
《林下山参鉴定及分等质量》地方标准
编  制  说  明
一、工作简介
（一）任务背景及来源
目前我国林下山参种植面积已达200多万亩，其中绝大部分分布在辽宁省东部山区，近几年已经开始每年大量下山，林下山参目前市场销售主要以礼品参为主，按照相关要求和市场认可，需要生长15年以上和人参五行良好，而这部分人参只占总产量25%左右，另外的75%林下山参只能作为原料销售，由于作为原料投料使用目前主要为药品和保健食品，两者使用的标准都是中国药典的人参，没有专门以林下山参为名称的具体标准，而林下山参高昂的成本因素致使终端产品（人参名称）无法使用，最终导致这部分林下山参没有销售出口和途径，由于这个原因我省已经积压了大量优质的林下山参原料，严重影响了产业发展和山区农民的收入，为精准扶贫脱了后腿。
    林下山参是我省东部贫困山区主要林下经济支柱产业，辽宁省政府多年来高度重视这些贫困地区扶贫工作，投入大量人力、物力、财力，已经发展成为位居全国第一的林下山参种植、加工产业，吸引了包括北京同仁堂、上药集团、北京参仙源、天士力等一大批企业到辽宁投资建厂，为解决林下山参这个产业出口困局，在省政府领导下的很多机构、企业几年来做了大量工作，2016年辽宁省政府向国家食药总局发了以辽政函〈2016〉62号“辽宁省人民政府关于恳请国家食品药品监管总局加快我省‘林下山参’深加工保健食品项目审批帮助实现精准脱贫的函”，2017年辽宁省政府又以人大提案方式提交了关于林下山参作为保健食品原料相关情况反映的文件。
    林下山参目前在中国药典2015年版阐述了其定义，其定义为播种在山林野生状态下自然生长的称“林下山参，习称籽海”，但并没有为其单独制定标准。国家标准委曾制定“野山参鉴定及其分等质量”国标（GB/T 18765）,其中“野山参”同中国药典的“林下山参”同义，但由于其名称野山参与药典林下山参不一致，按照相关规定不能作为保健食品使用，因此目前林下山参处于无标准状态。目前我省经过与国家食药总局多次沟通及召开专家论证会，国家食药总局已经发函我省“关于林下山参原料保健食品有关问题的函”，函中要求我省制定林下山参原料标准。
 综上，制订林下山参地方标准对我省乃至国家林下山参产业发展、精准
扶贫都有着重要意义。为了保证林下山参产业的科学、可持续发展，提高林下山参的质量，特制定本标准。
这一标准的出台将会对我省的“林下山参”产业给予极大的推动，不但有利于林下山参产业的发展和市场的规范，同时也将给“林下山参”产地的参农带来丰厚的经济效益，为精准扶贫助力。
在制定林下山参鉴定及分等质量标准时，我们不但深入地研究了林下山参的质量控制指标，而且对林下山参产品在整个产销链的各个环节以及相互关系都进行了细致的研究。
感官指标作为重要指标项，同时规定了理化、卫生指标，力求在建立质量标准的同时，也能形成质量保证体系。这个标准的制定，与我国目前的现状相适应，与传统相结合，同时又符合我国的相关法律和强制性标准要求。
（二）项目承担单位
《林下山参鉴定及分等质量》是由辽宁省食品检验检测院（辽宁省药物研究院）、辽宁省果蚕管理总站、辽宁省参茸产品质量监督检验中心及北京同仁堂健康药业（辽宁）有限公司共同制定，并完成的质量标准。
（三）主要工作过程
《林下山参鉴定及分等质量》是经与省质量技术监督局、省农委研究协商决定，由辽宁省质量技术监督局提出的辽宁省地方技术标准。
本标准列入计划后，辽宁省食品检验检测院（辽宁省药物研究院）、辽宁省果蚕管理总站、辽宁省参茸产品质量监督检验中心及北京同仁堂健康药业（辽宁）有限公司成立了《林下山参鉴定及分等质量》起草小组，制定了具体的技术方案，明确了责任与任务，同时，标准文本（征求意见稿）制定完成后，于2017年11月8 日在辽宁省桓仁县人民政府召开了政府相关部门、人参药企、林下山参种植户多方参加的标准意见征求会，会上与会代表提出了修改意见；另于2017年11月 9 日在沈阳药科大学会议室召开了省内外人参专家以及省林业、农业、质监局、食药监局、卫计委负责同志参加的林下山参地方标准研讨会，会上对标准提出了很多建设性意见。标准起草组也广泛征求了国家参茸产品质量监督检验中心、辽宁省质量技术监督局、沈阳农业大学、辽宁中医药大学、沈阳药科大学、本溪市质量技术监督局、桓仁满族自治县野山参研究院、辽宁好护士药业（集团）有限责任公司、辽宁天士力参茸股份有限公司、辽宁祥云药业有限公司、辽宁参仙源参业股份有限公司、辽宁万嘉医药科技有限公司、辽宁省本溪市桓仁满族自治县市场监督管理局等专家及生产企业人员的意见建议。起草组用时近一年时间收集相关国家法规文件、国家相关标准、地方标准、文献研究等资料、并对辽宁林下山参桓仁产区、宽甸产区、新宾产区、清原产区进行实地考察，对产区收集到的样品进行了必要的测定收集数据，于2017年１0月写出草稿，经过反复修改形成初审稿。
（四）标准格式
编写格式依据《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写规则》（GB/T 1.1）。
二、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
1、遵守国家法律、法规和推荐性标准规定的原则。
2、本着提高林下山参质量的要求，同时兼顾生产、经营企业、农民利益的原则。
3、按照科学、实用、有利于指导生产、经营的原则。
（二）编制依据
在广泛调查研究基础上，通过多年对林下山参的研究、数据收集，参照国内外标准，并依据GB/T1.1-2009“标准化工作导则第1部分标准的结构和编写规则”的要求和规定起草制定了本标准。
（三）与有关的现行法律、法规和强制性（国家、行业、地方）标准的关系
本标准符合现行的法律法规要求。拟制定的标准的内容与现行的国家强制标准没有冲突。
三、主要条款的说明，主要技术指标、参数、试验验证的确定依据和论述
1.主要技术确定依据
本标准对林下山参的种植、生产、经营等环节做了深入调查和研究，使之形成一套完整的关于林下山参的质量标准。
标准的规范性内容包括了标准的名称、范围、术语和定义、种植要求、技术要求、检验方法、检验规则、标志、标签、包装、运输和贮存。
1.1标准的名称：
本标准的名称参照中国药典法定名称和业界共识名称林下山参制定。
1.2范围
    本标准各章的标题规定的内容完全满足了林下山参质量保障要求，符合目前林下山参加工、质量检验要求。
1.3规范性引用文件
规范性引用文件16个，分别对菌落测定、水分、灰分指标测定、重金属测定、农残测定、污染物测定以及产品抽样方法要求进行了规范性引用。
1.4术语和定义
标准中的术语和定义充分考虑了整个产业链的各个环节的专业人员对这些术语和定义的理解，有些术语和定义已在行业中形成了共识，在此标准制定中，传统的理解和标准化原则求得统一。
其术语和定义制定的依据为与林下山参产业相关国家法规、中国药典和国家标准，以及传统共识。
1.5技术要求
技术要求中的基本要求、规格、等级是本标准的核心内容，林下山参基本要求、规格、等级非常重要，也是林下山参鉴定的主要依据。林下山参的规格、等级一直存在，大部分是由古传至今，绝大多数规格、等级是按照传统延续的。我们根据当前林下山参实际情况，将鲜林下山参、生晒林下山参各分为8个规格，其等级依据外观生长形状是否有疤痕、残缺、水锈等分为3个等级。
技术要求中的理化指标和卫生指标是林下山参鉴定及分等质量的选择性标准。林下山参质量以外观检验合格为合格判定，必要时才进行理化和卫生指标的检验（型式检验）。型式检验是指买卖方发生质量争议时，可要求质量鉴定部门进行外观鉴定，外观鉴定如不能满足要求时，可要求质量鉴定部门进行理化指标和卫生指标检验，另外，原料用的林下山参，应符合理化指标和卫生指标，并且在必要时由质量鉴定部门进行理化和卫生指标检验，并监督投料。
1.6理化指标
1） 水分
标准规定水分≤12.00%
国际上人参（林下山参）可列为原料药范围，原料药主要成分的含量是以无水状态计算的。由于水分含量会影响原料药主要成分含量结果的准确性，所以原料药水分含量需要精确测定。林下山参虽含有挥发性成分，但数量极少（约0.2%），不影响水分的检验结果。
2） 灰分
标准规定总灰分≤5.00%
总灰分是林下山参经炽灼后所残留的无机物质的总和，这个指标可以反映出林下山参所含有机物质的量，总灰分少，有机物质的量就多。
3） 人参皂苷Rb1、Re、Rg1的鉴别
国标野山参鉴定及分等质量GB/T18765中未列载鉴别项，本标准参照中国药典2015版一部“人参”鉴别项列载，人参皂苷Rb1、Re、Rg1的薄层鉴别可以定性鉴定人参。
4） 人参皂苷Rb1、Re+Rg1的含量
标准中规定Rb1≥0.40%，Re+Rg1≥0.60%
试验采用高效液相色谱仪，其方法简单，稳定性好，重现性强，回收率高。
5） 人参总皂苷的含量
标准中规定人参总皂苷≥4.40%
能够保证林下山参使用的功效。人参总皂苷的含量可直接反映林下山参的品质好坏，参龄长短，是否经过化学提取。试验采用紫外分光光度法，其方法简单，稳定性好，重现性强，回收率高。
1.7 卫生指标
林下山参为在山林中自然生长的人参，生长过程中不能有任何人为干预，
因此控制其农残和污染物指标及其重要，因此本标准参考中国药典人参项下农药残留量制定六六六、总滴滴涕、五氯硝基苯、七氯硝基苯、七氯、艾氏剂、氯丹农药残留限量，以及参照国家食品安全标准“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。”制定苯醚甲环唑、嘧菌酯农药残留限量。重金属指标制定根据我省林下山参实际检测定指标和国家相关规定制定，从源头上保证了林下山参的质量，以进一步规范林下山参的种植、生产、经营行为。
2.标准内容具体依据
（1）定义是根据《中华人民共和国药典》（2015年版一部）；
（2）术语是根据《 野山参鉴定及分等质量》(GB/T 18765）；
（3）技术要求、检验方法是根据《 野山参鉴定及分等质量》(GB/T 18765）、《中华人民共和国药典》（2015年版一部）以及生产、经营实践经验和以往试验数值确定。
3.参考文献
GB/T 18765 野山参鉴定及分等质量
《中华人民共和国药典》2015年版一部
四、主要试验（或验证）的分析报告、相关技术和经济影响论证，预期的社会经济效益
本标准依据GB/T 18765 野山参鉴定及分等质量、《中华人民共和国药典》2015年版一部和多年生产实践经验。林下山参鉴定及分等质量标准，首次明确了林下山参的规格、等级和技术要求，保证了林下山参的质量，填补了该领域空白，在制定本标准中的规格、等级、技术要求（理化指标、卫生指标）过程中，广泛征求了辽宁好护士药业（集团）有限责任公司、辽宁天士力参茸股份有限公司、辽宁祥云药业有限公司、辽宁参仙源参业股份有限公司的林下山参生产技术人员，通过多年生产、经营经验及以往试验数值，最终确定。
本标准保证了林下山参产业的科学、可持续性健康发展。标准出台后，对推动地区经济发展、农业产业结构调整等都将起到积极的促进作用。
五、与有关的现行法律、法规和国家标准、行业标准、地方标准的关系
林下山参鉴定及分等质量标准的制定是为了促进林下山参产业的发展，标准的编制符合“中华人民共和国标准化法”第二条，对下列需要统一的技术要求，应当制定标准：（一）工业产品的品种、规格、质量、等级或者安全、卫生要求。
林下山参鉴定及分等质量标准同时遵守了“中华人民共和国质量法”和“中华人民共和国农产品质量法”，使其在人参产业中得以贯彻和具体实施，并更细化。
林下山参目前无国家标准，有相关的人参产业的韩国、日本目前有人参标准，此次制定的林下山参鉴定及分等质量标准，更接近实际，规范内容的确定基本能够全过程进行控制。如果标准实施推广得当，可保证产品的追溯性。
六、重大意见分歧的处理结果和依据
无。
七、作为强制性或推荐性地方标准的建议及理由
目前，我省尚没有关于林下山参的质量标准，建议将本标准作为辽宁省推荐性地方标准。
八、提出标准实施的建议
本标准的提出和实施，将改变目前林下山参无具体标准状况，可以更好的规范林下山参的种植、加工生产活动，进一步保证了林下山参的质量和产业持续发展。标准实施后需印刷成册，并通过媒体进行宣传报道，同时对从事林下山参生产、经营的相关技术人员应进行该标准的技术培训。
九、其他应予说明的事项
无。
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