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冠县 卫 生 健 康 局
冠县市场监督管理局

冠卫健发〔2021〕1 号 签发人：代硕 李振兴

关于申请将冠县作为对灵芝开展
按照传统既是食品又是中药材物质管理试点县的

请 示

聊城市卫生健康委员会、聊城市市场监督管理局：

国家卫生健康委员会和国家市场监督管理总局联合下发了《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），冠县在灵芝产业

发展、加工及销售等方面具有明显优势，符合申报国家试点的要求，

具体情况如下：

一、产业优势

冠县灵芝自上世纪八十年代开始试验推广，经过 30 多年的不断

试验与探索，研究总结出了灵芝的高效栽培技术，打造了集种养加

工、集散销售、教育培训、文化旅游为一体的产业模式，形成了产

业聚集的品牌效应，为灵芝开展按照传统既是食品又是中药材物质

管理试点工作创造了良好条件。
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一是自然优势。灵芝属于高温药用菌类，生长适宜温度在

20-28℃，栽培基质为木屑，主要以果树木屑、杂木木屑和其他农副

产品原料为主，栽培方式为温室大棚袋料栽培。冠县地处鲁西平原

黄河故道，气候四季分明，雨热同期，光热时序变化与灵芝生长期

良好匹配，县域内有南水北调配套工程冉海水库，生态环境良好，

地下水水质优良，为灵芝种植创造了良好的条件。此外，冠县被誉

为“全国林业先进县”、“毛白杨之乡”、“鸭梨之乡”，县域内林果面

积达 30 万亩，木材加工企业 300 余家，年产各类果树枝条、木屑近

30 万吨，为灵芝袋料栽培提供了优质的原料保障。

二是技术优势。冠县灵芝产业的发展得到了中国科学院和山东

省科学院的大力支持和技术指导，通过基地示范、技术指导、组织

培训等途径，带动一大批农民掌握了灵芝种植技术，并创造性的培

育出全国独有的“灵芝仙草”--鹿茸芝，每年向外输送本地灵芝种

植老师和培训外来学习人员数百人次，冠县灵芝文化产业园已培育

成市级现代农业产业园，为创建国家级灵芝生产农业标准化示范区

奠定了良好基础。同时，冠县发布了《店子灵芝栽培技术规范》、《灵

芝干品》两项团体标准，建成年产 400 万菌包生产线和升级改造菌

包集中生产点 30 处，通过统一原料配比、统一装袋、统一杀菌、统

一配送、统一标准，保证了冠县灵芝从种植源头到产品开发的标准

化、绿色化和规范化，使冠县灵芝品质得到极大保障。

三是品质优势。随着冠县灵芝产业的不断壮大，灵芝主产区冠

县店子镇先后被山东省农科院认定为“珍稀食用菌生产基地”，被中

国科学院微生物研究所命名为“灵芝产业化基地”，被山东省人民政
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府命名为第二批特色灵芝小镇；“冠县灵芝”被原国家质检总局认定

为国家地理标志产品、被原国家工商总局商标局授予地理标志证明

商标、被原国家农业部质量安全监测中心认定为“无公害农产品”。

此外，通过上海农科院等权威部门连续多年检测，冠县灵芝的子实

体多糖、三萜等活性成分含量比椴木类灵芝更高。灵芝的食用传统

自引进以来一直被冠县及周边县市区群众认可，研究推广了灵芝煲

汤、灵芝馒头、灵芝糕点、灵芝炖肉、灵芝面条、灵芝粉条、灵芝

酒、灵芝茶饮等，具有较长的食用历史。

四是规模优势。冠县灵芝以养殖赤灵芝、鹿茸芝等品种为主，

截至目前，共有灵芝大棚 10000 余个，种植面积近万亩，年产各类

灵芝 7000 余吨、灵芝孢子粉 1200 余吨、盆景 3 万余盆，已成为全

国最大的灵芝养殖基地。2019 年灵芝总产量占全国的 50%，交易量

占全国的 60%，灵芝观赏盆景占全国销量的 70%以上，年产值达 5

亿多元，带动 3000 余户上万人实现发家致富。店子镇靖当铺村更是

挂起了“中国灵芝第一村”的金招牌。产品主销国内各大中药材批

发市场和制药厂，远销韩国、新加坡等 20 多个国家和地区，倍受

消费者欢迎，形成了明显的市场引导优势。冠县灵芝的生产状况和

销售价格的变动，会直接影响全国灵芝的价格走向，在国内外灵芝

市场上均具有较大影响力。

二、加工企业及产品销售现状

冠县围绕延伸灵芝产业链条，积极开展精准招商，广泛对接招

引国内外中药材龙头企业，发展灵芝精深加工项目，示范带动灵芝

产业整体加工能力和提升产品附加值。目前，冠县拥有各类灵芝企
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业、商户 300 余家，专业合作社 41 家，其中国家级专业合作社 2

家，食用菌类 6 家、养殖类 2 家、中药研究 1 家、收购销售类 29

家；建成一处占地 150 亩的集种植养殖、加工销售、教育培训、休

闲养生为一体的国家 2A 级旅游景区--冠县灵芝文化产业园。目前，

灵芝加工虽以简单的初级加工为主，但仍能满足试点工作的需求。

试点工作开展后，在原有条件的基础上，深加工及销售企业将会进

一步发展，形成从种植加工到产品销售的完整产业链。

为进一步推动灵芝产业的发展，我县对灵芝开展按照传统既是

食品又是中药材的物质管理试点工作进行了全面评估，制定了详实

可行的试点工作方案（见附件），并已经报请冠县人民政府同意。特

恳请聊城市卫生健康委员会、聊城市市场监管局向山东省卫生健康

委员会、山东省市场监督管理局推荐冠县作为对灵芝开展按照传统

既是食品又是中药材的物质管理试点县。

妥否，请批示。

附件：冠县作为对灵芝按照传统既是食品又是中药材物质管理

试点方案。

冠县卫生健康局 冠县市场监督管理局

2021 年 1 月 6 日
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附件：

冠县作为对灵芝按照传统
既是食品又是中药材物质管理试点方案

一、作为食品原料使用的灵芝基本要求

植物名：赤芝/紫芝

拉丁学名：Ganoderma Lucidum(Leyss. ex Fr.) Karst.

Ganoderma sinense Zhao,Xu et Zhang.

所属科名：多孔菌科

食用部位：子实体、菌丝体及孢子粉

食用量：6g/天

功能与主治：补气安神，止咳平喘。用于心神不宁，失

眠心悸，肺虚咳喘，虚劳短气，不思饮食。

灵芝原料需符合《中华人民共和国药典》（2020 版）标

准，其中重金属及有害元素符合《食品安全国家标准食品中

污染物限量》（GB 2762-2017）标准，农药残留符合《食品

安全国家标准食品中农药最大残留量标准》（GB 2763-2019）

标准。

二、生产经营以灵芝为原料的食品基本要求

（一）生产范围：冠县取得相应类别生产许可证的企业。
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（二）主要食品类别：所有普通食品类别（除特殊膳食

食品和婴幼儿配方食品）中均可使用灵芝作为食品原料。

（三）许可要求：

1.已取得相应类别食品生产许可的企业拟新增灵芝类

产品的企业，应向食品生产许可发证机关提交拟生产食品的

原料目录、生产工艺、执行标准和试制产品检验报告,根据

相应食品类别的食品生产许可审查细则要求申请。

作为初级加工农产品的灵芝不需要申请许可。初级加工

是指对灵芝一次性的不涉及内在成分改变的加工，即对收获

的灵芝进行清洗、分类、干燥、切片或大批包装以提供初级

市场的服务活动。

2.未取得相应类别食品生产许可的企业，应按照食品生

产许可程序向所属辖区行政审批部门申请，取得许可后方可

组织生产。

（四）执行标准：使用灵芝作为原料的食品（简称灵芝

制品，下同），可以执行相应食品类别的食品安全国家标准，

也可制定严于食品安全国家标准的企业标准。

（五）食品标签：灵芝制品的使用标签、说明书、广告、

宣传信息不得含有虚假宣传内容，不得涉及疾病预防、治疗

功能，非保健食品不得宣称保健功效。

（六）销售方式：新鲜灵芝、初级加工的灵芝切片按农

产品进行销售管理；经许可生产的添加灵芝原料的食品按普
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通食品进行销售管理。

三、风险监测

（一）监测目的：

进一步掌握灵芝及试生产的灵芝相关产品的安全状况，

及时发现安全隐患，收集食品安全风险评估所需数据，为将

灵芝纳入按照传统既是食品又是中药材的物质管理提供技

术支持。

（二）产品风险监测：

1.监测食品种类：灵芝及试生产的灵芝相关产品。

2.监测项目：

灵芝监测以下项目：

（1）农残：2,4-滴和 2,4-滴钠盐、百菌清、除虫脲、代森

锰锌、氟氯氰菊酯和高效氟氯氰菊酯、氟氰戊菊酯、腐霉利、

甲氨基阿维菌素苯甲酸盐、乐果、氯氟氰菊酯和高效氯氟氰

菊酯、氯菊酯、氯氰菊酯和高效氯氰菊酯、马拉硫磷、咪鲜

胺和咪鲜胺锰盐、氰戊菊酯和 S-氰戊菊酯、双甲脒、五氯硝

基苯、溴氰菊酯、果满红悬浮剂、敌百虫、克霉灵、多菌灵

可湿性粉剂、甲基托布津可湿性粉剂。

（2）元素：铅、砷、汞。

（3）活性成分：三萜、多糖。

试生产的灵芝相关产品监测项目，为灵芝相关产品对应

的食品安全国家标准中规定的有关指标，三萜、多糖等。
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3.样本量及采样要求

（1）样本量：每年计划监测样本 200 份，其中灵芝产

品 80 份，灵芝 120 份。聊城市疾病预防控制中心负责采样

任务，山东省疾病预防控制中心承担检测工作。

（2）采样要求：

灵芝：采集冠县主产区生产的灵芝，要求采集当年生新

鲜灵芝，采样地点为种植户，种植规模 100 个大棚以上的村，

每村 15 份，100 个大棚以下的村，每村 10 份，每份采样 1000

克。为确保样品的代表性，种植户应尽可能分散。

试生产的灵芝产品：在产品生产地及主要销售地采集试

生产的灵芝产品。采集的产品类型根据试生产量、市场销售

量等确定。采样环节为加工、市售环节，比例为 1:1。

4.监测方法：具体检测方法参照国家《食品中化学污染

物及有害因素监测工作手册》规定的方法进行。

（三）食源性疾病监测

1.监测机构

哨点医院涵盖全省所有二级及以上医疗机构、乡镇卫生

院（社区卫生服务中心）、村卫生室（社区卫生服务站）。

2.监测对象

病人自诉或经问诊认为是由于食用灵芝及灵芝试生产

产品引起的食源性疾病病例或异常病例。

3.监测程序

接诊医生发现其接诊的病人符合监测对象中食源性疾
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病确诊病例时，应立即采集主要临床症状、饮食暴露史（食

品名称、进食地点、购买地点等）、疾病名称等病例信息，

做好登记，报送交到本医疗机构或指定医疗机构的相关部

门。相关部门每月汇总灵芝或相关产品引发的食源性疾病病

例信息，报送辖区卫生行政部门。

四、监管措施

（一）严格落实进货查验制度。根据已确定的灵芝质量

安全标准（药典标准），严格要求使用灵芝作为普通食品原

料的食品生产企业落实进货查验制度，确保原料（食用灵芝）

符合标准规定。

（二）严格生产过程控制。食品生产企业应当按照《中

华人民共和国食品安全法》第四十六条规定制定并实施控制

要求，保证所生产的食品符合食品安全标准。

（三）严格落实质量安全追溯体系建设。要求企业及时

填写涉灵芝食品品种的购进、验收、投料、检验、销售等追

溯信息，确保追溯信息的真实、完整。

（四）严格开展食品标签的监督检查。严格规范企业依

法依规标注标签，不得涉及夸大和虚假宣传内容，不得宣称

预防、治疗疾病作用，非保健食品不得宣称保健功能，明确

标注不适宜人群和食用限量要求等。


