빈도를 조정
함으로써 테스트에 할당된 자원으로 최대한의 위
험 감소 효과를 얻을 수 있다.
	
샘플의 수는 제조 장비/라인의 복잡성과 검사하는
데 필요한 예산에 따라 달라진다. 일부 제조업체는 
알레르겐 전환 후의 검증을 위해 정해진 수의 테스
트 지점을 선택하지만 편의상 매 시험 주기마다 선
택된 지점을 교대로 사용하기도 한다. 그러나 샘플 
수와 전략은 품질 팀의 재량에 맡겨야 하며, 계획
을 수립하고 그 근거를 시설의 식품안전 계획 또는 
HACCP 계획에 문서화해야 한다.

알레르겐 기준값은 지난 10년간 논쟁의 초점이 되
어 왔다. 완제품에서의 글루텐 기준값은 일반적으
로 20ppm(20㎍/g) 미만으로 받아들여진다.13 그
러나 셀리악병 및 글루텐 과민증 환자 커뮤니티를 
지지하는 이해관계 그룹들은 규정에서 요구하는 
수준보다 낮은 기준값(5ppm–10ppm)을 요구하
고 있다.

유엔식량농업기구(FAO)와 세계보건기구(WHO)
는 국제식품규격위원회(Codex Committee on 
Food Labeling)의 요청으로 식품 알레르겐 용량 
문제를 해결하기 위한 전문가 자문 회의를 소집했
다. 이들은 예방적 알레르겐 라벨 표시 및 라벨 표
시 면제를 위한 위험 기반 프레임워크에 사용될 참
조 용량에 대한 합의된 권고를 개발했다.	

이들 권고는 광범위한 이해관계자를 대표하는 전
문가들의 합의를 바탕으로 개발된 것이지만, 아직 
국제식품규격에 채택되지는 않았다. 일부 국가와 
규제 당국은 권장 참조 함량과 위험 기반 접근법을 
활용하기 시작했지만, 식품 알레르겐 기준값을 규
제를 통해 광범위하게 채택하고 있지는 않다.
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완제품 식품의 기준값에 대해서는 합의의 폭이 넓
어지고 있지만, 장비 표면 및 환경샘플의 기준값에 
대해서는 이해가 부족한 상황이다. 이러한 상황은 
식품에 대한 농도 측정 단위(ppm)가 표면에 부적
절하게 적용됨으로써 더욱 복잡해지는데, 표면에
서는 중량 또는 중량당 부피 측정 단위가 의미가 없
기 때문이다. 역사적으로 볼 때, 이는 환경 스왑의 
분석결과를 ppm 단위로 제공하는 ELISA 방법을 
사용하면서 시작된 것으로 보인다. 출처에 관계없
이, 이 관행은 시장에 더 큰 혼란을 야기했다.

그럼에도, 일반적인 검출 능력이 알레르겐 원천
에서 유래한 총 단백질의 농도를 기준으로 약 
1~5ppm 수준인 것을 감안할 때, 현재로서 최선
의 관행은 환경샘플 채취용 신속 테스트 키트(예: 
LFD)를 사용하여 나온 “미검출” 결과가 알레르기 
보유 소비자를 보호하기에 충분히 민감하다고 인정
하는 것이다. 이러한 주장은 규제 기관의 명확성이 
부족함에도 불구하고 검사 시스템의 환경에 대한 
기준값을 설정하는데 매우 실용적인 접근법이다.

5.5	 �알레르겐 검사 결과를 바탕으로 한 시정 조치

환경 모니터링 프로그램에 따라 실시된 알레르겐 
테스트의 결과가 지정된 기준값을 초과할 경우에 
취해야 할 즉각적인 시정 조치는 그림 3에 설명된 
바와 같이 샘플의 위험도에 좌우된다.

•	 �높은 위험 (빨간색) 내의 양성 샘플들은 장비를 
재세척하고 생산하기 전 다시 검사가 진행되어
야 한다.

•	 �우선순위가 중간인(노란색) 양성 샘플은 생산 
제품의 유형에 따라 시정 조치를 결정할 때 약
간의 재량을 적용할 수 있다. 해당되는 구역에 
대한 재세척이 생산 시작 전에 진행되는 것이 
이상적이지만 추후에 해당 구역에 대해 모니터
링을 강화하거나 딥클리닝을 진행하는 것도 가
능한 대응책이 될 수 있다.

•	 �낮은 위험 (초록색) 내의 양성 샘플들은 추후 추
가적인 세척 스케줄에 따라 세척 후 검사를 진
행한다.	

장기적인 시정 조치에는 알레르겐 오염의 원인 또
는 세척 절차에서의 실패 원인을 찾기 위한 근본적
인 원인 분석이 포함되어야 한다.

장기적인 시정 조치에는 아래의 내용이 포함되어
야 한다.

•	 세척 빈도의 변화
•	 세척 절차의 재검증
•	 �세척 효과 증가 또는 가변성을 제거하기 위한 

세척 프로세스의 변화
•	 �업그레이드 또는 교체가 필요한 장비를 위한 평가
•	 세척 향상을 위한 공장 설계 업그레이드
•	 원재료 및 성분에 대한 분리 개선 
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다른 식품안전의 실패와 마찬가지로, 알레르겐 오
염원 또는 실패의 원인을 파악하고 재발을 막기 위
한 후속 조치를 취하기 위해서는 근원 분석이 요구
된다. 여기에는 오염원이 어디인지 알기 어려운 상
황이 있을 수도 있다. 이러한 경우 특정 알레르겐에 
대한 검사는 ATP 또는 단백질 기반 스왑 검사와 같
은 불특정 알레르겐 검사보다 근본적인 원인을 분
석하는데 보다 유용하다.

알레르겐 오염원이 명확한(예: 장비에서 생산된 이
전 제품에 알레르겐이 존재한 경우) 제1구역 또는 
제2구역에서 실패가 발생했다면, 근원 분석은 이전 
생산 제품의 식품 잔류물이 왜 적절하게 제거되지 
않았는지 판단하는 데 초점을 맞춰야 한다. 시간, 
기계적 조치, 화학 물질 농도, 공정 온도(흔히 영문 
앞 글자를 따서 TACT라고 한다)의 잠재적 실패와 
세척 공정에 중점을 두어야 한다. (그림 4)	

추가적인 고려 사항에는 식품 잔류물을 제거하기 
어렵게 만드는 과도한 조리와 같은 의도적 또는 비
의도적 제조 공정 이탈, 비산 또는 제품 축적을 유
발할 수 있는 장비 고장, 원재료 변경 등이 포함될 
수 있다.

실패가 제3구역 또는 제4구역에서 발생했다면, 근
원 분석은 알레르기 유발 물질과 해당 구역으로의 
잠재적 이동 경로에 초점을 맞춰야 한다. 사람의 이
동, 제조 공정에서 발생하는 비산, 미세 분말의 이
동, 지게차의 이동 패턴 및 기타 원인으로 인해 알
레르겐 함유 잔류물이 제조 구역에서 제3구역 및 
제4구역으로 이동할 수 있다. 공기 순환 장비 및 팬 
역시 알레르겐 성분이 의도치 않게 이동할 수 있는 
원인이 될 수 있다.

5.6	 �알레르겐의 오염원 확인

그림 4. 세척 프로세스 실패의 근본적인 원인을 평가하기 위한 TACT 접근법

T

T

A

C

T
A
C
T

TACT — 매일, 매번

	 시간 — 효과적인 세척을 위한 충분한 시간

	 조치 — 충분한 기계적 조치를 적용

	 화학 — 종류/농도

	 온도 — 고온/저온
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5.7	 �요약

•	 �영유아와 어린 아이들에게 공중 보건상 심각한 
영향을 미칠 수 있는 식품 알레르기는 지난 수
년간 증가해 왔다.

•	 �현재의 식품 수요를 볼 때 알레르겐 프로파일이 
서로 다른 식품의 제조를 위해 생산 시설의 공
유가 요구될 수 있다. 따라서 알레르겐 관리와 
환경 모니터링을 고려하는 강력한 식품안전 프
로그램이 필수적이다.

•	 �식품 제조 시설의 알레르겐 관리 프로그램이 효
과적이려면 잠재적인 교차 접촉 구역을 식별하
고 모니터링해야 하며, 유효성 확인을 통해 세
척 공정이 식품 알레르겐 오염을 효율적으로 최
소화하는지 확인할 수 있어야 한다.

•	 �알레르겐 관리에 대한 검증은 알레르겐 검사를 
통해 달성될 수 있다. 여기에는 일반적인 두 가
지 접근법을 사용할 수 있다.

	 (1)	 �높은 특이도의 특정 알레르겐 검사 방법은 
정성 및 정량 검사에 사용할 수 있다. 이 접
근법은 세척 공정의 유효성 확인, 알레르겐 
미함유 최종 제품 테스트, 환경 모니터링에 
권장된다.

	 (2)	 �불특정 알레르겐 검사 방법은 일반적으로 
ATP와 단백질 검사를 사용하며, 검사 시 표
면에서 검출되는 ATP와 단백질은 부적절한 
세척이 진행되었음을 의미한다.

	 �	 �이 접근법은 단일 제품에 다양한 알레르겐
이 포함된 식품의 제조 또는 세척 공정에 대
한 전반적인 평가에 유용하다.

•	 �테스트 방법의 선정은 검증 측정이 알레르겐 관
리 계획을 뒷받침하는지 확인하는 데 도움이 되
는 위험 기반 분석을 바탕으로 이루어져야 한다.

•	 �알레르겐 검출을 위한 검사법은 종종 특정 단
백질의 특이적인 인식을 기반으로 한다. 따라서 
선정된 테스트가 목적에 부합하고 특정 식품 매
트릭스에 존재하는 알레르겐 오염원을 신뢰성 
있게 검출할 수 있는지 확인하기 위한 검증을 
수행하는 것이 중요하다.

•	 �현재 알레르겐 기준값에 대한 논쟁이 뜨겁게 불
붙고 있다. 가용한 정보를 바탕으로 판단할 때, 
환경샘플용 알레르겐 테스트 키트가 일반적으
로 보이는 검출 성능은 알레르기 보유 소비자를 
보호하기에 충분하다.

•	 �알레르겐 관리를 위한 환경 모니터링에는 반드
시 식품안전 및 HACCP plan의 검증을 지원하
는 샘플 채취 계획이 포함되어 있어야 한다. 높
은 위험을 가진 구역(제1, 2구역)의 식별은 우
선적으로 높은 테스트 빈도로 진행되어야 하며, 
낮은 빈도로 검사를 진행하는 중간정도 및 낮은 
위험 구역(제3, 4구역)도 고려해야 한다.

•	 �완전한 알레르겐 관리 전략은 환경 모니터링 프
로그램 내에 단기적인 시정 조치와 장기적인 시
정 조치를 동반한다. 또한 근원 분석을 통해 알
레르겐의 잠재적 오염원을 파악하고 세척 중 알
레르겐 제거 실패 및 최종 제품에서의 알레르겐 
배제 실패 위험을 식별해야 한다.

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support
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6.1	 �지표세균에 대한 환경 모니터링의 목적

‘지표세균’이란 식품 또는 환경의 전반적인 미생물 
상태를 반영하는 생물 혹은 생물군으로 정의된다.1 
지표세균이 존재한다고 해서 특정 식중독균의 잠
재적 존재 여부를 파악하거나 공중 보건 위험에 대
해 평가할 수 있는 것은 아니다. 다만 지표세균을 
포함하는 환경 모니터링 프로그램의 데이터는 다
음과 같은 용도로 사용할 수 있다.

•	 가공 장비와 환경의 위생 상태를 결정
•	 가공 환경의 미생물 생태학을 이해
•	 세척 및 살균 소독의 유효성을 확인하고 검증*
•	 공정 제어 단계를 검증
•	 공정 후 오염 위험을 평가

*	 �일반적으로 지표세균 테스트는 위생 관리의 유효성을 확인하거나 검증하는 데 사용되는 반면, ATP 테스트(4장 참조)
는 세척의 유효성을 확인하거나 검증하는 데 사용된다.

지표세균 테스트는 종종 식품 미생물학자, 품질 보
증 담당자 및 기타 관계자로부터 그 역할에 대해 오
해를 사기도 한다. 지표세균이 특정 수준 이상으로 
검출되면 식중독균이 존재하는 것으로 잘못 추측
하는 사람이 많다. 실은, 그 존재(또는 기준치가 넘
는 검출량)가 생태학적으로 유사한 식중독균의 존
재 위험 증가를 암시하는 미생물을 “식중독 지표균
(index organisms)”이라고 한다. 하지만 리스테
리아종들을 제외하고 어떤 미생물이 정확하게 “식
중독 지표세균”으로 간주될 수 있는지에 대해서는 
상당한 회의론이 존재한다.

6.2	 �식품 가공 환경에 존재하는 지표세균과 그 중요성

한때 배설물 오염 또는 잠재적인 식중독균 오염의 
징후로 여겨졌던 지표세균은 20세기 초에 식품 미
생물 테스트의 대상으로 포함되었다. 지표세균에 
대한 테스트는 특정 종을 찾는 것에 한정되지 않고 
원재료, 완제품 및 환경에 존재하는 미생물에 대한 
폭넓은 시야를 제공한다.	

미생물학자들은 제조 공정 제어가 제대로 이루어
지고 있다면 지표세균의 수도 제어될 수 있음을 알
고 있다. 환경 모니터링 프로그램에 사용될 수 있는 
지표세균에는 총균수, 대장균군 및 장내세균 테스
트에서 발견되는 세균이 포함된다.
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I N D I C AT O R S

6.2.1	 총균수
총균수(Total Plate Count, TPC)는 APC(Aerobic 
Plate Count), SPC(Standard Plate Count), 
TVC(Total Viable Count) 또는 MC(Mesophilic 
Count)라고도 불리며, 국가마다 사용 방법이 약간 
다르기는 하지만 가장 일반적인 지표 테스트다. 이
러한 방법들은 계수 목적으로 호기성 조건하에서 
배양되는 비선택적 영양 배지를 사용한다는 중요
한 공통점을 가진다는 점에 주목할 필요가 있다. 이
들 방법은 중온에서 산소가 존재하는 환경에서 증
식할 수 있는 세균의 총 개체 수에 대한 정보를 제
공한다.	

TPC는 다양한 분야에 적용할 수 있다. 예를 들어, 
총균수는 완제품의 품질 및 잠재적인 부패 위험 모
두에 영향을 미칠 수 있다. 지표세균으로 적용될 
때, TPC는 표면 또는 샘플의 총 미생물 개체 수에 
대한 지표를 제공하는 데 사용된다. TPC 방법에서 
명시된 조건하에서 모든 미생물이 회수되는 것은 
아니기 때문에 여기에서 “지표(indication)”라는 
단어가 사용된다는 점이 중요하다.2 또한 TPC는 살
균 소독 절차에 대한 유효성 확인 및 검증을 수행하
는 데 매우 유용한 방법이다. 특정 임계치를 초과하
는 TPC 결과는 일반적으로 특정 환경 또는 장비의 
살균 소독이 비효과적이거나 부적절하게 수행되었
음을 시사한다.

엔테로코커스 페칼리스

바실러스

대장균
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환경 모니터링 지표로서 대장균군의 활용

대장균군 검출이 배설물 오염의 증거가 아니라는 것이 일반적인 합의이지만, 일부 국가(예: 일본) 및 산업
(예: 미국의 낙농업)에서는 식품 내 대장균군에 대한 요건을 부과하고 있다. 예를 들어, 일본의 경우 여러 식
품 산업 관련 규제를 볼 때 대장균군에 대한 인식이 잘 정립되어 왔음을 알 수 있다. 따라서 일본에서 대장
균군은 생산 환경 모니터링을 위한 지표로 널리 사용된다.

완제품에 존재하는 대장균군은 중요 관리점(CCP)에서 대장균군이 발생하는 드문 경우를 제외하고는 중요 
관리점(일반적으로 열처리 단계) 이후의 환경 요인에서 기인하기 때문에, 대장균군에 대한 환경 모니터링
은 중요하게 여겨진다. 대장균군이 환경 모니터링에 사용되는 경우, 대장균 검출 수준이 높으면 간혹 후속 
식중독균 테스트까지 추가로 수행해야 할 수도 있다. 따라서 장내세균 테스트에 대한 선호도가 증가함에도 
불구하고, 환경샘플의 대장균군 테스트는 많은 국가와 산업에서 여전히 보편적일 수 있다.

6.2.2	 대장균군
대장균군은 젖당을 발효시켜 산 및/또는 이산화탄
소 가스를 생성하는 그람 음성 무포자 간균으로 정
의된다. 정확한 정의는 국제적으로 인정되는 표준 
방법에 따라 다르다. 전통적으로 대장균의 발견과 
대장균군의 존재에서 비롯된 대장균군 테스트는 
분변 오염 여부를 밝히기 위한 것으로 여겨져 왔다. 
그러나 대장균군에 대한 수십 년간의 연구에 의하
면, 일부만이 배설물에서 기인하며 대다수는 환경 
오염 물질이 원인인 것으로 나타났다.3	

대장균군 테스트의 결과는 부적절한 세척, 비위생적 
상태 또는 공정 후 오염의 지표로 사용된다. 하지만 
중요한 것은 대장균군 테스트가 식품 가공 시설에 
존재할 수 있는 미생물의 일부만을 검출한다는 사실
이다. 예를 들어, 많은 식품에서 중요 부패 미생물을 
대표하는 슈도모나스속 균들은 대장균군 테스트로 
검출되지 않는다. 그렇기 때문에, 대장균군 테스트
는 다른 테스트(예: TPC)로 확인 가능한 위생 관리 
프로그램의 특정 문제를 감지하지 못할 수 있다. 따
라서 대장균군 테스트는 살균 소독 절차 및 프로토
콜에 대한 유효성 확인 또는 검증을 수행할 때 TPC
와 같은 다른 테스트와 함께 사용하는 것이 좋다.
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6.2.3	 장내세균
장내세균은 모든 대장균군을 포함하는 다양한 그
람 음성 박테리아 그룹을 의미한다. 장내세균은 포
도당을 발효하여 산 및/또는 이산화탄소 가스를 생
성하는 무포자, 산화효소 음성 간균이다. 장내세균
에는 살모넬라와 같이 식중독균으로 알려진 속들
이 포함되지만, 이 테스트의 목적은 식중독균의 존
재 여부를 테스트하는 것이 아니라 지표세균을 테
스트하는 것이다. 특정 식중독균의 존재 유무에 관
한 정보가 필요한 경우, 지표 테스트에 의존하기보

다는 해당 미생물에 대한 특정 테스트를 수행하는 
것이 바람직하다.

장내세균 테스트는 부적절한 세척, 비위생적 상태 
또는 공정 후 오염을 나타낸다는 점에서 대장균군 
테스트와 목적이 같다. 대장균군 테스트 절차와 마
찬가지로, 장내세균 테스트도 모든 그람 음성 박테
리아(예: 슈도모나스 종들)를 검출하지는 못한다.

6.3	 �지표세균 샘플 채취 프로그램의 개발

지표세균 샘플 채취 계획의 개발은 미생물 지표, 테
스트 방법론, 샘플 채취 방법론 및 미생물 결과 해
석에 대한 경험과 샘플 채취 대상 공정 시스템에 대
한 지식을 갖춘 숙련자의 주도하에 이루어져야 한
다. 샘플 채취 지점, 샘플 채취 빈도 및 채취 시간은 
위험도와 가공 일정을 바탕으로 결정되어야 한다. 
샘플 채취 계획이 완전히 개발되면, 교육 및 문서화
가 뒤따라야 한다.	

샘플 채취자 및 데이터 검토자는 샘플을 채취하거
나 환경 모니터링 프로그램을 통해 얻은 데이터를 

분석하기 전에 항상 교육을 받아야 한다. 교육에는 
무균 채취 기술, 적절한 샘플 채취, 올바른 스왑 사
용법, 각 테스트 장소에 대한 안전 고려 사항에 대
한 이해가 포함되어야 한다. 작업자의 샘플 채취 방
식을 관찰하기 위해, 이들에 대한 훈련 및 평가는 
가급적 실내 교육보다는 현장 실습 위주로 이루어
져야 한다. 샘플 채취자가 부적절하게 샘플을 취급
하거나 스왑을 사용하는 경우 혹은 그와 같은 징후
를 보이는 경우 재교육을 받아야 한다. 담당자들이 
적절한 샘플 채취 기법을 유지할 수 있도록 연례 교
육이 실시되어야 한다.
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6.3.1	 샘플 채취 장소 선정
샘플 채취 장소를 선정하는 첫 번째 단계는 제조 공
정을 도표화하고, 가공 단계(예: 충전, 냉동, 슬라이
싱), 기능 단위(예: 일반적으로 여러 장비로 구성된 
가공 라인), 사용된 자재(예: 스테인리스강, 고무, 
고밀도 폴리에틸렌)를 식별하는 것이다. 지표세균 
테스트는 살균 소독의 효과 측면에서 중요한 부분
을 차지하기 때문에, 샘플 채취 장소의 도표화와 샘
플 채취 시에는 제1구역(식품 접촉면) 및 제2구역
(식품 접촉면에 인접한 표면)에 초점을 맞추어야 
한다. 제1구역 지점에 대한 공정 중 샘플 채취는 공
정 제어의 잠재적 손실이나 제품 오염으로 이어질 
수 있는 조건을 나타내는 데 사용될 수 있는 정량화 
가능한 데이터를 제공한다. 제1구역에서의 공정 중 
지표세균 샘플 채취로부터 얻은 데이터는 각 생산 
라인의 적절한 가동 시간을 정의하는 데 유용하며, 
가동 시간 연장에 대한 과학적 근거를 제공하는 데
도 사용될 수 있다.

추가적으로, 제1구역과 제2구역에서의 지표세균 
테스트는 장비 상태를 모니터링하고 예방적 유지
보수 또는 수리 빈도를 정하기 위한 보완적인 방법
이기도 하다. 예를 들어, 특정 장소에서 지표세균 
수가 증가하는 동향은 개스킷 또는 기타 고무 및 플
라스틱 부품을 더 빈번하게 교체해야 함을 시사하
는 것일 수 있다.	

조사 또는 근원 분석 과정에서 제3구역을 지표세균 
샘플 채취 계획에 포함하는 것이 유용할 수 있는데, 
이들 지점의 경우 표적 박테리아의 수준이 변동될 
가능성이 높고 이로 인해 동향이 불규칙해질 수 있
기 때문이다.

식중독균 테스트를 위한 샘플 채취의 장소와 유사
하게(제8장 참조), 지표세균 샘플 채취 장소는 청소 
및 살균 소독이 용이하거나 항상 허용 가능 한계치
를 충족하는 장소보다는 잠재적인 문제를 식별할 
수 있는 곳을 선정해야 한다. 예를 들어, 크고 평평
한 스테인리스강 표면은 일반적으로 세척 및 살균 
소독이 쉽지만(따라서 최적의 테스트 지점이 아닐 
수 있음), 직물 소재 벨트는 세척 및 살균 소독이 상
대적으로 어렵다. 샘플 채취 계획에는 각 가공 단계
의 대표적인 지점뿐만 아니라 장비 제작에 사용된 
각기 다른 유형의 재료를 포함하는 지점도 포함되
어야 한다.

샘플 채취 장소를 선정한 후에는 각 장소에서의 샘
플 채취에 적합한 도구를 정해야 한다. 접근하기 어
려운 작은 틈새나 홈인 경우, 스왑이 최선의 선택일 
수 있다. 더 넓은 구역의 경우, 더 큰 기계적 작용을 
통한 보다 효과적인 채취가 가능한 스펀지가 가장 
좋을 것이다. 낮은 균수가 예상되어 민감도가 더 높
은 테스트 방법이 요구되는 세척이 용이한 평평한 
표면의 경우, 미생물 배지를 표면에 직접 접촉시키
는 방법을 사용할 수 있다. (그림 1)
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6.3.2	 샘플 채취 빈도 및 샘플 수
대개 검증 활동을 목적으로 설계되는 환경 모니터
링 프로그램의 일환으로 이루어지는 지표세균에 
대한 샘플 채취의 빈도는 위험도를 바탕으로 정하
고, 생산 제품의 유형(즉석 섭취, 즉석 조리 또는 원
료, 수분 활성도의 높낮음), 각 공정 단계의 위험 수
준 및 다음과 같은 가공 환경별 기타 요소를 고려해
야 한다.

•	 공정 치사율
•	 살균 소독 빈도
•	 시설 특성
•	 교차 오염 가능성

공정 중 샘플 채취의 빈도는 생산 제품의 미생물 민
감성, 원재료의 미생물 부하 및 원재료의 정상 균총
에 의해서도 영향을 받는다.	

위험 기반 샘플 선정 접근법은 가용한 모든 샘플 채
취 지점 중 일부만 테스트하도록 해야 하지만 환경 
또는 살균 소독 절차에 대한 제어를 검증할 수 있어
야 한다.

살균 소독 효과의 검증에 사용하는 경우, 샘플 채취
는 결과의 동향 분석 및 문제의 조기 식별이 가능하
도록 살균 소독 주기 후와 생산 시작 전에 매번 실
시해야 한다. 생산 장비가 복잡하거나 접근하기 어
려운 부분이 있는 경우, 식품 가공을 시작하기 전
에 장비가 작동하는 동안 샘플을 채취하는 것이 도
움이 될 수 있다. 따라서 일부 장비(예: 컨베이어 벨
트)는 샘플 채취 전에 일정 시간(예: 15분) 동안 가
동해야 할 수 있다. 이로 인해 살균 소독 후 제자리
에 남아 있던 잔류 미생물이 샘플 채취 시에 추출될 
가능성이 높아질 수 있다.

그림 1. 네오젠® Petrifilm® Plates를 사용한 직접 접촉 및 스왑 샘플 채취의 예

I N D I C AT O R S

Figure 1. Examples of direct contact and swab sampling using Neogen® Petrifilm® Plates
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기준을 벗어난 결과(특히 대장균군 및 장내세균에 대
한 결과)가 나오는 경우 샘플 채취 횟수를 늘려야 한다.

이 절에서는 지표세균 테스트를 활용하는 일상적
인 (검증을 위한) 환경 모니터링 프로그램의 샘플 
채취 빈도에 대한 고려 사항을 설명했다.	

그러나 지표세균 테스트는 특정 고위험 장비에 대
한 살균 소독 절차의 유효성 확인을 위한 필수적인 
도구이기도 하다. 다른 장에서 상세히 설명한 것처
럼, 세척 및 살균 소독의 유효성 확인은 복수의 테
스트 방법(예: ATP, 지표세균 및 가능한 식중독균 
테스트)을 포함할 수 있다.

6.3.3	 데이터 동향 및 분석과 지표세균 기준선 설정
지표세균 테스트에서 얻을 수 있는 정량적 결과는 
분석을 거쳐 기준선을 결정하고 동향을 시각화하
는 데 사용될 수 있다는 점에서 특히 유용하다. 동
향과 특정 문제를 식별하고 적절한 수정 및 시정 조
치가 이루어지도록 하기 위해 데이터 분석을 정기
적으로 실시해야 한다. 예를 들어, 분석을 자주 수
행함으로써 지표세균 수의 증가 동향을 식별하고, 
시설에 이상이 발생하기 전에 조치를 취할 수 있다. 
또한 장기 분석은 계절적 영향에 대한 이해를 증진
하고 운영 및 제품 개선을 위한 기회를 식별하는 데 
유용할 수 있다.	

기준선은 살균 소독 프로그램이 공정/시설 전반에 
걸쳐 일관되게 제공할 수 있는 결과를 나타내기 때
문에, 살균 소독의 효과 측면에서 기준을 벗어난 결
과를 드러내는 데 사용될 수 있다. 기준선은 각 테
스트 지점에서 연속적인 살균 소독 주기 후에 샘플
을 채취하는 등 여러 가지 방법으로 결정할 수 있
다. 그런 다음 결과를 공정 관리도에 표시하여 기준
선을 설정할 수 있다. (그림 2)

중요한 점은 지표세균 테스트 데이터의 공식 검토 
빈도를 포함하여 동향 분석에 대한 구체적인 지침
이 지표세균 테스트를 위한 표준운영절차(SOP)에 
포함되어야 한다는 것이다.

그림 2. 대장균군 수 및 살균 소독 후 기준선의 예
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6.3.4	 지표세균에 대한 기준값 결정
지표 미생물에 대한 허용 한계는 각각의 샘플 채취 
장소에 대해 설정해야 한다. 한계는 기준선 수준 및 
과거 데이터를 활용하는 등 여러 가지 방법으로 결
정할 수 있다.	

살균 소독 후에는 표면에서 검출되는 지표세균의 
수준이 낮을 것으로 예상된다. 캘리포니아아몬드

협회(California Almond Board)의 지침(표 1)에
서는 해당 산업에 적절하고 달성 가능한 지표세균 
수준을 제안하고 있다. 허용 가능 한계를 초과하는 
수준의 지표세균이 존재하는 경우, 공정 제어 손실 
및 잠재적 제품 오염을 초래할 수 있는 조건이 형성
될 수 있다.

표 1. 살균제 사용 전/후 장비 세척에 권장되는 지표세균 한계치(Almond Board of California 제공)4

지표세균 
정량 테스트

목표/허용 한계치
열처리 후 살균제 사용 전
(CFU/40 in2 [250 cm2])

열처리 후 - 
살균제 사용 후 작업 전

(CFU/40 in2 [250 cm2])

총균수
목표 <100 <10

허용 가능 <500 <100

대장균군
목표 <10 <10

허용 가능 <100 <50

총 장내세균
목표 <10 <10

허용 가능 <100 <50

살균 소독의 개선, 장비 수리 및 공정 변경을 통해 새로운 기준선과 더 낮은 허용 한계를 적용할 수 있다. 
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6.4	 �지표세균 테스트 결과에 따른 시정 조치

시정 조치에 대한 문서는 취해진 조치, 해당 조치의 
결과, 조치 날짜 및 관련 인력의 이름을 포함해야 한
다. 중대한 편차가 있을 경우, 샘플 채취 계획의 재
평가와 샘플 채취 방법에 대한 인력의 재교육을 실
시해야 한다. 시정 조치가 이행되면, 부적합이 발생
한 구역의 전략적 장소에서 추가 샘플 채취를 수행
하여 시정 조치의 효과를 확인해야 한다. 이에 더해, 
유사한 조건이나 위험이 발생할 수 있는 장소 또는 
생산 라인에 대해서도 시정 조치를 취해야 한다.	

부적합이 발견되었을 때만 시정 조치를 취하는 것은 
아니다. 품질 또는 공정 개선을 위해서도 시정 조치

를 실시할 수 있다. 공정 중 샘플 채취의 결과는 계
절적 영향, 원재료의 비정상적인 미생물 부하 또는 
수리가 필요한 장비에 의해 영향을 받을 수 있다.

계절적 영향으로 인한 시정 조치의 예는 다음과 같
다. 겨울에는 8시간 가동 후에야 장비 청소가 필요
한 수준으로 라인의 미생물 부하가 증가한다. 하지
만 여름에는 같은 장소에서 단 4시간 만에 동일한 
미생물 부하 수준에 도달할 수 있다. 따라서 해당 
생산 라인의 여름철 세척 빈도를 늘리는 것 또한 공
정 개선일 수 있다.

6.5	 �지표세균 오염원 식별

지표세균은 식품 생산 환경 전반에 걸쳐, 더 넓게
는 자연계에 보편적으로 존재한다. 일반적으로 지
표세균의 오염원은 생산 구역 외부 또는 공정 용수
(음용수)로부터의 교차 오염이다. 제1구역과 제2구
역으로 유입되는 지표세균은 대부분 식품 성분 및 
원재료에서 유래되었을 가능성이 가장 높다. 지표
세균 수준 상승의 원인을 평가할 때는 시설에서 발
생할 수 있는 모든 이례적인 활동(예: 시공 작업, 인
접 라인의 신제품 생산 가동 등)을 고려하는 것 또
한 중요하다. 새로운 활동, 장비, 살균제 변경 또는 
인력 변화도 지표세균 수 증가의 원인일 수 있다.	
또한 지표세균 수의 산발적 증가는 장비 고장이나 

부적절한 세척에서 비롯될 수 있다. 개스킷의 균열 
또는 컨베이어 벨트의 파손과 같은 장비 고장은 증
식에 적합한 틈새 또는 서식지의 생성으로 이어질 
수 있다. (그림 3)

정기 청소 시에 모든 장비와 기계를 분해하지 않거
나 청소하기 어려운 구역이 존재할 경우, 바이오필
름이 형성되어 제품 오염을 유발할 수 있다. 이러한 
문제들은 일반적으로 세척 및 살균 소독 SOP의 유
효성 확인 중에 식별되어야 하지만, 때로는 지표세
균을 대상으로 하는 검증 목적 샘플 채취를 통해 파
악되기도 한다.
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I N D I C AT O R S

Figure 3. Examples of potential growth niches in equipment

6.6	 �요약

강력한 환경 모니터링 프로그램을 구현하려면 지
표세균 테스트를 포함해야 하며, 특히 살균 소독 후
와 제1구역 및 제2구역 표면에 대한 테스트가 중요
하다. 지표세균 테스트(총균수, 대장균군, 장내세
균)는 살균 소독 활동의 효과를 검증하고 공장 운
영 조건이 통제하에 있는지 여부를 확인하는 데 사
용될 수 있다.
지표세균의 존재가 식중독균의 존재를 의미하는 

것은 아니지만, 정의된 허용 한계를 초과하는 수준
은 세척 및 살균 소독이 불충분하거나 운영 조건이 
부적절하다는 것을 나타낼 수 있다. 지표세균 테스
트는 잠재적인 제품 오염 문제를 식별하고 예방하
기 위한 조기 경고 시스템의 역할을 할 수 있다. 결
과치가 설정된 제어 한계를 초과하는 경우, 시설은 
적절한 시정 조치를 취하고 해당 조치와 그 결과를 
문서화해야 한다.

그림 3. 장비 내 잠재적으로 증식에 적합한 틈새의 예

인터페이스

볼트
우유 필러

불량한 용접 부위 컨베이어 벨트의 속이 빈 롤러

하단 스트립

고무-플라스틱 
인터페이스 또는 
필러 컵의 증식에 
적합한 틈새
(균열 부위)

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   89네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   89 2026. 2. 12.   오후 2:302026. 2. 12.   오후 2:30



90

지표세균

참고문헌

1.	 �Chapin, T.K., Nightingale, K.K., Worobo, R.W., Wiedmann, M., Strawn, L.K. 2014. Geographical and 
Meteorological Factors Associated with Isolation of Listeria Species in New York State Produce 
Production and Natural Environments. J. Food Prot. 77: 1919-1928. 

	 https://doi.org/10.4315/0362-028X.JFP-14-132

2.	 �Salfinger, Y., Tortorello, M.L., American Public Health Association. 2015. Compendium of methods 
for the microbiological examination of foods (5th ed.). Washington, DC: American Public Health 
Association.

3.	 �Martin N.H., Trmčić, A., Hsieh, T., Boor, K.J., Wiedmann, M. 2016. The Evolving Role of Coliforms As 
Indicators of Unhygienic Processing Conditions in Dairy Foods. Front. Microbiol. 7:1549. 

	 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5043024/pdf/ fmicb-07-01549.pdf

4.	 �Almond Board of California. Preventing Salmonella Recontamination: Pathogen Environmental 
Monitoring Program Guidance Document. 

	 �https://www.almonds.com/ almond-industry/processors-and-suppliers/processing-safe-
product/pem 

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   90네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   90 2026. 2. 12.   오후 2:302026. 2. 12.   오후 2:30



91

부패 미생물

제7장

부패 미생물 환경 모니터링
작성

Randy Worobo | Cornell University Department of Food Science
Abigail Snyder | Cornell University Department of Food Science
Cari Lingle | Neogen

7.1 부패 미생물 환경 모니터링의 목적 92

7.2 부패 미생물 및 식품 가공 환경에서의 중요성
7.2.1	 효모 및 곰팡이
7.2.2	 총균수
7.2.3	 유산균

92
93
93
93

7.3 부패 미생물 샘플 채취 프로그램의 개발
7.3.1	 샘플 채취 장소 선정
7.3.2	 샘플 채취 빈도 및 샘플 수
7.3.3	 부패 미생물 관리를 위한 데이터 동향 및 분석
7.3.4	 부패 미생물의 기준값 설정

95
96
98
99

101

7.4 부패 미생물 결과에 따른 시정 조치 101

7.5 부패 미생물의 오염원 파악하기 102

7.6 추가 고려 사항 103

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   91네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   91 2026. 2. 12.   오후 2:302026. 2. 12.   오후 2:30



92

부패 미생물

7.1	 �부패 미생물 환경 모니터링의 목적

식품업체는 환경 모니터링을 통해 사후 관리가 아
니라 사전 예방차원에서 미생물에 의한 오염을 관
리할 수 있다. 이는 품질 관리 시스템에서 특히 유
용한데, 부패는 종종 산발적으로 일어나며 일관된 
기준 측정 없이 인식되지 않은 상태로 장기적인 문
제를 발생시킬 수 있기 때문이다.

가공업체에서는 제조 환경에서 발생 가능한 미생
물에 의한 품질 저하 문제를 제어하고자 하기 때문
에 환경 모니터링은 위생 관리 절차를 검증하는데 
자주 사용된다. 부적절한 환경 위생은 의도하지 않
은 미생물에 의한 부패 위험을 증가시킨다.

7.2	 �부패 미생물 및 식품 가공 환경에서의 중요성

식품 가공 환경은 살균 처리된 곳이 아니며, 이러한 
환경에 서식하는 미생물은 제조된 식품을 증식을 
위한 기질로 사용하는 것에 잘 적응한다. 이 적응은 
교차 오염 발생 시 부패 위험이 증가한다.

또한 시설별 부패 미생물들은 종종 시설별 생산 제
어에 견디도록 적응된다. 예를 들어, 내열성 세균 및 
진균은 열처리 공정이 있는 제품과 시설에서 더 자
주 검출된다. 방부제에 내성이 있는 효모는 이러한 
방부제를 사용하는 시설에서 더 자주 검출된다. 광
범위하지 않은 살균제의 장기적인 사용이나 미흡한 
청소 관행 또한 환경 부패 미생물의 수준을 높일 수 
있다. 이에 더해, 선택적 압력이 작용하면 문제성 부
패 미생물의 환경 내 서식지가 발생할 수 있다.

미생물에 의한 부패는 유통기한을 단축시키고 관
능적 품질을 떨어뜨리며 경우에 따라 제품 리콜이
나 시장 철수를 야기할 수 있다.1 이러한 결과는 경
제적 및 소비자 인식에 중요한 영향을 미치기도 한
다. (그림 1)	

특정 생산 방법 또는 제품 유형은 특정 부패 미생
물과 관련되어 있다. 따라서 시설은 공장 환경에 대
한 내성이 가장 강한 부패 미생물을 고려하여 어
떤 환경 모니터링 전략이 더 적절한지 결정해야 한
다. 즉, 특정 유형 또는 계열의 미생물에 초점을 맞
춘 표적화된 전략을 채택할지 아니면 관련 지표세
균에 의존하는 보다 일반화된 전략을 채택할지 결
정해야 한다. 예를 들어, 고온 충진 설비에서는 환
경 모니터링 프로그램의 일환으로 내열성 곰팡이
를 다룰 수 있다.

특정 부패 미생물을 식별할 때는 불활성화 공정에 
대한 부패 미생물의 복원력, 배합 조건에 대한 내성, 
시설의 원재료에 대한 친화성을 평가해야 한다. 관
련 부패 미생물은 종종 분류법, 기능 및 검출 방법의 
조합에 의해 분류된다. 일반적으로 사용되는 그룹에
는 효모 및 곰팡이, 총균수 및 유산균이 있다.
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7.2.1	 효모 및 곰팡이
효모와 곰팡이는 여러 가지 가공 및 합성 공정에서 
내성이 강한 부패성 진균류이다. 효모와 곰팡이는 
극도의 열악한 환경 조건 속에서도 지속적으로 증
식할 수 있는 것으로 알려져 있다.

페트리 접시 또는 현미경에서 균과 비슷하게 보이
는 진핵생물인 효모는 내산성이 강하며 높은 수분
활성도와 살균 주스, 시럽, 잘게 썬 과일과 요거트 
등 고당도 식품군과 연관되어 있다. 효모의 오염은 
식음료 또는 가공/세척 기구 혹은 불충분한 위생 
시설로 인해 종종 발생한다.

사상균류(곰팡이)는 낮은 pH, 수분활성도에 내성
이 강하며, 일부는 강한 내열성을 지닌다. 이들은 
특히 유통기한이 길거나 ESL 제품과 같이 증식이 
빠른 다른 부패 미생물을 제어하기 위한 공정 처리
가 된 식품군과 관련된다. 곰팡이의 오염은 포자의 
높은 에어로졸화 특성으로 인해 공기를 통해 빈번
히 발생하며, 모든 부패 미생물과 관련된 다른 메커
니즘에도 영향을 미친다.

7.2.2	 총균수
총균수(보다 정확하게는 총 호기성 균의 수)는 중
온의 호기성 환경에서 적절한 영양분이 있는 비선
택적 배지에서 회수되어 배양할 수 있는 모든 미생
물을 일컫는다.2 TPC는 일반적인 위생 관리의 지표
로 사용할 수 있으며 가공 환경의 총 미생물 부하를 
평가하는 데 사용하기도 한다.

이를 활용한 검출은 일부 부패 미생물 종만 증식하
는 식품군보다는 다양한 종류의 부패 미생물이 공

생하는 부패가 쉬운 제품과 관련이 깊다. 총균수의 
결과는 증식 속도가 느린 곰팡이보다는 대개 세균
의 생장에 의해 결정된다.

환경 오염에 민감한 가공 환경을 설계할 때도 TPC 
평가를 통해 편익을 얻을 수 있다. 충진 부위, 냉각
수 저장소 및 생산 라인에서 세척하기 어려운 틈새 
등이 이와 같은 환경에 포함된다.

7.2.3	 유산균
유산균은 신선한 육류 및 육류 제품, 신선한 과일 
및 가스치환포장 육제품, 맥주 및 포도주와 같은 즉
석섭취식품의 부패를 유발하는 다양한 균들의 집
합을 나타낸다.2 부패는 미생물이 증식하는 과정에
서 생산하는 이취 대사 산물, 특히 미생물 성장 중
에 생산되는 젖산으로 특정지어진다.

정상발효 유산균은 대사 활동의 부산물로 젖산만
을 생산하는 반면, 이상발효 유산균은 젖산, 초산, 
이산화탄소 및 기타 대사산물을 생성한다.
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유산균은 육류 산업에 있어 중요한 관리 대상이며, 
육류는 일반적으로 유산균 부패와 관련된 식품이
다. 육류/유산균은 가장 연구가 많이 된 식품군/부
패 미생물 관계 중 하나이며 품질 손상에 관한 특성
은 깊이 연구되어 왔다.	
유산균 증식으로 인한 부패는 이상 발효 균주 중 이

산화탄소 생산으로 인한 맛과 향기, 점액(덱스트
란) 형성 및 포장 팽창에 의해 인지될 수 있다. 유
산균은 어디에나 존재한다. 유산균 오염은 환경에
서 비롯되지만, 강력한 환경 위생 관리 및 도구/용
기의 살균 소독과 유통 기한 중의 저장 조건 관리를 
통해 완화할 수 있다.

*	 1급 리콜: 	예측 가능하게 심각한 건강 문제나 사망을 초래할 수 있는 위험하거나 결함이 있는 제품
	 �2급 리콜:	 일시적인 건강 문제를 일으킬 수 있거나, 심각한 성격의 위협을 아주 경미한 수준으로 초래할 수 있는 

제품3

그림 1. 부패로 인한 리콜 타임라인(가상의 미국 식품제조업체)

소비자들이 미생물
부패로 인한 패키지의
팽창을 신고함에 따라
조사가 시작되었다.

FDA가 개입하여, 
초기에는 1급 리콜*을 
제안한다.

총균수와 효모 및 곰팡이 수에
대한 초기 평가로는 부패 
원인을 확정하기 어렵다.

추가 검사 결과 부패 미생물은 유산균으로 확인되었으며, 
이는 가공 환경에서 검출된 것과 동일한 미생물이다. 
따라서 부패 문제는 2급 리콜*로 처리된다.

장기적 시정 조치의 일환으로, 해당 시설은 환경 
위생 체계를 개선하고 가공 과정 중 오염 제거를 
용이하게 하기 위해 용기 밀봉 방식을 변경한다.
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7.3	 �부패 미생물 샘플 채취 프로그램의 개발

규정 기반의 환경 모니터링 프로그램은 단기적으
로는 문제가 되는 부분을 표적화하여 부패 문제를 
줄이고, 장기적으로는 추적 및 동향 분석을 통해 품
질 위협을 관리할 수 있다. 이는 근본적인 원인 분
석에 도움이 되며 정책 자체의 실패와 정책 실행과
정에서의 실패를 구별하는 데 도움이 된다. 샘플 채
취 계획은 다음과 같은 몇 가지 요소를 기반으로 구
성되어야 한다.

•	 적절한 미생물 표적의 확인
•	 샘플 채취 장소 선택
•	 샘플 채취 빈도 결정
•	 실행 가능한 기준값 및 관련 시정 조치 수립

샘플 채취 프로그램은 설비에 적용 가능해야 하며, 
이러한 매개변수에 대한 결정에는 식품 품질관리 
팀의 여러 구성원이 참여해야 할 수 있다.

또한 설비 상에서 부패 미생물을 검출하는데 가장 
적합한 방법을 고려해야 한다. 쉽게 에어로졸화되
는 포자를 생성하는 곰팡이를 표적으로 삼는 시설
은 포자 부하를 모니터링하기 위해 공기 중 샘플 채
취 방법을 고려할 수 있다. (그림 2)

공기의 질은 정량적 공기 샘플 채취 또는 낙하세균 
검사법을 사용하여 평가할 수 있다. 모니터링 계획
을 개발할 때 샘플 채취 위치와 시간을 고려해야 한
다. 높은 공기 순환도, 고감도(노출 제품) 또는 고농
도 미생물 오염(예: 원료 혹은 제품 하역장 등)이 존
재하는 곳들은 적절한 공기 샘플 채취를 시행할 수 
있는 위치이다.	

표면상의 환경 모니터링은 스펀지를 사용하여 직
접 혹은 간접적으로 수행할 수 있다.

그림 2. Neogen® Petrifilm® Plates를 사용한 공기 중 
샘플 채취의 예
Figure 2. Example of air sampling using 
Neogen® Petrifilm® Plates

직접 접촉 방식은 식품과 접촉하지 않은 표면에서 
미량의 미생물을 검출하기 위한 신속하고 간편한 
방법이다. 그러나 더 큰 표면적의 표본 추출이 요구
되는 경우, 일반적으로 스왑이나 스펀지를 사용하
는 간접 접촉 방법을 사용할 수 있다.

간접 방식으로는 추가적인 샘플의 가공이 가능하
다. 내열성 부패 미생물을 선택하기 위해 배경 세균
수를 줄일 목적으로 플레이팅 전에 샘플에 열 충격
을 가할 수 있다. 또한 이 방법은 여러 미생물이 타
깃인 경우 여러 배지에 플레이팅 할 수 있다.
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7.3.1	 샘플 채취 장소 선정
구역 선정은 환경샘플 채취 계획의 타깃과 목표를 
기반으로 해야 한다. 부패 미생물을 대상으로 하는 
환경 모니터링 계획은 살균 소독 절차의 검증 또는 
환경 내의 특정 부패 미생물을 대상으로 하는 “검
출 및 파괴”기술로 사용될 수 있다. 두 가지 목표 
모두 동일한 계획을 통해 해결될 수 있지만 주요 목
표는 절차의 측면에 영향을 미칠 수 있다.

샘플 채취 장소의 주요 목록을 개발해야 하며, 모니
터링을 실시하는 날마다 해당 구역에서 하위 집합
을 검사해야 한다. 특정 장소가 문제가 많거나 살

균 소독의 효능을 나타내는 지표 역할을 하는 경
우, 무작위로 선정된 하위 집합 내에서 해당 장소들
에 대해 더 빈번하게 교대로 테스트를 수행할 수 있
다. 주기적으로 주 목록을 재평가하고 목록에 추가
해야 할 관련 샘플 채취 장소에 대한 대안적 의견을 
수렴하는 것이 좋다. 또한 직원들을 대상으로 샘플 
채취 계획의 설명에 따라 구체적으로 어디에서 샘
플을 채취해야 하는지에 대한 교육을 실시해야 한
다. 그림 3은 동일한 장비에서 여러 개의 관련성이 
높은 장소를 식별하는 방법을 보여준다.

그림 3. 장비 한 대에서 여러 샘플 채취 장소의 예시

내부 롤러 및 틈새

컨베이어 벨트 연결부 및 벨트 하부

다리 서식 구역
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살균 소독의 유효성 확인은 청소하기 어려운 구역
에 대한 타깃 검사와 함께 구역을 다양하게 변경함
으로써 이루어진다. 환경으로부터 특정 부패 미생
물을 제거하기 위한 접근법을 찾고 파괴하기 위해 
부패 미생물과 관련된 오염 기작과 오염원에 대해 
알고 있어야 한다.

리스테리아를 타깃으로 하는 샘플 채취 구역은 작
은 틈새이지만, 일반적으로 넓은 지역을 스왑하는 
것은 부패를 예방하기 위한 환경 모니터링 프로그
램을 향상시키는 것으로 나타났다. 환경 스왑은 부
패 미생물 및 식중독균 또는 그 지표세균이 하나의 
샘플에서 검출될 수 있기 때문에 이중 목적을 제공
할 수 있다. 그러나 식중독균 검출의 일환으로 증균
을 위해 스왑(또는 더 흔하게는 스펀지)를 사용하는 
경우, 해당 샘플을 분할하여 지표세균 및/또는 부패 
미생물 테스트에 사용해서는 안 된다. 또한, 일부 
경우에는 샘플 채취 장소의 선정이 선택된 구역에 

따라 식중독균 환경 모니터링 프로그램과 부패 미
생물 환경 모니터링 프로그램 간에 다를 수 있다.	

부패 미생물을 제어하기 위해 샘플 생산 구역에서 
점점 멀어지는 방향으로 샘플을 채취하여 교차 오
염을 방지할 수 있다. 식품 접촉 표면 바로 위에 있
는 오버헤드 파이프 및 냉각수 저장소와 같은 제2
구역 표면, 그리고 팬 블레이드 및 공기 흡입구와 
같은 제3구역 표면은 모두 시설에 따라 문제성 부
패 미생물이 서식할 수 있는 경향이 높은 구역이다.

또한 제1구역의 표면은 부패 미생물을 대상으로 한 
환경 모니터링 프로그램에 쉽게 포함될 수 있으며 
그 결과는 안전과 관련된 살균 소독의 개입에 대한 
정보를 제공한다. 표 1에는 4개 구역 모두에서 발
생하는 처리 시설에서 공통적으로 문제가 되는 구
역의 목록이 나와 있다.

표 1. 부패 미생물 서식지와 연관된 샘플 채취 장소들의 예시

장소 품질 저하 요인 구역

사용되지 않는 관 난류가 없을 시 부패 미생물과 효모가 증식 및 축적될 수 있다. 1

컨베이어
제품과 직접 접촉하며 빈 롤러, 용접, 미세 균열이 포함된 복잡한 장비.
또한, 청소 작업 중 과도한 양의 스프레이 작업은 설비를 오염시키고 
교차 오염을 유발할 수 있다.

1+

냉각수 저장소
바이오필름의 형성은 고온 충진 혹은 레토르트 제품의 공정 후 오염에 
영향을 줄 수 있다.

2

팬 날개 곰팡이 포자 및 먼지 입자가 축적되면 생산 환경의 공기 흐름을 통해 
순환된다.

3
환기구

쿨러씰/개스킷
부패 미생물의 서식지. 특히 철저한 세척 및 소독을 하지 않는 한 제거하기 
어려운 기기와 관련된 곰팡이의 서식지

3
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7.3.2	 샘플 채취 빈도 및 샘플 수
각 모니터링 날짜에 취한 샘플의 수는 프로그램 시
행의 실용성 뿐 아니라 시설의 규모와 복잡성에 기
반 해야 한다. 샘플 채취 빈도는 품질 관리 실패의 
잠재적 위험요소에 기반해야 하며 초과 수준의 기
준값에 대해 미리 설정해 두어야한다.

환경 모니터링 결과 살균 소독 상태가 좋지 않거나 미
생물 서식지가 빈번하게 나오는 시설은 샘플 채취 빈
도를 증가시켜야 한다. 식품안전 및 품질 팀이 얼마나 
자주 결과가 평가되어야 하는지를 결정할 때도 동일
한 위험 평가가 사용되어야 한다. 대안으로, 살균 소
독의 시점 또는 품질 편차를 방지하기 위해 추가 모니

터링이 필요할 수 있는 고위험 가공 활동의 시점을 고
려하여 샘플 채취 빈도를 설정할 수도 있다.	

설비에 따라 계절적으로 또는 간헐적으로 샘플 채
취를 조정해야 할 수도 있다. 예를 들어, 봄철에 대
기 중 곰팡이 포자의 농도가 증가하고 충진 단계에
서 곰팡이에 민감한 제조업체가 이에 따른 조정을 
시행할 수 있다. 공동 작업장에서 여러 SKU를 처리
하는 공동 포장업자 및 시설은 문제가 있는 부패 미
생물의 유입 혹은 그 성장 인자 등이 민감한 제품으
로 유입되는 것을 방지하기 위해 대안으로 샘플 채
취 일정을 완화 전략의 일부로 고려할 수 있다.

아래 그림에서, 구워진 제품이 컨베이어 오븐을 빠
져나가는 동안 토핑이 디스펜서를 통해 그 위에 추
가된다. 라인 위에는 생산 시 응결이 형성되는 오버 
헤드 파이프가 있다.	

그림의 화살표는 이 생산 구역에서의 부패 미생물
에 대한 잠재적 샘플 채취 지점을 나타낸다.

그림 4. 제1구역, 2구역에서 부패 미생물 샘플 채취 장소의 예

오버헤드 파이프의 아랫면

분배 헤드

데드 레그

컨베이어
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7.3.3	 부패 미생물 관리를 위한 데이터 동향 및 분석
식품 품질 관리팀은 다양한 시각화 방법을 통해 여
러 문제들을 처리할 수 있다. 그래프는 장기간의 환
경 모니터링 데이터를 제시할 때 유용하다. 스프레
드시트나 샘플 채취 보고서를 취합하여 시각화하
는 것보다 동향과 패턴이 더 명확하게 나타난다. 샘
플 채취 장소의 날짜, 위치 또는 유형에 따라 데이
터를 정렬하면 생산시설에서 발생할 수 있는 다양
한 문제를 해결할 수 있다.	

제조업체는 부패 미생물에 대한 환경 모니터링 프
로그램을 시행하는 모든 이점을 얻기 위해 결과를 
분석하는 데 시간을 투자해야 한다. 그림 5a-c는 
회사가 환경 모니터링 데이터를 분석하는 방법을 
보여준다.

일반적으로 품질 관리를 위한 기준으로 가공 공간 
100제곱미터당 스왑 1개를 사용할 수 있지만, 더 
많은 스왑을 사용하는 것이 보다 유리할 수도 있다.

대부분의 경우, 샘플 채취 빈도는 적어도 한 달 주
기여야 한다. 시설의 규모, 생산 속도, 시설 및 장비
의 노후화, 품질을 위협하는 위험에 대한 반감이 증
가함에 따라 빈도와 채취 장소의 수가 증가한다.

그림 5a. 환경 모니터링 데이터 시각화의 예: 총균수
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이 차트는 한 지역에서 1년 동안의 총균수 측정 결과를 나타낸 것이다. 더운 여름철(6월, 7월, 8월)에는 계절적 요인으
로 인해 측정값이 증가한다. 11월 말에는 계절적 특성에 비해 급격하고 현저한 증가가 관찰된다. 이러한 비정상적인 
결과의 원인을 파악하기 위해서는 근본 원인 조사가 수행되어야 한다.
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시설 내 여러 위치에서 채취한 공기 샘플의 효모 및 곰팡이 수를 막대 그래프를 사용하여 나란히 비교함으로써 모니터
링할 수 있다. 이 예시에서 라인 2의 수치는 다른 위치보다 높아, 이 라인에서 생산된 식품이 효모 및 곰팡이 오염 위험
이 더 높다. 이 위험을 완화하기 위해 효모 및 곰팡이의 발생원을 파악하고, 제품을 오염으로부터 보호하기 위한 장비
를 설치하거나, 생산 공정 후반부에 효모 및 곰팡이를 제거하는 공정을 도입하는 등의 조치를 취할 수 있다.

그림 5b. 환경 모니터링 데이터 시각화의 예: 효모, 곰팡이
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이 차트에서는 다양한 위치에서 젖산균 수를 모니터링했다. 완제품이 오염된 경우, 이 정보는 실패의 근본 원인을 규명
하기 위한 조사 시작에 유용할 수 있다. 이 예시에서 밀봉 부위의 유산균 수가 예상보다 높으며, 균열이나 부적절한 세
척 여부를 확인해야 한다.

그림 5c. 환경 모니터링 데이터 시각화의 예: 유산균
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7.3.4	 부패 미생물의 기준값 설정
기준값은 환경 모니터링 프로그램에 대해 수용 가
능한 결과를 정하는 정량적 기준이며, 공장 내 경험
을 통해 가장 잘 확립된다. 정보에 입각한 결정을 
내리고 기준값을 적절한 수준으로 설정하기 위해
서는 10~20회의 모니터링을 수행하고 그 결과를 
추적해야 한다. 이 데이터로부터 정상적인 변화를 
감지할 수 있는 한계선을 만들고 기준값을 적용할 
수 있다.

기준선 방법은 지표세균 및 부패 미생물에 대한 기
준값 설정과 정량적 미생물 평가에 특히 적합하다. 
이와 달리, 가공환경으로부터 타깃이 되는 특정 부
패 미생물(예: 내열성 곰팡이)을 완전히 제거한다는 
것을 목표로 하는 환경 모니터링 프로그램은 시정 
조치를 시작하기에 충분한 수준의 검출 가능한 타
깃이 존재하는 지를 확인하는 것을 선택할 수 있다.

설비는 샘플을 채취한 표면의 유형에 따라 기준값 
및 시정 조치를 계층화해서 분류할 수 있다. 예를 
들어, 배수구에 적합한 총균수(TPC) 기준선은 식
품 접촉면에 대한 기준선과 다를 수 있을 것이다. 
시정 조치의 시작은 조사 결과에 적합해야 한다.

환경 모니터링 프로그램은 비효율적인 기준값 또
는 지나친 시정 조치 작업이 의무화될 때 기업에 부
담이 될 수 있다. 환경 모니터링 프로그램은 대응보
다 대개 예방적인 것이기 때문에 미생물 검출의 지
속적인 동향은 또한 조사를 보증할 수 있다. 다시 
말해, 약간의 균수 변동은 예상되는 일이며, 기준선 
계산의 근거가 된다. 하지만 5~10회 연속 샘플 채
취에서 증가하는 동향이 나타난다면, 기준값에 도
달하기 전에 시정 조치를 개시할 수 있다.

7.4	 �부패 미생물 결과에 따른 시정 조치

기준값을 초과하면, 단기간 내의 개선 및 장기적인 시
정 조치를 취해야 한다. 즉각적인 개선 조치는 일반적
으로 살균 소독 단계를 포함하며, 이는 특정 장소를 
표적으로 하거나 일반적인 정밀 세척일 수 있다.

설정된 환경 모니터링 기준값을 초과한 이후에 시
작되는 세척의 단계들과 주의점에 대한 설명이 문
서화되어야 하며 환경 모니터링의 결과 해석과 시
정 조치를 담당하는 직원은 이러한 책임에 대해 교
육을 받아야한다.	

많은 시설에서 오염 물질이 제거되거나 허용 수준 
이하로 감소되었는지 확인하기 위해 살균 소독 절
차 이후에 재샘플 채취 단계를 시정 조치에 포함시
킨다. 이에 더해, 오염원이나 오염 원인이 제거되었
는지 혹은 동일한 장소가 재오염되었는지 판단하
기 위해 다음 모니터링 주기에 해당 장소를 포함하
는 것이 바람직하다.
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7.5	 �부패 미생물의 오염원 파악하기

부패 미생물에 의해 오염된 가공 시설 구역을 확인
하는 것은 효율적인 품질 관리 전략이다. 그러나 오
염원이 제거되지 않으면 부패 미생물이 지속적으
로 생산 환경에 재유입 될 수 있다. 동일한 장소에
서 문제가 될 수준으로 부패 미생물이 계속 검출된
다면, 이는 해당 지점에 대한 일상적인 또는 특별 
살균 소독으로 해결되지 않는 추가적인 근본적인 
문제가 있음을 의미할 수 있다.

시설은 다양한 오염원으로부터 부패 미생물이 유
입될 위험을 고려해야 한다. 대개의 오염원에는 품
질이 떨어지는 원료 성분이 포함되어 있어 모든 생
산 과정에 미생물이 지속적으로 재유입 될 수 있다. 

장비의 선택 및 설계 또한 교차 오염을 허용하거나 
오염 물질을 적극적으로 배제하지 못할 경우 환경 
모니터링 시스템에 불리하게 작용할 수 있다.	

활동의 분리, 장비와 건물의 연식 및 공정이 밀폐된 
정도 등은 모두 환경 미생물 및 오염 가능성에 영향
을 미치는 요소들이다. 따라서 예방적 유지보수 프
로그램과 승인된 공급업체 프로그램을 개발할 때 
환경 모니터링 프로그램에서 얻은 부패 미생물에 
대한 장기적인 결과를 고려해야 한다.

근원 분석 및 장기적인 해결책은 여러 관찰 주기의 
데이터를 기반으로 해야 하며, 세척 및 살균 소독 
절차, 살균 소독 일정, 관련 생산 변경 사항을 고려
해야 한다. 이러한 시정 조치는 회사의 위험회피와 
환경 모니터링 관찰 결과 발생할 수 있는 부패 이슈
의 가능성에 의존한다.

완제품의 재가공 또는 폐기 여부를 결정할 때 잠재
적인 제품 부패의 가능성 및 심각성을 모두 고려해

야 한다. 이는 설정된 기준값의 위반이 발생하기 전
에 환경 모니터링 프로그램 정책에 기록되어야 한
다. 일부 시설은 기준값 위반이 발생하는 경우 샘플 
채취 빈도나 테스트 장소의 수를 늘리기도 한다.

이론적으로 이 접근법을 사용하면 ATP 테스트의 
벡터 스왑을 통해 오염원에 대한 표적 살균 소독을 
할 수 있다. 또한 생산 환경에서 허용 가능한 위생 
수준을 유지함에 있어 통제력을 강화할 수 있다.
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7.6	 �추가 고려 사항

부패 미생물에 대한 환경 모니터링은 진단적이며, 
별개의 제어 시스템으로 간주되어서는 안된다. 냉
각수, 원료 성분 및 압축 공기의 미생물 분석은 모
두 환경 모니터링 프로그램에 대한 중요한 분석 지
표일 수 있다. GMP는 또한 부패 미생물을 제어하
는 역할을 한다. 그러나 환경 모니터링 프로그램에
서는 지표 또는 대기 오염의 변화에 직접적으로 기
여하는 GMP 위반만 감지할 수 있으며 다른 오염 
경로도 고려되어야 한다.	
팀원들 간의 협업은 부패 미생물에 의한 위험을 최
소화할 수 있는 최상의 전략이다. 또한 식품안전 및 
품질 팀이 다양한 시스템을 평가할 때 이 프로그램
의 데이터가 광범위하게 도움이 될 수 있다. 부패 
가능성의 증가는 미래의 잠재적인 식품안전 실패

를 야기하는 시스템 측면의 문제를 암시하는 것일 
수 있다. 부패 미생물을 감지하는 환경 모니터링 시
스템은 사전 대응책을 지원하지만, 기업은 준비가 
필요하며 조사 결과를 활용하기 위해 이러한 프로
그램의 결과를 평가할 수 있는 충분한 시간을 보낸 
직원이 필요하다.

직원들은 설비 상의 부패 미생물에 대한 GMP의 영
향도 고려해야 한다. 환경 모니터링 프로그램 자체
의 재평가는 1~3년을 주기로 실시되어야 한다. 공
정 시스템 또는 배합비의 변경은 부패 위험 수준에 
영향을 줄 뿐만 아니라 해당 제조업체와 연관된 부
패 미생물의 종류에도 영향을 줄 수 있다.

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support
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8.1	 �식중독균 환경 모니터링의 목적

일반적으로 기업은 가공 및 식품 취급 시설에서 식
품 유래 식중독균의 오염원을 식별하고 조치를 취
함으로써 식품 오염 위험 및 이와 관련된 리콜, 식
중독 사례 및 발병 위험을 줄일 목적으로 환경 모니
터링 프로그램을 이행한다. 이에 식중독균 환경 모
니터링(PEM) 프로그램들은 미생물에 의한 식품안
전에 대한 선제적 접근을 대표하는 것으로 흔히 인
식된다. PEM 프로그램은 완제품 식품의 오염이 발
생하기 전에 문제와 식중독균 오염원을 식별할 수 
있다. 식품 완제품들의 식품기인성 식중독균 오염
은 일반적으로 아주 낮은 빈도로 발생하며 이는 식
품 완제품의 단독검사가 식품안전을 위한 전략으
로 매우 비효율적임을 의미한다는 점에서 PEM 프
로그램들은 특히 더 중요하다.

보다 구체적으로, PEM 프로그램들은 주로 (1) 전반
적인 식품안전 시스템(혹은 식품안전 시스템의 특
정 요소들)을 검증하거나 (2) 잠재적인 식품안전 위
험을 조기에 진단하는데 사용된다.1 하지만 식중독
균의 환경적 샘플들에 대한 테스트는 일반적인 경
우 식품안전 관행들과 선행요건 프로그램들, 그리
고 (표준 위생 관리 기준[SSOPs] 과 같은) “비공정 
예방적 제어”에 대한 효과적인 방안이 아니다. 이
는 식중독균의 부재라는 테스트 결과가 (살균 소독
과 같은) 제어전략이 적용되기 이전부터 해당 식중
독균이 존재하지 않았을 경우에조차 그 제어전략이 
효과적이었다고 주장할지도 모르기 때문이다.	

위생 관리 절차와 여타 제어 전략들의 유효성 검
증은 일반적으로 위생상태를 검증하기 위한 ATP 
테스트와 살균 소독 상태를 검증하기 위한 총균수
(TPC) 검사법과 같은 방법을 포함한 다양한 환경

적 모니터링의 사용을 요구한다. 식중독균의 증식 
혹은 생존을 돕는 특정 서식처를 확인하기 위한 검
사가 이러한 테스트들의 사용에 종종 추가된다. 특
정 서식지 또는 증식에 적합한 틈새를 식별하는 데 
사용되는 절차(예: 유효성 확인 또는 유사한 유형
의 활동)는 종종 “검출 및 파괴” 기법으로 불린다.2 
식중독균에 대한 환경샘플 테스트는 유효성 확인 
및 검증 목적 외에 근원 분석을 뒷받침하고 시정 조
치가 특정 식중독균 관련 문제를 해결하는 데 효과
적이었는지 검증하는 데 사용된다. 이러한 활동들
은 “특정한 목적을 가진(for-cause)” 조사와 “특정
한 목적을 가지지 않은(not-for-cause)” 조사의 한 
부분으로 수행될 수도 있다.

PEM 프로그램은 즉석섭취식품을 제조하는 가공 
시설에서 가장 보편적으로 사용된다. 예를 들어, 농
산물 포장 시설에서는 리스테리아 모노사이토제
네스의 제어를 보완할 목적으로 사용되고, 분말 유
아식 제조 시설에서는 크로노박터를 제어하기 위
한 목적으로 사용된다. PEM 프로그램은 즉석섭취
식품을 취급하는 다른 시설(예: 고위험군에 속하는 
소비자에게 식품을 제공하는 대규모 시설의 주방)
에서 식중독균 제어 전략을 검증하는 데도 유용할 
수 있다.

(특히 리스테리아의 제어를 위한) PEM 프로그램의 
수립과 시행에 관하여 특정 산업과 상품에 따른 수
많은 안내서들이 존재하며 이에 대한 참고는 필수
적이다. (표1)1-8 이들 안내서는 일반적으로 본 핸드
북에서 제공하는 내용보다 훨씬 더 많은 세부 정보
를 제공한다.
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표 1. 식중독균 환경 모니터링의 수립에 관한 안내서들의 예시.

문서 제목 조직 대상 산업 대상 식중독균

식품의 미생물학적 기준에 
대한 편람(Compendium of 
Microbiological Criteria for 
Food)3

빅토리아주 유제품 
안전처(호주)

유제품
살모넬라, 리스테리아 

모노사이토제네스

위험 식품에 대한 환경 모니터링과 
시정 조치에 관한 리스테리아 
모노사이토제네스 안내서4

식료품 생산자 협회 즉석섭취식품
리스테리아 

모노사이토제네스

즉석섭취식품의 리스테리아 
모노사이토제네스 제어: 
산업을 위한 안내서5

미국 식품의약국 즉석섭취식품
리스테리아 

모노사이토제네스

리스테리아 모노사이토제네스의 
제어: 미국 유제품 산업을 위한 
안내서6

미국 유제품 혁신센터 유제품
리스테리아 

모노사이토제네스

신선편의식품 산업을 위한 환경 
모니터링과 리스테리아 모노사이토
제네스 제어를 위한 안내서7

신선편의식품
연합 협회

신선편의식품
리스테리아 

모노사이토제네스

식품안전 검역 준수 안내서: 
멸균처리를 거친 즉석섭취 육류와 
사육조류 제품의 리스테리아 
모노사이토제네스 제어8

미국 농림부 
식품안전검사국

즉석섭취식품
리스테리아 

모노사이토제네스

RTE = 즉석 섭취 
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8.2	 �문제적 식중독균들과 식품가공 환경에서 그것들의 심각성

수많은 식중독균들이 식품기인성 질병을 초래하지
만 식품기인성 질병 사례들 및 그 발병과 관련하여 
식품가공과 처리환경 내의 오염원으로 알려진 식
중독균은 그중 소수에 불과하다. PEM 프로그램의 
타깃인 주요 식중독균들에는 리스테리아 모노사이
토제네스가 포함되며, 이를 위한 검사는 리스테리
아 모노사이토제네스와 살모넬라와 같이 병을 유
발하는 특정 종들이 아닌 모든 리스테리아 종들을 
대상으로 한다. 이에 더해, 분말 유아식 제조 시설
에서는 크로노박터 종들의 환경 오염원이 우려 사
항 중 하나이다.
	
리스테리아 모노사이토제네스(육류, 어류 및 해산
물, 유제품, 과일 및 채소 부문), 살모넬라 엔테리카

(사료, 육류, 계란, 저수분 식품 부문) , 크로노박터 
종들(저수분 식품 부문)이 식품 및 사료 가공 환경
에서의 지속성과 관련이 있으며 공중 보건과 가장 
관련성이 높은 세균성 식품안전 위해요소로 식별
되었다.9

여기에서 자세히 설명하지는 않았지만, 식품 가공 
환경은 장내세균과의 그람 음성 식중독균(예: 장출
혈성 대장균(EHEC)과 같은 병원성 대장균) 및 여
시니아를 포함한 다른 식품 유래 식중독균의 오염
원에서 배제될 수 없다. 따라서 몇몇 시설들의 경우 
병원성 대장균을 그들의 PEM 프로그램의 대상에 
포함시킬지 모른다.

리스테리아

크로노박터

살모넬라
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8.2.1	 리스테리아와 리스테리아 모노사이토제네스
리스테리아는 하나의 박테리아 속으로 sensu 
stricto와 sensu lato의 두 그룹으로 분류된다. 현
재 리스테리아 sensu stricto는 공통된 표현형적 
특성(예: 저온에서의 성장 능력)을 공유하는 10개 
종을 가리키는데, 여기에는 인간에게 유해한 식중
독균인 리스테리아 모노사이토제네스가 포함된다. 
다른 그룹인 리스테리아 sensu lato는 현재 리스
테리아 모노사이토제네스와 계통 발생학적으로 덜 
관련된 18종의 리스테리아 종을 포함한다.10,11 모
든 리스테리아 종을 검출할 수 있는 능력을 테스트
한 방법을 선택하는 것이 중요하다. 그러나 일부 리
스테리아 종(특히 리스테리아 sensu lato로 분류
되는 종)을 검출하지 못하는 방법이라도 리스테리
아 sensu lato 종이 일반적으로 리스테리아 모노
사이토제네스 및 다른 리스테리아 sensu stricto 
종과 표현형적으로 구별되기 때문에 (예를 들어, 
일부 리스테리아 sensu lato 종은 저온에서 잘 성
장하지 못함) 여전히 사용에 적합할 수 있다.12

리스테리아 모노사이토제네스가 주요 관심 병원균
이지만, PEM 프로그램은 일반적으로 리스테리아 
종들을 테스트한다. 이는 그렇게 함으로써 리스테
리아 모노사이토제네스의 존재, 생존 및/또는 성장
을 촉진할 수 있는 조건이 가공 시설 환경에 있는지 
모니터링할 수 있기 때문이다. 이러한 전략은 (1) 
리스테리아 모노사이토제네스 존재와 혹은 그것
의 유입을 허용하는 조건들에 대한 확인과 (2) 리스

테리아 모노사이토제네스의 증식을 돕는 서식처의 
확인을 위한 보다 민감도가 높은 접근을 제공한다.
하지만 리스테리아 종들에 대해 양성반응을 보이
는 장소는 리스테리아 모노사이토제네스에게 역시 
양성일 수 있으며 “마치 그 장소가 리스테리아 모
노사이토제네스 양성인 것처럼” 각각의 리스테리
아 양성 샘플들에 대한 후속 조치가 수행되어야 한
다. 이러한 접근이 일관되고 적절하게 수행된다면 
이는 식품안전과 환경 모니터링과 관련해 리스테
리아 모노사이토제네스에 대한 특정 검사보다 높
은 민감도의 접근을 제공할 것이다.

하지만, 리스테리아 모노사이토제네스에 양성을 보
인 완제품에 의해 시작된 특정한 목적을 가진 조사
의 경우와 같이, 환경샘플들에서 리스테리아 모노
사이토제네스를 특정하여 찾아내는 검사가 더 적절
할 수 있는 특수한 경우가 존재한다. 또한 리스테리
아 종들 또는 리스테리아 모노사이토제네스에 대한 
완제품 테스트 접근법은 국가 및 지역에 따라 상당
히 다를 수 있다는 점에 주목해야 한다. 예를 들어, 
미국의 경우 리스테리아 종들이 아닌 리스테리아 
모노사이토제네스에 대한 검사가 항상 시행되는데 
이는 규제 당국이 완성된 즉석섭취식품에서 검출된 
리스테리아에서 종분화의 진행을 예상하기 때문이
다. 하지만 다른 국가들에서는 리스테리아 종들에 
대한 검사가 완제품의 경우 일반적일 것이다.

8.2.2	 살모넬라
살모넬라 속은 살모넬라 엔테리카와 살모넬라 봉
고리의 두 종을 포함한다. 살모넬라가 하나의 위험
요소로 환경적 오염원으로부터 발생했다고 합리적
으로 여겨지는 시설들에서의 PEM 검사는 두 종 모
두를 발견할 수 있는 테스트들을 이용해 거의 항상 
살모넬라 속을 타깃으로 한다.	

살모넬라는 일반적으로 배설물을 통해 전파되는 
식중독균으로 여겨지지만, 가공 시설 및 기타 식품 
관련 환경(특히 건조 환경. 다만 이에 국한되지는 
않는다)이 살모넬라의 중요한 오염원이 될 수 있다
는 증거가 명확하게 나타나고 있다.
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예를 들어, 살모넬라는 건조 식품 가공 시설에서 
10년 이상 동안 지속된 사례도 보고된 바 있다.13 
또한 살모넬라 엔테리카가 살균 처리 후에도 달걀 
제품 가공 환경에 장기간 지속될 수 있다는 증거가 

존재하는데, 이는 생산 환경에서 공정 후 오염이 발
생할 수 있음을 시사하는 것일 수 있다.14	

따라서 살모넬라 서식처의 확인은 특정 종류의 즉
석섭취식품 시설에서 매우 중요하다.

평방인치 혹은 제곱센티미터 사고방식을 조심하라

많은 교육 자료들과 심지어 정부의 안내서 역시 환경적 식중독균의 모니터링에 있어 샘플이 채취되어야 할 구
역을 특정하고 있다. 12인치 x 12인치 또는 30cm x 30cm의 면적이 자주 언급된다.8 그러나 테스트 대상 구역
이 항상 수치적인 크기로 정의되는 것은 아니다.15 따라서 이러한 수치적 권장 사항이 문제가 될 수 있는데, 환
경 모니터링 프로그램의 일부로 샘플을 채취해야 하는 사실상 모든 잠재적 틈새가 정사각형이거나 평평한 구
역은 아니기 때문이다. 속이 빈 테이블 다리와 롤러들, 바닥과 벽의 접합점 혹은 바닥의 균열들을 생각해 보라.

따라서 평평한 표면만을 강조하는 것이 아닌 불규칙적인 구역들에 위치한 가능한 모든 적합한 환경들에 대
한 샘플 채취의 필요성을 강조하는 교육을 제공하는 것이 중요하다. 청소하기 어려운 장비의 구멍이나 틈, 
녹슨 부분, 속이 빈 자재와 같이 접근하기 어려운 장소가 샘플을 채취해야 하는 잠재적인 서식지이다. 어떤 
경우에는 폭이 0.5cm이고 길이가 600cm(6m)인 바닥 이음매가 좋은 샘플 채취 장소일 수 있다. 다른 상황
에서는 샘플 채취를 위해 접근이 가능한 속이 빈 테이블 다리의 모든 표면을 테스트해야 할 수도 있다.

8.2.3	 크로노박터
크로노박터 속(이전 용어는 엔터로박터 사카자키)
에 대한 정의는 지난 수십 년 동안 시간이 지남에 
따라 나타난 다양한 균주들에 대한 유전자형 및 표
현형 조사의 결과에 따라 수정되어 왔다.16,17 크로
노박터 종들은 신생아, 영아 및 면역력이 저하된 고
령자에게 생명을 위협하는 질병을 유발하는 것으
로 알려진 기회 감염성 식중독균이다. 크로노박터
는 주로 식물 기반 식품(옥수수, 콩, 밀, 쌀, 허브 및 
향신료)뿐만 아니라 분유 및 분말 유아식과 관련되
어 왔다.18	
분말 유아식의 오염은 신생아와 유아 감염의 주 원
인으로 알려져 있으며 세계적으로 다수의 발병과 
그에 따른 유아식의 리콜을 초래해 왔다.19 또한 크

로노박터 종들은 건조 식품 가공 및 준비 환경, 특
히 유아식 가공 공장에서 지속적으로 생존할 수 있
다는 충분한 증거가 존재한다. 완제품 이외에도 크
로노박터는 분유 및 분말 유아식 공장 환경 (롤러 
건조기, 건조 타워 및 탱크 베이 포함)에서 검출되
었으며, 건조에 대한 내성 덕분에 이러한 환경에서 
장기간 지속되는 것으로 나타났다.18,20,21 분유와 분
말 영유아식 제조환경에서의 크로노박터 모니터링
은 완제품의 오염을 예방하는데 매우 중요하다. 분
류학상의 구분이 변화함에 따라, 모든 크로노박터 
종들을 안정적으로 검출할 수 있는 적절한 방법을 
선택하는 것이 특히 중요하다.22 
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8.3	 �식중독균 샘플 채취 프로그램의 개발

이 절은 안전 시스템의 검증을 제공하는 PEM 프로
그램들의 개발에 초점을 맞출 것이다. 식품안전 프
로그램들의 검증을 위한 샘플 채취 전략들, 선행요
건 프로그램들, 그리고 (살균 소독 절차와 같은) 비
공정 예방적 제어는 여기서 다루어지지 않을 것이
며, 이는 그러한 검증에는 주로 ATP, TPC, 그리고 
잠재적으로 식중독균 테스트를 포함한 다수 검사 
방식들의 조합이 포함되기 때문이다. 하나의 PEM 
프로그램과 관련된 샘플 채취 계획들의 개발은 다
양한 단계들과 관련된다. 이들의 개발을 위한 한 가
지 가능한 단계별 프레임워크는 표2에 상세히 제시
되어 있다. 하지만 개별적 시설들은 반드시 이 프레
임워크를 유형에 맞게 수정하고 확장시켜야 한다.

잘 설계된 환경 식중독균 샘플 채취 및 테스트 프
로그램은 제조업체가 지속성을 보이는 위해요소를 
감지하고 기존의 제어 조치가 오염원을 제거하고 
지속성을 방지하는 데 효과적인지 검증할 수 있도
록 한다. 또한 지속적인 결과 분석은 생산자가 문제
가 심각한 위험으로 발전하기 전에 해결하는 데 도
움이 되는 조기 경고 역할을 할 수 있다.23

샘플 채취 지점을 선택할 때는 이전에 양성 반응을 
보였거나 오염 가능성이 높은 구역(예: 습한 구역, 
접근하기 어려운 장소, 청소하기 어려운 장비)을 
포함해야 한다. 시설은 종합적인 샘플 채취 장소 목
록을 개발하고, 특정 샘플 채취 시 목록에서 무작위
로 선택된 장소에서 테스트를 수행해야 한다. 일부 
시설은 샘플 채취 시마다 샘플 채취 대상인 일부 장
소를 포함할 수도 있다.	

또한 특별 이벤트(예: 시공 작업)가 있는 경우에 대
비하여, 이벤트로 인해 접근 가능하게 될 수 있는 
서식 틈새의 잠재적 존재 여부를 조사하기 위한 세
부 샘플 채취 계획을 수립해야 한다. 마찬가지로, 
“부적합”이 발생한 후에는 초기 오염 장소 주변에
서의 집중적인 샘플 채취(제품 근접도가 다른 범주 
또한 고려)를 통해 오염이 얼마나 확산되었는지 평
가하고 잠재적인 서식지를 식별하기 위한 세부 샘
플 채취 계획을 수립해야 한다.

PEM 프로그램들에 관한 주요한 어려움 중 하나는 
스펀지에 가해지는 압력과 (바닥의 금 vs. 금이 가 
있지 않은 인근 구역과 같은) 특정 검사구역의 지
정을 포함한 샘플 채취의 세부사항들이 식중독균
이 발견될지 여부에 막대한 영향을 미칠 수 있다는 
사실이다. 따라서 샘플 채취 계획과 전반적 PEM 
프로그램의 설계에 있어 식중독균에 양성반응을 
보일 것 같은 샘플들을 채취하지 않는 것에 의도적
으로 혹은 무의식적으로 인센티브를 주는 것을 피
하는 것이 중요하다.

예를 들어, 수적인 목표를 설정한다거나 양성을 보
인 PEM 샘플들의 비율에 핵심성과지표를 사용하
는 것은 샘플 채취자로 하여금 양성반응을 보일 것 
같은 샘플들을 채취하지 않도록 손쉽게 유도할 지
도 모른다.
PEM 프로그램의 목표는 식품가공 환경에서 식중
독균 오염을 찾아내고 제거하는 것이고 양성 샘플
을 채취하는 것에 반하는 인센티브가 존재하는 한 
이 목표는 이루어 질 수 없다.
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표 2. PEM 프로그램 개발의 필수단계들

단계 조언 및 제안

1 PEM팀의 구성
최소한 품질보증의 대행, 미생물학, 위생관리, 공장관리 등의 기능을 모두 
수행할 수 있는 다기능 팀이어야만 함.

2
PEM 프로그램 개발에 
필요한 문헌들과 
정보의 채취

평면도, 장비들의 세부사항과 위치, 동일 시설의 이전 PEM 보고서, 
(ATP 테스트와 같은) 다른 환경 프로그램의 수행, (가능하다면) 식품안전 
프로그램의 검증 데이터를 포함.

3
PEM에 관한 규제와 
(만약에 존재한다면) 
고객의 요구에 대한 파악

산업별 규제 안내서들에 대한 확인을 포함해야만 함.

4 PEM 프로그램의 
주요 매개변수의 결정

타깃 미생물, 검사 절차, 샘플 채취 장소, 샘플 채취 빈도, 주간 혹은 월간 
채취된 샘플 수, 샘플 채취 시간과 날짜, 그리고 검사가 수행되는 실험실
(회사 내의 실험실인지 아니면 제3자의 실험실인지)에 대한 정보를 포함.

5 서면 문서의 작성
기록관리 시스템, 위생관리 시행절차(SOPs), 양성반응에 대한 후속 조치
(시정 조치)에 대한 서면 안내를 포함. 모든 업무들은 해당 작업에 대한 
서면기록이 있는 특정 개인에게 맡겨져야 한다.

6 샘플 채취자의 교육
위생관리 시행절차, 교육에 대한 기록들, 검사의 결과들을 포함. 
모든 사람들이 쉽게 이해 가능한 형식의 교육이 제공되어야 한다.

7 정규 검토 일정 계획

샘플 채취 계획과 결과 그리고 시정 조치에 대한 정규 검토는 매 6~12개월 
마다 한 번씩 수행되어야 하며 완전한 PEM 팀(1단계 참조)을 포함해야 한다. 
일상적 샘플 채취 계획의 시행이 타깃이 되는 식중독균을 발견하는데 효과적
인지를 평가하기 위해 독립된 단체 혹은 외부의 단체가 다양한 환경적 샘플들
을 정규적으로 (예를 들어 1년에 한 번씩) 채취하는 것이 포함될 수 있다.

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   112네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   112 2026. 2. 12.   오후 2:302026. 2. 12.   오후 2:30



113

식중독균

8.3.1	 구역 설정과 샘플 채취 장소의 결정
거의 모든 PEM 프로그램들이 샘플 채취 계획의 수
립에 있어 “구역” 샘플 채취의 개념을 사용한다. 대
부분의 나라와 지역들에서 식품 가공 시설의 샘플 
채취 장소는 (노출된 즉석섭취식품과 직접적으로 
접촉한 표면과 같은) 식품이 접촉하는 표면을 의
미하는 제1구역과 (라커룸이나 하역장과 같이) 즉
석섭취식품 구역의 외부 구역을 의미하는 제4구역
을 포함한 다음의 네 구역(그림1) 중 하나에 배정
된다.3,5,7,24 몇몇 나라들에서는 샘플 채취 장소가 세 
구역으로 구분되기도 한다. 이 경우 “4개 구역” 계
획의 구역 2와 3이 일반적으로 하나의 구역으로 합
쳐진다.

샘플 채취 장소들을 각 구역에 배정하는 일이 항상 
간단한 것은 아니다. 예를 들어 노출된 즉석섭취식
품 위의 표면들에 해당 식품으로 떨어질 수 있는 물
방울들이 맺혀 있다면 이 표면들은 일반적으로 제1
구역으로 고려될 것이다. 하지만 구역의 구분이 낮
은 습도에서 진행되어 어떠한 가시적인 물방울의 응
결도 발견되지 않고 샘플 채취팀이 응결의 가능성에 
대해 알지 못한다면 이 표면들은 제2구역에 배정될 
수도 있다. 게다가, 배수구는 일반적으로 제3구역에 
배정되지만 식품과 접촉한 표면의 바로 아래 위치한 
배수구의 경우 제2구역의 장소로 고려될 수 있다.

일반적으로, PEM 프로그램 설계의 첫 단계는 가능
한 PEM 장소를 선정하는 것이다. 샘플 채취 장소
의 주요목록은 이러한 노력의 주된 최종 결과물은 
샘플 채취 장소의 주요 목록인데, 동일한 사이트의 
후속 샘플 채취가 재현될 수 있도록 충분히 상세한 
설명이 포함되어야 하며, 각 샘플 채취 사이트에 대
해 고유한 식별자가 있어야 한다. 가급적이면 이 목
록은 실험실 정보관리 시스템(LIMS)과 같은 다른 
데이터베이스와 호환되는 적절한 데이터베이스에 
작성되고 유지 관리되어야 한다.	

샘플 채취 장소의 선정은 일반적으로 PEM팀(표 2, 
1단계)이 현장 점검을 통해 샘플 채취 장소를 식별
하는 활동을 수반한다. 여기에는 청소하기 어려운 
구역, 잠재적 틈새, 서식지, 왕래가 잦은 구역, 그리
고 시설 내 식중독균 이동을 용이하게 할 수 있는 
경로가 포함될 수 있다.

일상적인 검증 목적 샘플 채취의 경우, 실제 서식지
에서 샘플 채취하기 위해 장비를 분해하는 것은 현
실적이지 않다. 대신, 잠재적 서식 구역에 인접하거
나 근접한 대표 샘플 채취 장소를 선택할 수 있다. 
예를 들어, 배수구 덮개를 제거하고 배수구를 분해
하는 것은 유용할 수 있다. 분해 후 서식지 샘플 채
취는 일반적으로 유효성 확인 목적 샘플 채취 또는 
검증 목적 샘플 채취에서 양성 결과가 나와 이루어
지는 검출 및 파괴 활동의 일환으로 수행된다.

각각의 샘플 채취 장소들은 하나의 구역에 배정되
고, 구역에 대한 정의는 국가, 지역, 심지어 규제기
관에 따라 다를 수 있다. 해당 구역을 구성하는 요
소에 대한 서면 정의가 각 샘플 채취 계획에 포함되
어야 한다. 중요한 것은, 이 목록이 모든 잠재적 검
증 샘플 채취 장소를 대표하더라도 샘플 채취 시마
다 모든 장소에서 샘플이 채취되는 것은 아니라는 
점이다.

예를 들어, 중간 규모의 식품 가공 시설이 400~ 
500개 장소의 목록을 가지고 있지만 일주일에 그중 
40~50개의 장소에서만 샘플을 채취하는 것이 드문 
일은 아닐 것이다. 또한 샘플 채취 담당자가 목록에 
포함되지 않은 샘플도 채취할 수 있도록 하는 것이 
중요하다. 이렇게 하면 샘플 채취 중에 드러난 물이 
고인 곳, 배수구 역류 지점, 새로운 바닥 틈새와 같
은 고위험 장소에서 샘플을 채취할 수 있다.
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그림 1. 환경 모니터링 샘플 채취 구역

제1구역
식품접촉면

(슬라이서, 필러, 필러, 호퍼, 스크린, 컨베이어 벨트, 에어 블로어, 
직원 손, 칼, 랙, 작업대)

제2구역
식품 및 식품접촉면과 가까운 곳에 위치한 비식품접촉면

(가공 장비 외관 및 프레임워크, 냉동 장치, 장비 제어 패널, 스위치)

제3구역
가공영역 내부 또는 근처의 더 멀리 떨어진 비식품접촉면

(지게차, 수동 운반차, 카트, 바퀴, 공기 환기 커버, 호스, 벽, 바닥, 
배수구)

제4구역
가공영역 외부에 위치한 비식품접촉면

(락커룸, 카페테리아, 출입구/통로, 하역장, 완제품 보관 구역, 
유지보수 구역)

8.3.2	 샘플 채취 빈도와 샘플의 수
샘플 채취의 빈도와 샘플 수에 대한 표준 지침은 이 
둘 모두가 “위험에 근거해” 결정되어야 한다고 말
한다. 그러나 환경 식중독균과 관련된 위험을 정량
적으로 평가하는 방법을 설명한 지침서가 거의 없
기 때문에 이 정의의 효용성이 제한적이다. 일반적
으로 즉석섭취식품이 환경에 노출되는 시설들은 높
은 위험에 노출된 것으로 여겨지고 최소한 매주 타
깃이 되는 식중독균에 대한 샘플 채취가 요구된다. 

구체적으로 설명하자면, 리스테리아 증식이 가능
한 즉석섭취식품(예: 치즈, 액상 우유, 즉석 섭취 델
리 육류, 즉석 섭취 해산물)을 생산하는 시설이나 
일반적으로 리스테리아 증식을 허용하지 않더라도 
리스테리아증 발병과 연관된 식품(예: 아이스크림)
을 생산하는 시설은 모두 주간 샘플 채취 대상 식중
독균에 리스테리아를 포함해야 한다.
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리스테리아 오염 위험이 매우 낮다는 충분한 증거
가 있는 경우 샘플 채취의 빈도는 매월로 (혹은 아
주 드문 경우 더 낮은 빈도까지) 줄어들 수 있다. 예
를 들어, 일주일에 3-4일보다 더 적은 기간 동안만 
식품을 가공하는 매우 작은 시설은 낮은 샘플 채취 
빈도를 정당화 할 수 있을 것이다. 

유사하게, 포장 내 리스테리아 사멸 처리를 하는 즉
석섭취식품을 생산하고 리스테리아의 증식을 허용
하지 않는 시설들은 일주일보다 더 낮게 샘플 채취 
빈도를 정할 수 있을 것이다. 가공 시설 환경에 노
출된 즉석섭취식품을 생산하거나 살모넬라 식중독
의 사례들과 그 발병에 연루된 바 있는, 혹은 가공 
시설 내의 오염원으로부터 기인한 오염 사건을 겪
은 바 있는 모든 시설들은 살모넬라를 타깃으로 삼
는 샘플 채취를 매주 수행해야 한다. 엄격한 살모넬

라 샘플 채취 계획 수행이 일주일 간격으로 요구되
는 시설들은 초콜릿, 건조 곡류, 분말 유제품, 다른 
많은 저수분 즉석섭취식품을 포함하며 이 식품군
들에만 국한되지는 않는다.	
샘플 채취 빈도와 마찬가지로, 샘플의 수가 “위험
의 정도에 근거”해야 한다는 내용 이외에 PEM 프
로그램을 위해 채취되어야 할 샘플들의 수에 대한 
구체적인 권장사항은 거의 존재하지 않는다. 샘플 
채취 빈도에 대한 안내를 제공하는 몇 안 되는 문
건 중 하나인 미국 농무부 식품안전검사국의 리스
테리아 안내서는 한 번의 샘플 채취 활동에서 생산
라인 당 3에서 5개의 식품 접촉 표면(제1구역) 샘
플들을 채취할 것을 제안한다.8 매우 낮은 위험도
의 시설의 경우 그 빈도는 매 주에서 매 반기에 이
를 수 있고, 이는 오직 제1구역(식품 접촉 표면)만
을 포함한다.

표 3. 미국 농무부(USDA) 식품안전검사국(FSIS)이 구분한 식품 가공 시설 샘플 채취 빈도 선택지에 대한 설명8

USDA FSIS 선택지 설명* HACCP 
분류 규모

일일 생산량
(파운드)

식품 접촉 표면 
테스트의 최소 빈도**

선택지 1
(Alt. 1) PLT & AMAP 해당 없음 해당 없음 라인당 연간 2회

(6개월마다)

선택지 2, 
세부 선택지 1(Alt. 2a) PLT만 해당 없음 해당 없음 라인당 연간 4회

(분기마다)

선택지 2, 
세부 선택지 2(Alt. 2b) AMAP만 해당 없음 해당 없음 라인당 연간 4회

(분기마다)

선택지 3
(Alt. 3): 델리가 아니거나 
핫도그가 아닌 경우

살균 소독만
(PLT 및 AMAP 

둘 다 해당 없음)
해당 없음 해당 없음 라인당 월 1회(매월)

선택지 3
(Alt. 3): 델리 또는 
핫도그인 경우

살균 소독만
(PLT 및 AMAP 

둘 다 해당 없음)

매우 작음 1 ~ 6,000 라인당 월 1회(매월)

작음 6,001 ~50,000 라인당 월 2회(2주마다)

큼 50,001 ~ > 600,000 라인당 월 4회(매주)

*	 �사멸 처리 이후 공정(Post-lethality treatment, PLT): 식품에 존재하는 리스테리아 모노사이토제네스를 줄이거나 제거하기 위한 공정(예: 저온 
살균, 고압 처리). 항미생물제 또는 항미생물 공정(Antimicrobial agent or process, AMAP): 식품에 존재하는 리스테리아 모노사이토제네스
의 증식을 제한하거나 억제하기 위한 물질 또는 공정.

**	 �라인당 3~5개의 샘플을 채취해야 한다. 
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8.4	 �식중독균 테스트 결과에 기반한 시정 조치들

여기에 기술된 일상적인 검증 프로그램의 경우, 명
확하게 문서화된 계획과 시정 조치 개요를 갖추는 
것이 필수적이다. 이들 계획 및 개요에는 다음에 대
한 세부 사항이 포함되어야 한다.

•	 �최초의 양성반응 이후 수행되어야 할 벡터 스왑
의 수, 그리고 정확한 벡터 스왑 과정을 결정하
는데 사용된 절차에 대한 세부사항.

•	 �양성 반응 결과의 후속 조치에 사용될 딥 클리
닝 과정에 대한 세부사항.

•	 �근본 원인의 분석에 사용될 절차와 분석을 수행
할 팀에 대한 세부사항.

•	 �검사 결과를 시정, 예방 조치 계획(CAPA)으로 
변환하는데 사용될 절차들과 CAPA완료를 위한 
요구사항에 대한 세부사항.	

벡터 스왑이 수행될 장소는 최초의 양성 발견의 오
염원을 대변하는 장소들로 선택되어야 한다. 이는 
바닥과 벽면의 접합부, 배수구, 천장형 물받이, 최
초의 발견 장소와 교차하는 통로와 같이 미생물이 
전파될 수 있는 잠재적 서식처들의 인근이 될 수 있
다. 만일 일상적 (“유효성 확인”) 환경샘플 채취가 
검증된 식품안전 프로그램, 선행 프로그램, (SSOP
들과 위생 관리 절차와 같은) 비공정 예방적 제어
의 유효성 확인을 위해 사용된다면, 수정된 비공정 
예방적 제어의 재검증을 위해 사용될 절차에 관한 
세부사항이 서면 계획에 포함되어야 한다.

식중독균의 공기 검사

공기도 식중독균과 관련한 검사의 대상이어야 하는지는 흔한 질문이다. 곰팡이 포자와는 달리 식물성 박테
리아 식중독균이 공기를 통해 식품 가공 시설에 전파된다는 증거는 없다. 하지만 (매우 미세하고 작은 공기 
중의 물방울인) 에어로졸은 식품 가공 시설에 식중독균을 전파하는 매우 효과적인 운송수단일 수 있다. 공기
와 에어로졸의 역할에 대한 혼동이 식중독균에 대한 공기 샘플의 채취에 관한 질문이 잦은 이유이기도 하다.

가공 시설에의 식중독균 전파에서 에어로졸의 역할을 확인하기 위한 공기 시험보다 에어로졸의 출처와 퇴
적 지역에 대한 검사가 이러한 문제를 해결하는 데 보다 더 적절한 전략일 것이다. 게다가 (가공 시설에서 
고압 호스를 제거한다거나 가공과정에서 물의 사용을 최소화하는 것과 같이) 에어로졸화를 최소화하려는 
노력은 가공 시설에의 식중독균 전파를 줄이는데 핵심적이다.

공기와 관련한 식중독균의 또 다른 가능한 오염원은 아마도 고압의 공기일 것이다. 공기 호스들은 아마도 
식중독균들에게 적합한 환경일지 모른다. 따라서 특히 식품 접촉 표면을 청소하는데 고압의 공기를 사용하
는 시설에서는 고압의 공기에 대한 검사가 권장될 수도 있다. 
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8.5	 �식중독균 오염원 파악 및 예방 관리 체계 구축

실제 식중독균이 생존하고 증식하는 식중독균의 
오염원과 서식처의 확인은 일상적 PEM 검증 프로
그램의 핵심적 부분인데 이 장소들은 종종 살균제
로부터 보호되기 때문이다. 식품안전의 목표는 (박
테리아의 일반적 증식을 돕는) 증식 틈새들과 잠재
적 서식처들을 검증과정동안 확인하고 오염되기 
전에 제거하는 것이다. 일상적인 검증 PEM 프로그
램에서는 이행된 살균 소독 절차 및 기타 예방적 제
어의 효과를 확인한다.

PEM 프로그램의 초기 목표는 노출된 제품 구역 내
의 서식지를 식별하고 제거하는 것이다. 하지만 유
효성 검증의 과정(및 이어지는 “검출 및 파괴”미
션)은 식중독균에 적합한 환경들을 놓칠 수 있으며 
이 환경들은 때때로 진행 중인 유효성 확인 샘플 채
취를 통해서만 확인될지도 모른다. (예를 들어, 유
효성 검증을 위한 샘플 채취에서는 존재하지 않았
지만 이후 발생한 식중독균에 적합한 환경들이 존
재할 수 있다.) 또한 처음에는 잠재적 틈새 및 서식
지가 없던 구역도 장비 및 장비 부품(예: 개스킷)
이 마모됨에 따라 형성될 수 있다. 잘 설계된 검증 
PEM 프로그램을 제대로 이행한다면 이러한 문제
들을 감지할 수 있으며, 또 그렇게 해야 한다.	

그러나 최초 양성 반응이 나온 다음의 후속 조치 활
동(예: 벡터 스왑 또는 정밀 세척)이 올바르게 실행
되지 않는다면, 식중독균 오염원의 탐지가 지장을 
받을 수 있다.

예를 들어, 벡터 스왑 직전에 이루어진 (바닥 소독
을 포함한) 과도한 살균제의 사용은 계속 존재하고 
있는 식중독균과 지표세균 혹은 서식지가 제거된 
것이 아니라 단순히 물에 덮인 상태를 초래하여 음
성 결과를 불러올 수 있다. 이러한 접근은 실제로는 
식중독균이나 지표세균의 지속적인 존재를 나타내
는 양성 샘플들이 산발적인 양성들로 오인되는 상
황을 초래할 수도 있다. 따라서 각각의 식중독균과 
지표세균의 양성 샘플에 대한 적절하고 잘 계획된 
후속 조치는 효과적인 PEM 프로그램에 있어 핵심
적이다.
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8.6	 �환경 유래 식품 매개 식중독균을 제어하기 위한 
	 고급 샘플 채취 접근법

이 장의 전반에 걸쳐 상세히 설명하겠지만, 기본적
인 환경 식중독균 모니터링 프로그램은 환경 식중
독균 제어 전략에 대한 유효성 확인 및 검증을 실시
하는 데 필요한 데이터를 생성한다. 여기에는 검증 
샘플에서 양성 결과가 나올 경우 수행되는 “특정 
목적의(for-cause)” 조사 샘플 채취가 포함된다.

견고한 유효성 확인 및 검증 샘플 채취 전략을 갖춘 
식품 가공 시설은 종종 고급 샘플 채취 전략을 개발
하고 이행한다. 이러한 고급 샘플 채취 방법은 예방
적 제어 수단 및 기타 전략의 수립을 가능하게 하
여, 환경 오염원으로부터 미생물 오염 사건을 방지
하는 시설의 능력을 더욱 향상시켜 준다. 예를 들
어, 미국 내 일부 즉석섭취 육류 가공업체는 유효성 
확인 및 검증 목적 샘플 채취 활동에 더해 “공정 관
리” 목적 샘플 채취를 수행하며, 유효성 확인 목적 
샘플 채취 시에는 검출 및 파괴 접근법을 사용하여 
증식에 적합한 틈새와 서식지를 찾아 제거한다.(그
림 2)

공정 관리 샘플 채취는 샘플 채취에 “지표 장소” 
(지표세균과 혼동해서는 안 됨)을 활용하는데, 이
는 식중독균 검출이 아직 급성 식품안전 문제를 나
타내지 않는 조기 경고 장소인 셈이다.	

지표 장소에는 위생 설계 문제가 있는 시설 및 장
비 구역뿐만 아니라 식중독균이 검증 샘플 채취 장
소에 도달하기 전에 그 존재 또는 유입을 식별할 수 
있는 제4구역에서 제3구역으로의 이동 경로가 포
함된다. 지표 장소는 일반적으로 방벽의 효과를 측
정하거나 위생 관리 제어 시스템의 제어 수준을 측
정하기 위해 증식에 적합한 틈새 주변으로 그 위치
를 선정한다. 지표 장소 샘플 채취 시에는 식중독균 
검출 외에 총균수(TPC), ATP 및 기타 분석 방법을 
사용할 수 있다.

지표 장소에서 식중독균이 검출된 후의 조사 샘
플 채취는 “특정 목적을 가지지 않는(not-for-
cause)” 샘플 채취로 간주되는데, 이러한 샘플 채
취가 위생 공정 제어 프로그램의 일부로 수행되지
만 반드시 규제 준수 프로그램의 구성 요소는 아니
기 때문이다. 시설이 지표 장소를 활용하는 공정 관
리 샘플 채취를 채택할 경우 “조기 경고 시스템”을 
확보할 뿐 아니라 엄격한 테스트 전략을 선택할 수 
있는데, 지표 장소에서의 양성 결과가 반드시 “특
정 목적을 가진” 조사 샘플 채취를 요구하는 식품
안전 시스템의 체계적인 실패를 의미하는 것은 아
니기 때문이다.
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그림 2. 검출 및 파괴 과정의 예시2

모든 부품이 알맞게 살균되고 
있나요? (화학적 또는 열적)

GMPs가 지켜지고 있나요?

의심되는 구역 검사, 
면봉으로 채취

 

  

 

 
 

 

 

검출 및 파괴 과정

정상적인 청소 및 위생 처리 과정

식품 위생 관찰

조립 관찰

조립 후 소독제 사용 관찰

정상적인 설치 및 시작 관찰

라인에 배치 되었는지 확인

일일 수준으로 분배

남아 있는 기계 부품 분해

분해된 모든 라인 부 청소 후 
침수시키거나 열 살균

허용 가능한 세척 
방법입니까?

허용 가능한 분해 
수준입니까?

허용되지 않는
유기물 증거

APC 성장이 이루어지면
의심스러운 구역은

미생물 성장이 가능한
환경이 됩니다.

리스테리아 양성인 경우
 의심스러운 구역은

미생물 서식지가 됩니다.

Root-cause

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support

네오젠은 제1판의 이 장에 기여한 Alexandra Belias와 Christian Blyth, Genevieve Sullivan에게 감사를 표하고자 한다.
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9.1	 �문제 해결 프레임워크

9.1.1	 전사적 품질 관리
이 장에서 개괄적으로 설명하는 근원 분석(RCA) 접
근법의 프레임워크는 에드워드 데밍(W. Edwards 
Deming)이 제안한 전사적 품질 관리 시스템(품
질 서클 또는 품질 사이클이라고도 함) 내에서의 문
제 해결 방법론을 기반으로 한다. 전사적 품질 관리
(TQM)는 적용 범위가 넓고 프레임워크가 단순하
기 때문에 강력한 도구이다. 하지만 그렇다고 해서 
TQM이 모든 사례나 상황에서 “최고의” 방법이라
는 의미는 아니다.

대부분의 품질 관리 방법론은 문제의 근원을 파악
하는 데 사용할 수 있다. 그러나 이 장의 의도는 배
우기 쉽고 일시적인 문제와 재발하는(만성적인) 문
제 모두에 사용될 수 있는 표준화되고 문서화된 체
계적인 문제 해결 프레임워크를 제공하는 것이다.	

본 안내서는 공정 관리 문제나 “아차 사고(near 
miss)”가 발생했을 때 내부 품질 또는 식품안전 팀
이 사용할 수 있다. 예를 들어, 환경 모니터링 결과
가 규격을 벗어나거나 완제품의 품질 기준이 충족
되지 않을 때 근원 분석이 요구될 수 있다.

표 1은 네 상위 단계로 그룹화된 8단계(RCA 포함)
를 사용하는 문제 해결 접근법을 보여주는데, 이 단
계들이 반복되어 “품질 서클(quality circle)” 또는 
“품질 사이클(quality cycle)”을 형성한다.

표 1. 품질 사이클의 상위 단계 및 단계

상위 단계 단계

계획(PLAN)

1 문제의 명확화

2 문제의 세분화

3 목표 설정

4 근원 분석(RCA)

5 시정 및 예방 조치 개발

실행(DO) 6 실행 중인 시정 조치 확인

점검(CHECK) 7 과정 및 결과 모니터링

개선(ACT) 8 성공적인 프로세스의 표준화
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9.1.2  팀 구성
이 단계의 진행 과정 전반에 걸쳐 목표는 상황을 종
합적으로 파악하는 것이다. 명확하고 상세한 문제 
진술에 더 근접하는 데 도움이 되는 답을 얻기 위해 
팀 자체적으로 질문을 만들고 제기할 것이다. 표 2
에 나와 있는 5W2H 도구와 같은 몇몇 도구가 이러
한 질문을 작성하는 데 유용할 수 있다.

이 방법론은 개인이 적용하도록 의도된 것이 아니
다. 팀을 구성하는 것은 일반적으로 문제 해결을 위
한 모범적인 관행이다(격리된 제4구역의 리스테리
아 양성 반응과 같이 영향이 적은 문제에 대한 근원 
분석의 경우, 팀원 한 명만 참여하도록 선택할 수도 
있다). 이상적으로는, 조사에 필수적인 모든 부서
를 망라하는 헌신적인 사람들로 팀을 구성하는 것
이 좋다.	

여기에는 품질 및 식품안전, 품질 보증, 유지보수, 
세척 및 살균 소독 분야가 포함될 수 있다(다만, 이
에 국한되지는 않는다). 핵심 팀은 세 명 이상 일곱 
명 이하로 구성하는 것이 바람직하다.

이러한 유형의 팀은 프로젝트의 이니셔티브를 지
원하고 인식을 제고하며 변화 관리 조직의 역할을 
하는 데 더 적합할 것이다.

시스템과 제품은 상호 연결되어 있으므로, 일부 공
정의 개선이 다른 공정의 문제를 야기할 수 있다는 
점에 유의해야 한다.

표 2. 5W2H 도구

누가(Who) 누가 문제를 발견했는가: 내부 관리 담당, 공급업체, 작업자, 감사, 고객?

무엇을(What)
문제 설명: 표준 제품과 결함 제품 또는 상태 간의 차이를 보여주는 사진, 
비디오, 데이터를 첨부.

어디서(Where) 문제 발생 장소: 생산 라인, 시설 등

왜(Why) 왜 문제인가? 품질? 식품안전? 규제?

어떻게(How) 문제가 어떻게 감지되었는가: 관능 평가, 미생물 테스트, 기타 분석?

얼마나 많이(How many/much) 가능한 경우 관련된 모든 로트, 배치, 단위를 설명
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9.2	 �문제 파악

9.2.1	 1단계. 문제의 명확화
이 단계에서는 팀이 문제를 현실적이고 투명하게 
기술하는 작업을 수행한다. 이는 ‘우리의 목적은 무
엇인가?’라는 궁극적인 질문에 도달하기 위해 여러 
차례에 걸쳐 질문을 하는 과정에 포함될 수 있으며, 
답을 제시할 때는 모호함을 최대한 피하기 위해 상
세하게 해야 한다.

가용한 경우, 차트와 그래프를 사용한 데이터 시각
화를 활용한다면 상황을 파악하고 주관성을 방지
하는 데 도움이 될 수 있다.

차트, 그래프 및 과거 데이터에는 다음이 포함될 수 
있다.

•	 �원료 샘플에서 얻은 미생물학적 검출 결과 및 
동향(그림 1)

•	 생산 단위를 바탕으로 한 검출 결과 및 동향
•	 SKU별 부적합 사례
•	 환경샘플 결과
•	 �제어 실패가 있었던 날(또는 공정)과 제어가 성

공적이었던 경우의 비교
•	 상관 계수(그림 2)

검출 결과를 나타내는 지도와 평면도를 사용하면 
잠재적인 근원 원인을 파악하는 데 도움이 될 수 있
다. (그림 3) 대부분의 미생물학적 문제는 물리적 
접촉이나 근접성이 요구되므로 문제가 더 자주 발
생하는 “집중 구역(hot areas)”이나 장비를 식별
하는 것이 잠재적인 근원을 찾는 열쇠일 수 있다. 

정교한 소프트웨어 시스템은 제품, 환경 및 원료 간
의 연결 고리를 찾고 이를 통해 상황을 신속하게 한
정하는 데 도움이 될 수 있다.	
본 핸드북의 제10장 데이터 관리 및 활용에 데이터
를 시각화하는 추가적인 방법과 그와 같은 데이터 시
각화의 스토리 전달 잠재력에 대해 설명되어 있다.

문제와 그 상대적인 중요도를 단순화하고 파악하
기 위해 파레토 분석을 사용할 수 있다. (그림 4) 이 
분석법은 회사가 직면하고 있는 다른 상황과 비교
하여 문제의 중요도나 규모를 일반적인 용어로 설
명한다. 이는 회의나 대화 중에 주의가 분산될 때 
팀이 계속 집중하도록 하는 데 유용할 수 있다.

팀은 이를 활용하여 문제의 규모를 파악하고 각자
가 그에 따라 일상 활동의 우선순위를 정하도록 할 
수 있다. 문제의 규모는 내부 문제부터 공급 중단, 
품질 불만, 기업 이미지 손상, 규제 미준수, 공장 폐
쇄에 이르기까지 다양할 수 있다. 가능한 경우, 문
제의 금전적 영향도 추정할 수 있다.

팀이 식품안전 문제를 다루고 있다면, 해당 문제의 
중요성을 팀원들과 다른 이해관계자들에게 강조하
여 주지시키고 다른 문제(예: 운영상의 어려움)는 
낮은 우선순위로 간주해야 할 필요가 있다는 점을 
상기시켜야 한다.

일반적으로 발견되는 오류: 성급한 결론
서두르기 마련인 바쁜 환경에서, 팀들은 단지 한두 번의 작업 후에 해결책 도출 단계로 넘
어가 버려 공정에 대한 잘못된 확신과 높은 실패 확률을 초래하는 경우가 흔하다.
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그림 1. 박스 플롯 차트의 예
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그림 2. 상관계수 차트의 예
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그림 4. 파레토 분석 차트의 예
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그림 3. Neogen Analytics 소프트웨어의 디지털 가공 환경 평면도

Neogen Analytics 소프트웨어(버전 1.12.0)를 사용하여 추출한 이미지
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9.2.2	 2단계. 문제의 세분화
이 단계의 목표는 문제를 중단시키고 잠재적인 대
규모 문제를 예방하는 것이다. 근본 원인을 파악할 
때까지 문제를 줄이고 억제하기 위해 임시 해결책
이 필요할 수 있으며, 또 이행할 수 있다. 이러한 임
시 해결책은 심층적인 분석이 항상 필요한 것은 아
니지만, 참여해야 하는 직원의 식별, 이들이 취할 
조치, 그리고 해결책을 이행해야 할 시점을 포함할 
수 있다. 임시 해결책을 시행하는 목적은 근본 원인
을 찾아 해결할 때까지 시간을 확보하고, 식품 품질
과 안전을 보존하면서 시간 및 비용 측면에서의 영
향을 줄이는 것이다(가능한 경우).

이 단계에서 기업은 중요한 조치를 취할 수 있다. 예
를 들면, 조치가 필요한 시점의 결정, 영향을 받은 
모든 제품의 식별, 영향을 받을 수 있는 제조 라인, 
제품, 공정 및 고객의 식별, 고객에 대한 통지, 제품 
격리, 리콜 실시, 제품 폐기 등이 이에 해당한다. 

문제를 시정하거나 억제하기 위해 일부 즉각적인 
조치가 취해질 수 있지만, 이러한 조치들은 대응적 
단계에 불과하며 일반적으로 문제를 완전히 해결
하지 못한다. 즉, 문제가 지속될 가능성이 높다는 
의미이다.

9.2.3	 3단계. 목표 설정
이 시점부터는 결과가 아닌 원인에 초점을 맞춘다. 
각 회의에서의 목표는 문제의 출처를 찾아 제거하
는 것이며, 결과(영향) 분석에 다시 매달려서는 안 
된다(그와 같은 사이클이 반복될 때 결과 분석을 
위한 시간을 가질 것이다). 이 단계에서는 다음과 
같은 몇 가지 질문을 자문해 볼 수 있다. 미래 상태
에 대한 최종 목표는 무엇인가? 이 문제를 해결함
으로써 무엇을 달성할 수 있는가? 희망하는 상황 
해결 시점과 목표 달성 일자는 언제인가?

샘플 관련 목표:

•	 �완제품에서 살모넬라가 존재하는 원인을 찾는다.
•	 �리스테리아 양성 반응을 보인 환경샘플 수가 증

가하는 원인을 찾고 제어한다.
•	 �유통 기한과 관련된 부적합 제품의 수를 관리한다.
•	 �특정 장비에서 ATP 테스트가 반복적으로 실패

하는 원인을 찾는다.

일반적으로 발견되는 오류: 
팀이 해결하기로 계획한 문제와는 다른 회사가 겪고 있는 별개 문제의 해결을 시도한다.

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   129네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   129 2026. 2. 12.   오후 2:302026. 2. 12.   오후 2:30



130

근원 분석

9.3	 �4단계. 근원 분석(RCA)

이어지는 근원 분석(RCA)에 관한 절에서는 이 장의 핵심 메시지를 다룬다. 내용은 네 가지 절차, 즉 과거 데
이터 검토, 관찰, 결과 목록화 및 진행할 RCA의 선정으로 구분된다.

9.3.1	 과거 데이터 검토
팀원들이 상황을 설명하는 가용한 모든 정보를 함께 
수집했기 때문에, 계속하여 하나의 단위 조직으로 
협력하여 근원 분석을 수행하는 것이 이상적이다.

자문해 봐야 할 질문의 예시는 다음과 같다.

•	 두 가지 이상의 사건 간에 관계가 있는가?
•	 �ATP, 미생물 계수 또는 환경샘플 내 식중독균 

존재와 같은 관리 지표에서 패턴이나 동향이 보
이는가?

•	 �입고된 원재료 중 지표가 기준을 상회한 적이 
있는가?

•	 �완전한 평가를 거치지 않은 신규 공급업체가 있
었는가?

•	 새 테스트 프로그램이 이행되었는가?
•	 유효성이 확인되지 않은 새로운 공정이 있는가?
•	 해충 관련 사고가 보고된 적이 있는가?	
•	 �최근의 활동이 오염을 유발했을 가능성이 있는가?

많은 활동이 미생물 오염으로 이어질 수 있다. 예를 
들면, 포장 라인 이동 또는 수정, 바닥 재포장, 배수
구 절단, 장비 고장, 신규 직원 투입, 과중한 생산 
근무와 세척 및 살균 소독 축소, 건조 환경에서 발
생한 최근의 누수 또는 증기 밸브 누수, 지붕 누수 
등이 이에 해당한다. 일부 안내서는 식품, 식중독균 
및 시설 유형별로 다양한 활동들을 개괄적으로 설
명한다.1,2,3

팀은 이 단계에서 수집된 데이터를 설명하기 위
해 새로운 차트나 그래프를 만들거나, 설명 중에 
9.2.1절의 “1단계. 문제의 명확화”로 돌아가야 할 
수 있다.

통찰력 또는 실마리를 활용하여 상황에 대한 가설
을 확인하거나 기각할 수 있다. 그리고 상관관계가 
인과관계를 의미하지는 않는다는 점을 명심해야 
한다.

9.3.2	 관찰
공장 활동 및 운영을 관찰함으로써 과거 데이터의 
검토에서 비롯된 제반 통찰이나 가설을 검증할 수 
있다. 또한 관찰은 이전에 고려하지 않았던 측면이
나 특정 방식으로 수행된다고 가정했던 절차에 대한 
통찰을 제공할 수도 있다. 공장 활동 검토의 의도는 
관찰하는 것이지, 활동에 간섭하여 활동을 변경하는 
것이 아니다(즉, 관찰자 효과를 피해야 한다).

검토 중에는 생산 구역에 들어가는 것이 적절할 수 
있다. 팀은 문제, 배경, 목표를 염두에 두고 관찰 내
용을 최대한 상세하게 기록해야 하며, 예를 들어 장
비 및 제품의 이동 경로 및 방식, 기계 및/또는 조건
을 조정하는 직원, 누수 또는 개방의 존재 여부, 사
용되지 않은 장비, 응결의 증거, 유지보수 활동, 직
원이 손으로 만지는 표면 등에 초점을 맞출 수 있다.
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9.3.3  결과 목록화
팀은 관찰 또는 현장 점검 후 최대한 빨리 회의를 
열어 발견 사항들을 목록화하거나 기술해야 한다. 
잠재적 원인을 나타낼 수 있는 모든 정보를 추적해
야 한다. 개인적인 편향을 피하고 주관적인 판단을 
거르면서 다른 사람들이 간과할 수 있는 발견 사항
을 식별함에 있어 팀의 다양성을 강점으로 바라봐
야 한다. 목록화 시에는 특이 정보에 주의를 기울이
고 단서를 추적하며 모든 출처의 정보에 귀를 기울
여야 한다.	

잠재적 원인을 목록화하는 다양한 방법이 있는데, 
이시카와 다이어그램(6M 방법, 공정 흐름, 원인의 
계층화 또는 열거), 브레인스토밍, KNOW & 4 P 
분석, 결함수 분석이 대표적인 예이다(다만, 이에 
국한되지는 않는다).

일상적인 세척 및 살균 소독 공정이 이루어지는 
시점(예: 야간, 이른 아침, 주말)까지 기다려야 할 
수도 있다. 팀은 그동안 이전에 유효성이 확인된 
SSOP를 검토하여 준비하고, 식품 생산이 재개될 
때 세척 전 조건을 관찰하고 SSOP가 올바르게 준
수되었는지 여부를 확인할 수 있다. 팀은 장비 분해 
방식, 분해된 부품의 보관 장소, 세척 수행 방법, 기
계적 조치의 수행 방법, 세척 및 살균 소독 모니터
링 또는 검증을 수행하는 인력을 관찰해야 한다. 팀
이 필요하다고 판단하는 경우, 보다 세밀한 분해를 
요청할 수도 있다.

위반 사항이 발견되면 전체 공식 근원 분석이 완료
될 때까지 기다리지 않고 즉시 시정 조치를 취한 후 
발견 사항과 시정 조치의 사유를 기록하는 것이 중
요하다. 팀이 적절하다고 판단하는 경우, 제품, 폐
기물, 잔해물, 장비 부품을 제거하고 스왑을 사용한 
환경샘플 채취를 수행할 수 있다. 그런 다음 이들 
항목을 분석하여 정보로 활용할 수 있다.

작업복과 장화를 착용하고 생산 현장에 진입하기 
전에 미생물 샘플 채취에 사용할 다양한 도구들을 
취합하고 라벨을 붙이는 것이 도움이 된다. 이러한 
도구에는 봉투, 여분의 스왑, 단단히 부착된 물질을 
제거할 수 있는 스펀지, 중화 용액, 주걱, 쓰레받기 
등이 포함될 수 있다. 미생물학적 결과는 팀이 활동
의 방향을 잡는 데 도움이 될 수 있다. 벡터 스왑은 
오염원을 검출하고 오염 물질이 “핫 스팟” 및/또는 
인접 구역에 도달하기 위해 따른 경로를 감지하는 
데 유용할 수 있다.

업체와 내부 팀이 문제에 깊이 관여할 경우, 정상성 
편향이 일어날 수 있다. 즉, 비정상적인 상태가 정상
적인 것으로 간주될 수 있다. 반면에, 외부 전문가는 
참신한 관점을 제공하고, 내부 편향을 방지하며, 내
부 팀이 간과할 수 있는 상황을 감지할 수 있다.
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이시카와 다이어그램(원인-결과 또는 피시본 다이
어그램): 이시카와 방법의 경우, 문제나 상황을 그 
문제 또는 상황을 발생시키는 요인이나 원인과 결
부시킨다. (그림 5) 이러한 유형의 다이어그램은 문
제의 근원을 식별하는 데 도움이 되며 근본적인 문
제를 파악하지 못한 채 일시적인 결론이나 해결책
을 선택하는 것을 방지한다는 측면에서 중요하다. 
따라서 이 방법론은 아마도 가장 흔하게 사용되는 
접근법일 것이다. 이시카와 다이어그램에는 6M 방
법, 공정 흐름, 원인의 계층화 또는 열거라는 세 가
지 유형이 있다.

6M 방법: 모든 문제(또는 변동성)는 여섯 가지 원
인, 즉 인력(Manpower), 방법(Method), 재료
(Materials), 기계(Machines), 측정(Measurement), 

작업 환경(Work environment)에서 기인하거나 이
와 관련된다고 보는 시스템 또는 방법론이다. 일부 연
구자는 정책, 식품, 경영 및 경제도 원인을 그룹화하
는 범주로 사용될 수 있다고 본다.1 6M 방법은 제품이 
아닌 공정에 초점을 맞춘다는 장점이 있다. 만약 하나
의 가지에 충분한 내용이 없다면, 너무 많은 잠재적 
원인과 공정의 사소한 세부 사항에 집중하는 경향이 
나타날 것이다. 이 방법론은 공정 및 상호 작용에 대
한 상당한 지식을 필요로 하며, 해당 공정에 익숙하지 
않은 사람들의 경우 이해하기가 쉽지 않다. 이 방법의 
또 다른 주목할 만한 특징은 “인적 오류”가 너무 부정
확하여 실패의 원인으로 허용되지 않는다는 것이다.

그림 5. 이시카와 다이어그램 또는 피쉬본 다이어그램의 예시

  

 

 

맨파워

기계
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측정

  
  LAB에 의한

햄 부패

집중적인 
수정 작업

컨베이어에 
남은 부스러기

세척 후 승인 없이 
생산 라인 가동

슈퍼마켓에서
제품 판매 새로운 방법으로

LAB 존재를
감지할 수 없음

라인에 ATP 증가

온도와 습도 증가

불온전한 손씻기 방부제 농도 감소
렌치에 발견된

LAB

감독 없이 청소 대규모 생산 교대 주말에 청소 생략
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공정 흐름: 공정 흐름도(그림 6)를 활용하여 잠재적인 문제의 원인을 추가하고, 전체 공정을 문제의 잠재적 
원인 측면에서 바라볼 수 있다. 공정 흐름 방법의 장점 중 하나는 분석 시작 시 고려되지 않았던 추가 문제
들을 발견할 수 있다는 것이다. 이 분석은 공정에 대한 이해도를 높여주기도 한다. 공정에 익숙한 사람들은 
정상성 편향으로 인해 원인을 간과할 수 있다. 따라서 이 방법은 매우 복잡한 공정에는 사용하기 어려우며, 
다수의 잠재적 원인이 반복적으로 식별될 수 있다.

그림 6. 공정흐름도의 예시

두 개의 장소에서 ATP 결과가 
기준을 초과함
씰 손상
약한 관리

ATP 값 기준 초과

향신료 섞기

슬라이싱

유통/판매

패키징

식히기

Pre-form

450g 햄에서
LAB 양성

기계에 남은 잔여물

제품 누적
청소 없이 12시간 근무

지난 15년 중 가장 더운 여름
슈퍼마켓에서 판매

제품/쓰레기를 실은 지게차
직원이 쓰레기통을 만짐, 
손 세척 하지 않음
해충
직원 감축된 휴일
해당 지역에 이틀 이상 쓰레기 
방치됨

조리벨트 위 누수

그라인딩

원자재
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원인의 계층화 또는 열거: 계층화는 잠재적인 원인을 직접적으로 검토하고 유사성에 따라 그룹화하여 이
시카와 다이어그램을 구성하는 것을 바탕으로 한다. (그림 7) 일부 연구자는 브레인스토밍과 5 와이(Five 
Whys)(가장 많이 사용되는 전략 중 하나)를 계층화 전략의 일부로 간주한다. 이 방법의 장점은 원인을 유형
별로 그룹화하고 공정에 초점을 맞추며 구성이 쉽다는 것이다. 단점은 제품이나 공정 및 잠재적 원인에 대
한 상당한 지식이 필요하다는 것이다.

이유 교대근무, 청소 스케줄에 검증된 시간의 편차

이유 공장 책임자의 장시간 근무와 청소 감소에 대한 압력

이유 그라인더 고장으로 햄 라인 지연

이유 지난 5개월 동안 분쇄기 유지관리 하지 않음

이유 유지 관리 요청을 미흡하게 준수

문제:
최종 제품 LAB 기준 초과: 슬라이스 햄

주 요인:
관리 시스템 제대로 

작동하지 않음

Stop

그림 7. 5 와이(Five Why) 프로세스의 예시
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브레인스토밍: 참여자는 잠재적 원인들의 목록을 작성한 다음 유사한 아이디어들을 그룹화하고 중요도에 
따라 가중치를 부여해야 한다. 이 접근법의 주요 장점은 다양한 아이디어를 이끌어내고 팀원들의 아이디어
를 결합하여 원인을 발견할 수 있다는 것이다. 단점은 민감한 팀원의 경우 자신이 비판받는다고 느낄 수 있
다는 점이다. 이 방법을 사용하려면 편견 없이 생산적인 작업 세션을 진행하고 세션의 결과를 처리하고 소
통할 수 있는 경험 있는 진행자가 필요하다.

KNOT & 4 P 분석: 이 방법에서는 팀이 조사 과정에서 얻은 모든 증거와 데이터를 기록한 다음 이를 매트릭
스로 분류한다. (그림 8) 이 방법은 수집된 정보가 조사 과정에서 의사 결정을 촉진한다는 점에서 유용하다. 
하지만 가용한 모든 정보를 검증하고 관련 없는 정보를 제외해야 하기 때문에 시간이 많이 소요될 수 있다.

그림 8. 예시 매트릭스

알고 있는 것:
사용 가능하고 신뢰할 수 있는 데이터

알아야 할 것:
필수 데이터이지만 사용할 수 없음

의견:
신뢰할 수 있지만 의견을 뒷받침할 추가 
정보가 필요함

알고 있다고 생각하는 것:
신뢰할 수 있지만 데이터 검증이 필요함

문서: 
영향을 받는 품목 또는 장소에 사용되는 모든 정책 및 프로세스 문서. 
섀도 프로세스 포함. (작업 수행 방식이 조금 변경됨)

부품: 
작업에 필요한 장비 및 부품

인력: 
작업의 일부로 발생하는 인적 요소

장소: 
작업 이유 및 위치와 같은 환경적 요소

문서 부품 인력 장소

알고 있는 것

알아야 하는 것

의견

알고 있다고 생각하는 것
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결함수 분석: 이 방법은 물리적 시스템을 구조화된 논리 다이어그램(결함수)으로 변환한다. (그림 9) 원인은 
다이어그램 상단의 주요 관심 사건 중 하나와 관련된다. 사건은 “AND” 또는 “OR”이라는 용어를 사용하여 
연결된다. 분석을 통해 사고가 하나의 사건으로 인해 발생했는지, 여러 사건이 동시에 사고를 유발했는지 
알 수 있다 (또한 이 분석은 사건, 원인 및 사고가 서로 관련이 없음을 보여주는 데도 활용될 수 있다). 이 방
법은 안전 및 항공우주 기업의 위험 평가에 사용된다. 결함수 분석을 활용하면 그 연역적 특성 덕분에 문제
에 대한 심층적인 조사를 수행하고 하위 수준의 사건이 어떻게 대규모의 실패로 이어질 수 있는지 방법론적
으로 검토할 수 있다.

사건

사건 사건 사건 사건

주 요인
1

주 요인
2

OR AND

AND

그림 9. 결함수 분석의 예시4
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9.3.4	 잠재적 근본 원인의 우선순위화
다음으로, 근본 원인 중 가장 필수적으로 다뤄야 할 
것들을 식별하기 위해 근원의 우선순위를 지정해
야 한다. 다양한 우선순위화 접근법이 존재하는데, 
예를 들면 다음과 같다.

•	 �가능성 중심(Possibilistic): 모든 잠재적인 근
본 원인의 발생 가능성이 같다고 가정한다.

•	 �확률 중심(Probabilistic): 각 잠재적인 근본 원
인의 가능성을 고려하며, 가장 가능성이 높은 
원인부터 먼저 고려한다.

•	 �예후 중심(Prognostic): 각 잠재적인 근본 원인
이 초래할 수 있는 결과의 잠재적 심각성을 감
안하며, 가장 심각한 원인부터 먼저 고려한다.

•	 �실용성 중심(Pragmatic): 가용한 처리 또는 개
입을 통해 가장 효과적으로 해결할 가능성이 높
은 잠재적인 근본 원인에 초점을 맞춘다.

필요한 경우, 문헌 분석 자료, 내부 지식, 외부 컨설
턴트 등 여러 출처의 정보를 검토할 수 있다.	

기업이나 과학 연구에서 이전에 확보한 정보를 찾
기 위해 팀은 문헌 분석을 수행할 수 있다. 그러나 
기업의 식품 안전 문제 해결 방안 정보는 각 기업의 

고유한 재량권으로 인해 찾기 어렵다. 과학 논문, 
식품 안전 지침, 또는 권고 사항은 이미 내려진 결
정을 뒷받침하는 데 도움이 될 수 있다.

내부 지식을 활용하면 팀이 잠재적인 근본 원인의 
우선순위를 지정하는 역량을 강화할 수 있다. 팀원
들의 다양한 전문 지식은 선택된 시정 조치의 타당
성과 상대적인 우선순위를 검증하고 뒷받침하는 
데 도움이 될 것이다. 미생물학자, 품질 엔지니어, 
유지보수 기술자, 공정 전문가, 생산 라인에서 직접 
근무하는 인력이 저마다의 관점을 제공할 것이다.

투표와 순위 지정도 다뤄야 할 근본 원인을 우선순
위화하는 데 유용할 수 있다. 먼저 각 원인에 대해 
문제와의 상관관계가 강할 경우 5점, 보통일 경우 
3점, 약할 경우 1점, 상관관계가 없을 경우 0점을 
부여한다. 각 원인에 대해 부여한 모든 점수를 합산
한 후 우선순위 순서대로 선택해야 한다. 또 다른 
선택지는 각 조치를 다른 조치와 대조하여 한 조치
에 대해 나머지 한 조치보다 더 높은 우선순위를 부
여하는 것이다.

일반적으로 발견되는 오류:
생산 현장에서 공정을 관찰하고 평가하지 않은 채 사무실에 앉아서 근본 원인을 설명한다.
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9.4	 �실행 및 검증

9.4.1	 5단계. 대책 개발
근본 원인은 포괄적인 시정 및 예방 조치(CAPA)를 
통해 해결할 수 있다. 그와 같은 조치는 즉각적이거
나 시정적이거나 예방적일 수 있다.

•	 �즉각적인 조치는 문제를 신속하게 바로잡거나 
억제하기 위해 취해지지만 반응적인 것으로 간
주된다. 즉각적인 조치로는 문제를 완전히 해결
하지 못해, 문제가 잔존할 가능성이 높다.

•	 �시정 조치는 문제가 감지되는 경우 그 원인을 
해소하기 위해 취해진다.

•	 �예방 조치는 문제의 재발을 방지하기 위해 취해
진다.

각 근본 원인에 대해 즉각적, 시정적, 예방적 조치
(또는 대책)를 지정할 수 있지만, 일부 원인은 세 가
지 유형의 조치가 모두 필요하지 않을 수 있다. 또
한 일부 원인에는 여러 조치가 필요할 수 있으며, 
동일한 조치가 여러 원인에 배정될 수도 있다. 근본 
원인의 복잡성과 중요성이 증가할수록 식별할 수 
있는 조치의 수도 늘어난다.

대책은 직원 관행의 근본적인 변화, 세척 공정 재검
증, 전제 조건 또는 공정 변경, 장비 또는 시설의 구
조적 변경부터 안전 관리 시스템 전체의 재검증에 
이르기까지 다양할 수 있다.

권장 사항은 대책에 실행 가능한 항목을 포함하고 
이를 수행하거나 감독할 책임자를 지정하는 것이다. 
일부 회사는 계획된 후속 조치가 누락될 수 있다는 
이유로 활동을 위한 위원회나 팀을 만드는 대신 개
인에게 직접 업무를 할당하는 방식을 선호한다.

각 조치에는 대책을 이행해야 하는 시점을 나타내
는 기한(우선순위 및 타당성에 따라 정함)이 포함
되어야 한다.

대책을 선택할 때 과학 문헌이나 안내서를 정보 출
처로 활용하거나, 내부 경험에 의존하거나, 업계 전
문가의 권고를 따를 수 있다.

일반적으로 발견되는 오류: 원인을 해결하지 않고 억제와 탐지에 집중한다.
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9.4.2	 6단계. 실행 중인 시정 조치 확인
많은 조치가 즉각적인 영향을 미치겠지만, 시설, 장
비, 시스템의 주요 변경 사항과 같은 일부 조치는 
이행되고 효력을 나타내기까지 며칠 또는 몇 주가 
소요될 수 있다.

일부 조치의 경우에는 공장이 가동 중이어야 효과
를 확인할 수 있다. 이러한 경우, 불확실한 조건하
에서 또는 시정 조치가 효력을 나타내기 전에 최종 
제품이 출하될 가능성을 줄이기 위해 엄격한 출하 

기준을 이행하는 등의 조치를 취해야 한다.

앞서 언급했듯이, 한 영역에서의 긍정적인 변화가 
회사 내 다른 부서나 영역에서는 도전적이거나 부
정적인 영향을 미칠 수 있다. CAPA 프로세스 중에 
다양한 매개변수가 변경될 수 있기 때문에, 팀은 신
중을 기하여 다른 영역에서 발생하는 예상치 못한 
변화를 경계하고 파악해야 한다. 그러한 변화가 발
생하면 4단계로 되돌아가야 할 수 있다.

9.4.3	 7단계. 과정 및 결과 모니터링
조치가 즉각적인 효과를 발휘하는 경우, 이는 제품
과 공정 모두에서 신속하게 나타날 수 있다. 그러나 
일부 조치는 그 효과가 제품 및/또는 공정에서 느
리게 나타날 수 있다. 따라서 감독 팀은 모든 공정 
변화 또는 발견 사항을 인지하고 그 결과에 대비해
야 한다. 이 접근 방식은 모범적인 변경 관리 프로
세스로 이어질 수 있다.

어떤 경우에는 불량 제품의 검출률을 높이거나, 문
제의 원인을 찾거나, 공정을 재검증하기 위해 강화
된 샘플 채취 계획(샘플 채취 빈도를 늘리거나 더 
엄격한 요건을 적용)이나 조사 샘플 채취 계획(문
제의 원인을 파악하기 위한 샘플 채취)을 활용할 
수 있다. 강화된 샘플 채취에 대한 안내서가 존재한
다(ICMSF 7).	

일부 변경 또는 개선 사항은 단계적으로 이행될 것
이다. 초기 변경 사항의 목표를 달성하는 시점이 다
음 단계를 시작하고 엄격성을 강화하는 변경 사항
을 이행할 시점일 수 있다.

예를 들어, 세척 공정 개선이 미생물학적 문제에 대
한 예방 조치로 선택되었을 수 있다. 여기서 식품 
접촉 표면의 ATP(RLU로 측정)가 청결도의 지표
로 사용될 것이다. 감소 목표를 달성하는 데는 시간
과 추가적인 노력이 필요할 것이다. 그림 10은 두 
상위 단계에 걸쳐 RLU 허용 수준이 250 RLU에서 
150 RLU로 감소하는 것을 보여준다. 첫 번째 상위 
단계에서 회사는 결과치를 200 RLU로 낮추려고 
노력할 것이다. 두 번째 상위 단계(해당되는 경우)
에서 새로 구현된 공정을 개선하고 변동성을 줄여 
150 RLU를 달성하기 위해서는 추가적인 노력이 
필요할 것이다.

일반적으로 발견되는 오류: 꿈만 꾸고 계획만 세울 뿐, 행동하지는 않는다.
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그림 10. 지속적인 위생 관리 개선을 위한 보다 엄격한 적합/부적합 기준값 적용의 예시

1년 2년

300
250
200
150
100
50
0

RL
Us

PIZZA LINE 1 : Dough Mix : FILLER HEAD 1 : UXL 100 (Surface ATP)

취해진 조치에 따라, 중온성 호기성 세균, 젖산균, 
장내세균, 리스테리아 종들과 같은 일부 공정 지표
뿐만 아니라 ATP 수준 또는 알레르겐의 존재에서 
변화가 관찰되거나 관찰되지 않을 수 있다.

효과를 평가하기 위해 기업은 조치가 취해지기 전
후의 데이터를 활용해야 할 것이다. 박스 플롯, 날
짜별 발견 사항의 존재 여부, 생산 배치 또는 환경
에서 발견된 표적 균의 수준 등에 대한 그래프가 유
용할 수 있다. 이행된 활동의 성공을 보여주기 위해 
결과를 팀과 공유해야 한다.

근원 분석 및 CAPA 프로세스의 성공 여부를 평가
하는 가장 좋은 방법은 이행된 변경 사항이 원하는 
효과를 가져왔는지 관찰하는 것이다. 예를 들어, 환
경에 존재하는 살모넬라를 제어하기 위한 계획에 8
가지 대책이 포함되었다면, 성공은 상황의 계절적 
영향을 감안하여 새로운 조건이나 이행된 변경 사
항으로 인해 공장이 통제하에 들어왔음을 판단하
기에 충분한 기간 동안 그 효과가 지속적으로 입증
되는 것(예: 장내세균 또는 살모넬라 양성 검사 결
과의 빈도 감소로 뒷받침)으로 정의될 수 있을 것
이다.

일반적으로 발견되는 오류: 
효과를 측정하거나 후속 조치를 수행하지 않은 채 시정 조치만 실행한다.
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일반적으로 발견되는 오류: 공정에 대한 구두 설명에만 의존한다. 문서로 작성되지 않은 
공정은 존재하지 않는 것과 같다.

9.5	 �8단계. 성공적인 프로세스의 표준화

많은 경우 문제가 계절적 요인으로 인해 주기적으
로 재발할 수 있다. 그러나 현재의 문제를 처리했
던 팀이 미래의 문제도 관리하리라는 보장은 없다. 
따라서 발견 사항과 사용된 해결책, 그리고 심지어 
효과적이지 않았던 조치까지도 기록으로 남겨두는 
것이 중요하다. 양호한 기록 보관은 조직과 미래의 
팀이 유사한 해결책을 추구하고 달성할 수 있는 도
구와 경로를 제공할 수 있다.

회사의 기록 보관 시스템은 수행된 활동, 발견 사항 
및 취해진 조치, 그리고 해결책의 효과에 대한 모니
터링 및 측정 결과를 기술해야 한다. 근원 분석 관
리를 위해 설계된 소프트웨어 시스템은 특히 공정 
모니터링 및 문서화 측면에서 유용할 수 있다.

각 조직은 생산 환경 및 환경 모니터링과 관련된 편
차에 대한 근원 분석을 수행하는 데 사용할 표준운
영절차(SOP)를 갖추어야 한다. 	

이러한 SOP에는 다음과 같은 중요한 정보가 포함
될 수 있다.

•	 공식 RCA를 시작하기 위한 조건
•	 RCA 팀원 지정
•	 조직이 따를 RCA 절차
•	 벡터 스왑에 대한 지침
•	 �샘플 채취 시간, 스왑 개수, 스왑 대상 품목, 분

석 물질을 포함한 벡터 스왑 관련 세부 사항
•	 필수적인 장비 분해
•	 최종 제품의 보류 및 테스트와 제품 출하 요건
•	 생산 라인 중단(해당 결정 권한 포함)
•	 양성 제품 로트의 재처리, 용도 전환 또는 폐기
•	 양성 결과 발견 후 강화 샘플 채취의 기간
•	 발견 사항의 세부 유형 분석이 필요한 조건
•	 생산 재개를 위한 조건

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   141네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   141 2026. 2. 12.   오후 2:302026. 2. 12.   오후 2:30



142

근원 분석

참고문헌

1.	 �Control of Listeria monocytogenes in Ready-To-Eat Foods: Guidance for Industry, Draft Guidance. 
United States Food and Drug Administration. 

	 �https://www.fda.gov/ regulatory-information/search-fda-guidance-documents/draft-
guidance-industry-control-listeria-monocytogenes-ready-eat-foods

2.	 �Establishing Sanitation Programs for Low-Moisture Ready-to-Eat Human Foods and Taking 
Corrective Actions Following a Pathogen Contamination Event: Guidance for Industry. United 
States Food and Drug Administration. 

	 �https://www.fda.gov/regulatory- information/search-fda-guidance-documents/draft-
guidance-industry-establishing- sanitation-programs-low-moisture-ready-eat-human-foods-
and

3.	 �Control of Salmonella in Low-Moisture Foods, 2009. Grocery Manufacturers Association.
 	 �https://graphics8.nytimes.com/packages/pdf/business/20090515_moss_ingredients/ 

SalmonellaControlGuidance.pdf

4.	 �Lee, W.S., Grosh, D. L., Tillman F. A., Lie, C.H. “Fault Tree Analysis, Methods, and Applications: A 
Review,” IEEE Transactions on Reliability, vol. R-34, no. 3, pp. 194-203, Aug. 1985, doi: 10.1109/
TR.1985.5222114. 

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   142네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   142 2026. 2. 12.   오후 2:302026. 2. 12.   오후 2:30



143

데이터

제10장

환경 모니터링 시의 데이터 관리 및 활용
작성

Abby Snyder | Cornell University Department of Food Science
Alec Teagarden | Neogen
Scott Egan | Neogen

10.1 데이터 관리 및 활용의 중요성 144

10.2 성공적인 데이터 관리 시스템을 가로막는 일반적인 장애물
10.2.1	 경영진의 지원
10.2.2	 시간과 노력
10.2.3	 전문성

144
144
145
145

10.3 환경 모니터링 데이터의 구조 및 구성 요소 146

10.4 메타데이터에 중점
10.4.1	 완전성 및 철저함
10.4.2	 기계 판독성
10.4.3	 표준화 및 해부

147
147
148
148

10.5 환경 모니터링 프로그램의 데이터 거버넌스 148

10.6 환경 모니터링 프로그램의 데이터 분석
10.6.1	 요약 통계
10.6.2	 시각화
10.6.3	 복잡 통계 모델

150
150
151
154

10.7 데이터를 통한 스토리 전달 155

10.8 시작하기 156

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   143네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   143 2026. 2. 12.   오후 2:302026. 2. 12.   오후 2:30



144

데이터

10.1  데이터 관리 및 활용의 중요성

식품 및 음료 업체는 환경 모니터링 프로그램을 이
행하고 유지하는 데 시간과 비용을 투자한다. 잘 설
계된 데이터 관리 시스템은 투자 대비 효용성이 높
다. 환경 모니터링 데이터는 가치가 있으며, 기업이 
식품안전 위험과 생산 문제를 파악하고 미래의 실
수 가능성을 줄이는 데 도움이 된다. 이는 공중 보
건에 명확한 영향을 미칠 뿐 아니라, 식품안전, 품
질, 생산성 및 산출량 측면에서도 추가적인 긍정적 
결과와 사업상의 이점을 제공한다.1 환경 모니터링 
데이터를 분석하고 활용하면 위험을 식별하고 완
화하며, 예방적 유지보수 및 자본 투자 관련 의사 
결정을 용이하게 하고, 위험을 회피하고자 하는 고
객과의 비즈니스 기회를 강화할 수 있다.

데이터 관리는 글로벌 시장 접근에도 직접적으로 
도움이 된다. 예를 들어, GFSI 벤치마크 제도에 대
한 감사를 받는 기업은 환경 모니터링 프로그램
(EMP)에 대한 문서를 제공해야 한다.

요약하자면, 강력한 데이터 관리는 다음과 같은 다
수의 편익을 제공한다.

•	 �주요 식품안전 프로그램의 공식 기록 생성을 지
원한다.

•	 �가치 있는 환경 모니터링 데이터의 분석 및 재
활용을 가능하게 한다.

•	 �환경 모니터링 활동의 투자수익률(ROI)을 높인다.

10.2  성공적인 데이터 관리 시스템을 가로막는 일반적인 장애물

식품 업계의 전문가 입장에서 자원이 제한적이며 시간적인 제약도 많기 때문에, 데이터 관리 시스템 구축에
는 상당한 시간과 노력이 투자될 수 있음에 유념해야 한다. 일반적인 장애물에는 불충분한 경영진의 지원, 
부족한 시간과 노력, 미흡한 전문성이 포함된다.

10.2.1  경영진의 지원
EMP 데이터 수집 및 분석의 이점에도 불구하고, 
일부 기업의 경영진은 이러한 프로그램의 가치를 
제대로 이해하지 못할 수 있다. 식품 가공 환경이 
제품 품질 및 안전에 미치는 영향에 대한 이해가 부
족하거나, EMP 데이터의 가치에 대한 인식이 낮거
나, 조직 내에 식품안전 문화가 결여되어 있는 것이 
이유일 수 있다.	
예를 들어, 경영진이 자신들의 시설에 식품안전 문
제가 없다고(또는 있을 리가 없다고)고 믿는다면 

해당 프로그램에 대한 지속적인 투자의 가치를 이
해하는 데 어려움을 겪을 수밖에 없을 것이다. 설상
가상으로, “지금 문제를 인지하지 못한다면, 왜 굳
이 문제가 있는지 확인해볼까?”라는 논리로 환경 
위생 문제가 존재하는지 알고 싶어 하지도 않을 수 
있다. 이러한 사고 과정은 식품안전 프로그램의 지
속적인 가치 저평가와 식품안전 및 품질 담당 직원
이 매번 EMP 데이터 관리 시스템의 중요성을 설명
하고 정당화해야 하는 상황으로 이어질 수 있다.
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10.2.2	 시간과 노력
전통적으로는, 잘 문서화된 데이터보다 제대로 문
서화되지 않은 데이터를 수집하고 정리하며 저장
하는 데 시간이 덜 소요되었다. 예를 들어, 급히 양
식에 휘갈겨 쓴 결과물이나 바인더에 아무렇게 쑤
셔 넣은 인쇄물은 동향 파악을 위해 일상적으로 분
석되는 디지털화되고 표준화된 데이터베이스에 비
해 유지하는 데 노력이 덜 든다.	
EMP 데이터 관리 시스템의 효과를 보장하기 위해
서는 이러한 작업을 수행할 수 있는 역량을 갖춘 인

력을 선발하고 이들의 작업 진행 상황을 정기적으
로 점검하는 것이 필요하다. 특히 구현 초기 단계에
서는, 데이터를 최대한 빨리 수집하는 것보다 체계
적인 방식으로 수집하는 데 더 많은 노력을 기울여
야 할 것이다. 그러나 잘 개발된 데이터 관리 시스
템은 궁극적으로 데이터 캡처, 정리, 저장 및 분석
과 관련된 프로세스를 자동화하여 시간과 자원을 
절약할 수 있게 해준다.

10.2.3  전문성
식품안전 및 품질 담당 직원들은 디지털 시스템 사
용에 대한 경험과 자신감의 편차가 매우 크다. 예를 
들어, 일반적으로 업무 시간의 80%를 생산 현장에
서 보내고 실험실 업무를 맡지 않으며 이메일이나 
워드 프로세스 작업을 위해서만 컴퓨터를 간혹 사
용하는 직원은 데이터 관리 시스템을 개발하는 일
이 불가능하지 않을지는 몰라도 벅차게 느껴질 수 
있다. 반대로, 주로 컴퓨터를 다루고, 데이터를 생
성하는 실험실 업무 또는 분석 장비에 대한 경험이 
있으며, 회사 내 여러 플랫폼에서 데이터에 접근하
는 일을 하는 직원은 데이터 관리 시스템을 개념화
하고 구현하는 데 더 익숙할 수 있을 것이다. 그러
나 회사에 강력한 EMP 데이터 관리 시스템이 있다
면 두 직원 모두 편익을 얻을 것이다. 상용 소프트

웨어 및 도구를 이용한다면 직원 경험 및 수동 작업
에 대한 의존도를 줄임으로써 그와 같은 시스템의 
도입 장벽을 낮출 수 있다.
	
회사가 가용한 자원을 활용하여 이러한 잠재적 장
벽을 극복하는 데 따른 어려움의 정도는 다를 수 있
다. 어려움의 대부분은 EMP 데이터 관리 시스템을 
가동하고 자체적인 분석 및 적용 관행을 개발하는 
초기 단계에서 직면한다. 일단 시스템이 구축되고 
나면(예를 들어, 성공적인 사용 사례가 완료된 후), 
지속적인 유지보수 및 개선에 따른 어려움은 훨씬 
덜할 것이다. 다만, 지속적 유지보수의 비용은 회사
의 분석 시스템이 “직접 구축 방식과 구매 방식” 중 
어디에 더 가까운지에 따라 달라진다.

기업 내 위험 문화의 현황을 파악하는 방법에 대한 상
세 정보는 본 핸드북의 제11장에서 확인할 수 있다.	
또한 의미 있는 데이터에 대한 설득력 있고 효과적

인 설명은 이러한 장벽을 극복하는 데 도움이 될 수 
있다. 이 장의 후반부에 나오는 “데이터를 통한 스
토리 전달” 부분을 참조하기 바란다.
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10.3  환경 모니터링 데이터의 구조 및 구성 요소

식품 업체는 다양한 종류의 데이터를 생성한다. 여
기에는 생산 과정에서 기록되는 정량적 및 정성적 
수치, 그래프와 같은 데이터 시각화를 포함한 분석 
결과, 정보 또는 해석 결과(예: 피시본 다이어그램 
또는 조사 보고서) 등이 포함된다. 생성하려는 데
이터의 유형과 형태를 구체적으로 정하는 것이 필
수적이다. “더 많은 데이터가 필요하다”와 같은 단
순한 지침은 지나치게 광범위하여 팀원들 사이에 
혼란을 초래한다. 반면에, 데이터를 설명하고 분석
하는 데 사용되는 언어를 정확하게 명시하면 팀원
들 간의 관심과 합의를 이끌어낼 수 있다.

데이터 수집 시스템에 구체성을 적용할 수 있는 기
회는 환경 모니터링 프로그램을 통해 수집하려는 
데이터와 메타데이터를 정의하는 데서 비롯된다. 
‘데이터’는 본질적으로 수행된 테스트의 결과이다. 
예를 들어, 업체가 리스테리아 종들을 검출하기 위
해 스왑을 사용하여 표면에서 샘플을 채취하는 경
우, 해당 테스트의 양성 또는 음성 결과가 곧 데이
터이다.	

장내세균의 수준을 정량화하기 위해 표면에서 샘
플을 채취하는 경우, 집락 형성 단위(CFU)의 수가 
데이터이다. ATP 테스트를 수행하는 경우, 적합/부
적합 결과 또는 RLU 수준이 데이터이다. 분석 대상 
물질(예: 데이터를 수집하고자 하는 대상)의 선택
은 본 핸드북의 다른 장에서 설명하는 여러 요인에 
따라 달라진다. 하지만 일반적으로 테스트의 결과
가 데이터이다.

메타데이터란 무엇인가? 메타데이터는 결과에 맥
락이 추가된 모든 정보이다. 당연히 여기에는 샘플
이 채취된 장소에 대한 정보(예: 컨베이어 다리)가 
포함된다. 채취 날짜 및 시간, 샘플 채취 중 생산되
던 제품, 해당 위치에 대한 육안 관찰 결과, 데이터
를 수집하는 데 사용된 테스트 또는 분석 방법 등도 
메타데이터 변수에 포함될 수 있다. 기업마다 수집
하는 메타데이터 변수가 다르지만, 샘플 채취의 장
소, 시점 및 방식을 설명하는 정보를 신중하게 고려
해야 한다. 환경 모니터링 프로그램에서 수집되는 
데이터와 메타데이터의 예시가 그림 1에 제시되어 
있다.
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데이터
스왑으로부터 얻은 결과

대상 분석 물질은 목표에 좌우

메타데이터
스왑에 대한 맥락 정보

•  스왑 장소에 대한 기술은 필수 메타데이터
•  어떤 정보를 수집하고 어떻게 문서화해야 하는가?

리스테리아 종들의
존재 여부 위치 날짜 구역

아니요 컨베이어 2025-09-05 RTE 포장

예 배수구 2025-09-05 RTE 포장

아니요 호퍼 2025-09-05 혼합 구역

아니요 테이블 다리 2025-09-05 쿨러

날짜 메타데이터

그림 1. 환경 모니터링 프로그램 메타데이터의 예시

10.4  메타데이터에 중점

유용한 메타데이터의 수집이 갖는 중요성은 아무리 강조해도 지나치지 않다. 좋은 메타데이터란 완전하고 
철저하며, 기계 판독성이 뛰어나고, 표준화 및 해부가 가능한 것이다. 구체적인 내용은 다음과 같다.

10.4.1	 완전성 및 철저함
가치 있는 메타데이터는 결과에 충분한 맥락을 제
공할 수 있을 만큼 완전하고 철저해야 한다. 예를 들
어, 기업이 관심 변수에 대한 메타데이터(예: 스왑을 
사용하여 샘플을 채취한 지게차)를 수집하지 않으
면 효과적인 근원 분석을 수행할 수 없을 것이다.3	

이러한 문제는 중요 동향을 식별하기 위해 과거 시
설 데이터를 검토할 때도 발견될 수 있다. 특정 시
점에 관심 있는 핵심 변수에 대한 메타데이터(계절, 
스왑 수행자, 제조 중인 제품)가 수집되지 않았다
면, 해당 관심 변수에 대한 분석을 수행할 수 없다.
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10.4.2  기계 판독성
양호한 메타데이터라면 기계 가독성이 있어야 한
다. 이는 소프트웨어 프로그램 내에서의 분석이 가
능하다는 뜻이다. 당연히 기계 가독성이 있는 데이
터는 단순히 종이 기록으로 보관되는 것이 아니라 
디지털 형태로 존재해야 한다.

디지털 형식은 분석도 지원해야 한다. 예를 들어, 
스프레드시트에 기록된 데이터는 분류 및 분석이 
가능하지만 스캔되거나 전자 문서 형태로만 존재
하는 데이터는 그렇지 않다.

10.4.3  표준화 및 해부
유용한 메타데이터는 표준화 및 해부가 가능해야 
한다. (그림 1) 표준화란 동일한 대상을 설명할 때 
여러 용어를 사용하는 대신 항상 같은 용어를 사용
한다는 것을 의미한다. 예를 들어, 기업은 동일한 
품목을 설명할 때 배수구, 바닥 배수구, 배수용 바
구니 등과 같이 용어를 혼용하지 않아야 한다.

해부가 가능하다는 것은 데이터와 메타데이터가 
작고 개별적인 단위로 구성되어 있다는 것을 의미
한다. 그림 1에서 메타데이터의 각 열은 하나의 개
별 변수이다.

이는 수집된 데이터의 여러 측면이 하나의 열린 응
답 필드에 있는 것보다 낫다(예: 5월 2일 오후 3시
에 2번 라인 컨베이어에서 채취). 결합된 비정형 응
답은 데이터 수집자가 핵심 정보 기록을 누락할 가
능성을 높인다. 또한 분석을 수행하기 전에 데이터
를 ‘정제’해야 하므로 후속 데이터 분석 작업을 더 
지루하게 만든다.

데이터 생성 방식과 관련된 다른 변경 사항(예: 사
용된 샘플 채취 도구 또는 테스트 방법)도 명확하
게 기록되어야 한다.

10.5  환경 모니터링 프로그램의 데이터 거버넌스

성공을 위해서는 명확한 데이터 수집 및 저장 계획
을 갖는 것이 필수적이다. 여기에는 데이터 수집 및 
분석부터 저장 및 재사용, 장기적인 접근 관리까지 
데이터 수명 주기 전반에 걸친 절차가 포함된다.4 
성숙한 데이터 관리 시스템은 이러한 각 단계를 다
룬다. 그러나 식품 및 음료 산업에서 사용되는 데이
터 관리 시스템은 이 수명 주기 중 수집 및 저장 측
면에만 초점을 맞추는 경우가 많았다.

EMP 데이터는 업체 내 이해관계자들이 쉽게 이해
할 수 있어야 한다. 스프레드시트는 종이 기록보다 
개선된 것일 수 있지만, 다른 사람들이 데이터에 접
근하고 사용하도록 하기 위해서는 여전히 링크나 첨

부 파일이 포함된 이메일을 수동으로 보내야 한다. 	
또한 이는 수신자가 해당 형식 내에서 데이터를 분
류하고 필터링하며 피벗하는 데 능숙하다는 전제
가 뒷받침되어야 한다. 이와 달리, 데이터베이스 기
반의 데이터 관리 시스템은 메타데이터와 결과 데
이터를 결합하여 정형화하고, 데이터 접근 및 조치 
수행이 필요한 경우 특정 개인에게 자동으로 알림
을 보낼 수 있다.

기업은 종종 대량의 데이터를 생성하고 이를 파일 
캐비닛이나 서버에 저장하는 데 상당한 노력을 기
울인다.
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이러한 데이터 관리 접근법은 감사 규정 준수와 같
은 기능은 지원할 수 있다. 하지만 이는 기업이 데이
터 분석 및 재활용을 통해 추가적인 통찰을 얻고 투
자수익률(ROI)을 대폭 증대하는 능력을 제한한다.

따라서 데이터 거버넌스 시스템의 성숙도를 높이는 
것이 ROI 증대에 도움이 될 수 있다. (그림 2 참조)	
간단히 설명하자면, 데이터 거버넌스는 데이터가 
안전하게 저장되고 정확성을 유지하며 나중에 사
용 및 접근이 가능하도록 보장하기 위해 기업이 수
행하는 모든 것(예: 프로그램, 정책, 관행)을 의미한
다. 예를 들어, 환경 모니터링 결과를 바인더에 단

순히 수집하고 보관하는 것이 매우 기본적인 데이
터 거버넌스 시스템에 해당한다. 어느 한 회사가 실
험실 보고서를 받아 품질 관리 담당자의 사무실에 
보관된 바인더에 추가한다고 생각해 보자. 이 시스
템에서 데이터는 보존되고 있는 것이며, 감사 또는 
검사 중에 환경 모니터링이 수행되었음을 입증하
기 위해 제시될 수 있다. 그러나 이러한 데이터는 
접근하고 분석하기가 어렵기 때문에, 이 회사가 해
당 데이터를 통해 ROI를 개선할 가능성은 낮다. 이 
데이터에서 패턴과 동향을 식별하는 회사의 능력
은 전적으로 결과를 수집하는 QA 관리자의 기억력
과 통찰력에 크게 좌우된다.

전자 연구
노트 온보딩 체크

리스트
문서화 및 

메타데이터

데이터 사용 
계약

전자
연구 노트

분석 준비
데이터 세트

이미지 관리

협업 도구 및
소프트웨어

데이터 파기

데이터 보존

지적 재산버전 관리

디렉터리
구조

파일 명명
규칙

데이터
저장소

데이터
공유

학술
결과물

사전 인쇄물
및 출판

진행 중 및 
단기 프로젝트

오프보딩 
체크리스트

오픈
액세스

전자 연구
노트

아카이브  
및 기록 관리

READ ME 
파일

접근

재사용

계획

아카이브

분석공유

그림 2. 데이터 수명주기
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해당 직원이 균열이 발생한 특정 콘크리트 슬래브
에서 여러 번에 걸쳐 리스테리아 종들에 대한 양성 
반응이 검출되었다는 사실을 기억할 수 있다. 하지
만 그 직원이 회사를 떠나면 해당 조직의 지식도 함
께 사라지는 것이다. 그리고 그 자리를 맡은 새 직
원이 몇 시간을 투자하여 해당 사실이 담긴 과거 보
고서를 다시 읽을 가능성은 높지 않을 것이다. 대개 
이러한 시스템은 상대적으로 미성숙한 데이터 거
버넌스 형태이며, 주로 일회성 시정 조치만을 지원
한다. 즉, 회사가 결과를 보고받고, 대응한 다음, 다
음 문제로 넘어가는 방식이다.

보다 성숙한 형태의 데이터 거버넌스는 위에서 언급
한 것처럼 데이터를 구조화(데이터의 디지털화, 완
전성, 표준화 및 해부 가능성을 구현)하는 소프트웨
어 프로그램에 데이터를 집계하는 방식을 취한다.

이러한 디지털 로그는 감사 및 검사관이 확인할 수 
있을 뿐 아니라 분석도 가능하다. 사업장은 결과를 
추적하고 이에 대한 동향을 작성함으로써 실패율
을 쉽게 정량화하고 시간이 지남에 따라 결과가 어
떻게 변하는지 확인할 수 있다.

상용 소프트웨어 프로그램 또한 데이터베이스를 
구축하는 데 사용할 수 있으며, 일부는 추가적인 지
원 기능을 제공한다. 예를 들어, 프로그램이 사용
자에게 매우 구체적인 유형의 메타데이터를 입력
하도록 요청할 수 있으며, 사용자는 회사의 데이터
를 사용하여 아주 적은 노력으로 그래프와 표를 생
성할 수 있다. 이는 하류 분석이나 데이터 시각화가 
불가능한 인쇄된 실험실 보고서 바인더를 사용하
는 회사와 극명한 대조를 이룬다.

10.6  환경 모니터링 프로그램의 데이터 분석

또한 기업은 고품질의 디지털화된 데이터와 메타데이터를 수집한 후 수행할 하류 데이터 분석의 유형을 식
별해야 한다. 향후 분석을 위한 계획은 필요한 속성의 데이터가 수집되도록 보장하는 데 도움이 될 수 있다. 
여기서는 요약 통계, 시각화(위치, 시간, 유형별), 복잡 통계 모델을 포함한 몇 가지 하류 데이터 분석 접근
법에 대해 설명한다.

10.6.1	 요약 통계
요약 통계는 시간 경과에 따른 결과를 추적하고 동
향을 파악하는 비교적 간단한 계산이다. 요약 통계
를 최대한 활용하려면, 결과를 수집하고 팀으로서 
검토할 일정을 수립해야 한다. 예를 들어, 회사 차
원에서 리스테리아 양성 반응을 보인 환경 모니터
링 스왑의 백분율을 확인하기 위한 분기별 회의 일
정을 잡을 수 있다.	

연례 프로그램 검토 중에는 식품 접촉 표면의 평균 
ATP 수준을 식별하고 그 수준이 시간이 지남에 따
라 증가하는지 또는 감소하는지를 판단할 수 있다. 
디지털화된 데이터와 메타데이터를 사용하면 이러
한 유형의 결과를 간단히 계산할 수 있으며, 요약 
통계는 데이터에 기반한 대화를 촉진한다. (그림 3)
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10.6.2  시각화
데이터는 종종 시각화를 통해 분석된다. 많은 기업
이 동향 및 패턴을 식별하는 데 도움을 얻기 위해 
이러한 접근 방식(예: 그래프, 그림, 도식)을 데이터 
분석의 주요 산출물로 사용한다. 회사가 그와 같은 
특성을 설명하는 양호한 메타데이터를 가지고 있다

면, 시각화는 다양한 특성을 바탕으로 할 수 있다. 
예를 들어, 데이터는 위치, 시간 또는 유형별로 시
각화하거나 계층화할 수 있다. 그림 4부터 그림 8까
지는 일련의 시각화 사례를 보여주고, 이들 그림을 
구성하는 데 필요한 메타데이터 유형을 조명한다.

●  리스테리아     ●  살모넬라 종
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분석 유형: ● 대장균  ● 리스테리아  ● 리스테리아 종  ● 살모넬라 종

시간 경과에 따른 식중독균 양성 반응

부
적

합
 건

수
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1

0

구역별 식중독균 부적합 건수

Neogen Analytics 소프트웨어(버전 1.12.0)를 사용하여 추출한 이미지

미지정 구역 10 0 0 0

제1구역 18 4 0 1

제2구역 44 0 1 0

제3구역 42 0 0 1

제4구역 15 1 0 0

1-RTE 육류 시설 5-음료 시설 2-유제품 시설 윌리스턴

RTE 육류
60(47%)

평면도상 영역별 리스테리아 검출 건수

평면도상 영역별 살모넬라 검출 건수

기타 12(9%)

<<empty>>
10(8%)

절단실
47(36%)

그림 3. 요약 통계
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10.6.2.1  위치별 시각화
데이터는 위치별로 계층화할 수 있다. 예를 들어, 
그림 4의 막대 그래프는 식품 제조 시설의 다양한 
장소에서 공기 샘플링 플레이트를 통해 수집된 효
모 및 곰팡이 수를 보여준다. 결과는 샘플 채취 위
치를 기반으로 표시된다.	

그림 5에서는 히트맵을 통해 양성 테스트 지점을 식
별하고, 이를 평면도 상에 보여준다. 기업은 이 방법
을 사용하여 문제 위치를 식별하고 팀원들이 문제 
지점을 시각적으로 확인할 수 있도록 할 수 있다.

그림 4. 환경 모니터링 데이터 시각화의 예: 막대 그래프
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그림 5. 환경 모니터링 데이터 시각화의 예: 히트맵

Neogen Analytics 소프트웨어(버전 1.12.0)를 사용하여 추출한 이미지
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10.6.2.2  시간별 시각화
시간은 결과를 시각화하는 데 사용할 수 있는 또 다
른 변수이다. 메타데이터가 샘플 채취 시점을 설명
한다면, 이러한 데이터 시각화를 손쉽게 구성할 수 
있다. 그림 6의 첫 번째 그래프는 시간 경과에 따른 
총균수 결과를 나타내며, 명확한 계절적 차이와 총 
균수 기준선보다 결과치가 증가한 시점을 보여준다. 
그림 6의 두 번째 그래프는 ATP 결과를 보여준다.

이 그림에는 다양한 동향(예: 테스트 결과, 부적합 
판정 후 재시험 결과, 적합/부적합의 임계치)을 강조
하기 위해 여러 데이터 라인이 중첩되어 있다. 다중 
구성 요소 그림을 사용하면 팀원들이 문제의 여러 
측면을 신속하게 이해하는 데 도움이 될 수 있다.
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그림 6. 환경 모니터링 데이터 시각화의 예: 시간 경과에 따른 추이
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10.6.2.3  유형별 시각화
결과는 유형 또는 범주를 바탕으로도 시각화할 수 
있다. 예를 들어, 샘플 채취 위치의 속성이 관심 대
상일 수 있다. 그림 7은 스왑을 사용하여 샘플이 채
취된 표면(예: 배수구, 씰, 노즐 등)의 유형별로 그
룹화된 유산균 수의 결과치를 보여준다.	

이러한 유형의 분석은 특정 프로그램(예: 배수구 
SSOP, 장비 씰 교체를 위한 예방 정비, 지정 구역 
작업화 관리 프로그램 등)이 효과적인지 또는 환경 
모니터링 결과에 문제를 유발하는지 여부를 파악
하는 데 도움이 될 수 있다.

10.6.3  복잡 통계 모델
하류 데이터 분석을 위한 또 다른 접근 방식은 복
잡 통계 모델링이다. (그림 8) 이러한 방식은 주로 
대기업에 의해 또는 산학 협력 시에 채택된다. 복잡 
통계 모델링 활동에는 일반적으로 과거 데이터를 
사용하여 미래의 결과를 예측하거나 미래 사건의 
가능성을 평가하는 데 도움이 되는 예측 모델을 구
축하는 것이 포함된다.5	

예를 들면, 다음과 같다.

•	 미생물 성장을 예측
•	 �식품 시설 전체의 미생물 전파 패턴을 시뮬레이션
•	 �안전 또는 품질에 가장 큰 영향을 미치는 시설 

운영을 식별
•	 �제품 부패의 위험이나 병원균 오염의 규모를 정

량화

그림 7. 환경 모니터링 데이터 시각화: 위치별
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그림 8. 복잡 통계 모델링의 예시
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10.7  데이터를 통한 스토리 전달

데이터 관리 및 분석 프로그램은 아무리 성능이 뛰
어나더라도 결과를 해석하고 회사 차원의 대응을 
정의하는 역할까지 수행할 수는 없다. 이러한 작업
은 직원이 직접 수행해야 한다. 데이터 수집 및 분
석이 점차 자동화되어 마우스 클릭 한 번으로 결과
가 생성됨에 따라, 기업이 이러한 결과에 따라 행동
하는 데 필요한 해석 능력과 커뮤니케이션에 대한 
투자가 더욱 중요해질 것이다.

주로 데이터 수집 및 분석을 담당하는 식품안전 및 
품질 담당 직원들이 일선에서 결과 해석을 맡고 있
다. 이들 직원은 데이터 분석으로부터 핵심적인 교
훈을 식별하는 데 있어 어느 정도의 ‘정신적 부하’

를 감수하게 된다.	
반대로, 흔한 실수 중 하나는 데이터가 “스스로 말해 
줄 것”이라고 가정하는 것이다. 데이터를 수집하고 
분석을 수행한 직원이 주요한 전달 메시지를 정의
할 수 없다면, 경영진이 결과를 보고받았을 때 의미 
있는 결론에 도달할 가능성이 매우 낮다. 따라서 직
원들은 단순히 생성하기 쉽다는 이유로 과도한 수의 
그림을 제시하는 것을 피해야 한다. 소위 “데이터 덤
핑”은 주요 메시지를 모호하게 만들 수 있으며, 직원
은 보고서와 그림을 만드느라 바빴다는 것을 보여준
다고 느낄지 모르나, 무질서하고 비생산적으로 보여 
정반대의 효과를 낳는 경우가 흔하다.
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데이터에서 핵심 교훈을 식별한 후에는 발견 사항
을 공유하고, 대응책을 정하며, 직원들의 행동을 이
끌어내는 뛰어난 커뮤니케이션 전략을 적용하는 
것이 중요하다. 단순히 데이터를 보여주는 것만으
로는 다른 임직원들이 이해하고 동기를 느낄 것이
라고 가정할 수 없다.
이러한 목표를 달성하는 데 커뮤니케이션 및 스토
리텔링 기법을 사용할 수 있다.

예를 들어, 데이터 전달자는 결과의 중요성을 식품 
매개 질병과 관련된 인간적인 경험과 결부시켜 감
정적인 호소를 통해 공감을 이끌어낼 수 있을 것이
다. 또는 이해하기 어려운 데이터에 맥락을 부가하
여 독자가 의미 있게 해석할 수 있는 방식으로 보고
할 수 있을 것이다.

10.8  시작하기

데이터 관리 시스템 개발에 있어 기업마다 각기 다
른 지점에서 시작할 수 있는데, 외부 전문가 역시 
기업이 고려해야 할 자원 중 하나이다. 그러나 현재 
상태와 관계없이, 기업은 데이터의 수집, 관리, 분
석 및 커뮤니케이션에 대한 접근 방식을 개선할 수 
있는 작지만 명확한 단계들을 식별하기 위해 노력
해야 한다.	

마지막으로, 우수한 데이터 관리 시스템의 개발은 
지속적인 과정이다. 기업이 고도로 발전된 프로그
램의 모든 측면을 갖추었거나 아무것도 갖추지 못
한 상태의 이분법적 논리는 아니라는 얘기이다.

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support
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모범적인 식품안전을 실현하기 위한 여정은 단순한 규정 준수만으로는 완료할 수 없다. 그와 같은 여정을 
마무리하기 위해서는 식품안전을 조직의 문화, 시스템 및 행동에 내재화해야 한다. 이 장에서는 식품안전 
문화, 식품안전경영시스템(FSMS) 및 HACCP 원칙 간의 균형을 살피고, 이들 요소가 어떻게 함께 작용하여 
더 안전한 식품 생산을 촉진하는지 설명한다. 조직은 반응적 접근 방식에서 사전 예방적 사고방식으로 전환
함으로써 단순한 규정 준수를 넘어 지속적인 개선을 달성하고 위험을 줄이며 소비자 신뢰를 높일 수 있다.

또한 이 장에서는 기본적인 규정 준수에서 성숙한 위험 관리 문화로 발전해 가는 과정을 설명하고, 각 단계
별 리더의 행동, 조직 관행 및 기술적 도구를 조명한다. 독자는 실제 사례, 사례 연구, 그리고 존 버츠 박사의 
“검출 및 파괴” 기법과 같은 입증된 방법론을 통해 운영 탄력성 및 업계 리더십을 달성하기 위해 식품안전 
관행을 변혁할 수 있는 실행 가능한 통찰력을 얻을 수 있다

11.1  식품안전에서 문화와 시스템 간에 균형을 이루어야 하는 근거

위해 요소 제어를 달성하고 유지하는 것은 미래 지
향적인 식품안전 관리의 근간이다. 이 장에서는 어
떻게 하면 생물학적, 화학적, 물리적 위해요소의 제
어를 식품안전경영시스템(FSMS) 프레임워크 내에
서 위험 관리 문화 및 환경 모니터링과 통합함으로
써 운영 성공을 이끌어낼 수 있는지 살펴본다. 조직
은 위험을 선제적으로 관리함으로써 단순히 규정
을 준수하는 것을 넘어 지속적인 개선을 촉진하고 
생산성을 향상시키며 비용을 절감할 수 있다.

효과적인 환경 모니터링 프로그램과 조직 문화 간
의 관계는 대부분의 식품안전 실무자와 업무 책임
자가 인식하는 것보다 훨씬 더 중요하다. 검증 활동
을 통해 양성 반응이 검출되는 경우, 식품 업체 전
체에 걸쳐 상당한 불안감이 퍼질 수 있다. 식품안

전 활동이 주로 식품안전 전문가에 의해 이루어지
는 의심 및 인식 단계에 있는 성숙도가 낮은 문화
(11.3절)에서는 특히 더 그렇다.	
이러한 단계에서는 식품안전이 위기 관리 위주이
며, 책임자들이 “올바른 일처리”의 중요성을 강조
하면서도 조사를 통해 근본 원인에 도달하지 못한
다. 위기가 발생하고 나서야 운영 전문가를 참여시
키는 것과 같은 결과 중심적 행동이 만연하게 되면 
소비자, 브랜드 및 전반적인 회사 재무 실적에 악영
향을 미칠 수 있다.

조직의 사명, 전략, 가치, 그리고 팀으로서의 행동 
및 직원 각자의 행동을 서로 연결하기 위해서는 환
경 모니터링 프로그램을 조직 문화 및 식품안전 문
화와 연계하는 것이 매우 중요하다.
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생산성 향상
•	 주문 처리 예측성 개선 및 생산 중단 감소
•	 설비 종합 효율(OEE) 증대 및 체계적인 공정 유효성 확인
•	 표적화된 개입을 통한 시간 절약 및 장비 마모 감소

위험 완화

•	 시설/장비 관련 오염 제거를 통한 브랜드 보호 강화
•	 �식품안전에 대한 개별 팀원들의 참여에 영향을 미치는 심리사회적 요인을 

선제적으로 개선
•	 원자재 및 제4구역 환경 전반에 걸친 제어 확대로 오염 위험 축소

직접 비용 절감
•	 팀원 유지 및 자격 재취득 관련 비용 절감
•	 오염 사고 감소로 인한 인건비, 간접비, 가동 중단 시간 감소
•	 신뢰할 수 있는 통계 분석과 포괄적인 데이터 수집을 통한 보험 비용 절감

지속적인 개선

•	 이해 강화를 통한 일관된 품질, 유통 기한, 적극적인 지표 테스트
•	 일상적인 작업 방식 변화에 대한 직원들의 참여
•	 환경 모니터링 개선을 통한 운영 일관성 및 안전 성과에 대한 공장의 통제력 
	 강화

그림 1. 문화와 시스템의 균형이 가져다 주는 편익

국제식품안전이니셔티브(GFSI)는 식품안전 문화
를 “회사 안에서, 사내 조직 간에, 그리고 회사 전
체에 걸쳐 식품안전에 대한 사고방식과 행동에 영
향을 미치는 회사의 공유된 가치, 규범 및 신념”으
로 정의했다.1 검증된 Cultivate 성숙도 모델은 이 
정의를 다섯 가지 차원과 다섯 가지 성숙도 단계
로 세분화한다.2 가장 높고 궁극적인 성숙도 단계
인 내재화(Internalized stage) 단계에 대한 설명
을 보면, 다른 매개변수들 중에서도 제4구역에 대
한 스왑과 공정 신뢰성에 의존하여 오염균을 박멸
하고 제어한다. 즉, 이는 오염균을 식품으로부터 멀
리 떨어뜨려 놓아야 한다고 믿으며 장비 및 인프라 
재설계에 대한 투자가 중요하고 지속되어야 할 활
동이라는 사고방식을 가진 문화이다.	

어떤 조직도 식품안전 문화의 다차원적인 측면을 
이해하지 않고서는 내재화 단계에 도달할 수 없다. 
이를 설명하기 위해, 표 1은 리더 및 팀원의 행동을 
통해 표출되는 시스템과 문화를 연결하는 데 도움
이 될 수 있는 환경 모니터링(EM)과 관련된 일단의 
시스템 요소 및 행동을 보여준다. 어떤 두 문화도 
완전히 같을 수는 없으며, 효과적인 환경 프로그램
을 설계하기 위해 많은 이들이 의존하는 과학적 전
문 지식과는 달리, 조직에 특화된 계획을 구축하는 
데 도움이 필요하다면 외부 전문가를 참여시켜야 
할 수도 있다는 점을 유념해야 한다.
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표 1. 문화적 차원, 시스템 요소 및 환경 모니터링 행동

문화적 차원3 EM 시스템 요소(예시) EM 행동(예시)

가치 및 사명

중점 분야:
•	 신뢰
•	 경영진 메시지
•	 자원

•	 �EM을 회사/공장/사업부의 
전략 및 운영 주기에 통합

•	 �모든 리더가 EM 메시지를 
전달

모든 직능의 리더가 전략 및 예산 논의에서 식품안
전 및 EM에 대해 적극적으로 질문한다.

모든 직능의 리더가 식품안전 및 EM 메시지를 그들
의 지속적인 커뮤니케이션에 통합한다.

사람

중점 분야:
•	 인정 및 동기 부여
•	 효과적인 커뮤니케이션
•	 역량

•	 �모두를 위한 식품안전 교육: 
“모든 사람이 스왑을 들게 
한다...”

•	 다분야 팀

모든 직원이 직무별 역량 강화의 일환으로 회사의 
식품안전 교육을 이수해야 한다.

긍정적이든 부정적이든 EM에 대한 모든 통찰 정보
를 다분야 팀이 조사한다.

적응성

중점 분야:
•	 문제 해결
•	 변화 관리
•	 혁신

•	 당근과 채찍
•	 근본 원인
•	 공정 및 제품 설계

팀 리더는 지표 장소와 긍정적인 결과(예: 발견 사항
에 대한 보상)를 활용하여 문제 예방 및 지속적인 개
선을 이끌어내고, 이를 통해 식품안전 프로세스에 
대한 신뢰를 구축한다.

일관성

중점 분야:
•	 피드백
•	 통합
•	 책임

•	 커뮤니케이션 주기
•	 EM 데이터에 기반한 통찰
•	 역할과 책임

리더가 회사의 경영 리듬에 맞게 식품안전 및 EM을 
설계한다(즉, 이사회 회의, 리더십 회의, 공장 현장 회
의, 일선 팀 회의에서의 논의 결과에 따라 설계한다).

EM 데이터는 회사의 비즈니스 인텔리전스(BI) 솔루
션과 이사회 회의부터 일선 팀 회의에 이르는 각급 
회의에서 논의된 통찰 정보에 통합된다.

위험

중점 분야:
•	 적용
•	 의미 부여
•	 물리적 조건

•	 EM 관련 사진 및 스토리
•	 HACCP 팀 내러티브
•	 시설 및 장비 설계

기술팀 팀원들은 다른 직원들이 팀원 온보딩 및 참
여 활동에 사용할 수 있도록 지속적인 메시지와 스
토리를 생성한다.
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11.2  �포괄적인 식품안전 프레임워크 구축: 위험 관리 문화, 
	 FSMS, 환경 모니터링의 통합

식품안전 관리는 공정상 미생물 제어라는 좁은 영
역에 국한되어 다루어지던 것에서 벗어나 보다 포
괄적인 접근 방식을 채택하는 방향으로 전환되어 
왔다. 이러한 새로운 종합적인 접근 방식은 위험 평
가, 환경 모니터링 및 문화(그림 2)를 HACCP를 포
함한(다만, 이에 국한되지는 않음) 식품안전경영
시스템(FSMS)에 통합한다. 이러한 맥락에서 위험 
관리 문화란 조직이 위험을 식별하고 대응하는 방
식을 형성하는 가치, 신념 및 행동을 의미한다.	

FSMS와 환경 모니터링은 조직의 모든 계층이 식
품안전 위험을 이해하고 관리하는 데 능동적으로 
참여하는 조직 문화의 일부일 때 가장 효과적으로 
작동한다.

또한 이러한 진화는 선제적 전략을 통해 식품안전 
위험을 관리함을 의미한다.

환경 모니터링

위험 평가

문화
문화HACCP

FSMS

식품안전경영시스템

그림 2. 식품안전 성과 최적화를 위해 균형을 이루고 통합해야 하는 핵심 요소
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다음은 세 가지 요소에 대한 상세 설명이다.

보다 안전한 식품을 실현하는 문화의 특징

성숙한 위험 관리 문화는 현대 식품안전 관리의 근
간이다. 이는 위험의 식별, 평가 및 관리를 이끄는 
조직 내의 가치, 신념 및 행동을 반영한다. 위험 관
리 문화를 조직 전체에 내재화하면 공동 책임 및 지
속적인 개선을 촉진함으로써 식품안전 관행이 지
속 가능하고 역동적으로 유지되도록 보장할 수 있
다. 미래 지향적인 위험 관리 문화는 규정 준수를 
반응적인 업무 방식에서 선제적인 사고방식으로 
전환시킴으로써 조직이 잠재적인 위험이 발생하기 
전에 이를 예측하고 완화할 수 있도록 한다.

FSMS 및 환경 모니터링

환경 모니터링은 효과적인 위험 평가 및 위해요소 
제어에 필수적이며, 미생물 및 화학적 위험의 식별 
및 관리를 위한 토대의 역할을 한다. 조직은 식중독
균, 알레르겐, 기타 미생물 및 잔류 화학물질과 관
련한 위험 구역을 지속적으로 모니터링함으로써 
포괄적인 데이터를 사용하여 제어 조치의 효과를 
평가하고 최종 제품의 안전을 보장할 수 있다. 환경 
모니터링은 다음 단락에서 설명할 HACCP(식품안
전관리인증기준)의 원칙을 뒷받침한다.	

HACCP 및 위험 평가

환경 모니터링을 견고한 위험 평가 프레임워크에 
통합하면 데이터 기반 통찰력을 제공함으로써 식
품안전을 강화할 수 있다. 환경 모니터링을 통해 얻
은 정보에 기반한 정기 위험 평가는 조직이 잠재적
인 위해요소를 예측하고, 실제 데이터를 바탕으로 
중요 한계치를 설정하며, 예방 조치의 효과를 평가
하는 데 도움이 된다. 이러한 선제적 접근 방식은 
현재의 위험을 해결할 뿐만 아니라 식품안전 분야
의 새로운 도전 과제에 대비할 수 있도록 조직을 준
비시킨다.

조직은 성숙한 식품안전 및 위험 관리 문화를 조성
하고, 엄격한 위험 평가 체계를 채택하며, 강력한 
환경 모니터링 프로그램을 유지함으로써 다음과 
같은 목표를 효과적으로 달성할 수 있다.

❶	위해요소 식별 개선
❷	위해요소 제어 강화
❸	오염 사건을 예측하고 예방하는 능력 향상
❹	�조직의 모든 계층이 식품안전에 대한 공동 책임

을 분담

이러한 요소들은 함께 회복탄력성이 있으며 효과
적인 식품안전 시스템을 촉진하고 궁극적으로 소
비자에게 더 안전한 식품을 제공하는 데 중요한 역
할을 담당한다.
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11.3  조직의 문화적 성숙도 평가

Cultivate SA의 위험 관리 문화 백서에 설명된 바와 
같이, 식품안전의 성공은 기술적 규정 준수와 선제
적인 위험 관리 문화의 조성 모두와 관련되어 있다.4 
식품안전경영시스템(FSMS)과 환경 모니터링은 조
직 문화와 균형을 이룰 때 가장 효과적으로 작동한
다. 성숙한 문화는 모든 계층이 식품안전 위험을 이
해하고 관리하는 데 능동적으로 참여하도록 한다.

•	 �모든 계층의 참여: 성숙한 위험 관리 문화는 조
직 전체에 걸쳐 책임 의식과 책임 분담을 촉진
함으로써 식품안전을 일상적인 운영과 리더의 
표준 업무에 내재화한다.

•	 �지속 가능한 식품안전 관행: 이러한 통합 프레
임워크는 이미 알려진 위험과 새로운 위험 모두
에 대처하는 데 있어 지속적인 개선과 회복탄력
성을 장려한다.

조직은 문화, FSMS, 환경 모니터링을 HACCP 및 
위험 평가와 통합함으로써 복잡한 식품안전 위험
을 더욱 잘 예측하고 관리하며, 조직 구성원 간의 
신뢰를 조성하고, 장기적으로 고품질의 안전한 식
품을 제공할 수 있다.

식품안전경영시스템(FSMS)의 효과는 조직이 다
섯 가지 문화 및 운영 성숙도 단계와 관련하여 얼
마나 많은 진전을 이루느냐에 달려 있다. 조직이 
의심(Doubt), 반응(React), 인지(Know), 예측
(Predict), 내재화(Internalize) 단계를 거치면서 
FSMS와 선제적인 위험 관리 간의 연결 고리를 강
화함으로써 위험을 선제적으로 관리하는 역량을 
향상시킬 수 있다.	

1단계 - 의심

이 초기 단계에서는 조직이 환경 모니터링 및 FSMS 
구현과 같은 위험 관리 활동을 가치 있는 안전 도구
라기보다는 주로 규정 준수 의무로 간주한다. 위험 
또는 관련 비용이 과소평가되거나 무시될 수 있으
며, 위해요소 분석이나 시정 조치와 같은 FSMS 관
행이 제한적이거나 완전히 통합되지 않아 선제적인 
위험 관리의 광범위한 편익이 인식되지 못한다.

2단계 - 반응

인식이 제고됨에 따라 환경 모니터링을 통해 반복
적인 위해요소가 드러나기 시작하고, 체계적인 위
험 평가가 구체화된다. 데이터는 공정의 취약점을 
드러내며 위험의 실제 범위를 노출시킴으로써 위
험 평가를 더욱 의미 있게 만든다. 그러나 강력한 
위험 관리 문화가 없을 경우, 선제적인 조치보다
는 반응적인 대응으로 이어지는 사례가 흔하다. 경
영진이 문서화된 절차 및 예비 행동 계획과 같은 
FSMS 도구의 필요성을 인식하기 시작하지만, 이
러한 노력은 문제가 발생한 후에야 다루는 경향이 
있으며 발생 전에 예방하지 못한다.
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3단계 - 인지	

조직이 성숙함에 따라 환경 모니터링 및 위험 관리
가 운영의 필수적인 구성 요소가 된다. 오염원 및 
증식에 적합한 틈새와 같은 특정 위험 요소를 식별
하고 경로를 체계적으로 다루기 위한 전략이 마련
된다. FSMS가 정기 감사 및 교육 프로그램을 통해 
표적화된 예방 조치의 이행을 뒷받침하는 구조를 
제공한다. 위험 관리 문화가 발전하여 예방 중심적 
사고 방식을 촉진함으로써 위험이 확대되기 전에 
사려 깊고 전략적인 접근 방식을 장려하고 장기적
인 개선의 토대를 구축한다.
	
4단계 - 예측

FSMS가 성숙해진 위험 관리 문화와 더불어 견고
한 예방 제어 및 모든 계층에 걸친 직원 참여와 같
은 선제적인 조치를 촉진한다. 환경 모니터링과 
FSMS 원칙이 함께 원활하게 작동하여 오염을 예
방하고, 명확한 커뮤니케이션, 시의적절한 시정 조
치, 일관된 경영 검토를 통해 유지된다.

이 단계에서는 환경 모니터링 데이터가 능동적으
로 모니터링된다. 완전히 내재화되고 견고한 위험 
관리 원칙이 유기적으로 작동하여 오염 및 기타 위
해요소를 사전에 예방한다. 성숙한 위험 관리 문화
가 경영진을 포함한 모든 이해관계자들, 즉 모든 계
층의 임직원이 위험 평가, 시정 조치 및 지속적인 
개선에 능동적으로 참여하도록 보장한다. 예방적 
사고방식이 일상적인 운영에 뿌리내려 사건 발생 
가능성을 줄인다.

5단계 - 내재화

가장 높은 성숙도 수준에서 FSMS가 통계 분석 및 
예측 모델링과 같은 고급 도구를 통합하여 위험이 
확대되기 전에 이를 식별하고 완화한다. 환경 모니
터링 데이터와 견고한 위험 관리 원칙이 유기적으
로 작동하여 오염 및 기타 위해요소를 예방한다. 완
전히 발전된 위험 관리 문화가 경영진부터 일선 작
업자에 이르기까지 모든 계층의 임직원이 위험 평
가, 시정 조치 및 지속적인 개선 노력에 능동적으로 
참여하도록 한다. 예방적 사고방식이 일상적인 운
영에 깊이 내재되어, 조직을 반응적 접근 방식에서 
예측적 접근 방식으로 전환시킨다. 이러한 선제적 
사고방식은 조직이 회복탄력성 있고 지속 가능한 
식품안전 시스템을 유지하면서 새로운 문제에 적
응할 수 있도록 한다.

네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   165네오젠 EM Handbook(143+216) 국문 내지 260212최종.indd   165 2026. 2. 12.   오후 2:302026. 2. 12.   오후 2:30



166

미래지향적 사고

11.4  리더십 및 행동: 모든 수준에서 식품안전 촉진

이 절에서는 앞선 절에서 설명한 식품안전 진화의 
구조적 프레임워크를 기반으로 고도화된 위험 관
리 시스템을 일상적인 운영에 내재화하는 데 결정
적인 역할을 하는 인적 요소를 보다 깊이 살펴본다. 
식품안전 탁월성을 향한 지속적인 발전을 추진하
기 위해 개인 및 집단의 행동을 문화적 성숙도 단계
와 일치시키는 데 초점을 맞춘다.

또한 각 단계에서 이루어지는 조직 문화, 리더십 및 
공정 제어 간의 상호 작용을 검토함으로써 미래지
향적인 인력의 육성이 가지는 중요성을 조명하고, 
지속적인 개선과 일선 현장의 위험 관리와 관련한 
주인의식을 통해 식품안전 탁월성을 달성하고자 노
력하는 조직에게 도움이 되는 로드맵을 제공한다.

1단계 - 의심: 기본적인 인식 및 규정 준수
이 기본 단계에서는 조직이 효과적인 위험 관리를 향한 여정을 막 시작한다. 규제 요건을 충족하는 것이 초
점 사항이며, 위험 관리 문화가 식품안전에 미칠 수 있는 영향에 대한 이해가 거의 없다. 경영진과 직원들이 
식품안전을 조직 성공의 중요한 부분이 아닌 비용으로 바라볼 수 있다. 이 단계에서는 식품안전 규약 및 규
정 준수의 개념을 운영 무결성에 필수적인 요소로 도입함으로써 미래 발전을 위한 토대를 마련한다.

규범
조직 문화와 식품안전 간의 연관성에 대한 지식이 거의 또는 전혀 없다. 
기본적인 규제 요건을 충족하는 데 중점을 둔다.

CEO 행동
식품안전 및 미생물 제어의 중요성에 대해 깨닫기 시작하며, 규정 준수의 필요성을 
강조한다.

일선 감독자의 행동 확립된 식품안전 규약을 준수하는 것의 중요성에 대한 소통이 이루어지기 시작한다.

식품안전 관리자의 행동 조직 내 식품안전 지식의 현재 상태를 평가하고 개선 계획을 수립한다.

공정 제어에 미치는 영향 주로 기본적인 규제 요건 충족에 중점을 두기 때문에 영향이 제한적이다.
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2단계 - 반응: 기술 지식 강화
두 번째 단계에서는 조직이 식품안전 관행에 대한 기술 지식을 강화하기 시작한다. 그러나 이러한 지식이 
경영진 및 일선 직원의 행동에 아직 완전히 수용되거나 내재화되지는 않은 상태이다. 직원과 경영진이 식품
안전의 중요성을 인식하면서 진전은 이루어지지만, 선제적으로 문제를 예방하기보다는 문제가 발생할 때 
대처하는 반응적 태도가 조직에 남아 있다.

규범
식품안전 관행에 대한 강력한 기술 지식은 있으나, 아직 CEO 및 감독자의 행동에 
완전히 내재화되지는 않았다.

CEO 행동
식품안전 증진에 있어 조직 문화가 담당하는 역할에 대한 이해가 깊어지며, 회사 전체 
커뮤니케이션에서 그 중요성이 강조된다.

일선 감독자의 행동
팀 내에서 식품안전 모범 사례를 이행하며, 잠재적인 문제를 식별하고 해결하기 위한 
협업을 장려한다.

식품안전 관리자의 행동
교육 프로그램이 현재의 업계 지식 및 규제 요건을 반영하며, 모든 계층의 직원에게 
포괄적인 교육을 제공한다.

공정 제어에 미치는 영향
보다 강력한 기술 지식이 위험 식별 및 모범 사례 이행의 개선으로 이어짐에 따라 
공정 제어에 미치는 영향이 중간 수준에 도달한다. 그러나 공정 제어가 여전히 주로 
규제 요건에 의해 주도될 수 있다.

3단계 - 인지: 직능 간 통합
이 단계에서는 조직이 직능 간 협업과 심층적인 지식 공유를 수용하면서 중대한 변화를 나타낸다. 위험 관
리 관행이 모든 계층에 걸쳐 통합되어, 식품안전 이니셔티브와 전반적인 사업 목표 간의 조율을 촉진한다. 
경영진은 식품안전 문화를 적극적으로 장려하고, 직원들은 식품안전 프로세스를 유지하고 개선함에 있어 
자신이 맡은 역할에 대해 주인의식을 갖기 시작한다

규범 식품안전 관행에 대한 심층적인 지식이 조직 내 모든 역할에 걸쳐 공유되고 통합된다.

CEO 행동 일관된 소통과 모든 계층의 직원과의 교류를 통해 식품안전 문화를 적극적으로 촉진한다.

일선 감독자의 행동
학습 환경을 조성하고 교육 자원에 대한 접근을 용이하게 함으로써 직원 개발을 지원하
고 지속적인 개선을 보장한다.

식품안전 관리자의 행동 조직 전반에 걸쳐 리더들과 협력하여 식품안전 관행을 전반적인 사업 목표와 일치시킨다.

공정 제어에 미치는 영향
심층적인 지식이 모든 역할에 통합되어 공정 제어 및 지속적인 개선에 대한 보다 응집력 
있는 접근 방식으로 이어짐에 따라 공정 제어에 미치는 영향이 상당한 수준에 도달한다.
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4단계 - 예측: 지속적인 개선
이 단계에서는 조직이 지속적인 개선을 최우선으로 하며, 선제적인 위험 관리를 문화에 내재화한다. 리더와 
직원이 데이터, 혁신 및 협업을 통해 식품안전 조치를 강화하기 위해 함께 노력한다. 이 단계는 반응적 및 예
방적 접근 방식에서 벗어나 위험을 예측하고 발생하기 전에 완화하는 예측적 전략으로 전환하는 단계이다.

규범 조직이 식품안전 관행에서 지속적인 개선의 문화를 우선시한다.

CEO 행동
지속적인 학습 및 개선 환경을 조성하는 데 모범을 보이며 식품안전 조치 강화를 위한 
혁신적인 아이디어를 장려한다.

일선 감독자의 행동
직원들과 능동적으로 소통하여 개선 영역을 식별하고, 모범 사례를 공유하며, 위험 
관리에 대한 선제적인 접근 방식을 촉진한다.

식품안전 관리자의 행동
정기 평가, 시정 조치, 지속적인 모니터링을 통합하여 지속적인 위험 완화를 보장하는 
포괄적인 위험 관리 계획을 개발하고 이행한다.

공정 제어에 미치는 영향
조직이 식품안전 관행에서 지속적인 개선을 우선시하여 더 나은 위험 관리 및 선제적인 
공정 제어 전략으로 전환함에 따라 공정 제어에 미치는 영향이 높은 수준에 도달한다.

5단계 - 내재화: 일선 직원들의 주인의식
이 최종 단계에서는 위험 관리 문화의 성숙도가 정점에 도달하며, 일선 직원들이 식품안전 관행에 대해 주
인의식을 갖게 된다. 경영진이 혁신을 주도하고 업계 전반에 걸친 협력을 조성하여, 회사를 식품안전 분야
의 선도 기업으로 자리매김하게 한다. 모든 계층의 직원들이 지속적인 개선에 능동적으로 기여하며, 최신 
관행과 공동 책임을 통해 식품안전이 단순히 유지되는 것을 넘어 발전하도록 보장한다.

규범 일선 직원들이 식품안전 관행에 대해 주인의식을 갖고, 업계 선도 및 혁신에 기여한다.

CEO 행동
혁신과 지식 공유 문화를 주도하고, 회사를 식품안전 분야의 업계 선도 기업으로 자리
매김하게 한다.

일선 감독자의 행동
팀 내 혁신을 장려하고, 직원들이 식품안전 이니셔티브에 대해 주인의식을 갖고 모범 
사례를 다른 업계 전문가들과 공유하도록 힘을 실어준다.

식품안전 관리자의 행동
업계 네트워크에 참여하고, 새로운 식품안전 관행 개발에 능동적으로 기여하며, 
회사가 업계 혁신의 선두 자리를 유지하도록 한다.

공정 제어에 미치는 영향
일선 직원들이 식품안전 관행에 대해 주인의식을 갖고 혁신을 주도하며 회사가 공정 
제어 전략에서 업계를 선도하는 데 기여함에 따라 공정 제어에 미치는 영향이 최고 
수준에 도달한다.
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11.5  “균형 및 통합의 실현: 검출 및 파괴 기법”(존 버츠 박사)

Journal of Food Protection에 발표되었고 8장
에 설명된 존 버츠(John Butts) 박사의 검출 및 파
괴 기법(Seek and Destroy method)은 식품 생
산 시설의 오염을 예방하기 위한 전략적인 접근법
이다.5 이 방법은 체계적인 프로세스를 통한 적극
적인 환경 테스트와 제어의 중요성을 강조한다. 검
출 및 파괴 기법은 검출, 파괴 및 검증의 세 가지 주
요 단계로 구성된다.

검출: 이 단계에서는 식중독균의 서식지와 같은 잠
재적 오염원을 식별하고 위치를 파악하기 위해 철
저하고 적극적인 환경 테스트가 수행된다. 이 프로
세스에는 식품안전 위험에 기여할 수 있는 영역에 
초점을 맞추어 시설에 대해 철저한 검사를 실시하
는 것이 포함된다. 이 단계는 잠재적 위해요소를 탐
지하는 데 있어 세부 사항에 대한 주의와 꼼꼼함이 
갖는 중요성이 강조된다.

파괴: 잠재적 오염원이 식별되면, 표적화 살균 소독 
및 세척 공정을 통해 서식지를 제거한다.
이 단계에서는 특정 오염 문제에 대응하기 위한 효
과적인 살균 소독 관행과 맞춤형 전략을 채택할 필
요성이 강조된다. 시설은 식중독균 서식지를 박멸함
으로써 식품안전 사고의 위험을 대폭 줄일 수 있다.

검증: 이 프로세스의 최종 단계에는 후속 테스트 및 
모니터링을 통해 이행된 살균 소독 조치의 효과를 
확인하는 절차가 포함된다. 이 단계에서는 세척 공
정이 식별된 오염원을 성공적으로 제거했는지 확
인하고, 이를 통해 식품안전 관행의 지속적인 개선
을 위한 시설의 노력이 유지되도록 보장한다.	

검출 및 파괴 기법의 핵심은 식품 생산 시설 내 여
러 부서 간의 협업을 장려하는 다직능 접근 방식이
다. 이러한 협력적 사고방식은 잠재적인 식품안전 
위험에 대해 보다 통일되고 효율적인 대응을 촉진
하며 성숙한 식품안전 문화를 증진한다. 팀들은 협
력을 통해 지식과 자원을 공유하여 시설이 식품 생
산을 위한 안전하고 위생적인 환경을 유지하도록 
보장할 수 있다.

그와 같은 이점에도 불구하고 존 버츠 박사는 조직 
입장에서 검출 및 파괴 기법의 이행에 따른 특정한 
어려움이 제기될 수 있음을 인정한다. 이러한 어려
움에는 제한적인 자원, 변화에 대한 저항, 환경 테
스트의 중요성에 대한 이해 부족 등이 포함될 수 있
다. 존 버츠 박사는 이러한 장애물을 극복하기 위한 
다음과 같은 실용적인 조언과 팁을 제공한다.

경영진의 의지: 식품안전 이니셔티브에 우선순위
를 부여하고 그 이행에 필요한 자원을 할당하는 데
는 최고 경영진의 지원을 확보하는 것이 필수적이
다. 경영진은 식품안전 관행을 적극적으로 장려하
는 데 참여하고 다른 직원들에게 모범을 보여야 한
다. 경영진의 리더십을 통해 식품안전을 가치 있게 
여기고 우선시하는 문화를 조성할 수 있다.

학습 및 개발: 신입 직원부터 최고 경영진에 이르기
까지 모든 직원이 식품안전 관행의 중요성과 오염 
예방에서 환경 테스트가 담당하는 역할을 이해하
는 것이 매우 중요하다. 포괄적인 교육 프로그램과 
지속적인 교육은 조직 전반에 걸쳐 식품안전에 대
한 공동의 노력을 촉진하는 데 도움이 될 수 있다.
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11.6  즉각적인 조치: 개선을 위한 로드맵

❶	실시간 모니터링 및 동향 분석을 위한 디지털 도구를 채택한다.
❷	최고 경영진을 포함한 모든 임직원을 대상으로 정기적인 학습 및 개발 과정을 실시한다.
❸	고위험 구역에 초점을 맞춘 환경 모니터링 시범 프로그램을 시작한다.
❹	사회심리학적 요인을 포함하여 HACCP 계획을 검토하고 개선할 교차기능 팀을 설립한다.
❺	�본 장에 소개된 도구들을 활용하여 조직이 식품안전 및 위험 관리 문화 성숙도 여정의 어느 지점에 있는

지 평가한다.

인식 제고를 통해 직원들이 더욱 더 주의를 기울여 
잠재적 위험을 식별하고 안전한 작업 환경을 유지
하는 데 기여할 수 있다.

효과적인 커뮤니케이션: 직원과 부서 간의 개방적
인 소통을 장려함으로써 정보가 공유되고 모범 사
례가 채택되는 환경을 조성할 수 있다. 이러한 협력
적인 분위기는 조직이 식품안전 문제를 해결하고 
지속적인 개선을 추진하는 데 도움이 된다. 팀원들
이 자신의 우려 사항과 아이디어를 편안하게 공유
할 때, 시설의 전반적인 식품안전 노력이 결실을 거
두는 데 기여할 수 있다.

조직이 검출 및 파괴 기법을 채택하고 존 버츠 박사
의 실질적인 조언을 따른다면, 다직능성을 효과적
으로 증진하고 성숙한 식품안전 문화를 조성할 수 
있을 것이다. 이러한 접근 방식은 궁극적으로 고품
질의 안전한 식품을 생산하는 결과로 이어지고 식
품 매개 질병 발생 위험을 줄일 수 있다. 소비자 신
뢰가 가장 중요한 산업에서, 식품안전에 우선순위
를 두는 것은 윤리적인 책임일 뿐만 아니라 장기적
인 성공을 보장하는 핵심 요소이다.

환경 모니터링에 대해 자세히 알아보기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring

식품안전 전문가에게 문의하기

info.neogen.com/Environmental-Monitoring-Support
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사례 연구

식품안전 관행의 변혁
한 중견 식품 제조업체는 기본적인 HACCP 및 선행 요건 절차를 준수했음에도 불구하고 지속적인 오염 사
고에 직면했다. 이 회사는 자신들의 접근 방식이 반응적이며 예방보다는 규정 준수에 지나치게 초점을 맞추
고 있음을 깨달았다. 회사 경영진은 이에 대응하기 위해 강력한 환경 모니터링 프로그램을 이행하고 성숙한 
위험 관리 문화의 개발에 투자함으로써 보다 선제적인 식품안전 전략을 채택하기로 결정했다.

식품안전 관행의 변혁

1
문화 개발
회사는 모든 임직원을 대상으로 한 교육 프로그램에 집중했으며, 생산 속도보다 식품안
전이 우선시되는 문화를 조성했다. 경영진이 감사에 적극적으로 참여하고 부서 간의 열
린 소통을 장려했다.

2
2단계에서는 환경 모니터링
회사는 고위험 구역(예: 제1구역 및 이송 구역)을 식별하고, 식중독균 및 알레르겐 잔류
물에 대한 체계적인 스왑 및 테스트를 시작했다.

3
3단계에서는 HACCP 개선
환경 모니터링을 통해 수집된 데이터를 회사 HACCP 계획의 업데이트에 활용하여 중요 
관리점을 더 잘 식별하고 관리할 수 있게 되었다.

결과
1년 내에 오염 사고 발생 건수가 80% 감소했으며, 회사는 식품안전 분야의 업계 선도 기업으로 인정받았
다. 이러한 변혁은 환경 모니터링, HACCP 및 위험 관리 문화 성숙도 통합의 힘을 보여준 결과물이었다. 회
사는 조직의 모든 계층을 참여시킴으로써 식품안전 및 운영 탄력성 측면에서 장기적인 개선을 달성했다.

이 사례는 존 버츠 박사가 자신의 검출 및 파괴 방법론(20186, 20227)에서 제시한 원칙들을 입증한 증거이
며, 선제적인 위험 관리 문화의 조성에 대한 Jespersen의 통찰(2023)4과도 일치한다. 이 제조업체는 이러
한 프레임워크들을 결합함으로써 당면한 문제를 해결했을 뿐만 아니라 식품안전 관리 분야에서 지속적인 
성공을 거두기 위한 입지를 구축했다. 
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Jean-Francois David
Neogen
Jean-Francois David는 Neogen의 유럽 담당 과학 자문역이다. 프랑스에 거주하며 
Neogen 고객의 신제품 및 기술 구현을 지원하며, 식품안전 분야에서 20년 이상의 경력
을 보유하고 있다. 그는 프랑스 Brest의 Brest Graduate School of Microbiology and 
Food Security(ESMISAB)에서 공부했다.

John David
Neogen
John David는 Neogen의 Global Thought Leadership 책임자로, 식품안전 분야의 사
고 리더십 전략과 업계 전문가와의 협력을 통한 영향력 있는 과학 콘텐츠 및 이벤트 개발
을 이끌고 있다. 식품안전 분야에서 쌓아온 15년 이상의 경력을 바탕으로, 업계 및 학계와
의 연계를 활용하여 혁신적인 교육 프로그램을 만들고 Neogen의 마케팅 이니셔티브를 
강화하는 일을 한다. John은 바이오테크 스타트업 및 글로벌 기술 기업을 망라하는 경력
을 보유하고 있으며, 진단 분석 개발, 시스템 통합, 포트폴리오 관리, 신제품 상용화 등의 
역할을 수행해 왔다. David는 University of Delaware에서 생명공학 학사와 분자 생물
학 및 유전학 석사를 수료했다.

Melanie Downs
University of Nebraska - Lincoln
Melanie Downs는 네브래스카-링컨 대학교(University of Nebraska-Lincoln) 식품과
학기술학과의 식품 알레르기 연구 및 자원 프로그램 소속 부교수이다. 그녀의 연구는 주
로 질량 분석법을 사용한 식품 알레르겐의 식별, 특성화 및 검출을 포함한 알레르기 유발 
식품의 단백질체학에 중점을 둔다. 또한 Downs 박사는 식품 알레르겐 분석을 위한 면역 
분석법의 개발 및 평가와 식품 알레르겐 제어 평가 분야에서 연구 전문성을 보유하고 있
다. Downs 박사는 연구 이외에 알레르겐 제어 프로그램 개발, 알레르겐 예방 통제의 유
효성 확인, 식품 알레르겐 검출 방법 적용 등 여러 분야에서 식품 업계와 협력하고 있다.
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Scott Egan
Neogen
Scott Egan은 Neogen 아시아 태평양 지역의 기술 서비스 관리자이다. 그는 현지 규정, 
최근 동향 및 업계 모범 사례를 파악하여 지역 산업을 지원하는 동시에, Neogen의 식품
안전 제품 포트폴리오에 대한 전문가 지원을 제공하는 역할을 담당한다. University of 
Western Sydney에서 생의학 학사학위를 받았고, 병리학 및 산업 미생물학 연구소에서 
근무한 경험이 있으며, 진단 검사 제조를 위한 품질 관리, 연구 개발 및 프로세스 개선 역
할을 돕는 일을 했다.

Rocio Foncea
Neogen
Rocio Foncea는 Neogen Food Safety에서 현장 응용 과학자를 관리하는 역할을 맡고 
있다. 학계 및 식품안전 산업 분야에서 20년 이상의 경력을 보유하고 있으며, 다직능 팀을 
이끌고 병원균 검출 및 샘플 채취에 대한 전문 지식을 공유하는 일을 수행한다. Rocio는 
칠레 대학교(Universidad de Chile)에서 생화학 및 분자 생물학 박사 학위를 받았으며, 
미국 국립보건원(NIH)에서 박사후 연구원으로 근무했다. 또한 칠레 교황청 가톨릭 대학
교에서 조교수로, 미네소타 대학교에서 연구 조교수로 학계에서 활동한 경험이 있다.

Michele Fontanot
Neogen
Michele Fontanot는 Neogen의 라틴 아메리카 담당 컨설팅 서비스 관리자이다. 페루에 
거주하는 Fontanot는 식품안전에 대한 전문 지식을 활용하여 고객들이 국제 규정 및 표
준에 맞춰 가공 및 제조 요건을 효과적으로 충족하는 방식으로 Neogen 제품 및 기술을 
구현하도록 지원한다. 그녀는 Lima에 있는 Cayetano Heredia University에서 학사 학
위를 받았고 Santiago의 University of Chile에서 석사 학위를 받았다.
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Gustavo Gonzalez
Neogen
Gustavo Gonzalez는 Neogen에서 식중독균 및/또는 부패 미생물의 존재로 인한 시정 
조치의 설계 및 모니터링 분야와 관련하여 식품 및 음료 회사를 지원하는 일을 맡고 있다. 
또한 라틴 아메리카의 식품안전 및 품질 전문가를 위한 교육을 제공하고 교육 과정을 확
립하는 데 일조하고 있다.
Neogen에 합류하기 전에는 연구소 관리 및 품질 안전 관리 분야의 두 회사에서 통계적 
공정 제어, 공정 개선 및 프로젝트 관리를 포함한 식품 품질 및 식품안전 관리 분야의 전문
성을 확립했다. Gustavo는 멕시코 과달라하라 대학교(University of Guadalajara)에서 
약물생물학 화학 학위와 식품안전 및 식품 미생물학 석사 학위를 취득했으며, 식중독균 
검출 방법을 전공했다.

Lone Jespersen, 박사
Cultivate, SA
Lone Jespersen 박사는 문화적인 효과를 통해 세계 식품 제조업자들이 안전하고 맛있
는 식품을 만드는 것을 돕는 데 헌신하는 단체인 Cultivate의 이사이자 설립자이다. 그녀
는 식품 제조에 상당한 경험을 가지고 있으며, 이전에 Maple Leaf Foods와 함께 식품
안전 전략과 운영 학습 전략의 실행을 주도하며 11년을 보냈다. Jespersen 박사는 Syd 
Dansk University에서 기계 공학 석사 학위를, Guelph University, Canada에서 식품
과학 석사 학위를 수료했으며, Guelph University, Canada에서 Mansel Griffiths 박사
와 함께 식품안전을 가능케 하는 문화에 대해 박사 학위를 받았다.

Alex Kostin
Neogen
Alex Kostin은 Neogen의 현장 응용 과학자로, 마이코톡신 및 알레르겐 포트폴리오 지원
을 담당하고 있다. Alex는 기술 서비스 부서에서 13년간 Neogen과 함께 일하며 고객 교
육 및 지원을 담당했다. 새로운 역할로 전직하기 전 8년 동안 해당 부서의 매니저였다. 그
는 센트럴 미시간 대학교(Central Michigan University)에서 생물학 학사 학위를 받았다.
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Taylor Lecy
Neogen
경험이 풍부한 현장 응용 과학자인 Taylor Lecy는 미생물학, 실험실 기술 및 테스트 방법 
구현에 대한 폭넓은 지식을 바탕으로 식품안전 강화에 강한 의지를 갖고 있다. Taylor는 
Neogen 위생 모니터링 플랫폼에 대한 글로벌 기술 요건을 관리하는 일을 담당한다. 이전에
는 8년간 미국의 기술 서비스 업체 대표로 근무했으며, 고객과 조직이 더 안전하고 신뢰할 수 
있는 식품 테스트 관행을 필요로 할 때 지원하는 핵심적인 역할을 수행했다. 또한 분자 검출 
시스템에 대한 검증을 수행하는 연구 개발 실험실에서 2년간 근무했다. 그녀는 위스콘신-매
디슨 대학교(University of Wisconsin-Madison)에서 생물학 학사 학위를 취득했다.

Cari Lingle
Neogen
Cari Lingle은 Neogen의 글로벌 학습 경험 관리자로, 자신의 경험을 활용하여 Neogen의 
고객 대면 팀과 고객을 위한 전문가 수준의 기술 지원 및 교육 프로그램을 개발한다. 그녀는 
경력 기간 동안 일반적으로 지표세균 및 부패 미생물에 사용되는 정량적 미생물학적 방법론
에 대한 전문 지식을 쌓아 왔다. Lingle은 North Dakota 주립 대학교에서 미생물학 학사 학
위를 받았고 University of Missouri-Kansas City에서 세포 분자생물학 석사를 수료했다.

Gabriela Lopez Velasco, 박사
Neogen
미네소타 주 세인트 폴에 거주하는 Gabriela Lopez-Velasco 박사는 2015년부터 Neogen
에서 근무했다. 그녀는 연구 개발팀에서 선임 미생물학 연구 책임자로 근무하며, 식중독균 
검출에 대한 전문 지식을 바탕으로 식품 테스트를 위한 진단 방법을 개발하는 업무를 맡고 
있다. 현재 직책을 맡기 전에는 글로벌 응용 엔지니어 팀의 일원으로서 미생물학 및 알레르
겐 테스트 플랫폼의 주제 전문가로 활동하며 식품안전 진단 분야에서 기술 전문 지식 및 교
육 서비스를 제공했다.
Gabriela는 멕시코 국립 자치 대학교(National Autonomous University of Mexico)에서 
식품 화학 학위 및 생화학 석사 학위를 취득했다. 그 후 버지니아 폴리테크닉 주립 대학교
(Virginia Polytechnic Institute and State University)에서 식품 과학 및 기술학 박사 학
위를 받았다. 또한 UC Davis의 수확 후 연구 센터에서 박사후 연구원으로 근무하기도 했다.
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Ana Lozano
Neogen
Ana Lozano는 캐나다에 있는 Neogen 식품안전 부문의 기술 서비스 및 전문가 관리자
이다. 그녀는 다양한 식품 업계 분야에서 20년 이상의 경력을 보유하고 있다. 품질 관리, 
품질 보증 및 실험실 감독 분야의 광범위한 경험은 전문가들의 어려움을 이해하는 데 도
움이 되고 있다. Ana의 고객 중심 접근 방식은 고객 관계를 강화하고 팀 협업을 촉진하여 
지속적인 성장과 성공을 이루는 데 기여한다.
또한 업계 행사에서 초청 연사로 활약하며 적극적으로 지식을 공유하고 있으며, 식품안전 
품질 보증 분야에서 석사 학위를 취득하고 미생물학 학사 학위를 받았다. 기술 전문 지식
과 고객 성공에 대한 헌신은 그녀가 식품안전 업계의 리더로 우뚝 서는 데 큰 역할을 했다.

Louise Roberts
Alimenti Food Sciences Ltd
Louise Roberts는 식품안전, 규정 준수 및 지속 가능성 분야의 신뢰할 수 있으며 권위 있
는 기업인 Alimenti Food Sciences의 설립자이다. Tesco 및 Sodexo 등을 위한 서비스
를 포함하여 식품 제조 부문에서 광범위한 경험을 보유하고 있다. Louise는 기업이 최고 
수준의 품질 및 안전 기준을 구현하고 유지할 수 있도록 역량을 강화시켜 주는 것을 사명
으로 삼아 왔다. 그녀는 Alimenti Food Sciences에서의 업무 활동과 Alimenti.co.uk에
서의 블로그 활동을 통해 계속해서 보다 더 지속 가능한 식품 생산의 미래를 위해 헌신하
고 규정 준수와 환경적 책임 간의 간극을 메우기 위해 노력하고 있다.

Abigail Snyder, 박사
Cornell University
Abby Snyder 박사는 코넬 대학교(Cornell University)의 미생물 식품안전 부교수이다. 그
녀는 오하이오 주립 대학교(Ohio State University)에서 학사 학위를, 코넬 대학교에서 박
사 학위를 취득했다. 현재는 식품 매개 미생물이 적대적인 환경 스트레스 하에서 어떻게 생
존하는지를 조사하는 연구소를 맡고 있다. 연구는 세 가지 주요 주제로 분류되는데, 1) 무생
물 표면에서의 미생물 생존, 2) 저수분 식품 시스템에서의 식중독균 지속성, 3) 미생물의 극
단적 내성이다. 이 연구의 장기 목표 중 하나는 식품 제조 환경의 표면에서 식품으로의 교차 
오염 위험을 줄이는 것이다. 이러한 노력의 일환으로, Snyder 박사는 살균 소독 도구의 개
발 및 환경 모니터링에 대한 새로운 접근 방식을 연구하는 프로젝트를 진행하고 있다.
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Kelly Stevens, 박사
General Mills
Kelly Stevens 박사는 General Mills 글로벌 운영 식품안전 및 규제 팀의 수석 매니저이
다. 그녀는 글로벌 식품안전 및 규정 준수에 대한 책임이 있으며, FSPCA 트레이너를 교육
시키는 트레이너로서 General Mills의 FSMA를 수행하는 팀을 이끌고 있다. Stevens는 
2004년에 General Mills에 입사하여 3개의 현장 업무(품질 엔지니어링 및 품질 관리자, 
미생물 관리자 및 인허가 및 보험료, 샘플 채취 활동의 품질 관리자)를 포함하여 품질 조
직에서 다양한 역할을 수행해 왔다. 그녀는 North Carolina State University에서 식품
과학 석사와 박사를 받았다.

Alec Teagarden
Neogen
Alec Teagarden은 미생물학, 제품 개발 및 최첨단 식품 테스트 방법의 적용에 능숙하다. 
그는 미네소타 주립 대학교(Mankato)에서 식품 과학 기술 학사 학위를 취득했다. Alec은 
제품 책임자로서 Petrifilm 실험실 실무, 자동화 및 데이터 솔루션 개발 및 구현 분야에서 
중추적인 역할을 맡고 있다. 또한 식품 테스트 프로세스를 단순화하고 향상시키는 데 중
요한 역할을 담당하며, 나아가 시장에서 보다 안전한 고품질의 식품을 제공하는 데 기여
하고 있다.

Aljoša Trmčić
Cornell University
Aljoša Trmčić 박사는 코넬 대학교 유제품 확장 프로그램의 선임 확장 연구원이다. 그는 
류블랴나 대학교(University of Ljubljana)와 AgroParisTech에서 식품과학 및 생명공학 
공동 박사 학위를 받았다. 유제품 미생물학 분야에서 쌓아온 풍부한 경험을 바탕으로, 식
품 업계와 긴밀히 협력하여 환경 모니터링 프로그램 및 식품안전 분야의 전문 지식을 제
공하고 있다. Trmčić 박사의 연구는 유제품 관련 부패 미생물 및 식중독균을 제어하고, 환
경 모니터링 전략 및 예측 모델링 도구를 통합하여 식품안전 및 품질을 향상시키는 데 중
점을 두고 있다.
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Martin Wiedmann, 수의학 박사, 박사
Cornell University
Martin Wiedmann 박사는 Cornell University 농생명과학대학의 Gellert Family 교수
이다. 수의사와 식품과학자로서 교육 받으면서, 그의 학술 프로그램은 식품안전에 대해 
종합적이고 학문적인 “농장에서 식당까지” 접근을 강조한다. 그의 연구는 식중독균과 부
패 미생물의 전달과 시스템 생물학에 초점을 맞추고 있으며, 여러 기관과의 협업 및 다양
한 교육법의 적용을 포함한다. 그는 Ludwig Maximilian University에서 수의학 학사와 
박사 학위를 받았고, Cornell University에서 식품과학 박사학위를 수료했다.

Randy Worobo, 박사
Cornell University
Randy Worobo 박사는 Cornell University 농생명과학대학의 식품 미생물학 교수이다. 
그의 연구의 주요 목적은 식품의 안전성과 품질을 향상시키기 위한 대안적 접근법이며, 
식품과 음료의 미생물 부패, 주스와 음료의 비열처리 가공 대안, 과일과 야채의 식중독균 
전달과 생존을 포함한다. Worobo는 또한 그의 광범위한 활동 프로그램을 통해 업계와 
협력하고 있다. 이 프로그램은 워크숍, 컨퍼런스, 전 세계의 식품 교수들과의 직접 접촉을 
통해 이루어진다. 그는 University of Alberta에서 박사 학위를 수료했다.
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