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编制说明
一、工作情况

（一） 任务来源
计划下达部门：商洛市市场监督管理局

计划文件号：商市监发函［2022］258号

计划编号：SLDBXM 21-2022

提出单位：商洛市中药产业发展中心

归口单位：商洛市林业局

（二） 目的意义

黄芩，又叫黄芩茶、山茶根、条芩、枯芩等，为唇形科黄芩属多年生草本植物，以根入药，始载于《神农本草经》，临床应用已有2000多年历史，是我国传统常用大宗中药材品种，为商洛地道药材。黄芩性寒、味苦，具有清热燥湿、泻火解毒、凉血安胎、抗菌消炎、降压及利尿等功效。
商洛地处陕西东南部秦岭腹地，属北亚热带和温带过渡地带，年平均气温11～14℃，年均日照2123.8～2500小时，年降雨量706～884.6mm，无霜期173～225天。耕地以沙质壤土为主，土壤重金属含量低，水质优良，是南北方植物的交汇带，特殊的地理位置、自然条件和良好的生态环境赋予了商洛丰富的中药材资源，被誉为“秦岭天然药库”。近年来，商洛市委、市政府高度重视中药产业发展，始终把中药产业作为促进地方经济发展助推脱贫攻坚、乡村振兴的特色主导产业来抓，相继出台了一系列支持产业发展的好政策，群众种植中药材积极性高涨。截止2021年底，全市中药材总面积263.3万亩，年产量86.92万吨，产值55.94亿元，中药产业成为农民增收致富的短平快支柱产业。
黄芩作为商洛大宗道地药材品种之一，在商洛有着悠久的种植历史，目前全市种植面积达7万多亩，产量4万余吨。但长期以来，群众在种植过程中由于没有统一的生产种植技术标准，在土壤选择、种子采收、繁殖方式、农药化肥使用等田间管理措施以及药材采收、加工等方面比较盲目，在后期的贮藏运输及组织管理体系等方面缺乏统一的模式，长此以往造成黄芩种性退化，抗逆性差，丰产性能降低，最终导致药材质量下降和产量不稳定，制约黄芩产业的健康发展。因此，为进一步规范黄芩标准化生产，提升全市黄芩标准化生产管理水平，提高黄芩产量和道地药材品质，制定适宜商洛黄芩生产质量控制的地方标准刻不容缓。
本规程遵照2022年3月1日国家药监局等四部门联合印发的《中药材生产质量管理规范（2022 GAP）》和商洛市农业农村局、商洛市林业局、商洛市市场监管局关于印发《商洛市优势特色产业质量控制整市推进工作方案》的通知（商农发〔2022〕16号）以及《农产品全程质量控制技术体系（CAQS-GAP）试点规范》等文件要求，立足商洛黄芩资源优势，制定一整套完善的黄芩种植、采收、储藏、组织管理体系等规范制度，形成全面的质量控制、科学管理标准，生产出符合国家药典要求的黄芩原药材，实现中药生产“安全、有效、稳定、可控”目标，提高“商药”市场竞争力，对促进“商药”高质量发展和助推乡村振兴都具有重要意义。
（三） 承担单位
主要承担单位为商洛市中药产业发展中心，参与单位有商洛市农业科学研究所、西北农林科技大学、洛南县林特产业发展中心、山阳县林特产业发展中心、商南县林特产业发展中心、山阳县络亿农业科技有限公司。
（四）标准起草人员与分工

标准起草总负责人：曹小军  
《黄芩质量控制技术规范》地方标准起草人员与分工

	姓名
	性别
	所在单位
	职称
	主要职责

	曹小军
	男
	商洛市中药产业发展中心
	高级工程师
	负责编制标准

	王敏珍
	女
	商洛市农业科学研究所
	高级农艺师
	技术审核

	王渭玲
	女
	西北农林科技大学
	教授
	技术审核

	林伟锋
	男
	商洛市中药产业发展中心
	工程师
	协助编制标准

	李双俊
	男
	洛南县林特产业发展中心
	高级工程师
	产业调研

	耿  巍
	男
	商洛市中药产业发展中心
	工程师
	产业调研

	李美琦
	女
	商洛市中药产业发展中心
	工程师
	资料整理

	郭  鑫
	女
	商洛市中药产业发展中心
	工程师
	数据审核

	马肖肖
	男
	商洛市中药产业发展中心
	工程师
	资料整理

	惠  清
	女
	商洛市中药产业发展中心
	高级工程师
	数据分析

	黄梦蝉
	女
	商洛市中药产业发展中心
	高级工程师
	产业调研

	涂玉林
	男
	山阳县林特产业发展中心
	高级工程师
	试验验证

	段俊平
	男
	商南县林特产业发展中心
	高级工程师
	试验验证

	刘祥明
	男
	山阳县洛亿农业科技有限公司
	高级技师
	试验验证

	殷  婷
	女
	商洛市农业科学研究所
	农艺师
	产业调研


（五）主要起草过程

1.筹备阶段（2022年1月1日～2月底）

结合长期以来我市黄芩产业发展情况，深入商州、洛南、山阳、商南等县区，对黄芩生产加工企业、技术推广单位、种植大户及药农进行调研，对商洛市黄芩产业发展情况进行了认真分析，掌握了全市黄芩产业发展现状、取得成效及存在问题，为本标准的制定奠定了基础。
2.成立标准起草小组阶段（2022年3月1日-3月15日）

协调联络商洛市农业科学研究所、西北农林科技大学、洛南县林特产业发展中心、山阳县林特产业发展中心、商南县林特产业发展中心、山阳县络亿农业科技有限公司等部门和单位，成立了以曹小军为组长，王敏珍、林伟锋等15人为成员的《黄芩质量控制技术规范》地方标准起草小组，落实任务，明确各成员责任分工。

3.调研阶段（2022年3月16日～3月31日） 

查阅了大量黄芩生产种植技术资料，先后调研了陕西香菊药业有限公司、陕西天士力植物药业有限公司、陕西康城药业有限公司、陕西必康制药集团控股有限公司、陕西德润康科技发展有限公司、陕西天之润生物科技有限公司等，了解黄芩生产、加工、贮藏、运输、销售等运营情况，在掌握了大量第一手资料的基础上，进一步分析整理，为该标准的制定提供了科学的理论依据。同时，标准起草小组成员还查阅了外省和省内其他地市黄芩地方标准及相关文献。

4.起草阶段（2022年4月1日～4月20日）

起草人员认真查阅了标准制定的有关文件，对标准的格式、内容、术语表达方式进行了深入学习研究，严格遵循《标准化工作导则》（GB/T 1.1 2020）所规定的标准编写原则和格式，在大量调查研究和外出考察学习的基础上归纳、分析、研讨、总结，形成《黄芩质量控制技术规范》地方标准（草案）。

5.申请立项阶段（2022年4月21～6月20日）

按照《商洛市市场监督管理局关于征集2022年商洛市地方标准制修订项目的通知》（商市监函〔2022〕56号）和《商洛市农业农村局 商洛市林业局 商洛市市场监督管理局<关于印发商洛市优势特色产业全程质量控制整市推进工作方案>的通知》(商农发〔2022〕16号)要求，我们于2022年4月底提请市林业局将编制的《黄芩质量控制技术规范》地方标准（草案）报送市市场监督管理局申请立项。市市场监督管理局通过对标准（草案）的法律法规符合性、立项必要性等进行审查，决定将该标准草案列入2022年市级地方标准制定计划并上报省市场监督管理局。6月7日，陕西省市场监督管理局《关于同意<茶树无性系良种繁育技术规程>等市级地方标准制定的批复》（陕市监函〔2022〕435号）批准了黄芩市级地方标准制定项目立项，市市场监管管理局于6月9日印发了《关于下达了2022年商洛市地方标准制定计划项目通知》（商市监函〔2022〕258号），同意《黄芩质量控制技术规范》列入商洛市地方标准制定计划，项目编号SLDBXM 21-2022。

6.报送征求意见稿阶段（2022年6月21日～7月31日）

对前期形成的《黄芩质量控制技术规范》地方标准（草案）再次进行修改完善，形成征求意见稿，报送市市场监管管理局挂网征求意见。
(六)下一步工作计划

下一步，我们计划做好以下六个方面的工作：一是积极开展试验验证，及时搜集、整理、归纳前几年的相关试验数据和资料，对本标准文本的相关数据和内容进行验证、修改和完善。二是在市市场监管管理局挂网征求意见的同时，将《黄芩质量控制技术规范》地方标准征求意见稿及征求意见表发送给省中医药管理局、省农业农村厅、省林业局、市内外相关大专院校及科研院所、黄芩生产企业（合作社）等相关部门和单位，广泛征求上级行业主管部门以及科研、教学、生产、推广单位的意见建议，并对征求到的意见进行梳理、分析、讨论，并在此基础上对标准文本进一步修改完善，形成送审稿。三是将修改完善的送审稿提交陕西省标准化研究院进行查新并出具查新报告。四是将征求意见汇总处理表以及最终形成的送审稿、查新报告、论证报告、编制说明及相关试验验证资料等一并报送市市场监管管理局审查，并做好评审准备工作。五是由市市场监督管理局组织召开专家评审会，标准起草组按照评审会专家提出的修改意见，对送审稿再作进一步修改和完善，形成报批稿，报市市场监督管理局批准发布。六是本标准发布后，通过网络媒体、线上宣讲、线下培训、发放资料等多种形式大力开展本标准的宣传推广工作，积极引导市内黄芩生产经营者贯标用标，不断规范生产经营行为，推进全市中药产业高质量发展。
二、标准编制原则和标准主要内容

（一） 编制原则

在本标准制定过程中，我们遵循“引领性、规范性、统一性”的原则，注重文件的可操作性。

1.标准结构和编写规则严格按照GB/T 1.1 2020的规定执行。

2.标准的内容与现行法律法规和相关强制性标准相一致。
3.本标准的各项技术指标参照现行的标准，结合商洛生态条件、生产实际而制定，力求做到科学、有效、实用。

（二）标准的主要内容

本标准规定了黄芩生产过程中质量控制所涉及的术语定义以及生产要素管理、产品质量管理、组织管理、文件管理、员工管理、记录管理、体系运行管理等，对商洛黄芩生产管理中的产地环境、选地整地、种植方法、田间管理、农业投入品管理、废弃物和污染物管理、采收与加工、包装、贮藏运输、产品质量标准等提出了具体要求。本文件引用的规范性文件及标准是经过权威机构已发布且实施可行的文件，适用于商洛市黄芩生产管理，本省黄芩种植区及外省生态相似地区可参考。
三、实证说明
本标准制定中先后多次到商州、洛南、山阳、商南等县区黄芩种植基地及有关产地加工企业进行了实地调研验证。

四、本标准涉及知识产权说明

本标准未涉及知识产权。

五、重大分歧意见的处理依据和结果

本标准文本未出现重大分歧意见。

六、本标准作为强制性标准或推荐性标准的建议

  建议本标准作为推荐性地方标准发布。

七、本标准的参考标准
1.GB 3095 环境空气质量标准
2.GB 5084 农田灌溉水质量标准

3.GB 6264 中药材袋运输包装件
4.GB 10205 磷酸一铵、磷酸二铵标准

5.GB 15618 土壤环境质量 农用地土壤污染风险管控标准

6.GB 38400 肥料中有毒有害物质的限量要求
7.GB/T 2440 尿素标准

8.GB/T 3543 农作物种子检验规程

9.GB/T 8321 农药合理使用准则

10.GB/T 15063 复合肥料标准

11.NY 525 有机肥料标准

12.NY/T 496 肥料合理使用准则通则
13.NY/T 1276 农药安全使用规范总则

14.SB/T 11095 中药材仓库技术规范
15.SB/T 11182 中药材包装技术规范
16.SB/T 11183 中药材产地加工技术规范

17. T／CACM 1021.18 团体标准《中药材商品规格等级-黄芩》

18.《中华人民共和国药典》（2020年版）

19.《中药材生产质量管理规范GAP》（国家药监局 农业农村部 国家林草局 国家中医药局 2022/3/1）

《黄芩质量控制技术规范》（征求意见稿）起草小组

                                  2022年7月18日


