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서 론. Ⅰ

산용 약품  사용  인  인체나 경

에  일 인들  우   실  

해 보다도 상당히 과장 어 인식 고 있다. 

를 들어 항생  사용량이 여타 가축에  보다

도 훨  다량 사용 다고 인식 거나 인체에 

험  약품  불법  번 게 사용 고 있다

고 생각 는 것들이다 이런 상들  간간히 . 

생 는 불법사용 사  에  보도  인

해 과장 는 면도 있지만 산용 약품  사, 

용과 품질에  철  리가 이루어지지 

써 생 는 상들 도 볼 가 있다.  

 양식업자  입장에 는 약품에  

충분  보를 얻   있는 통 가 없어 효

에  잘못  믿 부  부  사용  

도 게 다 이러  약품  남용   항생. 

 내 균 증가 약 잔 에  양식생  , 

  산식품  공 생  에 심각

 를 야   있어(JSA, 1994; Noga, 

철  약품 리가 1996; Woodward, 1996), 

요  실 이다. 

산용 약품  허가  리업 는 과거 농림

산식품부 산  농림축산검역본부에  통합 여 

행 나 부조직개편에 라 에 해, 2013

양 산부  이 에 라  업 를 국립 산

과 원에  행 게 었다 부조직개편  . 

인 여 동 용 약품  산용 동 용 약품에 

 법  약사업 가 해양 산부  이  었

나 리를  각종 도는 식 는 분, 

어 있지만 실질에 있어 는 산실 에 부, 

합 는 법 도  근거를 고  요가 

수산용 의약품의 분류체계에 한 연구
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있다. 

지 지 산용 약품  사용과 리체계는 

체 동 용 약품 리  일부분  인식 어 

약품 검 시험 리 평가 등에 해 산동, , , 

에 사용 는 특 이 고  가 없었다 그러. 

나 일 인 동 용 약품들  사용 는 목  동

들과는 달리 산동  이라는 특  매질 

내에  경에 라 변 는 체  지 며 

장 는 동 변 동 이  에 약품  ( )

용과 리에 있어  별도  체계가 요  실

이다 특히 에 라 약품  약동  . , 

특 이 게 변  뿐 니라 여 법에 

많  약요인이 존재 다. 

본 연구는 산용 약품 품질 리 강 를 

여 우리나라 산용 약품 분 체계를 

고 외국  사  여 우리나라 산 실

에 부합 는 산용 약품 분 체계를 고

자 다.

국내외 수산용의약품 분류체계. Ⅱ

우리나라 수산용의약품 분류체계1. 

산용 약품  동 용 약품   부분이며 

종합  리에 있어 는 동 용 약품과 동일

게 취 고 있다 단지 산용  사용 는 . 

약품들  허가업 만 해양 산부  이 에 

라 허가부분만이 이원 어 있다고 볼  있다.

사용량과 시장  규모에 있어  산용 약품

 동 용 약품  주 작  부분에 속 다 보

니 특 상 허가가 쉬운 약품 항생  지( , )

나 게 다양 게 허가 어 있는 면 효  , 

증명이 어 거나 병 이 낮  질병에 해 는 

약품이 존재 지 는 특 이 있다. 

라  향후 약품 허가 향  동일 료목

 약품이 존재 는 분야에 는 존  품

보다 우 이 증명 지 는 경우는 허가  

높여야 고 도 인 장 를 통해 개  진, 

 요 이 인식 는 분야는 개  지원 는 

향  개 이 요 다. 

 동 용 약품  분 체계 자체가 래

에 어 인해  단 어 있어  

재  요  잘 용 지 못 는 가 있

며 산용 약품들도 사  를 가지고 있

다 특  분야에는 산용 약품이  없 도 . 

고 추신경계 작용약 어떤 경우는 ( , ), 

약품  분 에  외 어 있지만 산용에

는 약품  격이 강  경우도 있다 소독( , 

해조  처리, ). 

라  산  특  고 여 산용 약품

 분 체계를 새롭게 함 써  약, 

품 분 에  외  리과 에  생

는 란  소 고 향후 신약  개  원

게   있  것  다.   

국외 의약품 분류 체계2. 

외국에  산용 동 용 약품 분 체계에( )

 참고  만  내용들  살펴보면 다 과 같다. 

 동 용 약품 분  체계1) EU

에 는 럽약  일  동 용EU 2001/82/EC4(

약품 규  승인시 첨부 자료 ) 81/852/EEC5(

 시험원 에 거 럽 약품평가국) , (EMEA)6) 

 산  럽 약품 원회 에  약품 (CVMP)

인허가 업 를 행 고 있다 는 승인과.  EU

상 승인과(Centralized procedure), (Mutural 

 국가별 승인과recognition) (The national 

에  어 약품  종 에 라 procedure)

나 어 행 고 있다. 

동 용 약품 분 는 인체   

 허용잔 량  리  분 다(EMA, 

즉  소 자 규2014). EU (Regulation 

에 해 군 군2377/90/EEC) 1 -4 (Annex I-Annex IV)

 나 며 약 간  매 허가가 결  , 

에 약품  모든 약효 분들 효 사체 포(

함   잔 허용 가 해 야 ) (MRL)
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다고 규 고 있다 이 결  에는 원. MRL

 약품  시장에  매  가 없다. 

이 실히  것  질이 MRL ANNEX , Ⅰ

 요  지  는 를 MRL ANNEX (Ⅱ

들면 충분히 해  것  여겨  이 

요 지 거나 용만  상   약품), 

충분  자료가 없어 임시  만  것  MRL

그리고 그 어떤 도   없ANNEX , MRLⅢ

   분 다    ANNEX . MRLⅣ

없다는 미는 인체에 해  에 잔 해

는  다는 것이며  분 는 , ANNEX Ⅳ

약품들  동 용 약품  사용이 지  약품

미국   동일  미 다( zero tolerance ) . 

미국  산용 약품 분  체계2) 

미국에  산용 약품  조허가는 동 용

약품 취 과 동일 여 미국 후생  식품 약

국 에  식품 약품 장품법(FDA) (Food Drug and 

에 해 실시 고 있다 에 는 Cosmetic Act) . FDA

소 종 동 에  약품  식품 약품 장품

법에 라 자료를 출 고 허가를 부여 게 

다(Han, 1988). 

미국에 는 허가  산용 약품  가 주 

어  복잡  분 체계를 사용 지는 지만 특

별히   약품  low regulatory priority GRAS

분 고 있다(Guidelines for veterinary prescription 

에는 drugs, 2015). Low regulatory priority acetic 

과산 소  같  약품이 포함 어 있acid, 

며 해진 농도  어종에 해 만 사용 도, 

 고 있다  내에는 . low regulatory priority 

 소독  이외에도 GRAS(generally recognized 

 분 는 질이 있다 는 매as safe) . GRAS

자가 에 지  요청함  얻어지는 분FDA

 식염 양  등이 포함 어 있 며 부작용  , 

부  자 운 질  미 다 그러나 . 

약품   범주  속 는 만큼 효  실

히 인 나 농약 색소 약품 등  어떤 경우, , , 

에도  상이   없다GRAS .  

일본  산용 약품 분  체계3) 

일본  산용 약품  우리나라  사 게 

약사법 조 동 용 약품 등 동 용 약품83 ( ), ·

생  조 리 품질 리 취 에  · ·

부 에 해당 에 라 농림 산  축 산( )省令

과  동 용 약품검사소에  행 고 있다

(Kim et al., 2014). 

약품  후생노동 에  를 만들어 positive list

식품  동 용 약품 잔 허용  리

고 있다 이 에는 등 종  동 용. carbadox 13

약품에 해 식품 에 검출 어 는 는 

질  리 고 있 며 이들 (Japan MHLW, 2005), 

동 용 약품에  시험법  후생노동  페

이지에  리 고 있다(Oh et al., 2009).

수산용 의약품 리 방안. Ⅲ

수산용 의약품 품질 리 강화를 한 의1. 

약품 련 법률 정비 방향

외국  산용 약품 분 체계를 살펴보면 

산용  사용 도가 높  약품에 해 는 약

효  인체  경  보장 는 향  

리체계를 도입 고 있다 이들  엄격  효. 

과  자료를 보 고 잔 량에  모

니 링도 강 고 있어 인체 해 에  우

를 불식시키도  노 고 있다.  

편 사용 도가 낮거나  질 는 천, , 

연 과 구별  어 운 분들에 해 도 산

용 약품  일부임  명시함 써 도 규  등 

품질  리가 가능 도  고 있다 우리  체. 

계에 는 불명  에 있는 식염 산 등, 

도 산용임  명 는 것이 품질  리 면

에  요  부분이다.

울러 산용 약품이 동 용 약품   부

분 인 특  고 있지만 우리나라  여타 

 법 들  양식 산동 에  산생  “ ” “ ”

범주가 어 있는 면 약품에 해 만  
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동 용  국 고 있 에 해조  양식에 “ ”

사용 는 질들  약품에  어 있다. 

라  양식 산 용 약품 체  품질 리를 

해 는 산용 동 용 약품 이라는 용어를 “ ”

산용 생 용 약품  변경 는 것이 검토“ ”

어야  것이다. 

상에  사 는 식용목  생  경우에

는 가축에 용 는 동 용 약품 꿀벌과 같  (

곤충  포함 다 과 식 인 농작  별 어 )

농작  농약  범주에  주 다양  약품“ ”

 포함 고 있다 편 산분야  질병 리 . 

상  산생 질병 리법에 는 산생  “ ”

고 어 연체동   해조 를 포함 고 , 

있다 산식 용 약품  상  꿀벌에  처. 

럼 극소  질만이 요구  것  상 어, 

별도  분 체계를 갖추  보다는 산생 용 

약품 내에  산식 용 약품  리 는 것이 

합리 일 것  보인다. 

산용 약품  법 인 산생 질, 

병 리법과 동 용 약품등취 규 에  산용

약품  다르게 고 있어  법 상에 

용어  가 요  것  단 다 산생. 

질병 리법에 는 산 생 용 약품 동 용, 

약품등취 규 에 는 산용 동 용 약품

 고 있다.

분류체계의 제안2. 

재  미래  산용 약품에 해 분 체계

를 여 분야별  차별  개   허가

략  립 는 것이 요 다고 단 다 산. 

용 약품 분 를 통  분 체계 구축  품질

리 법 효   약품 개  진  것

 망 다 이 분 체계를 드시 (<Table 1>). 

법 에 해  요  없지만 허가 , 

잔 실태 리 특 에  사용허가 재시험 등, , 

에  차별  법  용이 가능 게  것이

다. 

Classification Function of aquatic drugs

class 1 Antibiotic, helminthic 

class 2
Disinfectant, activating treatment agent for 

sea weed

class 3 Biological drugs including vaccines

class 4

Natural substance, probiotics, 

Imunostimulant, microorganism,   

foodstuffs (salt ect.)

class 5
Aquatic drugs of the future(Phage, DNA, 

RNA)

class 6 Aquatic drugs of aquarium fish 

class 7 Orphan aquatic drugs

<Table 1> Functional classification system of 

aquatic drugs

분  체계는 재 산용  용 는 약품 

등  포  포함 여 능  특 에 라 

래  같이 능  분 체계 가 가능  것  “ ”

단 다 본 분 체계는 개별 질  특 에 . 

라 분 를  것이지만 태  분 를 라도 , 

재 산용  사용 는 모든   생

 질들 체를 포함 여야 다.

  분 체계  직 간 인 이 ·

있는 분 체계  리상 분 체계 도 “ ”

분 가 가능  것  단 다(<Table 2>).

이  같  경우 분  등 에 라  요

구도를 상이 게 여 를 들어  경우에, 3

는 효  자료만  구 여 약품  등

자격  취득 게 는 것이 과 인 약품 

리 이라고 생각 다. 

재 지 허가  약품  향후 허가가 상

요구 는 약품에 해  새 운 효   ( )

 자료 등이 요 다고 단 는 경우 별

도  연구를 행  요가 있 며 산용 약,  

품 허가과  개  과 연계  연구  행

이 이루어지는 것이 다고 단 다.
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Classific

ation
Safety management drugs

Class 1 General aquatic drugs

Class 2

Aquatic drugs that pharmacological 

or toxic action is strong but rapidly 

disappears

Class 3
Aquatic drugs that are safe but 

require evidence of efficacy

<Table 2> Safe managemental classification 

system of aquatic drugs

본 연구 결과 산용 약품  동 용 약품

 일부분이 닌 독립 인 약품이라고 단 여 

산용 약품에 합  법체계 마   

산용 약품 분 체계를 고자 다. 
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