
 •  축산물 중에 잔류가능한 성장호르몬

1. 물질의 특성 • 물질명  소성장호르몬 (Bovine somatotropin, BST)
• 물질분류  소마토트로핀 (성장호르몬)

 (Somatotropin (Growth hormones))
• 용도  소의 성장촉진 및 산유량 증대
• 관련 축수산식품  소
• CAS Number  9002-72-6

  2. 위해성 • 흡수/분포/
  대사/배출

 ∙ 경구 투여시 소화효소의 작용에 의해 쉽게 분해됨

• 독성  ∙ 항원성 시험결과 무반응이었으며, 항체가 생성된 그룹에서
도 소성장호르몬 때문에 유도됐다는 증거가 없음

 ∙ 랫드에서 갑상선 낭종 또는 전립선 내 단핵세포 침윤소가 
관찰되었으나, 암 유발성과 관련없음

 ∙ IGF-Ⅰ이 소성장호르몬이 투여된 소의 우유에서 증가하지
만 이는 정상함량의 자연 변이보다 작은 수치임

 ∙ 소 성장호르몬 경구 섭취시 소화효소에 의해 분해되며 종간 
특이성이 강하여 인체에는 어떤 위해성도 확인되지 않음

• 독성기준치  경구투여시 NOAEL 확인 안됨
• 인체안전기준치  ADI 설정 필요 없음

  3. 분석법 • 검사대상물질  - 
• 분석법  - 
• 정량한계  - 

  4. 노출량 • 국내 오염현황  ∙ 검출례 없음
• 외국 오염현황  ∙ 캐나다 보건부는 rBST가 소에서 유방염, 불임 및 절름발이 

등 생리상태 저하로 인한 도태율 증가 가능성을 제시
(1999. 1. 14)

소성장호르몬
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  5. 위해도 평가 • 오염량 위해도  ∙ 섭취시 인체에서 어떠한 위해성도 확인되지 않음

  6. 관리기준  • 한국  잔류허용기준 설정 불필요
 • CODEX  잔류허용기준 설정 불필요
 • 외 국  잔류허용기준 설정 불필요

  7. 저감화 방안  • 생산단계  사용시 용법·용량 준수
 • 가공/유통단계  사용시 용법·용량 준수
 • 소비단계

  8. 위해사고이력
     및 대처

 • 수입축산물 오염  특이사항 없음

  9. 기타사항
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 •  축산물 중에 잔류가능한 성장호르몬

소성장호르몬

1. 개 요
소성장호르몬(Bovine growth hormones, BGH 또는 Bovine somatotropin, BST)은 소의 뇌하수체에서 
생산되는 펩타이드계 호르몬으로 성장촉진 및 산유량 증대효과를 나타낸다. 최근에는 유전자조작기술
로 소의 성장호르몬(BST) 생산유전자를 대장균에 삽입하여 대장균으로부터 대량생산한 소성장호르몬
(rBST)을 분리·정제하여 천연의 소성장호르몬(BST)과 생리·화학적으로 동일한 물질을 생산한다.
FAO/WHO 합동식품첨가물전문가위원회(JECFA), 미국 FDA(Center for Veterinary Medicine, CVM), 
EU EMEA 등에서는 소성장호르몬 투여동물의 가식부위 중 소성장호르몬 함량이 약물을 투여하지 않
은 동물과 차이가 없으며 우유 및 가식부위 중 IGF-Ⅰ(Insulin like growth factor-Ⅰ)의 함량도 무
처치 동물과 유의한 차이가 없다고 평가하였다. 아울러, 본 제제는 종간 특이성이 있어 소 이외의 동
물에서는 생물학적인 활성을 띄지 못하며, 경구로 섭취시 단백질이기 때문에 소화효소에 의해 분해되
므로 소화관을 통해 흡수되지 않는다. 항체생성효과에 있어서도 음식물 중의 다른 단백질에 의해 야기
되는 항체반응과 구분할 수 없을 정도로 미약하므로 우유나 소고기 섭취를 통해 인체에 노출되어도 안
전하다고 평가하였다. 
즉, JECFA, 미국 FDA, EU에서는 소성장호르몬의 식품에서의 안전성에 대하여 소비자에게 어떠한 위
해성도 유발하지 않는 것으로 결론지어 잔류허용기준으로 JECFA 및 미국은 불특정(Not specified, 특
정 숫자로 규정할 필요가 없음)으로 규정하였고 EU는 식품 중 잔류허용기준을 설정할 필요가 없는 물
질로 분류하고 있다. 한편, EU 및 캐나다에서는 본 제제의 사용으로 젖소에서 산유량이 증가하면서 동
물의 정상적인 생리기능의 변화와 관절염 등 부작용의 발생을 우려하여 동물보호 차원에서 본 제제의 
사용을 허가하지 않고 있다. 국내에서는 소성장호르몬의 식품 중 잔류로 인한 인체위해성이 인정되지 
않아 잔류허용기준을 설정하고 있지 않다.

2. 물질의 특성 
 ∙ 물질명: 소성장호르몬 (Bovine Somatotropin, BST)
 ∙ CAS No.: 9002-72-6

3. 생체내 흡수/분포/대사/배설
재조합소성장호르몬(rBGH)를 랫드에 경구투여하여 28일간 임상용량의 100배로 매일 투여시 독성반응
이 확인되지 않았으며, 이는 rBGH가 소화관에서 모두 분해되어 흡수되지 않기 때문인 것으로 확인되
었다.

B-1-Full Profile
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4. 독 성
90일간 랫드에 rBGH를 경구투여하여 항체반응이 야기되었으나, 이는 음식물 중의 다른 단백질에 의해 
야기되는 항체반응과 구분할 수 없으므로 rBGH가 흡수되어 야기된 반응으로 단정할 수 없다는 결론
을 얻었다. 
90일간의 랫드 경구투여 항원성 시험에 대한 결과로 투여용량 0.5 mg/kg bw/day에서 무반응이었고, 
5 mg/kg bw/day에서는 30수 중 6수에서 항체가 생성됐으며, 50 mg/kg bw/day의 용량에서 30수 중 
9수에서 항체가 생성되었다. 이것은 소화관내에서 생성된 항체는 전신순환계로 이행할 수 있으므로 순
환계 중 항체가 존재한다고 하여 rBGH가 소화관내에서 흡수되어 항체생성을 유도했다고 인정할수 없
으므로 rBGH의 흡수가능성에 대한 직접적인 증거가 될 수가 없다. 혈장 중 증가된 항체수준은 상대적
으로 낮아 생체에 거의 무독성이며, 10 kg의 어린이가 리터당 하루 rBGH가 10 μg으로 혼입된 우유 
1.5 L를 섭취시 체중 kg당 하루 1.5 μg의 rBGH를 섭취하게 되는데 이는 항체생성유발최저용량이 0.5 
mg/kg bw/day보다 수백배 낮은 수치이다. 
또 뇌하수체절제랫드를 이용한 고감도생체모델 시험에서 rBGH를 매일 40 mg/kg bw으로 9일간 뇌하
수체절제랫드에 경구 투여시 어떠한 독성도 나타나지 않지만, 0.15, 0.3 및 0.6 mg/kg bw의 낮은 용
량으로 피하주사시 항체생성 및 체중이 증가하였다. rBGH가 소화관내에서 흡수되지 않으며 rBGH의 
독성은 생물학적으로 유의하지 않으므로 만성독성시험은 불필요하여 수행되지 않았다.
90일간 랫드에 경구투여한 결과 일부 랫드에서 갑상선 낭종 또는 전립선 내 단핵세포 침윤소가 관찰
되었으나, 갑상선 낭종 또는 전립선내 단핵세포 침윤은 암 유발성과 관련이 없으며 이러한 발현이 
rBGH에 의한 것으로 인정되지 않았다. 
IGF-Ⅰ(insulin-like growth factor Ⅰ)은 정상적으로 체내에 존재하는 단백질로서 본질적으로 무독성
이며, 경구 투여시 효과가 없다. 또한 rBGH 투여에 의해 우유 중 IGF-Ⅰ이 약간 증가하지만 이는 우
유 중 정상함량의 자연변이보다 작은 수치이다. 최근 IGF-Ⅰ이 전립선암 또는 유방암을 일으킨다는 
보고가 있으나 개연성을 확증할 수 있는 자료는 찾을 수 없고, 결론적으로 rbGH를 사용한 소의 우유 
중 IGF-Ⅰ의 증가량은 생리작용량보다 낮으며 암 유발 가능성도 현재까지는 인정되지 않아 rBGH에 
대한 인체 위해성이 확인되지 않았다.

5. 독성기준치 및 인체안전기준
경구 투여시 NOAEL 확인이 불가하며 소비자에게 어떠한 위해성도 유발하지 않으므로 ADI를 설정할 
필요가 없다.

6. 분석법
안전성 평가결과에 의거하여 국내에서는 잔류허용기준을 설정하고 있지 않으며, 우유 및 유제품에 대
한 특별 검사 필요성이 인정되지 않아 검사 등의 특별한 관리를 하지 않는다.
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 • 한국 (mg/kg)  잔류허용기준 설정 불필요
 • CODEX (mg/kg)  잔류허용기준 설정 불필요
 • 외 국 (mg/kg)  잔류허용기준 설정 불필요

7. 오염현황 및 위해사고 발생례
EU와 캐나다는 rBST는 대상동물에서 유방염, 불임 및 절름발이 등 생리상태의 저하로 인한 도태율 
증가를 유발할 가능성이 있으므로 rBST의 판매를 승인하지 않았고, 현재도 승인하지 않고 있다.

8. 위해도 평가
JECFA, 미국 FDA에서는 식품에서의 안전성에 대해 소비자에게 어떠한 위해성도 유발하지 않는 것으
로 결론지었다.

9. 각국의 관리 현황

10. 저감화 방안 
사용시 용법·용량을 준수한다.
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