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후생노동성 의약국 감시지도・마약대책과 

산화염료를 포함하는 헤나 제품에 관한 감시지도에 대하여 

표기 사항에 관하여는 「산화염료를 포함하는 헤나 백발염색」에 대하여」(2007년 6월 6일자 

후생노동성 의약식품국 감시지도・마약대책과 사무연락 제1계 사무연락)를 통해 단속의 철저를 

요청드린 바 있습니다만, 이번에 별첨과 같이 독립행정법인 국민생활센터로부터, 의약품, 의료기

기 등의 품질, 유효성 및 안전성의 확보 등에 관한 법률(1960년 법률 제145호. 이하 "의약품의료

기기등법"이라 한다.)에 근거한 승인을 받지 않은 가발용 헤나 제품이 미용실에서 사람의 두발에 

사용되어, 해당 제품에 함유된 산화염료로 인해 아나필락시 쇼크를 일으킨 사례 등이 발생한 것을 

계기로, 산화염료를 포함하는 헤나 제품에 관한 주의환기가 이루어졌습니다. 

사람의 두발에 사용하는 염모제는 의약품의료기기등법상 의약부외품에 해당하는 것으로, 동

법에 근거한 승인을 받지 않은 것의 판매는 법 위반에 해당합니다. 

판매 사이트 등에서 가발용 헤나 제품이 사람의 두발에 사용 가능한 것처럼 표시 등을 하여 

판매되는 일이 없도록, 귀 관할 관계업자, 관계단체 등에 주지하여 주시는 한편, 다시 한번 감시지

도의 한층 철저를 기하여 주시기 바랍니다. 


