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摘 要：《食品安全法》第 38条规定：“生产经营的食品中不得添加药品，但是可以添加按照传统既是食品又是中药材的物质。”但

是由于食品、中药材边界不够明晰，当食品中的“某物质”或某农产品载于《中国药典》或其他中药材标准时，其是否符合食品安全

标准在司法实践中存在争议。本文介绍了食药物质及相关概念含义，分析了中国裁判文书网上关于丁香叶的案件，建议有关行

政部门完善相关食品标准，执法或司法部门统一食药物质认定标准，地方加强农产品安全性研究，全力保障舌尖上的安全。
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《中华人民共和国食品安全法》（以下简称《食品

安全法》）第 38条规定，食品中不得添加药品，但是可

以添加按照传统既是食品又是中药材的物质（以下简

称食药物质）。与食品相比，药品具有适应症或功能

主治、规定了适用人群和用法用量，对疾病具有疗效

的同时，也会对机体产生一定的毒副作用甚至引发不

良反应，其生产、销售等环节应该受到严格监管。若

食品中添加药物，由于药的种类、用量并不确定，人在

食用后可能对身体健康造成慢性或急性危害。因此，

食品中是不得添加食药物质之外的药品的。

“民以食为天”，“食”自古以来就是人们赖以生存

的首要因素，其安全性是应该关注的重点内容。然而

随着生活水平的提高，人们对“食”的“果腹”要求逐渐

被营养价值、保健功能所代替，这给了无良商家、不法

分子以可乘之机，使得市场上食品加药的违法情况层

出不穷，如：减肥食品中添加西布曲明或酚酞[1]、壮阳
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保健品中添加西地那非[2]、凉茶中添加对乙酰氨基酚

等解热镇痛药物[3]。通常情况下，食品中是否非法添

加化学药物可通过色谱、质谱、光谱等大型分析仪

器[4-6]进行检测判断。但是，当某农产品或食品中添

加的“某物质”载于《中国药典》或其他中药材标准时，

其是否符合食品安全标准则在当前的司法实践中存

在争议。

1 食药物质相关概念及相互关系

1.1 食药物质

食药物质传统上既可作为食品，又列入了《中国

药典》[7]。除了以上两点，食药物质还需要通过安全

性评估，并符合中药材资源保护、野生动植物保护等

相关规定。食药物质是国家卫健委对此类物质的官

方描述，除此之外还有多种表达，如：药食同源[8]、药

食两用[9]、既是食品又是药品的物质[10]等等。

食物与药物渊源已久。《淮南子·修务训》曾道：神

农“尝百草之滋味”“一日而遇七十毒”。《黄帝内经太

素》中曾记载：“空腹食之为食物，患者食之为药物”。

南北朝药物学家陶弘景亦曾讲到：“藕皮散血，起自庖

人。”这都反映出早期古人的“药食同源”思想。随着

认识的深入，人们对食药界限的了解也逐渐清晰。首

先，安全性是区分食物与药物的关键。《神农本草经》

将药物根据毒性大小分为上、中、下三品，上品无毒，

可长期、大量服用，如大枣；而下品则多有毒，作为佐

使药服用。其次，营养也是食药区分要点。《千金要

方》中“安身之本，必资于食；救疾之速，必凭于药”，中

医术语“水谷精微”均说明了食物在提供营养方面不

可或缺的作用。除了安全与营养，食品现代意义上的

“保健”作用在古人思想中也多有体现。“食能祛邪而

安脏腑”“治未病”等都强调了“食养”的重要性。鉴于

古人对药食同源的认识，现代对食药物质及相关概念

进行了限定管理。

食药物质目录由国家卫生行政部门和食品药品

监督管理部门共同制定公布，实施动态管理，至今已

发布了多版公告。1987 年，原卫生部制定了《禁止

食品加药卫生管理办法》，并公布了第一批《既是食

品又是药品的品种名单》，包括乌梢蛇在内共计 33
种[10]。2002 年，《既是食品又是药品的物品名单》范

围扩大，共列入丁香等 87种[10-11]。2014年，食药物质

管理进一步规范，《按照传统既是食品又是中药材物

质目录管理办法》（征求意见稿）（以下简称《目录》）

发布，首次明确了各食药物质的中文名、拉丁名、所

属科名和使用部分等内容，共计 101种[12]。随着对传

统中药材食用安全性的研究，党参等 9 种常见中药

材于 2019 年在特定地方开展了食药物质生产经营

试点工作[13]。

纳入食药物质目录的中药材具有长期食用习惯，

安全性可以保障，因此可以用于普通食品的生产，如：

金银花、菊花等。

1.2 新食品原料及农产品

我国物种资源丰富，若要将食药物质目录之外

的物质作为食品原料经营，则应遵守《新食品原料安

全性审查管理办法》规定。所谓新食品原料，是指没

有传统食用习惯的动物、植物、微生物及从中分离的

成分或原有结构发生改变的食品成分或新研制的食

品原料[14]。该类物质在投入市场前，应首先进行安

全性评估，审查通过后批准成为新食品原料，再用于

普通食品生产和经营[15]，如：枇杷叶、湖北海棠叶

等[16]。

农产品，是农业活动中获得的且未经加工的产

品，主要来源于动物、植物或者微生物，包括瓜果蔬

菜、中药材、食用菌、粮油作物等多种类型。

1.3 相互关系

从用途上来看，食药物质和新食品原料均属于食

品，新食品原料在某些情况下又可认为是食药物质的

补充或前提。如 2012年，5年及以下人工种植人参被

批准成为新食品原料，可用于普通食品生产；随后其

又被纳入食药物质目录，并规定了适用人群及用量。

食药物质既是食品又是中药材，新食品原料中的某一

类又是没有传统食用习惯的动物、植物或微生物。从

来源上来看，食药物质和某些新食品原料又可归属于

农产品范畴。

食药物质、新食品原料、食品、药品及农产品在

概念及含义上既相互独立又相互交叉，这就给“食品

加药”类食品安全案件的办理带来了问题。当食品

或农产品中的某物质为载入《中国药典》或其他中药

材标准的品种时，该食品或农产品是否符合食品安

全标准则在实践中存在争议，食药物质如何认定则

成为了关键。

2 食药物质的认定

2.1 问题提出

食品与人民群众的身体健康息息相关，食品的首

要条件就是食用安全。《目录》内的中药材按规食用，

安全性可得到保障，确定属于药食同源物质。但是，
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由于食品、药品边界问题复杂，不在《目录》、但载于

《中国药典》或中药材标准的品种是否属于药食同源

物质，是否符合食品安全标准，则存在着不同的观点。

一种观点认为《目录》就是判断依据，若普通食品中添

加的中药材不在《目录》内，则该品种不属于“药食同

源”物质，不符合食品安全标准；另一种观点认为《目

录》并非唯一标准，具有传统食用习惯，且未对身体造

成实质性损害的，都可认为符合食品安全标准。

2.2 认定程序

对此问题，明确涉及品种的食品、药品属性则尤

为重要。首先，《中国药典》及中药材标准并不具有完

全的排他性，食品中载入的中药材，也可以具有食品

属性[17]。其次，食用某中药材虽短期内并未显现出对

身体的伤害，但是由于安全性研究不足，其潜在毒性

并不可控。针对此类物质是否可以用于食品的认定，

笔者认为应在理清食（药）用部位的前提下，从以下几

点入手：一是关注相关职能管理部门公告，判断其是

否属于食药物质；二是关注新食品原料信息，若属于

卫健部门批准的新食品原料，则可用于普通食品的生

产经营；三是对于既不属于食药物质又不属于新食品

原料的品种，则需判断是否具有长期食用习惯，关注

其安全性指标。

一方面判断是否长期食用主要根据生活习惯，

如：辣椒列于《中国药典》，但不在食药物质和新食品

原料名单中，但是根据生活常识，辣椒可作为烹饪调

味品日常食用。另一方面，中药材主要来源于植物，

其安全性主要取决于植物自身产生的次生代谢产

物，如黄酮、皂苷、生物碱等。这些次生代谢产物，又

被称为天然药物，是中药发挥作用的物质基础。可

食用中药材中的次生代谢产物通常无毒且含量较

低，长期服用具有预防疾病、保健的效果。因此，认

定中药材是否属于食药物质，则主要看安全性指标

即次生代谢产物情况。通过细胞实验、动物实验等

进行毒理学评价，通过色谱、质谱等化学方法对目标

化合物进行含量分析，综合判断结果。如：四大南药

之一的槟榔[18]，既可药用，驱虫、消食，又被加工成各

种制品，供人食用。但是现代研究表明，槟榔的主要

成分槟榔碱可诱导口腔黏膜细胞发生间充质转化，

是引发口腔癌的主要因素，同时国际癌症研究机构

也将其列为了一类致癌物，那么食用此类物质则应

慎之又慎。

本文以丁香叶为例，结合实际案件，对涉及食药

物质认定的具体问题进行具体分析。

3 司法实践中的实际案例

3.1 案例情况

丁香为桃金娘科植物丁香（Eugenia caryophylla⁃

ta Thunb.）的干燥花蕾，属于药食两用物质，可以用于

普通食品的生产。而丁香叶则是主要来源于木樨科

丁香属植物紫丁香（Syringa oblate Lindl.）、朝鲜丁香

（Syringa diatata Nakai.）和洋丁香（Syringa vulgaris L.）
的干燥叶[19]，已纳入《黑龙江省中药材标准》（2001版）

和《湖南省中药材标准》（2009版）等地方药品标准，

不在已公布的保健食品原料、新食品原料范围内。由

于基原植物不同，“丁香叶”与“丁香的叶”并不等同，丁

香与丁香叶实为两种物质，其形态如图1、图2所示。

笔者以“丁香叶”为关键词，查询中国裁判文书

网，将涉案原被告相同、案由相同的裁判文书进行整

合，得到涉及丁香叶食品安全类案件 6 件（文书 10
份），除去 1件行政诉讼（文书 3份），其他 7份均为网

购合同纠纷类民事诉讼，原告以丁香叶不是食品原

料，丁香茶（主要原料为丁香叶）不符合食品安全标准

为由，要求 10倍赔偿。就此类案件的争议焦点“丁香

茶是否符合食品安全标准”，不同的司法实践给出了

图1 丁香

Figure 1 Caryophylli flos

图2 丁香叶

Figure 2 Syringa folium
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不同的答案。其中 2 份文书（一审、二审，为一件案

件）均认为丁香叶属于中药材，且没有相关标准或公

告规定丁香叶可作为食品原料使用，故涉案产品（丁

香茶）不符合食品安全标准。另外 5份文书则均认为

无证据证实丁香茶为不合格产品，主要理由有二：一

是其宣传图文介绍“丁香叶”来自桃金娘科植物丁香

树的花叶，是初级农产品，不能证明是“木犀科植物丁

香的干燥叶”，即此“丁香叶”为“丁香的叶”。而与丁

香同为食药物质的菊花、金银花均可作为茶叶销售，

故不能证明该产品不合格。二是生产厂家生产许可

证的范围中明确载有“叶类代用茶（丁香茶）”，证明当

地食品药品监督管理部门对此并不禁止。

3.2 实例分析

结合中药学专业知识，对以上实例进行初步分

析，笔者认为有以下几个问题需要关注：

3.2.1 同一植物的特定部位可以入药或食用，但是其

他部位并不一定

丁香已列入《目录》，属于药食同源物质。以上某

些实例将“丁香叶”与“丁香的叶”等同，故而认为不能

证明以丁香“叶”为原料的丁香茶不合格。而 2020版

《中国药典》（一部），《目录》[12]、《GB/T 22300—2008丁

香》[20]均明确说明丁香的食用或药用部位为花蕾及果

实。目前，尚未有相关标准指出丁香的“叶”可作为食

品原料。

我国药用植物资源丰富，在传统中医药理论指导

下，植物源性中药材在治疗疾病、保障健康方面发挥

了重要作用。同一药用植物的不同部位功效大多相

近或相同，但是同时亦存在同一植物的不同部位功效

不同甚至恰恰相反的情况，如：来源于樟科植物肉桂

的肉桂（树皮）补火助阳，桂枝（嫩枝）发汗解肌；来源

于麻黄科植物草麻黄、中麻黄的麻黄根（根及根茎）固

表止汗，麻黄（草质茎）发汗散寒；来源于桑的桑枝（嫩

枝）祛风湿，桑叶（叶子）疏散风热，桑椹（果穗）补血滋

阴等等（其药材形态见图 3~图 5[21]所示）。以上来源

相同，部位不同则功效不同的情况主要是跟其中所含

的化学成分存在差异有关。以麻黄、麻黄根为例，麻

黄主要成分是麻黄碱和伪麻黄碱，而麻黄根则是大环

精胺类生物碱，二者虽然分别为同一植物的地上、地

下部分，但主要成分不同，从而造成一发汗一止汗，完

全相反的功效[22]。因此，严格来说，即便某植物的某

部位可以食用，却并不能证明同一植物的另一部位安

全可行，应重新进行安全风险评估，组织专家进行调

研、判断。

3.2.2“同物异名”“同名异物”现象广泛存在，应合理

看待这一情况

以上某些文书认为无证据表明丁香茶不符合食

品安全标准的依据之一就是将“丁香茶”、“丁香叶”中

的“丁香”与食药物质“丁香”等同。类比同为药食同

源的菊花茶，认为该食品可行。但是此“丁香”一定是

彼“丁香”吗？根据 2020版《中国药典》和《黑龙江省

中药材标准》（2001版）可知，规范名称“丁香”与“丁

香叶”中的“丁香”并非来源于同一植物，“丁香”来源

图5 桑枝、桑叶和桑椹（左至右）

Figure 5 Mori Ramulus（left），Mori Folium（middle）and Mori Fructus（right）

图4 麻黄根（左）和麻黄（右）

Figure 4 Radixet Rhizonma Ephedrae Radix（left）and
Ephedrae Herba（right）

图3 肉桂（左）和桂枝（右）

Figure 3 Cinnamomi Cortex（left）and Cinnamomi
Ramulus（right）
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于桃金娘科植物，而丁香叶则是来源于木樨科植物，

二者不可混为一谈。

中药历史悠久，由于品种繁多、各地文化习惯不

同，“同物异名”“同名异物”的现象较为普遍。所谓

“同物异名”，即同一物质名称不同，如草血竭别名回

头草[23]，虎杖在浙江等地称为活血龙，在上海等地名

为花斑竹[24]。所谓“同名异物”，即名称相同，指代的

物质却不相同。如：防己有粉防己与广防己之分，粉

防己为防己科植物粉防己的干燥根，广防己为马兜铃

科植物广防己的干燥根，均可用于利水消肿、祛风止

痛[25]。二者名称相似，性状相似，功效相似，但是由于

来源不同，所含化学成分也千差万别。粉防己主要含

有汉防己碱等生物碱类成分，广防己则含有肾毒性成

分马兜铃酸。2004年，原国家食品药品监督管理局

发出公告，取消广防己药用标准，中成药中不得含有。

而“丁香”一词，除了前文提到的丁香、丁香叶，在山

东、宁夏地方中药材标准中还分别存在“白丁香”及

“苦丁香”。其中，“白丁香”为麻雀的干燥粪便，“苦丁

香”则是甜瓜的干燥果柄。在处理“同物异名”“同名

异物”问题时应做好区分、理性看待。

3.2.3 食药物质目录品种有限，应加强食药衔接

丁香为药食同源物质，安全性已得到验证。而与

其名称相似的丁香叶，却是不同的品种。作为中药

材，丁香叶能否具有食品属性则是此类案件的关键。

为了严格保障食品安全，我国中医药专著中虽记

载了大量药食同源中药材，但现行的法定食药物质目

录却仅有百余种。随着研究的不断深入，越来越多中

药材、农产品的安全性被证实，“新食品原料”成为食

品、药品衔接的切入口。对于丁香茶而言，虽然部分

地区并未明文禁止，但是要想合规经营，可从证明其

安全性，申请成为新食品原料着手进行。

4 思考及建议

4.1 完善食品标准，规范食品标签

“丁香”“丁香叶”的基原植物是否等同，是造成上

述案件判决结果不统一的原因之一。我国药用植物

资源丰富，“同名异物”“同物异名”现象多有存在，而

国际统一、唯一性的植物拉丁名[26]则可有效避免这一

情况。

一般来说，药物更关注安全、有效；食物更关注安

全、营养、口感。针对中药材质量，《中国药典》及相关

中药材标准已做出明确规定；但是具有食品属性的食

药物质却缺乏专门的食品安全国家标准。以常见的

代（用）茶为例，代（用）茶是以可食用的植物花、叶、果

实等为原料，经加工制作，采用冲泡方式供饮用的产

品。从来源上来说，代（用）茶属于农产品的一种；从

功能方面来说，其又属于食品范畴。此类食用农产品

的标准应遵守《食品安全法》规定。当前代（用）茶有

行业标准，如：全国供销合作总社发布的《代用茶》

（GH/T 1091—2014）[27]、原农业部发布的《绿色食品

代用茶》（NY/T 2140—2015）[28]。食品安全标准仅有

安徽、河北、河南、吉林等省级地方标准出台，没有国

家标准。其中对原料具体要求并不统一，如：有的要

求所用植物的部位只能是传统上作为食品的或新食

品原料、食药物质；有的则是要求原料品种符合上述

要求；有的则没有具体要求。为保障食品安全，对于

食药物质或代（用）茶类食品，建议建立专门的食品安

全国家标准，对其来源（中文名+拉丁名）、食（药）用

部位、质量要求、标签、适宜人群等进行明确规定，规

范农产品、中药材市场经营，避免出现中药滥用情况，

确保舌尖上的安全。

4.2 明确食品边界，统一食药物质认定标准

在传统中医理论的指导下，中药为中华民族几千

年来的医疗健康做出了突出贡献。结合现代药学、毒

理学、营养学等专业知识，“药食同源”“药食两用”的

概念也逐步形成。食品、中药材边界问题复杂，专业

性较强，食药物质认定不统一，易造成“同案不同判”

的情况。

为规范食品安全发展，有关部门制定了一系列

“禁止食品加药”的管理办法，公布了多版食药物质名

单，一定程度上保障了食品安全。但是若只根据公布

的目录判别是否符合食品安全标准，则可能会对当地

产业、传统饮食文化等造成不良影响。因此，笔者建

议，对于实践中食品加药的认定，应统一标准：在审查

食药物质目录、新食品原料公告的基础上，从涉案品

种是否具有长期食用习惯，安全性是否足以保障等方

面进行判断。

4.3 加强农产品安全性研究，推动药用植物进入食药

物质目录或成为新食品原料

为筑防食品安全，落实“四个最严”，打击不在目

录内的非药食同源食品很有必要。但我国植物资源

丰富，部分品种在某些地方可能具有长期食用习惯，

若一味打击，可能会对当地农业造成巨大影响。针对

以上问题，笔者认为加强药用植物等农产品安全性研

究，向卫生健康部门申报确有必要。对于安全可行

的，建立食品安全地方标准，以特色食品进行管理，如
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三七花和茎叶[29]（三七药用部位为根及根茎）；或者成

为新食品原料，按照要求用于普通食品生产，如枇杷

花[30]（枇杷药用部位为叶）。对于功效确定，其他安全

性并不确定的，纳入保健食品原料而非食药物质，进

行严格管理，如天麻[31]等。在食品安全得到保障的同

时又兼顾地方产业发展。

我国食品安全事件多发，食品加药的情况也不容

小觑。随着公益诉讼的快速发展，近年来检察机关也

在逐步加强食品安全领域的司法力量。为进一步规

范食品、药品市场，保障此类案件办案标准统一，建议

有关行政部门完善相关食品标准，执法或司法部门统

一食药物质认定标准，地方加强农产品安全性研究，

全力保障舌尖上的安全。
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