附件1

[bookmark: _GoBack]关于开展天麻、铁皮石斛、灵芝按照传统既是食品又是中药材的物质管理试点食品安全风险监测方案

根据国家卫生健康委、国家市场监管总局发布的《关于对党参等9种物质开展按照传统既是食品又是中药材的物质管理试点工作的通知》（国卫食品函〔2019〕311号）的要求，结合我省试点工作实际情况，制定本方案。
一、监测目的
收集我省铁皮石斛、灵芝、天麻等3种试点物质的食源性疾病信息和食品中污染物及有害因素污染数据，分析危害因素可能来源，为开展食药物质试点、食品安全风险评估、标准制定、修订及跟踪评价以及风险管理等提供支持。
二、监测内容
（一）食源性疾病监测。开展食源性疾病病例监测、食源性疾病暴发监测，对可能因试点物质导致的食源性疾病，及由食用铁皮石斛、灵芝、天麻等试点物质引起的中毒病例、异常病例等进行监测，收集病例基本信息、症状与体征、暴露史、临床诊断等信息。
　　（二）食品污染物及有害因素监测。对试点物质中化学性污染物及有害因素、微生物及其致病因子开展专项风险监测。
　　1.监测品种。
　　铁皮石斛、灵芝、天麻等3种试点物质。
2.样品种类。
铁皮石斛、灵芝、天麻等3种试点物质原料及其原料加工生产的食品产品。
3.监测指标。
铅、镉、总汞、总砷；黄曲霉毒素B1、B2、G1、G2；二氧化硫残留；农药残留。
4.监测数量及采样要求。
（1）监测数量：以铁皮石斛等3种试点物质为原料加工生产的食品产品及其原料全省总共各50批次，每种物质的鲜品、成品、其它相关加工产品的比例尽可能达到1:1:1。各地具体监测数量依据当年全省食品安全风险监测任务分配方案进行。
（2）采样要求：种植/收购环节、生产加工环节和流通环节采样，500g/批次。
三、监测机构
（一）采送样机构及要求：相关试点生产企业所在地的市级疾病预防控制中心按照试点方案要求采样，并按照年度风险监测工作要求进行采样信息登记。
（二）检测机构：当地市级疾病预防控制中心。
四、检测方法
饮片类参考《中国药典》的方法进行检测；鲜品和相关产品优先参考食品安全国家标准方法。
五、监测结果报告与要求
（一）样品编号规则。按照年度风险监测编码规则进行编码。
（二）结果报送时间。
按照年度风险监测工作手册要求执行。
（三）疾控机构按照食品安全风险监测工作要求加强对监测的质量管理，加强对阳性样品的复测和确定。
六、组织保障
（一）部门职责。
1.卫生健康行政部门：省卫生健康委负责本次项目的组织领导和督促指导，市、县级卫生健康委负责项目的组织协调。
2.疾病预防控制机构：省疾病预防控制中心负责试点风险监测方案的起草、监测技术指导、数据分析、总结报送等；市级疾病预防控制中心负责样品采集，完成样品的信息收集与检测，负责医疗机构报送食源性疾病数据的审核、信息上报等。
3.医疗机构：负责相关食源性疾病的发现、诊断、报告、救治等，协助配合疾病预防控制机构完成病例调查、样本采集等工作。
（二）经费保障。
省卫生健康委负责协调项目经费保障。
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附表1

铁皮石斛等3种试点按照传统既是食品又是中药材的物质名单

	序号
	名称
	植物名/动物名
	拉丁学名
	所属科名
	部位

	1
	铁皮石斛
	铁皮石斛
	Dendrobium  officinale Kimura et Migo
	兰科
	茎

	2
	灵芝
	赤芝
	Ganoderma lucidum (Leyss.ex Fr.) Karst.
	多孔菌科
	子实体

	
	
	紫芝
	Ganoderma sinense Zhao， Xu et Zhang
	
	

	3
	天麻
	天麻
	  Gastrodia elata Bl.
	兰科
	茎
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附表2
监测数据结果上报表
	编号
	样品名称
（中文+拉丁学名）
	采样
数量
	采样
日期
	采样
地点
	采样
单位
	采样人
	监测
项目
	检测
方法
	LOD
	LOQ
	检测值
	浓度
单位
	检测
日期
	检测
单位
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