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前 言 ​ ​

本文件按照 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》的规定起草。请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这

些专利的责任。

本文件由商业饮食服务业发展中心牵头，全国食药同源产业创新工程办公室、北京商国

鉴电子技术研究院、北京华夏正通信用评价中心、杜伊斯堡生物科技有限公司、浙江蓝美技

术股份有限公司共同提出。

本文件由中国人口文化促进会归口。

本文件起草单位：商业饮食服务业发展中心、全国食药同源产业创新工程办公室、北京

商国鉴电子技术研究院、北京华夏正通信用评价中心、杜伊斯堡生物科技有限公司、浙江蓝

美技术股份有限公司。
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引 言 ​ ​

为规范食药两用道地原料的溯源管理，建立从种植/养殖到消费的全链条可追溯体系，

保障道地原料的真实性和质量安全，制定本文件。

本文件规定了食药两用道地原料溯源的技术要求、管理体系、认证规则和监督管理，为

道地原料的溯源认证提供技术依据，促进食药同源产业健康发展。
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1 范围 ​ ​

本文件规定了食药两用道地原料溯源体系的架构、技术要求、关键环节控制、信息管理、系

统建设、道地性认证、验证方法和监督管理要求。

本文件适用于食药两用道地原料的种植/养殖、采收、加工、流通等环节的溯源管理和认证

活动，包括：

 •食药物质原料生产企业

 •加工企业

 •流通企业

 •第三方追溯平台

 •认证机构

2 规范性引用文件 ​ ​

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于

本文件。凡是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。

GB 15618-2018 土壤环境质量 农用地土壤污染风险管控标准（试行）

GB 5084-2021 农田灌溉水质标准

GB 3095-2012 环境空气质量标准

GB 14881-2013 食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范

GB/T 33915-2017 中药材追溯体系要求

GB/T 38580-2020 区块链技术应用指南

GB/T 38158-2019 重要产品追溯核心元数据

T/CNFIA 002-2018 食品追溯信息编码规范

T/YNZYC 0102-2023 道地药材信息追溯通用要求
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ISO/IEC 15459 信息技术 自动识别与数据采集技术

3 术语和定义 ​ ​

下列术语和定义适用于本文件。

​ ​ 3.1 食药两用原料 列入国家药食同源目录（如卫健委公告）的原料，兼具食品与药

品属性。

​ ​ 3.2 道地性 在特定地域经长期生产形成的品质优、疗效好的原料特性。

​ ​ 3.3 溯源单元 ​ ​ 以单一批次为最小追溯单位。​ ​

3.4 区块链存证​ ​ 利用分布式账本技术确保溯源数据不可篡改。

​ ​ 3.5 道地认证 ​ ​ 通过第三方认证机构评定，确认原料符合道地性要求的合格评定活动。

​ ​ 3.6 溯源标识 ​ ​ 用于标识溯源信息的二维码、RFID 等载体。

4 溯源体系架构 ​ ​

​ ​ 4.1 总体架构​ ​

溯源体系应包括以下层次

a) 数据采集层：生产基地传感器、人工录入终端等

b） 数据传输层：有线/无线网络传输通道

c） 数据存储层：本地数据库、区块链分布式存储

d） 应用服务层：追溯平台、认证管理系统

e） 用户访问层：企业端、监管端、消费者查询接口

​ ​ 4.2 三级数据层级​ ​
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数据层级 数据内容 访问权限

​ ​ 一级数据 ​ ​ （基础信息） 产品名称、产地、批次号、生产日期等 完全公开

​ ​ 二级数据 ​ ​ （过程信息） 环境数据、生产记录、检测报告等 授权访问

​ ​ 三级数据 ​ ​ （核心信息） 配方工艺、关键技术参数等 受限访问

5 溯源技术要求 ​ ​

​ ​ 5.1 源头管理​ ​

​ ​ 5.1.1 环境数据要求

a) 土壤质量：符合 GB 15618 要求，监测频率不低于每季度 1 次

b） 灌溉水质：符合 GB 5084 要求，监测频率不低于每季度 1次

c） 空气质量：符合 GB 3095 要求，实时监测

d） GIS 地理信息：记录生产基地经纬度边界，精度≤10 米

​ ​ 5.1.2 生产数据要求

a) 种植环节：种子种苗来源、施肥记录、农药使用记录

b） 养殖环节：饲料配方（符合 GB 13078）、疫病防控记录

c） 检测要求：重金属、农残等指标检测，每年至少 1 次全项检测

​ ​ 5.2 采收与加工溯源​ ​

​ ​ 5.2.1 采收环节

a) 记录采收时间、人员、工具

b） 专家审核机制：邀请≥3名高级职称专家对采收方案签字确认

​ ​ 5.2.2 加工环节 ​ ​
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a） 自建加工场所需符合 GB 14881 要求

b） 委托加工方须具备 SC 资质

c） 加工过程关键参数实时记录

​ ​ 5.3 包装与流通追溯​ ​

​ ​ 5.3.1 包装标识

a) 最小包装单元赋唯一二维码/RFID 标签

b） 标签信息包括：原料名称、产地代码、批次号、检测报告链接

​ ​ 5.3.2 储运监控

a) 运输车辆安装温湿度传感器，数据实时上传

b） 仓库环境调控设备运行记录完整

6 关键环节技术要求 ​ ​

​ ​ 6.1 种植/养殖环节​ ​

​ ​ 6.1.1 环境监测

a) 土壤 pH 值、重金属含量（按 GB 15618）

b） 灌溉水质（按 GB 5084）

c） 空气质量实时监测

​ ​ 6.1.2 种源管理

a) 提供种苗 DNA 条形码或品种鉴定报告

b） 种源来源清晰可追溯

​ ​ 6.1.3 农事操作

a) 农药/肥料使用记录完整

b） 数据上传至省级农资监管平台
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​ ​ 6.2 加工环节​ ​

​ ​ 6.2.1 原料验收 ​ ​

a） 原料批次与溯源信息对应

b） 验收记录完整可查

​ ​ 6.2.2 生产过程

a) 关键工艺参数实时记录

b） 加工设备运行状态监控

​ ​ 6.3 流通环节​ ​

​ ​ 6.3.1 仓储管理

a) 冷库温湿度波动范围≤±2℃

b） 库存记录实时更新

​ ​ 6.3.2 运输管理

a) 车辆 GPS 轨迹实时记录

b） 温湿度数据每 30 分钟上传 1 次

7 信息管理与应用 ​ ​

​ ​ 7.1 数据采集规范​ ​

数据类别 采集频次 精度要求 存储格式

环境数据 实时/按需 按相应标准 数值型

生产数据 按操作记录 100%准确 字符型

检测数据 按检测周期 符合标准 数值型
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​ ​ 7.2 技术融合应用​ ​

​ ​ 7.2.1 区块链技术

a) 采用多节点共识机制

b） 数据上链时间≤2 秒

c） 智能合约自动执行

​ ​ 7.2.2 消费者查询

a) 支持扫码获取三级数据

b） 查询响应时间≤3 秒

8 追溯系统建设 ​ ​

​ ​ 8.1 系统架构​ ​

溯源系统架构图：

┌───────────────────────────────────┐

│ 追溯系统架构 │

├───────────────────────────────────┤

│ 用户访问层 │

│ 消费者查询 ← 企业端管理 ← 监管端监控 │

├───────────────────────────────────┤

│ 应用服务层 │

│ 溯源平台 ← 认证系统 ← 数据分析 │

├───────────────────────────────────┤

│ 数据存储层 │
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│ 本地数据库 ← 区块链存证 ← 云存储 │

├───────────────────────────────────┤

│ 数据传输层 │

│ 有线网络 ← 无线传感 ← 移动网络 │

├───────────────────────────────────┤

│ 数据采集层 │

│ 传感器 ← 人工录入 ← 设备接口 │

└───────────────────────────────────┘

​ ​ 8.2 数据要求​ ​

​ ​ 8.2.1 数据字段 ​ ​ 包含产地坐标、环境检测值、操作人员、时间戳等核心元数据 ​ ​

8.2.2 存储期限 ​ ​ 全程数据保留≥原料保质期+2 年

9 道地性认证规则 ​ ​

​ ​ 9.1 认证指标​ ​

指标类别 考核内容 权重

产地真实性 产地环境、地理位置 30%

种源真实性 品种鉴定、DNA 条形码 25%

过程符合性 生产过程、质量控制 25%

品质特性 有效成分、感官指标 20%

​ ​ 9.2 认证等级​ ​
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a） 道地特级：评分≥95 分

b） 道地优质：评分≥85 分

c） 道地原料：评分≥70 分

10 道地性验证​ ​

​ ​ 10.1 历史文献佐证​ ​

提供产地种植/养殖历史记载及地方志文献

​ ​ 10.2 现代技术验证​ ​

a） DNA 条形码技术

b） 光谱分析技术

c） 成分含量数据库比对

11 监督管理 ​ ​

​ ​ 11.1 数据审计​ ​

​ ​ 11.1.1 企业自查 ​ ​ 每季度上传全链条数据至省级溯源监管平台

​ ​ 11.1.2 第三方审计 ​ ​ 采用交叉验证法审计数据真实性

​ ​ 11.2 违规处置​ ​

​ ​ 11.2.1 道地标识滥用 ​ ​ 立即撤销认证并公示

​ ​ 11.2.2 关键数据篡改 ​ ​ 纳入企业信用黑名单



9

12 认证程序 ​ ​

​ ​ 12.1 认证申请​ ​

​ ​ 12.1.1 申请条件

a) 具备合法生产经营资质

b） 建立并运行溯源体系≥6个月

c） 近一年无重大质量安全事故

​ ​ 12.1.2 申请材料

a) 认证申请书

b） 营业执照及相关资质

c） 溯源体系运行记录

d） 自评报告

​ ​ 12.2 审核评价​ ​

​ ​ 12.2.1 文件审核

a) 材料完整性审查

b） 体系符合性评估

​ ​ 12.2.2 现场审核 ​ ​

a） 溯源体系运行验证

b） 道地性符合性确认

​ ​ 12.3 认证决定​ ​

​ ​ 12.3.1 认证批准 ​ ​ 通过审核的颁发认证证书

​ ​ 12.3.2 证书管理

a) 证书有效期 3 年

b） 年度监督审核

c) 再认证审核
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​ ​ 12.4 认证标识使用​ ​

​ ​ 12.4.1 标识授予 ​ ​ 通过认证的原料，有权使用统一的认证标识。

​ ​ 12.4.2 使用要求 ​ ​ 标识使用应符合以下要求：

 •只能在认证范围内使用

 •必须与证书信息一致

 •不得误导消费者

 •接受评价机构的监督
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附录 A（规范性）批次编码规则​ ​

​ ​ A.1 编码结构​ ​

批次代码结构：6 位产地码 + 4 位原料类别码 + 8 位日期码 + 6 位序列号

​ ​ A.2 编码说明​ ​

代码段 长度 说明 示例

产地码 6 位 行政区域代码 220181（吉林抚松）

类别码 4 位 原料分类代码 1002（人参）

日期码 8 位 生产日期 20240725

序列号 6 位 流水号 000001

​ ​ A.3 编码示例​ ​

完整批次码：220181100220240725000001



12

附录 B（资料性）溯源信息查询示例​ ​

​ ​ B.1 查询结果格式​ ​

json

复制

{

"基本信息": {

"原料名称": "五年生抚松人参",

"批次号": "220181100220240725000001",

"道地认证": "已通过（认证编号:DB-JL-2024-001）"

},

"关键节点": [

{

"环节": "种植",

"坐标": "127.28°E,42.33°N",

"土壤检测报告": "链接"

},

{

"环节": "加工",

"炮制图谱": "NIR 光谱图链接"

},

{

"环节": "运输",

"温湿度记录": "2024-07-25 14:30:25|5℃，65%RH"

}
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]

}

​ ​ B.2 查询界面要求​ ​

a） 响应时间≤3 秒

b） 支持移动端访问

c） 数据可视化展示
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附录 C（规范性）数据安全要求 ​ ​

​ ​ C.1 存储加密​ ​

a） 采用 SM4 国密算法

b） 密钥管理符合 GM/T 0050 要求

​ ​ C.2 访问控制​ ​

a） RBAC 基于角色的权限管理

b） 敏感数据脱敏处理

c） 操作日志完整记录

​ ​ C.3 数据传输​ ​

a） HTTPS 加密传输

b） 数据签名验证

c） 防重放攻击机制
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附录D（规范性）道地性认证实施细则 ​ ​

​ ​ D.1 认证流程​ ​

复制

道地性认证流程：

┌───────────────────────────────────┐

│ 认证流程 │

├───────────────────────────────────┤

│ 1. 申请受理（5个工作日） │

│ 2. 文件审核（10个工作日） │

│ 3. 现场审核（15个工作日） │

│ 4. 样品检测（20个工作日） │

│ 5. 认证决定（5个工作日） │

│ 6. 证书发放（3个工作日） │

└───────────────────────────────────┘

​ ​ D.2 评分细则​ ​

考核项目 评分标准 分值

产地真实性

产地环境完全符合：25～30 分

基本符合：15～24 分

部分符合：0-14 分

30

种源真实性

DNA 鉴定完全匹配：20～25 分

主要成分匹配：10～19 分

不匹配：0 分

25
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考核项目 评分标准 分值

过程符合性

全过程符合：20～25 分

关键环节符合：10～19 分

不符合：0 分

25

品质特性

指标完全达标：15～20 分

主要指标达标：5～14 分

不达标：0 分

20
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附录 E（规范性）现场审核检查表 ​ ​

​ ​ E.1 源头环节审核​ ​

审核项目 审核要求 符合性 证据

产地环境 土壤、水、气检测报告 □符合 □不符合

种源管理 品种鉴定报告齐全 □符合 □不符合

种植记录 农事操作记录完整 □符合 □不符合

​ ​ E.2 加工环节审核​ ​

审核项目 审核要求 符合性 证据

原料验收 溯源信息对应 □符合 □不符合

生产过程 关键参数记录 □符合 □不符合

产品检测 检测报告齐全 □符合 □不符合

​ ​ E.3 流通环节审核​ ​

审核项目 审核要求 符合性 证据

仓储管理 环境监控记录 □符合 □不符合

运输管理 温湿度记录完整 □符合 □不符合

信息查询 消费者可追溯 □符合 □不符合
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附录 F（规范性）认证标识使用规范

F.1 标识基本图案​ ​

道地原料溯源标识

​ ​ F.2 标识使用要求​ ​

​ ​ F.2.1 使用权限 ​ ​

 •标识仅限于通过认证的原料使用

 •使用范围应与证书载明的认证范围一致

 •不得转让、出借或超范围使用标识

​ ​ F.2.2 使用方式 ​ ​

 •可在产品包装、宣传材料、官方网站使用

 •标识应清晰、完整，不得变形、变色

 •标识最小使用尺寸不得小于 10mm×10mm

​ ​ F.2.3 颜色规范 ​ ​

 •标准色：C100 M80 Y0 K0（蓝色系）

 •辅助色：黑色、白色

 •背景应保证标识清晰可辨

​ ​ F.3 标识管理​ ​

​ ​ F.3.1 备案管理 ​ ​



19

 •标识使用前应向认证机构备案

 •备案内容包括使用方案、使用范围等

​ ​ F.3.2 监督要求 ​ ​

 •认证机构对标识使用情况进行监督

 •发现违规使用应立即要求整改

​ ​ F.3.3 违规处理 ​ ​ 对违反标识使用规定的，认证机构可采取：

 •要求限期整改

 •暂停标识使用权限

 •撤销认证证书

 •公告违规行为
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