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벤조피렌 기준 미설정 한약재의 오염도 조사 및 위해도 결정
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Abstract − By analysing the benzo(a)pyrene concentration using HPLC-FLD and LC-MS/MS, pollution levels of herbal

medicines without permitted benzo(a)pyrene specification were investigated. Average benzo(a)pyrene concentrations were

38.30, 37.46 and 21.22 µg/kg for Amomi Tsao-ko Fructus, Mume Fructus and Coptidis Rhizoma, respectively, which are

4 to 7 times higher than maximum permitted benzo(a)pyrene concentration of Rehmanniae Radix Preparata and Rehmanniae

Radix, i.e. 5.0 µg/kg. Proportion of detected samples exceeding 5.0 µg/kg benzo(a)pyrene concentration was 22% for Cimicif-

ugae Rhizoma and Scrophulariae Radix, 44% for Forsythiae Fructus, 67% for Mume Fructus, 100% for Amomi Tsao-ko Fruc-

tus and Coptidis Rhizoma, and collectively 29% (36 out of 125 samples) in average. In terms of risk characterization results,

human exposure of benzo(a)pyrene were 7.96, 3.49 and 1.61 ng/kg b.w./day and the margin of exposure(MOE) were 1.25

× 104, 2.86 × 104 and 6.20 × 104 for Mume Fructus, Amomi Tsao-ko Fructus and Coptidis Rhizoma, respectively. MOE banding

of those herbal medicines was categorized to ‘low concern’. However, considering that human exposure of benzo(a)pyrene

for food is legislated to 1.4~2.5 ng/kg b.w./day, it was urgent to set up the guideline of benzo(a)pyrene in herbal medicines.

Keywords − Benzo(a)pyrene concentration, Risk characterization, Margin of exposure

벤조피렌(Benzo(a)pyrene)은 2개 이상의 벤젠고리가 융합

된 유기화합물인 다환방향족탄화수소(polycyclic aromatic

hydrocarbons, PAHs) 중의 하나로, 내분비계 장애를 일으키

고 유전독성과 발암성이 강하여 2006년 국제암연구소

(International Agency for Research on Cancer, IARC)에서

발암물질(Group 1)로 분류되었다.1,2) 벤조피렌의 오염원은

매우 다양하여 공기, 토양 등 환경에 상당량 존재하고 있으

며, 식품 중에는 원료의 고온 가열시 탄수화물, 단백질, 지

방 등의 불완전연소로 생성되는 것으로 알려져 있다.3,4)

한약재 중에서도 열처리 과정을 거친 숙지황, 흑삼에서

벤조피렌이 검출된 연구보고가 있었고,5) 유통 한약재 중 벤

조피렌의 함량 모니터링,6-8) 유통 한약재 초과 중 벤조피렌

오염실태 조사9) 등 한약재 벤조피렌에 관련된 연구가 진행

되고 있으며, 식품의약품안전처에서도 벤조피렌 관련 연구

보고서10,11)를 지속적으로 발표하고 있다. 벤조피렌의 위해

성으로 인해 미국, 캐나다, 유럽 등에서는 벤조피렌 뿐만 아

니라 PAHs에 대한 기준을 설정하여 식품을 관리하고 있으

며, 우리나라에서도 식용유지 중 벤조피렌 2.0 μg/kg 이하,

훈제어육 및 훈제건조어육 각각 5.0 μg/kg 이하, 10.0 μg/kg

이하, 영유아용 이유식 등 특수용도식품 1.0 μg/kg 이하로

기준을 설정하여 관리하고 있다.12,13)
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벤조피렌은 식품 뿐만 아니라 생약에도 기준 설정되어 관

리되고 있는데, 우리나라 의약품 품질관리 공정서에 수록되

어 있는 식물성 한약재 489종 중 숙지황과 지황 2종에 대

해서만 5.0 μg/kg 이하로 기준이 설정되어 있다.14) 이후 광

물성 생약을 제외한 모든 생약으로 그 범위를 확대시킨다는

행정예고15)가 있었으나 현재까지 미 시행되고 있는 실정이

다. 식품의약품안전처의 벤조피렌 연구보고서10) 및 서울시

보건환경연구원의 벤조피렌 모니터링 조사6,8)에서 5.0 μg/kg

이상의 농도로 벤조피렌이 검출된 한약재가 다수 보고되었

으나 최근의 연구 자료가 부족한 상황이다. 

이에 본 연구에서는 벤조피렌 기준이 설정되어 있지 않은

한약재 중 모니터링 조사에서 5.0 μg/kg 이상의 농도로 검

출된 이력이 있는 품목을 대상으로 벤조피렌 오염도를 조

사함으로써 한약재 안전성 자료를 확보하고자 하였다. 또한

기존의 보고서는 벤조피렌 함량을 조사하는데 그쳤으나 본

연구에서는, 조사된 벤조피렌 함량을 적용하여 한약재 섭취로

인한 벤조피렌의 인체노출량을 산출하고, 벤조피렌의 발암

력을 고려한 Margin Of Exposure(MOE)를 산출하여 한약

재 섭취에 따른 벤조피렌의 위해도를 파악하고자 하였다.

이 결과를 토대로, 향후 벤조피렌의 기준이 설정되어 있지

않은 한약재에 대한 벤조피렌 기준 설정 시 중요한 근거자

료로 활용하고자 한다. 

재료 및 방법

재료 −실험재료는 2020년 서울약령시장에서 유통되고 있는

한약재 중 기존의 보고서6,8,10)에서 벤조피렌 검출이력이 있는

12품목을 선정하여 125건을 대상으로 사용하였다. 수거된

한약재는 서울시 보건환경연구원 강북농수산물검사소 한약

재 성상검사 전문위원들에게 기원, 약용부위 등 감별검사를

받은 후 분쇄기(CA338-G, Hanil, Seoul, Korea)로 잘게 분

쇄하여 실험에 사용하였고 한약재 125건의 표본은 폴리에

틸렌 비닐팩에 넣어 –20oC의 냉동고(GSSD 3123, Liebherr,

Postfach, Germany)에 보관하였다. 시료는 한약재감별도감16)에

서 명시되어 있는 한약재 약용부위에 따라 Table I과 같이

분류하였다. 

표준물질 및 시약 −한약재 중 벤조피렌을 분석하기 위한

표준물질인 Benzo(a)pyrene과 내부표준물질인 3-methyl-

cholanthrene(3-MC)은 Sigma-Aldrich(St. Louis, MO, USA)사

제품을 사용하였다. 시료 전처리 및 분석용 시약으로 사용한

헥산, 아세토니트릴, 디클로로메탄, N,N-Dimethylfor-

mamide(DMF)은 Fisher Scientific(Pittsburgh, PA, USA)사의

HPLC급 제품을 사용하였다. 

표준용액의 조제 −표준물질인 Benzo(a)pyrene의 농도가

3, 5, 10, 20, 40 μg/L 되도록 100 μg/L 농도의 표준원액을 아

세토니트릴로 희석하여 표준용액을 조제하였고, 내부표준물

질인 3-MC는 벤조피렌 표준용액 안에 각각 50 μg/L가 되

도록 아세토니트릴로 희석하여 첨가하였다. 

벤조피렌 추출 및 정제 −시료 중 벤조피렌을 추출하기

위한 전처리 과정은 식품의약품안전처에서 제공하는 한약

재 중 벤조피렌 시험법 지침17)을 일부 변형시켜 다음과 같이

실시하였다. 시료 약 5.0 g을 정밀히 취하여 물 100 mL를

넣고 60분간 초음파 발생장치(Branson 8800, Branson

Ultrasonics, Brookfield, CT, USA)로 추출하였다. 여기에 헥

산 100 mL과 50 μg/L의 내부표준물질(3-MC) 1 mL를 첨

가하여 균질기(Omni Macro ES, Omni International, Kennesaw,

GA, USA)로 균질화한 후 60분간 초음파 추출하였고, 원심

분리기(3,700 g×10 min, MX-301, Tomy Seiko Co. Ltd.,

Tokyo, Japan)로 헥산층을 분리하여 분액깔때기(I)에 옮겼다.

남은 시료층에 헥산 100 mL을 넣고 30분간 추출기(SR-

2DW, Taitec, Koshigaya, Japan)를 이용하여 진탕추출하였

으며, 정치한 후 헥산층을 분리하여 분액깔때기(I)에 옮겨

합하였다. 분리된 헥산층에 N,N-Dimethylformamide(DMF)-

물(9:1, v/v) 혼합액 50 mL를 넣고 5분간 진탕한 후 DMF

층을 분액깔때기(II)에 옮겼다. 이를 3번 반복하여 분액깔때

기(II)에 합하여 1% 황산나트륨(Kanto Chemical Co. Inc.,

Tokyo, Japan) 용액 100 mL과 헥산 50 mL를 넣고 5분간

진탕한 후 헥산층을 분액깔때기(III)에 옮기고 3번 반복하여

합하였다. 헥산층에 물 50 mL를 넣어 세척한 후 물층을 제

거하고, 무수황산나트륨(Wako Pure Chemical Corporation,

Table I. List of the herbal medicines used for benzo(a)pyrene

analysis

Classification by

used portion
Herbal medicines

No. of 

samples

Fructus

 Amomi Tsao-ko Fructus  7

 Forsythiae Fructus  9

 Ligustri Fructus  7

 Mume Fructus  9

Rhizoma

 Coptidis Rhizoma 15

 Cyperi Rhizoma 14

 Cimicifugae Rhizoma  9

 Curcumae Longae Rhizoma  4

Radix

 Rehmanniae Radix Preparata 19

 Rehmanniae Radix 10

 Scrophulariae Radix  9

Semen  Longan Arillus 13

Total 125
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Osaka, Japan)으로 탈수 여과한 다음 헥산이 약 2 mL 남을

때까지 45oC에서 감압농축기(EYELA SB-1300, Tokyo

Rikaikai Co. Ltd., Tokyo, Japan)로 휘발시켰다. 추출용액을

정제하기 위하여 플로리실 카트리지(1 g/20 mL, Bond Elut-

FL, Agilent Technologies, Santa Clara, CA, USA)에 디클

로로메탄 10 mL 및 헥산 20 mL를 통과시켜 활성화시키고,

추출액과 헥산-디클로로메탄 혼합액(3:1, v/v) 20 mL를 순

서대로 넣고 초당 2-3방울의 속도로 용출시켰다. 용출용액을

질소농축기(N-EVAPTM112, Organomation Inc., Berlin, MA,

USA)를 이용하여 35oC 수욕조에서 농축시키고 잔류물을 아

세토니트릴 1 mL로 용해한 후 0.2 μm syringe filter(Titan3TM,

PTFE hydrophilic, Thermo Scientific, Shanghai, China)로

여과하여 시험용액으로 사용하였다. 

기기분석 조건 −벤조피렌을 정량분석하기 위하여 고속액

체크로마토그래피(HPLC)인 Thermo UltiMate 3000(Thermo

Fisher Scientific Inc., Germering, Germany)을 사용하였고

검출기는 형광검출기(3400RS, Thermo Fisher Scientific Inc.,

Germering, Germany), 컬럼은 SUPELCOSILTM LC-PAH

(250×4.6 mm, 5 μm, Supelco, Bellefonte, PA, USA)를 사

용하여 정량 분석하였다. 벤조피렌이 검출된 시료는 액체크

로마토그래프 질량분석기(Vanquish, Thermo Fisher Scientific

Inc., Germering, Germany/TSQ ALTIS, Thermo Fisher

Scientific Inc., San Jose, USA)를 이용하여 벤조피렌 이온을

확인하였으며, 컬럼은 HypersilTM Green PAH(150×2.1 mm,

3 μm, Thermo Scientific, Graiciuno, Lithuania)를 사용하였

다. HPLC의 분석조건은 대한민국 약전의 일반시험법18)을

일부 변형시켜 사용하였고 질량분석기의 분석조건은 관련

연구보고서19-21)를 참고하였다. 벤조피렌을 분석하기 위한 기

기조건은 Table II, III과 같다.

시험법 유효성 검증 −본 실험의 유효성을 검증하기 위하

여 식품의약품안전평가원의 의약품 등 시험방법 밸리데이

션 가이드라인22)과 CODEX CAC/GL-71 가이드라인23)에 따

라 직선성(linearity), 검출한계(limit of detection, LOD), 정

량한계(limit of quantification, LOQ), 정확성(accuracy) 및

정밀성(precision)을 측정하였다. 직선성은 표준용액의 농도가

3, 5, 10, 20, 40 μg/L, 내부표준물질인 3-MC의 최종농도가

50 μg/L 되도록 아세토니트릴로 희석한 후 형광검출기로 분

석한 결과를 검량선으로 나타내었다. 정확성은 공시험 시료에

벤조피렌 2, 5, 10, 15, 20, 40 μg/L를 각각 spiking하여 전

처리 과정을 거친 후 회수율을 측정하여 구하였으며, 정밀

성은 LOD, LOQ를 3번 반복한 결과를 이용하여 변이계수

(coefficient of variation, CV)을 구하여 나타내었다. 

위해도 결정 −한약재 벤조피렌 섭취로 인한 위해도 결정

(risk characterization)을 하기 위하여 식품의약품안전평가원의

지침서24-26)를 토대로 인체노출량 평가(human exposure

assessment)를 실시하였다. 인체노출량 평가는 아래 식 (1)과

같이 벤조피렌의 일일섭취량(Daily Dose, DD)을 가장 가혹

한 조건인 평생 매일 섭취하였을 때로 가정한 평생평균일

일노출량(Lifetime Average Daily Dose, LADD)으로 산출하

였다. 한약재의 일일복용량은 식품의약품안전평가원(National

Institute of Food and Drug Safety Evaluation)에서 발행한

해설서27)를 참고하였고, 평균체중(Body Weight, BW)은 통

계청 자료28)에 제시된 바와 같이 우리나라 성인 평균체중인

65.82 kg을 적용하였다. 그 외 노출기간(Exposure Time, ET)은

평균기대수명(Averaging Time, AT)인 83.3년,29) 노출빈도

(Exposure Frequency, EF) 365일을 적용하여 인체노출량

Table II. The analytical conditions for quantitative analysis of benzo(a)pyrene by HPLC-FLD

Parameter Analytical Condition

Instrument  Thermo UltiMate 3000

Column  SUPELCOSILTM LC-PAH(250×4.6 mm, 5 μm)

Mobile phase  A : 100% Acetonitrile B : Distilled Water

Gradient

Time(min)
Mobile Phase

A(%) B(%)

0 80 20

10.5 80 20

25 90 10

30 80 20

Flow rate  1.0 mL/min

Column temperature  37oC

Injection volume  10 μL

Detector
 Fluorescence Detector

 Excitation 294 nm/Emission 404 nm
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(human exposure)을 산출하였다.

LADD (μg/kg b.w./day) = (1)

C(Concentration of benzo(a)pyrene) : 시료의 벤조피렌 농도

(μg/kg)

DD (Daily Dose) : 일일복용량(g/day)

ET (Exposure Time) : 노출기간(year)

EF (Exposure Frequency) : 노출빈도(day/year)

BW (Body Weight) : 평균체중(kg)

AT (Averaging Time) : 평균기대수명(year)

CF (Conversion Factor) : 단위환산인자(day/year)

벤조피렌과 같이 비의도적 오염물질이면서 발암성을 가

지는 경우 일반적으로 노출안전역(Margin of Exposure,

MOE)을 이용하여 위해도 결정을 한다.24) 한약재 벤조피렌의

위해도 결정(risk characterization)을 하기 위하여 아래 식 (2)과

같이 독성기준값(Reference point)인 벤치마크 용량(Benchmark

Dose Lower Confidence Limit)(BMDL10)을 평생평균일일노

출량(Lifetime Average Daily Dose)(LADD)으로 나눈 값인

MOE를 산출하여 노출안전역을 나타내었다. 독성기준값

BMDL10은 JECFA(Joint FAO/WHO Expert Committee on

Food Additives)에서 설정한 100 μg/kg b.w./day을 적용하였

다.26)

MOE = (2)

BMDL10(Benchmark Dose Lower Confidence Limit) :

Reference point(μg/kg b.w./day)

LADD(Lifetime Average Daily Dose) : Human exposure

(μg/kg b.w./day)

통계분석 −모든 실험분석은 3회 이상 반복 측정하였고,

결과값은 SPSS 24.0(Statistical Package for the Social

Sciences, IBM SPSS Inc., Chicago, IL, USA)를 이용하여

분산분석(1-Way analysis of variance, ANOVA)을 실시하였

다. Duncan’s multiple range test를 이용하여 p<0.05 수준에

서 시료 간의 유의적인 차이를 검증하였다. 

C×DD×ET×EF

BW×AT×CF

BMDL10

LADD
---------------------

Table III. The analytical conditions for qualitative analysis of benzo(a)pyrene by LC-MS/MS

Instrument Parameter Analytical Condition

HPLC

Column HypersilTM Green PAH (150×2.1 mm, 3 μm)

Mobile phase
A : 0.1 mM Ammonium formate + 0.1% Formic acid in D.W.

B : 100% Acetonitrile

Gradient

Time(min)
Mobile Phase

A(%) B(%)

0 50 50

10 5 95

15 5 95

16 50 50

20 50 50

Flow rate  0.3 mL/min

Column temperature  37oC

Injection volume  5 μL

MS/MS

Ion source  ESI(electro spray ionization) positive

Spray voltage  4800V

Sheath gas  45Arb

Aux gas  10Arb

Ion transfer tube temperature  300oC

Vaporizer temperature  500oC

MRM

Compound Precursor ion (m/z)
Product ion

Confirm ion (m/z) Collision energy (V)

Benzo(a)pyrene
252.05 224.12 55.00

252.05 250.12 49.86
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결과 및 고찰

시험법 유효성 검증 −벤조피렌의 농도가 3, 5, 10, 20, 40

μg/L 되도록 100 μg/L의 표준원액을 아세토니트릴로 희석

하여 표준용액으로 사용하였고, 내부표준물질인 3-MC는 벤

조피렌 표준용액 안에 각각 50 μg/L가 되도록 아세토니트릴

로 희석하여 첨가한 후 형광검출기로 분석하여 검량선을 작

성한 결과는 Table IV와 같다. 벤조피렌의 상관계수(R2)는

0.999 이상으로 양호한 직선성을 나타내었다. 검출한계(LOD)

는 3.3×(σ/S), 정량한계(LOQ)는 10×(σ/S) 계산식을 이용하

여 측정하였고, σ는 회귀선(regression line)에서 절편의 표

준편차이며 S는 검량선 기울기의 평균값을 이용하였다. 검

출한계는 0.061 μg/kg, 정량한계는 0.185 μg/kg로 나타났고

변이계수(CV)는 1.8%로 측정되었다. 변이계수가 15% 이하

일 때 데이터에 대한 재현성이 양호한 것으로 보고30)하고

있으므로 본 연구에서 HPLC-FLD에 의한 벤조피렌의 LOD,

LOQ의 재현성은 양호한 것으로 판단된다. 시료에 2, 5, 10,

15 μg/L 농도의 벤조피렌 표준용액을 첨가하고, 오매는 벤

조피렌의 검출농도가 현삼, 향부자, 용안육보다 높아 표준

용액을 약 40 μg/L 까지 첨가하여 회수율을 측정하였다. 회

수율을 이용하여 정확성을 나타낸 결과는 Table V와 같다.

벤조피렌의 회수율은 88.32~103.00% 범위로 나타났고

CODEX CAC 가이드라인23)에서 회수율 권장범위가 70~110%

인 점을 고려할 때 본 연구에서 벤조피렌의 회수율은 양호

한 것으로 판단된다.

벤조피렌 함량 −한약재 12품목 125건을 대상으로 벤조피

렌 함량을 분석한 결과는 Table VI, Fig. 1과 같다. 정량한

계 0.185 μg/kg 미만으로 측정된 경우 불검출로 처리하였고

12품목 한약재에서 모두 벤조피렌이 검출되었다. 그 중 한

약재 118건에서 0.20~61.83 μg/kg 범위의 벤조피렌이 검출

되었고 오매에서 가장 높은 농도인 61.83 μg/kg가 검출되었다.

초과, 오매, 황련의 벤조피렌 평균농도가 각각 38.30, 37.46,

21.22 μg/kg로 나타나 식품의약품안전처에서 제시하고 있는

숙지황, 지황의 벤조피렌 최대허용량인 5.0 μg/kg 보다 약

4~7배 높게 검출되었음을 알 수 있었다(Fig. 1). 벤조피렌

5.0 μg/kg 이상 검출율은 승마 22%(2건), 현삼 22%(2건), 연

교 44%(4건), 오매 67%(6건)로 나타났으며 초과 100%(7건),

황련 100%(15건)로 나타났고 전체 125건 중 36건으로 29%의

Table IV. The correlation coefficient, limit of detection(LOD), limit of quantification(LOQ) and coefficient of variation(CV) of

benzo(a)pyrene by HPLC-FLD 

Compound Correlation coefficient (R2) LOD1) (μg/kg) LOQ2) (μg/kg) CV (%)

Benzo(a)pyrene 0.999 0.061 0.185 1.8

1)LOD=3.3×(σ/S), 2)LOQ=10×(σ/S)
σ: standard deviation of the response, S: slop of the calibration curve

Table V. Recovery of benzo(a)pyrene by HPLC-FLD in herbal medicines 

Herbal medicines Spiked conc. (μg/kg) Recovery (%)

 Scrophulariae Radix

 2 90.9±1.01)

 5 89.7±1.8

10 96.7±0.7

15 98.5±0.5

 Cyperi Rhizoma

 2 100.5±0.5

 5 102.1±0.5

10 100.0±1.6

15 103.0±1.8

 Longan Arillus

 2  98.3±0.7

 5 100.7±0.5

10  98.1±1.0

15 100.6±0.4

 Mume Fructus

 5  95.4±0.3

10  97.6±0.1

20  88.3±0.4

40  99.8±0.1

1)Mean±SD(Standard deviation), n=3
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검출율을 나타내었다. 황 등의 연구에서 초과 20건의 벤조

피렌을 검사한 결과 9.2~95.5 μg/kg 농도로 100% 검출되었

고,9) 조 등은 초과에서 평균 10.97 μg/kg이 검출되었다고

보고하고 있으며6) 이 등의 보고에서도 초과 50%에서 5.0

Table VI. Contents of benzo(a)pyrene and detected proportion of herbal medicines exceeding 5.0 µg/kg concentration

Herbal medicines
No. of 

samples

Benzo(a)pyrene

contents (μg/kg)

Detection range

(μg/kg)

Detection rate of 

5.0 µg/kg3) exceeding (%)

Amomi Tsao-ko Fructus  7  38.30±9.45c)1) 24.32~51.12 100

Cimicifugae Rhizoma  9 4.60±4.63a)  1.25~14.62  22

Coptidis Rhizoma 15  21.22±5.82b) 11.92~30.25 100

Curcumae Longae Rhizoma  4 0.20±0.40a) ND2)~0.79  0

Cyperi Rhizoma 14 2.09±0.51a) 1.10~2.82  0

Forsythiae Fructus  9 4.27±1.90a) 1.80~7.86 44

Ligustri Fructus  7 1.54±0.56a) 0.93~2.46  0

Longan Arillus 13 2.45±1.16a)  ND~4.64  0

Mume Fructus  9 37.46±25.53c)  3.86~61.83  67

Rehmanniae Radix Preparata 19 1.48±1.01a)  ND~4.20  0

Rehmanniae Radix 10 0.71±0.82a)  ND~2.50  0

Scrophulariae Radix  9 2.78±3.91a)  ND~10.63  22

Each group(a to c) has statistically significant difference by Duncan’s multiple range test at p<0.05.
1)All values are Mean±RSD(Relative Standard Deviation), n=3
2)ND : Not detected
3)5.0 µg/kg : Officially admitted benzo(a)pyrene content specification of Rehmanniae Radix Preparata and Rehmanniae Radix

Fig. 1. Contents of benzo(a)pyrene in herbal medicines. Each group (a to c) has statistically significant difference by Duncan’s mul-

tiple range test at p<0.05. All values are Mean±RSD(Relative Standard Deviation). 5.0 µg/kg : Officially admitted benzo(a)pyrene

content specification of Rehmanniae Radix Preparata and Rehmanniae Radix.
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μg/kg 이상의 농도로 검출되었다.8) 이는 본 연구의 초과에

서 벤조피렌이 고농도로 검출된 양상과 일치하였다. 반면

숙지황과 지황의 벤조피렌 함량은 5.0 μg/kg 이하로 검출되

어 설정된 기준에 적절하게 관리되고 있음을 알 수 있었다.

이처럼 초과, 오매, 황련에서 벤조피렌이 높은 농도로 검출

되고 있는 이유는, 건조가 용이하지 않은 한약재의 열매 및

뿌리부위를 단시간에 건조시키기 위하여 고온처리를 거치는

것으로 알려져 있으며,31) 특히 오매의 경우 볏짚을 태운 재에

섞어 불로 훈증시키는 전통적인 방식으로 건조시키기 때문인

것으로 보인다. 또한 벤조피렌으로 오염된 토양에서 생산된

식물의 벤조피렌 함량이 높은 것으로 보고되고 있다.32-34) 그

러므로 한약재를 건조시키는 과정에서 벤조피렌의 생성을

최소화할 수 있도록 60oC 이하의 온도로 건조시키는 등의

효율적인 건조방법을 모색해야 할 것이며35) 벤조피렌의 오

염도가 높은 토양에서 식물을 재배하지 않도록 지속적인 관

리가 요구된다. 또한 고농도의 벤조피렌이 다수 검출되는

초과, 오매, 황련 등에 대하여는 벤조피렌 기준을 설정하여

엄격한 품질관리를 해야할 것으로 생각되어진다. 이와 같이

한약재의 벤조피렌 저감화 및 기준설정 등의 제도개선을 통

하여 한약재의 품질 안전성을 확보하여야 할 것이다.

벤조피렌의 위해도 결정 −한약재 섭취로 인한 벤조피렌

위해도 결정을 하기 위하여 평생평균일일노출량(Lifetime

Average Daily Dose, LADD) 산출을 통한 인체노출량 평가와

MOE(Margin of Exposure) 산출을 실시하였다(Table VII).

벤조피렌 평균함량이 높고 일일섭취량이 많은 한약재일수

록 인체노출량이 높게 나타났고 노출안전역인 MOE 값이 낮

은 결과를 나타내었다. 벤조피렌 함량 5.0 μg/kg 이상인 오

매, 초과, 황련 등 3품목의 인체노출량이 각각 7.96, 3.49,

1.61 ng/kg b.w./day로 나타나 오매의 인체노출량이 가장 높

게 나타났고, 그 중 오매의 일일섭취량이 14 g으로 가장 높

아 MOE 값이 1.25×104로 가장 낮게 산출되었다. MOE

banding이 <104일 때 possible concern, 104~105일 때 low

concern, >105일 때 negligible concern with action

minimizing future exposure, >106일 때 negligible concern으

로 분류된다.36) 그러므로 오매, 초과, 황련 모두 low concern

으로 분류되어 인체 위해영향은 낮은 것으로 보여지나 오매

의 경우 MOE banding의 possible concern 범위인 104에 근

접한 값으로 산출되어 한약재 12품목 중에서 벤조피렌의 위

해도가 가장 높은 것으로 나타났다. 이에 반해 숙지황의 MOE

값은 1.48×105으로, 숙지황의 일일섭취량이 30 g으로 가장

높음에도 불구하고 안전하게 관리가 이루어지고 있음을 알

수 있었다. 위 결과를 토대로, 한약재 중 오매의 벤조피렌

저감화가 가장 시급하며 벤조피렌의 기준이 설정될 수 있

도록 조속한 제도개선이 이루어져야 할 것이다.

EFSA(European Food Safety Authority)가 산출한 식품섭취

로 인한 유럽에서의 노출량은 19.5 ng/kg b.w./day 이었고,

식품의약품안전평가원(National Institute of Food and Drug

Safety Evaluation)에서 산출한 노출량은 1.4~2.5 ng/kg b.w./

day로 나타나 우리나라가 유럽보다 낮은 수준으로 조사되

어 안전한 수준으로 평가되었다.26) 이처럼 국민이 자주 섭

취하는 식품과 의약품을 대상으로 벤조피렌에 대한 지속적

인 모니터링 및 위해평가가 이루어져야 할 것이다.

Table VII. The estimated human daily exposure and MOE value of benzo(a)pyrene for risk characterization in herbal medicines

Herbal medicines

Concentration of 

benzo(a)pyrene 

(μg/kg)

Daily dose1)

(g/day)

Estimated human daily exposure 

of benzo(a)pyrene2)

(ng/kg b.w./day)

MOE3)

Amomi Tsao-ko Fructus  38.30  6 3.49 2.86×104

Cimicifugae Rhizoma  4.60 11 0.76 1.30×105

Coptidis Rhizoma  21.22  5 1.61 6.20×104

Curcumae Longae Rhizoma  0.20 11 0.03 2.99×106

Cyperi Rhizoma  2.09 15 0.47 2.09×105

Forsythiae Fructus  4.27 19 1.23 8.11×104

Ligustri Fructus  1.54 15 0.35 2.84×105

Longan Arillus  2.46 19 0.71 1.40×105

Mume Fructus  37.46 14 7.96 1.25×104

Rehmanniae Radix Preparata  1.48 30 0.67 1.48×105

Rehmanniae Radix  0.51 30 0.23 4.30×105

Scrophulariae Radix  2.78 15 0.63 1.57×105

1)Guideline of National Institute of Food and Drug Safety Evaluation(2018)
2)Estimated human daily exposure of benzo(a)pyrene : LADD(lifetime average daily dose)
3)MOE : Margin of Exposure = BMDL10(benchmark dose lower confidence limit)/LADD
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결 론

숙지황과 지황 및 벤조피렌 기준이 설정되어 있지 않은

한약재 12품목 125건을 대상으로 벤조피렌 함량을 분석하여

오염도를 조사하였다. 시료를 헥산과 N,N-Dimethylformamide

(DMF)-물(9:1) 혼합액으로 추출하여 플로리실 카트리지로

정제한 후 HPLC-FLD 및 LC-MS/MS를 이용하여 벤조피렌을

분석하였다. 한약재 118건에서 0.20~61.83 μg/kg 범위의 벤

조피렌이 검출되었고 오매에서 가장 높은 농도인 61.83 μg/kg

가 검출되었다. 그 중 초과, 오매, 황련의 벤조피렌 평균농

도가 각각 38.30, 37.46, 21.22 μg/kg로 나타나 숙지황, 지

황의 벤조피렌 최대허용량인 5.0 μg/kg 보다 약 4~7배 높게

검출되었다. 벤조피렌 5 μg/kg 이상 검출율은 승마 22%, 현

삼 22%, 연교 44%, 오매 67%, 초과와 황련 100%로 나타

났고 전체 125건 중 36건으로 29%의 검출율을 나타내었다.

벤조피렌 위해도 결정을 실시한 결과, 벤조피렌 함량 5.0

μg/kg 이상인 오매, 초과, 황련 등 3품목의 인체노출량이 각

각 7.96, 3.49, 1.61 ng/kg b.w./day로 나타났고 그 중 오매의

MOE 값이 1.25×104로 가장 낮게 산출되었으나 인체 위해

영향은 낮은 것으로 평가되었다. 본 연구를 통하여 알 수 있는

바와 같이 고농도의 벤조피렌이 다수 검출되는 오매, 초과,

황련 등에 대하여는 벤조피렌 저감화 및 기준설정을 통하

여 엄격한 품질관리가 이루어져야할 것으로 생각된다. 본

연구는 벤조피렌 기준이 설정되어 있지 않은 한약재의 벤

조피렌 오염도를 조사하고 위해도 결정을 실시하여 숙지황

및 지황의 벤조피렌 기준과 비교함으로써 품질 안전성을 평

가하였고, 향후 벤조피렌 기준을 설정하는데 필요한 근거자

료로 사용할 수 있을 것으로 생각된다.
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