附件1

中药材种子种苗标准研究技术指导原则

一、前言
中药材种子种苗是中药材生产的源头，规范种子种苗的生产、加工和经营行为，才能有效保证种子种苗质量，是川产道地药材产业健康发展的重要基础。根据《中华人民共和国种子法》、《中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展的意见》、《种畜禽管理条例》(国务院令第153号)、《农作物种子生产经营许可管理办法》（农业部令2016年第5号）、《农作物种子标签和使用说明管理办法》(2016年版)、《林木种子包装和标签管理办法》（林场发〔2016〕93号）、《食用菌菌种管理办法》（农业部令2015年第1号修订）、《四川省农作物种子管理条例》（2018年修订）等制定本技术指导原则。
本指导原则适用于中药材种子种苗标准研究，包括制定新的中药材种子种苗标准和已有中药材种子种苗标准的修订。
本指导原则供中药材种子种苗的生产者和销售者、科研院校等参照执行。随着先进技术的发展和科学研究的进展，本指导原则中的相关内容将不断完善。
二、基本要求
1.本技术指导原则涉及的中药材种子种苗应为具有市场需求，且在本地区有种植（养殖）历史、并符合法定标准的品种。
2.除另有规定外，种子种苗标准研究所用术语、符号、计量单位、通则编码、检验方法及相关要求等，均执行《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）、《中华人民共和国卫生部药品标准》（以下简称《部颁标准》）、《农作物种子检验规程》（GB/T 3543.1～3543.7-1995）、《林木种子检验规程》（GB 2772-1999）、《食用菌菌种检验规程》（NY/T 1846-2010）、《四川省中药材标准》（2010年版）、《四川省藏药材标准》（2014年版）等相关标准及法规的规定。
3.研究过程中所有原始记录、图片等资料均应存档保留备查。
4.制定的种子种苗标准应符合科学性、实用性、先进性、品质与效益最佳原则。
三、技术研究要求
（一）立题目的与依据
立题目的与依据应该具备充分的理由，从历史沿革、研究现状、产业现状、标准现状、研究意义等方面阐明种子种苗标准制（修）订的必要性。
（二）质量标准研究
中药材种子种苗标准内容主要包括：标准名称、前言、范围、规范性引用文件、术语和定义、质量要求、检验方法、检验规则、包装、标识、贮存和运输、规范性附录等，收入标准正文的内容应逐项进行说明。
1.标准名称

中药材种子种苗标准名称应简洁明了，仅仅适用于一定区域的可冠以地名。例如：“川产道地药材种子质量标准 大黄”、“川产道地药材种苗质量标准 麦冬”。

标准名称应有对应的英文名称。
2.前言

明确标准的提出、归口单位及主要起草单位和起草人等。
3.范围

对标准规定的具体内容及其适用范围界定的原则和方法等进行具体解释说明，也应根据标准内容对于不适用方面做具体解释说明。
4.规范性引用文件
应列出标准中规范性引用文件的清单，其排列顺序为：国家标准、行业标准、国际标准或文件、其他国际标准或文件。法规不应作为规范性引用文件。
5.术语和定义
写出标准中出现的需要说明的术语和定义。
基原：写出适用于标准的基原名称和种质类型。基原名称应包括正确的中文名、拉丁学名。应明确使用种子种苗或者其它繁殖材料的基原及种质，包括种、亚种、变种或变型、农家品种或选育品种。植物名称（正名、拉丁名）原则上参考《中国植物志》、《中国药典》等相关参考书。必要时，基原名称和种质类型可分条描述。
术语：使用规范的自然科学名词术语，以全国自然科学名词审定委员会公布的规范名词(科学出版社)为准。
6.质量要求
（1）外观形态或感官要求。对种子种苗的实际性状进行描述，主要特征包括形状、大小、颜色等。
（2）质量分级要求。种子种苗质量分级应结合生产实际、市场状况等，分级指标及其限度确定应有足够的数据支撑，一般分为2～3级，即为一级、二级、三级。
种子类一般包括纯度、净度、重量（千粒重、百粒重等）、发芽率（生活力、优良度）、含水量等指标。
种苗类一般包括株高、叶片数、分枝数、地径、根系（根数、最长根长等）、苗龄、混杂率等指标。
根、茎、芽类一般包括形状、重量、长度、最大部分直径、净度、发芽率、芽体质量、芽头数、健康度等指标。
菌种一般包括直径、重量、表面色泽、断面色泽、菌种外观、气味、杂菌及虫害、活力等指标。
昆虫类一般包括大小、产卵率、孵化率等指标。
7.检验方法
根据质量评价指标，研究确定扦样、净度分析、发芽试验、真实性、品种纯度鉴定、水分测定、生活力测定、优良度、重量测定、种子健康测定等的检验方法。具体方法可参考引用有关规定，如《农作物种子检验规程》GB/T 3543.1～3543.7,示例：水分测定按 GB/T 3543.6-1995 规定执行。如有其它检验指标与所需操作方法，应一并描述。
（1）扦样。确定批次送验样品、净度分析试样量。
（2）净度分析。确定种子清选方法和步骤。
（3）发芽试验。研究确定适宜的发芽床、发芽温度范围、发芽初次和末次计数时间，正常与非正常幼苗形态特征等。
（4）真实性和品种纯度鉴定。确定用于区别该种植物与近缘植物种子种苗的鉴别方法，如种子特征，幼苗特征等。
（5）水分测定。确定适宜的水分含量测定方法。
（6）生活力。确定适宜的生活力测定方法。如采用四唑染色法测定，需明确染色前种子处理、染色液的浓度和染色时间、染色鉴定标准等。
（7）优良度测定。确定适宜的优良度测定方法。如感官检验法、解剖法（切开法)、挤压法、软X射线等。
（8）重量测定。要求在考察百粒法、五百粒法、千粒法的基础上，确定适宜的重量测定方法。
（9）健康状况。研究种子带菌、带虫情况，确定需要检测的病菌和害虫种类。

8.检验规则
确定质量评价时判定质量级别所需的具体规则与方法，说明质量合格与否的指征、复检的规则方法等。
等级分级判定规则一般为：各项指标均达到同一级时直接定级；等级各项指标不属于同一级时，取最低的指标定等级；各指标中有一项或多项低于合格标准，定为不合格品。供需双方对质量要求判定有异议时，应进行复检，并以复检结果为准。
9.包装、标识、贮存、运输
（1）包装。按照不同种子种苗特性，研究制定有利于其种子种苗种性保存的包装材料、包装规格。
（2）标识。应标注种子种苗名称、等级、批号、产地、数量或重量、采收日期、检测日期、质量保证期、生产单位等信息。
（3）贮存。按照不同种子种苗特性，研究制定有利于其种子种苗种性保存的贮存条件、贮存时间、贮存方式、技术要求及注意事项等，应注意选用现代贮藏保管新技术、新设备、新材料等。
（4）运输。按照不同种子种苗特性，研究确定运输工具、运输方式、技术要求及注意事项等。
10.规范性附录
列出标准正文的附加或补充条款。
11.中药材种子种苗标准草案及起草说明
标准草案应包括：封面、目次、前言、引言、名称、范围、规范性引用文件、术语和定义、质量要求、检验方法、检验规则、包装、标识、贮存、运输、规范性附录、资料性附录、参考文献等。

起草说明应充分反映研究的全过程，主要内容包括立题目的与依据、样品收集、研究方法、研究结果以及必要的数据、彩色图片、参考文献等信息。
（三）标准复核
申请资料至少提交3批样品自检报告，应与拟送具有资质的检验机构进行标准复核的样品同批号。
