
《汤阴北艾 艾绒质量技术规范》
安阳市地方标准编制说明
一、编制的目的和意义
近年来，国家制定并出台了一系列政策，如《“十四五”中医药文化弘扬工程实施方案》、《中医药振兴发展重大工程实施方案》、《关于加强中医药健康服务科技创新的指导意见》等，支持中医药健康事业的发展。艾灸、针刺、汤药是我国传统中医药防病治病的三大“法宝”。在新时代中医药发展和健康中国建设中，艾灸的医疗保健和产业经济价值日益凸显。
汤阴北艾是河南省安阳市汤阴县特产，2019年10月8日，国家知识产权局批准对“汤阴北艾”实施地理标志产品保护。汤阴艾绒系地理标志产品“汤阴北艾” 艾叶陈化粉碎过筛精制而成的细软绒状物，其品质优良，应用广泛，市场规模大、占有率高。在现有标准体系中，国家药典无艾绒标准，目前仅有一个《灸用艾绒》的推荐性国家标准，只对灸用艾绒的外观、显微鉴别、水分、灰分、焦油含量等指标做了相关规定，用于其它领域的艾绒仍处于无标准可依的困境。现有标准薄弱，难以全面控制汤阴北艾艾绒的质量，体现不了汤阴北艾艾绒的品质和优势，影响了汤阴北艾艾绒品牌塑造，导致目前不同厂家的叶绒比标示多有虚夸成分，厂家间的比例标示也不统一，市场上时有用质次艾绒虚充优质艾绒，更甚有用五月艾伪品及艾茎秆等低劣原料混淆加工制作艾绒的现象，严重损害了消费者的利益，也阻碍了北艾艾产业的健康发展。
安阳现有艾草种植产基地从汤阴不断扩大到内黄县、安阳县等多个地区。艾绒相关产品必将成为安阳新兴的支柱产业，目前还无相关标准，制约了汤阴汤阴北艾艾绒的品质提升。
针对汤阴北艾艾绒的广泛应用和缺乏相关标准的现状，拟制定一个体现汤阴北艾艾绒特点，技术指标更全面的标准，以规范汤阴北艾艾绒的质量，促进北艾艾产业健康发展。
二、任务来源及编制原则和依据
（一）任务来源
该项目任务来源于《安阳市市场监督管理局关于下达2023年安阳市地方标准制修订计划的通知》安市监办〔2023〕27号文件，项目名称：汤阴北艾 艾绒质量技术规范。
（二）起草单位
安阳市食品药品检验检测中心、汤阴县产品质量检验检测中心、安阳工学院、安阳市食品安全应急保障中心、九头仙艾业有限公司共同起草。
（三）编制原则和依据
[bookmark: _Hlk76045845]1.规范性原则：本标准编制遵循国家现有的有关方针、政策和法规，坚持“先进性、实用性、统一性、规范性”的原则，尽可能与国际通行标准接轨。本标准的格式严格按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的要求进行编制。
2.科学性原则：本标准采用的技术措施来源于实践和试验研究。在标准制定过程中，严格按照国家有关标准，坚持安全性、科学性、合理性和适用性的原则而设置拟定的限值。
3.实用性原则：本标准借鉴和参考现有成熟技术和生产经验，不盲目求大求全，避免复杂化和纯学术化，充分考虑客观实际需求及地方经济发展，并充分听取相关领域专家、企业技术人员的意见，使标准和生产实际协调统一，各项技术指标要求合理，在生产上切实可行，不增加生产企业的不合理负担。
三、标准的编制过程
（一）现有工作基础
安阳市食品药品检验检测中心被评定为国家及省辖市重点药检所，具有获得省市场监管局批准的食品药品类产品检验资质525项，食品药品检测实验室面积3500平方米，配备检测仪器 400余台套，长期承担省、市局下达的食品药品抽检监测任务及社会委托检验任务，具有丰富的实际工作经验，并积极参加河南省地方标准的制定，现已形成地方标准有《钻地风》《马蔺子》。中心人才济济，目前有高级工程师3名，工程师7名，其中硕士研究生4名，具备起草标准的人才基础。
（二）成立标准制定小组
为做好《汤阴北艾 艾绒质量技术规范》地方标准的制定工作，成立了以安阳市食品药品检验检测中心相关专家为主的标准制定小组，并多次召开小组会议，确定了标准制定原则，拟定了标准制定思路，就技术规范的主要内容进行了深入、广泛、细致的讨论，确保标准制定各项工作的落实。
（三）初稿的编制 
标准制定小组成员在前期研究基础上，查阅了大量的相关文献资料，并多次深入艾绒主要产区一线，与企业技术人员进行沟通，并与相关行业专家进行咨询交流，经过标准制定小组成员多次讨论、反复修改，完成了本地方标准初稿的编制。
四、主要内容的确定
1.范围
本文件规定了汤阴北艾艾绒的术语与定义、要求、试验方法、检验规则、标志、标签、包装、运输及贮存要求。
2.标准主要内容的确定
[bookmark: _Hlk73549281]本标准起草过程中，对当前汤阴北艾艾绒的术语和定义、要求、试验方法、检验规则、标志、标签、包装、运输及贮存、保质期及其相关信息进行了调研，并对相应的指标做了必要的实验。
3.术语和定义
调研汤阴北艾艾绒涉及的相关术语，并予以定义。本标准共定义汤阴北艾艾绒的术语和定义4个。
4.要求
4.1  基本要求
4.1.1  干燥艾叶，应符合《中华人民共和国药典》（2020年版）一部的有关规定。
4.1.2  艾叶应在干燥通风的环境下保存，去除加工过程中混入的根茎及泥土、砂石等，原料艾叶与艾绒的产出比例至少应为3：1，即3 kg不含根茎的干燥艾叶经加工制成最多1 kg的艾绒。
4.2  性状
本标准从艾绒的外观性状、气味、色泽、杂质等方面加以限定。
4.3  鉴别
显微鉴别是中药真伪和质量控制的重要手段，本标准对汤阴北艾艾绒显微特征进行了描述，可对其进行定性鉴别。
4.4  水分
水分是影响艾绒品质的重要指标。水分高低可影响艾绒中微生物生长繁殖速度，进而导致微生物超标。本标准通过实验研究设定了汤阴北艾艾绒的水分的参考限值。
4.5  燃烧残渣
艾绒经燃烧后残留物的质量。与灰分检测相比较一个反映艾绒中无机物和泥土、砂石等杂质的含量，一个体现了艾绒中可能混有根茎有机物及泥土、砂石等杂质的含量。比灰分检测更能真实反映艾绒的叶绒比。因此本标准设置了汤阴北艾艾绒燃烧残渣的限量参考值。
4.6  精细度检验
不同精细度的艾绒含末率、艾绒粉碎度、蓬松度存在明显差异，能客观反映艾绒的优劣等级。本标准设定了含末率、艾绒粉碎度、蓬松度的参考限值。同时为以后制定质量分级标准打下基础。
4.7  净含量及允许短缺量
根据市场需求确定产品规格。汤阴北艾艾绒净含量应与产品包装标示一致。
允许短缺量应符合《定量包装商品计量监督管理办法》的有关规定。
[bookmark: _Toc381281391][bookmark: _Toc381281966]5.规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。
SB/T 11182 中药材包装技术规范
《定量包装商品计量监督管理办法》国家质量监督检验检疫总局令[2005]第75号
《河南省中药饮片炮制规范》(2022年版)
《化妆品安全技术规范》(2015年版)
《中华人民共和国药典》(2020年版)
ISO 20759:2017中医药艾叶(Traditional Chinese medicineArtermisia argyi leaf)
GB/T40976-2017《灸用艾绒》
6.试验方法
汤阴北艾艾绒的显微鉴别、水分参考《中华人民共和国药典》（2020年版）四部的方法制定相应的检测规则。
含末率、微观粉碎度、蓬松度对参考国家标准GB/T40976-2017《灸用艾绒》的方法制定相应的检测规则。
燃烧残渣反映的是艾绒的含杂程度，是艾绒纯度的重要参数，我们制定了本检测方法。
7.检验规则
根据质量要求和实验方法要求，考虑艾绒特点，结合相关实验室要求，形成检验规则。
根据检验规则，检验结果全部符合标准及相应的等级要求时，则判定该批产品为合格品并符合标示的等级。有一项或一项以上不符合文件要求时，以复检用样品或在同一批次产品中加倍抽取样品进行复检，若复检结果仍不符合规定，则判定该批产品等级不合格，降为较低等级，或为不合格品。
8.标志、标签、包装、运输及贮存 
储运图示标志参照GB/T 191的规定；内包装采用的塑料袋应符合GB/T 4456的规定，外包装采用符合GB/T 6543规定的瓦楞纸箱。
汤阴北艾艾绒的标志、标签、包装、运输及贮存要求在充分调研的基础上形成初稿。
五、采标情况
本标准不涉及国际标准和国外先进标准采标情况。
六、重大意见分歧的处理
本标准在制定过程中未出现重大分歧意见。
七、与国家法律法规和强制性标准的关系
本标准条款符合国家现行的法律、法规、规章和强制性国家标准的要求。
八、标准实施的建议
本标准为首次制定，建议作为推荐性标准发布实施。
九、其他应予说明的事项
无。
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