食品安全地方标准

金银花编制说明

（征求意见稿）

一、项目背景
金银花为大宗常用传统中药，具有清热解毒、疏散风热等功效，用于治疗痈肿疔疮、喉痹、丹毒、热毒血痢、风热感冒、温病发热等病症，由于其疗效卓著，被誉为中药界的“抗生素”，在历次疫情防治过程中发挥了重要作用。

金银花药用历史悠久，其本草名为“忍冬”，最早记载于汉末《名医别录》，称“似藤生，更冬不凋”，“味甘，无毒，主治寒热、身肿”。最初药用茎叶，元朝开始“根茎花朵皆可用”，并且花已被单独药用，“无花用苗叶嫩茎代之”。明朝开始认为花与茎叶功效有差异，“金银花，味苦，性寒。清热，解诸疮、痈疽发背、无名肿毒、丹瘤、瘰疬。藤能宽中下气、消痰、祛风热、清咽喉热痛”，用花时要求“去叶”。清朝开始将花、茎、叶分开药用，称“金银花：性味甘凉，入肺肠而清金治痢，解毒除烦。叶：亦清肺，稍逊净花。藤：名忍冬，乃清经活络良药，痹症挟热宜之”。花的应用尤其受到重视，“花香尤胜”，“花香尤佳”。此时所指的花，不仅包括花蕾，也包括开放的“银花”和“金花”。《医方集解》称“四月采鲜花”，应该是指开放的花朵。《医学真传》称“一本之中，花有黄、白，气甚芳香，故有金银花之名。金花走血，银花走气，又调和气血之药也”，提示银花与金花要合用，才可起到调和气血的作用。在清朝后期，认为“治疖消痈，还当使蕊”，才开始用花蕾入药。2020年版《中华人民共和国药典》将花蕾与茎分开药用，“花蕾或带初开的花”是“金银花”，而干燥茎枝是“忍冬藤”，分属两种不同的中药。所谓“初开的花”是指含苞待放的花蕾干燥后上部开裂呈初步开放的状态，实际上采收的仍然是尚未开放的花蕾，因为药典要求在“夏初花开放前采收”。综上可以看出，历史上金银花的药用部位是不断演变的，开始用茎叶，到根茎叶花皆可用，再到“花香尤佳”重视用花，最终花蕾与茎分开药用，前者为金银花，后者为忍冬藤。

除药用外，金银花也可食用。明永乐四年（公元1406年）刊刻的《救荒本草》称可“采花炸熟，油盐调食。及采嫩叶换水煮熟，浸去邪味，淘净。以油盐调食之”。《本草备要》（1694年）称“花、叶同功，花香尤佳，酿酒代茶，熬膏并妙”。《本草纲目拾遗》（1765年）称“金银露”“乃忍冬藤花蒸取，鲜花蒸者香，干花者少逊，气芬郁而味甘，能开胃宽中、解毒消火，暑月以之代茶，饲小儿无疮毒，尤能散暑”。《本草求真》（1769年）称“江浙地方，以此代茶”。《调疾饮食辩》（1813年）称“若平时代茶，气味芳甘，饮至二、三年不断，其人必不患天行瘟疫，必不患时毒热痢，必不患痈疽疔肿，必不患脚气肿满”。《植物名实图考》（1848年）称“吴中暑月，以花入茶饮之，茶肆以新贩到金银花为贵”。清光绪二十二年（1896年）《费县志》称“花有黄白，故名金银花。从前间有之，不过采以代茶。至嘉庆初（1796年），商旅贩往他处，辄获厚利，不数年，山角水湄栽植几遍”。由上述可知，金银花食用的历史也非常悠久，早在明朝就有记载，由于“花香尤佳”，食用的多是开放花，食用方式多为茶饮。

1963年《中华人民共和国药典》首次将金银花收载，规定药用部位为“干燥花蕾”，此后一直药用至今。在2002年，国家卫生部将金银花列为药食两用品种，正式确定了金银花的食用地位。但在食用过程中，要求必须符合药用标准。而金银花药用标准是依据花蕾制定的，特别是2020年版《中华人民共和国药典》，进一步提升了金银花活性成分含量标准，要求含绿原酸不得少于1.5%，含酚酸类以绿原酸、3,5-二-O-咖啡酰奎宁酸和4,5-二-O-咖啡酰奎宁酸总量不得少于3.8%，含木犀草苷不得少于0.050%。与花蕾作为药用部位不同，开放的金银花是历史上的主要食用部位，但花蕾开放后其酚酸类成分含量往往显著降低，以致达不到国家药典规定的药用标准，因此不允许食用。忍冬植株花蕾含苞待放后，很快就会开放，气温越高、开放越快，在大面积种植、人手偏少的情况下，就会因采收不及时而大量开放，由于不符合药用标准也不能食用，所以导致大量开放花资源浪费。其实，花蕾开放后，香气更加浓郁，酚酸类成分含量降低，其凉性也有很大程度缓和，就更加适合饮用、食用，并且在金银花主产区有着悠久的食用历史，历史文献中也有开放花食用的明确记载。

关于药食两用中药材如何进行管理问题，国家食品药品监管总局办公厅曾进行复函，明确指出“中药材有药用、食用、兽药用等多种用途，判断中药材是否属于药品管理，关键在于界定其用途”。金银花属于药食两用品种，但在食用时目前尚无标准对其质量进行监控。况且开放的金银花不属于《中国药典》规定的药用部位，但有悠久的食用历史，如果将其食用也必须制定相应标准，才能有效控制其质量，确保食用安全。

金银花为我省最重要的道地药材，在清朝年间费县一带就有广泛种植，目前全省我省金银花种植面积已达100万亩以上，主要分布在平邑、费县、蒙阴、苍山、山亭、邹城等地，每年由于采收不及时收获的开放金银花达500万公斤以上，由于不符合药用标准而造成资源巨大浪费。金银花地方食用标准的建立和实施，将能有效避免资源浪费、促进健康产业发展，为帮助产区人民脱贫致富、改善民生贡献积极力量。

二、工作简况

（一）任务来源

金银花主产区地方政府就金银花食用标准问题多次进行汇报、反映问题，认为这是促进金银花产业发展的有力举措。山东省卫生健康委员会对开放金银花食用问题也非常重视，相关领导多次深入基层开展调研活动，聘请全国相关专家进行论证，于2019年提交了食品安全国家标准立项建议书，并于2019年12月立项山东省食品安全地方标准研究项目，通过购买服务方式委托山东中医药大学对金银花食用标准开展系统研究。

（二）起草过程

1.成立标准起草工作组

山东中医药大学金银花食品安全地方标准研究课题组接到标准制定任务后，成立了标准起草工作组具体负责标准编制工作。标准起草组多次召开会议确定了标准编制重点，明确了责任与分工，制定了标准编制计划。

2.开展标准调研

金银花食用标准起草课题组多次深入全省金银花种植基地、相关中药企业开展了广泛调研，查阅了大量文献资料，对全省金银花种植、加工、流通现状和监管工作情况进行了调查摸底和梳理分析，通过信息沟通交流、标准查阅等工作了解了国内其他省区同类标准制定的做法。

3.标准立项

该标准于2019年12月由山东省卫生健康委立项。

4.标准起草
根据山东省金银花产业的实际情况，参照国家及其他省市相关标准，起草了《食品安全地方标准 金银花》标准草案，并修改完善，形成标准征求意见稿。同时，征求了主要产区生产经营者及部分企业、专家的意见，根据征求意见情况，进行了修改完善。

5.标准征求意见

为确保标准的科学性、合理性、普适性和实用性，2021年7月-12月，广泛征求了意见，并进行了修改完善。

三、标准编制原则和确定地方标准主要内容的依据

（一）标准编制原则

本标准在制定过程中坚持贯彻国家有关政策和法律法规，积极吸收国内先进标准，注意标准的协调性和兼容性，充分考虑使用要求和生产实际。坚持以科学和实践为基础等原则，遵循经济上合理。

1.坚持贯彻国家有关政策和法律法规

与《食品安全法》、《食品安全法实施条例》、《食品安全国家标准》、《中华人民共和国药典》等国家相关法律法规、政策等相承接，符合相关文件精神。

2.积极吸收国内先进标准，注意标准的协调性和兼容性

标准在制定过程中根据我省金银花产业生产实际，充分借鉴和学习国家及广东、江西、甘肃、云南等省的相关标准，充分考虑了与相关标准的协调兼容性。

3.遵循经济合理

标准制定过程中，充分考虑标准施行的可行性与经济性，在能够满足规范金银花食用安全要求的基础上，也考虑到生产加工成本。

（二）标准主要技术内容

本标准的主要技术内容包括：

1.范围
本标准规定了适用于用作食品原料的开放金银花的术语和定义、技术要求等。

本标准适用于忍冬Lonicera japonica Thunb.植株花蕾开放后呈银白色至金黄色的花朵，经干燥加工制成的供做茶饮或饮品、食品加工原料的开放金银花。

2.规范性引用文件
在标准制定过程中，标准起草课题组充分研究借鉴相关国家、行业和地方标准，为确保与现有标准内容协调一致，在标准条文中对部分标准进行了规范性引用，列出了对本标准必不可少的引用文件。GB 5009.3  食品安全国家标准 食品中水分测定，GB 5009.4  食品安全国家标准 食品中灰分的测定，GB 2762  食品安全国家标准 食品中污染物限量，GB 2763  食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量，GB 5009.268  食品安全国家标准 食品中多元素的测定，《中华人民共和国药典》（2020年版）四部 通则2201 浸出物测定法等。

3.技术要求
对感官指标、理化指标、污染物限量、农药残留限量提出了具体要求。

3.1感官指标

在感官指标中，我们列出了外观、质地、气味、色泽、杂质等项，目的在于通过感官来评价其质量，保证食用安全。

无霉变，无虫蛀，主要是为了保证在加工、贮存期间保证其食用质量，出现霉变、虫蛀后不可继续食用。

开放金银花干燥后质地一般是柔软的，如果有“顶手”感，可能有其他杂质添加，为避免此现象发生，增加此项。过分干燥的金银花，手捏有酥脆感，但不宜进行包装。

开放金银花气味清香，干燥温度越低香味越浓，但不能有霉味及其它异味，否则可能已经发霉或被其它异物污染。

开放金银花干燥后的颜色，既与花开放的时间早晚有关，也与干燥的方法有关。刚刚开放的银白色花朵烘干后呈浅黄色，但一二天后变为金黄色，晒干后颜色会显著加深，呈现出黄褐色或褐色。

为保证食用金银花的安全性，要求不得含有各种正常视力可见杂质。

3.2理化指标
在理化指标中，主要列出了水分、总灰分及绿原酸含量3项指标。

水分含量测定主要是为了保证在贮存过程中金银花质量不发生变化，金银花含糖量较高，一旦水分含量超标，极易发生虫蛀或霉变。我们收集30批金银花（包括开放花）样品测定了其水分含量，结果见下表。

30批市售金银花样品水分、总灰分、酸不溶性灰分含量（n=3,(x±s）

	样品编号
	水分（%）
	总灰分（%）

	1
	5.38±0.03
	5.84±1.51

	2
	5.37±0.31
	6.81±1.75

	3
	6.35±0.48
	6.43±0.83

	4
	5.51±0.37
	6.55±1.73

	5
	5.99±0.24
	5.37±0.23

	6
	5.86±0.36
	5.62±0.15

	7
	6.04±0.24
	6.11±1.73

	8
	6.64±0.57
	6.23±1.04

	9
	5.21±0.66
	6.81±0.69

	10
	5.64±0.20
	6.57±0.42

	11
	6.54±0.45
	5.55±0.99

	12
	5.54±0.79
	5.67±1.29

	13
	4.63±0.77
	5.52±0.08

	14
	3.91±1.04
	6.70±1.21

	15
	5.78±0.37
	6.15±1.07

	16
	5.81±0.16
	6.17±0.82

	17
	7.10±0.69
	6.04±1.63

	18
	6.32±0.88
	8.04±0.34

	19
	6.40±0.69
	9.47±0.18

	20
	6.97±1.22
	7.36±0.15

	21
	6.82±0.48
	5.47±0.74

	22
	7.48±0.70
	7.76±0.46

	23
	6.05±0.26
	7.28±1.04

	24
	6.31±0.60
	6.93±0.47

	25
	6.80±0.85
	6.16±0.83

	26
	7.45±0.20
	7.00±1.36

	27
	6.12±0.67
	5.22±0.47

	28
	5.35±0.86
	6.80±1.31

	29
	6.20±0.31
	5.74±0.36

	30
	6.30±0.33
	5.38±1.47


上表结果显示，水分含量范围为3.91%-7.48%，考虑到夏天的空气湿度较高，开放金银花极易吸收空气中的水分而使含水量提高。我们在夏天季节测定的3批开放金银花，其含水量分别为10.2%、11.8%和15.7%，平均为12.57%，所以确定水分含量≤12.00，与《中国药典》（2020年版）含水量不得过12.0%的标准一致。

总灰分含量指标可以评定食品是否受到无机物污染，用于判断食品是否掺有泥土等杂质。如果总灰分含量超标，说明可能混有杂质或在加工过程中混入泥沙等污染物。我们对30批金银花总灰分含量测定结果如上表所示，总灰分含量范围为5.22%～9.47%，超过8%的样品2个，占总样品数的6.67%，我们确定总灰分含量≤8.00%作为控制标准，高于《中国药典》（2020年版）总灰分不得过10.0%的标准。

2017年1月，国家食品药品监管总局在关于非药品经营单位销售中药材有关问题的复函中指出：“中药材有药用、食用、兽药用等多种用途，判断中药材是否属于药品管理，关键在于界定其用途”。不同的用途应该制定不同的标准。对于食用原料来讲，不能强调药效和治疗功能，首先它应该是食品，口感、安全是更重要的。

金银花花蕾属于药食两用品种，即使食用也需要达到药用标准。目前现行的《中华人民共和国药典》对金银花活性成分如绿原酸、酚酸类及木犀草苷含量进行了限定，规定绿原酸含量不得低于1.50%，酚酸类总量不得低于3.8%，木犀草苷含量不得低于0.050%。

开放后的金银花食用时仍然具有一定的保健功能，因此，继续保留《中国药典》规定的绿原酸与木犀草苷含量指标。由于山东金银花种植区域特殊的地理环境，绿原酸含量本来就低，开放后绿原酸含量又有明显降低。虽然我们委托山东省食品药品检验研究院对采收的3个批次开放金银花样品绿原酸、酚酸类总量（以绿原酸、3,5-二-O-咖啡酰奎宁酸和4,5-二-O-咖啡酰奎宁酸的总量计）、木犀草苷含量进行了检测，结果显示，3个批次开放金银花中绿原酸、酚酸类总量（以绿原酸、3,5-二-O-咖啡酰奎宁酸和4,5-二-O-咖啡酰奎宁酸的总量计）、木犀草苷含量平均含量分别为1.8%、2.87%及0.053%。

但前期我对收集到的30批金银花（包括开放花朵）的绿原酸测定结果如下表所示。

30批金银花样品绿原酸含量（%）

	样品编
	绿原酸
	样品编
	绿原酸
	样品编号
	绿原酸

	1
	2.86
	11
	2.73
	21
	0.92

	2
	1.06
	12
	2.14
	22
	2.80

	3
	2.81
	13
	2.15
	23
	2.64

	4
	1.05
	14
	2.50
	24
	2.67

	5
	1.13
	15
	2.23
	25
	2.91

	6
	1.03
	16
	2.66
	26
	0.88

	7
	2.74
	17
	2.81
	27
	2.58

	8
	0.98
	18
	1.24
	28
	2.86

	9
	2.69
	19
	0.70
	29
	2.82

	10
	2.73
	20
	2.42
	30
	1.20


上表显示，绿原酸含量为0.7%～2.86%，低于1.0%的样品有4个，占13.3%，故规定其含量不得低于1.0%。为节约企业成本，总酸及木犀草苷等活性成分含量暂不列入质量控制指标。

3.3污染物限量

在GB 2762《食品安全国家标准 食品中污染物限量》中没有对金银花的污染物限量要求，只是在铅限量指标项下有干菊花等，由于干菊花的食用方式及种植、加工技术等与开放金银花相近，故将干菊花污染物限量标准作为金银花的控制标准。干菊花铅的限量为5.0mg/kg。

前期我们检测了30批金银花中铅含量，最低为0.4mg/kg，最高为10.17mg/kg，不合格样品6个，占16.7%。因此，我们确定食用金银花铅的限量为5.0mg/kg，与《中国药典》（2020年版）中5.0mg/kg的限量标准持平。参见下表。

30批金银花样品铅含量
	序号
	铅
	序号
	铅
	序号
	铅

	1
	3.16
	11
	1.32
	21
	0.4

	2
	10.17
	12
	1.35
	22
	1.66

	3
	0.11
	13
	2.07
	23
	1.63

	4
	6.82
	14
	1.46
	24
	2.56

	5
	5.98
	15
	0.36
	25
	2.19

	6
	4.43
	16
	1.28
	26
	0.68

	7
	4.75
	17
	0.37
	27
	0.67

	8
	11.02
	18
	1.97
	28
	1.9

	9
	12.22
	19
	1.93
	29
	1.48

	10
	4.58
	20
	1.84
	30
	3.43


另外，我们委托山东省食品药品检验研究院对3批开放金银花的检测结果显示，铅含量分别为1.83%、1.67%及1.80%，符合食用要求。
3.4农药残留限量

在GB 2763《食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量》只规定了药用植物鲜金银花的农药残留限量要求，没有干金银花的标准，我们依然采用相近产品干菊花的农药残留限量标准，作为食用金银花的农药残留限量标准。

前期我们金银花中的农药残留量测定结果显示：

六六六、DDT、五氯硝基苯参照《中华人民共和国》（2020版四部）之规定，所检样品均合格；精喹禾灵所检样品均未检出。故本标准暂不对六六六、DDT、五氯硝基苯及精喹禾灵进行限量。

溴氰菊酯参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》，其限量范围为0.02（核桃）-10 mg/kg（茶叶），而本研究中所测数据均不超过0.05mg/kg，故也暂不对其进行限量。

毒死蜱参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》，其限量范围为0.05（芹菜、芦笋等）-2mg/kg（橙、柠檬、柚等），而本研究所测数据均不超过0.2 mg/kg，故也暂不对其进行限量。

三唑酮参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》，其限量范围为0.05（荔枝等）-10mg/kg（葡萄干等），而本研究所测数据均不超过0.5 mg/kg，故也暂不对其进行限量

氰戊菊酯参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》，其限量范围为0.05（胡萝卜、马铃薯、山药等）-3mg/kg（大白菜等），而本研究所测数据均不超过1mg/kg，故也暂不对其进行限量0.2 mg/kg，故也暂不对其进行限量。

己唑醇参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》之规定，其限量范围为0.1（葡萄、小麦等）-0.5 mg/kg（苹果、梨、番茄等），而本研究中所测30批药材及饮片中有两批药材超过限量，批号为1701711、17071712，其残留量分别为0.5102和0.5800mg/kg，故该研究中对己唑醇残留量进行限量，要求不得超过0.5mg/kg。

戊唑醇参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》，其限量范围为0.05（小麦等）-40mg/kg（啤酒花），而本研究所测数据均不超过0.15mg/kg，故暂不对其进行限量。

多菌灵参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》，其限量范围为0.02（食荚豌豆等）-20mg/kg（干辣椒等），而本研究所测数据均不超过2mg/kg，故也暂不对其进行限量

吡虫啉参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》，其限量范围为0.05（小麦、玉米等）-5mg/kg（芹菜等），而本研究所测数据均不超过1mg/kg，故也暂不对其进行限量。

啶虫脒参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》，其限量范围为0.2（节瓜等）-10mg/kg（茶叶等），而本研究所测数据均不超过2mg/kg，故也暂不对其进行限量。

氧化乐果参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》，其限量范围为0.02（蔬菜类、麦类、水果等）-0.05mg/kg（茶叶等），而本研究所测30批药材与饮片中有1批超量，批号为YP20180515，测定值为0.0514 mg/kg，故本标准对氧化乐果进行限量检查，要求不得超过0.05mg/kg。

氟吡甲禾灵参照GB2763-2016食品安全国家标准 《食品中农药最大残留限量》，其限量范围为0.05（节瓜等）-0.2mg/kg（茶叶等），而本研究所测30批药材及饮片中仅有两批检出，其测定值分别为0.0389、0.054mg/kg,故本标准暂不对该农药残留量进行限量。

异丙甲草胺在所测30批药材及饮片中均未检出，故不对其进行限量。

4.其它

4.1使用方法和食用量

冲泡饮用或作为原料用于饮料、食品。

关于食用量，在我国，对于金银花的使用部位经历了一系列历史演变。现行的《中华人民共和国药典》（2020）中金银花为花蕾或初开的花，也已列入既是食品又是中药材物质目录，用量为6-15g/d。我省平邑县、费县一带是金银花的道地产区，在清朝嘉庆年间就开始有大面积种植。长期以来，主产区农民在夏季以金银花做茶饮用，用以清解暑热，在其它季节将其炒黄再饮用，当地的饮用历史至今已有300余年。除泡茶饮用，当地还有直接凉拌、油炸、做汤等食用习惯。开放的金银花中绿原酸、酚酸类总量（以绿原酸、3,5-二-O-咖啡酰奎宁酸和4,5-二-O-咖啡酰奎宁酸的总量计）、木犀草苷等主要活性成分含量较花蕾或初开时均有所降低，挥发油类含量上升，总环烯醚萜类成分随花部不断发育先降低后增加。蛋白质、脂肪、游离氨基酸总量、粗纤维等主要营养成分变化不一。开放金银花SD大鼠28天经口毒性试验的NOAEL值为30.0g/kg·bw（此数值由试验中通过经口灌胃染毒途径能够达到的最大值得来）。考虑到种属差异和个体差异，以成年人体重为60kg计算，若安全系数为100，相当于成人食用量为18g/d；若安全系数为200，相当于成人食用量为9g/d。

综合考虑，建议每日用量≤15g。

4.2不适宜人群

由于婴幼儿、孕妇及哺乳期妇女处于特殊的生理阶段，考虑到开放金银花中含有一定量的生物活性成分，因此建议婴幼儿、孕妇及哺乳期妇女不宜食用。

四、其他应当说明的事项
无。
