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从英国禁令分析中药出口欧盟的重金属超标问题及对策 
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摘  要：欧盟是中药出口的一个关键市场。继欧盟发布《传统植物药注册程序指令》（2004/24/EC）之后，英国颁布的传统

草药制品限售法令，使中药在欧盟市场上更加举步维艰。究其根本原因，我国中药产品的生产或注册难以达到欧盟相关标准

以及技术法规的要求，特别是其中的重金属超标问题已成为影响中药质量与信誉，阻碍中医药走向世界的一个非常严峻的问

题。通过分析欧盟草药药品管理的相关指令及其草药重金属含量标准，并深入分析英国禁令对我国中药出口的影响，提出我

国中药企业应对中药出口欧盟重金属含量超标问题的对策。 
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Analysis on excessive heavy metal problem of Chinese materia medica exports to 
EU from perspective of UK ban 

HE Chang 
Humanity and Management Institute, Heilongjiang University of Chinese Medicine, Harbin 150040, China 

Abstract: The EU is a key export market of Chinese materia medica (CMM). Following “The Traditional Herbal Medicinal Products 
Directive” (2004/24/EC) of EU, the UK enacted the restriction law on the sales of traditional herbs, which made the sales of CMM 
more difficult in the EU market. The prime reason is that the production or registration of CMM is difficult to meet the standards of the 
EU relevant technical regulations. In particular, the excess of heavy metals in CMM becomes a very serious problem which has not 
only influenced its quality and reputation but also has hindered the CMM to the world. By means of analyzing the relevant directives 
and standards of heavy metals in herbal management of EU, we analyze the impact of the UK ban on CMM exports in depth, and 
propose the countermeasures of CMM companies, so we can accelerate the internationalization of CMM. 
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目前，欧盟是世界上最大植物药市场，也是我

国中药出口的主要目标市场之一。作为成熟的植物

药市场，欧盟对药品进口有着严格的准入标准，在

欧盟国家中，英国对中成药出口的管理最为严格。

英国药物与保健品管理局（MHRA）于 2013 年 11
月 21 日颁布的传统草药制品限售法令，即从 2014
年 5 月 1 日起，英国市场上的所有草药制品（包括

中成药）必须通过传统草药注册方案（THR）、拥有

THR 标志和认证号才可继续销售。然而，尚未有任

何一种中成药成功注册 THR。这就意味着英国已全

面禁止中成药在英国的销售，这是即 2004 年 3 月

31日欧盟《传统植物药注册程序指令》（2004/24/EC）
7 年过渡期规定之后英国对中成药出口的全面封

杀。早在 2013 年 8 月 20 日，英国药管局就在其官

网发布警告，提醒大家谨慎选用一些没有经过英国

官方注册通过的中药，指出这些中药含有高含量的

有害毒素，包括铅、汞、砷等，2013 年 11 月 21 日

禁令正式颁发，可见英国禁令的主要原因在于中药

重金属超标，中药重金属超标已成为影响其质量与

信誉、阻碍中医药走向世界的严峻问题。 
1  英国禁令对我国中药出口的影响 
1.1  从短期来看，对我国中药出口影响不大 

从中药出口额来看，我国出口额仅占世界中药

市场的 3%～5%，主要出口国也多局限在新加坡等

东南亚国家。2014 年我国销往英国中成药总量

146.19 万美元，占我国中成药海外销售总额的 0.58%，
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占我国中成药出口欧洲总额的 13.27%，英国在我

国中药所有海外市场中排在第 19 位。因此，英国

禁令无论是对中成药出口欧盟总额、中成药海外

销售总额影响并不大。此外，尽管英国限制我国

中成药进口，但并未限制中药材、中药饮片、配

方颗粒的准入，而且与后三者相比，中成药出口

的总量更小。此次英国禁令是基于欧盟《传统植

物药注册程序指令》而颁布的，是履行欧盟成员

国的法律义务的表现，我国目前无一家中成药企

业通过英国注册。 
1.2  从长期来看，对我国中药出口产生消极影响 

《传统植物药注册程序指令》实施以来，2012—
2014年我国对欧盟中成药出口额分别为 1 034.95万
美元、1170.02 万美元、1101.58 万美元，其中 2012
年同比下降 22.27%，创 5 年来对欧盟出口中成药的

新低，2013、2014 年涨幅有限。2014 年英国中成药

禁售令的实施，对我国本已形势严峻的中成药出口

形成进一步的打击。英国禁令以及此前英国药品管

理局对中药屡亮“黄牌”，提醒消费者警惕中药毒性

风险等中药重金属超标问题[1]，严重损害了中药在

国际市场上的质量和信誉，很大程度上降低了中药

安全性和有效性，已成为阻碍我国中医药走向世界

的掣肘问题。世界各国普遍对我国中药重金属超标

问题反映强烈，若英国开了先例，欧盟其他国家很

有可能以此效仿，并极易引起美日韩等中药主要市

场的效仿，中药出口将更加举步维艰。 
2  我国中药出口欧盟现状 
2.1  我国中药出口欧盟总量分析 

虽然我国中药出口欧盟历史悠久，但是出口份

额较小，包括亚洲地区在内的传统市场是中药出口

的主要市场。2004 年，欧盟颁布《传统植物药注册

程序指令》，该指令规定所有在欧盟市场销售的植物

药都必须在 2011年 4月 30前按照新法规完成注册，

并得到上市许可，否则将不允许销售。以中成药为

例，2008—2011年处于该指令颁布的 7年过渡期内，

中成药出口欧盟（包括欧盟 15 国出口额和欧盟东扩

12 国出口额）未受太大影响，2008—2011 年我国中

成药对欧盟出口额分别为 1 325.11 万美元、1 105.4
万美元、1 252.38 万美元、1 331.41 万美元，其中

2008 年涨幅较大，达到 27.09%。自《传统植物药

注册程序指令》于 2011 年 4 月 30 日截止期后，中

成药出口欧盟就呈现下滑趋势。2012 年我国中

成药对欧盟出口额仅为 1 034.95 万美元，同比

下降 22.27%，创 5 年来对欧盟出口中成药的新低。

2008—2014 年我国中成药对欧盟出口情况见图 1。 
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图 1  2008—2014 年我国中成药对欧盟出口情况 

Fig. 1  Export of Chinese patent drug to EU in 2008—2014 

2.2  我国中药对欧盟出口国分析 
以中成药为例，2014 年我国中成药对欧盟主要

出口国荷兰、英国、匈牙利、德国、奥地利、波兰、

捷克出口额分别为 212.06 万美元、146.18 万美元、

136.14 万美元、87.30 万美元、107.26 万美元、75.27
万美元和 31.18 万美元。在这 7 个国家中，德国、

奥地利、波兰出口额同比增长，其他国家都有所下

降。2014 年我国中成药出口荷兰、英国、匈牙利市

场份额较大。荷兰和英国是我国中成药在欧盟地区

销售的主要市场。其中，荷兰对中医药的认可度相

对较高，环境也较为宽松，但 2014 年我国对荷兰中

成药出口同比下降 14%。英国对中成药进口管理越

来越严，受英国禁令的影响，2014 年我国对英国出

口中成药同比下降 5.87 %。对匈牙利出口额同比下

降 2.07%。德国对于植物药的管理也较为客观和宽

松，其生产、销售市场及对于植物药的接受程度均

位居欧洲前列，2014 年我国对德国中成药出口额同

比增长 13.66 %，对奥地利同比增长 9.61%。波兰和

捷克是原东欧地区进口我国中成药的重点市场。

2014 年我国对波兰中成药出口额同比增长 75.27%，

对捷克同比下降了 56.56%。 
2.3  我国中药出口欧盟商品结构分析 

我国出口欧盟中药类商品包括保健品、提取物、

中成药、中药材及饮片 4 类。从 2012 年 1 月～10
月中药各类商品出口金额统计，中药提取物占 47%，

中药材及饮片占 33%，保健品占 9%，中成药占 11%。

由于欧盟药品准入标准严格，目前欧盟市场内我国

中药商品大多是以食品、保健品、植物药原料的形

式流通，其检验检疫是按照 98/43/EEC 号食品卫生
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指令和其他有关卫生、食品安全等方面的规定。如

果按出口商品分类，中药主要包括中药材、植物提

取物和中成药 3 类，其中中药材出口额最多，中成

药出口额最少，出口中药材的比例占总出口额的

60%左右。 
3  我国中药出口欧盟的重金属含量标准 

3.1  欧盟草药药品管理的相关指令 
目前，欧盟草药药品管理的相关指令主要有

2001/83/EC 指令、2002/46/EC 指令、2004/27/EC 指

令、2004/24/EC 指令以及 2011/62/EU 指令。 
3.1.1  《欧共体人用药品注册指令》（2001/83/EC
指令）  该指令是关于人用药品的一部单独性法规。

在此之前，欧盟公布了许多与药品有关的指令，分

别涉及疫苗、毒素或血清、应变原在内的免疫药品

等内容，法规的系统性和整合性较差，使用起来也

不方便。2001/83/EC 指令将此前颁布的所有草药相

关规范性文件进行了整合，使欧盟人用药品法规达

到前所未有的统一。 
3.1.2  《食品补充剂协调指令》（2002/46/EC）  2002
年 6 月 10 日，欧洲议会和欧盟理事会发布了

2002/46/EC 指令，开始对保健食品进行统一管理。

食品补充剂可包括下述一种或几种成分：维生素、

矿物质、氨基酸、必需脂肪酸、纤维、各种植物及

草药提取物。根据该指令，中药及中药提取物可作

为食品补充剂的原料来使用。食品补充剂与普通食

品一样，在欧盟整体的食品监管体系下受到监管。 
3.1.3  《欧共体人用药品注册指令》（2001/83/EC
指令）的最新修改版本（2004/27/EC 指令）  随着

社会的发展和科学技术的不断进步，新的疗法不断

出现，介于药品和其他类型产品之间的边缘产品日

益增多，使得原来的药品定义及药品申报注册程序

已经不能适应当前的技术现状。此外，对人用药品

的质量、安全性和有效性提出了更高的标准要求。

为了适应这些变化，2004/27/EC 指令对 2001/83/EC
指令就诸如罕见病用药、试验伦理要求、药品不良

反应监测等多方面进行了补充和修订。同时，为增

加各成员国之间的合作机会，2004/27/EC 指令还对

成员国的互认可程序进行了修订。 
3.1.4  《传统植物药注册程序指令》（2004/24/EC）  
为了规范草药市场的监控和管理，推动医疗确切、

安全性良好的草药申请上市，欧洲议会和理事会于

2004 年 3 月颁布了 2004/24/EC 指令。对于目前已

经在欧盟市场上以“膳食补充剂”身份销售的草药

产品，允许再销售 7 年。并在此期间允许采用传统

草药简化申请的途径来获取“药品”的合法地位，

申报草药产品需提供证明，证明该传统草药已在欧

盟成员国境内使用超过 30 年以上，或已在欧洲使用

15 年以上，同时在欧盟以外国家或地区使用 30 年

以上，还要提供产品安全性和有效性的充分证明[2]。 
2004/24/EC 指令正式承认了传统草药作为药品

的法律地位，并且制定了相应的简化注册程序，但

是并未因此降低对草药药品的质量要求[3]。2006 年，

草药药品委员会（HMPC）颁布了 2 个草药药品质量

相关的指南——《草药药品/传统草药药品质量指南》

和《质量规范指南：草药物质、草药制剂及草药制

品/传统草药药品的检验方法和可接受标准》[4]。

2004/24/EC 指令对草药相关术语进行了定义，《质量

规范指南》则规定了杂质（impurities）是草药物质、

草药制剂、草药药品质量标准“检查”项中的内容

之一。欧盟对草药物质、草药制剂和草药药品中重

金属及砷化物、农残、微生物污染和残留溶剂等杂

质方面的规定基本相似，如都要求有适宜的检验方

法，制定相应的限量，并充分说明制定的理由[5]。《质

量规范指南》指出应按照《欧洲药典》的方法来测

定草药物质、草药制剂和草药药品的重金属及砷化

物的量[6]。 
3.1.5  《欧洲防伪药指令》（2011/62/EU）  为防止

假药流入正规销售渠道，2011 年 6 月欧盟投票通过

了 2011/62/EU 指令，2013 年 7 月 2 日正式实施。规

定所有出口到欧盟的药品均需出具出口国监管部门

的书面声明，并保证符合以下要求：活性成分只能

在符合欧盟 GMP 标准或等同于该标准的要求下生

产；只有在 EU 委员会列出的具有 GMP 同等标准的

名单上的国家出口活性药物成分（API）可以豁免提

供书面声明。我国对欧出口的中药产品，只能作为

附加值很低的原材料使用。但中国既不是人用药物

注册技术要求国际协调会议（ICH）成员国，也未与

欧盟签订涵盖 API 的互认协议。目前，我国出口欧

盟的中药提取物等产品均未具备欧盟原料药资格。 
3.2  欧盟草药重金属定量标准 

重金属包括铅、汞、镉、砷等，重金属元素不

能被生物降解，在人体内能和蛋白质及酶等发生强

烈的相互作用，使其失去活性，也可能在人体器官

中累积，造成慢性中毒[7]。《欧洲药典》制定了严格

的重金属含量标准，欧盟主要国家也制定了本国的

重金属含量标准，并有进一步提高的趋势（表 1）。 
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表 1  欧盟主要国家、WHO 及中国草药重金属定量标准 
Table 1  Standard of heavy metals in herbal medicine from 
main countries in EU, WHO, and China 

重金属标准/(mg·kg−1) 
重金属 

欧盟 WHO 德国 法国 英国 中国 

铅 0.12～1.5 5 5 5 5 5～10

汞 0.5～1 0.1 0.1 0.1 无 0.1～1 

镉 0.5～1 0.2 0.2 0.2 无 0.3～5 

砷 无 无 5 无 5 2～10

铬 无 无 无 无 无 无 

重金属总量 无 无 无 无 无 无 

 
《中国药典》2015 年版进一步加强了对中药中

重金属或有害元素、杂质、残留溶剂等的控制，大

幅度增加或完善安全性检查项目，还增加了对铜的

限量规定（20 mg·/g）。但是，《中国药典》2015 年

版对重金属限量标准的要求存在 3 点不足：一是部

分重金属项目比欧盟标准偏低，如铅、汞、镉的量；

二是仅对 28 种中药材进行重金属限量规定，且不对

所有中药材及饮片规定统一的重金属限度；三是对

部分中药重金属的总量未作要求，如美国规定重金

属总量不得超 10～20 mg/kg。中药中重金属的来源

主要有 2 种：一是药物本身含有重金属，如朱砂和

雄黄；二是与中药生长的环境条件有关，在中药生

产过程中，由于对土壤选择不严，以及长期施用农

药、化肥和除草剂，加之对农药的盲目选择，施用

时间和剂量等达不到技术要求，导致目前药材存在

农药残留量和有害重金属的量超标问题[8]。除此之

外，中药材在采集、运输、加工成饮片以及制剂过

程中的污染也是重金属污染的一个途径。其中，环

境污染的因素是重中之重。随着世界各国对中药进

口检验标准的提高，中药重金属超标正逐渐成为一

个亟待解决的问题，严重影响了中药在国际市场上

的信誉和竞争力。 
4  我国中药出口欧盟应对重金属超标问题的对策 
4.1  推广中医药文化，以文化营销带动产品营销 

一些国发达国家药品管理部门对中药屡屡封

杀，根本原因在于他们还没有接纳中医药文化。

中西医理论体系的不兼容导致文化的交流和沟通

上存在一定的误区。中国驻外使领馆、相关国际

组织及华人社团应通过赠送宣传手册、在报纸上

刊载科普文章、提供就医指南等宣传中医药文化；

中医药大专院校应争取在国外开办真正的中医药

培训中心、基地，培训出真正懂中医中药的医生

来；中药企业可通过孔子学院这一平台，推荐相

关中医药文化专家到孔子学院巡讲，普及中医药

知识。 
4.2  建立中药科学化、规范化、集约化产业集群 

我国中药出口重金属超标的一个重要原因是中

药在种植、采集、运输、加工成饮片以及制剂过程中

的污染。中药种植应从源头抓起，建立大规模的符合

GAP 的中药材栽培生产基地，从选点、周围环境控制、

选种、种植、栽培及采集等过程严格控制重金属污染，

同时在药品生产上严格实施 GMP。产业集群是培育

与提升现代中药产业竞争优势的重要途径，通过引入

现代科学技术和标准规范，以优势企业中药产品（包

括中药饮片、中成药等）生产为龙头，带动中小企业

中药材种植、加工、药品辅料生产、流通及相关产品

发展，实现资源集聚和协同效应。 
4.3  政府应对欧盟中药注册给予资金扶持 

欧盟《传统植物药注册程序指令》规定从 2011
年4月30日始中药必须通过注册才能以药品身份合

法销售，而在欧盟完成一个中成药品种的申请注册，

成本非常高昂[9]。一方面药品要根据要求进行相关

安全、有效性等技术性研究；另一方面中药企业要

进行 GMP 改造，并通过欧盟的 GMP 认证。争取中

药进入国际市场不仅仅是一个企业行为，也同样是

政府行为。政府应对欧盟中药注册给予资金支持，

对历史悠久、疗效确切、技术含量高的出口中药设

立专项基金，鼓励有条件、有能力的中药企业打入

欧洲市场，支持中药企业进军欧盟。 
4.4  充分发挥行业协会在推进中药出口方面的积

极作用 
中药相关行业协会应在政府、企业、市场之间

起到桥梁作用，做好服务和协调工作。首先，建立

与欧盟药品监管机构的联系，推动政府间相关监管

部门的对话和沟通，加强中药注册法规方面的对外

交流与合作。其次，密切关注欧盟制定植物药法规

的最新动态，为企业提供信息服务和咨询，特别是

欧盟各国关于进口中药的重金属、农药含量标准等

信息。再次，推动和完善我国中药质量标准化建设，

使中药质量标准日益提高，加强国内标准与国际标

准的接轨。第四，成都地奥心血康获准在荷兰上市，

行业协会应通过研讨会、讲座，组织实地参观等方

式在行业内推广成都地奥集团的经验，推动更多的

中药品种进入欧盟市场。 
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5  结语 
    虽然英国传统草药制品限售法令从短期来看，

对我国中药出口影响不大，但是从长期来看，严重

损害了中药在国际市场上的信誉，继欧盟颁布《传

统植物药注册程序指令》（2004/24/EC）之后对我国

已形势严峻的中成药出口又是一次沉重的打击。其

所反映的中药重金属超标问题已成为阻碍我国中医

药走向世界的掣肘问题。欧盟通过草药药品管理的

相关指令和草药重金属定量标准规范限制了我国中

药出口，给我国中药出口欧盟带来不利影响。对于

中药重金属超标问题我国政府、行业协会、企业应

给予高度重视，提高中药重金属定量标准，加强对

中药重金属量的控制，提高中药的质量与信誉，增

加中药在欧盟的市场份额，从而加速中医药国际化

进程。 
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