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食品安全地方标准

铁皮石斛花

范围

本标准规定了铁皮石斛花的术语和定义、要求、食品添加剂、生产加工过程卫生要求、检验方法、检验规则、标签、标志、包装、运输、贮存、保质期、每日推荐食用量和不适宜人群。

本标准适用于以鲜铁皮石斛花（包括少量花梗）为原料，经拣选、干燥等工艺加工制成的铁皮石斛花。

规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T 191  包装储运图示标志

GB 2760  食品安全国家标准  食品添加剂使用标准

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 5009.3  食品安全国家标准  食品中水分的测定
GB 5009.11  食品安全国家标准  食品中总砷及无机砷的测定
GB 5009.12  食品安全国家标准  食品中铅的测定

GB 5009.15  食品安全国家标准  食品中镉的测定  

GB 5009.17  食品安全国家标准  食品中总汞及有机汞的测定
GB/T 5009.218  水果和蔬菜中多种农药残留量的测定
GB 5749  生活饮用水卫生标准

GB 14881  食品安全国家标准  食品生产通用卫生规范

GB16740  食品安全国家标准  保健食品

GB/T 20769  水果和蔬菜中450种农药及相关化学品残留量的测定  液相色谱-串联质谱法
GB 23200.8  食品安全国家标准  水果和蔬菜中500种农药及相关化学品残留量的测定  气相色谱-质谱法
GB 23200.113  食品安全国家标准  植物源性食品中208种农药及其代谢物残留量的测定  气相色谱-质谱联用法
NY/T 1379  蔬菜中334种农药多残留的测定  气相色谱质谱法和液相色谱质谱法
NY/T 1453  蔬菜及水果中多菌灵等16种农药残留测定  液相色谱-质谱-质谱联用法

NY 659-2003  茶叶
术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

铁皮石斛

铁皮石斛系兰科植物铁皮石斛Dendrobium officinale Kimura et Migo植株。

鲜铁皮石斛花

鲜铁皮石斛花系兰科植物铁皮石斛Dendrobium officinaleKimura et Migo的新鲜花蕾。

铁皮石斛花（原料）

铁皮石斛花系兰科植物铁皮石斛Dendrobium officinaleKimura et Migo的干燥花。

要求

原料要求

鲜铁皮石斛花

花蕾及少量花梗应新鲜，无杂质，无腐烂，无霉变，并应符合GB 2762、GB 2763的规定。  

加工用水

应符合GB 5749的规定。

感官要求

应符合表1的规定。

感官要求

	项    目
	要    求

	色    泽
	青绿色至淡黄色，间有紫红色的斑点

	气味、滋味
	具有本品固有的气味和滋味，香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味

	组织形态
	呈片状、带花及花蕾的花序，允许有少量花梗，无病虫害，无霉变，无腐烂

	杂   质
	无外来杂质


理化指标

应符合表2的规定。

理化指标
	项    目
	指    标

	水分/g/100g）                                        ≤
	10.0

	粗多糖（以无水葡萄糖计）/（g/100g）                    ≥
	6.00


污染物限量

应符合表3的规定。

表3  污染物限量

	项    目
	指    标

	铅（以Pb计）/（mg/kg）                          ≤
	2.0

	镉（以Cd计）/（mg/kg）                          ≤
	0.5

	总汞（以Hg计）/（mg/kg）                        ≤
	0.1

	总砷（以As计）/（mg/kg）                        ≤
	0.5


农药最大残留限量

应符合GB 2763及国家有关规定。
微生物限量
应符合表4的规定。

表4  微生物限量
	项    目
	采样方案及限量（若非指定，均以/25g表示）

	
	n
	c
	m
	M

	沙门氏菌
	5
	0
	0
	—

	金黄色葡萄球菌
	5
	1
	100 CFU/g
	1 000 CFU/g

	注：n为同一批次产品应采集的样品件数；c为最大可允许超出m值的样品数；m为微生物指标可接受水平的限量值；M为微生物指标的最高安全限量值。


食品添加剂

食品添加剂的使用应符合GB 2760的规定。
生产加工过程卫生要求

应符合 GB 14881的规定。

检验方法

感官要求

将样品放于洁净的白色瓷盘中，在自然光下以正常视力迎光观测其色泽、组织形态和杂质，并在室温下，嗅其气味，冲泡后品尝其滋味。

理化指标

水分

按GB 5009.3规定的方法测定。

粗多糖

按附录A规定的方法测定。

铅

按GB 5009.12规定的方法测定。

镉

按GB 5009.15规定的方法测定。

总汞

按GB 5009.17规定的方法测定。

总砷

按GB 5009.11规定的方法测定。

其他污染物

按GB 2762规定的方法测定。
其他农药最大残留

按GB 2763规定的方法测定。

食品添加剂

按国家相应标准的规定执行。

检验规则

组批

以同一原料、同一班次、同一生产线生产的同品种、同规格，包装完好的产品为一组批。

抽样

每批产品按生产批次及数量比例随机抽样，抽样数量应满足检验要求。

判定规则

检验结果全部符合本标准规定时，判定该批产品合格。
检验结果中若微生物项目不符合本标准规定时，判定该批产品不合格，不得复检；除微生物项目外，若其他项目检验结果不符合本标准规定时，允许按相关规定进行复检，以复检结果为准。
标签、标志、包装、运输、贮存和保质期
标签、标志

铁皮石斛花预包装标签应符合GB 7718的要求。
包装贮运图示标志应符合GB/T 191及国家有关规定。

包装

产品包装材料应符合国家有关食品安全标准规定，无毒无害无异味，防透水性好。包装应密封，防潮、防污染。

运输

运输设备应洁净卫生，不得与腐蚀性物品、不清洁物品或散发强烈气味及有毒、有害物品混合装运。运输途中应防雨、防湿、防潮和防热。装卸时应轻拿轻放。
贮存

产品应贮存在干燥、阴凉、清洁、通风良好、卫生安全的场所，有防尘、防蝇、防鼠、防晒、防雨等设施。应离地离墙存放，不得与有毒、有害、有腐蚀性、易挥发、有异味或影响产品质量的物品同处贮存。

保质期

企业可以根据自身产品质量状况确定保质期。

每日推荐食用量和不适宜人群

每日推荐食用量为铁皮石斛花3g。婴幼儿、孕妇、乳母不宜食用。


（资料性附录）
粗多糖含量的测定方法

粗多糖的测定方法

测定原理

采用苯酚-硫酸法测定。苯酚-硫酸试剂可与多糖中的己糖、糖醛酸起显色反应，吸收值与糖含量呈线形关系。参照紫外可见分光光度法，在488nm的波长处测定。

仪器与试剂

仪器：紫外可见分光光度计、电子分析天平、电热恒温干燥箱、恒温水浴锅、称量瓶、量瓶、移液管、具塞试管。

试剂：无水葡萄糖、无水乙醇、硫酸、苯酚。

对照品溶液的制备

取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每1ml含90μg的对照品溶液，即得。

标准曲线的制备

精密量取对照品溶液0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，分别置10ml具塞试管中，各加水补至1.0ml，精密加入5%苯酚溶液1.0ml (临用配制），摇匀，再精密加硫酸5.0ml，摇匀，置沸水浴中加热20分钟，取出，置冰浴中冷却5分钟，以相应试剂为空白，参照紫外-可见分光光度法，在488nm的波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

供试品溶液的制备

取本品粉末（过三号筛）约0.3g，精密称定，加水200ml，加热回流2小时，放冷，转移至250ml量瓶中，用少量水分次洗涤容器，洗液并入同一量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2.0ml，置15ml离心管中，精密加入无水乙醇10ml，摇匀，冷藏1小时，取出，离心（转速为每分钟4000转）20分钟，弃去上清液（必要时滤过），沉淀加80％乙醇洗涤2次，每次8ml，离心，弃去上清液，沉淀加热水溶解，转移至25ml量瓶中，放冷，加水至刻度，摇匀，即得。

测定法

精密吸取供试品溶液1ml于10ml的具塞试管中，照标准曲线的制备项下的方法，自“精密加入5%苯酚溶液1.0ml”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中无水葡萄糖的量，计算，即得。

计算公式
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              (A.1)
式中：

C—对照品溶液浓度（μg/ml）

W-供试品重量（g）
注意事项

本方法根据《中华人民共和国药典》2015年版一部铁皮石斛中多糖的含量测定方法，并结合本产品实际情况而制定。

所用试剂苯酚本身应为无色，若颜色变红则不可再用，其5%溶液需新鲜配制。硫酸的浓度直接影响显色，故已吸收水分的硫酸不宜使用。

附件2

《广西食品安全地方标准 铁皮石斛花》编制说明

一、工作概况

本标准负责起草单位：广西壮族自治区药用植物园、广西石斛产业协会，本标准主要起草人：胡东南、韦柱杨、白芸、慕剑、缪剑华、胡永志、黎颖青、黄伯高、陈俊、蒙平、庾韦花、王华新。

标准制订任务下达后，根据实际情况确定工作计划和技术路线，组成了《广西食品安全地方标准  铁皮石斛花》编写小组，收集了与铁皮石斛花产品类似的产品标准和相关技术资料，分头到铁皮石斛主要产地南宁市、玉林市、贵港市、百色市、防城港市、桂林市等地进行实地考察调研和抽样，对铁皮石斛及铁皮石斛花生产加工情况进行了统计和分析。铁皮石斛生产主要是以人工种植为主，以鲜条生产为主，但在每年三月份至五月份期间，以未采收完的鲜条大量生产铁皮石斛花，而鲜花以采摘加工食用为主，干花销售以华东、华南市场为主。

编制组通过分析、研究铁皮石斛花加工工艺流程和相关技术等方面的资料，并对抽检的30个批次产品的检验结果（见附件一）进行了分析，多次讨论、研究确定《广西食品安全地方标准 铁皮石斛花》的技术指标和参数，最终形成了本征求意见稿。
二、标准制订的目的和意义

铁皮石斛(Dendrobium officinale Kimura et Migo )属于兰科(orchidaceae)石斛属(Dendrobium Sw.)，为附生的特殊草本植物，生长环境非常特殊，野生多生长于山地年长的常绿阔叶林古树或山崖峭壁、岩石缝隙之间，散布在我国南方地区如广西、广东、浙江、江西、安徽等地，属于较为重要的中药材，有着益胃、清热、润肺等多个方面的疗效。广西是全国野生铁皮石斛分布较多的区域（包括西林、乐业、天峨、南丹、永福、容县、桂平等地方），广西地处热带季风气候区域，阳光充沛、暖和湿润、雨水充足，是人工种植铁皮石斛的理想区域之一。在实际生产过程中，主要生产有铁皮石斛鲜茎、鲜花、鲜叶，鲜茎除做为名贵中药材外，还大量作为食材使用，而鲜花、鲜叶具同样的作用主要作为食材使用。    

铁皮石斛花含有丰富的多糖、蛋白质、氨基酸、黄酮类物质等营养物质，其中多糖是铁皮石斛茎及花的主要活性成分之一，具有增强免疫力、降血压、降血糖、抗氧化及抗肿瘤等等功效；黄酮类化合物是铁皮石斛次生代谢产物，具有强抗氧化、降血糖、消炎抑菌、保护心血管系统等多种生理活性；氨基酸不仅具有一定的药理作用而且是重要的营养物质。铁皮石斛花在广西民间有着悠久的应用历史，属于具有地方传统食用习惯的植物类新食品原料。铁皮石斛花可作为一种新的食品原料直接食用或冲泡饮用，其市场前景非常广阔，可以产生巨大的经济效益。

铁皮石斛花在国内应用历史悠久，在浙江、云南等将铁皮石斛花作为普通食品、新食品原料来应用。浙江济公缘药业有限公司为国内首家向原国家卫生计生委申办铁皮石解花新食品原料的企业，按照《新食品原料卫生行政许可申报与受理规定》相关规定与要求，进行了铁皮石斛花主要营养成分及含量分析、国内外食用历史资料收集、卫生学检验、毒理学评价等工作，并委托国家食品安全风险评估中心开展铁皮石斛花的健康风险评估，为铁皮石斛花的安全食用提供了科学依据。

（一）铁皮石解花的基源鉴定（种属鉴定）：委托浙江中医药大学进行了鉴定，鉴定结果铁皮石斛花为兰科植物铁皮石斛Dendrobium officinale Kimura et Migo的干燥花。

（二）做了充分的安全性评价工作，结果如下：

以浙江中医药大学的名义委托PONY谱尼测试集团股份有限公司（上海）对铁皮石斛花的主要营养成分及活性成分、主要成分、污染物含量及农药残留进行了检测。委托浙江医学科学院对铁皮石斛花进行了急性经口毒性试验、骨髓细胞微核试验、小鼠精子畸形试验、鼠伤寒沙门氏菌/哺乳动物微粒体酶试验、大鼠90天喂养试验和致畸试验，试验结果如下：

3.1.1急性经口毒性试验：铁皮石斛花提取物对雌雄小鼠经口MTD均大于20.0g/kg，属无毒级。

3.1.2 微核试验：铁皮石斛花提取物对小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验检测结果为阴性。

3.1.3 Ames试验、小鼠精子畸形试验：铁皮石斛花提取物Ames试验检测结果为阴性；铁皮石斛花提取物对小鼠精子畸形试验检测结果为阴性。

3.1.4 90天喂养试验：铁皮石斛花提取物大鼠90天喂养试验按人体推荐摄入量75、150、300倍设2.5、5.0、10.0 g/kg体重三个剂量组。试验期间各剂量组实验大鼠均未观察到中毒体征。试验期间各剂量组实验大鼠的血液学指标和血液生化学指标均未见损害性影响，大体解剖及病理组织学观察也均未见异常病理改变。

3.1.5 致畸试验：铁皮石斛花提取物大鼠致畸试验设2.5、5.0、10.0 g/kg体重三个剂量组，另设阴性对照组。试验结果显示，喂饲铁皮石斛花提取物母鼠未出现中毒体征，试验中未观察到对大鼠的生殖毒性作用，各剂量组胎鼠体重、身长和阴性对照组比较，其差异无统计学意义（P＞0.05），5.0g/kg剂量组尾长增加，和阴性对照组比有显著性差异（P＜0.05）。其余各组尾长无显著性差异（P＞0.05）；阴性对照组和各剂量组对胎鼠的后头顶骨骨化不全及囟门增大指标无明显影响，胸骨缺失指标各剂量组均有改善，其中2.5、5.0g/kg剂量组和阴性对照组比较有显著性差异（P＜0.05），10.0g/kg剂量组和阴性对照组比较无显著性差异（P＞0.05），未观察到胎鼠有外观畸形和内脏畸形。铁皮石斛花提取物在本试验条件下对SD大鼠无致畸效应。

4.安全性评估意见

委托国家食品安全风险评估中心对铁皮石斛花进行安全性风险评估，并取得安全性风险评估意见：

铁皮石斛花是铁皮石斛的非药用部位，具有一定的生理活性成份，但未列入《药典》，在江浙一带作为治疗和预防亚健康的保健饮品有多年的食用历史，且未见有食用不良反应记录。铁皮石斛花在加工中仅做净洗、漂洗、炒制、干燥等工艺，未使用加工助剂，且重金属和农残检测水平不影响产品的食用安全性。

目前在云南、江浙等地已有多种形式的铁皮石斛花保健饮品销售和使用，铁皮石斛花主要活性成分包括挥发油、黄酮、多糖等常见植物组成成份。动物实验研究表明铁皮石斛花提取物急性毒性属实际无毒级，且无致畸、遗传毒性。按照申报材料推荐食用量，成人每日累计摄入量为6g，与动物实验所得铁皮石斛花提取物10g/kg bw的NOAEL值相差100倍。

但是，同时长期食用同类原料或者含有同类成分的原料，特别是提纯产及保健品，需要考虑其中生物活性物质的综合暴露情况。

（三）浙江济公缘药业有限公司2016年4月12日提交申办材料以卫食新申字[2016]第0004号文受理，2018年6月国家卫健委批复“鉴于该产品具有地方传统食用习惯，建议按照《食品安全法》第29条管理，终止审查”，则铁皮石斛花产品需按《食品安全法》第29条的要求制定食品安全地方标准才能作为普通食品原料使用。

综上所述，通过制定广西食品安全地方标准《铁皮石斛花》，能尽快促进铁皮石斛花这一新食品原料作为普通食品原料的应用，用标准化和规范化将更好的指导铁皮石斛花原料加工，确保产品质量，对构建地方特色产品产业经济链，扩大铁皮石斛花知名度以及推进广西特色产业经济发展有着非常重要的意义。

三、与我国、我区有关法律法规和其他标准的关系

经查询，浙江省卫生健康委《关于印发2018年度食品安全地方标准项目计划的通知》（浙卫发函〔2018〕99号）文件，由浙江中医药大学研究制定铁皮石斛花的食品安全地方标准，由浙江省疾病预防控制中心研究制定铁皮石斛叶的食品安全地方标准；浙江省卫生健康委2019 年6月8日根据《食品安全法》有关规定，在浙江省卫生健康委门户网站及浙江省食品安全标准网上向社会公开征求《铁皮石斛花》意见，到目前为止还未见有铁皮石斛花相关的国家、地方和行业标准。

本标准依据《中华人民共和国食品安全法》和《食品安全地方标准管理办法》有关规定，结合对铁皮石斛花安全风险监测结果，充分考虑广西企业发展水平和实际需要，并参照相关的国际标准和国内标准，予以制定。

四、国外、国内有关法律、法规和标准情况的说明

2019年2月正式发布的《ISO 21370:2019中医药—铁皮石斛》，是全球首个铁皮石斛国际标准，明确规范了铁皮石斛的质量标准、检测指标、检测方法、包装、存储、运输要求等，为中国铁皮石斛产业走向世界奠定了坚实的基础，对珍稀植物药的保护与产业化发展起到了积极的推动作用，也有助于提升中药的国际影响力和竞争力，对本标准制定有指导意义。

本标准制定的铁皮石斛花是原料标准，铁皮石斛花食用方式可按照茶叶的饮用方式冲泡饮用、取其提取物应用、粉碎后作为食品原辅料添加到其他食品中，与其加工方式和食用方式类似的标准主要有：GH/T 1091-2014《代用茶》、DBS 45/006-2018《食品安全地方标准 代用茶和调味茶》、原料标准DBS 53/027-2018《食品安全地方标准 紫皮石斛》、DBS 53/024-2017《食品安全地方标准 干制三七茎叶》、GB 2761—2017《食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量》、GB 2762—2017《食品安全国家标准 食品中污染物限量》、GB 2763—2019《食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量》。

本标准在参照上述标准的的基础上，除依据铁皮石斛花产品的实际情况制订感官指标外，将上述标准中的一些与铁皮石斛花工艺及产品相类似的规定和食品安全国家标准的规定也纳入了本地方标准中。

五、标准的制订与起草原则

本标准的制订主要遵循以下原则：

一是科学实用原则。在尊重科学、紧密结合企业实际、广泛征求意见及调查研究的基础上，具有可操作性和实用性。

二是协调性原则。以质量和安全为核心，符合我国现行有关法律、法规和相关的标准要求。

三是因地制宜原则。标准的制订坚持从我区铁皮石斛花加工实际出发，充分考虑我区铁皮石斛花加工现状和技术条件，在符合实用、经济的同时，确保铁皮石斛花的食用安全性和技术条件的可行性。

六、确定各项技术内容（技术指标、参数、公式、试验方法、检验规则等）的依据，与国际食品法典委员会相关标准的对比情况，与国际、国内标准不一致的，应当提供科学依据

（一）因为制定的是原料标准，所以本标准参照云南省类似的原料标准DBS 53/027-2018《食品安全地方标准 紫皮石斛》、DBS 53/024-2017《食品安全地方标准 干制三七茎叶》的标准格式以及结合广西实际情况确定文本框架，标准分为范围、规范性引用文件、术语和定义、要求、食品添加剂、生产加工过程卫生要求、检验方法、检验规则、标签、标志、包装、运输、贮存和保质期、每日推荐食用量和不适宜人群共10章节。

（二）铁皮石斛花的主要生产工艺和食用方式。

根据参考文献[11]介绍铁皮石斛花从花苞至完全盛开的整个开放过程中多糖含量逐渐上升，盛花期的多糖含量最高达13.75％，显著高于其他时期，最低的是花苞期为9.50％；在实际生产中当铁皮石斛花蕾即将开放时，从靠近花蕾的花序轴顶端采下，经不清洗、拣选、干燥等工艺加工制成铁皮石斛花。

铁皮石斛花有很好的营养价值，主要食用方式有：泡茶食用按照茶叶的饮用方式冲泡食用，还可以烹饪食用榨汁、煲汤等，作为食品原辅料添加到其他食品中。

（三）标准名称。

根据国内市场对铁皮石斛花的称谓以及浙江济公缘药业有限公司向原国家卫生计生委（现改为国家卫健委）申报新食品原料所做申报关联报告、安全性评估报告等中描述和称呼，以及本项目任务书的要求，标准名称最终定名为《铁皮石斛花》。

（四）产品指标。

本标准依据铁皮石斛花的实际情况制订了感官要求、理化指标、污染物限量、农药最大残留限量，在检测数据的基础上，采纳或参照了国家或地方安全标准的有关规定。

1.感官要求：综合铁皮石斛花30个批次产品的实际情况，其中色泽的描述参照GB/T 14456.2-2008《绿茶 第2部分：大叶种绿茶》、GB/T 14456.3-2016《绿茶 第3部分：中小叶种绿茶》。

	项    目
	要    求

	色    泽
	青绿色至淡黄色，间有紫红色斑点

	气味、滋味
	具有本品固有的气味和滋味，香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味

	组织形态
	呈片状、带花及花蕾的花序，允许有少量花梗，无病虫害，无霉变，无腐烂

	杂   质
	无外来杂质


2.理化指标

（1）水分：水分指标是控制产品品质和保证产品一定保质期的重要指标，需制定水分指标。抽检南宁和玉林主要企业的2个批次的产品，最高15.8g/100g，最低3.86g/100g，平均值9.75g/100g。参见安全风险评估意见，结合检验结果和企业意见，制定水分≤10.0g/100g。

（2）粗多糖：多糖是铁皮石斛茎的主要活性成分之一，也是铁皮石斛花中特有的活性成分，选择粗多糖为其主要品质评价指标。根据30个批次产品的检验结果，粗多糖最高11.6g/100g，最低5.9g/100g，平均8.12g/100g。因为铁皮石斛花中粗多糖含量多少，与铁皮石斛的生长环境和种植的品种有很大关系，为了保证目前广西铁皮石斛花资源都能最大限度地利用，标准中限定了合格品的粗多糖含量≥6.0g/100g。

3.污染物限量

根据铁皮石斛花的主要食用方式，制定污染物限量时综合参照DBS 45/006-2018《代用茶和调味茶》。经对30个批次样品检测，发现铅、镉、总汞、总砷均有一定含量的检出值，故对这四种污染物应制定限量值。

（1）铅：综合30个批次产品的检验结果，有四个批次样品结果0.434、0.416、0.487、0.711 mg/kg，其余26个批次样品的检验结果均＜0.4mg/kg。），参考保健食品（GB16740-2014）中铅的限量，制订了《铁皮石斛花》标准中合格品的铅限量值为2.0mg/kg。30批次检测结果显示，铅含量≤2mg/kg的为30个批次，占总批次的100%。综上，《铁皮石斛花》标准中限定合格品的铅（以Pb计）含量应为≤2.0mg/kg。

（2）总砷：综合30批次检测数据（0.0933～0.380 mg/kg），参考《茶叶》（NY 659-2003）及保健食品（GB16740-2014）中总砷的限量标准，制订《铁皮石斛花》标准中合格品的总砷限量值为0.5 mg/kg。30批次检测结果显示，总砷含量≤0.5 mg/kg的为30个批次，占总批次的100%。综上，《铁皮石斛花》标准中限定了合格品中总砷（以As计）含量应≤0.5 mg/kg。

（3）总汞：综合30批次检测数据（0.0030～0.024 mg/kg），参考茶叶（NY 659-2003）及保健食品（GB16740-2014）中总汞的限量标准，制订《铁皮石斛花》标准中合格品的总汞限量值为0.1 mg/kg。30批次检测结果中，总汞含量≤0.1 mg/kg的为30个批次，占总批次的100%。综上，《铁皮石斛花》标准中限定了合格品中总汞（以Hg计）含量应≤0.1 mg/kg。

（4）镉：综合30批次检测数据（0.0107～0.299 mg/kg），参考《茶叶》（NY 659-2003）中镉的限量标准，制订《铁皮石斛花》标准中合格品的镉限量值为0.5mg/kg。30批次检测结果中，镉含量≤0.5mg/kg的为30个批次，占总批次的100 %。综上，《铁皮石斛花》标准中限定了合格品中镉（以Cd计）含量应≤0.5mg/kg。

4.农药残留

农药残留限量：30批次检测数据显示，多菌灵项目有3个批次样品检出，辛硫磷项目未有检出，综合考虑在标准中不做相关规定。

已登记可用于铁皮石斛的农药残留限量：基于既往检测数据和项目组实际检测结果，结合铁皮石斛花常见食用习惯和每日推荐摄入量（3.0 g），并参考《食品安全国家标准食品中农药最大残留限量》（GB 2763-2019）中膳食暴露量明显大于或与其相似的食品品种，在不会产生不可接受的健康风险的原则下进行制定。

5.微生物指标

铁皮石斛花日常食用以泡茶饮用、炖汤为主，参考茶叶对微生物限量的有关规定，《铁皮石斛花》标准中对微生物指标不予以限定。

（五）检验方法的确定。

1.感官指标：采用目测、嗅觉、口尝的方法进行检测，等同采用DBS 45/006-2018《食品安全地方标准 代用茶和调味茶》的表述。

2.理化指标

水分：

粗多糖：参照《中国药典》一部中铁皮石斛项检验石斛粗多糖的方法，建立了铁皮石斛花中粗多糖的检验方法，并做了相关的方法验证。

3.污染物指标

（1）铅：按GB 5009.12规定的方法测定。

（2）镉：按GB 5009.15规定的方法测定。

（3）总汞：按GB 5009.17规定的方法测定。

（4）总砷：按GB 5009.11规定的方法测定.

4.农药残留指标

（1）多菌灵：按GB/T 20769、NY/T 1453规定的方法测定。

（2）辛硫磷：参照GB/T20769规定的方法测定。

（3）其他农药残留按GB 2763规定的方法测定。

5.食品添加剂

按国家相应标准的规定进行。

（六）每日推荐食用量和不适宜人群。

依据浙江济公缘药业有限公司委托浙江省医学科学院对铁皮石斛花进行安全性风险评估，并取得安全性风险评估意见，认为除婴幼儿、孕妇、哺乳期妇女以外的其他人群食用≤3g/d的铁皮石斛花是安全的。

七、标准实施建议

尽快公布实施，加快促进铁皮石斛花这一新食品原料作为普通食品原料的应用，以标准化和规范化将更好的指导铁皮石斛花原料加工，确保铁皮石斛花产品质量，维护广大人民群众的饮食安全。

八、其他需要说明的事项

《广西食品安全地方标准  铁皮石斛花》标准查新说明（见附件二）。
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附件1

2019年广西壮族自治区食品安全地方标准《铁皮石斛花》检测结果汇总表

	序号
	样品

编号
	检测

编号
	检测

编号
	产品

名称
	生产日期
	生产企业
	色泽
	气味、滋味
	组织形态
	杂质
	粗多糖g/100g
	铅

mg/kg
	镉

mg/kg
	总汞mg/kg
	总砷

mg/kg
	沙门氏菌

/25g
	金黄色葡萄球菌CFU/g

	1
	DBT2019-01
	P-WL19090015E
	P-LL19090003E
	铁皮石斛花
	2019-3-27
	防城东兴山峰石斛有限公司
	淡黄色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质红褐色
	7.68
	0.21
	0.146


	0.019
	0.187


	0
	＜10

	2
	DBT2019-02
	P-WL19090016E
	P-LL19090004E
	铁皮石斛花
	2019-3-27
	防城东兴山峰石斛有限公司
	淡黄色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	11.1
	0.21
	0.271


	0.020
	0.226


	0
	＜10

	3
	DBT2019-03
	P-WL19090017E
	P-LL19090005E
	铁皮石斛花
	2019-5-18
	西林县大银子铁皮石斛种植合作社
	淡黄色带紫红
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	8.62
	0.22
	0.0835


	0.024
	0.322


	0
	＜10

	4
	DBT2019-04
	P-WL19090018E
	P-LL19090006E
	铁皮石斛花
	2019-5-16
	广西国有黄冕林场
	淡黄色带紫红
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	8.35
	0.079
	0.454


	0.034
	0.150


	0
	＜10

	5
	DBT2019-05
	P-WL19090019E
	P-LL19090007E
	铁皮石斛花
	2019-4-23
	广西雅长兰科植物国家级自然保护中心
	淡黄色带紫红
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	10.5
	0.11
	0.0107


	0.015
	0.302


	0
	＜10

	6
	DBT2019-06
	P-WL19090020E
	P-LL19090008E
	铁皮石斛花
	2019-4-6
	广西洋平石斛科技研究所
	淡黄色带紫红
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	片状干花
	无杂质
	6.71
	0.062
	0.299


	0.025
	0.0995


	0
	＜10

	7
	DBT2019-07
	P-WL19090021E
	P-LL19090009E
	铁皮石斛花
	2019-4-9
	广西药用植物园
	淡黄色带紫红
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	片状干花
	无杂质
	7.04
	0.10
	0.164


	0.044
	0.157


	0
	＜10

	8
	DBT2019-08
	P-WL19090022E
	P-LL19090010E
	铁皮石斛花
	2019-4-23
	桂林丰润莱生物科技有限
	青绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	6.71
	0.16
	0.0197


	0.018
	1.57


	0
	＜10

	9
	DBT2019-09
	P-WL19090023E
	P-LL19090011E
	铁皮石斛花
	2019-4-10
	广西宝塔之光生物科技有限公司
	淡黄色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	8.73
	0.18
	0.0392


	0.028
	0.380


	0
	＜10

	10
	DBT2019-10
	P-WL19090024E
	P-LL19090012E
	铁皮石斛花
	2019-4-29
	容县涂氏铁皮石斛种植合作社
	淡黄色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	5.9
	0.092
	0.0712


	0.025
	0.0933


	0
	＜10

	11
	DBT2019-11
	P-WL19090025E
	P-LL19090013E
	铁皮石斛花
	2019-4-29
	容县涂氏铁皮石斛种植合作社
	淡黄色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	7.58
	0.28
	0.0674


	0.025
	0.198


	0
	＜10

	12
	DBT2019-12
	P-WL19090026E
	P-LL19090014E
	铁皮石斛花
	2019-4-26
	玉林市洋平石斛科技有限责任公司
	淡黄色带紫红
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	9.46
	0.195
	0.269
	0.0030
	0.307
	0
	＜10

	13
	DBT2019-13
	P-WL19090027E
	P-LL19090015E
	铁皮石斛花
	2019-4-10
	广西骏捷生物科技有限公司
	淡黄

绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	11.60
	0.434


	0.164


	0.0066


	0.253


	0
	＜10

	14
	DBT2019-14
	P-WL19090028E
	P-LL19090016E
	铁皮石斛花
	2019-5-18
	桂平市宏森铁皮石斛种植有限公司
	淡黄

绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	片状干花
	无杂质
	7.72
	0.416


	0.120


	0.0060


	0.252


	0
	＜10

	15
	DBT2019-15
	P-WL19090029E
	P-LL19090017E
	铁皮石斛花
	2019-4-17
	广西幸福农业科技集团有限公司
	淡黄色带紫红
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	8.63
	0.173


	0.0332


	0.0049


	0.282


	0
	＜10

	16
	DBT2019-16
	P-WL19090030E
	P-LL19090018E
	铁皮石斛花
	2019-4-17
	广西幸福农业科技集团有限公司
	淡黄色带紫红
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	8.06
	0.117
	0.0337
	0.0044


	0.222


	0
	＜10

	17
	DBT2019-17
	P-WL19090031E
	P-LL19090019E
	铁皮石斛花
	2019-4-17
	广西幸福农业科技集团有限公司
	淡黄色带紫红
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	片状干花
	无杂质
	7.41
	0.266
	0.0480
	0.0046


	0.336


	0
	＜10

	18
	DBT2019-18
	P-WL19090032E
	P-LL19090020E
	铁皮石斛花
	2019-4-17
	广西幸福农业科技集团有限公司
	淡黄色带紫红
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	片状干花
	无杂质
	6.85
	0.335
	0.0463
	0.0075


	0.338


	0
	＜10

	19
	DBT2019-19
	P-WL19090033E
	P-LL19090021E
	铁皮石斛花
	2019-5-9
	广西弄峰山铁皮石斛科技股份有限公司
	淡黄色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	8.33
	0.163
	0.0380
	0.0054


	0.205


	0
	＜10

	20
	DBT2019-20
	P-WL19090034E
	P-LL19090022E
	铁皮石斛花
	2019-5-9
	广西弄峰山铁皮石斛科技股份有限公司
	淡黄色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	6.01
	0.255
	0.0331


	0.0089


	0.287


	0
	＜10

	21
	DBT2019-21
	P-WL19090024E
	P-LL19090023E
	铁皮石斛花
	2019-5-9
	广西弄峰山铁皮石斛科技股份有限公司
	淡黄色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	9.03
	0.310
	0.0358


	0.0056


	0.245


	0
	＜10

	22
	DBT2019-22
	P-WL19090035E
	P-LL19090024E
	铁皮石斛花
	2019-5-11
	广西卓远农业有限公司
	青绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	9.76
	0.304
	0.0477


	0.0058


	0.335


	0
	＜10

	23
	DBT2019-23
	P-WL19090036E
	P-LL19090025E
	铁皮石斛花
	2019-5-11
	广西卓远农业有限公司
	青绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	8.16
	0.487
	0.0471


	0.012


	0.354


	0
	＜10

	24
	DBT2019-24
	P-WL19090037E
	P-LL19090026E
	铁皮石斛花
	2019-5-11
	广西卓远农业有限公司
	青绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	8. 2
	0.212
	0.0479


	0.0058


	0.339


	0
	＜10

	25
	DBT2019-25
	P-WL190900385E
	P-LL19090027E
	铁皮石斛花
	2019-5-11
	广西卓远农业有限公司
	青绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	7.62
	0.320


	0.0483
	0.0083
	0.334
	0
	＜10

	26
	DBT2019-26
	P-WL19090039E
	P-LL19090028E
	铁皮石斛花
	2019-5-13
	广西天之健农业科技开发有限公司
	淡黄

绿色
	具香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	8.11
	0.171
	0.0501
	0.018
	0.326
	0
	＜10

	27
	DBT2019-27
	P-WL19090040E
	P-LL19090029E
	铁皮石斛花
	2019-5-13
	广西天之健农业科技开发有限公司
	淡黄

绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	7.75
	0.117
	0.0567
	0.024


	0.334


	0
	＜10

	28
	DBT2019-28
	P-WL19090041E
	P-LL19090030E
	铁皮石斛花
	2019-5-13
	广西天之健农业科技开发有限公司
	淡黄

绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	7.76
	0.174
	0.0544


	0.012


	0.336


	0
	＜10

	29
	DBT2019-29
	P-WL19090042E
	P-LL19090031E
	铁皮石斛花
	2019-5-19
	广西圆之园石斛科技有限公司
	淡黄

绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	6.09
	0.195
	0.133


	0.014


	0.0977


	0
	＜10

	30
	DBT2019-30
	P-WL19090043E
	P-LL19090032E
	铁皮石斛花
	2019-5-9
	广西容县顺昌隆生物科技有限公司
	淡黄

绿色
	香气清香持久、味清香甘爽，无霉味及其它气味
	散状干花
	无杂质
	8.07
	0.113
	0.0619
	0.012


	0.193


	0
	＜10


附件2

广西食品安全地方标准《铁皮石斛花》标准

查新说明

铁皮石斛花为兰科植物铁皮石斛（Dendrobium officinaleKimura et Migo）的干燥花，属于在广西民间有着悠久应用历史、具有地方传统食用习惯的植物类新食品原料，浙江济公缘药业有限公司为国内首家向国家卫健委申办铁皮石斛花新食品原料的企业，提交申办材料后经国家卫健委以卫食新终字[2018]第0010号文批复“鉴于该产品具有地方传统食用习惯，建议按照《食品安全法》第29条管理，终止审查”，则铁皮石斛花产品需按《食品安全法》第29条的要求制定食品安全地方标准才能作为普通食品原料使用。经查询，浙江省卫生健康委《关于印发2018年度食品安全地方标准项目计划的通知》（浙卫发函〔2018〕99号）文件，由浙江中医药大学研究制定铁皮石斛花的食品安全地方标准，由浙江省疾病预防控制中心研究制定铁皮石斛叶的食品安全地方标准；浙江省卫生健康委2019 年6月8日根据《食品安全法》有关规定，在浙江省卫生健康委门户网站及浙江省食品安全标准网上向社会公开征求《铁皮石斛花》意见，到目前为止还未见有适用于铁皮石斛花的国家、行业和地方标准，《食品安全地方标准  铁皮石斛花》为广西首次制定。

《广西食品安全地方标准 铁皮石斛花》编制小组

2019年11月25日

附件3

广西食品安全地方标准《铁皮石斛花》

征求意见反馈表 
	单  位
	
	联系人
	 

	通讯地址
	

	邮  编
	
	电子邮箱
	 

	联系电话
	
	传  真
	 

	建议修订内容 

	序  号
	标准章条编号
	建议或意见

	
	 

 

 

 

 

 

 


	

	其他建议修订内容



   单位（公章）：                               专家签名： 
附件1
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