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ABSTRACT - This study was carried out to evaluate the safety of circulated oriental medicines and their related

preparations in Gyeonggi-do. Total 366 samples (165 species) were analyzed about heavy metals, residual contents of

sulfur dioxide (SO
2
), and 68 samples were analyzed about preservatives. 17 samples (13 species, 4.6%) were exceeded

the legal limit of heavy metal. The concentrations over the legal limit for Pb, Cd, As and Hg were 6.1~19.2 mg/kg,

0.4~0.7 mg/kg, 6.9 mg/kg and 0.7 mg/kg, respectively. In particular, the exceeding ratio (5.9%) of the legal limit of

heavy metals in foreign products was 3.3 times more than domestic products (1.8%). 13 samples (10 species, 3.6%)

exceeded the limit of residual sulfur dioxide and the concentration ranges were 105 to 428 mg/kg in domestic prod-

ucts, on the other hand foreign products were from 114 to 2,468 mg/kg. The mean concentration over the limit of

residual sulfur dioxide of foreign products (804 mg/kg) was 2.4 times more than domestic products (338 mg/kg). In

studying of the preservatives in oriental preparation, the contents of dehydroacetic acid (48.9~64.1%) in 3 samples of

labeled solutions were under the labeled preservative contents and the contents of benzoic acid (139.9%) in 1 sample

of labeled pill product was exceeded the labeled preservative contents. The numbers of the detected preservatives in

unlabeled solutions, pills and granules were 4, 11 and 7, respectively.
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한약은 질병을 치료하고 예방하는 목적은 물론 건강기

능식품, 천연감미료 및 신약개발의 자원, 한약제제 등으로

그 사용범위가 넓어지면서 수요가 점점 증가하고 있다. 이

러한 수요 증가로 국산 한약만으로는 충당이 어려워 중국

뿐 아니라 베트남, 인도네시아 등 여러 국가에서 다양한 품

종과 품질의 한약들이 수입, 유통되고 있다. 한약의 대부분

은 수확, 수집, 가공, 유통 상의 문제 등으로 품질관리가 어

렵고 산업발달 및 환경오염으로 중금속 오염의 우려가 커

지고 있어 그 안전성이 우려된다. JECFA (Joint FAO/WHO

Expert Committee on Food Additives)에서는 중금속 중 Pb

(납), Cd(카드뮴), As(비소), Hg(수은)의 잠정주간섭취허용

량(Provisional Tolerable Weekly Intake: PTWI)을 Pb 25 µg/

kg/week, Cd 7 µg/kg/week, As 15 µg/kg/week, Hg 5 µg/

kg/week로 제안하여 관리하고 있다1). 

또한 한약은 가공과정에서 박피하거나 세단하여 건조할

때 polyphenol oxidase에 의한 갈변화 현상으로 외관적인 품

질이 저하 되는데2) 이러한 현상를 방지하고 유통기간 연장

을 위한 연탄건조, 유황훈증 등의 방법이 사용된다. 이때

아황산염이 잔류되기도 하는 데 아황산염은 특정집단에서

알레르기 유사 반응을 일으킬 수 있다3). JECFA는 아황산염

류의 1일 섭취 허용량을 이산화황(SO2)으로서 0.7 mg/kg·bw/

day로 설정하고 있다4). 

한약을 원료로 사용한 한약제제의 경우 미생물에 의한

변화를 방지하기 위하여 보존제가 사용될 수 있는데, 일

부 화학적으로 합성된 보존제가 사회문제를 야기하면서 대

부분의 소비자들은 보존제의 안전성에 대하여 부정적인 견

해를 지니고 있으며, 광범위하게 사용되는 합성보존제의 섭

취는 건강에 잠재적 위해를 끼칠 수 있다. 또한 JECFA는

식품첨가물 중 보존제의 1일 섭취 허용량을 소르빈산 및

그 염류 25 mg/kg·bw/day, 벤조산 및 그 염류 5 mg/kg·bw/

day, 파라옥시벤조산에스텔 및 그 염류 10 mg/kg·bw/day로

제시하고 있다5). 

따라서 본 연구에서는 경기도내 유통되고 있는 한약에
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대한 중금속과 잔류이산화황의 오염 실태와 한약제제의

보존제 사용 실태를 조사하여 안전성 평가의 기초자료를

제시하고자 하였다.

재료 및 방법

시험재료

경기도내 한약 도매 및 판매상에서 유통되고 있는 한약

165종 366건(국산 110건, 수입산 256건)을 중금속과 잔류

이산화황 시료로 사용하였고, 경기도내 약국에서 구입한 한

약제제 68건(액제 20건, 과립제 28건, 환제 20건)을 보존제

시료로 사용하였다.

표준품 및 시약

중금속 분석을 위한 Pb, Cd, As, Hg 표준액(1,000 ppm)

과 nitric acid(유해중금속 분석용)는 Wako (Japan) 제품을

사용하였다. 잔류이산화황 분석에 사용된 hydrochloric acid,

0.01N sodium hydroxide는 Wako (Japan) 제품을, methyl red

는 Junsei (Japan) 제품을 사용하였다. 보존제 분석을 위한

sorbic acid, benzoic acid, dehydroacetic acid, methylparaben,

ethylparaben, propylparaben, butylparaben은 Sigma-Aldrich

(USA) 제품을, isopropylparaben, isobutylparaben은 Wako

(Japan) 제품을 사용하였고 ethanol, methanol, acetonitrile은

HPLC 용 Burdick & Jacson (USA) 제품을 사용하였다. 증

류수는 18.2 MΩ 수준으로 정제된 물을, 그 외의 모든 시

약은 특급시약을 사용하였다.

시험방법

한약의
 

중금속
 

분석

표준액을 14% 질산용액으로 희석하여 Pb 및 As는 각각

50 µg/kg, 100 µg/kg, 200 µg/kg으로, Cd은 5 µg/kg, 25 µg/

kg, 50 µg/kg이 되도록 표준용액을 조제하였다. 시료는 분

말화한 후 약 0.5 g을 정밀히 달아 Microwave용 Omni vessel

에 넣고 질산 6 mL와 30% 과산화수소 2 mL를 가한 후,

Microwave Digestion System (ETHOS 1, Milestone Inc.,

Italy)으로 1,200W Power에서 15분간 200oC까지 상승시킨

후 20분간 유지하며 분해하였다. 이를 실온까지 방냉하고

증류수로 vessel을 씻은 액을 합쳐 여과한 후 25 mL로 정

용한 후 ICP-OES (Inductively Coupled Plasma-Optical

Emission Spectrometer; Optima 5300 DV, PerkinElmer, USA)

로 분석하였으며, 분석조건은 Table 1과 같다. Hg은 0.001%

시스테인용액으로 50 µg/kg, 100 µg/kg, 200 µg/kg이 되도록

표준액을 희석하여 표준용액을 조제하였고, 분말 상태의 시

료 약 50 mg을 정밀히 달아 가열기화금아말감법(Combustion

gold amalgamation method)을 이용한 Mercury Analyzer

(NIE-20, Nippon Instrument Co., Japan)를 사용하여 측정

하였다.

한약의 잔류이산화황 분석

분말 상태의 시료 약 50 g을 정밀히 달아 식품의약품안

전청 고시 제2009-104호(생약 등의 잔류이산화황 시험방

법)와 동일하게 Monnier-Williams변법에 의하여 시험하였다.

한약제제의 보존제 분석

각 보존제 표준품을 약 100 mg씩 정밀히 달아 각각 메

탄올에 녹여 100 mL씩으로 한 액을 표준원액으로 하고 각

표준원액을 5 mL씩 취하여 합한 후 메탄올에 녹여 100 mL

이 되도록 혼합표준용액을 조제하였다. 시험용액은 시료가

액제인 경우 5 mL를 취하여 메탄올에 녹여 50 mL가 되도

록 하였고, 과립제 및 환제인 경우 유발에서 균질하게 분쇄

한 후 약 5.0 g을 취하여 메탄올 50 mL에 용해하고 초음파

로 추출한 후 원심분리하였다. 표준용액과 시험용액을 0.45 µm

멤브레인 필터로 여과하여 Table 2와 같은 조건에서 HPLC-

PDA (High Performace Liquid Chromatography-Photo Diode

Array; Alliance 2695, Waters, USA)로 분석하였다.

Table 1. The operation conditions of ICP-OES

Parameters Conditions

RF power 1,500 W

Gas flow

Plasma : 15.0 L/min

Auxiliary : 0.2 L/min

Nebulizer : 0.65 L/min

Pump flow rate 1.5 L/min

Wavelength

Pb : 220.353 nm

As : 188.979 nm

Cd : 228.802 nm

Table 2. Analytical condition for preservatives by HPLC-PDA 

 Instrument  Waters 2695 separations module alliance

 Detector
 Waters 2996 photodiode array 

 (Range from 200 nm to 400 nm)

 Detection

wavelength
 235 nm

 Column  XTerra RP18 4.6 × 150 mm, 5 µm

 Mobile phase
 A : 0.1 M (NH4)2HPO4 (pH 3.0 with H3PO4)

 B : Acetonitrile

 Gradient table

Time (min) A (%) B (%)

0.0 75 25

10.0 75 25

15.0 50 50

16.0 75 25

19.0 75 25

22.0 50 50

30.0 75 25

 Flow rate  0.8 mL/min

 Injection volumn  20 µl
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결과 및 고찰

한약의 중금속 농도

한약 165종 366건에 대한 중금속 검사결과를 생약 등의

중금속 기준6)인 Pb 5 mg/kg이하, Cd 0.3 mg/kg이하, As

3 mg/kg이하, Hg 0.2 mg/kg이하를 적용 하였을 때 13종 17

건(4.6%)이 기준을 초과하였으며, 그 결과는 Table 3과 같

다. 기준이 초과된 중금속은 Pb 9건, Cd 9건, As 1건, Hg

1건이었으며, 창출에서 Pb, Cd이 마발에서 Pb, As, Hg이

동시에 검출되었다. 기준 초과 검출농도는 Pb이 6.1~19.2 mg/

kg, 평균 8.9 mg/kg으로 기준의 1.8배가 검출되었으며, 특히

후박은 기준의 3.8배인 19.2 mg/kg으로 높은 오염도를 나

타내었다. Cd은 0.4~0.7 mg/kg, 평균 0.5 mg/kg으로 기준의

1.7배가 검출되었다. As는 6.9 mg/kg, Hg은 0.7 mg/kg이 검

출되었다. 

Pb은 인체에 미치는 영향이 다양하지만, 주로 신경계에

민감한 영향을 미친다7). Cd은 생물학적 반감기가 상당히

긴 금속으로 극히 적은 양에 노출되어도 신장에 오랜 기

간 축적될 수 있으며8), 긴 시간동안 노출되었을 경우에는

폐질환, 만성신부전 등을 유발할 수 있다7). As의 경우 다

량 섭취 시 위장관계, 심혈관계질환 및 신경계장애를 일으

킬 수 있으며9), Hg은 elemental mercury와 inorganic mercury

compounds 및 organic mercury compounds 등으로 나눌 수

있는데10), 특히 methyl mercury에 오랫동안 노출 시 중추

신경계에 영향을 미칠 수 있다7).

원산지별 부적률은 국산이 110건 중 2건(감국, 우슬) 부

적합으로 1.8%이었으나 수입산은 256건 중 11종(계지, 마

발, 백출, 석곡, 속단, 오약, 저령, 창출, 파극천, 황련, 후

박) 15건 부적합으로 5.9%로서 국산에 비해 3.3배나 많았

다. 부적합으로 검출된 중금속도 국산은 2건 모두 Cd이었

으나 수입산은 Pb 9건, Cd 7건, Hg 및 As가 각 1건씩으

로 국산에서 검출되지 않은 Pb, Hg, As가 검출되었고 특

히 Pb이 많이 검출되는 결과를 보이는 등 수입산의 중금

속에 대한 오염도가 높게 나타났다. 유11)의 연구에서도 원

산지별 비교 시 국산보다 수입산 한약의 중금속 함량이

대부분 높은 것으로 조사되었다.

한약의 잔류이산화황 농도

한약 165종 366건을 대상으로 생약 등의 잔류이산화황

기준12)인 30 mg/kg이하를 적용하여 검사한 결과 10종 13건

이 기준를 초과하여 3.6%의 부적률을 보였으며, 그 결과는

Table 4와 같다. 국산의 경우 3종(구기자, 독활, 산약) 4건에

서 105~428 mg/kg 범위로 기준을 초과하였다. 수입산의 경

우 8종(건강, 구기자, 금은화, 목단피, 부자, 용안육, 지실,

현호색) 9건에서 114~2,468 mg/kg 범위로 기준을 초과하였

으며, 특히 중국산 구기자는 2,468 mg/kg이 검출되어 기준

의 82.3배를 초과하였다. 국산중 기준 초과 한약의 평균검

출농도는 338 mg/kg이고 수입산중 기준 초과 한약의 평균

Table 3. Heavy metal contents in oriental medicines exceeded the KFDA1) regulatory criteria

Korean name Latin name No. of samples Origin Violated heavy metal Contents (mg/kg)

감국 Chrysanthemi Flos 1 Korea Cd  0.4 ± 0.02)

계지 Cinnamoni Ramulus 2
China

Pb
6.1 ± 0.3

Vietnam 6.8 ± 0.3

마발 Lashiosphaera 1 China

Pb 7.9 ± 0.1

As 6.9 ± 0.2

Hg 0.7 ± 0.0

백출 Atractylodis Rhizoma Alba 2 China Cd
0.6 ± 0.1

0.5 ± 0.0

석곡 Dendrobii herba 1 Vietnam Pb 11.1 ± 0.7  

속단 Dipsaci Radix 1 China Cd 0.7 ± 0.0

오약 Linderae Radix 1 China Cd 0.5 ± 0.1

우슬 Achyranthis Radix 1 Korea Cd 0.4 ± 0.0

저령 Polyporus 1 China Cd 0.5 ± 0.0

창출 Atractylodis Rhizoma 1 China
Pb 8.4 ± 0.2

Cd 0.7 ± 0.0

파극천 Morindae Radix 2 China Pb
6.5 ± 0.3

6.9 ± 0.2

황련 Coptidis Rhizoma 1 China Cd 0.4 ± 0.0

후박 Magnoliae Cortex 2 China Pb
7.2 ± 0.2

19.2 ± 0.6 
1)Korea Food and Drug Administration
2)Mean ± standard deviation of 3 replications



Safety Assessment of Oriental Medicines 235

검출농도는 804 mg/kg으로 국산보다 2.4배 높은 농도로 검

출되었다.

이산화황은 민감한 천식환자에서 기관지 수축이나 기관

지 경련이 주로 발생할 수 있으며, 과민증, 홍조 및 저혈압

등을 일으킬 수도 있다13).

신 등14)의 연구에 따르면 잔류이산화황 함유량이 국산

은 평균 340 mg/kg이었으며, 수입산은 평균 603 mg/kg으로

나타나 수입산이 국산보다 약 2배 가량 높게 나타났으며,

박 등15)의 연구에 의하면 유통 한약 중 식품의약품안전청

고시의 잔류이산화황 기준을 초과한 한약은 2,343건 중 88

건으로 부적률이 3.8%이었다. 동 시험의 결과도 수입산의

경우 전체적으로 높은 농도를 나타내었고 특히 일부 한약

에서 심각한 오염도를 보였으며, 국산에서도 부적률이 중

금속에 비해 높게 나타났다.

한약제제의 보존제 농도

본 연구에서는 소르빈산·벤조산·데히드로아세테이트·

파라옥시벤조산에스텔 및 그 염류를 보존제 분석 대상 항

목으로 선정하였다. 그 중에서 소르빈산 및 그 염류는 sorbic

acid로서, 벤조산 및 그 염류는 benzoic acid로서, 데히드로

아세테이트 및 그 염류는 dehydroacetic acid로서 함량을 분

석하였고 9종의 보존제 혼합표준용액으로 HPLC-PDA의 분

석조건(Table 2)에 따라 동시분석법으로 검사한 결과 크로

마토그램은 Fig. 1과 같다. 보존제별 머무름 순서는 sorbic

acid 6.9분, benzoic acid 7.7분, dehydroacetic acid 8.5분,

methylparaben 9.7분, ethylparaben 15.6분, isopropylparaben

17.9분, propylparaben 18.3분, isobutylparaben 25.0분,

butylparaben 25.4분이었다. 각 보존제의 최대 흡수파장은

sorbic acid 260.3 nm, benzoic acid 228.5와 272.2 nm,

dehydroacetic acid 222.7와 306.5 nm, methylparaben 등 6

종의 paraben류는 254.4 nm에서 나타났으며, 9종 보존제의

동시분석은 최상의 분리능과 감도를 가지는 235 nm에서

실시하였다.

한약제제 68건에 대한 보존제 검사결과는 Table 5와 같으

며, 검출된 보존제의 종류 및 분포는 Fig. 2와 같이 5종으

로 54건에서 검출되었고 benzoic acid가 36건(67%)으로 가

장 높은 검출률을 보였으며, propylparaben 7건(13%), methyl-

paraben 5건(9%), dehydroacetic acid 4건(7%), ethylparaben 2

건(4%) 순으로 나타났다. 보존제가 표시된 제제 17건(액제

14건, 환제 3건) 중 액제 14건은 표시된 보존제가 검출되었

으나 그 중 3건에서 dehydroacetic acid가 표시량의 48.9~

64.1% 검출되어 표시량 기준에 미달하였고 환제 1건에서

benzoic acid가 표시량의 139.9% 검출되어 표시량을 초과

하였다.

보존제는 대한약전외 일반시험법 보존제의 기준16)에 따

Table 4. Sulfur dioxide contents in oriental medicines exceeded the KFDA1) regulatory criteria

Korean name Latin name No. of samples Origin Contents (mg/kg)

건강 Zingiberis Rhizoma 2 China
288 ± 82)

328 ± 10

구기자  Lycii Fructus 2
Korea 401 ± 90

China 2,468 ± 230

금은화 Lonicerae Flos 1 China 1,957 ± 210

독활 Araliae Continentalis Radix 1 Korea 105 ± 30

목단피 Moutan Cortex Radicis 1 China 746 ± 12

부자 Aconiti Lateralis Radix Preparata 1 China 240 ± 10

산약 Dioscoreae Rhizoma 2 Korea
409 ± 90

428 ± 11

용안육 Longanae Arillus 1 Vietnam 114 ± 40

지실 Ponciri Fructus 1 China 912 ± 14

현호색 Corydalis Tuber 1 China 188 ± 60

1)Korea Food and Drug Administration
2)Mean ± standard deviation of 3 replications

Fig. 1. Chromatogram of preservatives by HPLC-PDA.

1: Sorbic acid 2: Benzoic acid 3: Dehydroacetic acid

4: Methylparaben 5: Ethylparaben 6: Isopropylparaben

7: Propylparaben 8: Isobutylparaben 9: Butylparaben
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르면 표시량에 대하여 80.0~120.0%를 사용할 수 있고 약

사법 제56조 제10호 및 시행규칙 제75조 제1항 제4호에 따

르면 의약품에 보존제를 사용하는 경우 그 명칭 및 함량을

표시 및 기재토록 되어 있다. 많은 연구에서 sorbic acid는

두드러기나 pseudo-allergy를 일으킬 수 있고17) benzoic acid

는 독성은 약하지만 두드러기, 천식, 비염, 과민성 쇼크를 일

으킬 수 있으며18), methylparaben, ethylparaben, propylparaben,

butylparaben 등은 남성의 생식기능에 악영향을 끼친다는 보

고가 있다19-20).

보존제가 미표시된 51건(액제 6건, 과립제 28건, 환제

17건) 중 보존제가 검출된 제제는 22건으로 43%에 해당되

었다. 액제 중 3건에서 benzoic acid 46~197 ppm, 1건에서

dehydroacetic acid 99 ppm 검출되었고 과립제의 경우 모두

미표시된 제품이었으나 11건에서 benzoic acid 70~1,101 ppm

이 검출되었으며, 환제 7건에서 benzoic acid 89~3,802 ppm

이 검출되었다. 과립제, 환제에서 benzoic acid로 각각 1,101

ppm(0.11%), 3,802 ppm(0.38%) 검출된 농도는 의약품에서

의 보존제 사용범위인 0.1%이하를 초과 사용한 경우이며21),

보존제가 미표시된 제제 22건(43%)에서의 보존제 검출은

표시기준 위반사항이다. 그러나 박 등22)의 가공식품 중 천

연유래 보존료 함량에 대한 조사에 따르면 benzoic acid 등

과 같은 보존료는 천연에서도 유래되고 benzoic acid는 계

피, 자두, 크랜베리 등의 식물류에서 자연적으로 존재하며,

제품별 차이는 있지만 자두, 크랜베리에서 각각 0.5~5.7 ppm,

4.1~478.4 ppm이 검출되었다고 보고하고 있으므로 보존제

가 미표시된 한약제제 중 benzoic acid 등이 검출된 제품

에 대하여 보존제의 천연유래에 대한 연구 검토가 필요할

것으로 사료된다.

요  약

본 연구는 경기도내 유통되고 있는 한약 및 한약제제에

대한 안전성을 평가하고자 한약 165종 366건에 대한 중

금속 및 잔류이산화황 오염 실태와 한약제제 68건에 대한

보존제 사용 실태를 조사하였다. 한약 중 중금속 검사결과

는 13종 17건(4.6%)이 기준을 초과하였고 기준 초과 검출

농도는 Pb 6.1~19.2 mg/kg, Cd 0.4~0.7 mg/kg, As 6.9 mg/

kg, Hg 0.7 mg/kg 이었으며, 국산 한약은 110건 중 2건

(1.8%), 수입산 한약은 256건 중 15건(5.9%)이 기준을 초과

하여 국산보다 수입산이 3.3배나 많았다. 잔류이산화황 검

사결과는 10종 13건(3.6%)이 기준을 초과하였고 그 중 국

산 한약은 4건에서 105~428 mg/kg이 검출되어 평균 338 mg/

kg이었으며, 수입산 한약은 9건에서 114~2,468 mg/kg이 검

출되어 평균 804 mg/kg으로 수입산이 국산 한약 보다 2.4배

높았다. 한약제제에 대한 보존제 검사결과 보존제가 표시

된 17건(액제 14건, 환제 3건) 중 액제 3건에서 dehydroacetic

acid가 표시량의 48.9~64.1% 검출되어 표시량 미만이었으

며, 환제 1건에서는 benzoic acid가 139.9% 검출되어 표시

량을 초과하였다. 보존제가 미표시된 51건(액제 6건, 과립

제 28건, 환제 17건) 중 액제에서 benzoic acid 3건,

Table 5. Concentration of preservatives in oriental medicine preparations by HPLC-PDA

Sample type

Labeled preservatives Unlabeled preservatives

Number of samples 
Compound

Range Conc.1)

(%)

Number of samples 
Compound

Range Conc.2)

(ppm)Tested Detected Tested Detected

Liquids 14

14 Benzoic acid 88.9~112.3

6

3 Benzoic acid 46~197 3 DHA3) 48.9~64.1

4 Methylparaben 88.2~93.4

2

2
Ethylparaben 89.2~90.0

1 DHA 99

6 Propylparaben 82.3~113.6

Granules - - - 28 11 Benzoic acid 70~1,101 

Pills 3

1 Benzoic acid 139.9

17 7 Benzoic acid 89~3,802 1 Methylparaben 86.3

1 Propylparaben 90.0
1)Detected quantity of preservatives / Labeled quantity of preservatives × 100
2)Concentration of preservative in sample
3)Dehydroacetic acid

Fig. 2. Percentage of preservatives in oriental medicine prepara-

tions.
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dehydroacetic acid 1건이 검출되었으며, 과립제 11건과 환

제 7건에서 benzoic acid가 검출되었다.
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