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证券代码：600867         证券简称：通化东宝         编号：临 2016-032 

通化东宝药业股份有限公司 

关于人参组培不定根项目获得国家卫计委批复的公告 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈

述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

通化东宝药业股份有限公司（以下简称“公司”）于 2016 年 4 月 11 日收到

国家卫生和计划生育委员会（以下简称“国家卫计委”）签发的关于公司研发的

新资源食品原料人参组培不定根行政申请的《行政许可终止审查通知书》（卫食

新终字[2016]第 0007 号），特对相关信息公告如下： 

一、人参组培不定根项目基本情况 

1、项目名称：人参组培不定根 

2、类别：新资源食品 

3、批件号：卫食新终字[2016]第 0007 号 

4、申请人：通化东宝药业股份有限公司 

5、申请号：人参组培不定根（卫食新申字（2015）第 0001号） 

6、行政许可状态：公司生产的人参组培不定根为新资源食品，应向国家卫

计委提出新资源食品行政许可申请，国家卫计委评审本品与已公告的新食品人参

（人工种植）具有实质等同，获得终止审查批准，本品作为食品生产经营。 

7、申报日期：2015年 1 月 28 日 

8、研发投入：截止本公告日，公司在该项目中已投入研发费用人民币约

1,045万元。 

  二、新资源食品人参组培不定根研究其他情况说明 

公司于 2012 年立项开发人参植物组培技术，组建了东宝国家企业技术中心

人参组培工程研究中心，开展人参组培不定根的工业化生产技术的开发与应用。

经过三年的研究，公司成功地建立填补国内空白的吨位级商业化规模人参组培不
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定根生产线。 

在 2012 年至 2014 年期间，公司已按照现行食品新原料申请有关要求进行

了全面的成分分析、卫生学评价、毒理学研究，并按国家相关法规要求开展了系

统规范的安全性评价。 

    公司研制的人参组培不定根产品是严格遵照优质生产标准 cGMP 生产的纯

净绿色食品原料。按照国际食品法典评价标准评价，公司研制的食品新原料人参

组培不定根具有营养成分稳定，无农残、无重金属、无潜在毒性等优质人参食品

的特点。 

2015 年 1 月 28 日，国家卫计委监督中心受理公司人参组培不定根进入食

品新原料的申请，注册受理号为卫食新申字【2015】第 0001 号。2016 年 4 月 11

日公司收到国家卫计委关于公司研发的人参组培不定根新资源食品行政许可申

请的批复，根据《食品安全法》和《新食品原料安全性审查办法》，作出“终止

审查”决定，公司申请新食品与原卫生部 2012 年批准公告人参（种植）同为新

资源食品，人参组培不定根的生产经营参照人参有关要求执行。至此公司研发人

参组培不定根作为新资源食品获得国家卫计委行政许可。 

三、项目的发展趋势及应用 

    目前尚存在一些影响我国传统人参产业健康可持续发展的函待解决的突出

问题，包括日益突出的参业林地资源匮乏、人参连作障碍、科技力支撑尚不足形

成国际品牌等。需要借鉴国际先进的科技人参发展模式，并结合中国国情，发展

中国特色的科技人参，这也是我国人参行业发展的趋势。 

韩国政府在食品法典中批准山参组培不定根作为食品原料使用。在美国、

土耳其、捷克、日本等地，也批准山参组培不定根上市，作为普通食品直接食用

或添加到食品中食用。至今，山参组培不定根已有十几年食用历史，早已经融入

了人们的日常生活。 

2012 年国家卫计委批准人参为新食品原料，极大地推动了我国人参健康服

务业的快速发展，为人民的营养与健康，疾病预防做出了突出的贡献。公司人参

组培不定根批准作为人参类新资源食品后，企业将建成大规模工业化生产人参组

培不定根食品原料生产线，开发并生产系列人参组培不定根食品、保健食品及护
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肤化妆品，为我国人参大健康服务业发展做出突出贡献。 

四、同类新资源食品市场状况 

（一）同类新资源食品在国内外应用情况 

2003 年，韩国政府在食品法典中批准山参组培不定根作为食品原料使用，

其产品在美国、土耳其、捷克、日本等地作为普通食品直接食用或添加到食品中

食用。至今，山参组培不定根在国外已有十几年食用历史，早已经融入了人们的

日常生活。 

截止本公告日，国家卫计委未批准同类产品进口许可。 

（二）人参组培不定根的销售情况 

国内方面：截止本公告日，公司人参组培不定根是国内唯一一家获得国家

卫计委批准，取得食用行政许可。 

国际方面：韩国政府在食品法典中批准山参组培不定根作为食品食用，韩

国的人参组培不定根在美国、土耳其、捷克、日本等地有合法上市作为普通食品

食用。目前在公开渠道查询未查询到韩国的人参组培不定根系列产品在全球销售

数据。 

五、项目实施需要取得的生产、上市许可或认证以及实施过程可能存在的

风险 

   公司从事人参组培不定根新资源食品生产经营应当按照国家卫计委行政许

可要求进行生产经营，保证新食品原料的食用安全。公司从事人参组培不定根新

资源食品生产经营应当按照规定程序获得卫生行政管理部门颁发的食品卫生许

可证，应当获得工商行政部门颁发的营业执照。 

公司组建东宝国家企业技术中心人参组培工程研究中心，拥有药学、生命科

学、医学、营养学及食品科学认证专业专家团队，可以有效控制潜在可能风险。 

 

特此公告。 

通化东宝药业股份有限公司董事会 

二 O 一六年四月十二日 
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