广西壮族自治区卫生健康委员会

广西壮族自治区农业农村厅

广西壮族自治区市场监督管理局

广西壮族自治区林业局

广西壮族自治区中医药管理局


自治区卫生健康委 自治区农业农村厅 自治区市场监管局 自治区林业局 自治区中医药局

关于开展《广西地方特色食品中使用的

中药材品种目录》首批遴选工作的通知

各市（县、区）卫生健康委（局）、农业农村局、市场监管局、林业局、中医药局，各有关单位：
为推进健康广西建设，助力中医药传承创新，发挥我区中药材资源优势，促使我区食品企业在特色食药新赛道优先发展，根据《广西壮族自治区食品安全条例》第三十七条规定，自治区卫生健康委、农业农村厅、市场监管局、林业局、中医药局等五部门组织开展《广西地方特色食品中使用的中药材品种目录》（以下简称“《广西特色食药品种目录》”）首批遴选工作，现向社会公开征集可纳入《广西特色食药品种目录》的品种。具体事宜通知如下：
一、遴选原则

遴选工作立足于发扬地方民族特色，以保障食品安全和公众健康为宗旨，以挖掘和可持续利用广西特色资源为目标，坚持科学、合理、公开、透明原则。

二、基本条件

申请纳入《广西特色食药品种目录》的品种应符合以下基本条件：
（一）广西区域内具有30年以上食用历史；

（二）属于广西地方特色药材；
（三）未列入《中国药典》正文，或与正文品种使用部位不一致；
（四）安全性评估未发现食品安全问题；

（五）符合野生动植物保护、中药材资源保护、生态保护等相关法律法规规定。

三、优先纳入条件

（一）已制定广西药材标准或纳入《广西道地药材目录》、《广西壮瑶等少数民族道地药材目录》、广西“桂十味”道地药材及3１味区域特色药材的品种；

（二）该品种（或作为原料）列入非物质文化遗产目录；

（三）已获得地理标志登记保护的品种（包括农产品地理标志、国家地理标志保护产品、地理标志证明商标）；
（四）已获得自治区级及以上科技计划项目立项支持；

（五）种（养）植规模较大，具备一定产业基础的品种。
四、申请资料要求

申请纳入《广西特色食药品种目录》的品种应提供以下资料，并填写广西特色食药品种目录申请表。
（一）品种的基本信息。中文名、拉丁学名、所属科名、可食用部位、食用量、食用人群等相关内容。

食用量及食用人群：根据试验、文献资料等技术依据提供人体服用剂量限制意见，包括不宜久食的品种或不宜食用的人员等情况。
（二）传统作为食品的证明材料。证明具有30年以上作为食品食用的历史。食用历史证明来源于地方志、食疗本草等典籍记载。无相关文字佐证资料的，可由两个县级或一个市级以上卫生健康主管部门出示食用历史证明（模板及详细要求见附件1）。

（三）作为广西地方特色药材的佐证资料。已列入《广西中药材标准》《广西壮药材标准》《广西瑶药材标准》《广西中药志》《广西本草选编》等书籍或作为广西临床常用药材。

（四）加工工艺和食用方法等资料。提供传统加工工艺及食用方法的文字、图片或视频等详细资料。应用不足30年的非传统加工工艺及食用方法除外。
（五）安全性评估资料。提交单位盖章版的报告。
1.成分分析报告：包括主要成分、主要功效（药效）成分指标和可能的有害成分，提供相关试验资料及文献资料。

2.卫生学检验报告：3批次代表性样品的污染物和微生物的检测结果及方法。

3.毒理学评价报告：至少包括急性经口毒性试验、3项遗传毒性试验、90天经口毒性试验和致畸试验，提供相关试验资料及文献资料。在古代医籍中有两部以上食疗本草记载无毒性、无服用禁忌（包括不宜久食）的品种，可免除上述试验，但需提交古代医籍文献材料，以及该品种的毒性学安全性评价的科学文献支持材料。

4.其它证明材料：已制定相关食品安全国家标准、食品安全地方标准或允许作为普通食品管理的品种，可免提交1-3要求的安全性评估材料，但需提供食品安全地方标准或作为普通食品的有关证明。
（六）执行的质量规格和食品安全指标。品种生产产品应当执行的相关标准（包括安全要求、质量规格、检验方法等）。
五、遴选程序

（一）提出申请。按照自愿原则，请有意愿提出申请的单位填写《广西特色食药品种申请表》（见附件2），并按要求备齐申请材料，于2023年10月20日前按要求提交申请表盖章版扫描件及其它资料至联系邮箱。纸质材料邮寄至自治区卫生健康委（南宁市新民路2号）。
（二）初筛审核。按属地原则分配至各市，由各市卫生健康委组织专家组开展申请材料初筛审核及现场查验工作，市级专家组向申请单位反馈修改意见或驳回申请理由。
（三）材料复核。各市卫生健康委将申请资料提交至自治区卫生健康委进行复核。
（四）综合评估。由综合评估专家组根据实际调研查验结果对申请材料进行综合评估，并出具综合评估意见。
（五）社会公示。通过综合评估的品种，由自治区卫生健康委、农业农村厅、市场监管局、林业局、中医药局向社会公示。
六、其它情形
如有以下情形之一的，取消遴选资格：
（一）不符合有关法律法规规定的；
（二）无正当理由拒不配合遴选程序各项工作的；
（三）经查实存在弄虚作假的；
（四）食品安全风险监测和监督管理中有证据表明存在食品安全问题的；
（五）其他违反遴选原则、规则的情形。

七、组织保障

《广西特色食药品种目录》是国家食药品种目录的补充，是我区食药同源食品政策创新的重要部分，对推动广西食药同源食品产业创新发展意义重大，请各级卫生健康、农业农村、市场监管、林业、中医药等部门高度重视此次遴选工作，及时发布遴选公告，积极发动社会各界申报《广西特色食药品种目录》；采取调研查验、会议评审等方式对拟申请纳入《广西特色食药品种目录》的品种查验核实后为其出具传统作为食品的证明。请各市卫生健康委统筹做好当地遴选初筛审核工作，及时组织成立市级专家组，与自治区专家组做好工作衔接。
联系人及电话：自治区卫生健康委 党桂兰，0771-2860456；

　　　　　　 自治区农业农村厅 宾荣佩，0771-2182870；

自治区市场监管局　韦慧婷，0771-5882530；

自治区林业局　    卢书兵，0771-6783866；
自治区中医药局　  蒋志敏，0771-2448426。
电子邮箱：spc@wsjkw.gxzf.gov.cn。

附件：1.传统作为食品的证明（模板）
2.广西特色食药品种目录申请表
广西壮族自治区                  广西壮族自治区
卫生健康委员会                    农业农村厅
    广西壮族自治区                  广西壮族自治区
市场监督管理局                      林业局
广西壮族自治区
                                     中医药管理局
                                2023年8月28日

（信息公开形式：主动公开）
抄送：自治区发展改革委、教育厅、科技厅、工业和信息化厅、财政厅、人力资源社会保障厅、商务厅、文化和旅游厅、生态环境厅、林业局、海洋局、药监局，南宁海关，广西农科院、广西植物研究所，各有关高校。



