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!摘要"%在中药类市场国际化的大趋势之下& 我国中药材的出口贸易快速增长& 但随之而来的质量安全问题

却阻碍了我国中药材产品进入国际市场& 使我国的中药材安全性遭受到了质疑& 也严重影响了我国中药产业的发

展) 在这种情况下& 对于国外相关中药法规和质量标准的了解和研究有助于我国中药质量标准与国际市场衔接)

本文通过收集既往的研究资料& 对中药材主要出口国家地区的法规和质量标准进行了简单介绍& 同时对于各国家

和地区的重金属和农药残留限量进行了比较分析& 希望协助我国企业建立中药材出口质量风险控制体系提供相关

参考依据)
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& î 53H '̂,?9:-+

#

& GNi*+9/+,

!

& W6_-9>B,

!

$#0"X"B="W="#$01$+18W%5>035$/"%+;35%8=*0& (#1& ">$07>$3!""!FF& =>30$(

!0=>30$ =>$4)%+*,=*44%+5%,*+K4?*+#PGD?*+#*,@%13530%8PH%$/#> ?+*1.5#8& 2%3<307 #"""#"& =>30$%

+34,&*$%&, %N,(-MK*-KM-,( 'L+,K-M,;K+',;2+];K+', 'LKM;(+K+',;2)*+,-J-:-(+C+,-:;MZ-K& -<P'MKKM;(-'L)*+,-J-:-9

(+C+,;2:;K-M+;2J+,CM-;J-( M;P+(2>& '̂=-O-M& ;CC':P;,>+,?RB;2+K>J;L-K>PM'/2-:*+,(-MJ)*+,-J-:-(+C+,;2:;K-M+;2J+,K'

+,K-M,;K+',;2:;MZ-K& 2-;(JK'/-RB-JK+',-( L'M)*+,-J-:-(+C+,;2:;K-M+;2JJ;L-K>;,( J-M+'BJ2>;LL-CKJK*-(-O-2'P 'L)*+,-J-

:-(+C+,-+,(BJKM>06, JBC* J+KB;K+',J& B,(-MJK;,(+,?;,( M-J-;MC*+,?M-2-O;,K;/M';( )*+,-J-:-(+C+,-M-?B2;K+',J;,( RB;2+K>

JK;,(;M(J=+22/-*-2PLB2L'M)*+,-J-RB;2+K>JK;,(;M( K':;KC* +,K-M,;K+',;2:;MZ-K0Q*-;MK+C2-/M+-L2>+,KM'(BC-JM-2-O;,KM-?B9

2;K+',J;,( RB;2+K>JK;,(;M(J'LK*-:;+, -<P'MKC'B,KM+-J'L)*+,-J-:-(+C+,;2:;K-M+;2JK*M'B?* C'22-CK+,?PM-O+'BJM-J-;MC*

(;K;& :-;,=*+2-C':P;M-( ;,( ;,;2>]-( K*-M-J+(B-2+:+KJ'L*-;O>:-K;2J;,( P-JK+C+(-J+, O;M+'BJC'B,KM+-J;,( M-?+',J06K+J

*'P-( K'PM'O+(-M-2-O;,KM-L-M-,C-L'M)*+,-J--,K-MPM+J-JK'-JK;/2+J* -<P'MKRB;2+K>M+JZ C',KM'2J>JK-:L'M)*+,-J-:-(+C+,;2

:;K-M+;2J0

+5(67#*.,,%)*+,-J-:-(+C+,;2:;K-M+;2J( KM;(-;,;2>J+J( +,K-M,;K+',;2:;MZ-K( RB;2+K>JK;,(;M(

.#"'#"S#FF#FTAS+JJ,S#U7F9V$D"S!"#$"#!!""#

在中药类市场国际化的大趋势之下& 我国中药

材的出口贸易快速增长& 但随之而来的质量安全问

题却阻碍了我国中药材产品进入国际市场& 使我国

的中药材安全性遭受到了质疑& 也严重影响了我国

中药产品的发展) 在这种情况下& 对于国外相关中

药法规和质量标准的了解和研究有助于我国中药质

量标准与国际市场衔接) 本文通过收集既往的研究

资料& 对中药材主要出口国家地区的法规和质量标

准进行了简单介绍& 同时对于各个国家和地区的重

金属和农药残留限量进行了比较分析& 希望能为我

国企业建立中药材出口质量风险控制提供相关参考

依据)

89我国中药出口现状及质量安全情况

8;8 中药产品出口类型

按照外贸特点和历史分类& 我国中药类产品出

口主要的形式是中成药* 中药材及中药饮片* 保健

品和植物提取物& 其中以中药材及中药饮片和植物

提取物为主要出口形式& 根据 !"#7 年 #9U 月份的中

国医药保健品进出口商会统计数据显示& 中药类产

品总体出口额 #70E 亿美元& 出口数量 #70U 万吨&

其中中药材及中药饮片出口额 E0! 亿美元& 出口数

量 #"0U 万吨& 金额和数量占比分别为 F"g和 U"g(

植物提取物出口额 D0$ 亿美元& 出口数量 V0" 万吨&
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金额和数量占比分别为 EUg和 !Fg)

而我国的中药出口产品结构在近 F" 年里也发生

了重大变化& 以中药材为主逐渐转为植物提取物

为主+#,

)

%注' 数据来源于中国医药保健品进出口商会

图 89<D8A 年 8E@ 月份我国中药类产品出口额和出口数量占比

8;< 我国中药材主要出口国家 地̂区

根据中国医药保健品进出口商会提供的数据表

明$图 !* 图 F%& !"#7 年 #9U 月份& 中国香港* 日

本* 韩国* 越南* 中国台湾* 马来西亚* 美国* 印

度* 德国* 荷兰为我国中药材及中药饮片出口的前

十大市场) 亚洲地区仍然是我国中药材及中药饮片

的主要出口市场地区& 其出口量占我中药材及中药

饮片出口总量的 $Fg& 而欧美国家占比较少) 这与

亚洲国家对中药材的认可程度较高& 同样拥有较长

的中药历史有关& 我国中药材在出口到亚洲各国和

各地区时受到的文化差异的影响并不大& 而对于欧

美诸国来说& 对于中药材的接受程度相对比较小&

加上中药材出口企业并不能提供中药材权威的临床

验证数据& 缺乏高层次临床经验丰富的专家& 缺少

高质量的论文文献& 我国中药材在出口过程中又存

在很多规格和标准无法达到西方国家的质量标准要

求情况& 这些都使西方国家对中药材的进口产生

顾虑)

图 <9<D8A 年 8E@ 月中药材出口前十市场

注' 数据来源于中国医药保健品进出口商会

图 =9<D8A 年 8E@ 月中药材出口前十市场趋势

8;= 我国中药产品出口的质量安全情况

从上述贸易现状可以看出& 随着我国中药产业

的快速发展& 中药企业国际化的进程加快& 我国中

药产品在国际市场上的占有率正在逐年提高& 但随

之而来的质量安全问题也日益突出)

据食品药品监督管理总局发布 !"#F9!"#U 年全

国药品质量抽验监测数据表明& 国内中药材与饮片

总体合格率分别为 UVg* U$g* 7Eg* 77g& 合格

率呈逐年提升* 稳步向好的趋势) 但相对于其他药

品& 中药材及饮片的不合格率依然较高+!,

)

历史上中国出口的中药材因重金属和农药残留

引发的质量安全事件也时有报道& 此类事件的发生

不仅使中药材的安全性遭受质疑& 而且也给中医药

产业带来了严重的经济损失& 并使中国中药的声誉

受到一定的影响) 例如' !"## 年& 香港发现三种中

成药中有害元素具有不同程度砷超标& 其中涉及国

内著名品牌产品之 "牛黄解毒片#( !"#F 年国际环

保组织绿色和平组织发布的 -药中药' 海外市场中

药材农药残留检测报告. 称& 对美国* 英国等 7 个

国家的产自中国的中药材产品进行了抽样检测& 发

!$#!!
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现样品中含有多种农药残留& 九大中药品牌纷纷

中枪)

综观这几年的中药材安全事件及出口市场的预

警通报情况& 农药残留* 重金属是目前制约中药材

出口的最主要的风险因素& 占 $"g以上) 除此以

外& 掺假* 非法添加剂以及其他化学污染物污染等

也是影响中药材质量安全的风险因素)

8;> 质量安全事件频发引发的思考

我国中药材在出口过程中所出现的质量安全事

件& 其原因主要来自于内部因素和外部因素& 外部

因素主要有国外贸易技术壁垒* 中西医理念不一致*

标准和测量方法不同而导致的评价差异* 中国中医

药质量标准在国际上缺少权威性& 内部因素主要有

中国企业仍缺少对国外标准的理解和研究* 标准化

种植养殖落实不到位& 不科学使用农药化肥造成有

害物质残留* 中药材产地初加工设备简陋* 以次充

好* 染色增重* 掺杂使假* 违法加工* 非法经营中

药饮片和其他药品等现象屡禁不止+!,

) $如表 #%

表 89中国出口出现质量安全事件因素

外因 内因

贸易技术壁垒 缺少对国外标准的理解和研究

西医理念和中医理念不一致 标准化种植养殖落实不到位&

不科学使用农药化肥造成有害

物质残留

标准不同* 测量方法不同而导致

的评价差异

中国中医药质量标准在国际上缺

少权威性

中药材产地初加工设备简陋*

以次充好* 染色增重* 掺杂使

假* 违法加工* 非法经营中药

饮片和其他药品等现场屡禁

不止

<9国外中药法规和质量标准简介

我国中药产品主要以普通食品* 饮食补充剂*

食品添加剂* 药品$植物药%* 化妆品和植物提取物

形式进入国外市场& 不同形式进入国外市场所遵循

的入市途径* 执行的质量标准* 注册要求等都有非

常明显的差别) 所以了解熟悉国外中药质量标准对

于中国中药进入国际市场是必不可少的) 通过对国

外药材标准进行比较& 可以从中得到启迪& 相互借

鉴& 完善中药质量标准体系)

目前国际上对于中药质量标准主要由药典* 专

论和相关文件组成) 药典主要是由官方发布的标准&

具有法定效力& 但西方药典收载的中药品种较少&

如 -美国药典.* -欧洲药典. 等( 具有使用传统医

学历史的国家和地区则收载较多的中药品种& 如

-韩国药典.* -日本药典. 等) 专论一般是由业界

自发组织编撰& 用于提升中药及其产品的品质以及

促进它们的合理使用& 有的专论还作为国家植物药

法典& 如 -德国植物药专论.)

+F,另外& 还有通过政

府和专业组织发布的一系列标准* 规范* 指南* 程

序等文件& 通常也具有法定效力& 也是建立完善对

外贸易的重要法定依据)

<;8 欧洲

!0#0# 欧盟药品管理法规%欧盟是世界上对于药品

管理和质量要求最为成熟的国家) 目前& 欧盟对传

统植物药管理的法规有 V 部& 分别为' !""#T$FT8)

号法令* !""FTUFT8)号法令* !""VT!7T8)号法令

和 !""VT!VT8)号法令) !""#T$FT8)号法令是欧盟

第一部关于人用药注册的专门法令& 该法令主要对

欧盟各成员国人用药品的注册* 生产* 销售* 广告

和包装等方面提出了系统的要求& 该法令对植物药

同样适用) !""FTUFT8)号法令是欧盟对药品注册申

报材料规定的一部法案& 该法令规定药品注册申请

提供材料必须按照通用技术文件$)Q_%格式) !""VT

!7T8)号法令是对 !""#T$FT8)号法令的修订& 主要

增加了药品注册互认可程序) !""VT!VT8)号法令是

一部关于传统植物药注册的专门法令& 该法令要求

自 !"## 年 V 月 F" 日起所有在欧盟上市的植物性药

材产品必须符合该法令& 该法令对植物药注册程序*

植物药定义* 申报材料要求* 审批程序等作了详细

的规定)

+V,

!0#0! -欧洲药典. 8BM'P-;, X*;M:;C'P'-+;%由欧洲

药品质量管理局$8_m&%出版和发行& 是欧洲药品

质量控制的法定标准& 也是欧洲药品质量检测的唯

一指导标准) 第 D 版 -欧洲药典. $8XD0"%& 于

!"#U 年 7 月出版发行& !"#7 年 # 月生效) 内容涉

及植物性药材* 生物制品等产品& 其中含植物产品

专论 !"" 余种& 除了规定生物学和化学成分的测定

方法和标准外& 还包括微生物* 杀虫剂和烟熏剂残

留* 有毒金属以及可能的污染物* 伪品* 放射污染

的测定和标准+E,

) 所有药品* 药用物质生产企业

在欧洲销售或使用其产品时& 都必须遵循欧洲药典

标准)

!0#0F -欧盟草药专论. 8BM'P-;, N,+', *-M/;2:','9

?M;P* 和 -欧盟草药名录. 8BM'P-;, N,+', 2+JK'L

*-M/;2JB/JK;,C-J& PM-P;M;K+',J;,( C':/+,;K+',J%由

欧盟药监局植物药委员会 $ &̂X)% 和欧盟草药名录

!D#!!
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专家工作组 $&WaX% 起草发布& -欧盟草药专论.

没有法律约束力& -欧盟草药名录. 则具有法律约

束力) 大部分欧盟成员国接受欧盟草药专论& 是协

调统一欧盟各成员国传统植物药和固有应用植物药

注册特别是互认申请注册的重要依据) 专论的主要

内容包括被认可的传统植物药或固有应用植物药的

植物原料组成* 剂型* 适应症* 剂量和禁忌)

+U,

!0#0V -英国药典. 4M+K+J* X*;M:;C'P'-+;%由英国药

品委员会$4M+K+J* X*;M:;C'P'-+;)'::+JJ+',%正式出

版的法定药品标准) 英国药典最新 !"#7 版于 !"#U 年

$月出版发行& !"#7 年 # 月生效) 是英国制药标准的

重要来源& 其中收录了 -欧洲药典. 中的全部专论与

要求) 对植物药的记载内容主要包括' 功效和用途*

定义* 鉴别* 检查* 含量测定以及贮藏等+F,

)

!0#0E -英国草药典. 4M+K+J* -̂M/;2X*;M:;C'P'-+;%

英国 #D7V 年出版了第一版 -英国草药典.& 并进行

过三次修订& 总共收录了 #UD 种植物药) -英国草药

典. 对世界范围内提高用于制造植物药的草药原料

的质量控制& 确保草药的安全性与可靠性起了不可

替代的作用& 至今也不失为质量控制的参考标准&

特别是对 -英国药典. 和 -欧洲药典. 未收载的植

物药)

!0#0U -德国植物药专论. H-M:;, -̂M/;2&-(+C+,-

&','?M;P*%德国卫生部于 #D7$ 年设立 8委员会

$)'::+JJ+', 8%& 由 8委员会编制各个植物药专

论& 作为德国植物药法典& 凡在德国出售的植物

药& 必须符合该专论的规定) 专论包括了 FU" 种植

物药+F,

) 是协调统一欧盟各成员国传统植物药和

固有应用植物药注册特别是互认申请注册的重要依

据) 它对植物药的化学组成& 所含生物活性成分&

批准的适用症& 禁忌& 不良作用& 与化学药物的交

互作用& 剂量范围& 服用期限& 药理学等均有明确

规定)

!0#07 饮食补充剂相关法规%在欧盟中药材作为饮

食补充剂则需要符合 -饮食补充剂指令. _+M-CK+O-

8)T!""!TVU& -新食品管理法规 . -̀?B2;K+', 8)T

!E$TD7& -食品营养与健康声称法规. -̀?B2;K+',

8)T#D!VT!""U& -强化食品管理法规. -̀?B2;K+',

8)T#D!ET!""U 和欧洲食品安全局$8.\5%针对植物

来源成分作为饮食补充剂的相关技术指南) 除了这

些主要法规外& 还要符合对食品中农药残留* 微生

物* 生物毒素* 重金属以及其它有害污染物作出限

量规定的 -食品标签指令. $_+M!"""T#FT8)%*

-食品卫生法规. $ -̀?8)T$E!T!""V%* -食品和饲

料中新农兽药最高残留限量. $ -̀?8)TFDUT!""E%*

-食品中特定污染物最高限量水平. $ -̀?8)T#$$#T

!""U%等相关法规规定)

+V,

<;< 美国

!0!0# -美国药典T国家处方集. $简称 N\XT3.%%

由美国药典委员会编辑出版& 至今已被全球 #V" 多

个国家与地区承认和使用) 每年出版一次& 最新

N\XV"T3.FE 版于 !"#U 年 #! 月份出版& !"#7 年 E 月

# 日生效& 包含 V 卷及 ! 个增补版+7,

) 它包含关于

药物* 剂型* 原料药* 辅料* 医疗器械和食物补充

剂的标准& 规定了植物药中微生物* 农药残留和重

金属检验要求& 是唯一由美国 ._5强制执行的植物

药材和相关产品法定标准)

!0!0! -美国草药典. 5:-M+C;, -̂M/;2X*;M:;C'P'-+;

%#DDE 年美国草药典委员会成立& 属于民间非盈利

组织) 其宗旨是促进植物药和植物药产品的合理使

用) 美国草药典计划出版至少 F"" 个常用植物药的

专论& 迄今为止& 已经出版了 #D 个植物药的专论&

其内容非常广泛& 是美国植物药的重要参考依据

之一+F,

)

!0!0F -植物药工业产品指南. HB+(;,C-L'M6,(BJKM>

4'K;,+C;2_MB?XM'(BCKJ% -植物药工业产品指南.

是由美国._5药物评价和研究中心$)_8̀ %的工作

小组起草& !""V 年 U 月由美国 ._5发布& 是 ._5

制定的专门针对植物药的一部法案& 其主要对植物

药注册申报材料* 审批程序等作了详细的规定( 明

确指出了植物药不同于化学药的一些主要特点& 在

安全性相对有保障* 疗效具有巨大开发潜力的情况

下& 适当放宽临床前研究的技术要求)

!0!0V -饮食补充剂健康与教育法案. $_+-K;M>\BP9

P2-:-,K̂ -;2K* ;,( 8(BC;K+', 5CK%简称 _\ 8̂5%

#DDV 年美国._5修订确立了针对饮食增补剂的安全

性和标示管理法规的框架& 通过了 -饮食补充剂健

康与教育法案.) 明确了植物性药材在不作为药品使

用的前提下& 可以不需要事先得到 ._5的批准& 用

于饮食增补剂直接上市) 目前根据 -植物药工业产

品指南. 内容& 植物药产品进入美国市场的主要途

径有两类' 一是以饮食补充剂的形式上市& 二是以

植物药作为药物上市)

<;= 日本

日本植物性药材能以食品添加剂* 食品特定保

!"!!!
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健用食品以及汉方药品被批准上市& 其中一部分是

处方药) 根据用途不同& 分别适用于不同的法律)

!0F0# -日本药局方. h;P;,-J-X*;M:;C'P'-+;%由日

本药局方编辑委员会编纂& 日本厚生省颁布执行&

具有法律效力) 分两部出版& 第一部收载原料药及

其基础制剂& 第二部主要收载生药& 家庭药制剂和

制剂原料) 目前最新版为 !"#U 年出版的第十七改正

版$即hX#7%) 包含生药品种 !7U 条& 其中药材 #U#

条& 粉末饮片 EE 条& 提取物与成方制剂 U" 条) -日

本药局方. 对生药的记载内容包括基源植物学名*

药用部位* 科名* 指标成分含量限度* 性状和显微

特征* 鉴别* 纯度检查* 干燥失重* 总灰分* 酸不

溶性灰分* 浸出物含量* 含量测定等)

!0F0! -食品中残留农药肯定列表制度. 简称 "肯定

列表制度# %日本于 !""F 年开始引入 "肯定列表制

度#& !""E 年 U 月 !# 日正式出台并向各成员通报了

"肯定列表制度# 最终草案& 于 !""U 年 E 月 !D 日正

式实施+$,

)

"肯定列表制度# 是限定在日本市场销售食品

中农业化学品含量的一项制度& 参照欧盟与美国标

准制定& 由于大部分对日出口中药产品是以食品或

者食品添加剂的名义入关& 所以 "肯定列表制度#

对中药产品适用) 且 "肯定列表制度# 中涉及的农

业化学品以农药为主& 仅 "暂定限量标准# 规定的

农药就有 7FV 种& 涉及 E"""" 余项) 所以日本的

"肯定列表制度# 是一项重要的影响中药出口的农

残标准) 肯定列表制度对我国中药材出口影响如

图 V)

图 >9肯定列表制度对我国中药材出口影响

<;> 韩国

!0V0# -韩国药典. Q*-Y'M-;, X*;M:;C'P'-+;和 -韩

国草药典. Y'M-;, *-M/;2X*;M:;C'P'-+;%韩国食药

局$Y._5%颁布了 -韩国药典. 以及 -韩国草药

典. 作为补充& 两部药典共收录了 E"" 多种植物性

药材及其制剂的质量标准+D,

) 包括了重金属* 农

药残留* 二氧化硫残留* 真菌毒素* 苯并芘标准的

限量标准)

!0V0! -生药等残留污染物质标准和实验方法. %

!"## 年& 韩国食药局发布 !"##9!7 号公告& 对韩国

"生药等残留污染物质标准和实验方法# 再次进行

修订+$,

& 制定了生药$包含中药和中药材%及其提

取物$包含萃取物* 液态浸膏* 药酒%产品的重金

属* 农药残留* 二氧化硫残留* 真菌毒素* 苯并芘

标准和实验方法& 并以此来确定生药的质量管理标

准) 除在 -韩国药典. 和 -韩国草药典. 等医药

品各条款中规定上述限量标准及实验方法的品种

外& 均遵守此标准及实验方法) 该标准制定的限量

标准约 F""" 余条& 覆盖了仅 E"" 余种中药材及其

制剂+#",

)

<;? 中国香港

-香港中药材标准. 简称 "港标#& 由中国香港

卫生署负责制定& 在 !""! 年开始推行& 分阶段为常

用中药材制定标准& 以确保中药材的安全及品质)

目前共发布了八册& 涵盖了 !7E 种中药材的研究结

果和标准) -第八册. 在 !"#7 年 F 月公布) 港标对

每味中药材都规定了重金属* 农药残留* 黄曲霉素

等含量的限制) -港标. 内容简洁* 详细& 图文并

茂& 操作性强& 并提供中英文版本& 与国际植物药

标准接轨& 是国际化的中药材标准+F,

)

=9各国家 地̂区中药材重金属和农药残留限量标准

=;8 各国家 地̂区中药材重金属限量标准

自 !" 世纪 D" 年代& 中药材中重金属限量问题

就已受到世界各国各地区的关注& 很多国家和地区

对重金属含量制定了明确的限定标准) 但由于对中

药的重金属限量缺乏统一的认识与标准& 世界各国*

各地区对进口的中药实行各自的限量标准& 要求不

尽相同) -欧洲药典.* -美国药典.* a [̂的 -中

药污染物和残留物标准.* -英国药典.* -韩国药

典.* -日本药典.* -香港中药标准.* -中国药典.

和 -中国药用植物及制剂进出口绿色行业标准. 等

均对中药材重金属含量制定了明确的限量标准& 如

表 ! 所示)

!#!!!
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表 <9各国家 地̂区中药材重金属限量标准表+##9#!,

:?TZ?

国家T地区 适用对象 铅X/ 砷5J 镉)( 汞 ?̂ 铜)B

中国 中草药 E ! "0F "0! !"

美国 草药% E ! "0F "0! c

英国 中草药 E E # "0# c

德国 草药% E c "0! "0# c

日本 生药% !" E c c c

马来西亚 传统药

物制剂

#" E "0F "0E #"

越南 草药% #" V # "0E c

a [̂ 生药% #" c "0F c c

6\[ 中草药 #" V ! F c

来自不同国家地

区的最低限量

E ! "0! "0# #"

来自不同国家地

区的最高限量

!" E # "0E !"

从以上重金属限量标准的情况表明中国药典规

定的重金属限量标准并不低于国外药典的限量标准&

甚至铅* 砷限量标准比国外限量标准更为严格) 中

国$包括 -中国药典. !"#E 版%规定了药材中铜的限

量值 !" :?TZ?) 其他国家如美国* 欧盟* 日本等国

家地区及 a [̂对于中药材重金属限量中的铜未做

出限量要求) 对于铅* 砷* 镉* 汞四种重金属元素

各国各地区的限量要求也很不相同& 中国的中药材

重金属限量处于其他国家地区的范围间) 由此可见&

我国的中药材中重金属限量标准比较完善+#!,

)

=;< 各国家 地̂区中药材农药残留限量标准

各国家和地区的植物药农药残留限量标准不同)

-欧洲药典.* -美国药典. 涉及植物药农药残留共

7U 种$部分以总和统计%& 各种农药之间的限量值差

别很大& -欧洲药典. 和 -美国药典. 是当前世界

上农药残留限量最多的药典& 欧盟的植物药农药残

留限量标准比较完善& 美国的植物药农药残留限量

标准完善程度次于欧盟) 韩国* 日本的植物药农药

残留限量标准相对欧盟* 美国的植物药农药残留限

量标准检测指标较少) 但在亚洲国家药典中& -韩国

药典. 涉及检测的限制类农药较多& 还规定了部分

农药在常见植物药中的限量& 比较实用& 可供我国

农残限量标准制定提供参考) 而日本对植物药的农

药残留限量要求太过严格& 但涉及的植物药的农药

种类相对偏少) -英国药典. 的农残限定方式相对

粗略& 只是对植物药中的农药进行了概括性限制(

有机氯农药的限制为 "0"E :?TZ?& 其他农药限制为

"0E :?TZ?或 #0" :?TZ?) 以 -中华人民共和国药

典. 为中心的我国中药材质量标准体系中& 目前涉

及农药残留量检测的指标和品种还较少) 另外& 我

国具有农药登记信息的中药材品种数量很少& 中药

材农药登记的制度不完善& 这也影响到我国中药材

种植过程中农药的正确使用+#!,

)

表 =9各国家 地̂区中药材农药残留限量标准表+#!,

:?TZ?

序号 中文名称 欧盟
美国

$英国%

韩国 日本
中国

香港
中国

# 乙酰甲胺磷 "0# "0#

! 甲草磷 "0"E "0"!

F 艾氏剂 "0"#

V 艾氏剂和狄氏剂 "0"E "0"E "0"#

每项

"0"E "0"E

E 益棉磷 "0# "0#

U 保棉磷 # #

7 溴化物 E"

$ 乙基溴硫磷 "0"E "0"E

D 甲基溴硫磷 "0"E "0"E "0"E

#" 溴硫磷 "0"E

## 溴螨酯 F F

#! 氯丹 "0"E "0"E

#F 毒虫畏 "0E "0E

#V 毒死蜱 "0! "0! "0E

#E 甲基毒死蜱 "0# "0#

#U 久效磷 "0# "0#

#7 氯酞酸二甲酯 "0"#

#$ 氟氯氰菊酯 "0#

#D 氯氰菊酯 # # "0E #

!" 氰戊菊酯 #0E #0E #0E

!# 滴滴涕$V% # "0# "0! # "0!

!! 滴滴涕$U% #

!F 六六六 "0! "0! "0!

!V 林丹$

"

9六六六% "0U "0U "0U

!E 地虫硫磷 "0"E "0"E

!U 七氯$总和% "0"E "0"E "0#

!7 六氯苯 "0# "0# "0#

!$ 溴氰菊酯 "0E "0E

!D 二嗪磷 "0E "0E

F" 苯氟磺胺 "0#

F# 敌敌畏 # #

F! 三氯杀螨醇 "0E

FF 狄氏剂 "0"#

FV 乐果和氧化乐果 "0#

FE 二硫代氨基甲

酸酯

! !

!!!!!
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表 =#续$

序号 中文名称
欧

盟

美国

$英国%

韩国 日本
中国

香港
中国

FU 硫丹$异构体及

硫酸硫丹总和%

F F "0! F

F7 异狄氏剂 "0E "0E "0"# "0"E

F$ 乙硫磷 ! !

FD 乙嘧硫磷 "0"E

V" 皮蝇磷$总和% "0#

V# 杀螟硫磷 "0E "0E

V! 甲氰菊酯 "0"F

VF 丰索磷$总和% "0"E

VV 倍硫磷$总和% "0"E

VE 氟氰戊菊酯 "0"E

VU 马拉硫磷 #

V7 马拉硫磷和马拉

氧磷

# #

V$ 六氯苯 "0# "0# "0#

VD 灭蚜威 "0"E

E" 虫螨畏 "0"E

E# 虫螨畏 "0"E

E! 杀扑磷 "0! "0! "0!

EF 甲氧滴滴涕 "0"E #

EV 灭蚁灵 "0"#

EE 对硫磷 "0E "0E

EU 对硫磷和对氧磷 "0E

E7 甲基对硫磷 "0! "0!

E$ 甲基对硫磷和甲

基对氧磷

"0!

ED 二甲戊乐灵 "0#

U" 五氯甲氧基苯 "0"#

U# 氯菊酯 # #

U! 伏杀硫磷 "0# "0#

UF 亚胺硫磷 "0E

UV 胡椒基丁醚 F F

UE 嘧啶磷 "0"E

UU 甲基嘧啶磷 V V

U7 腐每利 "0# "0#

U$ 丙溴磷 "0#

UD 丙硫磷 "0"!

7" 除虫菊素 F F

7# 喹硫磷 "0"E

7! 五氯硝基苯 # # # "0#

7F 八氯二丙醚 "0"!

7V 四氯甲基苯 "0"E

7E 三氯杀螨砜 "0F

7U 乙烯菌核利 "0V

77 氯氟氰菊酯 #

7$ 氟胺氰菊酯 "0"E

>9中国中药材出口质量风险控制的浅见

中国中药国际化& 质量必须先行& 我国中药出

口企业可以从明确出口市场策略* 制定入市产品战

略* 建立合规性风险评估* 寻找本地化专业机构合

作等方面建立起出口质量风险的综合控制模式& 与

此同时& 还可以从以下几方面进行考虑)

>;8 从源头上提高中药产品的质量

针对有害物残留量的限定* 中药成分的规定等

绿色技术壁垒& 中国中药材生产企业应从源头上提

高中药产品的质量) 建议按照国家 "H5X# 标准*

"H5)X# 核定要求和绿色产品标准& 建立具有特色

优质的高标准中药材示范种植园& 进行良种选育&

严格控制重金属和农药残留量)

>;< 加强对国内外法规标准的研究和分析& 加强国

际间的合作与交流

%%深入研究国外中药法规标准& 提前建立合规性风

险评估* 对于中药中的动物* 矿物成分& 尤其是属于

国外禁止的动植物成分进行了解和掌握& 开发符合目

的国法规要求的出口产品) 同时还需要与相关国家机

构和组织建立广泛深入的交流* 沟通与合作)

>;= 建立起科学合理的中药材重金属及有害元素风
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