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第一部分
中华人民共和国传染病防治法
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第一章   总则

　　第一条 为了预防、控制和消除传染病的发生与流行，保障人体健康和公共卫生，制定本法。

　　第二条 国家对传染病防治实行预防为主的方针，防治结合、分类管理、依靠科学、依靠群众。

　　第三条 本法规定的传染病分为甲类、乙类和丙类。

　　甲类传染病是指：鼠疫、霍乱。

　　乙类传染病是指：传染性非典型肺炎、艾滋病、病毒性肝炎、脊髓灰质炎、人感染高致病性禽流感、麻疹、流行性出血热、狂犬病、流行性乙型脑炎、登革热、炭疽、细菌性和阿米巴性痢疾、肺结核、伤寒和副伤寒、流行性脑脊髓膜炎、百日咳、白喉、新生儿破伤风、猩红热、布鲁氏菌病、淋病、梅毒、钩端螺旋体病、血吸虫病、疟疾。

　　丙类传染病是指：流行性感冒、流行性腮腺炎、风疹、急性出血性结膜炎、麻风病、流行性和地方性斑疹伤寒、黑热病、包虫病、丝虫病，除霍乱、细菌性和阿米巴性痢疾、伤寒和副伤寒以外的感染性腹泻病。

　　上述规定以外的其他传染病，根据其暴发、流行情况和危害程度，需要列入乙类、丙类传染病的，由国务院卫生行政部门决定并予以公布。

　　第四条 对乙类传染病中传染性非典型肺炎、炭疽中的肺炭疽和人感染高致病性禽流感，采取本法所称甲类传染病的预防、控制措施。其他乙类传染病和突发原因不明的传染病需要采取本法所称甲类传染病的预防、控制措施的，由国务院卫生行政部门及时报经国务院批准后予以公布、实施。

　　省、自治区、直辖市人民政府对本行政区域内常见、多发的其他地方性传染病，可以根据情况决定按照乙类或者丙类传染病管理并予以公布，报国务院卫生行政部门备案。

　　第五条 各级人民政府领导传染病防治工作。

　　县级以上人民政府制定传染病防治规划并组织实施，建立健全传染病防治的疾病预防控制、医疗救治和监督管理体系。

　　第六条 国务院卫生行政部门主管全国传染病防治及其监督管理工作。县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内的传染病防治及其监督管理工作。

　　县级以上人民政府其他部门在各自的职责范围内负责传染病防治工作。

　　军队的传染病防治工作，依照本法和国家有关规定办理，由中国人民解放军卫生主管部门实施监督管理。

　　第七条 各级疾病预防控制机构承担传染病监测、预测、流行病学调查、疫情报告以及其他预防、控制工作。

　　医疗机构承担与医疗救治有关的传染病防治工作和责任区域内的传染病预防工作。城市社区和农村基层医疗机构在疾病预防控制机构的指导下，承担城市社区、农村基层相应的传染病防治工作。

　　第八条 国家发展现代医学和中医药等传统医学，支持和鼓励开展传染病防治的科学研究，提高传染病防治的科学技术水平。

　　国家支持和鼓励开展传染病防治的国际合作。

　　第九条 国家支持和鼓励单位和个人参与传染病防治工作。各级人民政府应当完善有关制度，方便单位和个人参与防治传染病的宣传教育、疫情报告、志愿服务和捐赠活动。

　　居民委员会、村民委员会应当组织居民、村民参与社区、农村的传染病预防与控制活动。

　　第十条 国家开展预防传染病的健康教育。新闻媒体应当无偿开展传染病防治和公共卫生教育的公益宣传。

　　各级各类学校应当对学生进行健康知识和传染病预防知识的教育。

　　医学院校应当加强预防医学教育和科学研究，对在校学生以及其他与传染病防治相关人员进行预防医学教育和培训，为传染病防治工作提供技术支持。

　　疾病预防控制机构、医疗机构应当定期对其工作人员进行传染病防治知识、技能的培训。

　　第十一条 对在传染病防治工作中做出显著成绩和贡献的单位和个人，给予表彰和奖励。

　　对因参与传染病防治工作致病、致残、死亡的人员，按照有关规定给予补助、抚恤。

　　第十二条 在中华人民共和国领域内的一切单位和个人，必须接受疾病预防控制机构、医疗机构有关传染病的调查、检验、采集样本、隔离治疗等预防、控制措施，如实提供有关情况。疾病预防控制机构、医疗机构不得泄露涉及个人隐私的有关信息、资料。

　　卫生行政部门以及其他有关部门、疾病预防控制机构和医疗机构因违法实施行政管理或者预防、控制措施，侵犯单位和个人合法权益的，有关单位和个人可以依法申请行政复议或者提起诉讼。

第二章  传染病预防

　　第十三条 各级人民政府组织开展群众性卫生活动，进行预防传染病的健康教育，倡导文明健康的生活方式，提高公众对传染病的防治意识和应对能力，加强环境卫生建设，消除鼠害和蚊、蝇等病媒生物的危害。

　　各级人民政府农业、水利、林业行政部门按照职责分工负责指导和组织消除农田、湖区、河流、牧场、林区的鼠害与血吸虫危害，以及其他传播传染病的动物和病媒生物的危害。

　　铁路、交通、民用航空行政部门负责组织消除交通工具以及相关场所的鼠害和蚊、蝇等病媒生物的危害。

　　第十四条 地方各级人民政府应当有计划地建设和改造公共卫生设施，改善饮用水卫生条件，对污水、污物、粪便进行无害化处置。

　　第十五条 国家实行有计划的预防接种制度。国务院卫生行政部门和省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门，根据传染病预防、控制的需要，制定传染病预防接种规划并组织实施。用于预防接种的疫苗必须符合国家质量标准。

　　国家对儿童实行预防接种证制度。国家免疫规划项目的预防接种实行免费。医疗机构、疾病预防控制机构与儿童的监护人应当相互配合，保证儿童及时接受预防接种。具体办法由国务院制定。

　　第十六条 国家和社会应当关心、帮助传染病病人、病原携带者和疑似传染病病人，使其得到及时救治。任何单位和个人不得歧视传染病病人、病原携带者和疑似传染病病人。

　　传染病病人、病原携带者和疑似传染病病人，在治愈前或者在排除传染病嫌疑前，不得从事法律、行政法规和国务院卫生行政部门规定禁止从事的易使该传染病扩散的工作。

　　第十七条 国家建立传染病监测制度。

　　国务院卫生行政部门制定国家传染病监测规划和方案。省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门根据国家传染病监测规划和方案，制定本行政区域的传染病监测计划和工作方案。

　　各级疾病预防控制机构对传染病的发生、流行以及影响其发生、流行的因素，进行监测；对国外发生、国内尚未发生的传染病或者国内新发生的传染病，进行监测。

　　第十八条 各级疾病预防控制机构在传染病预防控制中履行下列职责：

　　(一)实施传染病预防控制规划、计划和方案；

　　(二)收集、分析和报告传染病监测信息，预测传染病的发生、流行趋势； 

　　(三)开展对传染病疫情和突发公共卫生事件的流行病学调查、现场处理及其效果评价；

　　(四)开展传染病实验室检测、诊断、病原学鉴定；

　　(五)实施免疫规划，负责预防性生物制品的使用管理；

　　(六)开展健康教育、咨询，普及传染病防治知识；

　　(七)指导、培训下级疾病预防控制机构及其工作人员开展传染病监测工作；

　　(八)开展传染病防治应用性研究和卫生评价，提供技术咨询。

　　国家、省级疾病预防控制机构负责对传染病发生、流行以及分布进行监测，对重大传染病流行趋势进行预测，提出预防控制对策，参与并指导对暴发的疫情进行调查处理，开展传染病病原学鉴定，建立检测质量控制体系，开展应用性研究和卫生评价。

　　设区的市和县级疾病预防控制机构负责传染病预防控制规划、方案的落实，组织实施免疫、消毒、控制病媒生物的危害，普及传染病防治知识，负责本地区疫情和突发公共卫生事件监测、报告，开展流行病学调查和常见病原微生物检测。

　　第十九条 国家建立传染病预警制度。

　　国务院卫生行政部门和省、自治区、直辖市人民政府根据传染病发生、流行趋势的预测，及时发出传染病预警，根据情况予以公布。

　　第二十条 县级以上地方人民政府应当制定传染病预防、控制预案，报上一级人民政府备案。

　　传染病预防、控制预案应当包括以下主要内容：

　　(一)传染病预防控制指挥部的组成和相关部门的职责；

　　(二)传染病的监测、信息收集、分析、报告、通报制度；

　　(三)疾病预防控制机构、医疗机构在发生传染病疫情时的任务与职责；

　　(四)传染病暴发、流行情况的分级以及相应的应急工作方案；

　　(五)传染病预防、疫点疫区现场控制，应急设施、设备、救治药品和医疗器械以及其他物资和技术的储备与调用。

　　地方人民政府和疾病预防控制机构接到国务院卫生行政部门或者省、自治区、直辖市人民政府发出的传染病预警后，应当按照传染病预防、控制预案，采取相应的预防、控制措施。

　　第二十一条 医疗机构必须严格执行国务院卫生行政部门规定的管理制度、操作规范，防止传染病的医源性感染和医院感染。

　　医疗机构应当确定专门的部门或者人员，承担传染病疫情报告、本单位的传染病预防、控制以及责任区域内的传染病预防工作；承担医疗活动中与医院感染有关的危险因素监测、安全防护、消毒、隔离和医疗废物处置工作。

　　疾病预防控制机构应当指定专门人员负责对医疗机构内传染病预防工作进行指导、考核，开展流行病学调查。

　　第二十二条 疾病预防控制机构、医疗机构的实验室和从事病原微生物实验的单位，应当符合国家规定的条件和技术标准，建立严格的监督管理制度，对传染病病原体样本按照规定的措施实行严格监督管理，严防传染病病原体的实验室感染和病原微生物的扩散。

　　第二十三条 采供血机构、生物制品生产单位必须严格执行国家有关规定，保证血液、血液制品的质量。禁止非法采集血液或者组织他人出卖血液。

　　疾病预防控制机构、医疗机构使用血液和血液制品，必须遵守国家有关规定，防止因输入血液、使用血液制品引起经血液传播疾病的发生。

　　第二十四条 各级人民政府应当加强艾滋病的防治工作，采取预防、控制措施，防止艾滋病的传播。具体办法由国务院制定。

　　第二十五条 县级以上人民政府农业、林业行政部门以及其他有关部门，依据各自的职责负责与人畜共患传染病有关的动物传染病的防治管理工作。

　　与人畜共患传染病有关的野生动物、家畜家禽，经检疫合格后，方可出售、运输。

　　第二十六条 国家建立传染病菌种、毒种库。

　　对传染病菌种、毒种和传染病检测样本的采集、保藏、携带、运输和使用实行分类管理，建立健全严格的管理制度。

　　对可能导致甲类传染病传播的以及国务院卫生行政部门规定的菌种、毒种和传染病检测样本，确需采集、保藏、携带、运输和使用的，须经省级以上人民政府卫生行政部门批准。具体办法由国务院制定。

　　第二十七条 对被传染病病原体污染的污水、污物、场所和物品，有关单位和个人必须在疾病预防控制机构的指导下或者按照其提出的卫生要求，进行严格消毒处理；拒绝消毒处理的，由当地卫生行政部门或者疾病预防控制机构进行强制消毒处理。 　　

　　第二十八条 在国家确认的自然疫源地计划兴建水利、交通、旅游、能源等大型建设项目的，应当事先由省级以上疾病预防控制机构对施工环境进行卫生调查。建设单位应当根据疾病预防控制机构的意见，采取必要的传染病预防、控制措施。施工期间，建设单位应当设专人负责工地上的卫生防疫工作。工程竣工后，疾病预防控制机构应当对可能发生的传染病进行监测。

　　第二十九条 用于传染病防治的消毒产品、饮用水供水单位供应的饮用水和涉及饮用水卫生安全的产品，应当符合国家卫生标准和卫生规范。

　　饮用水供水单位从事生产或者供应活动，应当依法取得卫生许可证。

　　生产用于传染病防治的消毒产品的单位和生产用于传染病防治的消毒产品，应当经省级以上人民政府卫生行政部门审批。具体办法由国务院制定。

第三章  疫情报告、通报和公布

　　第三十条 疾病预防控制机构、医疗机构和采供血机构及其执行职务的人员发现本法规定的传染病疫情或者发现其他传染病暴发、流行以及突发原因不明的传染病时，应当遵循疫情报告属地管理原则，按照国务院规定的或者国务院卫生行政部门规定的内容、程序、方式和时限报告。

　　军队医疗机构向社会公众提供医疗服务，发现前款规定的传染病疫情时，应当按照国务院卫生行政部门的规定报告。

　　第三十一条 任何单位和个人发现传染病病人或者疑似传染病病人时，应当及时向附近的疾病预防控制机构或者医疗机构报告。

　　第三十二条 港口、机场、铁路疾病预防控制机构以及国境卫生检疫机关发现甲类传染病病人、病原携带者、疑似传染病病人时，应当按照国家有关规定立即向国境口岸所在地的疾病预防控制机构或者所在地县级以上地方人民政府卫生行政部门报告并互相通报。

　　第三十三条 疾病预防控制机构应当主动收集、分析、调查、核实传染病疫情信息。接到甲类、乙类传染病疫情报告或者发现传染病暴发、流行时，应当立即报告当地卫生行政部门，由当地卫生行政部门立即报告当地人民政府，同时报告上级卫生行政部门和国务院卫生行政部门。

　　疾病预防控制机构应当设立或者指定专门的部门、人员负责传染病疫情信息管理工作，及时对疫情报告进行核实、分析。

　　第三十四条 县级以上地方人民政府卫生行政部门应当及时向本行政区域内的疾病预防控制机构和医疗机构通报传染病疫情以及监测、预警的相关信息。接到通报的疾病预防控制机构和医疗机构应当及时告知本单位的有关人员。

　　第三十五条 国务院卫生行政部门应当及时向国务院其他有关部门和各省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门通报全国传染病疫情以及监测、预警的相关信息。

　　毗邻的以及相关的地方人民政府卫生行政部门，应当及时互相通报本行政区域的传染病疫情以及监测、预警的相关信息。

　　县级以上人民政府有关部门发现传染病疫情时，应当及时向同级人民政府卫生行政部门通报。

　　中国人民解放军卫生主管部门发现传染病疫情时，应当向国务院卫生行政部门通报。

　　第三十六条 动物防疫机构和疾病预防控制机构，应当及时互相通报动物间和人间发生的人畜共患传染病疫情以及相关信息。

　　第三十七条 依照本法的规定负有传染病疫情报告职责的人民政府有关部门、疾病预防控制机构、医疗机构、采供血机构及其工作人员，不得隐瞒、谎报、缓报传染病疫情。

　　第三十八条 国家建立传染病疫情信息公布制度。

　　国务院卫生行政部门定期公布全国传染病疫情信息。省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门定期公布本行政区域的传染病疫情信息。

　　传染病暴发、流行时，国务院卫生行政部门负责向社会公布传染病疫情信息，并可以授权省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门向社会公布本行政区域的传染病疫情信息。

　　公布传染病疫情信息应当及时、准确。

第四章  疫情控制

　　第三十九条 医疗机构发现甲类传染病时，应当及时采取下列措施：

　　(一)对病人、病原携带者，予以隔离治疗，隔离期限根据医学检查结果确定；

　　(二)对疑似病人，确诊前在指定场所单独隔离治疗；

　　(三)对医疗机构内的病人、病原携带者、疑似病人的密切接触者，在指定场所进行医学观察和采取其他必要的预防措施。

　　拒绝隔离治疗或者隔离期未满擅自脱离隔离治疗的，可以由公安机关协助医疗机构采取强制隔离治疗措施。

　　医疗机构发现乙类或者丙类传染病病人，应当根据病情采取必要的治疗和控制传播措施。

　　医疗机构对本单位内被传染病病原体污染的场所、物品以及医疗废物，必须依照法律、法规的规定实施消毒和无害化处置。

　　第四十条 疾病预防控制机构发现传染病疫情或者接到传染病疫情报告时，应当及时采取下列措施：

　　(一)对传染病疫情进行流行病学调查，根据调查情况提出划定疫点、疫区的建议，对被污染的场所进行卫生处理，对密切接触者，在指定场所进行医学观察和采取其他必要的预防措施，并向卫生行政部门提出疫情控制方案；

　　(二)传染病暴发、流行时，对疫点、疫区进行卫生处理，向卫生行政部门提出疫情控制方案，并按照卫生行政部门的要求采取措施；

　　(三)指导下级疾病预防控制机构实施传染病预防、控制措施，组织、指导有关单位对传染病疫情的处理。

　　第四十一条 对已经发生甲类传染病病例的场所或者该场所内的特定区域的人员，所在地的县级以上地方人民政府可以实施隔离措施，并同时向上一级人民政府报告；接到报告的上级人民政府应当即时作出是否批准的决定。上级人民政府作出不予批准决定的，实施隔离措施的人民政府应当立即解除隔离措施。

　　在隔离期间，实施隔离措施的人民政府应当对被隔离人员提供生活保障；被隔离人员有工作单位的，所在单位不得停止支付其隔离期间的工作报酬。

　　隔离措施的解除，由原决定机关决定并宣布。

　　第四十二条 传染病暴发、流行时，县级以上地方人民政府应当立即组织力量，按照预防、控制预案进行防治，切断传染病的传播途径，必要时，报经上一级人民政府决定，可以采取下列紧急措施并予以公告：

　　(一)限制或者停止集市、影剧院演出或者其他人群聚集的活动；

　　(二)停工、停业、停课；

　　(三)封闭或者封存被传染病病原体污染的公共饮用水源、食品以及相关物品；

　　(四)控制或者扑杀染疫野生动物、家畜家禽；

　　(五)封闭可能造成传染病扩散的场所。

　　上级人民政府接到下级人民政府关于采取前款所列紧急措施的报告时，应当即时作出决定。

　　紧急措施的解除，由原决定机关决定并宣布。

　　第四十三条 甲类、乙类传染病暴发、流行时，县级以上地方人民政府报经上一级人民政府决定，可以宣布本行政区域部分或者全部为疫区；国务院可以决定并宣布跨省、自治区、直辖市的疫区。县级以上地方人民政府可以在疫区内采取本法第四十二条规定的紧急措施，并可以对出入疫区的人员、物资和交通工具实施卫生检疫。

　　省、自治区、直辖市人民政府可以决定对本行政区域内的甲类传染病疫区实施封锁；但是，封锁大、中城市的疫区或者封锁跨省、自治区、直辖市的疫区，以及封锁疫区导致中断干线交通或者封锁国境的，由国务院决定。

　　疫区封锁的解除，由原决定机关决定并宣布。

　　第四十四条 发生甲类传染病时，为了防止该传染病通过交通工具及其乘运的人员、物资传播，可以实施交通卫生检疫。具体办法由国务院制定。

　　第四十五条 传染病暴发、流行时，根据传染病疫情控制的需要，国务院有权在全国范围或者跨省、自治区、直辖市范围内，县级以上地方人民政府有权在本行政区域内紧急调集人员或者调用储备物资，临时征用房屋、交通工具以及相关设施、设备。

　　紧急调集人员的，应当按照规定给予合理报酬。临时征用房屋、交通工具以及相关设施、设备的，应当依法给予补偿；能返还的，应当及时返还。

　　第四十六条 患甲类传染病、炭疽死亡的，应当将尸体立即进行卫生处理，就近火化。患其他传染病死亡的，必要时，应当将尸体进行卫生处理后火化或者按照规定深埋。

　　为了查找传染病病因，医疗机构在必要时可以按照国务院卫生行政部门的规定，对传染病病人尸体或者疑似传染病病人尸体进行解剖查验，并应当告知死者家属。

　　第四十七条 疫区中被传染病病原体污染或者可能被传染病病原体污染的物品，经消毒可以使用的，应当在当地疾病预防控制机构的指导下，进行消毒处理后，方可使用、出售和运输。

　　第四十八条 发生传染病疫情时，疾病预防控制机构和省级以上人民政府卫生行政部门指派的其他与传染病有关的专业技术机构，可以进入传染病疫点、疫区进行调查、采集样本、技术分析和检验。

　　第四十九条 传染病暴发、流行时，药品和医疗器械生产、供应单位应当及时生产、供应防治传染病的药品和医疗器械。铁路、交通、民用航空经营单位必须优先运送处理传染病疫情的人员以及防治传染病的药品和医疗器械。县级以上人民政府有关部门应当做好组织协调工作。

第五章  医疗救治

　　第五十条 县级以上人民政府应当加强和完善传染病医疗救治服务网络的建设，指定具备传染病救治条件和能力的医疗机构承担传染病救治任务，或者根据传染病救治需要设置传染病医院。

　　第五十一条 医疗机构的基本标准、建筑设计和服务流程，应当符合预防传染病医院感染的要求。

　　医疗机构应当按照规定对使用的医疗器械进行消毒；对按照规定一次使用的医疗器具，应当在使用后予以销毁。

　　医疗机构应当按照国务院卫生行政部门规定的传染病诊断标准和治疗要求，采取相应措施，提高传染病医疗救治能力。

　　第五十二条 医疗机构应当对传染病病人或者疑似传染病病人提供医疗救护、现场救援和接诊治疗，书写病历记录以及其他有关资料，并妥善保管。

　　医疗机构应当实行传染病预检、分诊制度；对传染病病人、疑似传染病病人，应当引导至相对隔离的分诊点进行初诊。医疗机构不具备相应救治能力的，应当将患者及其病历记录复印件一并转至具备相应救治能力的医疗机构。具体办法由国务院卫生行政部门规定。

第六章  监督管理

　　第五十三条 县级以上人民政府卫生行政部门对传染病防治工作履行下列监督检查职责：

　　(一)对下级人民政府卫生行政部门履行本法规定的传染病防治职责进行监督检查；

　　(二)对疾病预防控制机构、医疗机构的传染病防治工作进行监督检查；

　　(三)对采供血机构的采供血活动进行监督检查；

　　(四)对用于传染病防治的消毒产品及其生产单位进行监督检查，并对饮用水供水单位从事生产或者供应活动以及涉及饮用水卫生安全的产品进行监督检查；

　　(五)对传染病菌种、毒种和传染病检测样本的采集、保藏、携带、运输、使用进行监督检查；

　　(六)对公共场所和有关单位的卫生条件和传染病预防、控制措施进行监督检查。

　　省级以上人民政府卫生行政部门负责组织对传染病防治重大事项的处理。

　　第五十四条 县级以上人民政府卫生行政部门在履行监督检查职责时，有权进入被检查单位和传染病疫情发生现场调查取证，查阅或者复制有关的资料和采集样本。被检查单位应当予以配合，不得拒绝、阻挠。

　　第五十五条 县级以上地方人民政府卫生行政部门在履行监督检查职责时，发现被传染病病原体污染的公共饮用水源、食品以及相关物品，如不及时采取控制措施可能导致传染病传播、流行的，可以采取封闭公共饮用水源、封存食品以及相关物品或者暂停销售的临时控制措施，并予以检验或者进行消毒。经检验，属于被污染的食品，应当予以销毁；对未被污染的食品或者经消毒后可以使用的物品，应当解除控制措施。

　　第五十六条 卫生行政部门工作人员依法执行职务时，应当不少于两人，并出示执法证件，填写卫生执法文书。

　　卫生执法文书经核对无误后，应当由卫生执法人员和当事人签名。当事人拒绝签名的，卫生执法人员应当注明情况。

　　第五十七条 卫生行政部门应当依法建立健全内部监督制度，对其工作人员依据法定职权和程序履行职责的情况进行监督。

　　上级卫生行政部门发现下级卫生行政部门不及时处理职责范围内的事项或者不履行职责的，应当责令纠正或者直接予以处理。

　　第五十八条 卫生行政部门及其工作人员履行职责，应当自觉接受社会和公民的监督。单位和个人有权向上级人民政府及其卫生行政部门举报违反本法的行为。接到举报的有关人民政府或者其卫生行政部门，应当及时调查处理。

第七章  保障措施

　　第五十九条 国家将传染病防治工作纳入国民经济和社会发展计划，县级以上地方人民政府将传染病防治工作纳入本行政区域的国民经济和社会发展计划。

　　第六十条 县级以上地方人民政府按照本级政府职责负责本行政区域内传染病预防、控制、监督工作的日常经费。 　　国务院卫生行政部门会同国务院有关部门，根据传染病流行趋势，确定全国传染病预防、控制、救治、监测、预测、预警、监督检查等项目。中央财政对困难地区实施重大传染病防治项目给予补助。

　　省、自治区、直辖市人民政府根据本行政区域内传染病流行趋势，在国务院卫生行政部门确定的项目范围内，确定传染病预防、控制、监督等项目，并保障项目的实施经费。

　　第六十一条 国家加强基层传染病防治体系建设，扶持贫困地区和少数民族地区的传染病防治工作。

　　地方各级人民政府应当保障城市社区、农村基层传染病预防工作的经费。

　　第六十二条 国家对患有特定传染病的困难人群实行医疗救助，减免医疗费用。具体办法由国务院卫生行政部门会同国务院财政部门等部门制定。

　　第六十三条 县级以上人民政府负责储备防治传染病的药品、医疗器械和其他物资，以备调用。

　　第六十四条 对从事传染病预防、医疗、科研、教学、现场处理疫情的人员，以及在生产、工作中接触传染病病原体的其他人员，有关单位应当按照国家规定，采取有效的卫生防护措施和医疗保健措施，并给予适当的津贴。

第八章  法律责任

　　第六十五条 地方各级人民政府未依照本法的规定履行报告职责，或者隐瞒、谎报、缓报传染病疫情，或者在传染病暴发、流行时，未及时组织救治、采取控制措施的，由上级人民政府责令改正，通报批评；造成传染病传播、流行或者其他严重后果的，对负有责任的主管人员，依法给予行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

　　第六十六条 县级以上人民政府卫生行政部门违反本法规定，有下列情形之一的，由本级人民政府、上级人民政府卫生行政部门责令改正，通报批评；造成传染病传播、流行或者其他严重后果的，对负有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任：

　　(一)未依法履行传染病疫情通报、报告或者公布职责，或者隐瞒、谎报、缓报传染病疫情的； 　　

　　(二)发生或者可能发生传染病传播时未及时采取预防、控制措施的；

　　(三)未依法履行监督检查职责，或者发现违法行为不及时查处的；

　　(四)未及时调查、处理单位和个人对下级卫生行政部门不履行传染病防治职责的举报的；

　　(五)违反本法的其他失职、渎职行为。

　　第六十七条 县级以上人民政府有关部门未依照本法的规定履行传染病防治和保障职责的，由本级人民政府或者上级人民政府有关部门责令改正，通报批评；造成传染病传播、流行或者其他严重后果的，对负有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予行政处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

　　第六十八条 疾病预防控制机构违反本法规定，有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正，通报批评，给予警告；对负有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分，并可以依法吊销有关责任人员的执业证书；构成犯罪的，依法追究刑事责任：

　　(一)未依法履行传染病监测职责的；

　　(二)未依法履行传染病疫情报告、通报职责，或者隐瞒、谎报、缓报传染病疫情的；

　　(三)未主动收集传染病疫情信息，或者对传染病疫情信息和疫情报告未及时进行分析、调查、核实的；

　　(四)发现传染病疫情时，未依据职责及时采取本法规定的措施的；

　　(五)故意泄露传染病病人、病原携带者、疑似传染病病人、密切接触者涉及个人隐私的有关信息、资料的。

　　第六十九条 医疗机构违反本法规定，有下列情形之一的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令改正，通报批评，给予警告；造成传染病传播、流行或者其他严重后果的，对负有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分，并可以依法吊销有关责任人员的执业证书；构成犯罪的，依法追究刑事责任：

　　(一)未按照规定承担本单位的传染病预防、控制工作、医院感染控制任务和责任区域内的传染病预防工作的；

　　(二)未按照规定报告传染病疫情，或者隐瞒、谎报、缓报传染病疫情的；

　　(三)发现传染病疫情时，未按照规定对传染病病人、疑似传染病病人提供医疗救护、现场救援、接诊、转诊的，或者拒绝接受转诊的；

　　(四)未按照规定对本单位内被传染病病原体污染的场所、物品以及医疗废物实施消毒或者无害化处置的；

　　(五)未按照规定对医疗器械进行消毒，或者对按照规定一次使用的医疗器具未予销毁，再次使用的；

　　(六)在医疗救治过程中未按照规定保管医学记录资料的；

　　(七)故意泄露传染病病人、病原携带者、疑似传染病病人、密切接触者涉及个人隐私的有关信息、资料的。

　　第七十条 采供血机构未按照规定报告传染病疫情，或者隐瞒、谎报、缓报传染病疫情，或者未执行国家有关规定，导致因输入血液引起经血液传播疾病发生的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令改正，通报批评，给予警告；造成传染病传播、流行或者其他严重后果的，对负有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分，并可以依法吊销采供血机构的执业许可证；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

　　非法采集血液或者组织他人出卖血液的，由县级以上人民政府卫生行政部门予以取缔，没收违法所得，可以并处十万元以下的罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任。 第七十一条 国境卫生检疫机关、动物防疫机构未依法履行传染病疫情通报职责的，由有关部门在各自职责范围内责令改正，通报批评；造成传染病传播、流行或者其他严重后果的，对负有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。

　　第七十二条 铁路、交通、民用航空经营单位未依照本法的规定优先运送处理传染病疫情的人员以及防治传染病的药品和医疗器械的，由有关部门责令限期改正，给予警告；造成严重后果的，对负有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分。

　　第七十三条 违反本法规定，有下列情形之一，导致或者可能导致传染病传播、流行的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正，没收违法所得，可以并处五万元以下的罚款；已取得许可证的，原发证部门可以依法暂扣或者吊销许可证；构成犯罪的，依法追究刑事责任：

　　(一)饮用水供水单位供应的饮用水不符合国家卫生标准和卫生规范的；

　　(二)涉及饮用水卫生安全的产品不符合国家卫生标准和卫生规范的；

　　(三)用于传染病防治的消毒产品不符合国家卫生标准和卫生规范的；

　　(四)出售、运输疫区中被传染病病原体污染或者可能被传染病病原体污染的物品，未进行消毒处理的；

　　(五)生物制品生产单位生产的血液制品不符合国家质量标准的。

　　第七十四条 违反本法规定，有下列情形之一的，由县级以上地方人民政府卫生行政部门责令改正，通报批评，给予警告，已取得许可证的，可以依法暂扣或者吊销许可证；造成传染病传播、流行以及其他严重后果的，对负有责任的主管人员和其他直接责任人员，依法给予降级、撤职、开除的处分，并可以依法吊销有关责任人员的执业证书；构成犯罪的，依法追究刑事责任：

　　(一)疾病预防控制机构、医疗机构和从事病原微生物实验的单位，不符合国家规定的条件和技术标准，对传染病病原体样本未按照规定进行严格管理，造成实验室感染和病原微生物扩散的；

　　(二)违反国家有关规定，采集、保藏、携带、运输和使用传染病菌种、毒种和传染病检测样本的；

　　(三)疾病预防控制机构、医疗机构未执行国家有关规定，导致因输入血液、使用血液制品引起经血液传播疾病发生的。

　　第七十五条 未经检疫出售、运输与人畜共患传染病有关的野生动物、家畜家禽的，由县级以上地方人民政府畜牧兽医行政部门责令停止违法行为，并依法给予行政处罚。

　　第七十六条 在国家确认的自然疫源地兴建水利、交通、旅游、能源等大型建设项目，未经卫生调查进行施工的，或者未按照疾病预防控制机构的意见采取必要的传染病预防、控制措施的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令限期改正，给予警告，处五千元以上三万元以下的罚款；逾期不改正的，处三万元以上十万元以下的罚款，并可以提请有关人民政府依据职责权限，责令停建、关闭。

　　 第七十七条 单位和个人违反本法规定，导致传染病传播、流行，给他人人身、财产造成损害的，应当依法承担民事责任。

第九章  附则

　　第七十八条 本法中下列用语的含义：

　　(一)传染病病人、疑似传染病病人：指根据国务院卫生行政部门发布的《中华人民共和国传染病防治法规定管理的传染病诊断标准》，符合传染病病人和疑似传染病病人诊断标准的人。

　　(二)病原携带者：指感染病原体无临床症状但能排出病原体的人。

　　(三)流行病学调查：指对人群中疾病或者健康状况的分布及其决定因素进行调查研究，提出疾病预防控制措施及保健对策。

　　(四)疫点：指病原体从传染源向周围播散的范围较小或者单个疫源地。

　　(五)疫区：指传染病在人群中暴发、流行，其病原体向周围播散时所能波及的地区。

　　(六)人畜共患传染病：指人与脊椎动物共同罹患的传染病，如鼠疫、狂犬病、血吸虫病等。

　　(七)自然疫源地：指某些可引起人类传染病的病原体在自然界的野生动物中长期存在和循环的地区。

　　(八)病媒生物：指能够将病原体从人或者其他动物传播给人的生物，如蚊、蝇、蚤类等。

　　(九)医源性感染：指在医学服务中，因病原体传播引起的感染。

　　(十)医院感染：指住院病人在医院内获得的感染，包括在住院期间发生的感染和在医院内获得出院后发生的感染，但不包括入院前已开始或者入院时已处于潜伏期的感染。医院工作人员在医院内获得的感染也属医院感染。

　　(十一)实验室感染：指从事实验室工作时，因接触病原体所致的感染。

　　(十二)菌种、毒种：指可能引起本法规定的传染病发生的细菌菌种、病毒毒种。

　　(十三)消毒：指用化学、物理、生物的方法杀灭或者消除环境中的病原微生物。

　　(十四)疾病预防控制机构：指从事疾病预防控制活动的疾病预防控制中心以及与上述机构业务活动相同的单位。

　　(十五)医疗机构：指按照《医疗机构管理条例》取得医疗机构执业许可证，从事疾病诊断、治疗活动的机构。

　　第七十九条 传染病防治中有关食品、药品、血液、水、医疗废物和病原微生物的管理以及动物防疫和国境卫生检疫，本法未规定的，分别适用其他有关法律、行政法规的规定。

　　第八十条 本法自2004年12月1日起施行

中华人民共和国食品卫生法

第一章 　总 则

　　第一条　为保证食品卫生，防止食品污染和有害因素对人体的危害，保障人民身体健康，增强人民体质，制定本法。

　　第二条　国家实行食品卫生监督制度。

　　第三条　国务院卫生行政部门主管全国食品卫生监督管理工作。国务院有关部门在各自的职责范围内负责食品卫生管理工作。

　　第四条　凡在中华人民共和国领域内从事食品生产经营的，都必须遵守本法。本法适用于一切食品，食品添加剂，食品容器、包装材料和食品用工具、设备、洗涤剂、消毒剂；也适用于食品的生产经营场所、设施和有关环境。

　　第五条　国家鼓励和保护社会团体和个人对食品的社会监督。对违反本法的行为，任何人都有权检举和控告。

第二章 食品的卫生

　　第六条　食品应当无毒、无害，符合应当有的营养要求，具有相应的色、香、味等感官性状。

　　第七条　专供婴幼儿的主、辅食品，必须符合国务院卫生行政部门制定的营养、卫生标准。

　　第八条　食品生产经营过程必须符合下列卫生要求：

　　(一)保持内外环境整洁，采取消除苍蝇、老鼠、蟑螂和其他有害昆虫及其孳生条件的措施，与有毒、有害场所保持规定的距离；

　　(二)食品生产经营企业应当有与产品品种、数量相适应的食品原料处理、加工、包装、贮存等厂房或者场所；

　　(三)应当有相应的流水线、更衣、盥洗、采光、照明、通风、防腐、防尘、防蝇、防鼠、洗涤、污水排放、存放垃圾和废弃物的设施；

　　(四)设备布局和工艺流程应当合理，防止待加工食品与直接入口食品、原料与成品交叉污染，食品不得接触有毒物、不洁物；

　　(五)餐具、饮具和盛放直接入口食品的容器，使用前必须洗净、消毒，炊具、用具用后必须洗净，保持清洁；

　　(六)贮存、运输和装卸食品的容器包装、工具、设备和条件必须安全、无害，保持清洁，防止食品污染；

　　(七)直接入口的食品应当有小包装或者使用无毒、清洁的包装材料；

　　(八)食品生产人员应当经常保持个人卫生，生产、销售食品时，必须将手洗净，穿戴清洁的工作衣、帽；销售直接入口食品时，必须使用售货工具；

　　(九)用水必须符合国家规定的城乡生活饮用水卫生标准；

　　(十)使用的洗涤剂、流水线剂应当对人体安全、无害。

　　对食品摊贩和城乡集市贸易食品经营者在食品生产经营过程中的卫生要求，由省、自治区、直辖市人民代表大会常务委员会根据本法作出具体。

　　第九条　禁止生产经营下列食品：

　　(一)腐败变质、油脂酸败、霉变、生虫、污秽不洁、混有异物或者其他感官性状异常，可能对人本健康有害的；

　　(二)含有毒、有害物质或者被有毒、有害物质污染，可能对人体健康有害的；

　　(三)含有致病性寄生虫、微生物的，或者微生物毒素含量超过国家限定标准的；

　　(四)未经兽医卫生检验或者检验不合格的肉类及其制品；

　　(五)病死、毒死或者死因不明的禽、畜、兽、水产动物等及其制品；

　　(六)容器包装污秽不洁、严重破损或者运输工具不洁造成污染的；

　　(七)掺假、掺杂、伪造，影响营养、卫生的；

　　(八)用非食品原料加工的，加入非食品用化学物质的或者将非食品当作食品的；

　　(九)超过保质期限的；

　　(十)为防病等特殊需要，国务院卫生行政部门或者省、自治区、直辖市人民政府专门规定禁止出售的；

　　(十一)含有未经国务院卫生行政部门批准使用的添加剂的或者农药残留超过国家规定容许量的；

　　(十二)其他不符合食品卫生标准和卫生要求的。

　　第十条　食品不得加入药物，但是按照传统既是食品又是药品的作为原料、调料或者营养强化剂加入的除外。

第三章　食品添加剂的卫生

　　第十一条　生产经营和使用食品添加剂，必须符合食品添加剂使用卫生标准和卫生管理办法的规定；不符合卫生标准和卫生管理办法的食品添加剂，不得经营、使用。 

第四章　食品容器、包装材料和食品用工具设备的卫生
第十二条　食品容器、包装材料和食品用工具、设备必须符合卫生材料和卫生管理办法的规定。

　　第十三条　食品容器、包装材料和食品用工具、设备的生产必须采用符合卫生要求的原材料。产品应当便于清洗和消毒。

第五章　食品卫生标准和管理办法的制定

　　第十四条　食品，食品添加剂，食品容器、包装材料，食品用工具、设备，用于清洗食品和食品用工具、设备的洗涤剂、消毒剂以及食品中污染物质、放射性物质容许量的国家卫生标准、卫生管理办法和检验规程，由国务院卫生行政部门制定或者批准颁发。

　　第十五条　国家未制定卫生的食品，省、自治区、直辖市人民政府可以制定地方卫生标准，报国务院卫生行政部门和国务院标准化行政主管部门备案。

　　第十六条　食品添加剂的国家产品质量标准中有卫生学意义的指标，必须经国务院卫生行政部门审查同意。农药、化肥等农用化学物质的安全性评价，经国务院卫生行政部门审查同意。屠宰畜、禽的兽医卫生检验规程，由国务院有关行政部门会同国务院卫生行政部门制定。

第六章　食品卫生管理

　　第十七条　各级人民政府的食品生产经营管理部门应当加强食品卫生管理工作，并对执行本法情况进行检查。

　　各级人民政府应当鼓励和支持改进食品加工工艺，促进提高食品卫生质量。

　　第十八条　食品生产经营企业应当健全本单位的食品卫生管理制度，配备专职或者兼职食品卫生管理人员，加强对所生产经营食品的检验工作。

　　第十九条　食品生产经营企业的新建、扩建、改建工程的选址和设计应当符合卫生要求，其设计审查和工程验收必须有卫生行政部门参加。

第二十条　利用新资源生产的食品、食品添加剂的新品种，生产经营企业在投入生产前，必须提出该产品卫生评价和营养评价所需的资料；利用新的原材料生产的食品容器、包装材料和食品用工具、设备的新品种，生产经营企业在投入生产前，提出该产品卫生评价所需的资料。
上述新品种在投入生产前还需提供样品，并按照的食品卫生标准审批程序报请审批。

　　第二十一条　定型包装食品和食品添加剂，必须在包装标识或者产品说明书上根据不同产品分别按照规定标出品名、产地、厂名、生产日期、批号或者代号、规格、配方或者主要成分、保持期限、食用或者使用方法等。食品、食品添加剂的产品说明书，不得有夸大或者虚假的宣传内容。食品包装标识必须清楚，容易辨识。在国内市场销售的食品，必须有中文标识。

　　第二十二条　表明具有特定保健功能的食品，其产品及说明书必须报国务院卫生行政部门审查批准，其卫生材料和生产经营管理办法，由国务院卫生行政部门制定。

　　第二十三条　表明具有特定保健功能的食品，不得有害于人体健康，其产品说明书内容必须真实，该产品的功能和成份必须与说明书相一致，不得有虚假。

　　第二十四条　食品、食品添加剂和专用于食品的容器、包装材料及其他用具，其生产者必须按照卫生标准和卫生管理办法实施检验合格后，方可出厂或者销售。

　　第二十五条　食品生产经营者采购食品及其原料，应当按照国家有关规定索取检验合格证或者化验单，销售者应当保证提供。需要索证的范围和种类由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门规定。

　　第二十六条　食品生产经营人员每年必须进行健康检查；新参加工攻和临时参加工作的信品生产人员必须进行健康检查，取得健康证明后方可参加工作。凡患有痢疾、伤寒、病毒性肝炎等消化道传染病(包括病原携带者)，活动性肺结核，化脓性或者渗出性皮肤病以及其他有碍食品卫生的疾病的，不得参加接触直接入口食品的工作。

　　第二十七条　食品生产经营企业和食品摊贩，必须先取得卫生行政部门发放的卫生许可证方可向工商行政管理部门申请登记。未取得卫生许可证的，不得从事食品生产经营活动。食品生产经营者不得伪造、涂改、出借卫生许可证。卫生许可证的发放管理办法由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门制定。

　　第二十八条　各类食品市场的举办者应当负责市场内的食品卫生管理工作，并在市场内设置必要的公共卫生设施，保持良好的环境卫生状况。

　　第二十九条　城乡集市贸易的食品卫生管理工作由工商行政管理部门负责，食品卫生监督检验工作由卫生行政部门负责。

　　第三十条　进口的食品，食品添加剂，食品容器、包装材料和食品用工具及设备，必须符合国家卫生标准和卫生管理办法的规定。进口前款所列产品，由口岸进口食品隆重监督检验机构进行卫生监督、检验。检验合格的，方准进口。海关凭检验合格证书放行。进口单位在申报检验时，应当提供输出国(地区)所使用的农药、添加剂、熏蒸剂等有关资料和检验报告。进口第一款所列产品，依照国家隆重标准进行检验，尚无国家卫生标准的，进口单位必须提供输出国(地区)的卫生部门或者组织出具的卫生评价资料，经口岸进口食品卫生监督检验机构审查检验并报国务院卫生行政部门批准。

　　第三十一条　出口食品由国家进出口商品检验部门进行卫生监督、检验。海关凭国家进出口商品检验部门出具的证书放行。

第七章 食品卫生监督

　　第三十二条县级以上地方人民政府卫生行政部门在管辖范围内行使食品卫生监督职责。铁道、交通行政主管部门凤立的食品卫生监督机构，行使国务院卫生行政部门会同国务院有关部门规定的食品卫生监督职责。

　　第三十三条　食品卫生监督职责是：

　　(一)进行食品卫生监测、检验和技术指导；

　　(二)协助培训食品生产经营人员，监督食品生产经营人员的健康检查；

　　(三)宣传食品卫生、营养知识，进行食品卫生评价，公布食品卫生情况；

　　(四)对食品生产经营企业的新建、扩建、改建工程的选址和设计进行卫生审查，并参加工程验收；

　　(五)对食物中毒和食品污染事故进行调查，并采取控制措施；

　　(六)对违反本法的行为进行巡回监督检查；

　　(七)对违反本法的行为追查责任，依法进行行政处罚；

　　(八)负责其他食品卫生监督事项。

　　第三十四条　县级以上人民政府卫生行政部门设立食品卫生监督员。食品卫生监督员由合格的专业人员担任，由上级卫生行政部门发给证书。铁道、交通的食品卫生监督员，由其上级主管部门发给证书。

　　第三十五条　食品卫生监督员执行卫生行政部门交付的任务。食品卫生监督员必须秉公执法，忠于职守，不得利用职权谋取私利。食品卫生监督员在执行任务时，可以向食品生产经营者了解情况，索取必要的资料，进入生产经营场所检查，按照规定无偿采样。生产经营者不得拒绝或者隐瞒。食品卫生监督员对生产经营者提供的技术资料负有保密的义务。

　　第三十六条　国务院和省、自治区、直辖市人民政府的卫生行政部门，根据大概可以确定具备条件的单位作为食品卫生检验单位，进行食品卫生检验并出具检验报告。

　　第三十七条　县级以上地方人民政府卫生行政部门对已造成食物中毒事故或者有证据证明可能导致食物中毒事故的，可以对该食品生产经营者采取下列临时控制措施：

　　(一)封存造成食物中毒或者可能导致食物中毒的食品及其原料；

　　(二)封存被污染的食品用工具及用具，并责令进行清洗消毒。经检验，属于被污染的食品，予以销毁；未被污染的食品，予以解封。

　　第三十八条　发生食物中毒的单位和接收病人进行治疗的单位，除采取抢救措施外，应当根据国家有关规定，及时向所在地卫生行政部门报告。县级以上地方人民政府卫生行政部门接到报告后，应当及时进行调查处理，并采取控制措施。

第八章 法律责任

　　第三十九条　违反本法规定，生产经营不符合卫生标准的食品，造成食物中毒事故或者其他食源性疾患的，责令停止生产经营，销毁导致食物中毒或者其他食源性疾患的食品，没收违法所得，并处以违法所得一倍以上五倍以下的罚款；没有违法所得的，处以一千元以上五万元以下的罚款。违反本法规定，生产经营不符合卫生标准的食品，造成严重食物中毒事故或者其他严重食源性疾患，对人体健康造成严重危害的，或者在生产经营的食品中掺入有毒、有害的非食品原料的，依法追究刑事责任。有本条所列行为之一的，吊销卫生许可证。

　　第四十条　违反本法规定，未取得卫生许可证或者伪造卫生许可证从事食品生产经营活动的，予以取缔，没收违法所得，并处以违法所得一倍以上五倍以下的罚款；没有违法所得的，处以五百元以上三万元以下的罚款。涂改、出借卫生许可证的，收缴卫生许可证，没收违法所得，并处以违法所得一倍以上三倍以下的罚款；

　　没有违法所得的，处以五百元以上一万元以下的罚款。

　　第四十一条　违反本法规定，食品生产经营过程不符合卫生要求的，责令改正，给予警告，可以处以五千元以下的罚款；拒不改正或者有其他严重情节的，吊销卫生许可证。

　　第四十二条　违反本法规定，生产经营禁止生产经营的食品的，责令停止生产经营，立即公告收回已售出的食品，并销毁该食品，没收违法所得，并处以违法所得一倍以上五倍以下的罚款；没有违法所得的，处以一千元以上五万元以下的罚款。情节严重的，吊销卫生许可证。

　　第四十三条　违反本法规定，生产经营不符合营养、卫生标准的专供婴幼儿的主、辅食品的，责令停止生产经营，立即公告收回已售出的食品，并销毁该食品，没收违法所得，并处以违法所得一倍以上五倍以下罚款；没有违法所得的，处以一千元以上五万元以下的罚款。情节严重的

　　第四十四条　违反本法规定，生产经营或者使用不符合卫生标准和卫生管理办法规定的食品添加剂、食品容器、包装材料和食品用工具、设备以及洗涤剂、消毒剂的，责令停止生产或者使用，没收违法所得，并处以违法所得一倍以上三倍以下的罚款；没有违法所得的，处以五千元以下的罚款。

　　第四十五条　违反本法规定，未经国务院卫生行政部门审查批准而生产经营表明具有特写保健功能的食品的，或者该良品的产品说明书内容虚假的，责令停止生产经营，没收违法所得，并处以违法所得一倍以上五倍以下的罚款；没有违法所得的，处以一千元以上五万元以下的罚款。情节严重的，吊销卫生许可证。

　　第四十六条　违反本法规定，定型包装食品和食品添加剂的包装标识或者产品说明书上不标明或者虚假标注生产日期、保质期限等规定事项的，或者违反规定不标注中文标识的，责令改正，可以处以五百元以上一万元以下的罚款。

　　第四十七条　违反本法规定，食品生产经营人员未取得健康证明而从事食品生产经营的，或者对患有疾病不得接触直接入口食品的生产经营人员，不按规定调离的，责令改正，可以处以五千元以下的罚款。

　　第四十八条　违反本法规定，造成食物中毒事故或者其他食源性疾患的，或者因其他违反本法行为给他人造成损害的，应当依法承担民事赔偿责任。

　　第四十九条　本法规定的行政处罚由县级以上地方人民政府卫生行政部门决定。本法规定的行使食品卫生监督权的其他机关，在规定的出责范围内，依照本法的规定作出行政处罚决定。

　　第五十条　当事人对行政处罚不服的，可以在接到处罚通知之日起十五日内向作出处罚决定的机关的上一级机关申请复议；当事人也可以地接到处罚通知之日起十五日内直接向人民法院起诉。复议机关应当在接到复议申请之日起十五日内作出复议决定。当事人对复议决定不服的，可以在接到复议决定之日起十五日内向人民法院起诉。当事人逾期不申请复议也不向人民法院起诉，又不履行处罚决定的，作出处罚决定的机关可以申请人民法院强制执行。

　　第五十一条　卫生行政部门违反本法规定，对不符合条件的生产经营者发放卫生许可证的，对直接责任人员给予行政处分；收受贿赂，构成犯罪的，依法追究刑事责任。

　　第五十二条　食品卫生监督管理人员滥用职权、玩忽职守、营私舞弊，造成重大事故，构成犯罪的，贪污追究刑事责任；不构成犯罪的，依法给予行政处分。

　　第五十三条　以暴力、威胁方法阻碍食品卫生监督管理人员依法执行职务的，依法追究刑事责任；拒绝、阻碍食品卫生监督管理人员依法执行职务未使用暴力、威胁方法的，由公安机关依照治安管理处罚条例的规定处罚。

第九章 附 则

　　第五十四条　本法下列用语的含义：

　　食品：指各种供人食用或者饮用的成品和原料以及按照传统既是食品又是药品的物品，但是不包括以治疗为目的的物品。

　　食品添加剂：指为改善食品品质和色、香、味，以及为防腐和加工工艺的需要而加入食品中的化学合成或者天然物质。

　　营养强化剂：指为增强营养成分而加入食品中的天然的或者人工合成的属于天然营养素范围的食品添加剂。

　　食品容器、包装材料：指包装、盛放食品用的纸、竹、木、金属、搪瓷、陶瓷、塑料、橡胶、天然纤维、化学纤维、玻璃等制品和接触食品的涂料。

　　食品用工具、设备：指食品在生产经营过程中接触食品的机械、管道、传送带、容器、用具、餐具等。

　　食品生产经营：指一切食品的生产(不包括种植业和养殖业)、采集、收购、加工、贮存、运输、陈列、供应、销售等活动。

　　食品生产经营者：指一切从事食品生产经营的单位或者个人，包括职工食堂、食品摊贩等。

　　第五十五条　出口食品的管理办法，由国家进出口商品检验部门会同国务院卫生行政部门和有关行政部门另行制定。

　　第五十六条　军队专用食品和自供食品的卫生管理办法由中央军事委员会依据本法制定。

　　第五十七条　本法自公布之日起施行。

《中华人民共和国食品卫生法(试行)》同时废止。

化妆品卫生监督条例

(1989年9月26日国务院批准1989年11月13日卫生部令第3号发布)

　　

第一章　总则

　　第一条　为加强化妆品的卫生监督，保证化妆品的卫生质量和使用安全，保障消费者健康，制定本条例。

　　第二条　本条例所称的化妆品，是指以涂擦、喷洒或者其他类似的方法，散布于人体表面任何部位(皮肤、毛发、指甲、口唇等)，以达到清洁、消除不良气味、护肤、美容和修饰目的的日用化学工业产品。

　　第三条　国家实行化妆品卫生监督制度。国务院卫生行政部门主管全国化妆品的卫生监督工作，县以上地方各级人民政府的卫生行政部门主管本辖区内化妆品的卫生监督工作。

　　第四条 凡从事化妆品生产、经营的单位和个人都必须遵守本条例。

　　

第二章 化妆品生产的卫生监督

　　第五条对化妆品生产企业的卫生监督实行卫生许可证制度。

　　《化妆品生产企业卫生许可证》由省、自治区、直辖市卫生行政部门批准并颁发。《化妆品生产企业卫生许可证》有效期四年，每2年复核1次。

　　未取得《化妆品生产企业卫生许可证》的单位，不得从事化妆品生产。

　　第六条化妆品生产企业必须符合下列卫生要求：

　　(一)生产企业应当建在清洁区域内，与有毒、有害场所保持符合卫生要求的间距。

　　(二)生产企业厂房的建筑应当坚固、清洁。车间内天花板、墙壁、地面应当采用光洁建筑材料，应当具有良好的采光(或照明)，并应当具有防止和消除鼠害和其他有害昆虫及其孳生条件的设施和措施。

　　(三)生产企业应当设有与产品品种、数量相适应的化妆品原料、加工、包装、贮存等厂房或场所。

　　(四)生产车间应当有适合产品特点的相应的生产设施，工艺规程应当符合卫生要求。

　　(五)生产企业必须具有能对所生产的化妆品进行微生物检验的仪器设备和检验人员。

　　第七条　直接从事化妆品生产的人员，必须每年进行健康检查，取得健康证后方可从事化妆品的生产活动。

　　凡患有手癣、指甲癣、手部湿疹、发生于手部的银屑病或者鳞屑、渗出性皮肤病以及患有痢疾、伤寒、病毒性肝炎、活动性肺结核等传染病的人员，不得直接从事化妆品生产活动。

　　第八条　生产化妆品所需的原料、辅料以及直接接触化妆品的容器和包装材料必须符合国家卫生标准。

　　第九条　使用化妆品新原料生产化妆品，必须经国务院卫生行政部门批准。

　　化妆品新原料是指在国内首次使用于化妆品生产的天然或人工原料。

　　第十条　生产特殊用途的化妆品，必须经国务院卫生行政部门批准，取得批准文号后方可生产。

　　特殊用途化妆品是指用于育发、染发、烫发、脱毛、美乳、健美、除臭、怯斑、防晒的化妆品。

　　第十一条　生产企业在化妆品投放市场前，必须按照国家《化妆品卫生标准》对产品进行卫生质量检验，对质量合格的产品应当附有合格标记。未经检验或者不符合卫生标准的产品不得出厂

　　第十二条　化妆品标签上应当注明产品名称、厂名，并注明生产企业卫生许可证编号；小包装或者说明书上应当注明生产日期和有效使用期限。特殊用途的化妆品，还应当注明批准交号。对可能引起不良反应的化妆品，说明书上应当注明使用方法、注意事项。

　　化妆品标签、小包装或者说明书上不得注有适应症，不得宣传疗效，不得使用医疗术语。

　　

第三章 化妆品经营的卫生监督

　　第十三条　化妆品经营单位和个人不得销售下列化妆品：

　　(一)未取得《化妆品生产企业卫生许可证》的企业所生产的化妆品；

　　(二)无质量合格标记的化妆品；

　　(三)标签、小包装或者说明书不符合本条例第十二条规定的化妆品；

　　(四)未取得批准文号的特殊用途化妆品；

　　(五)超过使用期限的化妆品。

　　第十四条 化妆品的广告宣传不得有下列内容：

　　(一)化妆品名称、制法、效用或者性能有虚假夸大的；

　　(二)使用他人名义保证或以暗示方法使人误解其效用的；

　　(三)宣传医疗作用的。

　　第十五条　首次进口的化妆品，进口单位必须提供该化妆品的说明书、质量标准、检验方法等有关资料和样品以及出口国(地区)批准生产的证明文件，经国务院卫生行政部门批准，方可签定进口合同。

　　第十六条　进口的化妆品，必须经国家商检部门检验；检验合格的，方准进口。

　　个人自用进口的少量化妆品，按照海关规定办理进口手续。

　　

第四章 化妆品卫生监督机构与职责

　　第十七条　各级卫生行政部门行使化妆品卫生监督职责，并指定化妆品卫生监督检验机构，负责本辖区内化妆品的监督检验工作。

　　第十八条　国务院卫生行政部门聘请科研、医疗、生产、卫生管理等有关专家组成化妆品安全性评审组，对进口化妆品、特殊用途的化妆品和化妆品新原料进行安全性评审，对化妆品引起的重大事故进行技术鉴定。

　　第十九条　各级卫生行政部门设化妆品卫生监督员，对化妆品实施卫生监督。

　　化妆品卫生监督员，由省、自治区、直辖市卫生行政部门和国务院卫生行政部门，从符合条件的卫生专业人员中聘任，并发给其证章和证件。

　　第二十条　 化妆品卫生监督员在实施化妆品卫生监督时，应当佩戴证章，出示证件。

　　化妆品卫生监督员对生产企业提供的技术资料应当负责保密。

　　第二十一条　 化妆品卫生监督员有权按照国家规定向生产企业和经营单位抽检样品，索取与卫生监督有关的安全性资料，任何单位不得拒绝、隐瞒和提供假材料。

　　第二十二条 　各级卫生行政部门和化妆品卫生监督员及卫生监督检验机构不得以技术咨询、技术服务等方式参与生产、销售化妆品，不得监制化妆品。

　　第二十三条　 对因使用化妆品引起不良反应的病例，各医疗单位应当向当地卫生行政部门报告。

　　

第五章 罚则
　　第二十四条 　未取得《化妆品生产企业卫生许可证》的企业擅自生产化妆品的，责令该企业停产，没收产品及违法所得，并且可以处违法所得3到5倍的罚款。

　　第二十五条 　生产未取得批准文号的特殊用途的化妆品，或者使用化妆品禁用原料和未经批准的化妆品新原料的，没收产品及违法所得，处违法所得3到5倍的罚款，并且可以责令该企业停产或者吊销《化妆品生产企业卫生许可证》。

　　第二十六条 　进口或者销售未经批准或者检验的进口化妆品的，没收产品及违法所得，并且可以处违法所得3到5倍的罚款。

　　对已取得批准文号的生产特殊用途化妆品的企业，违反本条例规定，情节严重的，可以撤销产品的批准文号。

　　第二十七条 　生产或者销售不符合国家《化妆品卫生标准》的化妆品的，没收产品及违法所得，并且可以处违法所得3到5倍的罚款。

　　第二十八条 　对违反本条例其他有关规定的，处以警告，责令限期改进；情节严重的，对生产企业，可以责令该企业停产或者吊销《化妆品生产企业卫生许可证》，对经营单位，可以责令其停止经营，没收违法所得，并且可以处违法所得2到3倍的罚款。

　　第二十九条 　本条例规定的行政处罚，由县级以上卫生行政部门决定。违反本条例第十四条有关广告管理的行政处罚，由工商行政管理部门决定。

　　吊销《化妆品生产企业卫生许可证》的处罚由省、自治区、直辖市卫生行政部门决定；撤销特殊用途化妆品批准文号的处罚由国务院卫生行政部门决定。

　　罚款及没收违法所得全部上交国库。没收的产品，由卫生行政部门监督处理。

　　第三十条 　当事人对卫生行政部门的行政处罚决定不服的，可以在收到通知书次日起15日内向上一级卫生行政部门申请复议。上一级卫生行政部门应当在30日内给予答复。当事人对上一级卫生行政部门复议决定不服的，可以在收到复议通知书次日起15日内向人民法院起诉。但对卫生行政部门所作出的没收产品及责令停产的处罚决定必须立即执行。当事人对处罚决定不执行，逾期又不起诉的，卫生行政部门可以申请人民法院强制执行。

　　第三十一条　 对违反本条例造成人体损伤或者发生中毒事故的，有直接责任的生产企业和经营单位或者个人应负损害赔偿责任。

　　对造成严重后果，构成犯罪的，由司法机关依法追究刑事责任。

　　第三十二条 　化妆品卫生监督员滥用职权，营私舞弊以及泄露企业提供的技术资料的，由卫生行政部门给予行政处分，造成严重后果，构成犯罪的，由司法机关依法追究刑事责任。

　　

第六章　 附则

　　第三十三条 　中国人民解放军所属单位生产的投放市场的化妆品的卫生监督，依照本条例执行。

　　第三十四条 　本条例由国务院卫生行政部门负责解释；实施细则由国务院卫生行政部门制定。

第三十五条 　本条例自1990年1月1日起施行。

消毒管理办法

第一章总则

　　第一条 　为了加强消毒管理，预防和控制感染性疾病的传播，保障人体健康，根据《中华人民共和国传染病防治法》及其实施办法的有关规定，制定本办法。 

　　第二条 　本办法适用于医疗卫生机构、消毒服务机构以及从事消毒产品生产、经营活动的单位和个人。 

　　其他需要消毒的场所和物品管理也适用于本办法。 

　　第三条 　卫生部主管全国消毒监督管理工作。 

　　铁路、交通卫生主管机构依照本办法负责本系统的消毒监督管理工作。 

第二章 消毒的卫生要求

　　第四条 　医疗卫生机构应当建立消毒管理组织，制定消毒管理制度，执行国家有关规范、标准和规定，定期开展消毒与灭菌效果检测工作。 

　　第五条 　医疗卫生机构工作人员应当接受消毒技术培训、掌握消毒知识，并按规定严格执行消毒隔离制度。 

　　第六条 　医疗卫生机构使用的进入人体组织或无菌器官的医疗用品必须达到灭菌要求。各种注射、穿刺、采血器具应当一人一用一灭菌。凡接触皮肤、粘膜的器械和用品必须达到消毒要求。 

　　医疗卫生机构使用的一次性使用医疗用品用后应当及时进行无害化处理。 

　　第七条 　医疗卫生机构购进消毒产品必须建立并执行进货检查验收制度。 

　　第八条 　医疗卫生机构的环境、物品应当符合国家有关规范、标准和规定。排放废弃的污水、污物应当按照国家有关规定进行无害化处理。运送传染病病人及其污染物品的车辆、工具必须随时进行消毒处理。 

　　第九条　 医疗卫生机构发生感染性疾病暴发、流行时，应当及时报告当地卫生行政部门，并采取有效消毒措施。 

　　第十条 　加工、出售、运输被传染病病原体污染或者来自疫区可能被传染病病原体污染的皮毛，应当进行消毒处理。 

　　第十一条 　托幼机构应当健全和执行消毒管理制度，对室内空气、餐(饮)具、毛巾、玩具和其他幼儿活动的场所及接触的物品定期进行消毒。 

　　第十二条 　出租衣物及洗涤衣物的单位和个人，应当对相关物品及场所进行消毒。 

　　第十三条 　从事致病微生物实验的单位应当执行有关的管理制度、操作规程，对实验的器材、污染物品等按规定进行消毒，防止实验室感染和致病微生物的扩散。 

　　第十四条 　殡仪馆、火葬场内与遗体接触的物品及运送遗体的车辆应当及时消毒。 

　　第十五条　 招用流动人员200人以上的用工单位，应当对流动人员集中生活起居的场所及使用的物品定期进行消毒。 

　　第十六条　 疫源地的消毒应当执行国家有关规范、标准和规定。 

　　第十七条 　公共场所、食品、生活饮用水、血液制品的消毒管理，按有关法律、法规的规定执行。 

第三章 消毒产品的生产经营

　　第十八条 　消毒产品应当符合国家有关规范、标准和规定。 

　　第十九条 　消毒产品的生产应当符合国家有关规范、标准和规定，对生产的消毒产品应当进行检验，不合格者不得出厂。 

　　第二十条 　消毒剂、消毒器械、卫生用品和一次性使用医疗用品的生产企业应当取得所在地省级卫生行政部门发放的卫生许可证后，方可从事消毒产品的生产。 

　　第二十一条 　省级卫生行政部门应当自受理消毒产品生产企业的申请之日起一个月内作出是否批准的决定。对符合《消毒产品生产企业卫生规范》要求的，发给卫生许可证；对不符合的，不予批准，并说明理由。 

　　第二十二条 　消毒产品生产企业卫生许可证编号格式为：(省、自治区、直辖市简称)卫消证字(发证年份)第XXXX号。 

　　消毒产品生产企业卫生许可证的生产项目分为消毒剂类、消毒器械类、卫生用品类和一次性使用医疗用品类。 

　　第二十三条 　消毒产品生产企业卫生许可证有效期为四年，每年复核一次。 

　　消毒产品生产企业卫生许可证有效期满前三个月，生产企业应当向原发证机关申请换发卫生许可证。经审查符合要求的，换发新证。新证延用原卫生许可证编号。 

　　第二十四条 　消毒产品生产企业迁移厂址或者另设分厂(车间)，应当按本办法规定向生产场所所在地的省级卫生行政部门申请消毒产品生产企业卫生许可证。 

　　产品包装上标注的厂址、卫生许可证号应当是实际生产地地址和其卫生许可证号。 

　　第二十五条　 取得卫生许可证的消毒产品生产企业变更企业名称、法定代表人或者生产类别的，应当向原发证机关提出申请，经审查同意，换发新证。新证延用原卫生许可证编号。 

　　第二十六条 　卫生用品和一次性使用医疗用品在投放市场前应当向省级卫生行政部门备案。备案时按照卫生部制定的卫生用品和一次性使用医疗用品备案管理规定的要求提交资料。 

　　省级卫生行政部门自受理申请之日起十五日内对符合要求的，发给备案凭证。备案文号格式为：(省、自治区、直辖市简称)卫消备字(发证年份)第XXXX号。不予备案的，应当说明理由。 

　　备案凭证在全国范围内有效。 

　　第二十七条　 进口卫生用品和一次性使用医疗用品在首次进入中国市场销售前应当向卫生部备案。备案时按照卫生部制定的卫生用品和一次性使用医疗用品备案管理规定的要求提交资料。必要时，卫生部可以对生产企业进行现场审核。 

　　卫生部自受理申请之日起十五日内对符合要求的，发给备案凭证。备案文号格式为：卫消备进字(发证年份)第XXXX号。不予备案的，应当说明理由。 

　　第二十八条 　生产消毒剂、消毒器械应当按照本办法规定取得卫生部颁发的消毒剂、消毒器械卫生许可批件。 

　　第二十九条 　生产企业申请消毒剂、消毒器械卫生许可批件的审批程序是： 

　　(一)生产企业应当按卫生部消毒产品申报与受理规定的要求，向所在地省级卫生行政部门提出申请，由省级卫生行政部门对其申报资料和样品进行初审； 

　　(二)省级卫生行政部门自受理之日起一个月内完成对申报资料完整性、合法性和规范性的审查，审查合格的方可报卫生部审批； 

　　(三)卫生部自受理申报之日起四个月内作出是否批准的决定。 

　　卫生部对批准的产品，发给消毒剂、消毒器械卫生许可批件，批准文号格式为：卫消准字(年份)第XXXX号。不予批准的，应当说明理由。 

　　第三十条 　申请进口消毒剂、消毒器械卫生许可批件的，应当直接向卫生部提出申请，并按照卫生部消毒产品申报与受理规定的要求提交有关材料。必要时，卫生部可以对生产企业现场进行审核。 

　　卫生部应当自受理申报之日起四个月内做出是否批准的决定。对批准进口的，发给进口消毒剂、消毒器械卫生许可批件，批准文号格式为：卫消进准字(年份)第XXXX号。不予批准的，应当说明理由。 

　　第三十一条 　消毒剂、消毒器械卫生许可批件的有效期为四年。有效期满前六个月，生产企业或者进口产品代理商应当按照卫生部消毒产品申报与受理规定的要求提出换发卫生许可批件申请。获准换发的，卫生许可批件延用原批准文号。 

　　第三十二条 　经营者采购消毒产品时，应当索取下列有效证件： 

　　(一)生产企业卫生许可证复印件； 

　　(二)产品备案凭证或者卫生许可批件复印件。 

　　有效证件的复印件应当加盖原件持有者的印章。 

　　第三十三条 　消毒产品的命名、标签(含说明书)应当符合卫生部的有关规定。 

　　消毒产品的标签(含说明书)和宣传内容必须真实，不得出现或暗示对疾病的治疗效果。 

　　第三十四条 　禁止生产经营下列消毒产品： 

　　(一)无生产企业卫生许可证、产品备案凭证或卫生许可批件的； 

(二)产品卫生质量不符合要求的。 

第四章 消毒服务机构

　　第三十五条 　消毒服务机构应当向省级卫生行政部门提出申请，取得省级卫生行政部门发放的卫生许可证后方可开展消毒服务。 

　　消毒服务机构卫生许可证编号格式为：(省、自治区、辖市简称)卫消服证字(发证年份)第XXXX号，有效期四年，每年复核一次。有效期满前三个月，消毒服务机构应当向原发证机关申请换发卫生许可证。经审查符合要求的，换发新证。新证延用原卫生许可证编号。 

　　第三十六条 　消毒服务机构应当符合以下要求： 

　　(一)具备符合国家有关规范、标准和规定的消毒与灭菌设备； 

　　(二)其消毒与灭菌工艺流程和工作环境必须符合卫生要求； 

　　(三)具有能对消毒与灭菌效果进行检测的人员和条件，建立自检制度； 

　　(四)用环氧乙烷和电离辐射的方法进行消毒与灭菌的，其安全与环境保护等方面的要求按国家有关规定执行； 

　　(五)从事用环氧乙烷和电离辐射进行消毒服务的人员必须经过省级卫生行政部门的专业技术培训，以其他消毒方法进行消毒服务的人员必须经过设区的市(地)级以上卫生行政部门组织的专业技术培训，取得相应资格证书后方可上岗工作。 

　　第三十七条　 消毒服务机构不得购置和使用不符合本办法规定的消毒产品。 

　　第三十八条 　消毒服务机构应当接受当地卫生行政部门的监督。 

第五章 监督

　　第三十九条　 县级以上卫生行政部门对消毒工作行使下列监督管理职权： 

　　(一)对有关机构、场所和物品的消毒工作进行监督检查； 

　　(二)对消毒产品生产企业执行《消毒产品生产企业卫生规范》情况进行监督检查； 

　　(三)对消毒产品的卫生质量进行监督检查； 

　　(四)对消毒服务机构的消毒服务质量进行监督检查； 

　　(五)对违反本办法的行为采取行政控制措施； 

　　(六)对违反本办法的行为给予行政处罚。 

　　第四十条 　有下列情形之一的，省级以上卫生行政部门可以对已获得卫生许可批件和备案凭证的消毒产品进行重新审查： 

　　(一)产品配方、生产工艺真实性受到质疑的； 

　　(二)产品安全性、消毒效果受到质疑的； 

　　(三)产品宣传内容、标签(含说明书)受到质疑的。 

　　第四十一条　 消毒产品卫生许可批件的持有者应当在接到省级以上卫生行政部门重新审查通知一个月内，按照通知的有关要求提交材料。超过上述期限未提交有关材料的，视为放弃重新审查，省级以上卫生行政部门可以注销产品卫生许可批准文号或备案文号。 

　　第四十二条 　省级以上卫生行政部门自收到重新审查所需的全部材料之日起一个月内， 应当作出重新审查决定。有下列情形之一的，注销产品卫生许可批准文号或备案文号： 

　　(一)擅自更改产品名称、配方、生产工艺的； 

　　(二)产品安全性、消毒效果达不到要求的； 

　　(三)夸大宣传的。 

　　第四十三条　 消毒产品检验机构应当经省级以上卫生行政部门认定。未经认定的，不得从事消毒产品检验工作。 

　　消毒产品检验机构出具的检验和评价报告，应当客观、真实，符合有关规范、标准和规定。 

　　消毒产品检验机构出具的检验报告，在全国范围内有效。 

　　第四十四条　 对出具虚假检验报告或者疏于管理难以保证检验质量的消毒产品检验机构，由省级以上卫生行政部门责令改正，并予以通报批评；情节严重的，取消认定资格。被取消认定资格的检验机构二年内不得重新申请认定。 

第六章 罚则

　　第四十五条 　医疗卫生机构违反本办法第四、五、六、七、八、九条规定的，由县级以上地方卫生行政部门责令限期改正，可以处5000元以下罚款；造成感染性疾病暴发的，可以处5000元以上20000元以下罚款。 

　　第四十六条　 加工、出售、运输被传染病病原体污染或者来自疫区可能被传染病病原体污染的皮毛，未按国家有关规定进行消毒处理的，应当按照《传染病防治法实施办法》第六十八条的有关规定给予处罚。 

　　第四十七条 　消毒产品生产经营单位违反本办法第三十三、三十四条规定的，由县级以上地方卫生行政部门责令其限期改正，可以处5000元以下罚款；造成感染性疾病暴发的，可以处5000元以上20000元以下的罚款。 

　　第四十八条 　消毒服务机构违反本办法规定，有下列情形之一的，由县级以上卫生行政部门责令其限期改正，可以处5000元以下的罚款；造成感染性疾病发生的，可以处5000元以上20000元以下的罚款： 

　　(一)消毒后的物品未达到卫生标准和要求的； 

(二)未取得卫生许可证从事消毒服务业务的。 

第七章 附则

　　第四十九条　 本办法下列用语的含义： 

　　感染性疾病：由微生物引起的疾病。 

　　消毒产品：包括消毒剂、消毒器械(含生物指示物、化学指示物和(灭菌物品包装物)、卫生用品和一次性使用医疗用品。 

　　消毒服务机构：指为社会提供可能被污染的物品及场所、卫生用品和一次性使用医疗用品等进行消毒与灭菌服务的单位。 

　　医疗卫生机构：指医疗保健、疾病控制、采供血机构及与上述机构业务活动相同的单位。 

　　第五十条 　本办法由卫生部负责解释。 

　　第五十一条 本办法自2002年7月1日起施行。1992年8月31日卫生部发布的《消毒管理办法》同时废止。 

新资源食品卫生管理办法

(1990年7月28日卫生部令第4号发布)

　　第一条 为加强对新资源食品的卫生管理，根据《中华人民共和国食品卫生法(试行)》的有关规定，制定本办法。

　　第二条 食品新资源系指在我国新研制、新发现、新引进的无食用习惯或仅在个别地区有食用习惯的，符合食品基本要求的物品。以食品新资源生产的食品称新资源食品(包括新资源食品原料及成品)。

　　第三条 新资源食品的试生产、正式生产由中华人民共和国卫生部(以下简称卫生部)审批。

　　卫生部聘请食品卫生、营养、毒理等有关方面的专家组成新资源食品审评委员会，负责新资源食品的审评。新资源食品审评委员会的审评结果，作为卫生部对新资源食品试生产、生产审批的依据。

　　第四条 新资源食品在获准正式生产前，必须经过试生产阶段。

　　申请试生产新资源食品的单位或个人，必须按本办法规定的审批程序向其所在省、自治区、直辖市食品卫生监督机构提出申请，并报送有关资料及样品。经受理申请的食品卫生监督机构的技术审查、省级卫生行政部门的初步审查和新资源食品审评委员会的审评通过后，报卫生部审批。批准后，发给“新资源食品试生产卫生审查批件”，批准文号为“卫新食试字( )第 号”。

　　新资源食品试生产期为两年。试生产期满后，试生产审查批件自行作废。

　　第五条 申请转为正式生产的新资源食品试生产单位，应在试生产期满前六个月，向所在省、自治区、直辖市卫生行政部门提出申请，经受理申请的卫生行政部门审查后，报卫生部审批。审批通过的，发给“新资源食品卫生审查批件”，批准文号为“卫新食准字( )第 号”。

　　第六条 使用获卫生部批准正式生产的新资源食品原料生产食品的，必须经省级卫生行政部门批准，报卫生部备案。

　　第七条 试生产的新资源食品在广告宣传和包装上必须在显著的位置上标明“新资源食品”字样及新资源食品试生产批准文号。

　　新资源食品在试生产期内，产品只限在卫生部指定的范围内销售。

　　新资源食品在试生产期内，不得进行技术转让。

　　第八条 新资源食品在试生产和生产时，不得改变产品配方及生产工艺。

　　第九条 对新资源食品，禁止以任何形式宣传或暗示疗效。

　　第十条 食品卫生监督机构要加强对新资源食品的经常性卫生监督。

　　对违反本办法第六条、第七条、第八条和第九条规定的及出现卫生安全问题的，食品卫生监督机构可根据情节轻重，处以警告并限期改进、责令停业改进，情节严重的卫生部可撤消其批准文号。

　　第十一条 未获得新资源食品试生产批准文号和试生产期满未获得新资源食品审查批准文号的新资源食品以及被撤销其批准文号的新资源食品不得生产经营。

　　第十二条 违反本办法第十一条规定的，按《中华人民共和国食品卫生法(试行)》的有关规定追究法律责任。

　　第十三条 本办法由卫生部负责解释。

第十四条 本办法自公布之日起执行。1987年由卫生部颁布的《食品新资源卫生管理办法》同时废止。

保健食品管理办法

第一章 　总 则

　　第一条 为加强保健食品的监督管理，保证保健食品质量，根据《中华人民共和国食品卫生法》(下称《食品卫生法》)的有关规定，制定本办法。

　　第二条 本办法所称保健食品系指表明具有特定保健功能的食品。即适宜于特定人群食用，具有调节机体功能，不以治疗疾病为目的的食品。

　　第三条 国务院卫生行政部门(以下简称卫生部)对保健食品、保健食品说明书实行审批制度。

第二章 保健食品的审批

　　第四条 保健食品必须符合下列要求：

　　(一)经必要的动物和/人群功能试验，证明其具有明确、稳定的保健作用；

　　(二)各种原料及其产品必须符合食品卫生要求，对人体不产生任何急性、亚急性或慢性危害；

　　(三)配方的组成及用量必须具有科学依据，具有明确的功效成分。如在现有技术条件下不能明确功效成分，应确定与保健功能有关的主要原料名称；

　　(四)标签、说明书及广告不得宣传疗效作用。

　　第五条 凡声称具有保健功能的食品必须经卫生部审查确认。研制者应向所在地的省级卫生行政部门提出申请。经初审同意后，报卫生部审批。卫生部对审查合格的保健食品发给《保健食品批准证书》，批准文号为“卫食健字( )第 号”。获得《保健食品批准证书》的食品准许使用卫生部规定的保健食品标志(标志图案见附件)。

　　第六条 申请《保健食品批准证书》时，必须提交下列资料：

　　(一)保健食品申请表；

　　(二)保健食品的配方、生产工艺及质量标准；

　　(三)毒理学安全性评价报告；

　　(四)保健功能评价报告；

　　(五)保健食品的功效成分名单，以及功效成分的定性和/或定量检验方法、 稳定性试验报告。因在现有技术条件下，不能明确功效成分的，则须提交食品中与保健功能相关的主要原料名单；

　　(六)产品的样品及其卫生学检验报告；

　　(七)标签及说明书(送审样)；

　　(八)国内外有关资料；

　　(九)根据有关规定或产品特性应提交的其它材料。

第七条 卫生部和省级卫生行政部门应分别成立评审委员会承担技术评审工作，委员会应由食品卫生、营养、毒理医学及其它相关专业的专家组成。

　　第八条 卫生部评审委员会每年举行四次评审会，一般在每季度的最后一个月召开。经初审合格的全部材料必须在每季度第一个月底前寄到卫生部。卫生部根据评审意见，在评审后的30工作日内，作出是否批准的决定。卫生部评审委员会对申报的保健食品认为有必要复验的，由卫生部指定的检验机构进行复验。复验费用由保健食品申请者承担。

　　第九条 由两个或两个以上合作者共同申请同一保健食品时，《保健食品批准证书》共同署名，但证书只发给所有合作者共同确定的负责者。申请时，除提交本办法所列各项资料外，还应提交由所有合作者签章的负责者推荐书。

　　第十条 《保健食品批准证书》持有者可凭此证书转让技术或与他方共同合作生产。转让时，应与受让方共同向卫生部申领《保健食品批准证书》副本。申领时，应持《保健食品批准证书》，并提供有效的技术转让合同书。《保健食品批准证书》副本发放给受让方，受让方无权再进行技术转让。

　　第十一条 已由国家有关部门批准生产经营的药品，不得申请《保健食品批准证书》。

　　第十二条 进口保健食品时，进口商或代理人必须向卫生部提出申请。申请时，除提供第六条所需的材料外，还要提供出产国(地区)或国际组织的有关标准，以及生产、销售国(地区)有关卫生机构出具的允许生产或销售的证明。

　　第十三条 卫生部对审查合格的进口保健食品发放《进口保健食品批准证书》，取得《进口保健食品批准证书》的产品必须在包装上标注批准文号和卫生部规定的保健食品标志。口岸进口食品卫生监督检验机构凭《进口保健食品批准证书》进行检验，合格后放行。
第三章 保健食品的生产经营
　第十四条 在生产保健食品前，食品生产企业必须向所在地的省级卫生行政部门提出申请，经省级卫生行政部门审查同意并在申请者的卫生许可证上加注“XX保健食品”的许可项目后方可进行生产。

　　第十五条 申请生产保健食品时，必须提交下列资料：

　　(一)有直接管辖权的卫生行政部门发放的有效食品生产经营卫生许可证；

　　(二)《保健食品批准证书》正本或副本；

　　(三)生产企业制订的保健食品企业标准、生产企业卫生规范及制订说明；

　　(四)技术转让或合作生产的，庆提交与《保健食品批准证书》的持有者签定的技术转让或合作生产的有效合同书；

　　(五)生产条件、生产技术人员、质量保证体系的情况介绍；

　　(六)三批产品的质量与卫生检验报告。

　　第十六条 未经卫生部审查批准的食品，不得以保健食品名义生产经营；未经省级卫生行政部门审查批准的企业，不得生产保健食品。

　　第十七条 保健食品生产者必须按照批准的内容组织生产，不得改变产品的配方、生产工艺、企业产品质量标准以及产品名称、标签、说明书等。

　　第十八条 保健食品的生产过程、生产条件必须符合相应的食品生产企业卫生或其他有关卫生要求。选用的工艺应能保持产品的功效成分的稳定性。加工过程中功效成分不损失，不破坏，不转化和不产生有害的中间体。

　　第十九条 应采用定型包装。直接与保健食品接触的包装材料或容器必须符合有关卫生标准或卫生要求。包装材料或容器及其包装方式应有利于保持保健食品功效成分的稳定。

　　第二十条 保健食品经营者采购保健食品时，必须索取卫生部发放的《保健食品批准证书》复印件和产品检验合格证。采购进口保健食品应索取《进口保健食品批准证书》复印件及口岸进口食品卫生监督检验机构的检验合格证。

第四章 保健食品标签、说明书及广告宣传

　　第二十一条 保健食品标签和说明书必须符合国家有关标准和要求，并标明下列内容：

　　(一)保健作用和适宜人群；

　　(二)食用方式和适宜的食用量；

　　(三)贮藏方式；

　　(四)功效成分有名称及含量。因在现有技术条件下，不能明确功效成分的，则须标明与保健功能有关的原料名称；

　　(五)保健食品批准文号；

　　(六)保健食品标志；

　　(七)有关标准或要求所规定的其他标签内容。

　　第二十二条 保健食品的名称应当准确、科学，不得使用人名、地名、代号及夸大或容易误解的名称，不得使用产品中非主要功效成分的名称。

　　第二十三条 保健食品的标签、说明书和广告内容必须真实，符合其产品质量要求。不得有暗示可使疾病痊愈的宣传。

　　第二十四条 严禁利用封建迷信进行保健食品的宣传。

　　第二十五条 未经卫生部按本办法审查批准的食品，不得以保健食品名义进行宣传。

第五章 保健食品的监督管理

　　第二十六条 根据《食品卫生法》以及卫生部有关规章和标准，各级卫生行政部门应加强对保健食品监督、监测及管理。卫生部对已经批准生产的保健食品可以组织监督抽查，并向社会公布抽查结果。

　　第二十七条 卫生部可根据以下情况确定对已经批准的保健食品进行重新审查：

　　(一)科学发展后，对原来审批的保健食品的功能有认识上的改变；

　　(二)产品的配方、生产工艺以及保健功能受到可能有改变的质疑；

　　(三)保健食品监督监测工作需要。经审查不合格者或不接受重新审查者，由卫生部撒销其《保健食品批准证书》。合格者，原证书仍然有效。

　　第二十八条 保健食品生产经营者的一般卫生监督管理，按照《食品卫生法》及有关规定执行。

第六章 罚 则

　　第二十九条 凡有下列情形之一者，由县级以上地方人民政府卫生行政部门按《食品卫生法》第四十五条进行处罚。

　　(一)未经卫生部按本办法审查批准，而以保健食品名义生产、经营的；

　　(二)未按保健食品批准进口，而以保健食品名义进行经营的；

　　(三)保健食品的名称、标签、说明书未按照核准内容使用的。

　　第三十条 保健食品广告中宣传疗效或利用封建迷信进行保健食品宣传的，按照国家工商行政管理局和卫生部《食品广告管理办法》的有关规定进行处罚。

　　第三十一条 违反《食品卫生法》或其它有关卫生要求的，依照相应规定进行处罚。

第七章 附 则

　　第三十二条 保健食品标准和功能评价方法由卫生部制订并批准颁布。

　　第三十三条 保健食品的功能评价和检测、安全性毒理学评价由卫生部认定的检验机构承担。

　　第三十四条 本办法由卫生部解释。

　　第三十五条 本办法自1996年6月1日起实施，其它卫生管理办法与本办法不一致的，以本办法为准。

辐照食品卫生管理办法

第一章 总 则

　　第一条 为保证辐照食品卫生安全，保障消费者的 健康，根据《中华人民共和国食品卫生法》(以下简称《食 品卫生法》)和《中华人民共和国放射性同位素与射线装 置放射防护条例》(以下简称《放射防护条例》)的有关规 定，制定本办法。

　　第二条 国家对食品辐照加工实行许可制度。

　　第三条 本办法适用于中华人民共和国境内所有从 事辐照食品生产经营的单位和个人。

第二章 食品辐照加工单位和人员的管理

　　第四条 从事食品辐照加工的单位和个人，必须按 所在省、自治区、直辖市卫生行政部门制定的卫生许可证 发放管理办法，取得食品卫生许可证和放射工作许可证 后方可开展工作。

　　第五条 申请从事食品辐照加工的单位和个人，必 须具备以下条件：

　　(一)辐照室有良好的通风设施，辐照室内臭氧和氮 氧化合物的浓度低于国家《工业企业设计卫生标准》中的 限值；

　　(二)辐照室有多重安全联锁装置和剂量监测装置， 对r辐照装置还应备有迫降装置，并保证各种装置安全 有效可靠；

　　(三)有专业剂量测试人员、操作人员和防护人员以 及卫生检验实验室和常规剂量计；

　　(四)有辐照食品生产管理细则，工艺操作规程、安全 守则，各类人员的岗位责任制等规章制度；

　　(五)省级以上卫生行政部门要求的其他条件。

　　第六条 食品辐照加工单位必须按国家有关规定向 放射工作人员提供合格的卫生防护用品，指导其正确使 用，并建立个人剂量档案。

　　从事辐照加工的放射工作人员必须遵守有关的规章 制度和操作规程，并按要求配戴个人剂量计和报警 仪。

　　第七条 从事辐照加工的放射工作人员必须进行就 业(上岗)前健康体检，就业(上岗)后的定期健康体检，并 建立健康档案。 放射工作人员健康体检由省级卫生行政部门指定的 卫生医疗机构负责。

　　第八条 从事辐照加工的放射工作人员必须进行放 射防护知识培训，经考试或考核合格的，由省级卫生行政 部门发给《放射工作人员证》。未取得《放射工作人员证》 者不得上岗从事放射工作。

　　放射工作人员放射防护知识培训工作由省级卫生行 政部门指定的专业机构负责。

　　第九条 辐照设施的建造必须符合安全、卫生要求。 其竣工后，必须经省级以上卫生行政部门验收，验收合格 的，发给《建设项目竣工验收认可书》。未取得《建设项目 竣工验收认可书》的，不得投入运行。

　　第十条 辐照装置必须能准确调整运行速度，以满 足不同剂量范围的要求。 对辐照的食品应按良好的辐照工艺进行辐照。

　　第十一条 对辐照设施卫生防护的监督检查，卫生 行政部门依照《r辐照加工装置卫生防护管理规定》进 行。

第三章 辐照食品管理

第十二条 辐照新研制的辐照食品品种，由辐照加 工单位或个人向卫生部提出申请，经卫生部审核批准后 发给辐照食品品种批准文号，批准文号为“卫食辐字()第 号”。

第十三条 研制10kGy以下的辐照食品新品种，研 制单位应向所在省、自治区、直辖市卫生行政部门申请初 审，初审合格后由研制单位报卫生部审批。研制单位应当 向卫生行政部门提供下列卫生安全性评价资料：感官性 状，营养及微生物等指标。

第十四条 研制10kGy以上的辐照食品新品种，研 制单位应向卫生部直接提出申请，并提供下列卫生安全 性评价资料：感官性状、营养、毒理及辐解产物、微生物等 指标。

第十五条 卫生部聘请有关专家组成辐照食品卫生 安全评价专家组，负责新研制的辐照食品的卫生安全性 评价工作。

第十六条 食品(包括食品原料)的辐照加工必须按 照规定的生产工艺进行，并按照辐照食品卫生标准实施 检验，凡不符合卫生标准的辐照食品，不得出厂或者销售。 

严禁用辐照加工手段处理劣质不合格的食品。
第十七条 食品不得进行重复照射，但对下列食品 可进行重复照射，其总的累积吸收剂量不得大于 10kGy：

(一)为控制病虫害而进行辐照的含水份低的食品， 如谷类、豆类、脱水食品及类似产品；

(二)用低剂量(小干1kGy)辐照过的原料制成的食 品；

(三)为达到预期效果，可将所需的全部吸收剂量分 多次进行照射的食品；

(四)含5%以下辐照配料的食品。

第十八条 待辐照加工的食品与已辐照加工的食品 应当分别放置，防止交叉污染。

第十九条 辐照食品在包装上必须贴有卫生部统一 制定的辐照食品标识(见附录)。 　第二十条 定型包装的辐照食品的包装标识或者产 品说明书必须符合《食品卫生法》第二十一条的规定。

第二十一条 进口可能有霉变、生虫或含有致病性 寄生虫、微生物侵染的食物、食品原料等，鼓励在口岸地 进行辐照检疫处理，以保障人体健康及防止食物的损 失。

第二十二条 卫生部设立的辐照食品检测中心是全 国辐照食品检测的最高技术仲裁机构，是全国辐照食品 技术指导中心。

第二十三条 辐照食品的监督检查由县级以上卫生 行政部门负责。省级卫生行政部门每年进行一次抽检，抽 检结果千同年十月报卫生部，并由卫生部统一公 布。

第四章 罚 则

第二十四条 未取得放射工作许可证而擅自从事食 品辐照加工的，按照《放射防护条例》第三十一条的规定 处罚。 未取得食品卫生许可证而擅自从事食品辐照加工 的，按照《食品卫生法》第四十条规定处罚。 既未取得放射工作许可证，也未取得食品卫生许可证而擅自从事食品辐照加工的，按照前两款规定合并处罚。 

第二十五条 对未经过健康体检或未经过放射防护 知识培训的人员从事食品辐照加工的，按照《食品卫生 法》第四十六条或《放射防护条例》第三十一条的规定处 罚。

第二十六条 辐照食品的包装标识或者产品说明书 违反本办法第十九条、第二十条规定的，按照《食品卫生 法》第四十六条规定处罚。

第二十七条 违反本办法其它规定的，按照《食品卫 生法》和《放射防护条例》的有关规定处罚。 

本办法规定的行政处罚由县级以上地方人民政府卫 生行政部门决定。

第二十八条 当事人对行政处罚决定不服的，可以 按照《食品卫生法》第五十条或《放射防护条例》第三十二 条的规定申请行政复议或提起行政诉讼。 作出行政处罚决定的卫生行政部门对当事人逾期不 申请行政复议也不向人民法院起诉，又不履行处罚决定 的，可以申请人民法院强制执行。

第二十九条 对违反本办法造成严重后果、构成犯 罪的，由司法机关依法追究其刑事责任。

第五章 附 则

第三十条 本规定的下列用语的含义是： 辐照食品：用钻-60、铯-137产生的r射线或电子 加速器产生的低于10MeV电子束辐照加工处理的食 品，包括辐照处理的食品原料、半成品。 新研制的辐照食品品种：国家辐照食品卫生标准中 未列入的食品品种。

第三十一条 本办法由卫生部负责解释。

第三十二条 本办法自发布之日起施行，原《辐照食 品暂行管理规定》同时废止。

转基因食品卫生管理办法

第一章 总则

第一条 为了加强对转基因食品的监督管理，保障消费者的健 康权和知情权，根据《中华人民共和国食品卫生法》(以下简称《食品卫生法》)和《农业转基因生物安全管理条例》，制定本办法。 

第二条 本办法所称转基因食品，系指利用基因工程技术改变基因组构成的动物、植物和微生物生产的食品和食品添加剂，包括： 

(一)转基因动植物、微生物产品； 

(二)转基因动植物、微生物直接加工品； 

(三)以转基因动植物、微生物或者其直接加工品为原料生产的食品和食品添加剂。 

第三条 转基因食品作为一类新资源食品，须经卫生部审查批准后方可生产或者进口。未经卫生部审查批准的转基因食品不得生产或者进口，也不得用作食品或食品原料。 

第四条 转基因食品应当符合《食品卫生法》及其有关法规、规章、标准的规定，不得对人体造成急性、慢性或其他潜在性健康危害。 

第五条 转基因食品的食用安全性和营养质量不得低于对应的原有食品。 

第六条 转基因食品的生产企业须达到国家有关食品生产企业卫生规范的要求。 

转基因食品的生产经营者应当保证所生产经营的转基因食品的食用安全性和营养质量。 

转基因食品的生产者应当保留转基因食品进(出)货记录，包括进(出)货单位、地址、数量，相关记录至少保留二年备查。 

第二章 　食用安全性与营养质量评价

第七条　卫生部建立转基因食品食用安全性和营养质量评价制度。 

卫生部制定和颁布转基因食品食用安全性和营养质量评价规程及有关标准。 

第八条 转基因食品食用安全性和营养质量评价采用危险性评价、实质等同、个案处理等原则。 

第九条 卫生部设立转基因食品专家委员会，负责转基因食品食用安全性与营养质量的评价工作。委员会由食品安全、营养和基因工程等方面的专家组成。 

第十条 卫生部根据转基因食品食用安全性和营养质量评价工作的需要，认定具备条件的检验机构承担对转基因食品食用安全性与营养质量评价的验证工作。 

第三章 　申报与批准

第十一条 生产或者进口转基因食品必须向卫生部提出申请，并提交下列材料： 

(一)申请表； 

(二)国家有关部门颁发的批准文件； 

(三)企业标准； 

(四)食用安全性的保证措施； 

(五)设计包装及标识样稿； 

(六)与食用安全性和营养质量评价有关的技术资料； 

(七)申请单位对转基因食品食用安全性和营养质量评价报告和卫生部认定的检验机构出具的对转基因食品食用安全性和营养质量评价的验证报告； 

(八)其他有助于转基因食品食用安全性与营养质量评价的资料。 

第十二条 本办法第十一条第(六)项规定的转基因食品食用安全性和营养质量评价有关的技术资料包括： 

(一)转基因食品的(物种)名称； 

(二)转基因食品的理化特性、用途与需要强调的功能； 

(三)转基因食品可能的食品加工方式与终产品种类以及主要食物成分(包括营养和有害成分)； 

(四)基因修饰的目的与预期技术效果，以及对食品产品特性的预期影响； 

(五)基因供体的名称、特性、食用史；载体物质的来源、特性、功能、食用史；基因插入的位点及特性； 

(六)引入基因所表达产物的名称、特性、功能及含量； 

(七)表达产物的已知或可疑致敏性和毒性，以及含有此种表达产物食用安全性的依据； 

　　(八)可能产生的非期望效应(包括代谢产物的评价)。 

　　第十三条 申请进口转基因食品的除必须提交本办法第十一条、第十二条规定的材料外，还应当提供出口国(地区)政府批准在本国(地区)生产、经营、使用的证明文件。 

　　第十四条 卫生部自受理转基因食品申请之日起六个月内作出是否批准的决定。 

　　第十五条 批准的转基因食品， 由卫生部列入可用于食品生产、经营的转基因食品品种目录。 

第四章 标 　识

　　第十六条 食品产品中(包括原料及其加工的食品)含有基因修饰有机体或/和表达产物的，要标注“转基因XX食品”或“以转基因XX食品为原料”。 

　　转基因食品来自潜在致敏食物的，还要标注“本品转XX食物基因，对XX食物过敏者注意”。 

　　第十七条 转基因食品采用下列方式标注： 

　　(一)定型包装的，在标签的明显位置上标注； 

　　(二)散装的，在价签上或另行设置的告示牌上标注； 

　　(三)转运的，在交运单上标注； 

　　(四)进口的，在贸易合同和报关单上标注。 

　　第十八条 转基因食品的标签应当真实、客观，不得有下列内容： 

　　(一)明示或暗示可以治疗疾病； 

　　(二)虚假、夸大宣传产品的作用； 

　　(三)卫生部规定的禁止标识的其他内容。 

第五章 　监 　督

　　第十九条 卫生部对已经批准生产或者进口的转基因食品发现有下列情形之一的，进行重新评价： 

　　(一)对转基因食品食用安全性和营养质量的科学认识发生改变的； 

　　(二)转基因食品食用安全性和营养质量受到质疑的； 

　　(三)其他原因需要重新评价的。 

　　第二十条 卫生部对转基因食品的生产经营组织定期或者不定期监督抽查，并向社会公布监督抽查结果。 

　　第二十一条 卫生部认定的转基因食品食用安全性和营养质量检验机构须按照卫生部制定的规程及有关标准进行评价。 

　　对出具虚假检验报告或者疏于管理难以保证检验质量的，由卫生部责令改正，并予以通报批评；情节严重的， 收回认定资格。 

　　第二十二条 从事转基因食品检验、评审和监督工作的人员应当具备相应的专业素质和职业道德。 

　　第二十三条 转基因食品生产经营的经常性卫生监督管理，按照《食品卫生法》及有关规定执行。 

第六章 　附则

　　第二十四条 违反本办法，由卫生行政部门按照《食品卫生法》的有关规定进行处罚。 

　　第二十五条 本办法由卫生部负责解释。 

　　第二十六条 本办法自2002年7月1日起施行。

食品添加剂卫生管理办法

第一章　总 则

　　第一条　为加强食品添加剂卫生管理，防止食品污染，保护消费者身体健康，根据《中华人民共和国食品卫生法》制定本办法。 

　　第二条 本办法适用于食品添加剂的生产经营和使用。 

　　第三条 食品添加剂必须符合国家卫生标准和卫生要求。 

　　第四条 卫生部主管全国食品添加剂的卫生监督管理工作。 

第二章　审 批

　　第五条 下列食品添加剂必须获得卫生部批准后方可生产经营或者使用： 

　　(一) 未列入《食品添加剂使用卫生标准》或卫生部公告名单中的食品添加剂新品种； 

　　(二) 列入《食品添加剂使用卫生标准》或卫生部公告名单中的品种需要扩大使用范围或使用量的。 

　　第六条 申请生产或者使用食品添加剂新品种的，应当提交下列资料： 

　　(一)申请表； 

　　(二)原料名称及其来源； 

　　(三)化学结构及理化特性； 

　　(四)生产工艺； 

　　(五)省级以上卫生行政部门认定的检验机构出具的毒理学安全性评价报告、连续三批产品的卫生学检验报告； 

　　(六)使用微生物生产食品添加剂时，必须提供卫生部认可机构出具的菌种鉴定报告及安全性评价资料； 

　　(七)使用范围及使用量； 

　　(八)试验性使用效果报告； 

　　(九)食品中该种食品添加剂的检验方法； 

　　(十)产品质量标准或规范； 

　　(十一)产品样品； 

　　(十二)标签(含说明书)； 

　　(十三)国内外有关安全性资料及其他国家允许使用的证明文件或资料； 

　　(十四)卫生部规定的其他资料。 

　　第七条 申请食品添加剂扩大使用范围或使用量的,应当提交下列资料: 

　　(一)申请表； 

　　(二)拟添加食品的种类、使用量与生产工艺； 

　　(三)试验性使用效果报告； 

　　(四)食品中该食品添加剂的检验方法； 

　　(五)产品样品； 

　　(六)标签(含说明书)； 

　　(七)国内外有关安全性资料及其他国家允许使用的证明文件或资料； 

　　(八)卫生部规定的其他资料。 

　　第八条 食品添加剂审批程序： 

　　(一)申请者应当向所在地省级卫生行政部门提出申请，并按第六条或第七条的规定提供资料； 

　　(二)省级卫生行政部门应在30天内完成对申报资料的完整性、合法性和规范性的初审，并提出初审意见后，报卫生部审批； 

　　(三)卫生部定期召开专家评审会，对申报资料进行技术评审，并根据专家评审会技术评审意见作出是否批准的决定。 

　　第九条 进口食品添加剂新品种和进口扩大使用范围或使用量的食品添加剂，生产企业或者进口代理商应当直接向卫生部提出申请。申请时，除应当提供本办法第六条、第七条规定的资料外，还应当提供下列资料： 

　　(一)生产国(地区)政府或其认定的机构出具的允许生产和销售的证明文件。 

　　(二)生产企业所在国(地区)有关机构或者组织出具的对生产者审查或认证的证明材料； 

　　进口食品中的食品添加剂必须符合《食品添加剂使用卫生标准》。不符合的，按本办法的有关规定获得卫生部批准后方可进口。 

第三章 生产经营和使用

　　第十条 食品添加剂生产企业必须取得省级卫生行政部门发放的卫生许可证后方可从事食品添加剂生产。 

　　第十一条 生产企业申请食品添加剂卫生许可证时，应当向省级卫生行政部门提交下列资料： 

　　(一) 申请表； 

　　(二) 生产食品添加剂的品种名单； 

　　(三) 生产条件、设备和质量保证体系的情况； 

　　(四) 生产工艺； 

　　(五) 质量标准或规范； 

　　(六) 连续三批产品的卫生学检验报告； 

　　(七) 标签(含说明书)。 

　　第十二条 食品添加剂生产企业应当具备与产品类型、数量相适应的厂房、设备和设施，按照产品质量标准组织生产，并建立企业生产记录和产品留样制度。 

　　食品添加剂生产企业应当加强生产过程的卫生管理，防止食品添加剂受到污染和不同品种间的混杂。 

　　第十三条 生产复合食品添加剂的，各单一品种添加剂的使用范围和使用量应当符合《食品添加剂使用卫生标准》或卫生部公告名单规定的品种及其使用范围、使用量。 

　　不得将没有同一个使用范围的各单一品种添加剂用于复合食品添加剂的生产，不得使用超出《食品添加剂使用卫生标准》的非食用物质生产复合食品添加剂。 

　　第十四条 企业生产食品添加剂时，应当对产品进行质量检验。检验合格的，应当出具产品检验合格证明；无产品检验合格证明的不得销售。 

　　第十五条 食品添加剂经营者必须有与经营品种、数量相适应的贮存和营业场所。销售和存放食品添加剂，必须做到专柜、专架，定位存放，不得与非食用产品或有毒有害物品混放。 

　　第十六条 食品添加剂经营者购入食品添加剂时，应当索取卫生许可证复印件和产品检验合格证明。 

　　禁止经营无卫生许可证、无产品检验合格证明的食品添加剂。 

　　第十七条 食品添加剂的使用必须符合《食品添加剂使用卫生标准》或卫生部公告名单规定的品种及其使用范围、使用量。 

　　禁止以掩盖食品腐败变质或以掺杂、掺假、伪造为目的而使用食品添加剂。 

第四章　标识、说明书

　　第十八条 食品添加剂必须有包装标识和产品说明书，标识内容包括：品名、产地、厂名、卫生许可证号、规格、配方或者主要成分、生产日期、批号或者代号、保质期限、使用范围与使用量、使用方法等，并在标识上明确标示“食品添加剂”字样。 

　　食品添加剂有适用禁忌与安全注意事项的，应当在标识上给予警示性标示。 

　　第十九条 复合食品添加剂，除应当按本办法第十八条规定标识外，还应当同时标示出各单一品种的名称，并按含量由大到小排列；各单一品种必须使用与《食品添加剂使用卫生标准》相一致的名称。 

　　第二十条 食品添加剂的包装标识和产品说明书，不得有扩大使用范围或夸大使用效果的宣传内容。 

第五章 卫生监督

　　第二十一条 卫生部对可能存在安全卫生问题的食品添加剂，可以重新进行安全性评价，修订使用范围和使用量或作出禁止使用的决定，并予以公布。 

　　第二十二条 县级以上地方人民政府卫生行政部门应当组织对食品添加剂的生产经营和使用情况进行监督抽查，并向社会公布监督抽查结果。 

　　第二十三条 食品卫生检验单位应当按照卫生部制定的标准、规范和要求对食品添加剂进行检验，作出的检验和评价报告应当客观、真实，符合有关标准、规范和要求。 

　　第二十四条 食品添加剂生产经营的一般卫生监督管理，按照《食品卫生法》及有关规定执行。 

第六章　罚则

　　第二十五条 生产经营或者使用不符合食品添加剂使用卫生标准或本办法有关规定的食品添加剂的，按照《食品卫生法》第四十四条的规定，予以处罚。 

　　第二十六条 食品添加剂的包装标识或者产品说明书上不标明或者虚假标注生产日期、保质期限等规定事项的，或者不标注中文标识的，按照《食品卫生法》第四十六条的规定，予以处罚。 

　　第二十七条 违反《食品卫生法》或其他有关卫生要求的，依照相应规定进行处罚。 

第七章 附则

　　第二十八条 本办法下列用语的含义： 

　　食品添加剂是指为改善食品品质和色、香、味，以及为防腐和加工工艺的需要而加入食品中的化学合成或天然物质。 

　　复合食品添加剂是指由两种以上单一品种的食品添加剂经物理混匀而成的食品添加剂。 

　　第二十九条 本办法由卫生部负责解释。 

　　第三十条 本办法自2002年7月1日起施行。1993年3月15日卫生部发布的《食品添加剂卫生管理办法》同时废止

食盐加碘消除碘缺乏危害管理条例

第一章 总则

　　第一条 为了消除碘缺乏危害，保护公民身体健康，制定本条例。

　　第二条 碘缺乏危害，是指由于环境缺碘、公民摄碘不足所引起的地方性甲状腺肿、地方性克汀病和对儿童智力发百的潜在性损伤。

　　第三条 国家对碘缺乏危害，采取长期供应加碘食盐(以下简称碘盐)为主的综合防治措施。

　　第四条 国务院卫生行政部门负责碘缺乏危害防治和碘盐的卫生监督管理工作；国务院授权的盐业主管机构(以下简称国务院盐业主管机构)负责全国碘盐加工、市场供应的监督管理工作。

　　第五条 各级人民政府应当将食盐加碘消除碘缺乏危害的工作纳入本地区国民经济和社会发展计划，并组织实施。

　　县级以上人民政府有关部门应当按照职责分工，密切配合，共同做好食盐加碘消除碘缺乏危害工作。

　　第六条 国家鼓励和支持在食盐加碘消除碘缺乏危害方面的科学研究和先进技术推广工作。

　　对在食盐加碘消除碘缺乏危害工作中做出显著成绩的单位和个人，给予奖励。

第二章 碘盐的加工、运输和储存

　　第七条 从事碘盐加工的盐业企业，应当由省、自治区、直辖市人民政府盐业主管机构指定，并取得同级人民政府卫生行政部门卫生许可后，报国务院盐业主管机构批准。

　　第八条 用于加工碘盐的食盐和碘酸钾必须符合国家卫生标准。

　　碘盐中碘酸钾的加入量由国务院卫生行政部门确定。

　　第九条 碘盐出厂前必须经质量检验，未达到规定含量标准的碘盐不得出厂。

　　第十条 碘盐出厂前必须予以包装，碘盐的包装应当有明显的标识，并附有加工企业名称、地址、加碘量、批号、生产日期和保管方法等说明。

　　第十一条 碘盐为国家重点运输物资。铁路、交通部门必须依照省、自治区、直辖市人民政府盐业主管机构报送的年度、月度运输计划，及时运送。

　　碘盐的运输工具和装卸工具，必须符合卫生要求，不得与有毒、有害物质同载、混放。

　　第十二条 经营碘盐批发业务的企业和在交通不方便的地区经营碘盐零售业务的单位和个人，应当按照省、自治区、直辖市人民政府盐业主管机构的规定，保持合理碘盐库存量。

　　碘盐和非碘盐在储存场地应当分库或者分垛存放，做到防晒、干燥、安全、卫生。

　　第十三条 碘剂的购置费用以及盐业企业因加碘而发生的各种费用，按照国家有关规定执行。

第三章 碘盐的供应

　　第十四条 省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门负责划定碘缺乏地区(以下简称缺碘地区)范围，经本级人民政府批准后，报国务院卫生行政部门、国务院盐业主管机构备案。

　　第十五条 国家优先保证缺碘地区居民的碘盐供应；除高碘地区外，逐步实施向全民供应碘盐。

　　对于经济区域和行政区域不一致的缺碘地区，应当按照盐业运销渠道组织碘盐的供应。

　　在缺碘地区生产、销售的食品和副食品，凡需添加食用盐的，必须使用碘盐。

　　第十六条 在缺碘地区销售的碘盐必须达到规定的含碘量，禁止非碘盐和不合格碘盐进入缺碘地区食用盐市场。

　　对暂时不能供应碘盐的缺碘地区，经省、自治区、直辖市人民政府批准，可以暂时供应非碘盐；但是，省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门应当采取其他补碘的防治措施。

　　对缺碘地区季节性家庭工业、农业、副业、建筑业所需的非碘盐和非食用盐，由县级以上人民政府盐业机构组织供应。

　　第十七条 经营碘盐批发业务的企业，由省、自治区、直辖市人民政府盐业主管机构审批。

　　碘盐批发企业应当从国务院盐业主管机构批准的碘盐加工企业进货。经营碘盐零售业务的单位和个人，应当从碘盐批发企业进货，不得从未经批准的单位和个人购进碘盐。

　　第十八条 碘盐批发企业在从碘盐加工企业购进碘盐时，应当索取加碘证明，碘盐加工企业应当保证提供。

　　第十九条 碘盐零售单位销售的碘盐应当为小包装，并应当符合本条例的有关规定。碘盐零售的管理办法由省、自治区、直辖市人民政府根据实际情况制定。

　　第二十条 为防治疾病，在碘盐中同时添加其他营养强化剂或者药物的，须经省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门、盐业主管机构批准，并明确销售范围。

　　因治疗疾病，不宜食用碘盐的，应当持当地县级人民政府卫生行政部门指定的医疗机构出具的证明，到当地人民政府盐业主管机构指定的单位购买非碘盐。

第四章 监督和管理

　　第二十一条 县级以上地方各级人民政府卫生行政部门负责对本地区食盐加碘消除碘缺乏危害的卫生监督和碘盐的卫生监督以及防治效果评估；县级以上地方各级人民政府盐业主管机构负责对本地区碘盐加工、市场供应的监督管理。

　　第二十二条 县级以上各级人民政府卫生行政部门有权按照国家规定，向碘酸钾生产企业和碘盐加工、经营单位抽检样品，索取与卫生监测有关的资料，任何单位和个人不得拒绝、隐瞒或者提供虚假资料。

　　第二十三条 卫生监督人员在实行卫生监督、监测时，应当主动出示卫生行政部门制发的监督证件；盐政人员在执行职务时，应当主动出示盐业主管机构制发的证件。

第五章 罚则

　　第二十四条 违反本条例的规定，擅自开办碘盐加工企业或者未经批准从事碘盐批发业务的，由县级以上人民政府盐业主管机构责令停止加工或者批发碘盐，没收全部碘盐和违法所得，可以并处该盐产品价值3倍以下的罚款。

　　第二十五 碘盐的加工企业、批发企业违反本条例的规定，加工、批发不合格碘盐的，由县级以上人民政府盐业主管机构责令停止出售并责令责任者按照国家规定标准对食盐补碘，没收违法所得，可以并处该盐产品价值3倍以下的罚款。情节严重的，对加工企业，由省、自治区、直辖市人民政府盐业主管机构报请国务院盐业主管机构批准后，取消其碘盐加工资格；对批发企业，由省、自治区、直辖市人民政府盐业主管机构取消其碘盐批发资格。

　　第二十六条 违反本条例的规定，在缺碘地区的食用盐市场销售不合格碘盐或者擅自销售非碘盐的，由县级以上人民政府盐业主管机构没收其经营的全部盐产品和违法所得，可以并处该盐产品价值3倍以下的罚款；情节严重，构成犯罪的，依法追究刑事责任。

　　第二十七条 违反本条例的规定，在碘盐的加工、运输、经营过程中，不符合国家卫生标准的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令责任者改正，可以并处该盐产品价值3倍以下的罚款。

　　第二十八条 违反本条例的规定，出厂碘盐未予包装或者包装不符合国家卫生标准的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令改正，可以并处该盐产品价值3倍以下的罚款。

　　第二十九条 违反本条例的规定，在缺碘地区生产、销售的食品和副食品中添加非碘盐的，由县级以上人民政府卫生行政部门责令改正，没收违法所得，可以并处该产品价值1倍以下的罚款。

第六章 附则

　　第三十条 畜牧用盐适用本条例。

　　第三十一条 省、自治区、直辖市人民政府可以根据本条例制定实施办法。

　　第三十二条 经省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门、盐业主管机构确定为应当供应碘盐的非缺碘地区适用本条例第十五条第二款、第三款和第十六条第一款、第三款的规定。

　　第三十三条 本条例自1994年10月1日起施行。1979年12月21日国务院批转的《食盐加碘防治地方性甲状腺肿暂行办法》同时废止。(完）

生活饮用水卫生监督管理办法

(1996年7月9日建设部、卫生部令第53号发布施行)

　　第一章　总则

　　第一条　为保证生活饮用水（以下简称饮用水）卫生安全，保障人体健康，根据《中华人民共和国传染病防治法》及《城市供水条例》的有关规定，制定本办法。

　　第二条　本办法适用于集中式供水、二次供水单位（以下简称供水单位》和涉及饮用水卫生安全的产品的卫生监督管理。

　　凡在中华人民共和国领域内的任何单位和个人均应遵守本办法。

　　第三条　卫生部主管全国饮用水卫生监督工作，县级以上地方人民政府卫生行政部门主管本行政区域内饮用水卫生监督工作。

　　建设部主管全国城市饮用水卫生管理工作。县级以上地方人民政府建设行政主管部门主管本行政区域内城镇饮用水卫生管理工作。

　　第四条　国家对供水单位和涉及饮用水卫生安全的产品实行卫生许可制度。

　　第五条　国家鼓励有益于饮用水卫生安全的新产品、新技术、新工艺的研制开发和推广应用。

第二章　卫生管理

　　第六条　供水单位供应的饮用水必须符合国家生活饮用水卫生标准。

　　第七条　集中式供水单位必须取得县级以上地方人民政府卫生行政部门签发的卫生许可证。城市自来水供水企业和自建设施对外供水的企业还必须取得建设行政主管部门颁发的《城市供水企业资质证书》，方可供水。

　　第八条　供水单位新建、改建、扩建的饮用水供水工程项目，应当符合卫生要求，选址和设计审查、竣工验收必须有建设、卫生行政部门主管参加。

　　新建、改建、扩建的城市公共饮用水供水工程项目由建设行政主管部门负责组织选址、设计审查和竣工验收，卫生行政部门参加。

　　第九条　供水单位应建立饮用水卫生管理规章制度，配备专职或兼职人员，负责饮用水管理工作。

　　第十条　集中式供水单位必须有水质净化消毒设施及必要的水质检验仪器、设备和人员，对水质进行日常性检验，并向当地人民政府卫生行政部门和建设行政主管部门报送检测资料。

　　城市自来水供水企业和自建设施对外供水的企业，其生产管理制度的建立和执行、人员上岗的资格和水质日常检测工作由城市建设行政主管部门负责管理。

　　第十一条　直接从事供、管水的人员必须取得体检合格证后方可上岗工作，并每年进行一次健康检查。

　　凡患有痢疾、伤寒、病毒性肝炎、活动性肺结核、化脓性或渗出性皮肤病及其他有碍饮用水卫生的疾病的和病原携带者，不得直接从事供、管水工作。

　　直接从事供、管水的人员，未经卫生知识培训不得上岗工作。

　　第十二条　生产涉及饮用水卫生安全的产品的单位和个人，必须按规定向政府卫生行政部门申请办理产品卫生许可批准文件，取得批准文件后，方可生产和销售。

　　任何单位和个人不得生产、销售、使用无批准文件的前款产品。

　　第十三条　饮用水水源地必须设置水源保护区。保护区内严禁修建任何可能危害水源水质卫生的设施及一切有碍水源水质卫生的行为。

　　第十四条　二次供水设施选址、设计、施工及所用材料，应保证不使饮用水水质受到污染，并有利于清洗和消毒。各类蓄水设施要加强卫生防护，定期清洗和消毒。具体管理办法由省、自治区、直辖市根据本地区情况另行规定。

　　从事二次供水设施清洗消毒的单位必须取得当地人民政府卫生行政部门的卫生许可后，方可从事清洗消毒工作。清洗消毒人员，必须经卫生知识培训和健康检查，取得体检合格证后方可上岗。

　　第十五条　当饮用水被污染，可能危及人体健康时，有关单位或责任人应立即采取措施，消除污染，并向当地人民政府卫生行政部门和建设行政主管部门报告。

第三章　卫生监督

　　第十六条　县级以上人民政府卫生行政部门负责本行政区域内饮用水卫生监督监测工作。

　　供水单位的供水范围在本行政区域内的，由该行政区人民政府卫生行政部门负责其饮用水卫生监督监测工作；

　　供水单位的供水范围超出其所在行政区域的，由供水单位所在行政区域的上一级人民政府卫生行政部门负责其饮用水卫生监督监测工作：

　　供水单位的供水范围超出其所在省、自治区、直辖市的，由该供水单位所在省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门负责其饮用水卫生监督监测工作。

　　铁道、交通、民航行政主管部门设立的卫生监督机构，行使卫生部会同国务院有关部门规定的饮用水卫生监督职责。

　　第十七条　新建、改建、扩建集中式供水项目时，当地人民政府卫生行政部门应做好预防性卫生监督工作，并负责本行政区域内饮用水的水源水质监督监测和评价。

　　第十八条　医疗单位发现因饮用水污染出现的介水传染病或化学中毒病例时，应及时向当地人民政府卫生行政部门和卫生防疫机构报告。

　　第十九条　县级以上地方人民政府卫生行政部门负责本行政区域内饮用水污染事故对人体健康影响的调查。当发现饮用水污染危及人体健康，须停止使用时，对二次供水单位应责令其立即停止供水，对集中式供水单位应当会同城市建设行政主管部门报同级人民政府批准后停止供水。

　　第二十条　供水单位卫生许可证由县级以上人民政府卫生行政部门按照本办法第十六条　规定的管理范围发放，有效期四年，每年复核一次。有效期满前六个月重新提出申请换发新证。

　　《城市供水企业资质证书》的申办按《城市供水企业资质管理规定》执行。

　　第二十一条　涉及饮用水卫生安全的产品，必须进行卫生安全性评价。与饮用水接触的防护涂料、水质处理器以及新材料和化学物质，由省级人民政府卫生行政部门初审后，报卫生部复审；复审合格的产品，由卫生部颁发批准文件。其他涉及饮用水卫生安全的产品，由省、自治区、直辖市人民政府卫生行政部门批准，报卫生部备案。

　　凡涉及饮用水卫生安全的进口产品，须经卫生部审批后，方可进口和销售。具体管理办法由卫生部另行制定。

　　第二十二条　凡取得卫生许可证的单位或个人，以及取得卫生许可批准文件的饮用水卫生安全的产品，经日常监督检查，发现已不符合卫生许可证颁发条件或不符合卫生许可批准文件颁发要求的，原批准机关有权收回有关证件或批准文件。

　　第二十三条　县级以上人民政府卫生行政部门设饮用水卫生监督员，负责饮用水卫生监督工作。县级人民政府卫生行政部门可聘任饮用水卫生检查员，负责乡、镇饮用水卫生检查工作。

　　饮用水卫生监督员由县级以上人民政府卫生行政部门发给证书，饮用水卫生检查员由县级人民政府卫生行政部门发给证书。

　　铁道、交通、民航的饮用水卫生监督员，由其上级行政主管部门发给证书。

　　第二十四条　饮用水卫生监督员应秉公执法，忠于职守，不得利用职权谋取私利。

第4章 罚则

　　第二十五条　集中式供水单位安排未取得体检合格证的人员从事直接供、管水工作或安排患有有碍饮用水卫生疾病的或病原携带者从事直接供、管水工作的，县级以上地方人民政府卫生行政部门应当责令限期改进，并可对供水单位处以20元以上1000元以下的罚款。

　　第二十六条　违反本办法规定，有下列情形之一的，县级以上地方人民政府卫生行政部门应当责令限期改进，并可处以20元以上5000元以下的罚款：

　　（一）在饮用水水源保护区修建危害水源水质卫生的设施或进行有碍水源水质卫生的作业的；

　　（二）新建、改建、扩建的饮用水供水项目未经卫生行政部门参加选址、设计审查和竣工验收而擅自供水的；

　　（三）供水单位未取得卫生许可证而擅自供水的；

　　（上）供水单位供应的饮用水不符合国家规定的生活饮用水卫生标准的；

　　（五）未取得卫生行政部门的卫生许可擅自从事二次供水设施清洗消毒工作的。

　　第二十七条　违反本办法规定，生产或者销售无卫生许可批准文件的涉及饮用水卫生安全的产品的，县级以上地方人民政府卫生行政部门应当责令改进，并可处以违法所得3倍以下的罚款，但最高不超过30000元，或处以500元以上10000元以下的罚款。

　　第二十八条　城市自来水供水企业和自建设施对外供水的企业，有下列行为之一的，由建设行政主管部门责令限期改进，并可处以违法所得3倍以下的罚款，但最高不超过30000元，没有违法所得的可处以10000元以下罚款。

　　（一）新建、改建、扩建的饮用水供水工程项目未经建设行政主管部门设计审查和竣工验收而擅自建设并投入使用的；

　　（二）未按规定进行日常性水质检验工作的；

　　（三）未取得《城市供水企业资质证书》擅自供水的。

第5章 附则

　　第二十九条　本办法下列用语的含义是：

　　集中式供水：由水源集中取水，经统一净化处理和消毒后，由输水管网送至用户的供水方式（包括公共供水和单位自建设施供水）。

　　二次供水：将来自集中式供水的管道水另行加压，贮存，再送至水站或用户的供水设施；包括客运船舶、火车客车等交通运输工具上的供水（有独自制水设施者除外）。

　　涉及饮用水卫生安全的产品：凡在饮用水生产和供水过程中与饮用水接触的联接止水材料、塑料及有机合成管材、管件、防护涂料、水处理剂、除垢剂、水质处理器及其他新材料和化学物质。

　　直接从事供、管水的人员：从事净水、取样、化验、二次供水卫生管理及水池、水箱清洗人员。

　　第三十条　本办法由卫生部、建设部负责解释。

第三十一条　本办法自一九九七年一月一日起施行。
第二部分
卫生部健康相关产品评审委员会章程

 第一条   为保证健康相关产品评审工作的科学、公正，制定本章程。

第二条   健康相关产品是指《中华人民共和国食品卫生法》、《化妆品卫生监督条例》、《保健食品管理办法》、《生活饮用水卫生监督管理办法》、《消毒管理办法》等其它法律、法规、规章规定由卫生部审批的食品、化妆品、涉及饮用水卫生安全产品、消毒药剂和消毒器械等各类与人体健康相关的产品。

第三条   卫生部设立健康相关产品主审专家库。专家由相关学科具有较高学术水平的专业人员（副高级以上职称）担任。

第四条   专家可以由有关单位或相关专业两名具有正高级职称的人员推荐，亦可直接由卫生部提名，征得本人及所在单位同意后由卫生部确定。

第五条   每次评审会之前由卫生部根据工作需要通知部分专家参加评审会议，并组成各类健康相关产品评审委员会（以下简称“评审委员会”）。

第六条   评审委员会在卫生部领导下，承担健康相关产品的技术评审工作，其主要任务包括：

    （一）依据国家有关法规和标准对健康相关产品进行专业技术评审；

    （二）为卫生部提供健康相关产品管理方面的咨询意见；

    （三）承担卫生部交办的其他工作。

第七条  评审委员会设主任委员1名，副主任委员2－3名。主任委员和副主任委员由卫生部确定。评审委员会设秘书1－2名。秘书可以由评审委员兼任，也可以由卫生部另行聘任。

　　第八条   评审委员会主任委员和副主任委员应由来自不同单位的委员担任。卫生部认定的健康相关产品检验机构法人代表和检验负责人不得担任评审委员会主任委员或副主任委员。秘书不得由主任委员所在单位的人员担任。

　　第九条   评审委员会主任委员负责主持评审会议、审定会议纪要及评审报告，副主任委员协助主任委员工作，秘书负责评审会议记录和整理评审意见，并完成评审委员会交办的工作。

　　第十条   评审委员会委员享有应聘、辞聘以及对评审产品进行审核、评议和表决的权利，并应当及时向评审委员会和卫生部提出有关咨询意见。

　　第十一条   评审委员会委员应当以客观、科学、公正的态度参加技术评审工作，认真履行其职责，廉洁自律，不得借评审之机谋取私利。

　　第十二条   评审委员会委员应当对送评资料及评审情况保守秘密，不得抄录、引用和外传。

　　第十三条   在评审有评审委员参与研制或初审的产品、委员所在单位检验、监制或生产的产品时，该委员应当回避。

　　评审委员不得应聘为评审工作相关产品生产单位的顾问，不得参与评审工作相关产品的监制及其他可能有碍评审公正性的活动。

　　第十四条   送审资料不符合卫生部有关受理要求时，评审委员会可以拒绝对其进行评审。

　　第十五条   评审工作需要时，根据评审委员会提议，经卫生部同意，可以要求被评审产品的申请者在评审会议上申述理由，回答问题。

　　第十六条   评审委员会委员应恪尽职守，遵章守纪；凡违反以上规定的，卫生部可以中止其评审工作直至解聘。

　　第十七条  本章程自发布之日起实施。

卫生部健康相关产品检验机构工作制度

卫生部健康相关产品检验机构工作制度

第一章 总 则

　　第一条 为做好健康相关产品评审工作，保证检验工作的公正、科学、规范，根据国家有关卫生法律、法规、规章的规定，制定本工作制度。

　　第二条 健康相关产品是指《中华人民共和国食品卫生法》，《化妆品卫生监督条例》、《保健食品管理办法》、《生活饮用水卫生监督管理办法》、《消毒管理办法》及其它卫生法律、法规、规章规定由卫生部审批的食品、化妆品、涉及饮用水卫生安全产品、消毒药剂和消毒器械等各类与人体健康相关的产品。

　　第三条 卫生部健康相关产品检验机构（以下简称检验机构）由卫生部认定，承担卫生部指定的工作。

　　卫生部健康相关产品检验机构认定与管理办法，由卫生部另行制定。

　　第四条 检验机构的收费项目和标准必须获得国家有关部门的批准，未经批准，不得以任何理收取或变相收取送检单位的费用。

第二章 职 责

　　第五条 检验机构的主要职责是：

　　（一）依据国家有关卫生法律、法规、规章和卫生部有关规定对健康相关产品进行检验，为评审工作提供准确可靠的检验数据。

　　（二）开展健康相关产品检验技术、标准的科学研究。

　　（三）为卫生部提供健康相关产品管理的咨询意见。

　　（四）承担卫生部交办的其他工作。

第三章 样品受理

　　第六条 申报检验的样品应当由专门科室受理，并有专人负责。其他人员不得擅自接收样品。

　　第七条 申报单位送样人填写《样品检验申请单》，验机构收验人应当核对送检样品的名称、种类、批号、规格、数量，并填写《样品受理单》，经送样人、收验人签字，统一编号登记。《样品受理单》一式两份，申请单位及检验机构各一份。

　　第八条 样品受理科室应在2个工作日内将受理样品及有关资料送交检验科室，送样时填写《样品检验交接单》，检验科室专人验收，收样人签章。

　　《样品检验交接单》一式两份，样品受理科室及检验科室各一份。

　　第九条 检验机构应当对检验样品进行登记、编号、妥善保管。样品在检验前发现非检验性损坏时，检验人员应立即报告本部门负责人，并通知样品接收部门，在未得到新的样品前，应当暂停检验。

第四章 样品的保存与管理

　　第十条 检验机构应有专门科室负责样品的留存和统一保管。

　　第十一条 样品保管的条件应符合样品保存的要求，确保样品在保质期内的质量。

　　第十二条 检验机构应根据样品种类及检验项目确定留样保存期，对超过保存期的样品应当登记，报检验机构负责人批准后自行处理。

　　第十三条 处理过期或剩余样品时，不得污染环境；处理易燃易爆、有毒有害样品时，应当按照国家有关规定进行。 

第五章 样品检验

　　第十四条 健康相关产品的检验应当按照国家有关卫生法律、法规、规章和卫生部有关规定的项目及要求进行，不得擅自增减检验项目。

　　第十五条 健康相关产品的检验和报告出具应当在规定的时限内完成。

　　第十六条 检验人员必须熟悉国家涉及健康相关产品管理工作的有关政策、法规和规定。检验机构应对从事健康相关产品检验人员进行上岗前培训，经考核合格者颁发上岗证。持证人员方可从事健康相关产吕的检验工作。

　　第十七条 检验机构应当建立质量保障体系，确保检验结果准确、可靠。

第六章 检验报告

　　第十八条 检验机构应当对出具的检验报告实行逐级审核制度。

　　第十九条 检验报告格式应当规范，项目填写完整，数据准确，结论可靠，不得涂改。所有数据应当采用法定计量单位。

　　第二十条 检验报告应当有检验人和校核人签字，并经检验科室技术负责人复核。

　　检验报告检验机构法人代表或其授权的技术负责人审核签字、加盖检验机构公章后生效。检验报告超过一页时。应当在每页加盖检验单位公章或骑缝章。

　　第二十一条 检验报告一式四份。一份交卫生部食品化妆品卫生监督审批办公室，二份交送检单位，一份检验机构存档。出具检验报告时应有专门记录，领取报告时当事人应当签字。 

　　第二十二条 出具报告后，有关该样品检验的原始记录。统计结果及有关资料应归档，并妥善保存两年。

　　第二十三条 任何人都无权在校核、复核或审核过程中更改检验数据。如发现差错，应交检验人员查找原因，重新制作检验报告并说明理由，重新履行逐级审核程序。

　　第二十四条 送检单位对检验机构出具的检验报告持有异议者，可在收到报告之日起15日内向检验机构提出复核申请，逾期不予受理。

第七章 管理

　　第二十五条 检验机构应有专人分管组织检验工作，并建立相应的规章制度。

　　第二十六条 参与健康相关产品检验工作的人员要廉洁自律，不得弄虚作假、借检验之机谋取私利。 

　　第二十六条 检验机构不得对本单位研制或开发的健康相关产品进行检验。检验机构不得将检验工作转交到未经卫生部认定的单位。

　　第二十八条 检验机构必须对送检样品的配方、结构、工艺及有关资料保密。

　　第二十九条 检验人员与送检单位有利害关系，可能有碍检验工作的公正性时，应当回避。

　　第三十条 由于检验机构工作失误给送检单位造成损失的，应承担相应的法律责任。

第八章 附则

　　第三十一条 本工作制度由卫生部解释。

　　第三十二条 本工作制度自发布之日起实施。

卫生部健康相关产品检验机构认定与管理办法

第一章 总则

　　第一条 为确保健康相关产品检验工作的公正，科学、规范，制定本办法。

　　第二条 健康相关产品是指《中华人民共和国食品卫生法》、《化妆品卫生监督条例》、《保健食品管理办法》、《生活饮用水卫生监督管理办法》、《消毒管理办法》及其它卫生法律、法规、规章规定由卫生部审批的食品、化妆品、涉及饮用水卫生安全产品，消毒药剂和消毒器械等各类与人体健康相关的产品。

　　第三条 卫生部健康相关产品检验机构（以下简称检验机构）由卫生部认定，承担卫生部指定的工作。

　　第四条 检验机构应按照国家有关卫生法律、法规、技术规范、标准和要求开展检验工作，对出具的报告负责并独立承担由此连带的法律责任。

第二章 认定

　　第五条 申请检验机构应具备以下条件：

　　（一）获得省级以上人民政府计量行政部门颁发的计量认证合格证书；

　　（二）具有独立的法人资格；

　　（三）拥有相应的实验室。室验室必须有专人负责，其负责人应具有副高级以上职称，并从事相关专业工作5年以上；

　　（四）拥有合格的检验人员。检验人员的专业、人数应与申请检验类别和项目相适应，检验人员必须经培训考核合格后持证上岗；

　　（五）拥有量值准确可靠、性能完好、按照申请检验类别和项目进行检验所必需的仪器设备； 

　　（六）拥有相应的动物房，并取得卫生部医药卫生系统统一的二级以上《医学实验动物环境设施合格证书（动物实验条件）》，动物实验人员应取得《动物实验技术人员资格认可证》。

　　第六条 凡符合本办法第五条规定的单位，可以向卫生部提出申请，并提交以下资料：

　　（一）健康相关产品检验机构申请表；

　　（二）计量认证合格证书（复印件）；

　　（三）法人资格证明材料（复印件）；

　　（四）实验动物房情况介绍及《医学实验动物环境设施合格证书》（复印件）等；

　　（五）相关实险室及与申请检验类别和项目有关的条件情况介绍；

　　（六）相关仪器设备名称、数量及状态；

　　（七）相关检验人员及负责人姓名、职称和从事相关专业的工作年限以及医学实验动物技术人员资格认证等资料；

　　（八）曾经完成的相关工作总结报告，包括能代表申请技术水平的实验报告等资料。

　　第七条 卫生部组织专家组，依据本办法第五条规定的条件，对申请认定的单位进行技术评估。

　　第八条 技术评估工作采取资料审查与现场考核相结合的原则。评估的标准由卫生部另行规定。

　　第九条 现场考核的程序和内容为：

　　（一）申请单位负责人介绍情况，实验室负责人介绍工作情况；

　　（二）依据申请资料现场核查； 

　　（三）考核实验室负责人及实验室技术人员的技术操作和专业知识；

　　（四）抽查实验原始记录档案及实验报告；

　　（五）盲样检测。

　　第十条 卫生部对专家组作出的评估意见进行审查，对合格的申请单位颁发卫生部健康相关产品检验机构证书。

　　第十一条 卫生部健康相关产品检验机构证书有效期4年。在证书有效期满前6个月，检验机构应当向卫生部复核申请，卫生部对复核合格者换发证书。

　　第十二条 卫生部对申请复核单位进行复核时，审核和评估的主要内容是：

　　（一）认定期内检验工作的完成情况；

　　（二）有关实验室负责人及实验技术人员的变动情况；

　　（三）年度检查情况；

　　（四）盲样检测。

第三章　 管理

　　第十三条 检验机构应建立检验工作管理的规章制度，并设专人、专门科室负责组织检验工作及质量控制。

　　第十四条 卫生部不定期对已认定的检验机构进行监督检查，对检查不合格者予以警告，责令限期改进，并在3个月内对其进行复查，对复查仍达不到要求者，卫生部可收回其健康相关产品检验机构证书。

　　第十五条 发现检验机构有徇私舞弊、出具虚假报告或其他违反有关法规规定行为的，卫生部可收回其健康相关产品检验机构证书，并在两年内不受理其重新申请。

　　第十六条 检验机构出具的检验报告不符合有关规定时，卫生部可以要求其重新对样品进行检验或出具检验报告。

　　卫生部认为必要时可以指定不同的检验机构对检验的样品进行复检。

第四章 附 则

　　第十六条 本办法由卫生部解释。

　　第十七条 本办法自发布之日起实施。以往卫生部发布的有关规章与本办法不一致的，以本办法为准。

卫生部健康相关产品审批工作人员守则

    第一条 一切从事《中华人民共和国食品卫生法》、《化妆品卫生监督条例》、《保健食品管理办法》、《生活饮用水卫生监督管理办法》、《消毒管理办法》及其它卫生法律、法规、规章规定由卫生部审批的食品、化妆品，涉及饮用水卫生安全产品。消毒药剂和消毒器械等各类与人体健康相关品检验、申报受理、评审和批准等各环节工作的人员必须遵守本守则。

　　第二条 认真学习与国家健康相关产品审批有关的法律、法规、熟悉健康相关产品审批工作的规章制度和工作程序。

　　第三条 掌握相关专业知识，提高工作效率，避免工作失误。

　　第四条 坚持原则，严格把关，热情服务。充分尊重报单位的各项权益，耐心、准确解答申报者的问题，严禁冷硬顶。

　　第五条 坚守岗位，认真履行职责，严格执行有关工作程序和规定，及时反馈信息。

　　第六条 廉洁自律，不收受申报单位和个人的礼品、礼金，不参加申报单位和个人的宴请及其他可能影响公务的活动，不得借工作之机谋取私利。

　　第七条 对申报单位提供的技术资料应妥善保管、不泄密。在产品批准文件签发前任何人不得将该产品审批的有关情况向外泄露。

　　第八条 严格执行收费标准，不得以任何借口、形式向申报者收取或摊派费用。

　　第九条 不得为企业代理申报，不得为任何单位和个人承揽有关的有偿服务业务。

　　第十条 工作人员与产品申报单位和个人有可能影响审批公正性的利害关系时，应当自行回避。

　　第十一条 工作人员在审批工作中出现重大失误，由行为人承担相应的法律责任。

　　第十二条 对违反有关审批工作制度、程序和规定者，卫生部将视情节轻重予以警告、通报批评、中止审批工作直至调离。
卫生部健康相关产品审批工作程序

    第一章 总 则

　　第一条 为保证健康相关产品审批工作的公平、公正、公开，制定本程序。 

　　第二条 健康相关产品是指《中华人民共和国食品卫生法》、《化妆品卫生监督条例》、《保健食品管理办法》、《生活饮用水卫生监督管理办法》、《消毒管理办法》及其它法律、法规、规章规定由卫生部审批的食品、化妆品、涉及饮用水卫生安全产品、消毒药剂和消毒器械等其它与人体健康相关的产品。 

第三条 健康相关产品审批工作包括检验、受理、评审和批准。
第四条 凡国家有关法规规定需经省级卫生行政部门初审的健康相关产品，必须按要求经产品生产企业所在地省级卫生行政部门初审后，方可向卫生部申报。
已获卫生部批准的健康相关产品，申报单位申请变更或增补有关内容时，应先向原作出初审决定的省级卫生行政部门提出申请，经初审后，方可向卫生部申报。 

　　进口的健康相关产品直接向卫生部申报。 

　　第五条 卫生部认定的健康相关产品检验机构（以下简称检验机构）按国家有关法规规定承担相应的健康相关产品检验工作。 

　　第六条 卫生部设立的健康相关产品审评机构（以下简称审评机构）承担健康相关产品的申报受理、评审会议有关工作、产品报批、审批结论反馈和档案管理等卫生部交办的工作。 

第七条 卫生部各类健康相关产品评审委员会（以下简称评审委员会）按国家有关法规规定承担相应的健康相关产品技术评审工作。
第八条 参与健康相关产品审批工作的单位和人员应按照分工做好各自职责范围内的工作，并承担相应的责任。 

　　第九条 健康相关产品审批工作各环节所涉及的收费均应获得政府有关部门批准，未经批准，任何单位和个人不得擅自收取或变相收取任何费用。 

　　第十条 检验机构和审评机构应向社会公布对外接待时间、申报要求、申报程序、工作时限和收费标准，并提供有关申报工作的咨询服务。 

　　第十一条 健康相关产品审批工作应严格依据国家有关法律、法规、规章和标准进行。对审批工作中尚无明确规定的问题，应及时向有关主管部门请示。 

　　第十二条 涉及审批工作的单位应建立各项工作登记制度，有关资料和样品的交接均应记录在交接表中，交接表应归入该产品档案备查。 

第二章 检 验

　　第十三条 检验机构应按照“健康相关产品检验机构工作制度”开展工作。 

　　第十四条 申请检验单位送检样品时，应填写“卫生部健康相关产品检验申请表”，申请表填写应完整、清晰，不得涂改。申请表一式两份，检验机构和申请单位各持一份。 

　　第十五条 检验机构接收样品时，接收者应按规定对申请检验单位送交的样品和有关资料进行核对。经核对与申请表填报相符的，接收者在“卫生部健康相关产品检验申请表”上签字，并出具“卫生部健康相关产品检验受理通知书”。受理通知书一式两份，检验机构和申请单位各持一份。受理通知书应加盖检验机构公章。 

　　第十六条 检验项目及检验方法应符合国家有关法规、规章和标准的要求。 

　　第十七条 检验机构受理样品后，应在规定时限内出具检验报告。检验报告应当规范，符合有关规定的要求。 

　　第十八条 申请检验单位凭持有的“卫生部健康相关产品检验受理通知书”领取检验报告。领取检验报告时，申请检验单位应在检验机构检验报告发放登记表上签字。 

　　第十九条 申请检验单位申报产品时，应将“卫生部健康相关产品检验申请表”和“卫生部健康相关产品检验受理通知书”附在检验报告前一并提交审评机构。 

第三章 初 审

　　第二十条 省级卫生行政部门受理健康相关产品申报后，应在法规规定的时限内作出初审结论，并加盖卫生行政部门公章。 

　　第二十一条 初审时，应按有关规定对申报资料的合法性、完整性和规范性进行审核。 

　　第二十二条 省级卫生行政部门认定的省级健康相关产品检验机构按国家有关法规规定承担相应的健康相关产品检验工作。 

　　第二十三条 省级健康相关产品审评机构承担省级卫生行政部门交办的有关健康相关产品初审阶段的工作。 

　　第二十四条 省级卫生行政部门应当组织成立省级健康相关产品评审委员会，各类省级健康相关产品评审委员会按国家有关法规规定承担相应的健康相关产品初审阶段的技术评审工作，并出具评审报告。评审报告应有主任委员（或副主任委员）及评审委员签字。评审委员对评审结论持有不同意见的，应在评审报告中写明。 

　　第二十五条 未按有关规定进行初审的产品，卫生部将不予受理。 

第四章 申报与受理

第二十六条 审评机构应根据工作需要，设专人分别承担下列工作：　　申报受理：负责受理产品申报、资料审核和提交受理产品清单；
评审会议有关工作：负责与评审会议相关的资料准备和整理以及评审会议会务工作； 

　　产品报批：负责评审会后产品资料的上报； 

　　审批结论反馈：负责向产品申报单位反馈审批结论，包括卫生许可批件的制作发放； 

　　档案管理：负责资料、档案管理和查询。 

　　第二十七条 申报单位申报产品时，应填写“卫生部健康相关产品申报申请表”。申请表填写应完整、清晰，不得涂改。 

　　第二十八条 审评机构接收申报资料时，接收者应按规定对申报单位提交的申报资料和样品进行核对。经核对与申请表填报相符的，接收者在“卫生部健康相关产品申报申请表”上签字，并加盖审评机构公章。“卫生部健康相关产品申报申请表”一式两份，申报单位和审评机构各持一份。产品受理后，审评机构应将“卫生部健康相关产品申报申请表”归入该

产品档案备查。 

　　第二十九条 审评机构应于接收产品申报资料之日起５个工作日内，作出是否受理的决定。 

　　第三十条 审评机构应按照有关规定对申报资料的合法性、完整性和规范性进行审核，提出书面审核意见，并由审核和复核者签字。 

　　第三十一条 经审核，对符合受理要求的产品，审评机构应向申报单位出具“卫生部健康相关产品受理通知书”。受理通知书一式两份，一份交申报单位，另一份归入该产品档案备查。受理通知书应加盖审评机构公章，审评机构受理者应在受理通知书存根上签字。 

　　不符合受理要求的产品，审评机构应向申报单位出具“卫生部健康相关产品未予受理通知书”，通知书应写明需修改和补充的内容，并加盖审评机构公章。 

　　第三十二条 审评机构应将经审核未予受理产品的申报资料和样品退申报单位。申报单位领取退回的申报资料和样品时应在“卫生部健康相关产品未予受理通知书”存根上签字。 

　　第三十三条 申报单位应于自申请申报之日起５个工作日后的一个月内，凭“卫生部健康相关产品申报申请表”领取所申报产品是否被受理的通知书，逾期审评机构不予办理。 

　　申报单位领取通知书时，应将“卫生部健康相关产品申报申请表”交回审评机构。 

　　第三十四条 审评机构应将受理产品及时列入受理产品清单。清单应包括受理日期、受理编号、产品名称、申报单位和生产企业等内容，并按受理的先后顺序排列。 

　　第三十五条 审评机构每个月底向卫生部报送受理的各类产品清单和拟提交评审会议讨论的有关议题。未经卫生部核准，任何人不得擅自更改提交评审会议评审的产品和讨论的议题。 

　　第三十六条 对提交评审会议评审的产品，根据有关规定评审委员会认为须修改补充资料后再评审的，应提出书面意见后退审评机构。 

　　第三十七条 审评机构应于本次评审会议结束之日起５个工作日内完成退审产品的资料审核，并将审核意见以“卫生部健康相关产品评审意见通知书”的方式通知申报单位。 

　　第三十八条 审评机构接收申报单位送交的修改补充资料时，应出具“卫生部健康相关产品修改补充资料接收表”，接收表应有申报单位资料送交者和审评机构接收者签字，并加盖审评机构公章。 

　　第三十九条 审评机构应于自收到申报单位修改补充资料之日起５个工作日内，按有关规定完成资料审核。经审核符合要求的产品，下次评审会议予以评审。不符合要求的产品，审评机构应将审核意见以“卫生部健康相关产品修改补充资料审核意见通知书”的方式通知申报单位。 

第五章 　评审会议有关工作

第四十条 每季度第３个月后２周内召开各类健康相关产品评审会议，每季度第２个月底前受理的产品为本季度评审会议评审产品范围。 
　　第四十一条 卫生部设立健康相关产品评审专家库。每次评审会议之前，卫生部根据受理产品数量，确定评审会议具体日期及地点，并根据工作需要通知部分专家参加评审会议，组成各类健康相关产品评审委员会。 

第四十二条 评审委员接到会议通知后，应按时参加评审会议。如遇特殊情况不能按时参加会议或会议期间需离会的，应事先向卫生部书面请假。
第四十三条 评审会议期间，审评机构每日应按会前提交卫生部的受理产品清单顺序，准备好当日拟评审产品清单、有关申报资料、产品样品和评审委员评审工作记录本。 

　　第四十四条 评审会议期间，评审委员应当使用评审工作记录本记录有关评审工作内容。休会时，工作记录本由审评机构统一保管。 

　　第四十五条 评审委员会根据有关规定，按产品清单顺序，对产品进行技术评审，并完成评审报告。 

　　第四十六条 评审会议期间，审评机构负责按要求及时打印评审报告，完成评审委员会交办的事宜，并做好评审会议会务工作。 

　　第四十七条 评审会议期间和结束后，审评机构应及时整理评审资料。所有评审资料均应妥善保管或处理，不得外传或泄密。 

　　第四十八条 评审会议结束后，对“补充资料后，建议批准”和“补充资料后，大会再审”的产品，审评机构应及时完成“卫生部健康相关产品评审意见通知书”。 

　　第四十九条 对“补充资料后，建议批准”的产品，审评机构应于自收到申报单位提交的修改补充资料之日起１０个工作日内，按有关规定通知评审委员会指定委员对修改补充资料进行审核。

　　对“补充资料后，大会再审”的产品，审评机构应于自收到申报单位提交的修改补充资料之日起５个工作日内完成资料审核。经审核符合要求的产品，及时列入受理产品清单。不符合要求的产品，审评机构应将审核意见以“卫生部健康相关产品修改补充资料审核意见通知书”的方式通知申报单位。 

第六章　 产品报批和批准

　　第五十条 自评审会议结束之日起１０个工作日内，审评机构应按会前提交卫生部的受理产品清单顺序，根据评审委员会评审报告，将“建议批准”和“建议不批准”的产品按有关要求报卫生部。 

　　第五十一条 卫生部收到审评机构上报的健康相关产品报批资料后，对因存在问题暂无法作出是否批准决定的产品，应在有关法规规定的时限内提出处理意见，对其它产品应在法规规定的时限内作出是否批准的决定。 

　　第五十二条 对因存在问题暂无法作出是否批准决定的产品和未获卫生部批准的产品，审评机构应及时完成“卫生部健康相关产品评审意见通知书”。 

第七章 审批结论反馈

　　第五十三条 审评机构应于卫生部批准健康相关产品之日起５个工作日内，完成卫生许可批件或批准证书（以下统称卫生许可批件）制作，并通知申报单位领取。 

　　第五十四条 每份卫生许可批件应经过审评机构打印者、校对者和批件发放者核对后方可发给申报单位。卫生许可批件的制作发放应建立登记制度。 

　　第五十五条 健康相关产品卫生许可批件一式两份，一份加盖卫生部公章后发申报单位，另一份归入该产品档案备查。 

　　第五十六条 申报单位凭持有的“卫生部健康相关产品受理通知书”领取卫生许可批件。领取卫生许可批件时，申报单位应将“卫生部健康相关产品受理通知书”交回审评机构，并在审评机构卫生许可批件发放登记表上签字。审评机构应将申报单位交回的“卫生部健康相关产品受理通知书”和卫生许可批件发放登记表归入该产品档案备查。 

　　第五十七条 获卫生部批准的健康相关产品目录由卫生部以通告形式每月公布一次。审评机构应于通告印发之日起２个工作日内完成卫生部通告的寄发。 

　　第五十八条 未获卫生部批准的健康相关产品由卫生部主管司局行文通知申报单位。审评机构应于接到卫生部审批结论之日起５个工作日内，将卫生部审批结论与“卫生部健康相关产品评审意见通知书”一并通知申报单位。 

　　第五十九条 根据评审委员会评审意见，需修改补充资料的产品，由审评机构负责将评审意见通知申报单位。对“补充资料后，建议批准”和“补充资料后，大会再审”的产品，审评机构应于自评审会议结束之日起７个工作日内，将“卫生部健康相关产品评审意见通知书”通知申报单位。 

　　第六十条 申报单位对评审意见有异议的，可自收到评审意见之日起１５日内书面向卫生部主管司局提出复核申请。申请复核时，应提交“卫生部健康相关产品评审意见通知书”。 

　　第六十一条 未获卫生部批准的健康相关产品，申报单位经改进后再次申报的，应按本程序有关规定重新提出申报申请。重新提交申报资料时，应同时提交原申报产品的评审意见通知书和再次申报的理由。 

第八章 档案管理

　　第六十二条 涉及健康相关产品审批的资料应当归档并妥善保存。其中申报单位申报的资料原件和评审委员会评审意见由审评机构归档后送卫生部档案室保存，其余资料由审评机构存档。 

　　第六十三条 评审会议休会期间，审评机构应妥善保管评审委员评审工作记录本。 

　　第六十四条 审评机构应当建立健康相关产品审批数据库，并提供检索和查询服务。 

　　第六十五条 审评机构应当妥善保管申报单位提交的申报产品样品，申报产品样品应当保存至卫生部做出审批结论之后３个月。

第九章 附 则

　　第六十六条 本程序由卫生部解释。 

　　第六十七条 本程序自一九九九年五月一日起实施。以往卫生部发布的有关规章与本程序不一致的，以本程序为准。 

　　审批工作程序附件： 

　　１、卫生部健康相关产品检验申请表（式样） 

　　２、卫生部健康相关产品检验受理通知书（式样） 

　　３、卫生部健康相关产品申报申请表（式样） 

　　４、卫生部健康相关产品受理通知书（式样） 

　　５、卫生部健康相关产品未予受理通知书（式样） 

　　６、卫生部健康相关产品修改补充资料接收表（式样） 

　　７、卫生部健康相关产品修改补充资料审核意见通知书（式样） 

　　８、卫生部健康相关产品评审意见通知书（式样） 

　　９、卫生部健康相关产品未获批准通知书（式样） 

　　１０、中华人民共和国卫生部国产保健食品批准证书（式样） 

　　１１、中华人民共和国卫生部进口保健食品批准证书（式样） 

　　１２、中华人民共和国卫生部国产特殊用途化妆品卫生许可批件（式样） 

　　１３、中华人民共和国卫生部进口化妆品卫生许可批件（式样） 

　　１４、中华人民共和国卫生部国产涉及饮用水卫生安全产品卫生许可批件（式样） 

　　１５、中华人民共和国卫生部进口涉及饮用水卫生安全产品卫生许可批件（式样） 

　　１６、中华人民共和国卫生部国产消毒药剂和消毒器械卫生许可批件（式样） 

　　１７、中华人民共和国卫生部进口消毒药剂和消毒器械卫生许可批件（式样） 

　　１８、关于卫生部健康相关产品受理编号和批准文号的说明 

　　１９、关于卫生部健康相关产品卫生许可批件（批准证书）的说明 

　　注：有关单位可按附件１－９式样自行印制附表，使用Ａ４规格纸张。 

　　附件１： 

卫生部健康相关产品检验申请表
｜样品名称 ｜－－｜－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－｜｜型号／规格｜ ｜送检数量｜ 

｜｜－－－－－－－－－－－－｜－－－－｜－－－－－－－－－

｜｜类别｜ ｜性 状｜ ｜｜－

－－－－－－－－－－－｜－－－－｜－－－－－－－－－｜｜批号或生

产日期｜ ｜保存期 ｜ ｜｜－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜保存条件｜ 

｜｜－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－｜｜提供的其它 ｜ 

｜｜有关资料 ｜ 

｜｜－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－｜｜申请检验目的｜ 

｜｜－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜

｜ 检验要求 ｜ ｜｜－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜生产企业｜

｜生产国｜ ｜｜－－－－｜－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜申请单位｜ 

｜｜－－－－｜－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－｜｜地 址｜ ｜

邮 编｜ ｜｜－－－－｜－－－－－－－－－－－｜－－－

｜－－－－－－｜｜电 话｜ ｜传真｜ ｜联系人｜ 

｜｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－｜｜送检者（签字）： 送检日期： 年 月 日 ｜－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－以下由检

验机构填写：－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－｜经审核，申请检验单位提交的样品和有关资料与上述申报一

致， ｜｜予以接收。 

｜｜接收者（签字）： 接收日期： 年 月 日 

｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－ 

　　注：１、本申请表一式两份，卫生部认定的检验机构和申请单位各执

一份。 

　　２、本表填写应完整、清晰，不需申明的项目请填写“无”。 

　　附件２： 

　　卫生部健康相关产品检验受理通知书 

　　（申请单位）： 

　　＿＿＿＿＿＿＿ 

　　经审核，你单位＿＿年＿＿月＿＿日送检的（国家）（生 

　　＿＿＿＿＿＿产企业）生产的（产品）符合样品受理要求。已于＿＿

年＿＿＿＿ ＿＿＿＿月＿＿日正式受理，样品受理编号为＿＿＿＿

＿＿＿＿＿＿。 

　　根据有关规定，卫生部认定的检验机构至迟应于＿＿年＿＿月＿＿日

前出具样品检验报告。届时，请持此通知书领取检验报告。 

　　卫生部认定的健康相关产品检验机构（公章） 

　　注：１、本受理通知书一式两份，卫生部认定的检验机构和申请单位

各执一份。 

　　２、申请单位凭本通知书查询样品检验情况和领取样品检验报告。查

询时请 

　　提供样品受理编号。 

　　３、申请单位领取样品检验报告时，应在检验机构检验报告发放登记

表上签 

　　字。 

　　４、各检验机构按受理样品的先后顺序，每年度从０００１号开始自

行编排样 

　　品受理编号。 

　　５、各类健康相关产品检验项目及时限请参阅有关规定。 

　　６、检验机构样品检验情况查询电话：（由检验机构填写） 

　　附件３： 

　　卫生部健康相关产品申报申请表－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－｜产品名称｜ 

｜｜－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－｜｜生产企业｜ ｜生产国｜ 

｜｜－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

｜｜申报单位｜ ｜｜－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜申报单位

地址｜ ｜邮 编｜ ｜｜－－－－－－－

－－－－－－－－－－｜－－－｜－－－－－｜｜电话｜ ｜

传真｜ ｜联系人｜ ｜｜－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－｜｜提交资料内容及数量： 

｜｜ 

｜｜ 

｜｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－｜｜提交样品规格及数量： ｜

｜ ｜｜ 

｜｜－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜申报者（签字）：

申报日期： 年 月 日 ｜－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－以下由审评机构填写：－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜经审核，申

报单位提交资料和样品与上述申报一致，予以接收。 ｜｜接收者（签字

）： 接收日期： 年 月 日 ｜－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－ 

　　卫生部健康相关产品审评机构（公章） 

　　注：１、本申请表一式两份，卫生部审评机构和申报单位各执一份。 

　　２、申报单位凭本表查询产品受理情况和领取产品是否被受理的通知

。 

　　３、根据有关规定，自申报单位申请申报至审评机构作出是否受理的

决定并 

　　答复申报单位的时限至迟为５个工作日。请申报单位于申请之日起５ 

　　个工作日后的一个月内，凭此表查询所申报的产品是否被受理，逾期 

　　审评机构不予办理。 

　　４、审评机构产品受理情况查询电话：（由审评机构填写） 

　　附件４： 

　　卫生部健康相关产品受理通知书 

　　（申报单位）： 

　　＿＿＿＿＿＿＿ 

　　经审核，你单位＿＿年＿＿月＿＿日申报的（国家）（生产企业）生

产的（产品）符合受理要求。已于＿＿年－－－－－－－－－－ ＿

＿＿＿＿＿月＿＿日正式受理，受理编号为＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿。 

　　根据有关规定，卫生部至迟应于＿＿年＿＿月＿＿日前将评审意见通

知申报单位。 

　　卫生部健康相关产品审评机构（公章） 

　　注：１、本受理通知书一式两份，卫生部审评机构和申报单位各执一

份。 

　　２、申报单位凭本通知书查询产品审批情况，查询时请提供产品受理

编号。 

　　３、领取产品卫生许可批件／未获批准文件时，应将本通知书交回审

评机构。 

　　４、各类健康相关产品评审时限的规定请参阅有关法规。 

　　５、审评机构产品评审情况查询电话：（由审评机构填写） 

　　附件５： 

　　卫生部健康相关产品未予受理通知书 

　　（申报单位）： 

　　＿＿＿＿＿＿＿ 

　　经审核，你单位＿＿年＿＿月＿＿日申报的（国家） 

　　＿＿＿＿（生产企业）生产的（产品）不符合受理要求，未予＿＿＿

＿＿＿ ＿＿＿＿受理。－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－｜具体审核意见如下： ｜｜ 

｜｜ ｜｜ 

｜｜ 

｜｜ 年 月 日 ｜－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－ 

　　卫生部健康相关产品审评机构（公章） 

　　附件６： 

　　卫生部健康相关产品修改补充资料接收表－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－｜产品名称｜ 

｜｜－－－－｜－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－｜｜受理编号｜ 

｜｜－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－｜｜申报单位｜ 

｜｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜

申报单位地址｜ ｜邮 编｜ ｜｜－－－

－－－－－－－－－－－－－－｜－－－｜－－－－－｜｜电话｜ 

｜传真｜ ｜联系人｜ ｜｜－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜修改补充资料内容及数量：

｜｜ 

｜｜ 

｜｜ 

｜｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－｜｜申报者（签字）： 申报日期： 年 月 日 

｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－以下

由审评机构填写：－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－｜经审核，申报单位提交资料与上述申报一致，予以接收

。 ｜｜接收者（签字）： 接收日期： 年 月 

日 ｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－ 

　　卫生部健康相关产品审评机构（公章） 

　　注：１、本申请表一式两份，卫生部审评机构和申报单位各执一份。 

　　２、由于修改补充资料须经评审委员审核，卫生部通知评审意见的时

间将自 

　　接收修改补充资料之日起顺延。 

　　３、根据有关规定，如申报单位提交的修改补充资料符合要求，将由

审评机 

　　构在规定时限内提交评审委员审核。如申报单位提交的修改补充资料 

　　不符合要求，审评机构应于自接收申报单位提交修改补充资料之日起

５ 

　　个工作日内，将资料审核意见通知申报单位。 

　　４、审评机构产品评审情况查询电话：（由审评机构填写） 

　　附件７： 

　　卫生部健康相关产品修改补充资料审核意见通知书 

　　（申报单位）： 

　　＿＿＿＿＿＿＿ 

　　经审核，你单位＿＿年＿＿月＿＿日提交的受理编号为＿＿＿＿＿的

（产品）的修改补充资料，不 

　　－－－－符合要求。－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜

具体审核意见如下： ｜｜ 

｜｜ ｜｜ 

｜｜ 

｜｜ 年 月 日 ｜－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－ 

　　卫生部健康相关产品审评机构（公章） 

　　附件８： 

　　卫生部健康相关产品评审意见通知书 

　　（申报单位）： 

　　＿＿＿＿＿＿＿ 

　　你单位申报的（国家）（生产企业）生产的受理编号为 

　　－－－－－－－－－－的（产品），已经卫生部×××评审委员会评

审。－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜具体评审意

见如下： ｜｜ 

｜｜ ｜｜ 

｜｜ ｜｜ 

年 月 日 ｜－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－ 

　　卫生部健康相关产品审评机构（公章） 

　　附件９： 

　　卫生部健康相关产品未获批准通知书 

　　（申报单位）： 

　　＿＿＿＿＿＿＿ 

　　经审核，你单位申报的（国家）（生产企业）生产的受理 

　　＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿编号为＿＿的（产品），未获我部批准，评审

意见附后。 

　　－－－－ 

　　特此通知 

　　卫生部主管司局（公章） 

　　年 月 日 

　　注：如申报单位对本审批结论有异议，可自收到本通知之日起１５日 

　　内书面向我司提出复核申请，逾期不予受理。申请复核时，请 

　　附此通知书及评审意见复印件。 

　　附件１０： 

　　中华人民共和国卫生部 

　　国产保健食品批准证书－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－｜ 产品名称 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 申报

单位 ｜ ｜

｜－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－｜｜ 地址 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－｜｜ ｜ 经审核，该

产品符合《中华人民共和国食品卫 ｜｜ 审批结论 ｜生法

》和《保健食品管理办法》的有关规定，现予 ｜｜ 

｜批准。 ｜｜－

－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－｜｜ 批准文号 ｜卫食健字（年份）第００００号｜批准日期

｜ 年 月 日｜｜－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－｜｜ 保健功能 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜功效成份（或主要

｜ ｜｜原料）

及含量 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－｜｜ 适宜人群 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 不适宜人群 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 规格

｜ ｜｜

－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－｜｜ 保质期 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－｜｜ 注意事项 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 附件 

｜产品说明、食用方法及食用量和贮藏方法 ｜｜－－

－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－｜｜ 主送单位 ｜ 

｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－ 

　　批准单位盖章国产保健食品批准证书附件（批准文号和产品名称）：

【产品说明】【食用方法及食用量】【贮藏方法】 

　　附件１１： 

　　中华人民共和国卫生部 

　　进口保健食品批准证书－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－｜ ｜中文｜ 

｜｜ 产品名称 ｜

－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 

｜英文｜ ｜

｜－－－－－－－－｜－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－｜｜ ｜中文｜ 

｜｜ 生产企业 ｜－－｜－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－｜｜ ｜英文｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－

｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜生产国（地区

） ｜ ｜地址｜ ｜｜－

－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－｜｜ ｜ 经审核，该产品符合《中华人民共和国

食品卫 ｜｜ 审批结论 ｜生法》和《保健食品管理办法》

的有关规定，现予 ｜｜ ｜批准。 

｜｜－－－－－－－－｜－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 批准文号 

｜卫食健字（年份）第００００号｜批准日期｜ 年 月 日｜｜－－－

－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

｜｜ 保健功能 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－｜｜功效成份（或主要｜ 

｜｜原料）及含量 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 适宜人

群 ｜ ｜｜

－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－｜｜ 不适宜人群 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－｜｜ 规格 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 保质期 

｜ ｜｜－－

－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－｜｜ 注意事项 ｜ 

｜｜－－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－｜｜ 附件 ｜产品说明、食用方法及

食用量和贮藏方法 ｜｜－－－－－－－－｜－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 主送单位 ｜

｜－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－ 

　　批准单位盖章进口保健食品批准证书附件（批准文号和产品名称）：

【产品说明】【食用方法及食用量】【贮藏方法】 

　　附件１２： 

　　中华人民共和国卫生部 

　　国产特殊用途化妆品卫生许可批件－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－｜产品名称 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－｜｜产品类别 ｜（特殊用途化妆品类别，

如防晒、育发） ｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－｜｜生产企业 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－｜｜ 地址 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－｜｜ ｜ 经审核，该产品符合《化妆品卫生

监督条例》的｜｜ ｜有关规定，现予批准。 

｜｜审批结论 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－｜｜批准文号 ｜卫妆特字（年份）第００００号 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－｜｜批准日期 ｜ 年 月 日 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜

｜批件有效期｜ 年 月 日 ｜｜

－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜批

件有效期｜截至 年 月 日 ｜｜－－

－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜主送单

位 ｜ ｜－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－ 

　　批准单位盖章 

　　附件１３： 

　　中华人民共和国卫生部 

　　进口化妆品卫生许可批件－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－｜ ｜中文｜ 

｜｜ 产品名称 ｜－－

｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 

｜英文｜ ｜｜－－

－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

｜｜ 产品类别 ｜（普通／特殊用途化妆品类别，如防晒、育发） 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－｜｜ ｜中文｜ 

｜｜ 生产企业 ｜－－｜－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ ｜英文｜ 

｜｜－－－－－－－｜－－

｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 生产国 

｜ ｜ ｜ ｜｜ 

｜ ｜地址｜ 

｜｜ （地区） ｜ ｜ ｜ 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－｜｜ ｜ 经审核，该产品符合《化妆

品卫生监督条例》的 ｜｜ 审批结论 ｜有关规定，现予批准。

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 批准文号 ｜卫妆

进字（年份）第００００号 ｜｜－－－－－－

－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 批

准日期 ｜ 年 月 日 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－｜｜ 批件有效期 ｜截至 年 月 日 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－｜｜ 主送单位 ｜ 

｜－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－ 

　　批准单位盖章 

　　附件１４： 

　　中华人民共和国卫生部 

　　国产涉及饮用水卫生安全产品卫生许可批件－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜产品名称 ｜ 

｜｜及型号 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜产品类别 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－｜｜生产企业 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－｜｜ 地址 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－｜｜ ｜ 经审核，该产品符合《生活

饮用水卫生监督管理｜｜审批结论 ｜办法》的有关规定，现予批准。 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－｜｜批准文号 ｜卫水字（年份）第００００号 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－｜｜批准日期 ｜ 年 月 日 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－｜｜批件有效期｜截至 年 月 日 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－｜｜主送单位 ｜ 

｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－ 

　　批准单位盖章 

　　附件１５： 

　　中华人民共和国卫生部 

　　进口涉及饮用水卫生安全产品卫生许可批件－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜ 

｜中文｜ ｜｜ 产

品名称 ｜－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

｜｜ 及型号 ｜英文｜ 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－｜｜ 产品类别 ｜ 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ ｜中文｜ 

｜｜ 生产企业 ｜－－

｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 

｜英文｜ ｜｜－－

－－－－－｜－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

｜｜ 生产国 ｜ ｜ ｜ 

｜｜ ｜ ｜地址｜ 

｜｜ （地区） ｜ ｜ ｜ 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ ｜ 经审核，

该产品符合《生活饮用水卫生监督管理 ｜｜ 审批结论 ｜ 

｜｜ 

｜办法》的有关规定，现予批准。 ｜｜－－

－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

｜｜ 批准文号 ｜卫水进字（年份）第００００号 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－｜｜ 批准日期 ｜ 年 月 日 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 批件有效期 ｜截至 年 

月 日 ｜｜－－－－－－－｜－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 主送单位 

｜ ｜－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－ 

　　批准单位盖章 

　　附件１６： 

　　中华人民共和国卫生部 

　　国产消毒药剂和消毒器械卫生许可批件－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜产品名称 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－｜｜剂型或型号｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－｜｜生产企业 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－｜｜ 地址 ｜ 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－｜｜ ｜ 经审核，该产品符合《中华人

民共和国传染病防｜｜审批结论 ｜治法》和《消毒管理办法》的有关规

定，现予批准。｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－｜｜批准文号 ｜卫消字（年份）第００００号 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－｜｜批准日期 ｜ 年 月 日 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－｜｜批件有效期｜截至 年 月 日 

｜｜－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

｜｜主要成份 ｜ ｜

｜（机理） ｜ ｜｜

－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 

附件 ｜产品说明、使用范围和注意事项 ｜｜－－

－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜主送单

位 ｜ ｜－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－ 

　　批准单位盖章国产消毒药剂和消毒器械卫生许可批件附件（批准文号

和产品名称）：【产品说明】【使用范围】【注意事项】 

　　附件１７： 

　　中华人民共和国卫生部 

　　进口消毒药剂和消毒器械卫生许可批件－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜ ｜

中文｜ ｜｜ 产品名

称 ｜－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜

｜英文｜ 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－｜｜ 剂型或型号 ｜ 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－｜｜ ｜中文｜ 

｜｜ 生产企业 ｜－－｜－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ ｜

英文｜ ｜｜－－－－

－－－｜－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜

生产国 ｜ ｜ ｜ 

｜｜ ｜ ｜地址｜ 

｜｜ （地区） ｜ ｜ ｜ 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－｜｜ ｜ 经审核，该产

品符合《中华人民共和国传染病防 ｜｜ 审批结论 ｜治法》和

《消毒管理办法》的有关规定，现予批准。 ｜｜－－－－－－－｜

－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 批准文

号 ｜卫消进字（年份）第００００号 ｜｜

－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－｜｜ 批准日期 ｜ 年 月 日 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－｜｜ 批件有效期 ｜截至 年 月 日 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜ 主要成份 ｜ 

｜｜ （机理） ｜

｜｜－－－－

－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－｜｜

附件 ｜产品说明、使用范围和注意事项 

｜｜－－－－－－－｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－｜｜ 主送单位 ｜ 

｜－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－

－－－－－－－－－－－－－－－ 

　　批准单位盖章进口消毒药剂和消毒器械卫生许可批件附件（批准文号

和产品名称）：【产品说明】【使用范围】【注意事项】 

　　附件１８：关于卫生部健康相关产品受理编号和批准文号的说明 

　　一、受理编号体例及说明 

　　１、体例 

　　国产保健食品：卫食健申（年份）第００００号 

　　进口保健食品：卫食健进申（年份）第００００号 

　　国产特殊用途化妆品：卫妆特申（年份）第００００号 

　　进口化妆品：卫妆进申（年份）第００００号 

　　国产涉及饮用水卫生安全产品：卫水申（年份）第００００号进口 

　　涉及饮用水卫生安全产品：卫水进申（年份）第００００号 

　　国产消毒药剂和消毒器械：卫消申（年份）第００００号 

　　进口消毒药剂和消毒器械：卫消进申（年份）第００００号 

　　２、说明 

　　各类别产品均按卫生部受理时间的先后顺序，每年度从第０００１号

开始分别编排。 

　　二、批准文号体例及说明 

　　１、体例 

　　国产保健食品：卫食健字（年份）第００００号 

　　进口保健食品：卫食健进字（年份）第００００号 

　　国产特殊用途化妆品：卫妆特字（年份）第００００号 

　　进口化妆品：卫妆进字（年份）第００００号 

　　国产涉及饮用水卫生安全产品：卫水字（年份）第００００号 

　　进口涉及饮用水卫生安全产品：卫水进字（年份）第００００号 

　　国产消毒药剂和消毒器械：卫消字（年份）第００００号 

　　进口消毒药剂和消毒器械：卫消进字（年份）第００００号 

　　２、说明 

　　各类别产品均按卫生部批准时间的先后顺序，每年度从第０００１号

开始分别编排。 

　　附件１９：关于卫生部健康相关产品卫生许可批件（批准证书）的说

明 

　　一、批件使用Ａ４规格纸张打印 

　　二、批件中主送单位一栏填写申报单位名称 

　　三、批件未申明或不需申明的项目保留项目名称，在该项目一栏中填

写“无” 

四、批件加盖中华人民共和国卫生部公章

卫生部化妆品申报与受理规定

(1999年4月13日卫生部发布)

　　第一条 为规范化妆品申报与受理工作，保证审批工作的公平、公正、公开的原则，制定本规定。

　　第二条 本规定所称化妆品是指依据《化妆品卫生监督条例》及其实施细则，由卫生部审批的进口化妆品和国产特殊用途化妆品。

　　第三条 凡向卫生部申报的化妆品须按国家有关法规规定进行检验。

　　第四条 化妆品检验和申报应当严格按照“卫生部健康相关产品审批工作程序”的规定进行。

　　第五条 送检产品时，送检单位应同时向检验机构提交样品配方及与检验有关的技术资料。

　　第六条 申报产品时，单位应按下列要求向审评机构提交申报资料及产品样品。每个产品的资料应按下列顺序排列，使用明显的标志区分，并装订成册。

　　一、国产特殊用途化妆品(原件1份，复印件13份)：

　　1.国产特殊用途化妆品卫生许可申请表

　　2.省级卫生行政部门的初审意见

　　3.产品配方

　　4.功效成分、使用依据及功效成份的检验方法

　　5.生产工艺及简图

　　6.产品质量标准(企业标准)

　　7.省级卫生行政部门认定的化妆品检验机构出具的检验报告

　　8.卫生部认定的化妆品检验机构出具的检验报告

　　9.产品设计包装(含产品标签)

　　10.产品说明书样稿

　　11.可能有助于产品评审的其它资料

　　另附未启封的完整产品样品小包装3件

　　二、进口化妆品(原件1份，复印件13份)：

　　1.进口化妆品卫生许可申请表

　　2.产品配方

　　3.功效成份、使用依据及功效成份的检验方法(特殊用途化妆品)

　　4.生产工艺及简图

　　5.产品质量标准(企业标准)

　　6.卫生部认定的化妆品检验机构出具的检报告

　　7.产品包装(含产品标签)

　　8.产品说明书

　　9.受委托单位应提交委托申报的委托书

　　10.产品在生产国(地区)允许生产销售的证明文件

　　11.可能有助于产品评审的其它资料

　　另附未启封的完整产品样品小包装3件

　　第七条 申报资料中的检验报告应按下列顺序排列：

　　微生物检验报告

　　卫生化学检验报告

　　PH值测定报告

　　急性经口毒性试验报告

　　急性皮肤刺激试验报告

　　多次皮肤刺激试验报告

　　一次眼刺激试验报告

　　皮肤变态反应试验报告

　　皮肤光毒试验报告

　　鼠伤寒沙门氏菌回复突变试验报告

　　体外哺乳动物细胞染色体畸变率检测试验报告

　　禁用物质和限用物质检测报告：包括紫外线吸收剂、激素、染发产品限用物质、果酸等人体 安全及功能试验报告

　　第八条 同一申报单位同时多个产品时，每个产品应当有一个配方，并按产品逐一申报。符合下列条件的一组口红或指甲油可以按一个产品申报：

　　1.该组产品使用同一种色素，但色素的百分含量不同，产品配方中其余成份和含量完全相同；

　　2.该组产品以一个品名命名；

　　3.申报单位书面申请该组产品以一个产品申报。

　　检验该组产品时，抽取其中色素百分含量最高的产品进行检验，其检验结果代表该组所有产品的检验结果。申报产品时，申报单位应标明该组产品数量、每个产品的编号和色素百分含量。

　　第九条 资料中除申请表及检验机构出具的检验报告外，所有资料应逐页加盖单位印章(可以是骑缝章)。

　　第十条 申报资料均应使用A4规格纸张打印(建议中文使用宋体小4号字，英文使用12号字)。申报的各项内容应完整、清楚，不得涂改。

　　第十一条 申报资料的复印件应由原件复制，复印件应当清晰并与原件空一致。

　　第十二条 申报资料中同一项目的填写应当一致，不得前后矛盾。

　　第十三条 申报资料中出现的产品名称应包括产品品牌。

　　第十四条 申报资料中所有外文(包括产品、生产企业和申报单位的名称)均应译为规范的中文，并将译文附在相应的外文资料之后，但本规定要求配方中使用英文或拉丁文的成份名称以及外国地址等除外。

　　第十五条 申报单位提交检验报告时，应同时提交“卫生部健康相关产品检验申请表”和“卫生部健康相关产品检验受理育知书”。

　　第十六条 检验机构出具的检验报告应符合下列要求：

　　1.载明样品送检单位、产品生产单位、产品名称、样品数量、收样日期、报告日期、最终审核日期、检验诊据和检验项目；

　　2.报告格式范，不得涂改；

　　3.检验数据及结论明确；

　　4.有检验单位法人代表(或其授权人)签名及检验单位公章；

　　5.检验报告除在检验结论处加盖检验单位公章外，一页以上的检验报告必须加盖骑缝章。 

　　第十七条 进口产品受委托申报单位提交的委托书应符合下列要求：

　　1.每个产品一份委托书原件；

　　2.委托书应载明委托书出具单位名称、受委托单位名称、委托申报产品名称、委托事项和委托书出具日期；

　　3.委托书应有出具单位凶章或法人代表人(或其授权人)签名；

　　4.委托书载明的出具单位应与申报产品生产企业完全一致；

　　5.委托书载明的受委托单位应与申报单位完全一致；

　　6.委托书载明的产品名称应与产品名称完全一致；

　　7.委托书凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　8.受委托单位再次委托其它单位申报产品时，应出具产品生产企业的认可文件；

　　9.委托书中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第十八条 进口产品在产生国(地区)允许生产销售的证明文件应符合下列要求：

　　1.每个产品一份证明文件原件。无法提供证明文件原件的，须由文件出具单位确认，或由我国驻产品生产国使(领)馆确认；

　　2.证明文件应载明文件出具单位名称、生产企业名称、产品名称和出具文件的日期；

　　3.证明文件应是产品生产国政府主管部门、行业协会或政府主管部门认可的检验单位出具的；

　　4.证明文件应有出具单位印章或法人代表人(或其授权人)签名；

　　5.证明文件所载明的产品生产企业名称和产品名称，应与所申报的内容完全一致；

　　6.证明文件凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　7.证明文件中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第十九条 产品配方中成份的填报应符合下列要求：

　　1.所有生产时加入的成份均需，包括随原料带入的防腐剂、稳定剂等添加剂；

　　2.给出配方中全部组份的名称及百分含量，并按含量递减的顺序排列；

　　3.配方中的成份应使用INCI名称，不得使用商品名；

　　4.配方中的着色剂应按化妆品卫生标准规定的色素命名或提供CI号；

　　5.配方中的成份应给出百分含量，不得仅给出含量范围；

　　6.配方成份中来源于植物、动物、微生物、矿物等原料的，应给出学名(拉丁文)；

　　7.配方成份中含有动物脏器提取物的，应附原料的来源、制备工艺及原料生产国允许使用的证明；

　　8.分装组配的产品(如染发、烫发类产品等)应将分装配方分别列出；

　　9.配方中含有复配限用物质的，应申报各物质的比例。

　　第二十条 紫外线吸收剂含量超过0.5%的非防晒产品，除需常规检测外还应进行紫外线吸收剂含量检测，光毒试验和变态反应试验。

　　第二十一条 配方成份中含有果酸的，应进行果酸含量检则。

　　第二十二条 防晒产品宣传或标示SPF值的，应提供相应的检验方法和检验结果。

　　第二十三条 到期申请换发卫生许可批件的产品，受理申报时应同首次申报产品一样履行相应的程序。

　　第二十四条 申请换发卫生许可批件的进口化妆品，应于批件到期前46个月向卫生部提出换发批件的申请。

　　到期申请发卫生许可批件的国产特殊用途化妆品应于批件到期前4-6个月向所在省、自治区、直辖市卫生行政部门提出换发批件的申请。省级卫生行政部门应于受理换发批件申请一个月内容完成初审。

　　凡超过上述期限提出申请的，不予受理。

　　第二十五条 到期申请卫生许可批件的产品，凡可能涉及卫生安全或功能性的项目有变更的，应按新产品申报。其它项目的变更应按有关规定履行相应的审批程序。

　　第二十六条 到期申请换发卫生许可批件的产品申报单位应按下列要求向审评机构提供产品申报资料(原件1份、复印件13份)及产品样品：

　　1.化妆品卫生许可再次审核申请表

　　2.省级卫生行政部门的初审意见(国产特殊用途化妆品)

　　3.产品现配方

　　4.产品质量标准(现行企业标准)

　　5.产品包装(含产品标签)

　　6.产品说明书

　　7.受委托申报单位应提交委托申报的委托书(进口化妆品)

　　8.原卫生许可批件原件

　　另附未启封的完整产品样品小包装3件

　　第二十七条 申请批准使用化妆品新原料的申请单位，应提交申请报告及证明该原料安全性的详细资料。

　　第二十八条 凡经过省级卫生行政部门初审的产品，申报时应提供省级卫生行政部门的初审意见，加盖省级卫生行政部门公章(其它印章无效)，并附评审委员签名的省级评审委员会初审报告。

　　第二十九条 审评机构受理申报之后，申报单位提交的修改补充资料，均应写明出具资料的日期(年月日)，并加盖与原申报单位一致的公章。

　　第三十条 已受理产品，要求更改申报内容的规定为：

　　1.检验报告、产品配方、生产工艺及其它可能涉及产品卫生安全或功能的内容不得变更； 

　　2.进口产品全称和生产企业全称的外文原文不得变更；

　　3.要求更改其它申报内容的，申报单位应出具书面申请并写明理由。申请应写明提交的日期，并加盖与原申报单位一致的公章。申请应对涉及更改的内容重新提供完整的资料，如更改产品中文名称时，应写明更改后的产品名全称。更改产品中文说明书时，应提交更改后的说明书全文；

　　4.审评机构向卫生部提交的报批资料，应以申报单位最终出具的补充确认资料为准；

　　5.更改申报内容涉及初审环节的，应经原初审的省级卫生行政部门审核；

　　6.报批资料提交卫生部后，审评机构不再受理申报单位要求更改申报内容的申请。

　　第三十一条 申报单位申请更改化妆品卫生许可批件的，应向卫生部提交书面申请，并附原卫生许可批件原件，具体规定为：

　　一、生产企业名称变更(包括自身变更、被收购或合并等)：凭当地工商行政管理部门出具的证明文件，给予输更改生产企业名称；

　　二、生产企业地址变更：凭当地工商行政管理部门出具的证明文件，给予办理更改生产企业地址；

　　三、产品名称变更：生产企业在注册商标时，已有同名产品注册，但其已获我部批准的产品名称中包括了其商标名称的，凭商标注册机构出具的证明文件，给予办理更改产品名称；由于生产企业被收购或合并，产品名称与生产企业名称相关，凭当地工商行政管理部门出具的生产企业名称变更证明文件，给予办理更改产品名称；

　　四、一次性全权转让的产品，接受转让单位提供下列资料后给予输相关项目的变更：

　　1.转让和接受转让双方签订的有效转让合同；

　　2.公证机关出具的转让合同的公证文件；

　　3.接受转让单位的化妆品生产企业卫生许可证；

　　4.原卫生许可批件原件。

　　五、申报及审批过程中存在填写或打印文字错误，要求更正的，给予办理。

　　除上述情况外，卫生部不受理其它批件更改的申请。其中，要求更改国产特殊用途化妆品卫生许可批件的，应有原初审的省级卫生行政部门签署的书面意见，并加盖省级卫生行政部门公章。

　　第三十二条 已受理产品，在卫生部做出审批结论之前，申报资料及样品一律不退申报单位。

　　第三十三条 未获卫生部批准的产品，申报单位可书面申请退回提交的受委托申报的委托书和产品在生产国(地区)允许生产销售的证明文件，其它申报资料及样品一律不退申报单位，由审评机构存档备查。

　　第三十四条 评审工作需要时，根据评审委员会建议，经卫生部同意，可以要求申报单位在评审会上解答技术性问题或作补充说明。申报单位可以回答评委提问和作必要的说明，但不参加评议。

　　第三十五条 本规定由卫生部解释。

　　第三十六条 本规定自一九九九年五月一日起实施，以往卫生部发布的有关规章与本规定不一致的，以本规定为准

卫生部涉及饮用水卫生安全产品申报与受理规定

(1999年4月13日卫生部发布)

　　第一条 为规范涉及饮用水卫生安全产品申报与受理工作，保证审批工作的公平、公正、公开的原则，制定本规定。

　　第二条 本规定称涉及饮用水卫生安全产品是指依据《生活饮用水卫生监督　　管理办法》，由卫生部审批的国产和进口涉及饮用水卫生安全产品。

　　第三条 凡向卫生部申报的涉及饮用水卫生安全产品须按国家有关法规规定进行检验。
　　第四条 涉及饮用水卫生安全产品检验和申报应当严格按照“卫生部健康相关产品审批工作程序”的规定进行。

　　第五条 送检产品时，送检单位应同时向机构提交与检验有关的技术资料。 

　　第六条 申报产品时，申报单位应按下列要求向审评机构提交申报资料及产　　品样品。每个产品的资料应按下列顺序排列，使用明显的标志区分，并装订成册。

　　一、国产饮用水卫生安全产品(原件1份，复印件13份)：

　　1.国产涉及饮用水卫生安全产品卫生许可申请表；

　　2.省级卫生行政部门的初审意见；

　　3.产品材料及配方；

　　4.生产工艺及简图；

　　5.产品质量标准(企业标准)；

　　6.省级卫生行政部门认定的涉及饮用水卫生安全产品检验机构出具的检验报告； 

　　7.卫生部认定的涉及饮用水卫生安全产品检验机构出具的检验报告；

　　8.产品设计包装(含产品标签和铭牌)；

　　9.产品说明书样稿含产品适用的水质范围)；

　　10.产品中与水接触的主要材料及可能对人体有危害的材料的卫生安全合格证明；

　　11.可能有助于产品评审的其它资料；

　　另附完整产品样品1件。

　　二、进口涉及饮用水卫生安全产品(原件1份，复印件13份)：

　　1.进口涉及饮用水卫生安全产品卫生许可申请表；

　　2.产品材料及配方；

　　3.产品质量标准(企业标准)；

　　4.卫生部队定的涉及饮用水卫生安全产品检验机构出具的检验报告；

　　5.产品包装(含产品标签和铭牌)；

　　6.产品说明书(含产品适用的水质范围)；

　　7.产品中与水接触的主要材料及可能对人体有危害的材料卫生安全合格证明；

　　8.受委托申报单位应提交委托申报的委托书；

　　9.产品生产国(地区0允许生产销售的证明文件；

　　10.可能有助于产品评审的其它资料；

　　另附完整产品样品1件。

　　第七条 同一申报单位同时申报多个产品时，应按产品逐一申报。每份申请表申报一个具体型号的产品，不受理系列产品的申报。

　　第八条 申报资料中除申请表及检验机构出具的检验报告外，所有资料应逐页加盖申报单位印章(可以是骑缝章)。

　　第九条 申报资料均应使用A4规格纸张打印(建议中文使用宋体小4号字，英文使用12号字)。申报的各项内容应完整、清楚，不得涂改。

　　第十条 申报资料的复印件应由原件复制，复印件应当清晰并与原件完全一致。

　　第十一条 申报资料中对同一项目的填写应当一致，不得前后矛盾。

　　第十二条 申报资料中出现的产品名称应包括产品品牌和型号。

　　第十三条 申报资料中所有外文(包括产品、生产企业和申报单位的名称)均应译为规范的中文，并将译文附在相关的外文资料之后，但本规定要求产品材料及配方中使用英文的成份名称以及外国地址等除外。

　　第十四条 申报单位提交检验报告时，应同时提交“卫生部健康相关产品检验申请表”和“卫生部健康相关产品检验受理通知书”。

　　第十五条 检验机构出具的检验报告应符合下列要求：

　　1.载明样品送检单位、产品生产单位、产品名称、样品数量、收样日期、报告日期、最终审核日期、检验依据和检验项目；

　　2.报告格式规范，不得涂改；

　　3.检验数据及结论明确；

　　4.有检验单位法人代表(或其授权人)签名及检验单位公章。

　　5.检验报告除在检验结论处加盖检验单位公章外，一页以上的检验报告必须加盖骑缝章。 

　　第十六条 进口产品受委托申报单位提交的委托书应符合下列要求：

　　1.每个产品一份委托书原件；

　　2.委托书应载明委托书出具单位名称、受委托单位名称、委托申报产品名称、委托事项和委托书出具日期；

　　3.委托书应有出具单位印章或法人代表人(或其授权人)签名；

　　4.委托书有的出具单位应与申报产品生产企业完全一致；

　　5.委托书载明的受委托单位应与申报单位完全一致；

　　6.委托书载明的名称应与申报产品名称完全一致；

　　7.委托书凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　8.受委托单位再次委托其它单位申报产品时，应出具产品生产企业的认可文件；

　　9.委托书中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第十七条 进口产品在生产国(地区)允许生产销售的证明文件应符合下列要求： 

　　1.每个产品一份证明文件原件。无法提供证明文件原件的，须由文件出具单位确认，或由我国驻产品生产国使(领)馆确认；

　　2.证明文件应载明文件出具单位名称、生产企业名称、产品名称和出具文件的日期；

　　3.证明文件应是产品生产国政府主管部门、行业协会或政府主管部门认可的检验单位出具的；

　　4.证明文件应有出具单位印章或法人代表人(或其授权人)签名；

　　5.证明文件所载明的产品生产企业名称和产品名称，应与所申报的内容完全一致；

　　6.证明文件凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；证明文件中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第十八条 各类产品材料及配方的填报应包括下列内容：

　　1.管材和管件：

　　材料成份(化学名及分子式)；

　　管材类型；

　　范围；

　　使用年限；

　　2.水箱：

　　材料成份(化学名及分子式)及其所占比例；

　　防护材料成份(化学名及分子式)；

　　使用方法；

　　板块、胶条、支架的材质及组装要求；

　　材料的使用年限。

　　3.防护材料(如涂料等)：

　　配方中主要成份(化学名及分子式)及其所占比例；

　　使用方法(含各组份配比、表干和实干时间)；

　　有效存放时间；

　　适用范围；

　　使用年限。

　　4.水处理剂：

　　功能；

　　配方中主要成份(化学名及分子式)及其所占比例；

　　适用范围；

　　有效期。

　　5.水处理器：

　　功能；

　　水处理工艺；

　　各主要处理单元与所用材料；

　　材料使用年限；

　　适用水质范围；

　　额定总净水量、流量和工作压力；

　　第十九条 申报资料中所涉及的技术参数，必须使用中国法定计量单位和符号。
　　第二十条 本规定所称产品中与水接触的主要材料及可能对人体有 材料是指水质处理器中的水处理材料，如活性炭、膜组件、岩矿材料等。其中无标准可依的新材料(新化学物质)应经毒理学试验验证后，方可判定为卫生安全合格。

　　第二十一条 本规定所称产品中与水接触的主要材料及可能对人体有危害的材料的卫生安全合格证明应由通过计量认证的检验单位出具。

　　第二十二条 大型水处理设备无法提供产品样品的，应提供产品照片一张。 

　　第二十三条 大型水处理设备由安装所在地省级卫生行政部门负责产品初审。

　　第二十四条 产品说明书必须写明技术参数，其中水质处理器的技术参数至少应包括：流量、工作压力和额定总净水量等。

　　第二十五条 申报单位提交的产品样品应符合下列要求：

　　1.包装完整，未经使用；

　　2.产品标签、说明书和铭牌等齐全；

　　3.大型水处理设备照片应显示出标签和铭牌；

　　4.管材、管件应提供样品片段；

　　5.涂料样品应提供涂敷样片及涂料原样的小包装；

　　6.水处理剂应提供原样小包装。

　　第二十六条 产品质量标准(企业标准)应包括卫生安全性指标。

　　第二十七条 到期申请换发卫生许可批件的产品，受理申报时应同首次申报产品一样履行相应的程序。

　　第二十八条 到期申请换发卫生许可批件的进口产品，应于批件到期前4-6

　　个月向卫生部提出换发批件的申请。

　　到期申请换发卫生许可批件的国产产品应于批件到期前46个月向所在省、自治区、直辖市卫生行政部门提出换发批件的申请。省级卫生行政部门应于受理换发批件申请一个月内完成初审。

　　凡超过上述期限提出申请的，不予受理。

　　第二十九条 到期申请换发卫生许可批件的产品，凡可能涉及卫生安全或功能性的项目有变更的，应按新产品申报。其它项目的变更应按有关规定履行相应的审批程序。

　　第三十条 到期申请换发卫生许可批件的产品申报单位应按下列要求向审评机构提供产品申报资料(原件1份，复印件13份)及产品样品：

　　1.涉及饮用水卫生安全产品卫生许可再次审核申请表；

　　2.省级卫生行政部门的初审意见(国产产品)；

　　3.产品材料及配方；

　　4.产品质量标准(现行企业标准)；

　　5.产品包装(含产品标签和铭牌)；

　　6.产品说明书(含产品适用的水质范围)；

　　7.受委托申报单位应提交委托申报的委托书(进口产品)；

　　8.原卫生许可批件原件；

　　另附完整产品样品1件。

　　第三十一条 凡经过省级卫生行政部门初审的产品，申报时应提供省级卫生行政部门的初审意见，加盖省级卫生行政部门公章(其它印章无效)，并附评审委员签名的省级评审委员会初审报告。

　　第三十二条 审评机构受理申报之后，申报单位提交的修改补充资料，均应写明出具资料的日期(年月日)，并加盖与原申报单位一致的公章。

　　第三十三条 已受理产品，要求更改申报内容的规定为：

　　1.检验报告、产品材料、配方、生产工艺及其它可能涉及产品卫生安全或功能的内容不得变更；

　　2.进口产品全称和生产企业全称的外文原文不得变更；

　　3.要求更改其它申报内容的，申报单位应出具书面申请并写明理由。申请应写明提交的日期，并加盖与原申报单位一致的公章。申请应对涉及更改的内容重新提供完整的资料，如更改产品中文名称时，应写明更改后的产品名全称。更改产品中文说明书时，应提交更改后的说明书全文；

　　4.审评机构向卫生部提交的报批资料，应以申报单位最终出具的补充确认资料为准； 

　　5.更改申报内容涉及初审环节的，应经原初审的省级卫生行政部门审核；

　　6.报批资料提交卫生部后，审评机构不再受理申报单位要求更改申报内容的申请。

　　第三十四条 申报单位申请更改涉及饮用水卫生安全产品卫生许可批件的，应向卫生部提交书面申请，并附原卫生许可批件原件，具体规定为：

　　一、生产企业名称变更(包括自身变更、被收购或合并等)：凭当地工商行政管理部门出具的证明文件，给予办理更改生产企业名称；

　　二、生产企业地址变更：凭当地工商行政管理部门出具的证明文件，给予办理更改生产企业地址；

　　三、产品名称变更：生产企业在注册商标时，已有同名产品注册，但其已获我部批准的产品名称中包括了其商标名称的，凭商标注册机构出具的证明文件，给予办理更改产品名称；由于生产企业被收构或合并，产品名称与生产企业名称相关，凭当地工商行政管理部门出具的生产企业名称变更证明文件，给予办理更改产品名称；

　　四、一次性全权转让的产品，接受转让单位提供下列资料后给予办理相关项目的变更： 

　　1.转让和接受转让双方签订的有效转让合同；

　　2.公证机关出具的转让合同的公证文件；

　　3.原卫生许可批件原件。

　　五、申报及审批过程中存在填写或打印文字错误，要求更正的，给予办理。

　　除上述情况外，卫生部不受理其它批件更改的申请。其中，要求更改国产涉及饮用水卫生安全产品卫生许可批件的，应有原初审的省级卫生行政部门签署的书面意见，并加盖省级卫生行政部门公章。

　　第三十五条 已受理产品，在卫生部做出审批结论之前，申报资料及样品一律不退申报单位。

　　第三十六条 未获卫生部批准的产品，申报单位可书面申请退回提交的受委托申报的委托书和产品在生产国(地区)允许生产销售的证明文件，其它申报资料及样品一律不退申报单位，由审评机构存档备查。

　　第三十七条 评审工作需要时，根据评审委员会建议，经卫生部同意，可以要求申报单位在评审会上解答技术性问题或作补充说明。申报单位可以回答评委提问和作必要的说明，但不参加评议。

　　第三十八条 本规定由卫生部解释。

　　第三十九条 本规定自一九九九年五月一日起实施，以往卫生部发布的有关规章与本规定不一致的，以本规定为准。

卫生部保健食品申报与受理规定

　　第一条 为规范保健食品申报与受理工作，保证审批 工作的公平、公正、分开的原则，制定本规定。 

　　第二条 本规定所称保健食品是指依据《中华人民共和国食品卫生法》和《保健食品管理办法》，由卫生部审批的进口保健食品和国产保健食品。

　　第三条 凡向卫生部申报的保健食品须按国家有关法规规定进行检验。

　　第四条 保健食品检验和申报应当严格按照“卫生部健康相关产品审批工作程序”的规定进行。

　　第五条 送检品时，送检单位应同时向检验机构提交样品配方及与检验有关的技术资料。 

　　第六条　　申报产品时，申报单位应按下列要求向审评机构提交申报资料及产品样品。每个产品的资料应按下列顺序排列，使用明显的标志区分，并装订成册。

　　一、国产保健食品（原件1份，复印件13份）：

　　1、 国产保健食品卫生许可申请表

　　2、产品配方及依据

　　3、功效成份、含量及功效成份的检验方法

　　4、生产工艺及简图

　　5、产品质量标准（企业标准）

　　6、检验机构出具的检验报告

　　7、产品设计包装（含产品标签） 

　　8、产品说明书样稿

　　9、可能有助于评审的其它资料（如国内外有关资料）

　　另附未启封的完整产品样品小包装3件

　　二、进口保健食品（原件1份，复件13份）：

　　1、进口保健食品卫生许可请表

　　2、产品配方及依据

　　3、功效成分、含量及功成分的检验方法

　　4、生产工艺及简图

　　5、产品质量标准（企业标准）

　　6、检验机构出具的检验报告

　　7、产品包装（含产品标签）

　　8、产品说明书 

　　9、受委托申报单位应提交委托申报的委托书

　　10、产品在生产国（地区）允许生产销售的证明文件

　　11、可能有助于评审的其它资料（如国内外有关资料）

　　另附未启封的完整产品样品小包装3件

　　第七条 申报资料中的检验报告应按下列顺序排列：

　　毒理学安全性评价报告

　　保健功能评价报告

　　功效成份鉴定报告

　　稳定性试验报告

　　卫生学检验报告

　　第八条 同一申报单位同时申报多个产品时，每个产品应当有一个配方，并按产品逐一申报。 

　　第九条 申报资料中除申请表及检验机构出具的检验报告外，所有资料应逐页加盖申报单位印章（可以是骑缝章）。

　　第十条 申报资料均应使用A4规格纸张打印（建议中文使用宋体小4号字，英文使用12号字）。申报的各项内容应完整、清楚、不得涂改。

　　第十一条 申报资料的复印件应由原件复制，复印件应当清晰并与原件完全一致。

　　第十二条 申报资料中同一项目的填写应当一致，不得前后矛盾。

　　第十三条 申报资料中出现的产品名称应包括产品品牌。

　　第十四条 申报资料中所有外文（包括产品、生产企业和申报单位的名称）均应译为规范的中文，并将译文附在相应的外文资料之后，但外国地址等除外。

　　第十五条 申报单位提交检验报告时，应同时提交“卫生部健康相关产品检验申请表”和“卫生部健康相关产品检验受理通知书”。

　　第十六条 检验机构出具的检验报告应符合下列要求：

　　1、载明样品送检单位、产品生产单位、产品名称、样品数量、收样日期、报告日期、最终审核日期、检验依据和检验项目； 

　　2、报告格式规范，不得涂改；

　　3、检验数据及结论明确；

　　4、有检验单位法人代表（或其授权人）签名及检验单位公章；

　　5、检验报告除在检验结论处加盖检验单位公章外，一页以上的检验报告必须加盖骑缝章。

　　第十七条 进口产品受委托申报单位提交的委托书应符合下列要求：

　　1、每个产品一份委托书原件；

　　2、委托书应载明委托书出具单位名称、受委托单位名称、委托申报产品名称、委托事项和委托书出具日期；

　　3、委托书应有出具单位印章或法人代表人（或其授权人）签名；

　　4、委托书载明出具单位应与申报产品生产企业完全一致；

　　5、委托书载明的受委托单位应与申报单位完全一致；

　　6、委托书载明的产品名称应与申报产品名称完全一致；

　　7、委托书凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　8、受委托单位再次委托其它单位申报产品时，应出具产品生产企业的认可文件；

　　9、委托书中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第十八条 进口产品在生产国（地区）允许生产销售的证明文件应符合下列要求：

　　1、每个产品一份证明文件原件。无法提供证明文件原件的，须由文件出具单位确认，或由我国驻产品生产国使（领）馆确认；

　　2、证明文件应载明文件出具单位名称、生产企业名称、产品名称和出具文件的日期；

　　3、证明文件应是产品生产国政府主管部门、行业协会或政府主管部门认可的检验单位出具的；

　　4、证明文件应有出具单位印章或法人代表人（或其授权人）签名；

　　5、证明文件所载明的产品生产企业名称和产品名称，应与所申报的内容完全一致； 

　　6、证明文件凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　7、证明文件中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第十九条 产品质量标准（企业标准）应包括功效成分检验方法（放在标准的附录A中）和原辅料要求（放在标准的附录B和C中）。

　　第二十条 　　凡经过省级卫生行政部门初审的产品，申报时应提供省级卫生行政部门的初审意见，加盖省级卫生行政部门公章（其它印章无效），并附评审委员签名的省级评审委员会初审报告。

　　第二十一条 审评机构受理申报之后，申报单位提交的修改补充资料，均应写明出具资料的日期（年月日），并加盖与原申报单位一致的公章。

　　第二十二条 已受理产品，要求更改申报内容的规定为：

　　1、检验报告、产品配方、生产工艺及其它可能涉及产品卫生安全或功能的内容不得变更；

　　2、进口产品全称和生产企业全称的外文原文不得变更；

　　3、要求更改其它申报内容的，申报单位应出具书面申请并写明理由。申请应写明提交的日期并加盖与原申报单位一致的公章。申请应对涉及更改的内容重新提供完整的资料，如更改产品中文名称时，应写明更改后的产品名称。更改产品中文说明书时，应提交更改后的说明书全文； 

　　4、审评机构向卫生部提交的报批资料，应以申报单位最终出具的补充确认资料为准；

　　5、更改申报内容涉及初审环节的，应经原初审的省级卫生行政部门审核；

　　6、报批资料提交卫生部后，审评机构不再受理申报单位要求更改申报内容的申请。

　　第二十三条 申报单位申请更改保健食品卫生许可批件的，应向卫生部提交书面申请，并附原卫生许可批件原件，具体规定为： 

　　一、生产企业名称变更（包括自身变更、被收购或合并等）：凭当地工商行政管理部门出具的证明文件，给予办理更改生产企业名称；

　　二、生产企业地址变更：凭当地工商行政管理部门出具的证明文件，给予办理更改生产企业地址；

　　三、产品名称变更：生产企业在注册商标时，已有同名产品注册，但其已获我部批准的产品名称中包括了其商标名称的，凭商标注册机构出具的证明文件，给予办理更改产品名称；由于生产企业被收构或合并，产品名称与生产企业名称相关，凭当地工商行政管理部门出具的生产企业名称变更证明文件，给予办理更改产品名称； 

　　四、一次性全权转让的产品，接受转让单位提供下列资料后给予办理相关项目的变更：

　　1、转让和接受转让双方签订的有效转让合同；

　　2、公证机关出具的转让合同的公证文件 ；

　　3、原卫生许可批件原件。

　　五、申报及审批过程中存在填写或打印文字错误，要求更正的，给予办理。

　　除上述情况外，卫生部不受理其它批件更改的申请。其中，要求更改国产保健食品卫生许可批件的，应有原初审的省级卫生行政部门签署的书面意见，并加盖省级卫生行政部门公章。 

　　第二十四条 已受理产品，在卫生部做出审批结论之前，申报资料及样品一律不退申报单位。

　　第二十五条 　　未获卫生部批准的产品，申报单位可书面申请退回提交的受委托申报的委托书和产品在生产国（地区）允许生产销售的证明文件，其它申报资料及样品一律不退申报单位，由审评机构存档备查。

　　第二十六条 　　评审工作需要时，根据评审委员会建议，经卫生部同意，可以要求申报单位在评审会上解答技术性问题或作补充说明。申报单位可以回答评委提问和作必要的说明，但不参加评议。

　　第二十七条 本规定由卫生部解释。

第二十八条 本规定自一九九九年五月一日起实施，以往卫生部发布的有关规章与本规定不一致的，以本规定为准。

第三部分
卫生部关于规范健康相关产品
监督管理实施意见的通知

卫法监发[2003]79号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心：

　为配合《卫生部关于进一步规范健康相关产品监督管理有关问题的通知》(卫法监发[2003]1号)的顺利执行，现将有关具体实施意见通知如下：

一、 已获得卫生许可批件/批准证书/备案凭证（以下称卫生许可批件）的国产产品向境外转让或委托境外企业生产加工的，在申请进口产品卫生许可批件时，除按我部有关规定提交申报资料外，还应当提供下列资料：

1、转让合同或委托生产企业出具的关于委托生产的证明文件，该证明文件应有中国公证机关的公证。

2、原卫生许可批件复印件。

其中检验机构出具的检验报告应符合下列要求：

1、三批转让或委托加工产品的卫生学检验报告，保健食品还应提供稳定性试验报告。

2、毒理学安全性评价报告、保健食品功能学评价报告可以提供原提交报告的复印件。

经审核，符合要求的，收回原卫生许可批件，发给进口产品卫生许可批件和新的批准文号。

二、已获得卫生许可批件的进口产品向境内转让或委托境内企业生产加工的，在申请国产产品卫生许可批件时，除按我部有关规定提交申报资料外，还应提供下列资料：

1、转让合同或委托生产企业出具的关于委托生产的证明文件，该证明文件应有中国公证机关的公证。
2、原卫生许可批件复印件。
3、境内受让企业或被委托生产加工的企业所在地的省级卫生行政部门的审核意见。

其中检验机构出具的检验报告应符合下列要求：

1、三批转让或委托加工产品的卫生学检验报告，保健食品还应提供稳定性试验报告。
2、毒理学安全性评价报告、保健食品功能学评价报告可以提供原提交报告的复印件。
经审核，符合要求的，收回原卫生许可批件，发给国产产品卫生许可批件和新的批准文号。
三、已获得卫生许可批件的进口产品在境外转让的，在申请进口产品卫生许可批件时，除按我部有关规定提交申报资料外，还应提供下列资料：

1、经国外公证机关公证的转让合同，该合同应翻译为中文，并有中国公证机关的公证。
2、原卫生许可批件复印件。
其中检验机构出具的检验报告应符合下列要求：
1、三批转让后产品的卫生学检验报告，保健食品还应提供稳定性试验报告；
2、毒理学安全性评价报告、保健食品功能学评价报告可以提供原提交报告的复印件。
经审核，符合要求的，收回原卫生许可批件，发给进口产品卫生许可批件和新的批准文号。
四、已获得卫生许可批件的保健食品申请变更产品规格、保质期的，需提供以下资料：
1、产品变更申请表。
2、企业关于变更内容不影响产品安全与功能的声明。
3、三批产品的卫生学、稳定性试验报告。
4、产品质量标准。
5、产品标签及说明书。
6、国产产品需有省级卫生行政部门审核意见。
卫 生 部

二00三年四月二日
卫生部关于进一步规范健康相关产品
监督管理有关问题的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心：

为进一步规范保健食品、化妆品、消毒产品和涉水产品等健康相关产品监督管理工作，现将有关事宜通知如下：
一、 已获得卫生许可批件/批准证书/备案凭证（以下称卫生许可批件）的国产产品向境外转让或委托境外企业生产加工的，应当按进口产品重新向我部申请进口产品卫生许可批件。经审核，符合要求的，发给进口产品卫生许可批件和新的批准文号。

二、已获得卫生许可批件的进口产品向境内转让或委托境内企业生产加工的，应当按国产产品重新申请国产产品卫生许可批件。经审核，符合要求的，发给国产产品卫生许可批件和新的批准文号。
已获得卫生许可批件的进口产品在境外转让的，应当按进口产品重新申请进口产品卫生许可批件。
三、申请补办产品卫生许可批件的，申报单位应提交申请报告和公开的遗失声明。经审核，符合要求的，补发卫生许可批件，并继续使用原批准文号。如果因为卫生许可批件损毁申请补发的，只需交回卫生许可批件原件。补发的卫生许可批件上标注原批准日期，并注明“补发”字样。
四、已正式撤销保健药品批准文号的产品，符合保健食品有关规定的，可以申报保健食品。申报单位应当需提供原批准单位出具的撤销保健药品批准文号的文件原件。申报的保健食品名称不得使用原保健药品名称。
五、已获得卫生许可批件的进口产品申请变更企业名称的，应当提供生产国政府有关部门或认可的机构出具的相关证明文件，其中，因企业间的收购、兼并提出变更生产企业名称的，也可以提供变更前生产企业和拟变更生产企业双方签定的收购或兼并合同的复印件。证明文件需翻译成中文，中文译文应有中国公证机关的公证。
六、已获得卫生许可批件的产品申请变更产品规格、保质期的，应当按规定提供相应的卫生学检验或稳定性试验报告。
七、到期需换发卫生许可批件的国产产品，应当在卫生许可批件到期前，按照有关规定的时限，向所在地的省级卫生行政部门提出换发申请，经初审后，申报单位最迟不得晚于卫生许可批件到期前2个月向我部提出申请。

八、省级卫生行政部门进行初审时，主要审核产品申报资料的合法性、完整性和规范性。申报单位向我部提交初审材料时，不需提交“健康相关产品省级评审委员会评审报告”。

九、取消对组合式保健食品的备案管理。组合式保健食品中的各单一产品及组合包装上的标签、说明书等标识应当符合保健食品标识的有关规定。

以往发布的文件规定与本通知不一致的，以本通知为准。

二00三年一月三日

卫生部关于印发健康相关产品命名规定的通知

卫法监发[2001]109号

卫生部关于印发健康相关产品命名规定的通知 各省、自治区、直辖市卫生厅局：　

　为规范食品、化妆品、涉及饮用水卫生安全产品和消毒产品等健康相关产品的命名，我部组织有关人员制定了《健康相关产品命名规定》，现印发给你们，请你们组织辖区内的企业学习贯彻，并在卫生监督执法中遵照执行。如在执行中发现问题，请及时报卫生部卫生法制与监督司。 
二○○一年四月十一日
健康相关产品命名规定
第一章 总 则

　第一条 为保证健康相关产品命名的科学和规范，保护消费者权益，依据《中华人民共和国食品卫生法》、《化妆品卫生监督条例》、《保健食品管理办法》、《消毒管理办法》、《生活饮用水卫生监督管理办法》等有关法律、法规、规章的规定，制定本规定。　

　第二条 本规定适用于保健食品、化妆品、涉及饮用水卫生安全产品、消毒产品等由卫生部审批的健康相关产品。　　

第三条 卫生部设立的健康相关产品评审委员会对审批的保健食品、化妆品、涉及饮用水卫生安全产品、消毒产品等健康相关产品的名称进行审查。　　卫生部对评审委员会作出的评审意见进行审核，对审核通过的健康相关产品名称作出批准的决定。对审核不予通过的，以书面形式告知申请者。 

第二章 命名要求

　第四条 健康相关产品命名必须符合下列原则：　　（一） 符合国家有关法律、法规、规章、标准、规范的规定；　　（二） 反映产品的真实属性，简明、易懂，符合中文语言习惯；　　（三） 名称由商标名、通用名、属性名三部分组成，器械类产品名称还应当有产品型号。名称顺序为商标名、型号、通用名、属性名。

　　第五条 健康相关产品的商标名、通用名、属性名、产品型号必须符合下列要求：　　（一）商标名应当符合国家有关法规的规定，一般采用产品的注册商标。健康相关产品不得使用有夸大功能或误导消费者的商标；　　（二）通用名应当准确、科学，可以是表明主要原料、主要功效成分或产品功能的文字，但不得使用明示或暗示治疗作用的文字；　　（三）属性名应当表明产品的客观形态，不得使用抽象名称。但消费者已知晓其属性的传统产品，可省略属性名，如：口红、胭脂、眼影等；　　（四）产品型号应当反映该产品的特点，如材质、体积、容量、先进程度等。　

　第六条 同一配方不同剂型的健康相关产品，在命名时可采用同一商标名和通用名，但需标明不同的属性名。

　　第七条 健康相关产品商标名、通用名、属性名相同，但具有不同口味或为特定人群生产，适宜特定人群食用的保健食品和具有不同颜色、气味、适用人群的化妆品（如眼影、粉饼、胭脂、口红、睫毛膏、染发剂、指甲油、洗发液等），应在属性名后标识以示区别。　

　第八条 健康相关产品命名时禁止使用下列内容：　　（一）消费者不易理解的专业术语及地方方言；　　（二）虚假、夸大和绝对化的词语，如"特效"、"高效"、"奇效"、"广谱"、"第×代"等；　　（三）庸俗或带有封建迷信色彩的词语；　　（四）已经批准的药品名；　　（五）外文字母、汉语拼音、符号等（表示型号的除外）。如为注册商标或必须用外文字母、符号的，需在说明书中用中文说明。　

　第九条 进口健康相关产品的中文名称应尽量与外文名称对应。可采用意译、音译或意、音合译，一般以意译为主。

第三章 附 则

　第十条 其他由省级卫生行政部门审批的健康相关产品的命名参照本规定执行。　

　第十一条 本规定由卫生部负责解释。

　　第十二条 本规定自发布之日起实施。本规定发布前卫生部批准的保健食品、化妆品、涉及饮用水卫生安全产品、消毒产品，其名称与本规定不一致的，在卫生许可批件有效期内允许使用，但在换发卫生许可批件时，应按本规定更改

卫生部关于规范健康相关产品审批工作的通知

卫法监发［1999］第233号

各省、自治区、直辖市卫生厅(局)，中国预防医学科学院、卫生部食品化妆品监督审批办公室、有关检验机构： 

为规范健康相关产品的审批工作，我部于近期印发了一系列有关审批工作的规章制度。自1999年5月1日起，我部将严格按照新的规章制度开展健康相关产品的审批工作，现就有关问题通知如下： 

　　一、关于新规章制度的衔接问题 

　　1、凡1999年5月1日前检验机构已受理样品，尚未出具检验报告或省级卫生行政部门已受理初审，尚未出具初审意见的产品，有关单位应按照新规章制度完成本环节的工作，并按要求出具检验报告或初审意见。 

　　2、凡1999年5月1日前已进入有关审批程序的产品，进入下一环节时，原则上前一环节的资料仍予以接收，但进入下一环节时须按照新规章制度的要求履行相应程序，如按要求填写有关表格等。 

　　3、1999年5月1日前我部已批准的健康相关产品，在卫生许可批件有效期内仍使用原批准文号。到期换发卫生许可批件时，按新规章制度规定的体例颁发新的批准文号。 

　　二、关于产品的初审要求 

　　1、省级卫生行政部门应参照卫生部印发的有关规章制度，结合本省实际，制定本省有关健康相关产品审批工作的规章制度。 

　　2、凡有关法规规定由省级卫生行政部门负责初审的健康相关产品，在向卫生部申报前，应由省级卫生行政部门提出初审意见。 

　　3、省级卫生行政部门受理产品申报后，应在法规规定的时限内完成初审工作，并将初审意见及评审报告反馈申报单位。 

　　4、经省级卫生行政部门初审的产品资料应合法、完整和规范。 

　　5、省级卫生行政部门应参照《卫生部健康相关产品检验机构认定与管理办法》，认定须由省级卫生行政部门认定的健康相关产品检验机构，并规范其检验工作。 

　　6、省级卫生行政部门应组织建立省级健康相关产品审评机构，统一负责健康相关产品的评审工作。 

　　7、省级卫生行政部门应组织成立各类健康相关产品评审委员会，并依照有关法律、法规和规章制度的规定，认真组织初审工作，并加强评审委员会的管理。 

　　8、省级健康相关产品评审委员应由相关专业的技术人员(至少具有副高级职称)担任，国家公务员和专职行政管理人员不应作为评审委员参加产品的技术评审工作。 

　　9、省级健康相关产品评审委员会应依据国家有关法规、标准、程序及有关规定的要求，对受理的产品认真进行技术评审，严格把关。 

　　10、每次评审会议，各类省级健康相关产品评审委员不应少于9人。 

　　11、省级健康相关产品评审报告应针对所评审产品写明具体的评审意见。评审委员对产品有不同评审意见时，应在评审报告中写明。 

　　12、到期申请换发卫生许可批件的健康相关产品申请单位，应在有关规定要求申报的时限之前完成申报资料的准备，包括必要的检验报告。 

　　13、省级卫生行政部门出具的有关产品审批的审核意见，应单独附页，注明产品名称、生产企业或/和申报单位，写明审核的事宜、审核意见及理由，并加盖省级卫生行政部门公章。 

　　三、其它有关问题 

　　1、卫生部审评机构受理申报单位的产品申报后，在规定的审批时限内，不接受申报单位关于产品审批情况的查询。若申报单位到期尚未接到有关产品的评审意见，可以向审评机构查询。 

　　2、申报单位提交修改补充资料时，一式四份，其中原件1份，复印件3份。 

　　3、由于除中文和英文外，其它文字无法打印，凡申报单位要求在卫生许可批件上标注有关项目英文的，提交申报资料时应提供相应的英文。 

　　4、在贯彻执行卫生部规范的健康相关产品审批工作制度中和要求时，如发现新的问题，请及时函告卫生部法制与监督司。

中华人民共和国卫生部公告2002年 第5号
为适应入世后新形势的需要，促进经济发展，提高工作效率，方便生产企业各类健康相关产品卫生许可申报，自2002年7月20日起，有关申报单位可以从我部网页（网址：www.moh.gov.cn）下载我部审批范围内的各类健康相关产品申请表格（见附件）。

为规范申报资料，请按下列要求使用下载的表格:
 一、申报单位下载后打印的申请表格式应与网上的申请表格式完全相同。请使用70～80克A4纸打印，不要自行更改。 
二、申报单位在填写表格前，应仔细阅读有关法规、规定及填表说明，按有关要求填写。中文填写请使用宋体小四号字输入，英文请使用12号字输入。申报内容应完整、清楚，不得涂改。 如所需表格下载有困难，申报单位仍可与我部卫生监督中心联系购买。 今后若有新的健康相关产品申请表格，我部将及时上网，以供下载。 

联系电话：010-68792568 　68792569 　68792570 　68792571 
传真：010-68792639 
二○○二年七月二日 
中华人民共和国卫生部公告 2002年第12号 

　　为保证健康相关产品评审工作公平、公正、公开，进一步提高评审工作的透 明度和工作效率，更好地为申报单位服务，现就进一步规范健康相关产品审 批工作公告如下：

　　一、建立咨询接待制度 

　　咨询范围为我部负责审批的保健食品、新资源食品、食品添加剂、化妆品、 涉及饮用水卫生安全产品和消毒药剂、消毒器械等健康相关产品有关审批管理的政策和法规解释。 

申报国产健康相关产品的单位应先就近到省级卫生行政部门指定的机构咨询；省级卫生行政部门难以回答的，可向我部咨询。

　　我部卫生法制与监督司接待咨询时间为每星期三下午13:30-16:00;卫生部卫 

生监督中心接待咨询时间为：每星期四下午13:30-16:00。咨询地点：卫生部办公大楼103室。 

　　每周星期一至星期五，上午8:30-11:30，下午13:30-16:30为电话咨询时间。

　　电话号码为:010-68792568（保健食品、新资源食品、食品添加剂）；010-68 792638（化妆品）；010-68792585（消毒产品、涉及饮用水卫生安全产品）。 

　　二、设立查询电话 

为方便申报单位了解审批情况，可以电话查询审批进度。查询电话为：010-68 792570。 

　　三、明确技术评审结论 

　　为使申报单位进一步了解评审会后的审批进展情况，决定在向申报单位发放的 评审意见中进一步明确技术评审结论及下一步提交评审会议的时间。 
　　四、减少申报资料份数 
　　向卫生部提交的申报资料减少为原件1份，复印件8份。希望同时提交申报资料 的软盘，规格为3.5''软磁盘、以office97软件制作（建议中文使用宋体小4号 字，英文使用12号字）；软盘资料内容包括： 

　　1、健康相关产品卫生许可申请表 

　　2、产品配方 

3、生产工艺 
4、产品质量标准 
5、产品说明书样稿 
6、产品标签 
另附完整产品样品小包装1件。 
五、建立申诉制度 
在产品评审过程中，对我部健康相关产品审评机构出具的评审意见有异议者，可以书面形式提出申诉。若申报单位希望到评审会答辩，应在书面申诉中提出申请。书面申诉材料请寄卫生部卫生监督中心卫生许可受理处或直接交到卫生部办公大楼103室，也可传真至010-68792639。
我部将于接到申请后的10个工作日内针对申诉内容予以答复。
上述规定自2002年12月1日起实施。以往发布的文件如有与本公告不符的，以本公告为准。 

二○○二年十一月二十日 

卫生部关于印发保健食品良好生产规范
审查方法与评价准则的通知

卫法监发[2003]77号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心：

　　为了规范保健食品生产企业的管理，更好地贯彻执行《保健食品良好生产规范》（以下简称GMP），提高保健食品生产和管理水平，我部组织制定了《保健食品良好生产规范审查方法和评价准则》，现印发你们，请认真组织实施。现将执行中的有关事项通知如下：

　　一、加强培训。各省、自治区、直辖市卫生行政部门要对参加审查的卫生监督员进行培训，充分掌握《保健食品良好生产规范审查方法和评价准则》及相关知识，统一审查标准。未经培训合格者，不得参加GMP审查工作。

　　二、按期完成审查工作。各省、自治区、直辖市卫生行政部门要在2003年12月31日前完成对辖区内的保健食品生产企业的GMP审查。经过审查，对符合GMP的保健食品生产企业发给卫生许可证。

　　审查结果为基本符合的保健食品生产企业，责令其限期整改一次，6个月内整改合格者，核发卫生许可证；未进行整改或整改不合格者，不予核发卫生许可证。

　　审查结果为不符合的保健食品生产企业，核销其卫生许可证。

　　三、加强保健食品委托生产的管理。经省级卫生行政部门审查不符合GMP的保健食品生产企业，可以委托符合GMP的企业进行生产，受委托企业必须持有有效的保健食品生产卫生许可证，委托生产的保健食品在产品包装标识及说明书上必须注明“委托XXXX生产”，并注明受委托生产企业的地址。

　　四、严肃审查纪律。我部将对各省审查通过的保健食品生产企业进行抽查，对于达不到GMP要求而获得保健食品生产许可证的，我部将予以通报，并按有关规定追究直接责任人和主管领导的责任。

　　2004年1月30日前，各省、自治区、直辖市卫生行政部门将审查总体情况上报我部，并同时上报符合GMP的保健食品生产企业名单及相应产品名称。

    对执行过程中发现的问题，请及时与我部卫生法制与监督司联系。 

卫 生 部 

二○○三年四月二日

卫生部关于进一步规范保健食品原料管理的通知

卫法监发[2002]51号

各省、自治区、直辖市卫生厅局、卫生部卫生监督中心：

　　为进一步规范保健食品原料管理，根据《中华人民共和国食品卫生法》，现印发《既是食品又是药品的物品名单》、《可用于保健食品的物品名单》和《保健食品禁用物品名单》（见附件），并规定如下：

　　一、申报保健食品中涉及的物品（或原料）是我国新研制、新发现、新引进的无食用习惯或仅在个别地区有食用习惯的，按照《新资源食品卫生管理办法》的有关规定执行。

　　二、申报保健食品中涉及食品添加剂的，按照《食品添加剂卫生管理办法》的有关规定执行。

　　三、申报保健食品中涉及真菌、益生菌等物品（或原料）的，按照我部印发的《卫生部关于印发真菌类和益生菌类保健食品评审规定的通知》（卫法监发[2001]84号）执行。

　　四、申报保健食品中涉及国家保护动植物等物品（或原料）的，按照我部印发的《卫生部关于限制以野生动植物及其产品为原料生产保健食品的通知》（卫法监发[2001]160号）、《卫生部关于限制以甘草、麻黄草、苁蓉和雪莲及其产品为原料生产保健食品的通知》（卫法监发[2001]188号）、《卫生部关于不再审批以熊胆粉和肌酸为原料生产的保健食品的通告》（卫法监发[2001]267号）等文件执行。

　　五、申报保健食品中含有动植物物品（或原料）的，动植物物品（或原料）总个数不得超过14个。如使用附件1之外的动植物物品（或原料），个数不得超过4个；使用附件1和附件2之外的动植物物品（或原料），个数不得超过1个，且该物品（或原料）应参照《食品安全性毒理学评价程序》（GB15193.1-1994）中对食品新资源和新资源食品的有关要求进行安全性毒理学评价。

　　以普通食品作为原料生产保健食品的，不受本条规定的限制。

　　六、以往公布的与本通知规定不一致的，以本通知为准。

　　附件：1、既是食品又是药品的物品名单

　　      2、可用于保健食品的物品名单

　　      3、保健食品禁用物品名单

　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　二○○二年二月二十八日 

　　抄送：国家经贸委、国家农业部、国家林业局、国家环境保护总局、国家海洋局、国家药监局、海关总署、有关新闻单位

　　　　

　　附件1 既是食品又是药品的物品名单（按笔划顺序排列）

　　丁香、八角茴香、刀豆、小茴香、小蓟、山药、山楂、马齿苋、乌梢蛇、乌梅、木瓜、火麻仁、代代花、玉竹、甘草、白芷、白果、白扁豆、白扁豆花、龙眼肉（桂圆）、决明子、百合、肉豆蔻、肉桂、余甘子、佛手、杏仁（甜、苦）、沙棘、牡蛎、芡实、花椒、赤小豆、阿胶、鸡内金、麦芽、昆布、枣（大枣、酸枣、黑枣）、罗汉果、郁李仁、金银花、青果、鱼腥草、姜（生姜、干姜）、枳椇子、枸杞子、栀子、砂仁、胖大海、茯苓、香橼、香薷、桃仁、桑叶、桑椹、桔红、桔梗、益智仁、荷叶、莱菔子、莲子、高良姜、淡竹叶、淡豆豉、菊花、菊苣、黄芥子、黄精、紫苏、紫苏籽、葛根、黑芝麻、黑胡椒、槐米、槐花、蒲公英、蜂蜜、榧子、酸枣仁、鲜白茅根、鲜芦根、蝮蛇、橘皮、薄荷、薏苡仁、薤白、覆盆子、藿香。

　　附件2 可用于保健食品的物品名单（按笔划顺序排列）

　　人参、人参叶、人参果、三七、土茯苓、大蓟、女贞子、山茱萸、川牛膝、川贝母、川芎、马鹿胎、马鹿茸、马鹿骨、丹参、五加皮、五味子、升麻、天门冬、天麻、太子参、巴戟天、木香、木贼、牛蒡子、牛蒡根、车前子、车前草、北沙参、平贝母、玄参、生地黄、生何首乌、白及、白术、白芍、白豆蔻、石决明、石斛（需提供可使用证明）、地骨皮、当归、竹茹、红花、红景天、西洋参、吴茱萸、怀牛膝、杜仲、杜仲叶、沙苑子、牡丹皮、芦荟、苍术、补骨脂、诃子、赤芍、远志、麦门冬、龟甲、佩兰、侧柏叶、制大黄、制何首乌、刺五加、刺玫果、泽兰、泽泻、玫瑰花、玫瑰茄、知母、罗布麻、苦丁茶、金荞麦、金樱子、青皮、厚朴、厚朴花、姜黄、枳壳、枳实、柏子仁、珍珠、绞股蓝、胡芦巴、茜草、荜茇、韭菜子、首乌藤、香附、骨碎补、党参、桑白皮、桑枝、浙贝母、益母草、积雪草、淫羊藿、菟丝子、野菊花、银杏叶、黄芪、湖北贝母、番泻叶、蛤蚧、越橘、槐实、蒲黄、蒺藜、蜂胶、酸角、墨旱莲、熟大黄、熟地黄、鳖甲。

　　附件3 保健食品禁用物品名单（按笔划顺序排列）

　　八角莲、八里麻、千金子、土青木香、山莨菪、川乌、广防己、马桑叶、马钱子、六角莲、天仙子、巴豆、水银、长春花、甘遂、生天南星、生半夏、生白附子、生狼毒、白降丹、石蒜、关木通、农吉痢、夹竹桃、朱砂、米壳（罂粟壳）、红升丹、红豆杉、红茴香、红粉、羊角拗、羊踯躅、丽江山慈姑、京大戟、昆明山海棠、河豚、闹羊花、青娘虫、鱼藤、洋地黄、洋金花、牵牛子、砒石（白砒、红砒、砒霜）、草乌、香加皮（杠柳皮）、骆驼蓬、鬼臼、莽草、铁棒槌、铃兰、雪上一枝蒿、黄花夹竹桃、斑蝥、硫磺、雄黄、雷公藤、颠茄、藜芦、蟾酥。

卫生部关于在保健食品标签上标注卫生许可证文号有关问题的批复

（卫法监发［2002］319号）

浙江省卫生厅:

    你厅《关于保健食品标签问题的紧急请示》（浙卫［2002］36号）收悉。经研究，现就《卫生部关于进一步深入开展保健食品标签、说明书监督检查工作的通知》（卫法监发［2002］251号，以下简称《通知》）执行中有关问题批复如下:

    一、关于保健食品生产企业卫生许可证文号。根据《食品卫生法》第二十七条第三款和《保健食品管理办法》第十四条的规定，保健食品生产企业卫生许可证应经省级卫生行政部门审核同意并加注“××保健食品”的许可项目。《通知》中要求标注文号的保健食品生产企业卫生许可证，按各省级卫生行政部门制定的卫生许可证发放管理办法，可由省级卫生行政部门发放，也可经省级卫生行政部门审核同意并加注“××保健食品”许可项目后，由县级或县级以上卫生行政部门发放。

    二、关于执行时间。2003年7月1日后生产的保健食品，必须标注卫生许可证文号；2003年7月1日前生产的未标注卫生许可证文号的保健食品，在有效期内允许继续销售。

    此复

卫    生    部    

二○○二年十二月十八日
卫生部关于限制以甘草、麻黄草、苁蓉和雪莲及其产品为原料生产保健食品的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局、中国预防医学科学院：

　　为保护野生甘草、麻黄草、苁蓉和雪莲等固沙植物，根据《国务院关于禁止采集和销售发菜制止滥挖甘草和麻黄草有关问题的通知》，对以甘草、麻黄草、苁蓉和雪莲及其产品为原料生产保健食品，特作如下规定：

　　一、禁止使用野生甘草、麻黄草、苁蓉和雪莲及其产品作为保健食品成份。

　　二、使用人工栽培的甘草、麻黄草、苁蓉和雪莲及其产品作为保健食品成份的，应提供原料来源、购销合同以及原料供应商出具的收购许可证（复印件）。

　　三、对于本通知下发前已获批准的以甘草、麻黄草、苁蓉和雪莲及其产品为原料生产的保健食品，生产商应自行清理；对于变更原料的，应于2001年12月31日前向我部备案，并提供相应证明文件。

二OO一年六月

卫生部关于限制以野生动植物及其产品为原料生产保健食品的通知 

卫法监发[2001]160号

各省、自治区、直辖市卫生厅（局）：

   为保护野生动植物，对以野生动植物及其产品为原料生产保健食品，特作如下规定：

　　一、受保护的野生动、植物是指根据《中华人民共和国野生动物保护法》、《中华人民共和国野生植物保护条例》等国家有关野生动、植物保护法律法规，由国务院及其农业(渔业)、林业行政主管部门发布的国家保护的野生动物、植物名录中收入的野生动物、植物品种。

　　二、禁止使用国家一级和二级保护野生动植物及其产品作为保健食品成份。

　　三、禁止使用人工驯养繁殖或人工栽培的国家一级保护野生动植物及其产品作为保健食品成份。使用人工驯养繁殖或人工栽培的国家二级保护野生动植物及其产品作为保健食品成份的，应提供省级以上农业（渔业）、林业行政主管部门的批准文件。

　　四、使用国家保护的有益的或者有重要经济、科学研究价值的陆生野生动物及其产品作为保健食品成份的，应提供省级以上农业（渔业）、林业行政主管部门依据管理职能批准的开发利用的证明。

　　五、使用中华人民共和国林业植物新品种保护名录中植物及其产品作为保健食品成份的，如果该种植物已获“品种权”，应提供该种植物品种权所有人许可使用的证明；如该种植物尚未取得品种权，应提供国务院林业主管部门出具的该种品种尚未取得品种权的证明。

　　六、对于进口保健食品中使用《濒危野生动植物种国际贸易公约》名录中动植物及其产品的，应提供国务院农业（渔业）、林业行政主管部门批准文件、进出口许可证及海关的证明文件。

　　七、对于本通知下发前已获批准的以野生动植物及其产品为原料生产的保健食品，应于2001年12月31日前，按本通知的要求，向我部提出原料备案或变更的申请，并提供相应证明文件。 

　 

附件：参照文件目录

参照文件目录

1、 国家重点保护野生动物名录--1988年12月10日国务院批准，1989年1月14日林业部、农业部发布；

2、 国家重点保护野生植物名录--国务院1999年8月4日批准发布实施；

3、 国家保护的有益或者有重要经济、科学研究价值的陆生野生动物名录--2000年8月1日国家林业局发布实施；

4、 中华人民共和国林业植物新品种保护名录--第一批 国家林业局1999年4月22日发布实施，第二批 国家林业局2000年2月2日发布实施；

5、《濒危野生动植物种国际贸易公约》附录I、附录II物种和《濒危野生动植物种国际贸易公约》附录水生野生物种目录。 

 二OO一年六月七日

卫生部关于规范已获批准的以野生动植物及其产品为原料生产的保健食品的原料备案或变更申请的通知

卫法监发[2001]229号

各省、自治区、直辖市卫生厅局：

    为落实《卫生部关于限制以野生动植物及其产品为原料生产保健食品的通知》（卫法监发〔2001〕160号）第七条“对于本通知下发前已获批准的已野生动植物及其产品为原料生产的保健食品，应于2001年12月31日前，按本通知的要求，向我部提出原料备案或变更的申请，并提供相应证明文件”的要求，作如下规定：

    一、已批准的使用国家一级或二级保护野生动植物及其产品为原料的保健食品，拟改用其它原料的，应直接向卫生部提出原料变更申请。卫生部审核后，作出是否准予变更的决定。申请变更时，生产企业需提供以下资料：

    （一）健康相关产品变更申请表；

    （二）变更后的产品配方；

    （三）变更配方后，产品保健功能不变的依据；

    （四）变更配方后，产品食用安全保证的依据；

    （五）因产品配方改变，相应的生产工艺、质量标准变更说明；

    （六）产品说明书；

    （七）原保健食品批准证书；

    （八）有关的其它资料。

    二、已批准的使用国家二级保护野生动植物及其产品为原料的保健食品，拟改用人工栽培或人工驯养繁殖动植物及其产品为原料的，应提供原料供应合同及省级以上农业（渔业）、林业行政主管部门的批准文件，向卫生部提出原料备案申请。卫生部审核后，对符合规定的，出具备案凭证。

    三、已批准的使用国家一级或二级保护野生动植物及其产品为原料的保健食品，在2001年12月31日前未向卫生部提出原料备案或变更申请，以及原料备案或变更申请未获批准的，卫生部将注销其保健食品批准证书及其文号。

　

2001年8月8日

卫生部关于真菌类保健食品评审规定有关问题的补充通知  

各省、自治区、直辖市卫生厅局：

现就我部于今年3月下发的《真菌类保健食品评审规定》执行中的一些具体问题补充通知如下：

一、申报企业自己采购菌种后经过发酵或培养生成保健食品的，应当提供《真菌类保健食品评审规定》第五条要求提供的所有资料，并符合第七条规定的各项条件。

二、申报企业购买的菌种是经过发酵或培养后的菌粉生产保健食品的，生产加工工艺只是混合、灌装过程，《真菌类保健食品评审规定》中第五条第5项至第9项的资料可由菌种原料供应商提供复印件（加盖原料供应商公章）。

  二OO一年六月七日

　卫生部办公厅                               

二OO一年六月十一日 印发

卫生部关于印发真菌类和益生菌类保健食品评审规定的通知 

卫法监发〔2001〕84号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，中国预防医学科学院：

    为规范保健食品审批，现印发《真菌类保健食品评审规定》、《益生菌类保健食品评审规定》。请遵照执行。

附件： 1、真菌类保健食品评审规定 

       2、可用于保健食品的真菌菌种名单 

       3、真菌菌种检定单位名单 

      4、益生菌类保健食品评审规定 

      5、可用于保健食品的益生菌菌种名单 

      6、益生菌菌种检定单位名单 

　　　　　　　　　　　                  　　　　　　二○○一年三月二十三日 

附件：1、真菌类保健食品评审规定 　　　　

真菌类保健食品评审规定

第一章　　总　　则

　　     第一条　为规范真菌类保健食品评审工作，确保真菌类保健食品的食用安全，根据《中华人民共和国食品卫生法》、《保健食品管理办法》的有关规定，制定本规定。 

　　     第二条　真菌类保健食品系指利用可食大型真菌和小型丝状真菌的子实体或菌丝体生产的具有特定功能的产品。真菌类保健食品必须安全可靠,即食用安全，无毒无害，生产用菌种的生物学、遗传学、功效学特性明确和稳定。　

    第三条　除长期袭用的可食真菌的子实体及其菌丝体外，可用于保健食品的真菌菌种名单由卫生部公布。 　　

    使用名单之外的真菌菌种研制、开发和生产保健食品的，应先向卫生部申请菌种审查，并提供菌种食用的国内外安全性资料。卫生部组织专家评审后，决定是否将该真菌菌种列入"可用于保健食品的真菌菌种名单"。 　　

    第四条　卫生部根据《卫生部健康相关产品检验机构认定与管理办法》对保健食品的真菌菌种检定单位进行认定，菌种检定单位的名单由卫生部公布。 　

　     真菌类保健食品的菌种检定工作应在卫生部认定的检定单位进行。 

第二章　　评审规定

    第五条　申报真菌类保健食品，除按《卫生部保健食品申报与受理规定》的要求提交资料外，还应提供以下资料： 　　

    1、 产品配方及配方依据中应包括确定的菌种属名、种名及菌种号。菌种的属名、种名应有对应的拉丁文。 　　

    2、菌种的培养条件(培养基、培养温度等)。 　

　  3、菌种来源及国内外安全食用资料。 　　

    4、经卫生部认定的检定机构出具的菌种检定报告。

　　5、菌种的安全性评价资料(包括毒力试验)。菌种及其代谢产物必须无毒无害，不得在生产用培养基内加入有毒有害物质和致敏性物质。有可能产生抗菌素或真菌毒素的菌种还应包括有关抗菌素和真菌毒素的检测报告。 　　

    6、菌种的保藏方法、复壮方法及传代次数。 　　

    7、对经过驯化、诱变的菌种，应提供驯化、诱变的方法及驯化剂、诱变剂等资料。 

　　8、生产企业的技术规范和技术保证。 　　

    9、省级卫生行政部门对生产企业现场审查的审核意见。

    第六条　真菌类保健食品生产企业应有专门的部门和人员管理生产菌种，建立菌种档案资料，内容包括菌种的来源、历史、筛选、检定、保存方法、数量、开启使用等完整的记录。每年向所在地省级卫生行政部门书面汇报管理情况。 　　

    第七条　真菌类保健食品生产企业应具备以下条件： 　　     1、 利用真菌菌丝体发酵生产保健食品的企业应建立良好生产规范(GMP)，并逐步建立危害分析关键控制点(HACCP)质量保证体系。 　　

    2、利用真菌生产保健食品的企业必须具备中试生产规模，即每日至少可生产500L3的能力，并以中试产品报批。 　　

    3、生产真菌类保健食品的企业必须严格管理，必须有专门的厂房或车间、有专用的生产设备和设施。必须配备真菌实验室，菌种必须有专人管理，应由具有中级以上技术职称的微生物专业的技术人员负责。生产厂家应有相应的详细技术规范和技术保证。

　　第八条　生产用菌种及生产工艺不得变更，否则产品必须重新申报。 

　　第九条　凡是利用真菌菌丝体发酵生产的保健食品，如菌丝体容易获得子实体，可冠以其子实体加菌丝体命名；否则应以实际种名加菌丝体命名其产品（包括原料名称），不得冠以其子实体的名称。 　　

    第十条　所用真菌菌种在其发酵过程中，除培养基外，不得加入具有功效成分的动植物及其它物质。 　　

    第十一条　经过基因修饰的菌种不得用于生产保健食品。 

第三章　　附　　则

    第十二条　本规定由卫生部负责解释。 　　

    第十三条　本规定自发布之日起实施。 

附件2：可用于保健食品的真菌菌种名单 

    酿酒酵母 Saccharomyces cerevisiae

    产朊假丝酵母 　Cadida atilis

    乳酸克鲁维酵母 Kluyveromyces lactis

    卡氏酵母 Saccharomyces carlsbergensis

    蝙蝠蛾拟青霉　　 　Paecilomyces hepiali Chen et Dai, sp. nov 

    蝙蝠蛾被毛孢 　Hirsutella hepiali Chen et Shen

    灵芝 　Ganoderma lucidum

    紫芝 　Ganoderma sinensis 

    松杉灵芝 Ganoderma tsugae

    红曲霉 　Monacus anka 

    紫红曲霉 Monacus purpureus

附件3：真菌菌种检定单位名单
    卫生部食品卫生监督检验所

    中国科学院微生物研究所

    南开大学生命科学院 

附件4：益生菌类保健食品评审规定
附件 5：可用于保健食品的益生菌菌种名单　 

    两岐双岐杆菌 Bifidobacterium bifidum 

    婴儿双岐杆菌 B. infantis 

    长双岐杆菌 B. longum 

    短双岐杆菌 B. breve 

    青春双岐杆菌 B. adolescentis 

    保加利亚乳杆菌 Lactobacillus. bulgaricus 

    嗜酸乳杆菌 L. acidophilus

　　 干酪乳杆菌干酪亚种 L. Casei subsp. casei 

    嗜热链球菌 Streptococcus thermophilus 

附件6： 益生菌菌种检定单位名单 

    卫生部食品卫生监督检验所 

中国科学院微生物研究所 

卫生部关于印发以酶制剂等为原料的保健食品
评审规定的通知

卫法监发[2002]100号

　　根据《中华人民共和国食品卫生法》和《保健食品管理办法》，为保证食品的食用安全，对以酶制剂、氨基酸螯合物、金属硫蛋白以及直接以微生物发酵为原料生产的保健食品，规定如下： 

　　一、未列入《食品添加剂使用卫生标准》或卫生部公告名单中的食品添加剂新品种的酶制剂不得用于保健食品的生产。 

　　二、使用微生物发酵直接生产保健食品的，除按保健食品申报与受理的规定提交相关资料外，还需提供下列资料： 

　　（一）菌种来源及卫生部认定的检定单位出具的菌种检定报告； 

　　（二）菌种的毒力试验报告； 

　　（三）菌种的安全性评价报告； 

　　（四）国内外该菌种使用于食品生产的文献资料； 

　　（五）发酵终产物的质量标准（包括纯度、杂质成分及含量）。 

　　三、使用氨基酸螯合物生产保健食品的，除按保健食品申报与受理规定的要求提交有关资料外，还应提供如下资料（其中，生产营养素补充剂的，按营养素补充剂的有关要求执行）： 

　　（一）提供明确的产品化学结构式、物理化学性质，配体与金属离子之比、游离元素和总元素之比； 

　　（二）提供氨基酸螯合物定性、定量的检测方法（包括原料和产品）以及卫生部认定的检验机构出具的验证报告； 

　　（三）卫生部认定的检验机构出具的急性毒性试验加做停食16小时后空腹一次灌胃试验（分别在灌胃2小时、4小时后重点观察消化道大体解剖和病理变化情况）和30天喂养试验[肝、肾、胃肠（包括十二指肠、空肠、回肠）]的组织病理报告； 

　　（四）国内外该氨基酸螯合物使用于食品生产的文献资料。 

　　四、卫生部不再审批以金属硫蛋白为原料生产的保健食品。 

　　五、以往发布的有关规定与本通知不一致的，以本通知为准。 

　　 　　二○○二年四月十四日 

卫生部关于印发核酸类保健食品评审规定的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局： 

为规范核酸类保健食品的评审工作，现将核酸类保健食品评审的有关规定通知如下：

一、　核酸类保健食品系指以核酸（DNA或RNA）为原料，辅以相应的协调物质，表明具有特定保健功能的食品。

二、申报核酸类保健食品，除按《卫生部保健食品申报与受理规定》的要求提交资料外，还应当提供以下资料：

1、产品配方及配方依据中应明确所用核酸的具体成份名称、来源、含量；

2、与所申报功能直接相关的科学文献依据；

3、企业标准中应明确标出所用核酸各成份的含量、纯度和相应的定性、定量检测方法以及质量标准；

4、提供所用核酸原料的详细生产工艺（包括加工助剂名称、用量）；

5、卫生部认定的检验机构出具的核酸原料的纯度检测报告。

三、不得以单一的DNA或RNA作为原料申报保健食品。

四、保健食品中所使用的核酸，其单一原料纯度应大于80％。

五、核酸类保健食品的功能申报范围暂限定为免疫调节功能。

如申报其他功能，需向卫生部提交申请并纳入审批范围后，方可申报。

六、核酸类保健食品按照保健食品功能学评价程序和方法进行保健功能学评价试验时，除按推荐摄入量规定倍数设立高、中、低三个剂量组，还需增设中剂量配料对照组（产品除核酸外的所有其他配料），当试验结果评价符合下列情形之一时，该产品方可以核酸作为功效成份进行标注：

1、配料组与空白对照组比较无效，样品组与空白对照组、配料组比较有效；

2、配料组与空白对照组比较有效，样品组与配料组比较实验结果有统计学显著性差异。

七、核酸类保健食品产品说明书中功效成份一项，应当根据卫生部认定的检验机构出具的检测报告的实测值，明确标出产品中具体核酸成份的含量。

八、核酸类保健食品，其核酸成份的每日推荐食用量为0.6g-1.2g。

九、所有保健食品均不得以“核酸”命名。

十、核酸类保健食品说明书及标签中的“不适宜人群”除按保健食品相关规定标注外，应明确标注出“痛风患者”。

卫生部关于不再审批以熊胆粉和肌酸为原料生产
的保健食品的通告

卫法监发[2001]267号

各省、自治区、直辖市卫生厅局、中国预防医学科学院：

    为保护野生动物资源和保证保健食品的食用安全，自本通知印发之日起，卫生部不再审批以熊胆粉和肌酸为原料生产的保健食品。

　二OO一年九月十四日

卫生部关于暂不受理以大孔吸附树脂分离纯        化工艺生产的保健食品的通知
卫法监发[2002]135号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，卫生部卫生监督中心：

    鉴于大孔吸附树脂分离纯化工艺的安全性尚在研究中，为保障食品的食用安全，我部暂不受理以此工艺生产的保健食品。

特此通知。

     二○○二年五月三十日

卫生部关于调整保健食品功能受理和审批范围的通知

（２０００年１月１４日）

各省、自治区、直辖市卫生厅（局），有关单位：

经研究，现就我部审批的保健食品功能受理和审批范围作如下调整：

一、功能受理和审批范围

１、免疫调节

２、调节血脂

３、调节血糖

４、延缓衰老

５、改善记忆

６、改善视力

７、促进排铅

８、清咽润喉

９、调节血压

１０、改善睡眠

１１、促进泌乳

１２、抗突变

１３、抗疲劳

１４、耐缺氧

１５、抗辐射

１６、减肥

１７、促进生长发育

１８、改善骨质疏松

１９、改善营养性贫血

２０、对化学性肝损伤有辅助保护作用

２１、美容（祛痤疮／祛黄褐斑／改善皮肤水份和油份）

２２、改善胃肠道功能（调节肠道菌群／促进消化／润肠通便／对胃粘膜有辅助保护作用）

除上述保健食品功能外的其它功能暂停受理和审批。

二、同一配方保健食品申报和审批功能不超过两个。

三、不再受理已获《保健食品批准证书》的保健食品增补功能的申请。

以往卫生部的有关规定与本通知不一致的，以本通知为准

    卫生部法监司关于保健食品初审工作有关规定的通知

卫生部法监司

各省、自治区、直辖市卫生厅（局）：

为规范保健食品的审批工作，现将保健食品初审工作的有关补充规定通知如下：

一、凡是已获得保健药品批准文号的产品，不得申报保健食品。

二、省级卫生行政部门除应严格按照“卫生部健康相关产品审批工作程序”的有关规定对保健食品履行正常初审程序外，必须另行出具该产品没有获得保健药品批准文号的证明。

三、本规定自二000年七月一日起执行。

特此通知。

2000年6月16日
关于碘制品和加碘食品清理整顿工作情况的通知

卫法监发［1998］第14号

各省、自治区、直辖市卫生厅（局），计划单列市卫生局，新疆生产建设兵团卫生局：

　　1998年3月25日至26日，山东省单县小学生因服用碘钙营养片引起群体性不良反应的事件发生后，为落实中央领导同志的指示和批示精神，我部分别于4月3日、10日发出了《关于防止滥用碘制品和加碘食品的紧急通知》（卫机发10号）和《关于碘制品和加碘食品清理整顿工作中有关问题的补充通知》（卫机发11号），部署了对碘制品和加碘食品生产经营和审批的清理整顿工作。《通知》要求各地加大执法力度，注意掌握政策界限，严格依法办事。根据各地填报的《地方审批碘制品、加碘食品情况登记表》整理汇总情况看，各地以各种名目审批的产品118个，其中地方卫生行政部门审批的92个，占77.95％，卫生防疫站或食品卫生监督检验所审批的25个，占21.2％，地方病防治协会审批的1个，占0.85％。从审批产品的类别看：以食准字、食加准字、食营准字、食强字等文号作为食品审批的95个，约占81％；以药准字、药健字等文号作为药品审批的23个，约占19％。从审批文件的时效看：目前仍在有效期的59个，占50％；其余为超过有效期或已被撤销的产品。

　　根据《中华人民共和国食品卫生法》、《保健食品管理办法》、卫机发11号文件和卫生部在5月5日“认真贯彻落实江总书记指示、进一步做好消除碘缺乏病工作”电视电话会议上所做出的决定，现通知如下：

　　（一）保留卫生部审批的补碘保健食品；

　　（二）保留各地审批的符合《食品营养强化剂使用卫生标准》（GB14880－94）的食品；

　　（三）保留符合婴幼儿食品标准（GB10765～10767－1997和GB10769～10770－1997）的食品；

　　（四）除以上保留产品和加碘食盐外，废止其他一切碘制品、加碘食品、补碘药品的批准证书、文号、注册、登记等行政文书的行政效力，并决定不再审批新的补碘保健食品。

　　各地要根据《中华人民共和国食品卫生法》、《食盐加碘消除碘缺乏危害管理条例》等法律、法规及国办发[1998]30号、卫办地发[1998]第182号、卫通[1997]第28号等有关文件精神，坚持对消除碘缺乏病采取以食盐加碘为主的综合防治措施，严格限制采取碘盐以外的其他群体性补碘措施，严禁向食盐加碘措施已经落实、碘盐达到合格标准、群体碘营养水平达到尿碘中位数标准值100微克／升的地区供应碘制品和加碘食品。严禁生产经营企业以任何方式向上述地区的学校、托幼机构、养（敬）老院等单位推销碘制品和加碘食品，组织群体性食（使）用。请各地卫生行政部门加强对保留产品的卫生监督检查。执行中有何问题，请告卫生部卫生法制与监督司。

卫生部

一九九八年十一月二十三日

卫生部关于规范保健食品技术转让问题的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅（局）：

为规范保健食品的技术转让，保证技术转让产品的质量，保障人民身体健康，针对目前保健食品一次性全权技术转让中出现的问题，作出如下规定：

一、 转让方获“保健食品批准证书”后，未投入生产或虽已投入生产但转让后生产企业和生产地址不变者，仍按目前有关规定经转让方所在地省级卫生行政部门初审后，向卫生部提出转让申请。

二、 转让方获“保健食品批准证书”后已投入生产，转让涉及变更生产企业或生产地址者，应按下列程序办理：

（一） 转让方按照《卫生部保健食品申报与受理规定》的有关要求报所在地省级卫生行政部门初审。

（二） 受让方凭已公证的技术转让合同及转让方所在地省级卫生行政部门的初审意见，向受让方生产企业所在地省级卫生行政部门提出审核生产条件的申请。

（三） 受让方生产企业所在地省级卫生行政部门依据《保健食品良好生产规范》（gb17405－1998），对申请生产受让保健食品的生产企业进行审核，并填写《健康相关产品生产企业审核意见表》。

（四） 受让方按照《卫生部保健食品申报与受理规定》的有关要求，并附受让方生产企业所在地省级卫生行政部门的审核意见向卫生部提出转让申请。

（五） 待卫生部批准后，受让方凭批准技术转让的“保健食品批准证书”向其生产企业所在地省级卫生行政部门申请卫生许可。获得批准后，方可投入生产。

三、 本规定自发布之日起实施。

附件：健康相关产品生产企业审核意见表

二○○一年三月八日

附件：

健康相关产品生产企业审核意见表

企业名称：
产品类别：
审核事宜：

省级卫生行政部门审核意见及理由：

xxx省（市）卫生厅（局）（盖章）

年　　月　 　日

卫生部关于申请变更卫生部健康相关产品卫生许可
批件项目有关问题的通知

2002年3月6日

卫法监发〔2002〕58号

各省、自治区、直辖市卫生厅局,卫生部卫生监督中心,中国疾病预防控制中心:

为促进经济发展,适应我国加入WTO后的发展要求,更好地为健康相关产品生产企业和申报单位服务,现就申请变更卫生部健康相关产品卫生许可批件项目的有关问题通知如下,请遵照执行。

一、对涉及产品卫生、安全和功能内容的卫生许可批件项目变更,应按新产品重新申报。

二、申请变更产品名称的,申报单位应提供下列资料:

1、原申报单位出具的产品名称变更说明；

2、申报单位或生产企业所在地省级卫生行政部门出具的该产品近两年内未受过查处、通报的证明。

三、一次性全权转让的产品,接受转让单位应提供下列资料:

1、转让和接受转让双方签订的有效转让合同;

2、公证机关出具的转让合同的公证文件;

3、原卫生许可批件原件。

四、申请变更其他项目的,原申报单位应在申请中详细说明变更理由,对于符合有关法律法规规定的给予办理。

卫生部关于实施《食品添加剂卫生管理办法》
有关事宜的通知

（卫法监发［2002］156号）

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心，中国疾病预防控制中心，有关单位：

修订后的《食品添加剂卫生管理办法》（以下简称《办法》）将于2002年7月1日正式实施。为了贯彻实施《办法》，作好过渡时期的管理工作，现就有关事宜通知如下：

一、食品添加剂的申报与受理

对2002年7月1日前已经受理的食品添加剂，按原《办法》规定审核；自7月1日起受理的食品添加剂，按照修订后的《办法》执行。

二、生产企业卫生许可证申办

对2002年7月1日前已获得省级卫生行政部门发放的卫生许可证的食品添加剂生产企业，可以在卫生许可证有效期内按照原《办法》规定进行生产经营；在卫生许可证有效期满前六个月，应当按照修订后《办法》的规定申办卫生许可证。未办理卫生许可证的食品添加剂生产企业，应当于2003年1月1日前按照《办法》的规定，到省级卫生行政部门申办卫生许可证。

三、食品添加剂包装、标签（含说明书）使用

对2002年7月1日前已生产的，符合原《办法》要求的食品添加剂，允许在保质期内销售。

四、食品添加剂的检验机构问题

省级卫生行政部门对食品添加剂检验机构进行认定，并于2002年8月1日前将认定的检验机构报我部备案。我部将对承担进口食品添加剂的检验机构进行复核。

请各级卫生行政部门要认真组织学习、宣传《办法》。按照《办法》要求，切实加大监督管理力度。

省级卫生行政部门在办理食品添加剂生产企业的卫生许可证过程中，要严格按照《办法》及有关配套文件的规定执行。同时，要加强对食品添加剂生产企业从业人员的培训工作，增强企业自律。

若执行中发现问题，请及时反馈我部卫生法制与监督司。

卫生部

二○○二年六月二十八日

卫生部关于印发《食品添加剂卫生管理办法》
配套文件的通知

(卫法监发[2002]159号)

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心，中国疾病预防控制中心，有关单位：

为了贯彻《食品添加剂卫芾戆旆ā罚娣?font color=#ff0033>食品添加剂的申报与受理，加强食品添加剂生产企业的卫生管理，保证食品添加剂的卫生安全，我部制定了《食品添加剂生产企业卫生规范》和《卫生部食品添加剂申报与受理规定》。现印发给你们，请认真贯彻实施。

如在执行中发现问题，请及时反馈我部卫生法制与监督司。
附件1：卫生部食品添加剂申报与受理规定
2：食品添加剂生产企业卫生规范 

二○○二年七月三日

卫生部食品添加剂申报与受理规定

第一条　为规范食品添加剂申报与受理工作，保证审批工作的公平、公正、公开的原则，制定本规定。

第二条　本规定所称食品添加剂是根据《中华人民共和国食品卫生法》和《食品添加剂卫生管理办法》，由卫生部审批的国产和进口食品添加剂新品种和扩大使用范围或使用量的食品添加剂。

第三条　凡向卫生部申报的食品添加剂须按国家有关法规、标准的规定进行检验。

第四条　食品添加剂的检验和申报参照《卫生部健康相关产品审批工作程序》的规定进行。

第五条　送检食品添加剂新品种样品时，申报单位应同时向检验机构提交食品添加剂的生产工艺及与检验有关的技术资料。

第六条　申报单位应按下列要求向审评机构提交申报资料及样品。申报资料应按下列顺序排列，使用明显的标志区分，并装订成册。

（一）申报食品添加剂新品种时，需提供下列资料（原件1份，复印件8份）：

1、食品添加剂新品种申请表2、省级卫生行政部门的初审意见（进口食品添加剂除外）3、名称及其来源4、化学结构、分子式、分子量和理化特性（来源于动植物的，若无以上资料应提供主要成分）5、使用范围及使用量6、生产工艺7、食品添加剂质量标准及编制说明 8、标签（含说明书）样稿9、国内外有关安全性资料及其他国家、国际组织允许使用的证明文件或资料10、食品中该种添加剂的检验方法及3批食品中该种添加剂含量的检验报告，如不能提供须说明情况11、省级以上卫生行政部门认定的检验机构出具的毒理学安全性评价报告、三批食品添加剂的质量和卫生学检验报告 12、试验性使用效果报告（营养强化剂需提供稳定性试验报告）13、使用微生物生产食品添加剂时，必须提供卫生部认可机构出具的菌种鉴定报告及安全性评价资料14、根据产品特性卫生部认为应提交的其它资料另附食品添加剂样品30克（二）申报食品添加剂扩大使用范围或使用量的，需提供下列资料（原件1份，复印件8 份）：1、食品添加剂扩大使用范围或使用量申请表2、省级卫生行政部门的初审意见（进口食品添加剂除外）3、拟添加食品的种类、使用量4、生产工艺5、标签（含说明书）样稿6、国内外有关安全性资料及其他国家、国际组织允许使用的证明文件或资料7、食品中该添加剂的检验方法及3批食品中该种添加剂含量的检验报告，如不能提供须说明情况8、试验性使用效果报告（营养强化剂需提供稳定性试验报告）9、根据产品特性卫生部认为应提交的其它资料

第七条　申请进口食品添加剂新品种和进口食品添加剂扩大使用范围或使用量时，除提供第六条规定的资料外，还应当提供下列资料：　

（一）生产国（地区）政府或其认定的机构出具的允许生产销售的证明文件

（二）生产企业所在国（地区）有关机构或者组织出具的对生产者审查或认证的证明材料

（三）受委托申报单位应提交委托申报的委托书

第八条　申报资料中的检验报告应按下列顺序排列:

1、食品中食品添加剂的检验报告

2、毒理学安全性评价报告

3、质量检验报告

4、卫生学检验报告

5、试验性使用效果报告（营养强化剂需稳定性试验报告）

6、其它所需检验报告。

第九条　同一申报单位同时申报多种食品添加剂时，应按品种分别申报。

第十条　申报资料中除申请表及检验机构出具的检验报告外，所有资料应逐页加盖申报单位印章（可以是骑缝章）。

第十一条　申报资料均应使用A4规格纸张打印（建议中文使用宋体小4号字，英文使用12号字）。申报的各项内容应完整、清楚，不得涂改。

第十二条　申报资料的复印件应由原件复制，复印件应当清晰并与原件完全一致。

第十三条　申报资料中同一项目的填写应当一致，不得前后矛盾。

第十四条　申报资料中所有外文（包括添加剂、生产企业和申报单位的名称）均应译为规范的中文，并将译文附在相应的外文资料之后。但本规定要求使用英文或拉丁文的成分名称以及外国地址等除外（中文译文与外文有异义时以中文译文的含义为准）。

第十五条　标签（含说明书）样稿应使用简体中文字和法定计量单位，并标明下列内容：

1、"食品添加剂"字样

2、产品名称

3、规格、装量

4、生产企业卫生许可证号

5、主要成分

6、保质期和生产日期或生产批号

7、使用方法

8、使用范围和最大使用量

9、需要标明的警示性标示，包括使用禁忌与安全注意事项

10、生产单位及其地址、邮政编码和联系电话

11、进口食品添加剂应标明生产国和企业名称，经销商及其地址、邮政编码和联系电话

第十六条 申报单位受委托申报进口食品添加剂时提交的委托书应符合下列要求：

　　1、每个产品一份委托书原件；

　　2、委托书应载明出具单位名称、受委托单位名称、委托申报产品名称、委托事项和委托书出具日期；

　　3、委托书应有出具单位印章或法定代表人（或其授权人）签名；

　　4、委托书载明的出具单位应与申报产品生产企业完全一致；

　　5、委托书载明的受委托单位应与申报单位完全一致；

　　6、委托书载明的产品名称应与申报产品名称完全一致；

　　7、委托书凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　8、受委托单位再次委托其他单位申报产品时，应出具产品生产企业的认可文件；

　　9、委托书中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第十七条 进口食品添加剂在生产国（地区）允许生产销售的证明文件应符合下列要求：

　　1、每个产品一份证明文件原件。无法提供证明文件原件的，须由文件出具单位确认，或由我国驻产品生产国使（领）馆确认；

　　2、证明文件应载明文件出具单位名称、生产企业名称、产品名称和出具文件的日期；

3、证明文件应是产品生产国政府主管部门或行业协会出具的：

　　4、证明文件应有出具单位印章或法定代表人（或其授权人）签名；

　　5、证明文件所载明的产品生产企业名称和产品名称，应与所申报的内容完全一致；

　　6、证明文件凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　7、证明文件中文译文应有中国公证机关的公证。

第十八条　审评机构受理申报之后，申报单位提交的补充资料，均应写明出具资料的日期，并加盖与原申报单位一致的公章。

第十九条　已受理的食品添加剂，在卫生部作出审批结论之前，申报资料及样品一律不退申报单位。

第二十条　评审时，申报单位代表应携带含有所申报的食品添加剂的食品样品2件，按卫生部审评机构要求准时到会解答有关技术性问题，但不参加评议。

第二十一条　根据专家评审意见，如需补充材料，须在二个月内提交审评机构，否则应提交情况说明。

第二十二条　未获批准的食品添加剂，申报单位可书面申请退回提交的受委托申报的委托书和在生产国（地区）允许生产销售的证明文件，其它申报资料一律不退申报单位，由审评机构存档备查。

第二十三条　在评审过程中，对卫生部审评机构出具的评审意见有异议者，可直接以书面形式提出申诉，也可以要求进行口头申诉。卫生部将于10个工作日内针对申诉内容给予答复。

第二十四条　本规定由卫生部负责解释。

第二十五条　本规定自发布之日起实施，以往卫生部发布的有关文件与本规定不一致的，以本规定为准。

食品添加剂生产企业卫生规范

第一章　　　 总　 则

第一条 为加强食品添加剂生产企业的卫生监督管理，保证食品添加剂的卫生安全，依据《中华人民共和国食品卫生法》和《食品添加剂卫生管理办法》的有关规定，制定本卫生规范。

　　第二条 本规范规定了食品添加剂生产企业选址、设计与设施、原料采购、生产过程、贮存、运输和从业人员的基本卫生要求和管理原则。

第三条 凡从事食品添加剂生产的企业，包括食品香精、香料和食品工业用加工助剂的生产企业都必须遵守本规范。

　　第四条 各级人民政府卫生行政部门监督本规范的实施。

第二章　　 选址、设计与设施卫生要求

　　第五条 凡新建、改建、扩建的食品添加剂生产企业，生产场所的选址、设计和施工除了执行国家有关建设项目管理规定外，还应符合本规范的要求，应经省、自治区、直辖市卫生行政部门审查，并进行竣工验收。

第六条 食品添加剂生产企业应选择地势干燥、水源充足、交通便利的区域。厂区道路应硬化，防止尘土飞扬和积水。厂区周围环境应当绿化，周围25米内不得有粉尘、有害气体、放射性物质和其他扩散性污染源，不得有昆虫大量孳生的潜在场所。

第七条 生产过程中应具有相应卫生安全设施，可能产生有害气体、粉尘、噪声和污水等污染源的生产场所必须单独设置，并与居民区有适当的卫生防护距离和措施。

第八条 建筑物、设备布局与工艺流程三者衔接合理，防止交叉污染和不同品种间的混杂。

第九条 生产企业应根据生产产品特点和工艺要求设置原料库、产品加工场所、产品包装场所、成品库、检验室、危险品仓库等生产用房。

第十条 动力、供暖、空调机房、给排水系统和废水、废气、废渣处理系统及其它辅助建筑和设施的设置应不影响生产场所卫生，不对周围环境造成污染。

第十一条 应有与产品类型、生产规模相适应的生产用房，其净高不得低于3米，使用面积不小于150平方米。

第十二条 食品添加剂的产品包装场所和复合食品添加剂的生产场所，其墙壁和屋顶应采用浅色、防潮、防腐蚀、防毒、防渗和不易脱落的无毒材料，地面应平整防滑、耐磨、无毒、耐腐蚀、不渗水、便于清洗。需要清洗的工作区地面应有坡度1-20，内设窗台或不设窗台，在最低处应设有地漏，地面不得积水。

第十三条 生产车间、仓库应有良好通风，采用自然通风时，通风面积与地面面积之比不应小于1:16；采用机械通风时换气量不得小于每小时换气三次。

第十四条 生产车间或工作场所应有充足的自然采光或人工照明。检验场所工作面混合照度不应低于540LX，加工场所工作面不应低于220LX，其他场所一般不应低于110LX。需要避光生产的食品添加剂除外。

第十五条 食品添加剂的生产用设备、工具、管道、容器必须专用并符合相应的卫生要求，采用无毒、无异味、耐腐蚀、不渗水、不变形的材料制作。

生产用水应符合生活饮用水水质卫生规范的要求。

第十六条 建筑物及各项设施应根据生产工艺卫生要求和产品生产的特点，相应设置有效的防尘、防鼠、防蚊蝇设施。

第十七条 在生产、使用、贮存强酸、强碱等腐蚀性化学物质的场所，应有明显的警示标识，并应设置事故应急处理设施。

第十八条 食品加工助剂以外的食品添加剂生产车间从业人员入口处设更衣室，配备相应的更衣设施，有微生物指标的还应设流水洗手及手消毒设施。

第十九条 产品质量标准中有微生物指标的，应设有专用包装场所，其包装场所应具备空气消毒和净化设施。采用紫外线消毒者，应按30瓦/10-15平方米设置，高于地面2米吊装。

第三章  生产过程卫生要求

第二十条 食品添加剂生产企业应建立健全卫生安全保证体系，根据生产工艺制定各工序的岗位操作规程和卫生管理制度并配备卫生管理人员，严格按照规程操作。

第二十一条 食品添加剂生产企业应建立健全检验制度，设立与产品特点相适应的卫生质量检验室，配备相应检验仪器设备。具有经过专业培训，考核合格的检验人员。

第二十二条 采购的原材料必须符合有关标准和规定。进口食品添加剂应索取口岸食品卫生监督检验机构出具的卫生证明。生产复合食品添加剂的各种原料，采购时应向供货方索取该产品的卫生许可证和同批产品的检验合格证明，不许使用食品添加剂使用卫生标准或卫生部通告名单以外的品种、不能用非食品添加剂代替食品添加剂，入库时应进行验收。

第二十三条 生产过程的各项原始记录（包括工艺规程中各个关键因素的检查结果）应妥为保存，保存期应较该产品的保质期延长六个月。

每批产品必须进行检验，合格后方可出厂。每批产品的检验原始记录及检验报告单应妥为保存，以备核查。

第二十四条 包装容器和材料应完好无损，符合相应的食品容器及包装材料的国家卫生标准。

第二十五条 产品标签和使用说明书应符合《中华人民共和国食品卫生法》和《食品添加剂卫生管理办法》的规定。

第二十六条 生产设备、工具、管道、容器、场地等在使用前后均应清洗、消毒，并有记录，维修、检查设备时，不应污染产品。

第二十七条 对生产过程中产生的有害气体、强酸、强碱等化学腐蚀性物质，粉尘、噪声及其它可能影响工人健康的有害因素应进行治理，达到相应国家标准。

第四章　　　贮存与运输的卫生要求

第二十八条 原料、包装材料和成品必须分库存放，原材料、成品和危险品仓库应与生产规模、产品特点相适应并有专人管理。

第二十九条 原材料应按品种分类验收登记，并分类分区贮存。

第三十条 产品经检验合格后，按品种、批次分类贮存，并按照《食品添加剂卫生管理办法》要求加贴标签标识，防止相互混杂。贮存条件应根据产品特点，符合相应的卫生要求。

第三十一条 化学腐蚀性、易燃易爆物品应专库贮存，按危险品仓库有关要求管理。

第三十二条 原料和成品运输应根据产品特点，选择适当的运输工具，符合有关卫生要求。运输工具必须清洁、无毒。运输过程中应有防尘、防雨淋、防晒措施，保证产品卫生安全。

第五章　　　　从业人员卫生要求

第三十三条 从业人员上岗前，应经过卫生知识培训、考核合格后方可上岗。

第三十四条 从事食品添加剂的生产人员（包括临时工）应每年进行一次健康检查，取得预防性健康体检合格证明后方可上岗。

凡患有活动性肺结核、病毒性肝炎、肠道传染病及病源携带者、化脓性或慢性渗出性皮肤病等传染病患者不得从事食品添加剂的生产。

第三十五条 生产场所禁止吸烟、进食及进行其他有碍食品添加剂卫生的活动。不得将个人用品带入生产场所，从业人员在生产过程中不得戴戒指、耳环、喷香水等。

第三十六条 从事食品添加剂的包装和复合食品添加剂生产加工的人员，进入生产场所前必须洗净双手，需穿戴清洁的工作衣、帽，头发不得露于帽外。

第六章　　附　　 则

第三十七条 本规范由卫生部负责解释。

第三十八条 本规范自发布之日起实施。

卫生部关于印发修订后的《消毒管理办法》
有关实施配套文件的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局、卫生部卫生监督中心、中国疾病预防控制中心：

修订后的《消毒管理办法》将于2002年7月1日实施，为配合《消毒管理办法》的实施，我部制定了《卫生用品和一次性使用医疗用品备案管理规定》、《卫生用品和一次性使用医疗用品检验规定》、《消毒产品分类目录》、《消毒服务机构卫生规范》、《消毒产品生产企业、消毒服务机构卫生许可证申报与受理规定》，同时修订了《卫生部消毒剂、消毒器械卫生许可批件申报与受理规定》等有关文件（见附件），请遵照执行。执行中的问题，请及时告我部卫生法制与监督司。

附件：

1、《卫生部消毒剂、消毒器械卫生许可批件申报与受理规定》；

2、《卫生用品和一次性使用医疗用品备案管理规定》；

3、《消毒产品分类目录》；

4、《消毒服务机构卫生规范》；

5、《消毒产品生产企业、消毒服务机构卫生许可证申报与受理规定》；

6、《卫生用品和一次性使用医疗用品检验规定》。

二00二年六月四日
卫生部关于不予审批矿化水器和矿化水剂的通知

(卫法监发[2002]152号)

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心，中国疾病预防控制中心：

近来，有些企业向我部询问关于矿化水器和矿化水剂审批管理问题，现将有关问题通下：

我部2001年颁布《生活饮用水卫生规范》（以下简称《规范》），对矿化水器和矿化水剂的卫生安全评价以及矿化水器的功能评价做了明确规定，有关生产经营企业必须严格按照《规范》中对矿化水器和矿化水剂的规定要求进行生产销售。目前，我部不对这两类产品进行审批。请各级卫生行政部门依据《规范》中有关规定，加强对矿化水器和矿化水剂的卫生监督，防止企业夸大宣传。

二○○二年六月二十六日
卫生部关于新的《消毒管理办法》实施前有关管理问题通知

卫法监发[2002]139号

各省、自治区、直辖市卫生厅局、卫生部卫生监督中心、中国疾病预防控制中心：
修订后的《消毒管理办法》（以下称新《办法》）已于2002年3月28日经卫生部令发布，将于2002年7月1日正式实施。为了贯彻实施新《办法》，进一步加强消毒产品的监督管理，现将有关事宜通知如下：

一、 关于消毒产品申报与受理过渡管理规定

（一）消毒剂和消毒器械
1、新《办法》实施以前，已获得省级卫生许可证的消毒剂、消毒器械可以在许可证有效期内按照原《办法》的有关规定进行生产销售，在产品卫生许可证有效期满前六个月应当按照新《办法》的有关规定进行申报。

2、在2002年7月1日之前，省级卫生行政部门已经受理、尚未作出是否批准决定的产品，应当按照新《办法》的有关规定进行申报。其中申请换证的产品，在卫生部没有作出是否批准决定之前，该产品原卫生许可证视为有效。

3、按规定应当在2002年7月1日以后至2003年1月1日之前提出换证申请的产品，在卫生部没有作出是否批准决定之前，该产品原卫生许可证视为有效。

（二）卫生用品和一次性使用医疗用品 

1、新《办法》实施以前，已获得省级卫生许可证的卫生用品和一次性使用医疗用品可以在许可证有效期内按照原《办法》的有关规定进行生产销售，在产品卫生许可证有效期满前一个月应当按照新《办法》的有关规定申请备案。

2、在2002年7月1日之前，省级卫生行政部门已经受理、但尚未作出是否批准决定的产品，应当按照新《办法》的有关规定办理备案。其中申请换证的产品，在省级以上卫生行政部门没有作出是否予以备案决定之前，该产品原卫生许可证视为有效。

3、按规定应当在2002年7月1日以后至2003年1月1日之前提出换证申请的产品，在省级以上卫生行政部门没有作出是否予以备案决定之前，该产品原卫生许可证视为有效。

二、 关于消毒产品生产企业卫生许可证申报与受理过渡管理规定

（一）新《办法》实施前，已获得省级卫生许可证或卫生部卫生许可批件的产品，其生产企业应当于2003年1月1日前按照新《办法》的有关规定向所在地的省级卫生行政部门申请办理卫生许可证。

（二）在2002年7月1日之前，省级以上卫生行政部门已经受理、但尚未作出是否批准决定的产品，其生产企业应当按照新《办法》的有关规定向所在地的省级卫生行政部门申请办理生产企业卫生许可证。

三、 关于消毒产品包装、标签（含说明书）使用过渡管理规定

新《办法》实施以前，已获得省级卫生许可证或卫生部卫生许可批件的，其产品的包装、标签（含说明书）在卫生许可证或卫生许可批件有效期内可以使用。对卫生许可证或卫生许可批件到期后不再继续生产或进口、但仍有部分库存产品需要继续销售的，该产品的生产企业或进口代理商应当向卫生部提交库存产品申请继续销售的备案申请、该产品的卫生许可证（或卫生许可批件）复印件。经审核，由卫生部法监司作出是否同意继续销售的决定。
四、 关于进口卫生用品和一次性使用医疗用品检验机构问题

省级卫生行政部门对进口卫生用品和一次性使用医疗用品的检 验机构进行认定，并于2002年7月1日前将认定的检验机构报我部备案。根据工作需要，我部将对承担进口卫生用品和一次性使用医疗用品的检验机构进行复核。

执行中发现的问题，请及时告我部卫生法制与监督司。
二00二年六月七日 

卫生部关于卫生用品和一次性使用医疗用品
备案管理有关问题的通知
各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心，中国疾病预防控制中心：
为了贯彻实施修订后的《消毒管理办法》（以下简称新《办法》），我部下发了《卫生部关于印发〈消毒管理办法〉有关实施配套文件的通知》（卫法监发[2002]142号），其中包括《卫生用品和一次性使用医疗用品备案管理规定》。为了进一步规范卫生用品和一次性使用医疗用品的备案管理，现将有关事宜通知如下：
一、进口卫生用品和一次性使用医疗用品向我部申请备案凭证时，除按照《卫生用品和一次性使用医疗用品备案管理规定》第四条的规定提交有关材料外，受委托申报单位还应提交委托申报的委托书。
二、卫生用品和一次性使用医疗用品备案凭证应当使用A4规格纸张打印；凭证中主送单位一栏填写申报单位名称；凭证未申明或不需申明的项目保留项目名称，在该项目一栏中填写“无”。
三、获得备案凭证的卫生用品和一次性使用医疗用品应当在产品标签上标注产品的备案文号。
四、省级以上卫生行政部门对申请备案的产品不作技术评审，要充分利用产品备案材料，结合监督工作的需要，定期对已经备案的产品进行技术审查，加强产品上市后的监督管理。
根据工作需要，我部将对部分地方卫生用品和一次性使用医疗用品备案管理工作进行抽查。
执行中发现的问题，请及时告我部卫生法制与监督司。
二00二年六月二十七日
卫生部关于停止省级卫生行政部门审批
过氧乙酸消毒剂的通知
卫法监发[2003]173号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心：
鉴于目前非典型肺炎疫情得到有效控制，各地市场消毒剂供应已经基本可以满足非典型肺炎消毒防护工作的需要，现决定，自本通知下发之日起，停止省级卫生行政部门对一元包装的过氧乙酸的审批。对于非典型肺炎疫情期间省级卫生行政部门已经批准的一元包装的过氧乙酸，允许其生产销售的有效期限由省级卫生行政部门根据各省实际情况决定。
二00三年六月二十七日

卫生部关于增补消毒产品分类目录中一次性使用
医疗用品名单的通知
　（卫法监发[2003]143号）

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心，中国疾病预防控制中心：
　　为进一步规范消毒产品管理，现对2002年6月7日我部制发的《消毒产品分类目录》（卫法监发[2002]142号）中“三、一次性使用医疗用品”部分进行增补，按照《消毒管理办法》及相关规定进行备案管理。现印发给你们，请遵照执行。
二00三年六月十日

附件：消毒产品分类目录中一次性使用医疗用品增补名单

消毒产品分类目录

　　三、一次性使用医疗用品 
　　（一）输注类
　　一次性使用三通阀
　　一次性使用带延长导管三通阀
　　一次性使用延长导管
　　一次性使用输液接管
　　一次性使用连接管
　　一次性使用三通旋塞
　　一次性使用贮血滤血器
　　一次性使用心肺转流血路
　　一次性使用无菌配药针
　　一次性使用压力监测传感器
　　一次性无菌旋塞
　　一次性无菌注射帽
　　（二）导管类
　　一次性使用气管切开套管
　　一次性使用气管插管固定器
　　一次性使用呼吸道吸引导管
　　一次性使用鼻饲管
　　一次性使用导丝
　　一次性使用导管鞘
　　（三）诊断、治疗器具类
　　一次性使用喉镜片
　　一次性使用流产引流管
　　一次性使用可调负压吸引管
　　一次性闭式负压吸引水封瓶
　　一次性使用口腔镜
　　一次性使用肝素帽
　　一次性使用器械套
　　一次性洁净袋
　　一次性使用临床治疗辅助包
　　一次性使用护脐带
　　一次性使用硬芯软质牙垫
　　一次性使用头皮夹
　　一次性使用灌流器
　　一次性使用妇科手术辅料包
　　一次性使用宫腹带
　　一次性使用护伤贴 
　　一次性使用导光鼻塞
　　一次性使用胃镜牙垫
　　一次性使用呼吸机加湿器
　　一次性呼吸机用管道及连接件
　　一次性使用体内埋置泵
　　一次性使用膀胱清洗器
　　一次性使用清洗瓶
　　一次性使用清洗袋
　　（四）透析器具类
　　（五）麻醉器具类
　　一次性使用全麻敷料包
　　一次性麻醉机用呼吸囊、管道及连接件
　　（六）手术巾、敷料类
　　（七）护理器材类
　　一次性使用排尿计量瓶
　　一次性使用中单
　　一次性使用药物雾化器
　　一次性无菌护理包
　　（八）其它类
卫生部关于进一步规范消毒产品监督管理有关问题的通知 

卫法监发[2003]41号
各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心，中国疾病预防控制中心：
为进一步规范消毒产品的监督管理工作，现将有关事项通知如下：
一、关于2002年版《消毒技术规范》实施的有关规定

（一）省级以上卫生行政部门认定的消毒产品检验机构于2003年3月31日前受理的消毒产品，按1999年版《消毒技术规范》的要求进行检验，并出具相应的检验报告；自2003年4月1日起受理的消毒产品，应当按2002年版《消毒技术规范》的要求进行检验，并出具相应的检验报告。

（二）2002年版《消毒技术规范》中规定的脊髓灰质炎病毒灭活试验、黑曲霉菌和分枝杆菌杀灭效果试验，由于开展试验的技术要求较高，我部决定对开展上述项目的检验机构进行认定。申请第一批开展脊髓灰质炎病毒灭活试验、黑曲霉菌和分枝杆菌杀灭效果试验的检验机构应当按照《卫生部关于消毒产品检验机构开展脊髓灰质炎病毒灭活试验、黑曲霉菌和分枝杆菌杀灭效果试验项目认定规定》（见附件）的有关要求，于2003年3月10日前向我部提出认定申请，我部将于2003年4月1日前组织认定，并公布第一批通过认定的检验机构。

二、关于皮肤黏膜消毒剂和抗（抑）菌洗剂受理、备案的有关规定
皮肤黏膜消毒剂和抗（抑）菌洗剂的受理、备案范围应根据产品使用说明书标明的使用范围、使用方法和使用剂量进行分类。
（一）皮肤和黏膜消毒剂
用于外科洗手和皮肤消毒的消毒剂，在使用浓度下，对检验项目规定试验菌的有效作用时间最长不得超过5分钟；用于卫生洗手消毒的消毒剂，在使用浓度下，对检验项目规定试验菌的有效作用时间最长不得超过1分钟。

用于黏膜消毒剂，限用于医疗卫生机构诊疗前后黏膜的消毒，在使用浓度下，对检验项目规定试验菌的有效作用时间最长不得超过5分钟。

兼用于皮肤、黏膜消毒的消毒剂，应同时符合各自的要求。
（二）抗（抑）菌洗剂
抗（抑）菌洗剂系指直接接触皮肤黏膜的、具有一定杀、抑菌作用的制剂（栓剂、皂剂除外）。
具有抗菌作用的，应进行杀菌试验。在使用剂量下，对检验项目规定试验菌的杀灭率≥90%（杀灭对数值≥1.0）的，可在产品标识中标明“有杀菌作用”字样。产品名称可称为“抗菌洗剂”。

具有抑菌作用的，应进行抑菌试验，在使用剂量下，对检验项目规定试验菌的抑菌率≥50%、〈90%的，可在产品标识中标明“有抑菌作用”字样；抑菌率≥90%的，可在产品标识中标明“有较强的抑菌作用”字样，产品名称可称为“抑菌洗剂”。

抗（抑）菌洗剂不得宣传消毒、灭菌效果，不得暗示疗效。用于阴部黏膜的抗（抑）菌洗剂，应在标识中标明“不得用于性生活中对性病的预防”。

抑菌洗剂不得用于破损的皮肤黏膜。
三、关于一次性使用医疗用品、卫生用品备案的有关规定
（一）未列入《消毒产品分类目录》、但符合《一次性使用医疗用品卫生标准》（GB15980）中“一次性使用医疗用品”定义的产品申请备案的，省级卫生行政部门应书面请示我部是否予以备案。
（二）一个公司同时在多个省（市）委托生产同一产品的，只需办理一个备案号，备案证上应同时注明所有生产企业的卫生许可证号和生产地址。
四、禁止在消毒产品生产中添加抗生素类药物。
附件：卫生部关于消毒产品检验机构开展脊髓灰质炎病毒灭活试验、黑曲霉菌和分枝杆菌杀灭效果试验项目认定规定
二00三年二月十四日
 

附件：
卫生部关于消毒产品检验机构开展脊髓灰质炎病毒灭活试验、
黑曲霉菌和分枝杆菌杀灭效果试验项目认定规定
    一、实验室条件
申报实验室应通过计量认证，并尽快进行项目增项。其中申报脊
髓灰质炎病毒灭活试验项目的，需有独立的病毒实验室，面积≥30m2；申报黑曲霉菌杀灭试验和分枝杆菌杀灭试验项目的，需有独立的微生物实验室，面积≥15m2。

    二、仪器设备条件
（一）申报脊髓灰质炎病毒灭活试验项目的，需有以下设备：
水浴箱                   1台

生物安全柜               1台

高速离心机               1台

振荡器                   1台

二氧化碳培养箱           1台

倒置显微镜               1台

超低温冰箱(-80℃)         1台

高速冷冻离心机           1台

液氮罐                   2个

（二）申报黑曲霉菌杀灭试验和分枝杆菌杀灭试验项目的，需有以下设备：
温箱(30~37℃)            2台

冰箱                     2台

负压生物安全柜           1台

普通离心机               1台

细菌比浊计数仪           1台

振荡器                   1台

真空泵                   1台

生物显微镜               1台

    三、人员要求
（一）基本要求
1、申请检验机构应有与申请检验机构项目相适应的管理、技术和质量控制人员；
2、有关人员均应熟悉相关法规和文件以及本单位质量手册的有关规定；
3、工作人员的专业应与申请检验项目相符合，技术负责人应精通本专业业务；

4、检验机构应有人员培训计划，不断提高有关人员专业知识水平与技能；

5、各类技术人员应通过考试，考核合格者发给上岗证。各类人员应持证上岗。

（二）具体要求
1、检验科室技术负责人应有副高级以上技术职称，并有3年以上消毒学专业经验；

2、校核(审核)人员应具有中级以上技术职称，有3年以上消毒学专业经验，并经考核合格；

3、检验人员应具有中专以上学历并有一定消毒学专业经历，经过专门培训。申请脊髓灰质炎病毒灭活试验项目者检验人员不少于2人；

4、质量控制人员应有副高级以上技术职称，并有3年以上消毒学专业经验。

四、申请程序
省级检验机构应经省级卫生行政部门初审后，方可向卫生部提出书面申请，部级检验机构直接向卫生部提出书面申请。申请表见附表。
五、认定程序
由相应的卫生行政部门根据申请检验机构所申请的检验项目组织成立审核组。审核组一般由3-5名相关专业的专家组成。审核组按下列程序进行审核工作：
1．审阅申报材料；
2．现场听取检验机构的简要介绍，并就有关问题进行提问；
3．现场查看实验室和有关记录和资料。
附表：
脊髓灰质炎病毒灭活试验、黑曲霉菌和分枝杆菌杀灭效果试验项目认可申请表（格式）
附表：
脊髓灰质炎病毒灭活试验、黑曲霉菌和分枝杆菌杀灭效果试验
项目认可申请表（格式）
申请单位：
申请项目：
联 系 人：              联系电话：
拟评审日期：
实验室条件：
 
 
 
仪器设备条件：
 
 
 
 
 
人员条件：
 

 

 

 
 
 
申报单位法人代表签字：            单位盖章：
 

                               年      月     日
初审意见：
 

 

 

 

 

                          厅(局)长：     单位盖章
                               年     月    日
卫生部关于发布皮肤粘膜消毒剂中部分
成分限量值规定的通知
（卫法监发[2003]214号）

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心，中国疾病预防控制中心：
　　为加强对皮肤粘膜消毒剂的安全性监管，经论证，现对皮肤、粘膜消毒剂中部分成分限量值规定如下：

1、 皮肤消毒剂中部分成分限量浓度（W/V）：
葡萄糖酸氯己定或醋酸氯己定为4.50%
2，4，4’- 三氯-2’-羟基二苯醚为2.00%
苯扎溴铵或苯扎氯铵为0.50%
戊二醛为0.10%

2、 粘膜消毒剂中部分成分限量浓度（W/V）：
葡萄糖酸氯己定或醋酸氯己定为0.50%
2，4，4’- 三氯-2’-羟基二苯醚为0.35%
苯扎溴铵或苯扎氯铵为0.20%
戊二醛为0.10%
本规定自发布之日起实施，请各单位遵照执行。
二00三年八月一日
生部法监司关于与生活饮用水接触的消毒剂
和消毒器械有关问题的复函

卫法监食便函[2003]241号
卫生部法监司关于与生活饮用水接触的消毒剂和消毒器械有关问题的复函北京市卫生局：你局“关于水箱自洁消毒器需否办理涉水产品卫生许可批件的请示”收悉，经研究，现函复如下：
一、 对于与生活饮用水接触的具有消毒作用的产品，如果该类产品仅用于生活饮用水或水箱的消毒，应按照现行《生活饮用水卫生监督管理办法》作为生活饮用水化学处理剂或一般水质处理器申报涉水产品卫生许可批件。
二、 如果该类产品除了用于生活饮用水或水箱的消毒外，还用于其他方面的消毒，则应按照现行《消毒管理办法》作为消毒剂或消毒器械申报消毒产品卫生许可批件。检验时，除按照现行《消毒技术规范》和《消毒产品检验规定》进行相应的检验外，对于消毒剂还应按照现行《生活饮用水卫生规范》及《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》，参照生活饮用水化学处理剂要求的检验项目进行相应检验；对于消毒器械还应对其与生活饮用水接触的部分，按照现行《生活饮用水卫生规范》及《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》，参照一般水质处理器的检验项目进行相应检验。相同的检验项目不重复检验。此类产品获得的消毒卫生许可批件备注栏中应注明“该产品可用于生活饮用水消毒”或“该产品可用于生活饮用水水箱消毒”。
三、 对于此前已经获得消毒产品卫生许可批件、可用于生活饮用水或生活饮用水水箱消毒的消毒剂或消毒器械，如果已经按照《生活饮用水卫生规范》及《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》做过相应检验，应于2004年3月1日前按照本文件第二条规定更换或变更卫生许可批件；如果未按照《生活饮用水卫生规范》及《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》做过相应检验，应于2004年3月1日前按照本文件第二条规定补做检验，并更换或变更卫生许可批件。 
二00三年七月二十八日 
抄送：各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心，中国疾病预防控制中心 


卫生部关于消毒剂及抗菌卫生用品原料使用
有关问题的批复
卫法监发[2001]288号
（2001年10月16日）
广东省卫生厅:

你省《关于消毒剂及抗菌卫生用品原料使用有关问题的请示》(粤卫〔2001〕203号)收悉。经研究,答复意见如下:

由于长期接触氧氟沙星、甲硝唑、联苯苄唑等抗菌药物和去甲肾上腺素及其盐类等激素有可能对人体产生副作用,所以上述物品不得作为生产消毒产品的辅助原料。
此复
卫生部、国家质检总局公告2002年第1号

卫 生 部

国 家 质 检 总 局

公告

2002年 第1号

为防止牛海绵状脑病（以下简称“疯牛病”）传入我国，保障我国人民身体健康和生命安全，根据《中华人民共和国进出境动植物检疫法》、《中华人民共和国进出口商品检验法》和《化妆品卫生监督条例》的规定，公告如下：

一、自公告之日起，禁止进口（包括采用携带、邮寄等方式进口）和销售含有发生“疯牛病”国家或地区牛、羊的脑及神经组织、内脏、胎盘和血液（含提取物）等动物源性原料成份（以下简称“牛羊动物源性原料成份”）的化妆品。

二、对于已进入我国的含有发生“疯牛病”国家或地区牛羊动物源性原料成份的化妆品，自公告之日起，有关企业应自行从市场上全部召回，最迟不得晚于2002年4月20日，同时将召回的产品名称、产品数量及其生产企业和代理商名称报所在地省级卫生行政部门和直属出入境检验检疫机构。

三、截止目前，发生“疯牛病”的国家为：英国、爱尔兰、瑞士、法国、比利时、卢森堡、荷兰、德国、葡萄牙、丹麦、意大利、西班牙、列支敦士登、阿曼、日本、斯洛伐克、芬兰、奥地利。今后，再有新发生“疯牛病”的国家或地区，将自动列入此疫区名录。

　

二00二年三月四日
中华人民共和国卫生部公告2002年第2号
中华人民共和国卫生部
公告
2002年 第2号
为防止牛海绵状脑病（以下简称“疯牛病”）传入我国，根据《化妆品卫生监督条例》和《卫生部与国家质量监督检验检疫总局公告》（2002年第1号）规定，现公告如下：
自2002年3月14日起，凡从“疯牛病”发生国家或地区进口的化妆品，向卫生部申报时，申报单位需提供生产国或地区出具的官方检疫证书，证明该化妆品不含有发生疯牛病国家或地区牛、羊的脑及神经组织、内脏、胎盘和血液（含提取物）等动物源性原料成份。
二O O二年三月四日
中华人民共和国卫生部公告2002年第2号
中华人民共和国卫生部 

公告
2002年 第2号
为防止牛海绵状脑病（以下简称“疯牛病”）传入我国，根据《化妆品卫生监督条例》和《卫生部与国家质量监督检验检疫总局公告》（2002年第1号）规定，现公告如下：
自2002年3月14日起，凡从“疯牛病”发生国家或地区进口的化妆品，向卫生部申报时，申报单位需提供生产国或地区出具的官方检疫证书，证明该化妆品不含有发生疯牛病国家或地区牛、羊的脑及神经组织、内脏、胎盘和血液（含提取物）等动物源性原料成份。
二O O二年三月四日
卫生部关于对来自发生疯牛病国家或地区的化妆品申报受理有关问题的通知
（卫法监发[2003]137号）

各有关单位：
　　为加强进口化妆品管理，保障人民群众身体健康，现对来自发生疯牛病国家或地区的化妆品申报受理有关问题规定如下：

一、同一官方检疫证书载明多个产品的，检疫证书中所列产品名称必须同申报产品名称相符。

二、原则上每个申报产品提交一份官方检疫证书原件，如官方检疫证书中列明多个产品，其中一个产品可使用原件，其他产品使用公证后的复印件，但须同时提交说明文件，指出原件在哪个产品申报资料中，并且这些产品应同时申报。

三、官方检疫证书如证明申报的产品中含有卫生部2002年第3号公告规定的“牛、羊动物源性原料成份清单（Ⅱ类）”中的成份，应由第三方提供风险评估报告，并对风险评估报告的主要内容进行翻译，译文无需公证。

四、因官方检疫证书出具部门和格式未定而延期申报，并导致检验报告超过有效期的，如检验报告中的检验项目和检验方法与《化妆品卫生规范》（2002年版）相符，其报告可继续使用，但应在官方检疫证书出具部门和格式确定后的3个月内申报，否则不予受理。

五、到期申请换发卫生许可批件应提供官方检疫证书，但因官方检疫证书出具部门和格式未定，暂无法提供的，可以先予受理，但须在官方检疫证书出具部门和格式确定后的3个月内补充官方检疫证书。

六、官方检疫证书文件原文如为中英文对照，不需再对中文译文公证。
二00三年六月六日

卫生部关于防晒化妆品SPF值测定和标识有关问题的通知

　　《化妆品卫生规范》（2002年版）已于2003年1月1日实施，现就防晒化妆品SPF值测定和标识有关问题规定如下：

一、关于防晒化妆品SPF值标识

（一）防晒产品可以不标识SPF值。

（二）当所测产品的SPF值小于2，不得标识防晒效果。

（三）当所测产品的SPF值在2~30之间（包括2和30），则标识值不得高于实测值。

（四）当所测产品的SPF值大于30，且减去标准差后仍大于30，最大只能标识为SPF30+，而不能标识实测值；当所测产品的SPF值大于30，减去标准差后小于或等于30，则最大只能标识到SPF30。

二、关于非卫生部认定实验室的SPF检验报告

申请卫生许可批件时，申报单位提交国外实验室SPF检验报告的，应同时提供与SPF值测定相关的详细材料，包括实验室的资质条件资料及详细检测方法。其SPF检验报告被卫生部认可的，在卫生部化妆品评审中有效。国内检验机构需通过卫生部化妆品人体安全性与功效检验机构认定后方可出具卫生部化妆品评审所需的SPF检验报告。具体要求为：

（一）国外实验室资质条件资料

1、经过实验室资格认证的，应提供资格认证证书。

2、未经过实验室资格认证的，应提供实验室严格遵循《良好临床操作规范》（Good Clinical Practice, GCP）或《良好实验室操作规范》（Good Laboratory Practice, GLP）的证明。

3、其它有助于说明实验室资质的资料。

凡首次提交国外SPF检验报告的，应提供上述资料的原件或由行业协会、大使馆或公证处认可或公证的复印件的确认件（含翻译件），卫生部认可后，申报单位再次申报时只需提供复印件。

（二）SPF值检测方法应基本符合《化妆品卫生规范》（2002年版）中SPF值检测的有关规定。

（三）对于提交国外SPF检验报告的，如申报产品名称与检验报告上名称不一致时，生产厂家需出具书面证明，证明所申报产品与检验报告标示产品一致。凡发现申报单位有造假行为的，则在以后的申报中，不再接受该单位提供的国外实验室的检验报告。

三、关于过渡期内防晒化妆品SPF值测定和标识

（一）检验  卫生部认定的化妆品人体安全性与功效检验机构2003年2月1日之后受理的防晒化妆品（以检验机构受理单为准），SPF值测定应按照《化妆品卫生规范》（2002年版）及本规定执行。在此之前受理的产品，其SPF检验报告在2003年10月1日之前有效（以卫生部健康相关产品评审机构正式受理日期为准）。

（二）　　标识　2003年2月1日起获得卫生部颁发的卫生许可批件的防晒产品，其SPF值标识应按照《化妆品卫生规范》（2002年版）及本规定执行。2003年2月1日之前获得卫生部颁发的卫生许可批件的防晒产品，2004年1月1日起生产的，应按照《化妆品卫生规范》（2002年版）及本规定标识SPF值。

自2003年2月1日起，到期申请换发卫生许可批件的防晒化妆品，原来提交的SPF检验报告不符合《化妆品卫生规范》（2002年版）及本规定要求的，需重新提交符合要求的SPF检验报告。

二00三年二月十四日

卫生部关于申请变更防晒化妆品SPF值标识
有关问题的通知

(卫法监发[2003]78号)
各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心，有关单位：
　　《化妆品卫生规范》（2002年版）已于2003年1月1日实施，鉴于规范中公布了防晒化妆品防晒指数（SPF值）人体测定方法，一些企业申请变更已获我部批准的防晒化妆品卫生许可批件中涉及SPF值的内容。经研究，规定如下：
　　一、原产品名称中没有SPF值标识或其SPF值标识与现行规定不符的，可申请在产品名称中加入或更改SPF值标识。 
　　二、变更程序按照“卫生部化妆品申报与受理规定”的有关规定执行。
　　三、企业申请变更时，须提供下列资料：
　　（一）健康相关产品卫生许可批件变更申请表。
　　（二）申报单位出具的变更说明。
　　（三）申报单位所在地省级卫生行政部门的初审意见。
　　（四）化妆品卫生许可批件原件。
　　（五）符合要求的SPF值检验报告。

卫生部
二00三年四月二日

卫生部法监司关于育发化妆品监管有关问题的通知

卫法监食便函[2003]127号

各省、自治区、直辖市卫生厅（局），卫生部卫生监督中心： 

针对育发化妆品监督管理中出现的问题，现对育发类化妆品内涵的界定及监管作如下规定：
一、育发化妆品内涵界定应当以《化妆品卫生监督条例实施细则》中育发化妆品定义为准，即“有助于毛发生长、减少脱发和断发的化妆品”。 

二、普通化妆品的广告、包装等宣传中出现类似特殊用途化妆品定义中功能范畴的描述，卫生监督部门应及时对企业提出警告，并责令限期改进。 

三、生产企业在普通化妆品宣传中应该避免使用易与功能或疗效混淆的描述和术语，不得有扩大宣传。 

二00三年四月二十二日
卫生部关于多色号系列化妆品有关问题的通知

(卫法监发[2003]231号)

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心，中国疾病预防控制中心：

为提高化妆品行政审批效率,现对化妆品中多色号系列产品检验及申报有关问题规定如下：

一、 多色号系列防晒化妆品SPF值的检验及申报

多色号系列防晒化妆品是指产品配方除所含色素（色调调整部分）种类或含量不同外，其余配方成分种类相同，且其系列名称相同的防晒化妆品。此类产品申报卫生许可批件时， SPF值检验可采取抽样检验的方法，具体规定如下：

（一） SPF值检验

1、 抽检原则：抽检比例20%抽检，总数不足5个以5个计。应首选其中色素含量最低的产品（或无色素基础配方的制品）进行检验。

2、 企业按照抽检原则决定抽检产品，由卫生部认定的检验机构进行检验，或提供抽检产品的符合要求的国外实验室检验报告。

（二） 申报

1、 该系列产品应作为一组产品同时申报。申报单位应提交按照一组产品申报的书面申请。

2、 在每个产品的申报资料中均附上系列产品名单、基础配方、抽检产品名单。

3、 以抽检产品实测SPF值的平均值作为该系列产品的实测SPF值，系列产品SPF值标识应符合《卫生部关于防晒化妆品SPF值测定和标识有关问题的通知》（卫法监发[2003]43号）的规定。

4、 产品申报时，如配方中含有金属氧化物（如二氧化钛、氧化锌等），应依据加入浓度及规格明确说明使用目的（防晒或着色）。

二、 多色号系列普通化妆品的安全性检验及申报

多色号系列普通化妆品是指产品配方除色素（色调调整部分）种类或含量不同外，其余配方成分种类相同，且其系列名称相同的普通化妆品。此类产品申报卫生许可批件时，毒理学安全性检验可采取抽样检验的方法，具体规定如下：

（一） 毒理学安全性检验

1、 抽检原则：抽检比例30％，总数不足10个以10个计。应首选含有有机色素和色素含量高的产品，如果含量相同，则选择色素种类最多的产品。

2、 企业按照抽检原则决定抽检产品，由卫生部认定的检验机构进行检验。

（二） 其他项目检验按照《卫生部化妆品检验规定》执行。

（三） 申报

1、 该系列产品应作为一组产品同时申报。申报单位应提交按照一组产品申报的书面申请，

2、 在每个产品的申报资料中均附上系列产品名单、基础配方、抽检产品名单。

本通知自印发之日起实施。

卫生部

二00三年八月二十六日

卫生部关于水杨酸作为化妆品原料使用规定的通知

【颁布单位】  卫生部

【颁布日期】1999/10/08

【实施日期】1999/10/08

【文号】卫法监发(1999)第466号

各省、自治区、直辖市卫生厅（局），中国预防医学科学院：     

根据有关测试，经卫生部化妆品卫生安全性评审委员会审核，对水杨酸作为化妆品原料使用作如下规定： 

１．作防腐剂使用时，应符合有关化妆品卫生标准的要求。
２．作非防腐剂使用时，不得用于儿童产品、眼部产品和使用于粘膜的产品，不得用于酒精性基质产品。用于发用和护肤等非酒精性基质产品时，含量不得超过２％，并应在产品标签中标明产品含有水杨酸。
卫生部关于特殊用途化妆品有关问题的批复
卫法监发[2002]280号


北京市卫生局：
你局《关于美乳类、脱毛类特殊用途化妆品有关问题的请示》(京卫疾控字〔2002〕93号)收悉。经研究，答复如下：
一、姗拉娜活性水洗液为姗拉娜健胸霜的配套产品，应按照美乳类特殊用途化妆品进行管理。
二、姗拉娜健胸霜产品注意事项中的有关说明属于夸大宣传。
三、诗碧防毛乳液按照其所宣传功效，应该确定为特殊用途化妆品。
四、剃须膏类化妆品中的细菌总数指标应该按照普通类化妆品定为不大于1000CFU/ml或不大于1000CFU/g。
此复。
                                                           2002年11月14日
第四部分

卫生部关于印发《生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范》（试行）的通知

卫监督发[2005]336号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，卫生部卫生监督中心、中国疾病预防控制中心，有关单位：

    为加强对用于生活饮用水消毒的消毒剂和消毒设备的卫生监管，我部组织制定了《生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范》（试行），作为对《生活饮用水卫生规范》的增补，现印发给你们，请遵照执行。

本规定自2005年12月1日起实施，由卫生部负责解释。

附件：《生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范》（试行）

二00五年八月十二

附件：

生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范（试行）

1．范围

根据《生活饮用水卫生监督管理办法》和《消毒管理办法》制定本规范，用于生活饮用水消毒剂和消毒设备的卫生安全评价，本规范规定了用于生活饮用水消毒的消毒剂和消毒设备的卫生安全要求和检验方法。

2.定义

下列定义适用于本规范。

2.1消毒剂　　杀灭生活饮用水中微生物的化学处理剂

2.2消毒设备    产生生活饮用水消毒剂或消毒作用的设备

2.3消毒副产物  消毒剂或消毒设备使用后在消毒生活饮用水过程中产生的副产物

2.4新产品      依据新原理、新有效成分生产的消毒剂和消毒设备，以及消毒剂的新剂型和新复配制剂。

3.卫生要求

3.1 　所有消毒剂和消毒设备按说明书规定的使用方法，以表1所列检验步骤，检验结果均能达到生活饮用水消毒目的；各项微生物指标均符合现行《生活饮用水水质卫生规范》的要求。 

3.2　消毒剂和消毒设备在消毒过程中余留在生活饮用水中的消毒剂残留物、由原料和工艺过程中带入的杂质含量不应超过现行《生活饮用水水质卫生规范》限值要求；消毒过程中产生的消毒副产物浓度不应超过现行《生活饮用水水质卫生规范》限值要求。

3.3 　消毒剂及其原料副产物和消毒设备使用后水中可能带入现行《生活饮用水水质卫生规范》未予规定的有害物质时，该有害物质在生活饮用水中的限值可参考国内外相关标准判定，且该有害物质增加量不应超过相关标准限值的10%。

    如果上述有害物质没有可参考相关标准时，应按毒理学安全性评价程序进行试验以确定物质在饮用水中最高容许浓度。容许增加值为最高容许浓度值的10%。

3.4　消毒剂卫生要求  根据说明书规定的使用方法，按表2《生活饮用水消毒剂评价剂量》计算处理后生活饮用水中金属离子增加量、无机物增加量和有机物增加量不应超过现行《生活饮用水水质卫生规范》中规定限值的10%；总α放射性和总β放射性不应增加。

    按表3《总体性能试验的检验项目》进行检验结果应符合现行《生活饮用水水质卫生规范》要求。

3.5 　消毒设备卫生要求  根据说明书规定的使用方法，按表2《生活饮用水消毒剂评价剂量》计算处理后生活饮用水中金属离子增加量、无机物增加量和有机物增加量不应超过现行《生活饮用水水质卫生规范》中规定限值的10%；总α放射性和总β放射性不应增加。

　　按表3《总体性能试验的检验项目》进行检验结果应符合现行《生活饮用水水质卫生规范》要求。

　　消毒设备中与生活饮用水接触部分的浸泡试验应符合现行《生活饮用水输配水设备及防护材料卫生安全评价规范》要求。

4.检验

4.1 消毒剂

4.1.1总体性能试验按表3规定项目进行。
4.1.2 消毒效果按照表1规定项目检验；用于疫源地或特殊条件下的生活饮用水水源水的消毒效果检验参照《消毒技术规范》（2002年版）2.1.4节进行。

4.1.3主要原料按《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》（2001年版）3.4节“消毒剂”项目进行。

4.2 消毒设备

4.2.1  总体性能试验按表3规定项目进行。

4.2.2  消毒效果按照表1规定项目检验；用于疫源地或特殊条件下的生活饮用水水源水的消毒效果检验参照《消毒技术规范》（2002年版）2.1.4节进行检验。

4.2.3  消毒设备中与饮水接触部分按《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》（2001年版）的3.3节进行浸泡试验。

4.2.4  消毒设备产生的消毒剂的主要化学原料按附录A和表3要求进行检验。

5.检验方法
5.1生活饮用水化学消毒剂的样品采集和配制见附录A

5.2理化和微生物检验方法按照《生活饮用水检验规范》（2001年版）执行。附录B是对《生活饮用水检验规范》（2001年版）锑和亚氯酸盐的补充检验方法，作为锑和亚氯酸盐检测的第一方法。

5.3生活饮用水化学消毒剂毒理学安全性评价程序和试验方法的具体步骤参照《生活饮用水化学处理剂安全性评价规范》（2001年版）的附录B进行。

表1

消毒效果检验项目

项目

名称
电解法消毒处理器
紫外线消毒处理器
二氧化氯发生器
臭  氧发生器
次氯酸钠发生器
消毒剂
新产品新技术新材料 
氯酸盐法
  亚氯酸盐法





总大肠菌群
√
√
√
√
√
√
√
√

水中游离余氯
△




△
△
△

二氧

化氯


√
√


△
△

紫外线

强度

△





△

臭氧




√

△
△

游离氯


√


√
△
△

其它(有效消毒成分)
△
△
△
△
△
△
△
△

说明：

1.
消毒设备按照产品使用说明操作，待设备运转正常后，取水样进行消毒效果检验。消毒剂发生器按照产品使用说明书操作，待设备运转正常后，在出口处采集样品，按说明书规定的有效剂量稀释后，进行消毒效果检验。消毒剂按产品使用说明书稀释配制水样。

2.
细菌加标操作程序

(1)
在脱氯自来水中加入大肠杆菌，实验用菌种为大肠杆菌8099。加标量为>5×100-2×1000/100ml。

(2)
将装有加标菌水样的三角烧瓶放入恒温水浴箱(20℃)中，开动磁力搅拌器5min，使细菌在水中分布均匀。先取2份细菌加标的水样，进行大肠杆菌活菌计数(阳性对照组)。

(3)
待水温恒定后按说明书规定的最小剂量加入消毒剂，迅速搅拌均匀，从加入消毒剂起计时。设定3个工作时间，说明书规定的最短作用时间为T，3个作用时间分别为0.5T，T和1.5T，作用后分别吸取水样，注入装有中和剂(如硫代硫酸钠)无菌三角烧瓶中，以终止消毒作用。

       对饮用水消毒处理器和消毒剂发生器应根据消毒产物的产生量及处理水最高流量进行加标采样。

(4)
将中和的水样，分别取100ml、10ml、1ml各两份，用滤膜法进行大肠菌活菌计数。

(5)
将未接种大肠杆菌的试验用同批培养基平板2个，置温箱中培养(阴性对照组)。试验重复三次。

3.
上述试验同时，测定消毒成分和剂量，记录作用时间和水温。

4.
结果评价

消毒后水中大肠菌群指标应符合《生活饮用水水质卫生规范》规定

5．√－ 必需测定项目 ；   △ －如含有，需测定

表2　　　　　　　　　　　　生活饮用水消毒剂评价剂量

编号
产品名称
化学名称或分子式
用途
近似分子量
评价剂量(mg/L)
可能含有的杂质

1
液氯

    相关化学药剂：

    氨

    氢氧化铵

    硫酸铵
Cl2

NH3

NH4OH

(NH4)2SO4
消毒、氧化

氯氨消毒

氯氨消毒

氯氨消毒
71.0

17．0

35．0

132．0
10(以Cl2表示)

5

10

25
汞、卤代烃

砷、镉、铬、铅、银、汞

2
漂白粉
Ca(OCl)Cl 


消毒、氧化
127
10(以Cl2表示)
砷、镉、铬、铅、银、汞

3
次氯酸钙


Ca(OCl)2
消毒、氧化
143.1
10(以Cl2表示)
砷、镉、铬、铅、银、汞

4
次氯酸钠


NaOCl
消毒、氧化
74.5
10(以Cl2表示)
砷、镉、铬、铅、银、汞

5
二氧化氯

相关原料：

硫酸

盐酸

亚氯酸钠

氯酸钠
ClO2

H2SO4

HCl

NaClO2

NaClO3
消毒、氧化

活化剂

活化剂

原料

原料
67.45

98．0

36．5

90．0

106．5


50

40

7

8
亚氯酸钠

砷、镉、铬、铅、银、汞

6
二氯异氰尿酸钠

（又名优氯净）
(CN)3O3Cl2Na
紧急情况下小量饮用水消毒
219.95
10(以Cl2表示)
砷、镉、铬、铅、银、汞

7
三氯异氰尿酸


(CN)3O3 Cl3


消毒
232.45
10(以Cl2表示)
砷、镉、铬、铅、银、汞

8
氯氨T
CH3C6H4SO2NaCl


紧急情况下小量饮用水消毒

10(以Cl2表示)
砷、镉、铬、铅、银、汞

9
清水龙

（又名哈拉宗）(halazone)
COOHC6H4SO2NCl2二氯胺对羧基苯磺酸
紧急情况下小量饮用水消毒

10(以Cl2表示)
砷、镉、铬、铅、银、汞

10
高锰酸钾
KMnO4
消毒、氧化
158．03
15
砷、镉、铬、铅、银、汞

11
过氧化氢
H2O2
消毒、氧化
34.0
3
砷、镉、铬、铅、银、汞

12
新产品

消毒

以通常最大使用剂量的5倍计算
砷、镉、铬、铅、银、汞和其他有害物质

表3                     总体性能试验的检验项目

项目名称
电解法消毒处理器
紫外线消毒处理器
二氧化氯发生器
臭  氧

发生器
次氯酸钠发生器
消毒剂
新产品




氯酸盐法
亚氯酸盐法





色
√
√
√
√
√
√
√
√

混浊度
√
√
√
√
√
√
√
√

臭和味
√
√
√
√
√
√
√
√

肉眼可见物
√
√
√
√
√
√
√
√

pH
√
√
√
√
√
√
√
√

铁
√

√
√

√
√
√

锰
√

√
√

√
√
√

砷
√

√
√

√
√
√

镉
√

√
√

√
√
√

铬(六价)
√

√
√

√
√
√

铅
√

√
√

√
√
√

汞
√

√
√

√
√
√

细菌总数
√
√
√
√
√
√
√
√

总大肠菌群 
√
√
√
√
√
√
√
√

粪大肠 菌群
√
√
√
√
√
√
√
√

游离氯
√

√
△

√
△
△

紫外线强度

√





△

水中游离余氯
△

√
△

√
△
△

氯酸盐
△

√
△


△
△

亚氯酸盐
△

√
√


△
△

二氧化氯
△

√
√


△
△

臭氧




√

△
△

溴酸盐
△



√

△
△

甲醛
△



√

△
△

四氯化碳
△





△
△

三氯甲烷
△





△
△

ICP鉴定
△

△
△

△
△
√

色谱/质谱鉴定
△

△
△

△
△
√

耗氧量
△





√
△

毒理







√

√－必需测定项目；   △ － 如含有，需测定

附录A    生活饮用水化学消毒剂样品采集与配制

1.  样品的采集

　　见《生活饮用水化学处理剂卫生安全评价规范》（2001年版）附录A1节

2.  样品的前处理

2.1 试剂空白和实验用水

　　按照样品制备同样方法制备试剂空白。所有本实验用水均为纯水。

2.2 样品的配制方法

2.2.1 次氯酸钙、漂白粉精(次氯酸钙)、氯酸钠、亚氯酸钠、硫酸铜、硫酸铵、碘

按10倍评价剂量和所需的样品溶液的体积称取样品于250mL聚乙烯烧杯中，用100mL纯水溶解，在通风橱中以硝酸[ρ20=1.42g/ml]酸化pH<2，将溶液用纯水定量稀释至所需体积。按(1)计算称样量。

m=10×ρ×V……………………………………（1）

m——称样量，mg；

ρ——受检产品建议的评价剂量，mg/L；

V——受检样品溶液所需体积，L；

10——倍数因子。

2.2.2　高锰酸钾、次氯酸钠、氢氧化铵、二氯异氰尿酸钠、三氯异氰尿酸、氯氨T、清水龙

参考2.2.1，用盐酸[ρ20=1.18g/ml]代替硝酸酸化至pH＜2，加盐酸羟胺至溶液清澈。配制次氯酸钠不加盐酸羟胺，但加碘化钾作稳定剂，加至棕黄色。

2.2.3　硫酸、盐酸、柠檬酸

2.2.4 过氧化氢

按所需的体积用纯水进行稀释

2.3  计算

    见《生活饮用水化学处理剂卫生安全评价规范》（2001年版）附录A2.3节

　　按1：10比例用纯水定量稀释到所需的体积。

附录B    检验方法

1　 锑的补充检验方法（氢化物原子荧光法）

1.1  范围

本规范规定了用氢化物原子荧光法测定生活饮用水及其水源水中的锑。

本规范适用于生活饮用水及其水源水中锑的测定。

本规范最低检测质量浓度为0.078μg/L, 实验表明当砷、锗、锡、汞、硒浓度高时，对锑产生一定程度的干扰，浓度低时，无干扰。饮用水中这些离子的浓度都较低。另外加入一定量的硫脲－抗坏血酸混合溶液，可以消除干扰离子对锑的干扰。

1.2  原理

   在酸性条件下，以硼氢化钠为还原剂使锑生成锑化氢，由载气带入原子化器原子化，受热分解为原子态锑，基态锑原子在特制锑空心阴极灯的激发下产生原子荧光，其荧光强度与锑含量成正比。

1.3  试剂

1.3.1  氢氧化钠溶液（2g/L）：称取1.0g克氢氧化钠溶于纯水中，稀释至500mL。

1.3.2  硼氢化钠溶液（20g/L）：称取10.0g硼氢化钠（NaBH4）溶于500 mL氢氧化钠溶液（1.3.1）中，混匀。

1.3.3  盐酸（ρ20=1.19g/mL），优级纯。

1.3.4  载流[盐酸溶液(φ=5%)]：取25 mL浓盐酸(3.3), 用纯水稀释至500 mL。

1.3.5  硫脲—抗坏血酸溶液：称取12.5g硫脲加约80mL纯水，加热溶解，冷却后加入12.5g抗坏血酸，稀释至100mL。

1.3.6  锑标准贮备液[ρ(Sb)=1.0mg/mL]：称取0.5000g光谱纯锑于100mL烧杯中，加10mL盐酸（1.3.3）和5g酒石酸，在水浴中温热使锑完全溶解，放冷后，转入500 mL容量瓶中用纯水定容至500 mL，摇匀。

1.3.7  锑标准中间溶液[ρ(Sb)=10.0mg/mL]：吸取10.0mL锑标准贮备液(1.3.6)于1000mL容量瓶中，加3mL浓盐酸(1.3.3)，用纯水定容至刻度。 

1.3.8  锑标准使用溶液[ρ(Sb)=0.10mg/mL]：吸取5.0mL锑标准中间溶液(1.3.7)于500mL容量瓶中，用纯水定容至刻度。 

1.4  仪器

1.4.1  原子荧光光度计 （如：AFS-230型、AFS-830型等） 

1.4.2  锑空心阴极灯

1.5  分析步骤

1.5.1 仪器配置：

　　灯电流：75mA；负高压：310 V；原子化器高度：8.5 mm；载气流量：   500mL/min；屏蔽气流量：1000 mL/min；进样体积：0.5 mL   

1.5.2  样品测定

　　A  取10mL水样于比色管中。

　　B  标准系列的配制  分别吸取锑标准使用溶液(1.3.8)0.00、0.05、0.10、0.30、0.50、0.70、1.00mL于比色管中，用纯水定容至10mL，使锑的浓度分别为0.00、0.50、1.00、3.00、5.00、7.00、10.00ng/mL。

　　C  分别向水样和标准系列管中加入1.0mL硫脲—抗坏血酸溶液(1.3.5)，加入1.0mL浓盐酸(1.3.3)，混匀，以硼氢化钠溶液（1.3.2）为还原剂，上机测定，记录荧光强度值，绘制标准曲线。

1.6  计算

　　由样品的荧光强度可直接从标准曲线上查出锑的质量浓度，µg/L。      

1.7  精密度和准确度

    四个实验室测定含锑0.97～8.07µg/L的水样，测定8次，其相对标准偏差为1.2～6.5%，在1～8µg/L范围内，回收率为85.7～113%。

2　亚氯酸盐的补充检验方法（离子色谱法）

2.1 范围

    本规范规定了用离子色谱法测定生活饮用水及水源水中亚氯酸盐和氯酸盐的含量。

本规范适用于生活饮用水及水源水中亚氯酸盐，氯酸盐的含量的测定。

　　本规范的最低检测质量浓度取决于不同的进样量与检测器的灵敏度，一般情况下，进样200L，电导检测器量程为2μS时适宜的检测范围为：10-1000g/L  ClO2－，20-1000g/L  ClO3－。
　　水样中存在高浓度的ClO2对分析有影响，可以通过吹入氮气和加入乙二胺作保护剂消除ClO2对分析的影响。

　　水样中存在较高浓度的低分子量有机酸时，可能因保留时间相近造成干扰。用加标后测量要以帮助鉴别此类干扰。水中NO3－浓度太大，对ClO3-测定有严重干扰浓度，可以通过稀释水样及改变淋洗条件来改善此类干扰。

　　由于进样量很小，操作中必需严格防止纯水、器皿在水样预处理过程中的污染，以确保分析的准确性。

　　为了防止保护柱和分离柱系统堵塞，样品必需先经过0.20µm滤膜过滤。为防高硬度水在碳酸盐淋洗液中沉淀，必要时要将水样先经过强酸性阳离子交换柱。

    不同浓度离子同时分析时的相互干扰，或存在其它组分干扰时可采取水样预浓缩，梯度淋洗或将流出部分收集后再进样的方法消除干扰，但必需对所采取的方法的精密度及偏性进行确认。

2.2 原理

    水样中待测的阴离子随碳酸盐淋洗液进入离子交换系统中(由保护柱和分离柱组成)，根据分离柱对不同离子的亲和力不同进行分离，已分离的阴离子流经抑制器系统转化成具有高电导度的强酸，而淋洗液测转化成弱电导度的碳酸，由电导检测器测量各种离子组分的电导率，以相对保留时间定性，峰面积或蜂高定量。

2.3  试剂和材料

2.3.1  试剂

2.3.1.1  亚氯酸盐标准贮备溶液[ρ（ClO2－）=1.0mg/mL]：使用工业品位作标准品，含量约为82%，按HG/T 3250-2001标定亚氯酸盐含量，及杂质氯酸盐的含量(见2.7、2.8及2.9)。置于干燥器中备用。经计算后，称取适量工业品位亚氯酸钠，用纯水溶解，并定容到100mL。置4℃冰箱备用，可使用一个月。

2.3.1.2  氯酸盐标准贮备溶液[ρ（ClO3－）<1.0mg/mL]：使用基准纯试剂，置于干燥器中备用。称取适量氯酸盐(因工业品亚氯酸盐含有一定量的氯酸盐，配制1.0mg/ml氯酸盐时所称取的氯酸盐的量应减去亚氯酸盐所带进的氯酸盐的量)，用纯水溶解，并定容到100mL。置4℃冰箱备用，可使用一个月。

2.3.1.3混合标准溶液：分别吸取1.0mL亚氯酸盐标准贮备溶液（2.3.1.1），氯酸盐标准贮备溶液（2.3.1.2），用纯水定容到100 mL。此混合标准贮备溶液分别含亚氯酸盐（ClO2－），氯酸盐（ClO3－）10.0g/L。当天新配。
2.3.1.4  无水碳酸钠：分析纯试剂。置于干燥器中备用。

2.3.1.5  样品保存液（乙二胺溶液）：取2.8mL乙二胺稀释到25mL，置4℃冰箱备用，可用一个月。

2.3.1.6  纯水：重蒸水或去离子水，电导率<1S/cm，不含目标离子，经0.2m的滤膜过滤。
2.3.1.7  辅助气体：压缩空气，高纯氮气（小瓶装方便携带）。

　　图1：亚氯酸盐，氯酸盐，溴酸盐，溴离子及常见阴离子标准色谱图

　　a 出峰顺序：1-氟离子，2-亚氯酸盐，3-溴酸盐，4-氯离子，5-亚硝酸盐，6-溴离子，7-氯酸盐，8-硝酸盐，9-磷酸盐，10-硫酸盐。

　　b 保留时间：氟离子3.06min，亚氯酸盐4.14 min，溴酸盐4.74 min，氯离子5.43 min，亚硝酸盐6.84 min，溴离子9.07 min，氯酸盐9.91 min，硝酸盐10.69 min，磷酸盐15.86 min，硫酸盐18.17 min。

2.4  仪器

2.4.1  离子色谱仪

2.4.1.1  电导检测器

2.4.1.2  微处理器或记录仪

2.4.1.3  色谱柱： AS9+AG9 -HC（内径：4mm）   

2.4.2  采样瓶：500 mL棕色玻璃或塑料瓶，洗涤干净，并用纯水冲洗，晾干备用。

2.4.3  滤器及滤膜：0.2µm。

2.5  分析步骤

2.5.1  样品采集与储存方法：用采样瓶（2.4.2）采集水样，往水中通入高纯氮气(或其它惰性气体，如氩气)10分钟（1.0L/min，），(对于用二氧化氯消毒的水样通氮气是必须的，对于加氯消毒的水样可省略此步骤)，然后加入0.25mL乙二胺溶液（2.3.1.5），密封，摇匀，置4℃冰箱。采集后当天测定。

2.5.2  仪器条件的设定

2.5.2.1  电导检测池温度：25℃

2.5.2.2  进样器加压：0.5MPa

2.5.2.3  流动相瓶加压：40KPa

2.5.2.4  流动相：8.0 mmol/L Na2CO3溶液

2.5.2.5  流动相流速：1.3mL/min

2.5.2.6  进样体积：200µL

2.5.2.7  抑制器抑制模式：外接纯水模式（循环模式的基线噪声较大）

2.5.2.8  抑制器电流：50mA

2.5.3  校准：取100 mL容量瓶7个，分别加入混合标准溶液（2.3.1.3）0.0，0.50，1.00，2.00，3.00，4.00，5.00 mL，用纯水定容到100 mL。此系列标准溶液浓度为0.0，50.0，100.0，200.0，300.0，400.0，500.0μg/L。当天新配。将配好的系列标准溶液分别进样。以峰高或峰面积（Y）对溶液的浓度（X）绘制标准曲线，或计算回归曲线。

2.5.4  样品分析
2.5.4.1  样品预处理：将水样经0.2µm滤膜过滤，对硬度高的水必要时先过阳离子交换树脂柱，然后经0.2µm滤膜过滤。对含有机物的水先经过C18柱过滤。

2.5.4.2  将预处理后的水样注入进样系统，记录峰高和峰面积。

2.6 计算：各种分析离子的质量浓度（µg/L），可以直接在标准曲线上查得。

2.7注意事项：高纯度的亚氯酸钠极易爆炸，只能用工业NaClO2作为标准品。工业品中NaClO2含量只有80%左右，且含有少量ClO3-（3-4%）。因此NaClO2要经过准确标定NaClO2含量和杂质NaClO3含量后才能使用。其中含有的ClO3-还将影响混合标准液中ClO3-的浓度。

2.8亚氯酸钠含量测定

2.8.1  试剂与溶液

2.8.1.1硫酸溶液(1+8)：吸取20mL硫酸，缓缓加入160mL水中，不断搅拌。

2.8.1.2 碘化钾溶液（100g/L）：称取20 g碘化钾，溶入200mL水中，新配。

2.8.1.3 淀粉指示液（5g/L）：称取淀粉0.5g，溶入100mL沸水中，新配。

2.8.1.4 硫代硫酸钠标准溶液[c(Na2S2O3)=0.100mol/L]：称取26g硫代硫酸钠及0.2g碳酸钠，加入适量的新煮沸的冷水使之溶解，并稀释到1000mL，混匀，转入棕色试剂瓶中，放置一个月后过滤，经准确标定后备用。

　　a  硫代硫酸钠标准溶液的标定  精密称取约0.15g在120干燥至恒重的重铬酸钾(国家标准物质GBW 06105c)，置于500mL碘量瓶中，加入50mL水使之溶解。加入2g碘化钾，轻轻振摇使之溶解，再加入20mL硫酸溶液（2.8.1.1），密闭，摇匀。放于暗处10min后用250mL水稀释。用硫代硫酸钠标准滴定液滴到溶液呈淡黄色，再加入3mL淀粉指示液(2.8.1.3)，继续滴定到蓝色消失而显亮绿色。反应液及稀释用水的温度不应高于20℃。同时做好试剂空白试验。

　　b 硫代硫酸钠标准溶液浓度计算，按式（1）计算

        　　　　　　　　　　　m

c(Na2S2O3.5H2O) =                                ………………….(1)

                        (V-V空白) × 0.04903  

式中：c(Na2S2O3.5H2O)：硫代硫酸钠标准溶液的实际浓度，mol/L；

　　m：重铬酸钾的质量，g；

　　V：硫代硫酸钠标准溶液的用量，mL；

　　V空白：试剂空白试验中硫代硫酸钠标准溶液的用量，mL；

　　0.04903：与1.00 mL硫代硫酸钠标准溶液（c(Na2S2O3.5H2O)=1.000 mol/L）相当的重铬酸钾的质量，g。

2.8.2测定步骤    称量约3g亚氯酸钠，精确到0.0002g，置于100mL烧杯中，加水溶解后，全部移入500mL容量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。

    量取10mL试液，置于预先加有20mL的碘化钾溶液（2.8.1.2）的250mL碘量瓶中，加入20mL硫酸溶液（2.8.1.1），摇匀。于暗处放置10min。加100mL水，用硫代硫酸钠标准溶液（2.8.1.4）滴定至溶液呈浅黄色时，加入约3mL淀粉指示液(2.8.1.3），继续滴定至蓝色消失即为终点，同时做空白试验。

2.8.3   结果的表示和计算

以质量百分数表示的亚氯酸钠（NaClO2）含量（X1）按(2)式计算：

       (V1-V空白1)×C1×0.02261

X1=                            ×100

     　　　　　  m ×10/500
   113.05  (V1-V空白1) C1

=                               ………………………………….(2)

             m         

式中： X1：NaClO2的质量百分数，%；

　　　V1 ：测定试样时所消耗的硫代硫酸钠标准溶液的体积，mL；

　　　V空白1 ：空白试验所消耗的硫代硫酸钠标准溶液的体积，mL；

　　　C1：硫代硫酸钠标准溶液的浓度，mol/L；

　　0.0226：1.00mL硫代硫酸钠溶液c(Na2S2O3)=1.000 mol/L相当于亚氯酸钠的质量，g；

　　　　　　m ： 亚氯酸钠的质量，g。

两次平行测定结果之差不大于0.2%，取其算术平均值为测定结果。

2.9 亚氯酸钠中氯酸钠含量测定

2.9.1原理

　　在酸性介质中，在加热条件下，硫酸亚铁铵被亚氯酸盐和氯酸盐氧化成硫酸铁铵，过量的硫酸亚铁铵用重铬酸钾溶液反滴定，以测定氯酸钠含量。

2.9.2　试剂和溶液

2.9.2.1　硫酸亚铁铵溶液[c(Fe(NH4) 2(SO4) 2．6H2O)约0.1mol/L]： 称取40g硫酸亚铁铵，溶于1000mL水中，摇匀备用

2.9.2.2　重铬酸钾标准溶液[ c(1/6K2Cr2O7)=0.100mol/L]：精确称取4.903g在120干燥至恒重的重铬酸钾(国家标准物质GBW 06105c)，置于小烧杯中，用纯水溶解后转入1000mL容量瓶，定容。

2.9.2.3　硫酸溶液（1+35）。 

2.9.2.4　硫酸-磷酸混合酸：150 mL磷酸注入100 mL水中混合后，再慢慢地注入150mL浓硫酸。

2.9.2.5　二苯胺磺酸钠（5g/L）：称取0.5g二苯胺磺酸钠，溶于100mL水中。

2.9.3  测定步骤

　　量取50mL硫酸亚铁铵标准溶液（2.9.2.1），置于500mL锥形瓶中。量取10mL亚氯酸钠试液（2.8.2），从液下加入锥形瓶中，加入10mL硫酸溶液（2.9.2.3），置于电炉上加热至沸，维持1min，然后取下，用水迅速冷却，再加入20mL硫酸-磷酸混合酸（2.9.2.4）及5滴二苯胺磺酸钠指示液（2.9.2.5），以重铬酸钾标准溶液（2.9.2.2）滴定至紫蓝色即为终点。

　　空白试验  量取50mL硫酸亚铁铵标准溶液（2.9.2.1）置于500mL锥形瓶中，加入10mL硫酸溶液（2.9.2.3），置于电炉上加热至沸，维持1min，然后取下，用水迅速冷却，再加入20mL硫酸-磷酸混合酸（2.9.2.4）及5滴二苯胺磺酸钠指示液（2.9.2.5），以重铬酸钾标准溶液（2.9.2.2）滴定至紫蓝色即为终点。

2.9.4  结果的表示和计算

　　以质量百分数表示的氯酸钠（NaClO3）含量（X2）按(3)式计算：

　　[ (V空白2-V3)×C2 –(V1-V空白○1) × C1]×0.01774

X2=                                                    ×100  

　　　　　　　　　　　　　　m×10/500

    88．7  [ (V空白2-V3)×C2 –(V1-V空白1) × C1]

=                                                    ... ... (3) 

                        m 

式中：X2：NaClO3的质量百分数，%；

　　　V3： 测定时所消耗的重铬酸钾标准溶液的体积，mL；

V空白2 ：空白试验所消耗的重铬酸钾标准溶液的体积，mL；

　　　C2： 重铬酸钾标准溶液的浓度，mol/L；

　　　V1 ：先前测定亚氯酸钠含量时所消耗的硫代硫酸钠标准溶液的体积，mL；

V空白1 ：先前测定亚氯酸钠含量时所作空白试验所消耗的硫代硫酸钠标准溶液的体积，mL；

　　　C1： 先前测定试样中亚氯酸钠含量时所用的硫代硫酸钠标准溶液的浓度，mL；

　0.01774：  1.00mL重铬酸钾溶液c(1/6K2Cr2O7) =1.000 mol/L相当于氯酸钠的质量，g；

　　　　m： 亚氯酸钠的质量，g。

两次平行测定结果之差不大于0.1%，取其算术平均值为测定结果。
卫生部消毒剂、消毒器械卫生许可批件申报与受理规定

　　第一条 为规范消毒剂、消毒器械申报与受理工作，保证审批工作的公平、公正、公开的原则，制定本规定。

　　第二条 本规定所称的消毒剂、消毒器械是指依据《消毒管理办法》，纳入卫生部公布的消毒产品分类目录中的消毒剂、消毒器械。

　　第三条 凡向卫生部申报消毒剂、消毒器械卫生许可批件的，应当按国家有关法规规定进行检验。

　　第四条 消毒剂、消毒器械检验和申报应当严格按照"卫生部健康相关产品审批工作程序"的规定进行。

　　第五条 申报单位送检产品时，应当同时向检验机构提交与检验有关的技术资料。 

　　第六条 申报单位申报产品时，应当按下列要求向审评机构提交申报资料及产品样品。每个产品的资料应按下列顺序排列，使用明显的标志区分，并装订成册。

　　一、国产消毒剂（原件1份，复印件8份）：

　　1、国产消毒剂卫生许可申请表

　　2、省级卫生行政部门的初审意见

　　3、产品研制报告

　　4、产品配方

　　5、主要有效成份含量及检验方法

　　6、生产工艺及简图

　　7、产品企业标准

　　8、检验机构出具的检验报告

　　9、生产企业卫生许可证复印件

　　10、产品标签（含说明书）样稿

　　11、可能有助于产品评审的其他资料

　　另附完整产品样品小包装1件。

　　二、进口消毒剂（原件1份，复印件8件）：

　　1、进口消毒剂卫生许可申请表

　　2、产品研制报告

　　3、产品配方

　　4、主要有效成份含量及检验方法

　　5、生产工艺及简图

　　6、产品企业标准

　　7、相关的国外检测报告

　　8、检验机构出具的检验报告

　　9、产品标签（含说明书）样稿

　　10、受委托申报单位应提交委托申报的委托书

　　11、产品生产国（地区）允许生产销售的证明文件

　　12、可能有助于产品评审的其他资料

　　另附完整产品样品小包装1件

　　三、国产消毒器械（原件1份，复印件8份）：

　　1、国产消毒器械卫生许可申请表

　　2、省级卫生行政部门的初审意见

　　3、产品研制报告

　　4、产品结构图和作用原理

　　5、生产工艺及简图

　　6、产品企业标准

　　7、检验机构出具的检验报告

　　8、生产企业卫生许可证复印件

　　9、产品标签（含说明书）样稿

　　10、可能有助于产品评审的其他资料

　　另附完整产品样品1件。大型消毒器械无法提供产品样品的，应提供产品结构图和照片。

　　四、进口消毒器械（原件1份，复印件8份）：

　　1、进口消毒器械卫生许可申请表

　　2、产品研制报告

　　3、产品结构图和作用原理

　　4、生产工艺及简图

　　5、产品企业标准

　　6、相关的国外检测报告

　　7、检验机构出具的检验报告

　　8、产品标签（含说明书）样稿

　　9、受委托申报单位应提交委托申报的委托书

　　10、产品生产国（地区）允许生产销售的证明文件

　　11、可能有助于产品评审的其他资料

　　另附完整产品样品1件。大型消毒器械无法提供产品样品的，应提供产品结构图和照片。

　　第七条 消毒剂、消毒器械的研制报告中应当包括同类产品的国内外研究进展、研制依据和产品的特点；消毒剂配方组份与杀菌效果关系等。

　　第八条 消毒剂、消毒器械的企业标准应当符合国家有关标准管理工作的规定。

　　第九条 申报资料中检验报告应当按下列顺序排列：

　　一、消毒剂

　　1、理化指标检验报告

　　（1）有效成份含量测定报告

　　（2）pH值测定报告

　　（3）化学稳定性检测报告 

　　(4) 金属腐蚀性检测报告

　　2、杀灭微生物效果检测报告

　　（1）实验室微生物杀灭效果检测报告

　　（2）各种因素（如温度、pH值、有机物等）对微生物杀灭效果影响检验报告 

　　（3）生物稳定性试验报告

　　（4）现场试验报告或（和）模拟现场试验报告

　　（5）能量试验检测报告

　　3、毒理学安全性检验报告

　　4、消毒检验规定要求提供的其他试验检验报告

　　二、消毒器械

　　1、杀菌因子强度测定报告（如为消毒剂按消毒剂理化指标顺序排列）

　　2、杀灭微生物效果检测报告

　　（1）实验室微生物杀灭效果检测报告

　　（2）各种因素（如温度、pH值、有机物等）对微生物杀灭效果影响检验报告

　　（3）现场试验报告或（和）模拟现场试验报告

　　3、安全性（包括毒理学）检测报告

　　4、使用寿命检测报告 

　　5、消毒检验规定要求提供的其他试验检验报告

　　第十条 同一申报单位同时申报多个产品时，应按产品型号（或剂型）逐一申报。每份申请表只能申报一个型号（或剂型）的产品。

　　第十一条 申报资料中除申请表及检验机构出具的检验报告外，所有资料应逐页加盖申报单位印章（可以是骑缝章）。

　　第十二条 申报资料均应使用A4规格纸张打印（中文使用宋体小4号字，英文使用12号字）。申报的各项内容应完整、清楚，不得涂改。

第十三条 申报资料的复印件应由原件复制，复印件应当清晰并与原件完全一致。

　　第十四条 申报资料中同一项目的填写应当一致，不得前后矛盾。

　　第十五条 申报资料中所有外文（包括产品、生产企业和申报单位的名称）均应译为规范的中文，并将译文附在相应的外文资料之后，但本规定要求配方中使用英文或拉丁文的成份名称以及外国地址等除外（中文译文与外文有异议时以中文译文的含义为准）。

　　第十六条 申报单位提交检验报告时，应同时提交"卫生部健康相关产品检验申请表"和"卫生部健康相关产品检验受理通知书"。

　　第十七条 检验机构出具的检验报告应符合卫生部消毒产品检验规定的要求。

　　第十八条 产品标签（含说明书）要使用简体中文字、法定计量单位，样稿需加盖法定申请单位公章并注明日期，同时标明下列内容并符合有关要求：

　　1、产品名称符合卫生部健康相关产品的命名规定。说明书中不得使用"广谱"、"高效"等宣传和夸大功能的内容。

　　2、消毒剂应标明主要有效成份及含量；消毒器械应标明主要杀菌因子及强度；对于植物类、矿物类或其他确实无法标明主要有效成份的产品应标明主要原料名称（植物类应注明拉丁文）及其在单位体积消毒液中原料的含量。

　　3、主要性能 

　　（1）依据试验结果，标明试验微生物所能代表致病微生物的种类或类别、pH值、毒理学安全性、对于金属腐蚀性或对物品损坏的作用；

　　（2）消毒器械应简明扼要写出杀菌原理；

　　（3）不得标示疾病治疗作用，粘膜消毒剂不得标示预防或治疗性病的字样。

　　4、适用范围

　　依据主要性能明确标明使用对象。

　　5、使用方法

　　针对适用范围中标明的使用对象，依次详细标明使用浓度(消毒器械杀菌因子的强度）、作用时间和消毒或灭菌的处理方法。

　　6、注意事项

　　写明保存方法，需警示消费者的内容和使用有效期。

　　7、剂型与装量

　　8、生产日期和生产批号

　　9、产品卫生许可批件号和生产企业卫生许可证号

　　10、生产单位、生产地址、邮政编码、联系电话

　　11、进口产品应标明产品生产国和企业名称、经销商及经销商地址等。

　　第十九条 申报单位受委托申报进口产品时提交的委托书应符合下列要求：

　　1、每个产品一份委托书原件；

　　2、委托书应载明出具单位名称、受委托单位名称、委托申报产名称、委托事项和委托书出具日期；

　　3、委托书应有出具单位印章或法定代表人（或其授权人）签名；

　　4、委托书载明的出具单位应与申报产品生产企业完全一致；

　　5、委托书载明的受委托单位应与申报单位完全一致；

　　6、委托书载明的产品名称应与申报产品名称完全一致；

　　7、委托书凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　8、受委托单位再次委托其他单位申报产品时，应出具产品生产企业的认可文件；

　　9、委托书中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第二十条 进口产品在生产国（地区）允许生产销售的证明文件应符合下列要求：

　　1、每个产品一份证明文件原件。无法提供证明文件原件的，须由文件出具单位确认，或由我国驻产品生产国使（领）馆确认；

　　2、证明文件应载明文件出具单位名称、生产企业名称、产品名称和出具文件的日期；

　　3、证明文件应是产品生产国政府主管部门或行业协会出具的；

　　4、证明文件应有出具单位印章或法定代表人（或其授权人）签名；

　　5、证明文件所载明的产品生产企业名称和产品名称，应与所申报的内容完全一致；

　　6、证明文件凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　7、证明文件中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第二十一条 产品配方中成份的填报应符合下列要求：

　　1、标明原料成分的纯度、规格和含量；

　　2、给出配方中全部组份的名称及准确加入量，不得只给出使用含量范围；

　　3、配方中的成份应使用化学名称，并注明商品名；

　　4、配方成份中来源于植物的原料应当给出学名（拉丁文）；

　　5、二元或多元包装的产品应将各包装配方分别列出。

　　第二十二条 到期申请换发卫生许可批件的产品，受理申报时应同首次申报产品一样履行相应的程序。

　　第二十三条 申请换发卫生许可批件的进口产品，应于批件到期前6个月向卫生部提出换发批件的申请。到期申请换发卫生许可批件的国产产品应于批件到期前6个月向所在省、自治区、直辖市卫生行政部门提出换发批件的申请。省级卫生行政部门应于受理换发批件申请一个月内完成初审。凡超过上述期限提出申请的，不予受理。

　　第二十四条 到期申请换发卫生许可批件的产品，凡产品配方、结构、型号（或剂型）等可能涉及卫生安全或功能性的项目有变更的，应按新产品申报。其它项目的变更应按有关规定履行相应的审批程序。

　　第二十五条 到期申请换发卫生许可批件的产品申报单位应向审评机构提供下列资料及产品样品。

　　一、消毒剂（原件1份，复印件8份）：

　　1、消毒剂卫生许可再次审核申请表

　　2、省级卫生行政部门的初审意见（国产产品）

　　3、产品配方

　　4、主要有效成份及含量

　　5、产品企业标准

　　6、检验机械出具的检验报告，包括：

　　（1）有效成份含量测定报告

　　（2）pH值测定报告

　　（3）稳定性检测报告

　　（4）杀灭微生物效果检测报告（以最高抗力微生物为准）

　　（5）皮肤消毒剂：皮肤刺激试验报告

　　（6）粘膜消毒剂：眼刺激试验报告

　　（7）按现行版消毒技术规范补齐相应项目的检测报告

　　7、产品标签（含说明书）

　　8、委托申报单位应提交委托申报的委托书（进口产品）

　　9、原卫生许可批件复印件（领取新卫生许可批件时将原卫生许可批件交回）

　　10、生产企业卫生许可证复印件

　　另附完整产品样品小包装1件

　　二、消毒器械（原件1份，复印件8份）：

　　1、消毒器械卫生许可再次审核申请表

　　2、省级卫生行政部门的初审意见（国产产品）

　　3、产品结构图和作用原理

　　4、产品企业标准

　　5、检验机构出具的检验报告，包括：

　　（1）杀菌强度（或浓度与pH值）测定报告

　　（2）杀灭微生物效果检测报告（以最高抗力微生物为准）

　　（3）按现行版消毒技术规范补齐相应项目的检测报告

　　6、产品标签（含说明书）

　　7、受委托申报单位应提交委托申报的委托书（进口产品）

　　8、原卫生许可批件复印件（领取新卫生许可批件时将原卫生许可批件交回）

　　9、生产企业卫生许可证复印件

　　另附完整产品样品1件。大型消毒器械无法提供产品样品的，应提供产品结构图和照片。

　　第二十六条 凡经过省级卫生行政部门初审的产品，申报时应提供省级卫生行政部门的初审意见，加盖省级卫生行政部门公章（其它印章无效）。

　　第二十七条 审评机构受理申报之后，申报单位提交的修改补充资料，均应写明出具资料的日期，并加盖与原申报单位一致的公章。

　　第二十八条 已受理产品，要求更改申报内容的规定为：

　　1、检验报告、产品配方、结构、型号（或剂型）、生产工艺及其它可能涉及产品卫生安全或功能的内容不得变更；

　　2、进口产品全称和生产企业全称的外文原文不得变更；

　　3、要求更改其他申报内容的，申报单位应出具书面申请并写明理由。申请应写明提交的日期，并加盖与原申报单位一致的公章。申请应对涉及更改的内容重新提供完整的资料，如更改产品中文名称时，应写明更改后的产品名全称。如更改产品中文说明书时，应提交更改后的说明书全文； 

　　4、审评机构向卫生部提交的报批资料，应以申报单位最终出具的补充确认资料为准；

　　5、更改申报内容涉及初审环节的，应经原初审的省级卫生行政部门审核；

　　6、报批资料提交卫生部后，审评机构不再受理申报单位要求更改申报内容的申请。

　　第二十九条 申报单位申请变更产品卫生许可批件的，应向卫生部提交书面申请，并附原卫生许可批件原件，具体规定为：

　　一、凡涉及产品卫生安全和功能内容的变更，应按新产品重新申报。

　　二、申请变更产品名称的，申报单位应提供下列资料：

　　1、原申报单位出具的产品名称变更说明；

　　2、申报单位或生产企业所在地省级卫生行政部门出具的该产品近两年内未受过查处、通报的证明。

进口产品责任单位出具的该产品近两年内未受过查处、通报的保证书。

　　三、一次性全权转让的产品，接受转让单位应提供下列资料：

　　1、转让和接受转让双方签订的有效转让合同；

　　2、公证机关出具的转让合同的公证文件；

　　3、原卫生许可批件原件。

　　四、申请变更其他项目的，原申报单位应在申请中详细说明变更理由，对于符合有关法律法规规定的给予办理。

　　第三十条 已受理产品，在卫生部作出审批结论之前，申报资料及样品一律不退申报单位。

　　第三十一条 未获卫生部批准的产品，申报单位可书面申请退回提交的受委托申报的委托书和产品在生产国（地区）允许生产销售的证明文件，其他申报资料及样品一律不退申报单位，由审评机构存档备查。

　　第三十二条 评审工作需要时，根据评审委员会建议，经卫生部同意，可以要求申报单位在评审会上解答技术性问题或作补充说明。申报单位可以回答评委提问和作必要的说明，但不参加评议。 

　　第三十三条 在产品评审过程中，对卫生部评审机构出具的评审意见有异议者，可直接以书面形式提出申诉，也可以要求进行口头申诉。卫生部将于10个工作日内针对申诉内容给予答复。

第三十四条 本规定自2002年7月1日起实施，以往卫生部发布的有关文件与本规定不一致的，以本规定为准。
卫生用品和一次性使用医疗用品备案管理规定

　　第一条 为规范卫生用品和一次性使用医疗用品的备案管理，根据《消毒管理办法》制定本规定。

　　第二条 本规定所称的卫生用品和一次性使用医疗用品是指依据《消毒管理办法》，纳入卫生部公布的消毒产品分类目录中的卫生用品和一次性使用医疗用品。

　　第三条 申请国产卫生用品和一次性使用医疗用品备案凭证的，申报单位应当向所在地的省级卫生行政部门提出申请，同时提交下列材料：

　　（一）国产卫生用品和一次性使用医疗用品备案申请表；

　　（二）生产企业卫生许可证复印件；

　　（三）产品执行标准；

　　（四）检验报告；

　　（五）产品标签（含说明书）样稿；

　　（六）产品责任单位出具的产品卫生安全责任保证书；

　　（七）产品配方（仅限于抗、抑菌洗剂）

　　（八）完整的产品最小销售包装1件。

　　第四条 申请进口卫生用品和一次性使用医疗用品备案凭证的，申报单位应当向卫生部提出申请，同时提交下列材料：

　　（一）进口卫生用品和一次性使用医疗用品备案申请表；

　　（二）原产国（地区）政府或者其认定的机构出具的允许该产品在原产国（地区）生产、销售的证明文件；

　　（三）产品执行标准；

　　（四）检验报告；

　　（五）产品标签（含说明书）样稿；

　　（六）产品责任单位出具的产品卫生安全责任保证书；

　　（七）产品配方（仅限于抗、抑菌洗剂）；

　　（八）完整的产品最小销售包装1件。

　　上述材料中的所有外文资料均应译为规范的中文，并将译文附在相应的外文资料之后，中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第五条 省级以上卫生行政部门对申请备案的产品不作技术评审，只对备案材料的完整性、合法性和规范性进行审核。

　　有下列情形之一的，不予备案：

　　（一）未列入消毒产品分类目录的卫生用品和一次性使用医疗用品；

　　（二）备案材料不完整、不合法或不规范的。

　　第六条 省级以上卫生行政部门应当自受理备案申请之日起十五日内作出是否予以备案的决定。对符合要求的，发给备案凭证。不予备案的，应当书面说明理由。

　　第七条 产品备案凭证上应当注明"卫生行政部门不对本产品卫生安全进行技术审核"'字样。

　　第八条 申报位申请备案的卫生用品和一次性使用医疗用品属于同一原料生产工艺生产的同类系列产品时，可使用同一个备案文号，并在备案凭证中注明产品的具体规格型号。

增加产品规格型号的，应当向原备案机关告知，符合要求的，继续使用原备案文号。

　　第九条 委托加工的产品，由产品责任单位向所在地省级卫生行政部门办理产品备案手续。

　　第十条 已获得备案凭证的产品，涉及产品卫生安全的内容发生变化的，应当按新产品备案。

　　第十一条 申报单位申请变更产品名称的，应当向省级以上卫生行政部门提交书面申请，并附原产品备案凭证，同时提供下列资料：

　　（一）原申报单位出具的产品名称变更说明；

　　（二）申报单位或生产企业所在地省级卫生行政部门出具的该产品近两年内未受过查处、通报的证明

　　（三）进口产品责任单位出具的该产品近两年内未受过查处、通报的保证书。

申请变更其他项目的，原申报单位应当在申请中详细说明变更理由，对于符合有关法律法规规定的给予办理。产品备案变更符合要求的，继续使用原备案文号。

　　第十二条 省级以上卫生行政部门应向社会发布备案产品目录。

　　第十三条 卫生用品和一次性使用医疗用品备案申请表和备案凭证格式由卫生部制定并公布。

　　第十四条 本规定自2002年7月1日起实施。
中华人民共和国卫生部公告2005年第15号
　　根据《中华人民共和国食品卫生法》和《食品添加剂卫生管理办法》的规定，批准以下食品添加剂扩大使用范围和使用量，现予以公告。

 

二○○五年十一月二十七日

食品添加剂扩大使用范围、使用量的品种

	类别
	食品添加剂名称
	使用范围
	最大使用量（g/kg）

	酸度调节剂
	盐酸
	干酪及其制品
	按生产需要适量使用

	着色剂
	焦糖色（亚硫酸铵法）
	酱油
	按生产需要适量使用

	
	柠檬黄
	半固体复合调味料（除外蛋黄酱、沙拉酱）
	0.5

	
	日落黄
	半固体复合调味料（除外蛋黄酱、沙拉酱）
	0.5

	
	红曲红/红曲米
	复合调味料
	按生产需要适量使用

	
	
	水果/蔬菜甜酱
	

	
	
	果酱
	

	
	姜黄
	雪糕
	0.15 (以姜黄素计)

	
	
	油炸薯片
	0.2 (以姜黄素计）

	
	
	膨化食品
	0.2 (以姜黄素计）

	
	姜黄素
	冷冻饮品
	0.15

	
	
	面糊、裹粉、煎炸粉
	0.03

	乳化剂
	聚甘油脂肪酸酯
	调制乳 
	10.0

	
	
	调制乳粉和调制奶油粉
	10.0

	
	
	脂肪、油和乳化脂肪制品（除外植物油）
	20.0

	
	
	可可制品、巧克力和巧克力制品
	10.0

	
	
	糖果 
	5.0

	
	
	即食早餐谷物 
	10.0

	
	
	方便米面制品
	10.0

	
	
	焙烤食品
	10.0

	
	
	茶、咖啡、植物饮料类
	5.0

	
	
	风味饮料
	10.0

	
	卵磷脂
	固体复合调味料
	按生产需要适量使用

	
	
	巧克力酱
	按生产需要适量使用

	稳定剂和凝固剂
	乙二胺四乙酸二钠
	复合调味料
	0.075

	
	
	水果/蔬菜甜酱
	0.07

	甜味剂
	三氯蔗糖
	酱及酱制品
	0.25

	
	
	醋
	0.25

	
	
	蚝油
	0.25

	
	
	酱油

 
	0.25

	营养强化剂
	维生素B1
	方便面粉包
	46－94mg/kg

	
	维生素B2
	方便面粉包
	46－94mg/kg

	
	烟酰胺
	方便面粉包
	460－940mg/kg

	
	硫酸亚铁
	方便面粉包
	495－1005mg/kg（以Fe计）

	
	氧化锌
	方便面粉包
	495－1005mg/kg（以Zn计）

	
	维生素E
	调制乳
	50IU/kg

	
	核苷酸
	婴幼儿配方粉
	0.2－0.58g/kg(以核苷酸总量计）

	
	亚硒酸钠
	婴幼儿配方粉
	6－13μg/100g（以硒元素计）

	
	氯化钾
	婴幼儿配方奶粉
	4－15g/kg(以K元素计）

	
	碳酸钙
	调制乳（包括调味乳和其他使用非乳原料的液体乳）
	1000mg/kg（以钙元素计）


中华人民共和国卫生部公告2005年第16号公告
近日，我部在涉及饮用水卫生安全产品行政许可审查中发现，武汉帕吉特科技有限公司和宁波灏钻科技有限公司在申请许可过程中提供虚假材料，违反了《行政许可法》第三十一条的规定。根据《行政许可法》第七十八条的规定，我部对上述两公司申请的相关行政许可未予批准，并给予警告。上述两公司从本公告发布之日起一年内不得再次申请涉及饮用水卫生安全产品行政许可。

    特此公告。

二00五年十一月二十七日

中华人民共和国卫生部公告
2005年第9号
为进一步保护我国消费者的身体健康，根据溴酸钾危险性评估结果，我部决定自2005年7月1日起，取消溴酸钾作为面粉处理剂在小麦粉中使用。在此之前按照《食品添加剂使用卫生标准》（GB2760-1996）使用溴酸钾的食品可以在产品保质期内继续销售。

                             二00五年五月三十日

卫生部关于分质供水卫生许可证发放问题的批复
卫监督发［２００５］１９１号
 北京市卫生局：

     你局《关于分质供水卫生许可证如何发放的请示》（京卫疾控字［２００５］７７号）收悉。经研究，批复如下：

     根据《中华人民共和国行政许可法》和《国务院对确需保留的行政审批项目设定行政许可的决定》（国务院令第４１２号），保留了“供水单位卫生许可”。分质供水是集中供水的一种形式，应当属于供水单位卫生许可范围。目前，有关分质供水的具体规定正在制定过程中，你局可依据现行《生活饮用水卫生规范》和其他相关法律、法规，对符合要求的分质供水单位发放供水单位卫生许可证。

                                               ２００５年５月２０日　
卫生部关于加强饮用水卫生安全保障工作的通知

卫监督发〔2005〕495号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局：

为贯彻落实《国务院办公厅关于加强饮用水安全保障工作的通知》精神，现就卫生部门加强生活饮用水卫生安全保障有关工作通知如下：

一、进一步提高对加强饮用水卫生安全保障工作的认识

饮用水的卫生安全直接关系到人民群众的健康。切实做好饮用水的卫生安全保障工作，是实践“三个代表”重要思想、落实科学发展观的基本要求，是实现全面建设小康社会目标、构建社会主义和谐社会的重要内容，是落实以人为本、执政为民要求和维护人民群众健康权益的一项紧迫任务。各级卫生行政部门要加强领导，把这项工作纳入重要议事日程；加强与有关部门的联系与合作，认真组织，将城乡饮用水卫生安全工作纳入经济社会发展规划之中，并认真执行。进一步明确饮用水卫生安全保障的目标、任务和政策措施，建立领导责任制，加强监督管理，结合实际研究解决当地饮用水卫生安全问题。

二、依法开展饮用水卫生安全监督、监测工作

（一）全面开展监督检查。

根据传染病防治法规定，卫生部门对生活饮用水集中式供水单位进行卫生监督并实行卫生许可制度，要立即审查城乡每一个集中式供水水厂是否依法获得卫生许可证，消除不合格供水隐患。全面审查新建、改建、扩建饮用水供水工程项目是否经过卫生部门审查和竣工验收，对不符合规定的供水单位严格按照有关规定进行查处。根据《生活饮用水卫生监督管理办法》，监督检查供水单位日常水质检测报送制度的落实情况，严肃查处涉及饮用水卫生安全的违法违规行为。

（二）加强饮用水卫生监测。

加强对饮用水水源、水厂供水、二次供水和用水点的水质卫生监督监测，全面查清当地饮用水质量和主要卫生安全问题。卫生部门要全面掌握饮用水供水单位日常检测数据，掌握水质动态变化。开展经常性的饮用水卫生监督监测，对取水、制水、供水全过程的卫生安全监督监测每季度不少于一次，及时掌握城乡饮用水水源环境、供水水质状况，注意已发生的问题和隐患问题，督促有关部门及时采取有效措施。

（三）建立城乡饮用水卫生监测网。

在上世纪80年代开展的全国饮水水质及水性疾病调查和90年代开展的全国城乡饮水卫生监测工作的基础上，结合《中华人民共和国传染病防治法》、《生活饮用水卫生监督管理办法》和新修订的《生活饮用水卫生标准》，建立由中央、省、地市和县组成的饮用水水质和水源性疾病监测网，充分发挥疾病预防控制机构监测网络的作用，形成监测、数据传递、统计分析、汇总报告的有效监测系统，全面、适时掌握饮用水水质和水源性疾病情况。对检测中发现的问题要及时采取控制措施，严防介水传染病的传播流行；要特别抓好突发性饮用水事故、饮用水不安全引起的传染病、中毒暴发流行的及时准确的报告制度。建立饮用水水质和水源性疾病数据库，掌握动态变化规律。

三、加强法规标准制修订和饮水污染对人体健康影响的科研工作

进一步完善生活饮用水的卫生法规、卫生标准和卫生规范，有关单位和标准委员会切实加强饮用水系列卫生标准、卫生规范的制修订工作，使之尽快成为一个整体，适应实际发展的需要。各级卫生部门要加强人力资源和技术能力建设，逐步开展饮用水污染对人体健康影响和风险评价工作，充分发挥卫生部门优势，积极提供卫生技术支持，配合相关部门开展水资源保护和水污染防治的研究工作。

四、开展法律法规标准宣传

《生活饮用水卫生标准》和《生活饮用水标准检验方法》已修订完成并即将颁布，各地卫生部门要尽早安排宣贯工作，使之成为饮用水卫生安全行动的技术依据。认真贯彻《中华人民共和国传染病防治法》，结合《生活饮用水卫生监督管理办法》，认真做好对生活饮用水卫生监督宣传工作，特别要重视饮用水水质不安全引起的健康影响、介水传染病和饮用水突发性事件的宣传和曝光。

五、建立饮用水卫生安全储备体系和应急机制

各地要根据水资源条件和易发生问题，制定城乡饮用水卫生安全保障的应急预案。各级卫生行政部门要建立饮用水应急技术、物资和人员保障系统，落实重大事件的值班、报告、处理制度，形成有效的预警和应急救援机制。

二〇〇五年十二月十三日
卫生部关于印发《消毒产品标签说明书管理规范》的通知

卫监督发[2005]426号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，卫生部卫生监督中心、中国疾病预防控制中心，有关单位：

　　依据《中华人民共和国传染病防治法》和《消毒管理办法》第三十三条的规定，我部组织编写了《消毒产品标签说明书管理规范》（以下简称《规范》），现印发给你们。请按照本《规范》的要求加强对消毒产品标签标识的监督管理。对于违反本规范的行为，应按照违反《消毒管理办法》第三十三条的规定，依据第四十七条查处。

　　本规范自2006年5月1日起实施，以往发布的规范性文件与本规范不一致的，以本规范为准。   

附件：消毒产品标签说明书管理规范 消毒产品标签说明书管理规范

二00五年十一月四日

抄送：工商总局、质检总局、国家中医药局

附件：

消毒产品标签说明书管理规范

　　第一条
为加强消毒产品标签和说明书的监督管理，根据《中华人民共和国传染病防治法》和《消毒管理办法》的有关规定，特制定本规范。

　　第二条
本规范适用于在中国境内生产、经营或使用的进口和国产消毒产品标签和说明书。

　　第三条
消毒产品标签、说明书标注的有关内容应当真实，不得有虚假夸大、明示或暗示对疾病的治疗作用和效果的内容，并符合下列要求：

　　（一）
应采用中文标识，如有外文标识的，其展示内容必须符合国家有关法规和标准的规定。

　　（二）
产品名称应当符合《卫生部健康相关产品命名规定》，应包括商标名（或品牌名）、通用名、属性名；有多种消毒或抗（抑）菌用途或含多种有效杀菌成分的消毒产品，命名时可以只标注商标名（或品牌名）和属性名。

　　（三）
消毒剂、消毒器械的名称、剂型、型号、批准文号、有效成分含量、使用范围、使用方法、有效期/使用寿命等应与省级以上卫生行政部门卫生许可或备案时的一致；卫生用品主要有效成分含量应当符合产品执行标准规定的范围。

　　（四）
产品标注的执行标准应当符合国家标准、行业标准、地方标准和有关规范规定。国产产品标注的企业标准应依法备案。

　　（五）
杀灭微生物类别应按照卫生部《消毒技术规范》的有关规定进行表述；经卫生部审批的消毒产品杀灭微生物类别应与卫生部卫生许可时批准的一致；不经卫生部审批的消毒产品，其杀灭微生物类别应与省级以上卫生行政部门认定的消毒产品检验机构出具的检验报告一致。

　　（六）
消毒产品对储存、运输条件安全性等有特殊要求的，应在产品标识中明确注明。

　　（七）
在标注生产企业信息时，应同时标注产品责任单位和产品实际生产加工企业的信息（两者相同时，不必重复标注）。

　　（八）
所标注生产企业卫生许可证号应为实际生产企业卫生许可证号。

　　第四条
未列入消毒产品分类目录的产品不得标注任何与消毒产品管理有关的卫生许可证明编号。

　　第五条
消毒产品的最小销售包装应当印有或贴有标签，应清晰、牢固、不得涂改。

　　消毒剂、消毒器械、抗（抑）菌剂、隐形眼镜护理用品应附有说明书，其中产品标签内容已包括说明书内容的，可不另附说明书。

　　第六条
消毒剂包装（最小销售包装除外）标签应当标注以下内容：

　　（一）
产品名称；

　　（二）
产品卫生许可批件号；

　　（三）
生产企业（名称、地址）；

　　（四）
生产企业卫生许可证号（进口产品除外）；

　　（五）
原产国或地区名称（国产产品除外）；

　　（六）
生产日期和有效期/生产批号和限期使用日期。

　　第七条
消毒剂最小销售包装标签应标注以下内容：

　　（一）
产品名称；

　　（二）
产品卫生许可批件号；

　　（三）
生产企业（名称、地址）；

　　（四）
生产企业卫生许可证号（进口产品除外）；

　　（五）
原产国或地区名称（国产产品除外）；

　　（六）
主要有效成分及其含量；

　　（七）
生产日期和有效期/生产批号和限期使用日期；

　　（八）
用于粘膜的消毒剂还应标注“仅限医疗卫生机构诊疗用”内容。

　　第八条
消毒剂说明书应标注以下内容：

　　（一）
产品名称；

　　（二）
产品卫生许可批件号；

　　（三）
剂型、规格；

　　（四）
主要有效成分及其含量；

　　（五）
杀灭微生物类别；

　　（六）
使用范围和使用方法；

　　（七）
注意事项；

　　（八）
执行标准；

　　（九）
生产企业（名称、地址、联系电话、邮政编码）；

　　（十）
生产企业卫生许可证号（进口产品除外）；

　　（十一）
原产国或地区名称（国产产品除外）；

　　（十二）
有效期；

　　（十三）
用于粘膜的消毒剂还应标注“仅限医疗卫生机构诊疗用”内容。

　　第九条
消毒器械包装（最小销售包装除外）标签应标注以下内容：

　　（一）
产品名称和型号；

　　（二）
产品卫生许可批件号；

　　（三）
生产企业（名称、地址）；

　　（四）
生产企业卫生许可证号（进口产品除外）；

　　（五）
原产国或地区名称（国产产品除外）；

　　（六）
生产日期；

　　（七）
有效期（限于生物指示物、化学指示物和灭菌包装物等）；

　　（八）
运输存储条件；

　　（九）
注意事项。

　　第十条
消毒器械最小销售包装标签或铭牌应标注以下内容：

　　（一）
产品名称；

　　（二）
产品卫生许可批件号；

　　（三）
生产企业（名称、地址）；

　　（四）
生产企业卫生许可证号（进口产品除外）；

　　（五）
原产国或地区名称（国产产品除外）；

　　（六）
生产日期；

　　（七）
有效期（限生物指示剂、化学指示剂和灭菌包装物）；

　　（八）
注意事项。

　　第十一条
消毒器械说明书应标注以下内容：

　　（一）
产品名称；

　　（二）
产品卫生许可批件号；

　　（三）
型号规格；

　　（四）
主要杀菌因子及其强度、杀菌原理和杀灭微生物类别；

　　（五）
使用范围和使用方法；

　　（六）
使用寿命（或主要元器件寿命）；

　　（七）
注意事项；

　　（八）
执行标准；

　　（九）
生产企业（名称、地址、联系电话、邮政编码）；

　　（十）
生产企业卫生许可证号（进口产品除外）；

　　（十一）
原产国或地区名称（国产产品除外）；

　　（十二）
有效期（限于生物指示物、化学指示物和灭菌包装物等）。

　　第十二条
卫生用品包装（最小销售包装除外）标签应标注以下内容：

　　（一）
产品名称；

　　（二）
生产企业（名称、地址）；

　　（三）
生产企业卫生许可证号（进口产品除外）；

　　（四）
原产国或地区名称（国产产品除外）；

　　（五）
符合产品特性的储存条件；

　　（六）
生产日期和保质期/生产批号和限期使用日期；

　　（七）
消毒级的卫生用品应标注“消毒级”字样、消毒方法、消毒批号/消毒日期、有效期/限定使用日期。

　　第十三条
卫生用品最小销售包装标签应标注以下内容：

　　（一）
产品名称；

　　（二）
主要原料名称；

　　（三）
生产企业（名称、地址、联系电话、邮政编码）；

　　（四）
生产企业卫生许可证号（进口产品除外）；

　　（五）
原产国或地区名称（国产产品除外）；

　　（六）
生产日期和有效期（保质期）/生产批号和限期使用日期；

　　（七）
消毒级产品应标注“消毒级”字样；

　　（八）
卫生湿巾还应标注杀菌有效成分及其含量、使用方法、使用范围和注意事项。

　　第十四条
抗（抑）菌剂最小销售包装标签除要标注本规范第十三条规定的内容外，还应标注产品主要原料的有效成分及其含量；含植物成分的抗（抑）菌剂，还应标注主要植物拉丁文名称；对指示菌的杀灭率大于等于90%的，可标注“有杀菌作用”；对指示菌的抑菌率达到50%或抑菌环直径大于7mm的，可标注“有抑菌作用”；抑菌率大于等于90%的，可标注“有较强抑菌作用”。

　　用于阴部粘膜的抗（抑）菌产品应当标注“不得用于性生活中对性病的预防”。

　　第十五条
抗（抑）菌剂的说明书应标注下列内容：

　　（一）
产品名称；

　　（二）
规格、剂型；

　　（三）
主要有效成分及含量，植物成分的抗（抑）菌剂应标注主要植物拉丁文名称；

　　（四）
抑制或杀灭微生物类别；

　　（五）
生产企业（名称、地址、联系电话、邮政编码）；

　　（六）
生产企业卫生许可证号（进口产品除外）；

　　（七）
原产国或地区名称（国产产品除外）；

　　（八）
使用范围和使用方法；

　　（九）
注意事项；

　　（十）
执行标准；

　　（十一）
生产日期和保质期/生产批号和限期使用日期。

　　第十六条
隐形眼镜护理用品的说明书应标注下列内容：

　　（一）
产品名称；

　　（二）
规格、剂型；

　　（三）
生产企业（名称、地址、联系电话、邮政编码）；

　　（四）
生产企业卫生许可证号（进口产品除外）；

　　（五）
原产国或地区名称（国产产品除外）；

　　（六）
使用范围和使用方法；

　　（七）
注意事项；

　　（八）
执行标准；

　　（九）
生产日期和保质期/生产批号和限期使用日期。

　　有消毒作用的隐形眼镜护理用品还应注明主要有效成分及含量，杀灭微生物类别。

　　第十七条
同一个消毒产品标签和说明书上禁止使用两个及其以上产品名称。卫生湿巾和湿巾名称还不得使用抗（抑）菌字样。

　　第十八条
消毒产品标签及说明书禁止标注以下内容：

　　（一）
卫生巾（纸）等产品禁止标注消毒、灭菌、杀菌、除菌、药物、保健、除湿、润燥、止痒、抗炎、消炎、杀精子、避孕，以及无检验依据的抗（抑）菌作用等内容。

　　（二）
卫生湿巾、湿巾等产品禁止标注消毒、灭菌、除菌、药物、高效、无毒、预防性病、治疗疾病、减轻或缓解疾病症状、抗炎、消炎、无检验依据的使用对象和保质期等内容。卫生湿巾还应禁止标注无检验依据的抑/杀微生物类别和无检验依据的抗（抑）菌作用。湿巾还应禁止标注抗/抑菌、杀菌作用。

　　（三）
抗（抑）菌剂产品禁止标注高效、无毒、消毒、灭菌、除菌、抗炎、消炎、治疗疾病、减轻或缓解疾病症状、预防性病、杀精子、避孕，及抗生素、激素等禁用成分的内容；禁止标注无检验依据的使用剂量及对象、无检验依据的抑/杀微生物类别、无检验依据的有效期以及无检验依据的抗（抑）菌作用；禁止标注用于人体足部、眼睛、指甲、腋部、头皮、头发、鼻粘膜、肛肠等特定部位；抗（抑）菌产品禁止标注适用于破损皮肤、粘膜、伤口等内容。

　　（四）
隐形眼镜护理用品禁止标注全功能、高效、无毒、灭菌或除菌等字样，禁止标注无检验依据的消毒、抗（抑）菌作用，以及无检验依据的使用剂量和保质期。

　（五）
消毒剂禁止标注广谱、速效、无毒、抗炎、消炎、治疗疾病、减轻或缓解疾病症状、预防性病、杀精子、避孕，及抗生素、激素等禁用成分内容；禁止标注无检验依据的使用范围、剂量及方法，无检验依据的杀灭微生物类别和有效期；禁止标注用于人体足部、眼睛、指甲、腋部、头皮、头发、鼻粘膜、肛肠等特定部位等内容。

　　（六）
消毒产品的标签和使用说明书中均禁止标注无效批准文号或许可证号以及疾病症状和疾病名称（疾病名称作为微生物名称一部分时除外，如“脊髓灰质炎病毒”等）。

　　第十九条
标签和说明书中所标注的内容应符合本规范附件“消毒产品标签、说明书各项内容书写要求”的规定。

　　第二十条
本规范下列用语的含义：

　　消毒产品:包括消毒剂、消毒器械（含生物指示物、化学指示物及灭菌物品包装物）和卫生用品。

　　标签:指产品最小销售包装和其它包装上的所有标识。

　　说明书:指附在产品销售包装内的相关文字、音像、图案等所有资料。

　　灭菌（sterilization）：杀灭或清除传播媒介上一切微生物的处理。

　　消毒（disinfection）：杀灭或清除传播媒介上病原微生物，使其达到无害化的处理。

　　抗菌（antibacterial）：采用化学或物理方法杀灭细菌或妨碍细菌生长繁殖及其活性的过程。

　　抑菌（bacteriostasis）：采用化学或物理方法抑制或妨碍细菌生长繁殖及其活性的过程。

　　隐形眼镜护理用品：是指专用于隐形眼镜护理的，具有清洁、杀菌、冲洗或保存镜片，中和清洁剂或消毒剂，物理缓解（或润滑）隐形眼镜引起的眼部不适等功能的溶液或可配制成溶液使用的可溶性固态制剂。

　　卫生湿巾：特指符合《一次性使用卫生用品卫生标准》（GB15979）的有杀菌效果的湿巾。对大肠杆菌和金黄色葡萄球菌的杀灭率 ≥90％，如标注对真菌有作用的，应对白色念珠菌的杀灭率≥90％，其杀菌作用在室温下至少保持1年。

　　消毒级卫生用品：经环氧乙烷、电离辐射或压力蒸气等有效消毒方法处理过并达到《一次性使用卫生用品卫生标准》（GB15979）规定消毒级要求的卫生用品。

　　产品责任单位：是指依法承担因产品缺陷而致他人人身伤害或财产损失的赔偿责任的法人单位。委托生产加工时，特指委托方。

　　第二十一条
本规范自2006年5月 1日起施行。由卫生部负责解释。

附：

消毒产品标签、说明书各项内容书写要求

[产品名称]

1、产品商标已注册者标注“##®”，产品商标申请注册者标注“##TM”，其余产品标注“##牌”。

消毒剂的产品名称如：“##®皮肤黏膜消毒液”、“##TM戊二醛消毒液”、“##牌三氯异氰尿酸消毒片”。

消毒器械的产品名称如：“##®RTP-50型食具消毒柜”、“##TMYKX-2000医院被服消毒机”、“##牌CPF-100二氧化氯发生器”。   

卫生用品产品的名称如：“##®隐形眼镜护理液”、“##TM妇女用抗菌洗液”、“##牌妇女用抑菌洗液”等。

多用途或多种有效杀菌成分的消毒产品名称如：“##®（牌）消毒液（粉、片）”或“##®（牌）YKX-2000消毒机（器）”表示。

2、不得标注本规范禁止的内容，如下列名称均不符合本规定：“××药物卫生巾”、“××消毒湿巾”、“××抗菌卫生湿巾”、“湿疣外用消毒杀菌剂”、“××白斑净”、“××灰甲灵”、“××鼻康宁”、“××除菌洗手液”、“全能多功能护理液”、“××全功能保养液”和“××速效杀菌全护理液”、 ××滴眼露”、“××眼部护理液”等等。

[剂型、型号]

消毒剂、抗（抑）菌剂的剂型如：“液体”、“片剂”、“粉剂”等等；禁止标注栓剂、皂剂。 

消毒器械的型号如“RTP-50（型）” 等。

[主要有效成分及含量]

1、消毒剂、抗（抑）菌剂应标注主要有效成分及含量；有效成分的表示方法应使用化学名；含量应标注产品执行标准规定的范围，如戊二醛消毒剂应标注“戊二醛，2.0%～2.2%（W/W）”; 三氯异氰尿酸消毒片“三氯异氰尿酸，含有效氯45.0%～50.0%”（W/W）；也可用g/L表示。

2、具有消毒作用的隐形眼镜护理用品应标注主要有效成分及含量。有效成分的表示方法应使用化学名；含量应按产品执行标准规定的范围进行标注。

3、对于植物或其他无法标注主要有效成分的产品，应标注主要原料名称（植物类应标注拉丁文名称）及其在单位体积中原料的加入量。

4、消毒产品禁止标注抗生素、激素等禁用成分，如“甲硝唑”、“肾上腺皮质激素”等等。

[批准文号]

系指产品及其生产企业经省级以上卫生行政部门批准的文号。

生产企业卫生许可证号：“（省、自治区、直辖市简称）卫消证字（发证年份）第XXXX号”，产品卫生许可批件号：“卫消字（年份）第XXXX号”、“卫消进字（年份）第XXXX号”。

不得标注无效批准文号，如：（1996）×卫消准字第XXXX号。

[执行标准]

     产品执行标准应为现行有效的标准，以标准的编号表示，如“GB15979”、“Q/HJK001”等，可不标注标准的年代号。企业标准应符合国家相关法规、标准和规范的要求。

[杀灭微生物类别]

1. 应按照卫生部《消毒技术规范》的有关规定进行表述。对指示微生物具有抑制、杀灭作用的，应在产品说明书中标注对其代表的微生物种类有抑制、杀灭作用。例如对金黄色葡萄球菌杀灭率≥99.999%，可标注“对化脓菌有杀灭作用”；对脊髓灰质炎病毒有灭活作用，可标注“对病毒有灭活作用”；

2.禁止标注各种疾病名称和疾病症状，如“牛皮癣”、“神经性皮炎”、“脂溢性皮炎”等。

3.禁止标注无检验依据的抑/杀微生物类别，如“尖锐湿疣病毒”、“非典病毒”等。 

[使用范围和使用方法]

     1．应明确、详细列出产品使用方法。使用方法二种以上的，建议用表格表示。

2．消毒剂、抗（抑）菌剂、隐形眼镜护理用品应标注作用对象，作用浓度（用有效成分含量表示）和配制方法、作用时间（以抑菌环试验为检验方法的可不标注时间）、作用方式、消毒或灭菌后的处理方法。用于粘膜的消毒剂应标注“仅限医疗卫生机构诊疗用”内容。

例如：戊二醛消毒液的使用范围“适用于医疗器械的消毒、灭菌”；使用方法“①使用前加入本品附带的A剂（碳酸氢钠），充分搅匀溶解；再加入附带的B剂（亚硝酸钠）溶解混匀。②消毒方法：用原液擦拭、浸泡消毒物品20min～45min。③灭菌方法：用原液浸泡待灭菌物品10h。④消毒、灭菌的医疗器械必须用无菌水冲洗干净后方可使用”。

3．消毒器械应标注作用对象，杀菌因子强度、作用时间、作用方式、消毒或灭菌后的处理方法。如食具消毒柜的使用范围“餐（饮）具的消毒、保洁”；使用方法“将洗净沥干的食具有序地放在层架上；按电源和消毒键，指示灯同时启亮；作用一个周期后，消毒指示灯灭，表示消毒结束。”

4. 使用方法中禁止标注无检验依据的使用对象、与药品类似用语、无检验依据的使用剂量及对象，如“每日X次”，“XX天为一疗程，或遵医嘱”等等。 

 [注意事项]

本项内容包括产品保存条件、使用防护和使用禁忌。对于使用中可能危及人体健康和人身、财产安全的产品，应当有警示标志或者中文警示说明。 

[生产日期、有效期或保质期]  

生产日期应按“年、月、日”或“20050903”方式表示。

保质期、有效期应按“X年或XX个月”方式表示。

[生产批号和限期使用日期]    

生产批号形式由企业自定。限期使用日期应按“请在XXXX年XX月前使用”或“有效期至XXXX年XX月”等方式表示。

[主要元器件使用寿命]

本项内容应标注消毒器械产生杀菌因子的元器件的使用寿命或更换时间。使用寿命应按“X年或XXXX小时”等方式表示。

[生产企业及其卫生许可证号]

生产企业名称、地址应与其消毒产品生产企业卫生许可证一致。

委托生产加工的，需同时标注产品责任单位（委托方）名称、地址和实际生产加工企业（被委托方）的名称及卫生许可证号。

虽不属于委托生产加工，但产品责任单位与实际生产加工企业信息不同时，也应分别标注产品责任单位信息和实际生产加工企业信息。例如责任单位为总公司，实际生产加工企业为其下属某个企业。
卫生部食品添加剂申报与受理规定

　　第一条 为规范食品添加剂申报与受理工作，保证审批工作的公平、公正、公开的原则，制定本规定。

　　第二条 本规定所称食品添加剂是根据《中华人民共和国食品卫生法》和《食品添加剂卫生管理办法》，由卫生部审批的国产和进口食品添加剂新品种和扩大使用范围或使用量的食品添加剂。

　　第三条 凡向卫生部申报的食品添加剂须按国家有关法规、标准的规定进行检验。

　　第四条 食品添加剂的检验和申报参照《卫生部健康相关产品审批工作程序》的规定进行。

　　第五条 送检食品添加剂新品种样品时，申报单位应同时向检验机构提交食品添加剂的生产工艺及与检验有关的技术资料。

　　第六条 申报单位应按下列要求向审评机构提交申报资料及样品。申报资料应按下列顺序排列，使用明显的标志区分，并装订成册。

　　（一）申报食品添加剂新品种时，需提供下列资料（原件1份，复印件8份）：

　　1、食品添加剂新品种申请表

　　2、省级卫生行政部门的初审意见（进口食品添加剂除外）

　　3、名称及其来源

　　4、化学结构、分子式、分子量和理化特性（来源于动植物的，若无以上资料应提供主要成分）

　　5、使用范围及使用量

　　6、生产工艺

　　7、食品添加剂质量标准及编制说明

　　8、标签（含说明书）样稿 

　　9、国内外有关安全性资料及其他国家，国际组织允许使用的证明文件或资料

　　10、食品中该种添加剂的检验方法及3批食品中该种添加剂含量的检验报告，如不能提供须说明情况

　　11、省级以上卫生行政部门认定的检验机构出具的毒理学安全性评价报告、三批食品添加剂的质量和卫生学检验报告

　　12、试验性使用效果报告（营养强化剂需提供稳定性试验报告）

　　13、使用微生物生产食品添加剂时，必须提供卫生部认可机构出具的菌种鉴定报告及安全性评价资料

　　14、根据产品特性卫生部认为应提交的其它资料

　　另附食品添加剂样品30克

　　（二）申报食品添加剂扩大使用范围或使用量的，需提供下列资料（原件1份，复印件8份）：

　　1、食品添加剂扩大使用范围或使用量申请表

　　2、省级卫生行政部门的初审意见（进口食品添加剂除外）

　　3、拟添加食品的种类、使用量

　　4、生产工艺

　　5、标签（含说明书）样稿

　　6、国内外有关安全性资料及其它国家、国际组织允许使用的证明文件或资料

　　7、食品中该种添加剂的检验方法及3批食品中该种添加剂含量的检验报告，如不能提供须说明情况

　　8、试验性使用效果报告（营养强化剂需提供稳定性试验报告）

　　9、根据产品特性卫生部认为应提交的其它资料

　　第七条 申请进口食品添加剂新品种和进口食品添加剂扩大使用范围或使用量时，除提供第六条规定的资料外，还应当提供下列资料：

　　（一）生产国（地区）政府或其认定的机构出具的允许生产销售的证明文件

　　（二）生产企业所在国（地区）有关机构或者组织出具的对生产者审查或认证的证明材料

　　（三）受委托申报单位应提交委托申报的委托书

　　第八条 申报资料中的检验报告应按下列顺序排列：

　　（一）食品中食品添加剂的检验报告

　　（二）毒理学安全性评价报告

　　（三）质量检验报告 

　　（四）卫生学检验报告

　　（五）试验性使用效果报告（营养强化剂需稳定性试验报告）

　　（六）其它所需检验报告。

　　第九条 同一申报单位同时申报多种食品添加剂时，应按品种分别申报。

　　第十条 申报资料中除申请表及检验机构出具的检验报告外，所有资料应逐页加盖申报单位印章（可以是骑缝章）。

　　第十一条 申报资料均应使用A4规格纸张打印（建议中文使用宋体小4号字，英文使用12号字）。申报的各项内容应完整、清楚，不得涂改。

　　第十二条 申报资料的复印件应由原件复制，复印件应当清晰并与原件完全一致。 "

　　第十三条 申报资料中同一项目的填写应当一致，不得前后矛盾。

　　第十四条 申报资料中所有外文（包括添加剂、生产企业和申报单位的名称）均应译为规范的中文，并将译文附在相应的外文资料之后。但本规定要求使用英文或拉丁文的成分名称以及外国地址等除外（中文译文与外文有异义时以中文译文的含义为准）。

第十五条 标签（含说明书）样稿应使用简体中文字和法定计量单位，并标明下列内容：

　　（一)"食品添加剂"字样

　　（二）产品名称

　　（三）规格、装量

　　（四）生产企业卫生许可证号

　　（五）主要成分

　　（六）保质期和生产日期或生产批号

　　（七）使用方法

　　（八）使用范围和最大使用量

　　（九）需要标明的警示性标示，包括使用禁忌与安全注意事项

　　（十）生产单位及其地址、邮政编码和联系电话

　　（十一）进口食品添加剂应标明生产国和企业名称，经销商及其地址、邮政编码和联系电话

　　第十六条 申报单位受委托申报进口食品添加剂时提交的委托书应符合下列要求：

　　（一）每个产品一份委托书原件；

　　（二）委托书应载明出具单位名称、受委托单位名称、委托申报产品名称、委托事项和委托书出具日期；

　　（三）委托书应有出具单位印章或法定代表人（或其授权人）签名；

　　（四）委托书载明的出具单位应与申报产品生产企业完全一致；

　　（五）委托书载明的受委托单位应与申报单位完全一致；

　　（六）委托书载明的产品名称应与申报产品名称完全一致；

　　（七）委托书凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　（八）受委托单位再次委托其他单位申报产品时，应出具产品生产企业的认可文件；

　　（九）委托书中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第十七条 进口食品添加剂在生产国（地区）允许生产销售的证明文件应符合下列要求：

　　（一）每个产品一份证明文件原件，无法提供证明文件原件的，须由文件出具单位确认，或由我国驻产品生产国使（领）馆确认；

　　（二）证明文件应载明文件出具单位名称、生产企业名称、产品名称和出具文件的日期；

　　（三）证明文件应是产品生产国政府主管部门或行业协会出具的；

　　（四）证明文件应有出具单位印章或法定代表人（或其授权人）签名；

　　（五）证明文件所载明的产品生产企业名称和产品名称，应与所申报的内容完全一致；

　　（六）证明文件凡载明有效期的，申报产品的时间应在有效期内；

　　（七）证明文件中文译文应有中国公证机关的公证。

　　第十八条 审评机构受理申报之后，申报单位提交的补充资料，均应写明出具资料的日期，并加盖与原申报单位一致的公章。

　　第十九条 已受理的食品添加剂，在卫生部作出审批结论之前，申报资料及样品一律不退申报单位。

　　第二十条 评审时，申报单位代表应携带含有所申报的食品添加剂的食品样品2件，按卫生部审评机构要求准时到会解答有关技术性问题，但不参加评议。 

　　第二十一条 根据专家评审意见，如需补充材料，须在二个月内提交审评机构，否则应提交情况说明。

　　第二十二条 未获批准的食品添加剂，申报单位可书面申请退回提交的受委托申报的委托书和在生产国（地区）允许生产销售的证明文件，其它申报资料一律不退申报单位，由审评机构存档备查。

　　第二十三条 在评审过程中，对卫生部审评机构出具的评审意见有异议者，可直接以书面形式提出申诉，也可以要求进行口头申诉。卫生部将于10个工作日内针对申诉内容给予答复。

　　第二十四条 本规定由卫生部负责解释。

第二十五条 本规定自发布之日起实施，以往卫生部发布的有关文件与本规定不一致的，以本规定为准。
卫生部关于禁止化妆品进行抗抑菌宣传的公告

中华人民共和国卫生部
公  告  2004年  第14号

    针对目前化妆品出现宣传疗效、违法宣传功效和虚假夸大宣传误导消费者等情况，为进一步规范化妆品的标签标识和宣传，加强化妆品的监管，现公告如下：

    一、根据《化妆品卫生监督条例》，化妆品是以涂擦，喷洒或其他类似方法，散布于人体表面任何部位（皮肤、毛发、指甲、口唇等），以达到清洁、消除不良气味、护肤、美容和修饰目的的日用化学工业产品，化妆品的宣传要严格按照化妆品定义范畴进行。

    二、化妆品不得宣传医疗作用，不得暗示疗效，不得进行虚假夸大宣传，非特殊用途化妆品不得宣传特殊功效。

    三、自本公告发布之日起，化妆品生产企业应按照本规定自行清理整改，严格执行《化妆品卫生监督条例》及有关规定。针对目前市场上出现的宣传“抗菌、抑菌、除菌”等作用的沐浴液及其他化妆品，我部重申：自2005年7月1日起，新生产的化妆品禁止在其包装、标签、说明书及其他相关宣传材料中宣传或暗示“抗菌、抑菌、除菌”及其他医疗作用。2005年7月1日前已经生产的此类化妆品可以销售到产品有效期截止。 

 二00四年七月五日
卫生部关于暂停销售“梦的妮养颜祛斑霜”的紧急通知

卫监督发[2005]363号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，卫生部卫生监督中心：

    在今年全国化妆品卫生专项整治工作中，江苏省卫生监督所检查发现标识为“深圳市艾博云斯化妆品有限公司”（卫妆准字２９－ＸＫ－１８８８号）生产的“梦的妮养颜祛斑霜”（卫妆特字（2000）第0419号）7个不同生产批号（0409125、0409124、0409126、0504025、0507065、0508006、0506048）的产品，汞含量严重超标，分别为9040.5mg/kg、11842.3mg/kg、8247.9mg/kg、1243mg/kg、1702mg/kg、1428mg/kg、5838 mg/kg (《化妆品卫生规范》（2002年版）规定汞限量1mg/kg)。为保护消费者健康，根据《化妆品卫生监督条例》及《化妆品卫生监督条例实施细则》的有关规定，现紧急通知如下：

    一、各地卫生行政部门要责令化妆品经营单位立即暂停销售标识为“深圳市艾博云斯化妆品有限公司”（卫妆准字２９－ＸＫ－１８８８号）生产的“梦的妮养颜祛斑霜”（卫妆特字（2000）第0419号）的所有批号化妆品，并对产品进行监督检查，依法查处汞含量超标的产品。

   二、广东省要立即对深圳市艾博云斯化妆品有限公司进行全面监督检查，核查其生产情况和产品流向，并请于9月25日前将核查情况函报我部监督司。

   三、各地对化妆品专项整治过程中发现的违法行为和违法产品，要及时依法查处，并向社会通报。对涉及消费者健康的大案要案要及时上报我部。

二00五年九月八日

抄送：工商总局、质检总局、食品药品监管局，北京市药品监督管理局、上海市、广东省食品药品监督管理局。

卫生部关于简化进口非特殊用途化妆品卫生许可程序的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心、中国疾病预防控制中心，有关单位：

　　为贯彻《行政许可法》，进一步转变政府职能，规范对进口非特殊用途化妆品的监督管理，我部决定简化对进口非特殊用途化妆品的卫生许可程序，自2004年8月1日起，对进口非特殊用途化妆品实行备案管理，具体规定如下：

　　一、首次进口的非特殊用途化妆品，应在上市前由产品生产单位或进口单位向卫生部申请备案，并按照现行有关规定提交备案材料，履行备案手续。

　　二、卫生部自接到备案申请之日起，5个工作日内作出是否受理的决定；自受理备案申请之日起，20个工作日内作出是否准予备案的决定。准予备案的，卫生部发给备案凭证，有效期为4年，在标签上注明备案文号。备案文号格式为：卫妆备进字(发证年份)第XXXX号。

　　三、卫生部对申请备案的进口非特殊用途化妆品不组织技术评审，产品生产单位或进口单位应当对备案产品的卫生质量和安全承担全部责任。

　　四、未经备案擅自进口或销售进口非特殊用途化妆品的，卫生行政部门应按照"进口或销售未经批准的进口化妆品"，依据《化妆品卫生监督条例》及《化妆品卫生监督条例实施细则》相应条款进行处罚。

　　五、2004年8月1日前，进口非特殊用途化妆品申请卫生许可批件，经卫生部受理的，仍按照原规定进行评审，符合要求的发给许可批件。

　　六、获得卫生许可批件的进口非特殊用途化妆品，可凭借许可批件在批件有效期内销售，批件到期后拟继续销售的，应按有关规定向卫生部申请备案。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　卫生部办公厅

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　二OO四年七月一日

卫生部关于2005年祛斑等三类化妆品监督抽检情况的通报

卫监督发[2005]460号

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，卫生部卫生监督中心,中国疾病预防控制中心：

根据2005年国家健康相关产品卫生监督抽检工作计划安排，我部组织对祛斑类化妆品、儿童或婴儿用化妆品和面膜进行了监督抽检。现将抽检情况通报如下：

一、抽检结果

（一） 祛斑类化妆品。

除广东省外，全国30个省、自治区、直辖市在当地化妆品批发市场和美容美发店共抽检产品1158种，检测了产品的铅、汞含量等卫生化学指标，按照《化妆品卫生规范》（2002年版）判定，不合格产品51种，其中50种产品汞超标，另外1种产品铅超标，合格率95.6%。另外对所抽产品中的388种检测了氢醌和苯酚，按照《化妆品卫生规范》（2002年版）判定，5种产品含有禁用物质氢醌，合格率98.7%。

（二）儿童或婴儿用化妆品。

除广东省外，全国30个省、自治区、直辖市在当地化妆品批发市场和商场共抽检儿童或婴儿用化妆品696种，检测了微生物指标和铅、汞等卫生化学指标。按照《化妆品卫生规范》（2002年版）判定，不合格产品16种，合格率为97.7%，其中11种产品菌落总数超标，5种产品霉菌和酵母菌超标。

（三）面膜。

除广东省外，全国30个省、自治区、直辖市在当地化妆品批发市场和商场共抽检面膜类化妆品586种，检测了微生物指标和铅、汞等卫生化学指标。按照《化妆品卫生规范》（2002年版）判定，不合格产品63种，合格率为89.2%，不合格原因主要是微生物超标，其中46种产品菌落总数超标，23种产品霉菌和酵母菌超标，1种产品汞含量超标。

二、工作要求

对本次抽检发现的不合格产品，各地卫生行政部门已经进行了通报和查处。

本次抽检发现50种祛斑类化妆品以及1种面膜类化妆品汞含量超标，另有5种产品违法添加了禁用物质氢醌，说明部分化妆品生产企业在生产过程中违反我国的化妆品卫生法规、规范和标准，为追求经济利益违法添加禁限用物质。化妆品违法添加使用汞等禁限用物质将对消费者健康造成严重危害，各地卫生行政部门应给予高度重视，对这类情节严重的违法行为依法严厉查处。另外，抽检发现部分化妆品微生物指标超标，尤其是面膜类产品，合格率仅为89.2%，说明面膜等部分化妆品在生产中未能严格按照《化妆品生产企业卫生规范》等生产技术要求进行生产，生产过程不规范，生产条件还需改进。

各地卫生行政部门要进一步加强对化妆品生产企业的日常监督管理，尤其要加大对化妆品原料使用的监督检查力度。另外，各地卫生行政部门对抽检中发现的不合格产品要及时进行省际间的协查，并向社会通报，及时阻断违法产品在市场上继续流通。

二00五年十二月二十二日

卫生部关于发布十六烷基三甲基氯化氨作为非防腐剂使用规定的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局，卫生部卫生监督中心、中国疾病预防控制中心：

　　为加强对化妆品原料的安全性监管，经论证，现对化妆品原料十六烷基三甲基氯化氨(ALKYL(C12-22)TRIMONIUM CHLORIDE(BROMIDE)作为非防腐剂使用时规定如下：

　　一、使用在淋洗型产品中，使用浓度不受限制。

　　二、使用在非淋洗型产品中，其最大使用浓度不得超过0．25％。

　　本规定自发布之日起实施，请各单位遵照执行。

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　二ＯＯ四年六月二十五日

关于加强罂粟籽食品监督管理工作的通知

卫监督发〔２００５〕３４９号

各省、自治区、直辖市卫生厅局、工商局、直属检验检疫局、质监局、食品药品监管局（药品监管局），甘肃省农垦事业管理办公室：

    罂粟籽是麻醉药品原植物种籽，我国对其实行严格管制。近一时期，部分经销商为推销罂粟籽及用罂粟籽生产的罂粟籽珍、罂粟籽酱等调味品，错误宣传罂粟籽的保健和治疗疾病作用，严重误导消费者，群众反映强烈。为加强和规范罂粟籽食品的监督管理，保护人民身体健康，根据《食品卫生法》和有关法律、法规规定，现就有关事项通知如下：

    一、罂粟籽仅允许用于榨取食用油脂，不得在市场上销售或用于加工其他调味品。甘肃省农垦集团有限公司是国家指定的唯一的允许利用罂粟籽榨取食用油脂的生产企业，其生产的罂粟籽不得在市场上销售。

    二、罂粟籽油脂纳入国家新资源食品进行管理，上市前应按规定检验合格后方可经销。罂粟籽油脂的包装和宣传应该符合国家有关法律、法规。

    三、严禁任何单位和个人进口罂粟籽和罂粟籽调味品。

    四、各级卫生、农业、工商、质检、食品药品监管等部门要严格按照职能分工，加强罂粟籽油脂的监督管理工作。对市场流通的罂粟籽及其调味品依法予以收缴并销毁。

    五、本通知自发布之日起实施，以往发布的有关规定与本通知不符的，按照本通知执行。

卫生部 农业部 国家质检总局 国家工商总局 国家食品药品监管局

二○○五年八月二十九日

  发布时间：2005-9-7 10:56:02
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根据《中华人民共和国食品卫生法》和《食品添加剂卫生管理办法》的规定，批准以下食品添加剂扩大使用范围和使用量，现予以公告。
二○○五年一月二十七日

扩大使用范围、使用量的品种

	类别
	添加剂名称（代码）
	使用范围
	最大使用量

	酸度调节剂

	氢氧化钙
	婴幼儿配方粉
	按生产需要适量使用

	
	
	学龄前儿童配方粉
	按生产需要适量使用

	
	碳酸氢钾
	婴儿配方粉
	按生产需要适量使用

	
	
	较大婴儿及幼儿配方粉
	按生产需要适量使用

	
	
	孕产妇配方粉
	按生产需要适量使用

	
	氢氧化钾
	婴幼儿配方粉
	按生产需要适量使用

	
	
	孕产妇配方粉
	按生产需要适量使用

	
	碳酸氢钠
	学龄前儿童配方粉
	按生产需要适量使用

	
	葡萄糖酸δ内酯
	各类食品
	按生产需要适量使用

	抗氧化剂
	抗坏血酸棕榈酸酯（04.011）
	较大婴儿及幼儿配方粉
	0.05g/kg（以油脂中抗坏血酸计）

	
	
	学龄前儿童配方粉
	0.05g/kg（以油脂中抗坏血酸计）

	漂白剂
	焦亚硫酸钠（05.004）
	果脯
	0.35g/kg(以二氧化硫残留量计）

	乳化剂
	蔗糖脂肪酸酯（10.001）
	糕点、焙烤食品
	3.0g/kg

	
	
	加工油脂
	10.0g/kg

	
	丙二醇脂肪酸酯
（10.020）
	乳制品
	5g/kg

	
	
	脂肪、油和脂肪乳剂
	10g/kg

	
	
	冷冻饮品
	5g/kg

	
	辛烯基琥珀酸淀粉钠
	各类食品
	按生产需要适量使用

	防腐剂
	山梨酸钾（17.004）
	复合调味酱
	1.0g/kg

	甜味剂
	麦芽糖醇（19.005）
	果冻、调制乳
	按生产需要适量使用

	
	木糖醇（19.007）
	各类食品
	按生产需要适量使用

	
	三氯蔗糖
	果冻类食品
	0.45g/kg

	增稠剂
	醋酸酯淀粉
	各类食品
	按生产需要适量使用

	
	亚麻籽胶
	灌肠、火腿肠
等肉类制品
	3.0g/kg

	着色剂
	胭脂红（08.002）
	调味糖浆
	0.2g/kg

	
	
	蛋黄酱、沙拉酱
	0.2g/kg

	
	
	半固体复合调味料，除外蛋黄酱，沙拉酱
	0.5g/kg

	
	柠檬黄（08.005）
	调味糖浆
	0.3g/kg

	
	
	蛋黄酱、沙拉酱
	0.5g/kg

	
	日落黄（08.006）
	调味糖浆
	0.3g/kg

	
	
	蛋黄酱、沙拉酱
	0.5g/kg

	
	亮蓝（08.007）
	调味糖浆
	0.025g/kg

	
	
	半固体复合调味料
	0.5g/kg

	
	
	
	

	着色剂
	诱惑红（08.012）
	调味糖浆
	0.3g/kg

	
	
	半固体复合调味料，除外蛋黄酱，沙拉酱
	0.5g/kg

	
	焦糖色
	调味糖浆
	按生产需要适量使用

	
	
	果酱
	1.5g/kg

	
	
	果蔬装饰
	7.5g/kg

	
	
	半固体复合调味料，除外蛋黄酱，沙拉酱
	1.5g/kg

	营养强化剂
	生物素
	学龄前儿童配方粉
	3.8－7.6μg/100g

	
	维生素K
	孕产妇配方粉
	34－68μg/100g

	
	烟酰胺
	学龄前儿童配方粉
	2.3－4.7mgNE/100g

	
	
	孕产妇配方粉
	4.2－10mgNE/100g

	
	氯化钾
	孕产妇配方粉
	706－1410mg/100g
（以钾计）

	
	
	婴儿配方粉
	按GB14880规定执行

	
	
	较大婴儿配方粉
	4-15g/kg

	
	碳酸镁
	孕产妇配方粉
	113—226mg/100g
（以镁计）

	
	氧化镁
	乳粉
	0.7－1.1g/kg(以镁计）


卫生部关于禁止使用废旧金属易拉罐重新灌装食品饮料的批复

天津市卫生局：

你局《关于可否生产经营使用回收废旧金属易拉罐重新灌装的食品饮料的请示》（津卫执函[2005]419号）收悉。经研究，现批复如下：

饮料包装材料应符合相应的卫生标准，采购时应索证。任何单位和个人不得利用回收的废旧金属易拉罐灌装食品饮料进行销售。

特此批复。

二ΟΟ五年十一月十五日

  发布时间：2005-11-21 14:35:01

卫生部卫生监督中心关于加强对食品添加剂监督检查工作的通知

卫监一发[2005]15号

各省、自治区、直辖市卫生厅局卫生监督所（局）：

　　近日，中央新闻媒体连续报道了苏丹红一号污染食品的事件，引起社会广泛关注。为保护广大消费者的身体健康，各地卫生监督机构要加强对食品添加剂的卫生监督，切实做好以下几方面工作：

　　一、开展食品添加剂专项监督检查活动。一是要对食品添加剂使用单位进行全面检查，以餐饮业和生产辣椒等红色调味品单位为重点。对监督检查中发现的可能含有苏丹红一号的食品，要就地封存、调查，依法查处。二是要重点对经营食品添加剂的活动进行监督检查，严格索证监督管理，严禁无合格证明的食品添加剂在市场上流通。

　　二、组织抽检，引导消费。各地卫生监督机构要发挥食品卫生检验的技术优势，根据当地特点，组织对食品中食品添加剂使用情况进行监督抽检，树立合格食品企业良好形象，促进市场的健康繁荣。

　　三、注重宣传。要广泛开展食品卫生安全科普宣传，特别是餐饮业从业人员的食品卫生教育，提高群众的食品卫生意识和自我防护能力。

　　各地要将工作动态以及工作中发现的问题和大案要案及时函告我中心。

　　联系人：张凤 电话：010-64047878/2173

　　传真：010-64047878/2175

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　二00五年三月七日

卫生部关于2005年植物油和水产品国家卫生监督抽检情况的通报

卫监督发[2005]508号

各省、自治区、直辖市卫生厅局、新疆生产建设兵团卫生局，卫生部卫生监督中心： 

    根据2005年国家健康相关产品卫生监督抽检工作安排，我部组织部分省市对市售的食用植物油和水产品进行国家卫生监督抽检。现将监督抽检情况通报如下： 

    一、抽检情况 

    （一）食用植物油 

    据全国15个省（自治区、直辖市）分别对集贸市场、餐饮单位和学校食堂经营或使用的植物油进行监督抽检，抽查指标为酸价、过氧化值、溶剂残留等，共抽查292份植物油，经检测并按照《食用植物油卫生标准》（GB2716-2005）判定，结果有272份合格，合格率为93.2%。其中，集贸市场抽样120份，合格111份，合格率为92.5%；餐饮单位抽样86份，合格75份，合格率为87.2%；学校食堂抽样86份，全部合格。 

抽检结果显示：过氧化值超过国家标准是食用植物油不合格的主要原因，本次抽检不合格的20份食用植物油中有13份过氧化值指标超标；其次是溶剂残留不合格，本次发现有4份食用植物油溶剂残留指标不合格。 

    （二）水产品 

    据北京、天津、吉林、黑龙江、上海、江苏、浙江、福建、河南、湖北、广东、广西、海南、重庆等14个省（直辖市）对餐饮单位出售的水产品（包括淡水鱼、虾、蟹和海水鱼）进行监督抽检，抽查指标为华支睾吸虫囊尾蚴、卫氏并殖吸虫囊尾蚴、异尖线虫等寄生虫和副溶血弧菌，共抽查1165份水产品，经检测发现147份水产品含有寄生虫或副溶血弧菌，检出率为12.6%。 

    抽检结果显示：水产品中副溶血弧菌的污染情况严重，共检出90份水产品含副溶血弧菌，检出率为7.7%。检出异尖线虫26份，检出率为2.2%；检出华支睾吸虫囊尾蚴12份、卫氏并殖吸虫囊尾蚴2份以及其他寄生虫17份。 

    二、结果分析和工作要求 

    通过对市售的食用植物油和水产品等食品进行国家卫生监督抽检，发现餐饮业的食用植物油和水产品的食品卫生问题比较突出，食用植物油的合格率仅为87.2%，水产品的寄生虫或副溶血弧菌污染高达12.6%，反映出部分水产品污染问题还较突出，尤其是生食水产品对消费者健康危害极大。同时，我们也发现近年随着各级卫生行政部门和教育部门密切配合，加强监督执法力度，学校加强自身卫生管理，学校食堂卫生水平逐步提高，食用植物油抽查全部合格。 

    对监督抽检中发现的不合格食品，各地已对生产经营者依法进行行政处罚，并向社会发出通报。对在餐饮业食品卫生监督抽检发现的问题，各级卫生行政部门要引起高度重视，积极采取措施，督促餐饮单位落实《餐饮业和集体供餐生产单位卫生规范》的卫生要求，强化自身卫生管理，提高管理水平和食品卫生状况。同时，各地要加强食品卫生知识宣传力度，提醒广大消费者注意生食水产品的食品卫生问题，避免寄生虫病等食源性疾病和食物中毒事故的发生。

二〇〇五年十二月二十二日 

抄送：教育部、农业部、工商总局、质检总局、国家食品药品监督管理局，上海市食品药品监督管理局，有关新闻单位 

  发布时间：2005-12-31 11:32:45 

卫生部关于立即查处违法添加药物的“糖济可胶囊”等14种保健食品的通知

卫监督发[2005]469号

各省、自治区、直辖市卫生厅局、新疆生产建设兵团卫生局，卫生部卫生监督中心，中国疾病预防控制中心：

    根据2005年食品专项整治工作安排，我部组织部卫生监督中心和有关省份对调节血糖类保健食品添加化学药品情况进行专项监督检查，发现“糖济可胶囊”等14种产品含有格列美脲、苯乙双胍等化学药品（具体名单见附件）。以上产品对消费者身体健康构成严重危害，违反《食品卫生法》和《保健食品管理办法》的规定。为保障消费者身体健康，根据食品卫生法有关规定，现紧急通知如下：

    一、上述生产企业所在地的省级卫生行政部门要立即组织对这些生产企业进行监督检查，依法对这些单位违法生产经营行为予以严肃查处，责令其公告收回所有保健食品，在调查取证后吊销其相关卫生许可证明。同时，要核查其生产情况和产品流向，及时向各相关省份卫生行政部门通报查处结果。对涉嫌触犯刑法的，要依法及时向公安部门移送。

    二、各地卫生行政部门要立即通知本辖区内食品经营单位停止销售这些产品，责令其公告收回已售出产品。对不按要求收回和仍在违法经营这些产品的行为，要依法予以行政处罚，情节严重的，吊销相应卫生许可证明。

    三、各地卫生行政部门要加强对保健食品生产经营活动的卫生许可和监督检查工作，依法查处违法生产经营行为，并及时向社会通报。同时，请将有关情况及时函报我部监督司。

    联系人：张旭东、房军

    联系电话：68792594，68792407    传真:68792408

    附件：添加化学药品的部分调节血糖类保健食品 

二〇〇五年十一月二十七日   

抄送：国家食品药品监督管理局，北京市药监局，上海市、广东省食品药品监督管理局，有关新闻单位 

  发布时间：2005-12-21 10:26:52

附件:添加化学药品的部分调节血糖类保健食品


标示的产品名称  商标   规格
 生产日期或批号  标示的批准文号
标示的生产单位  添加的药物

1
糖济可胶囊
九郡
0.5g/粒×48粒
050228/050208
国食健字G20040726
陕西天福保健品有限责任公司（委托生产：内蒙古五原九郡药业有限责任公司）
格列美脲、

苯乙双胍

2
康立舒胶囊（口服植物胰岛素）

0.5g/粒×42粒
20041005、200410010
卫食健字(2000)第0065号
陕西利威尔制药有限公司
格列本脲

3
玺圃利唐康胶囊
玺圃 
0.5g/粒×40粒/瓶
A001

2004/06/22
国食健字G20040311
北京玺圃环球生物医药技术有限公司
苯乙双胍、

格列本脲

4
协和牌汉龙胶囊
协和
0.5克×36粒
2005年03月03日
卫食健字(2002)第0442号
北京美诺保健食品厂、协和生物工程研究所有限公司
格列美脲

5
同春堂苦瓜口含片
同春堂
0.6g×30片/瓶
041026/041001
卫食健字（1999）第107号
北京同春堂生物科技有限公司
格列甲嗪


同春堂苦瓜口含片
同春堂
0.6g×30片/瓶
050101/050106
卫食健字（1999）第107号
山东北京同春堂保健食品有限公司
格列甲嗪

6
一生唐乐舒胶囊
一生
0.3克×12粒×6板
20050423
卫食健字(2002)第0546号
北京唐康生物科技有限公司、唐山市龙山药业有限公司
格列奇特


一生唐乐舒胶囊

一生
0.3克×12粒×6板
20050318
卫食健字（2002）第0546号
北京唐康生物科技有限公司、唐山市龙山药业有限公司
格列奇特

7
唐新胶囊
唐新
0.4g×9粒×2板
20041215
卫食健字(2002)第0382号
（山东省）蓬莱深奥生物科技研究所
格列美脲、

格列本脲

8
绿因唐平口含片
绿因唐平
0.8g/片×30片/盒
20050301 18
卫食健字（2002）第0573号
山东绿因药业有限公司
格列甲嗪、

格列本脲

9
苦乐康胶囊
　
0.45g/粒×12粒/板×4板/盒
2004-09-13/

20040903
卫食健字（2002）第0588号
辽宁健康伟业生物科技有限公司
格列奇特

10
美洛胰克绿如蓝唐宁胶囊
　
0.25g×12粒×2板
041008/

20041013
卫食健字（2001）第0088号
嘉兴三立生物制品开发中心
格列本脲

11
糖安美片
三圣宝
0.6g/片×12片×3板
2005.02.24
国食健字G20040637
洛阳康华生物制品有限公司
格列本脲

12
安糖胶囊
平川、康达
0.4g/粒×100粒
20050301
卫食健字(2000)第0724号
中国哈尔滨平川药业股份有限公司
格列本脲

13
唐胰安苦荞降糖茶

3克/袋×10袋/盒
20041213

20041216
卫食健字（1998）第078号
山西灵丘国威苦荞开发有限责任公司
格列奇特、

格列本脲

14
神叶牌降糖茶
神叶
24袋×2.5g 　　
200410061/

2004.10.06
卫食健字（1998）第308号
江苏省金坛市神叶饮料有限公司
格列本脲

卫生部通报2005年抗抑菌剂监督抽检情况

    卫生部近日通报2005年抗抑菌剂监督抽检情况。此次，共抽检抗抑菌剂338种，对其标签和说明书进行了监督检查，其中166种产品的标签和说明书不合格，合格率为50.9%。166种不合格产品标签说明书中均有明示或暗示治疗疾病内容。

    据介绍，根据2005年国家健康相关产品卫生监督抽检工作计划安排，天津、山西、四川、贵州、重庆、陕西、青海、新疆、云南等9个省、自治区、直辖市从当地消毒产品生产企业和经营单位共抽检抗抑菌剂338种，对其标签和说明书进行了监督检查。按照《消毒管理办法》等有关规定判定，166种产品的标签和说明书不合格，合格率为50.9%。从生产企业抽检的28种产品中有13种不合格（合格率为46.4%），从经营单位抽检的310种产品中153种不合格（合格率为49.4%）。166种不合格产品标签说明书中均有明示或暗示治疗疾病内容。除了违法宣传疗效外，其中38种产品还未按要求标注有效成分含量；9种产品还存在命名不符合规定的问题；20种抗抑菌洗剂产品还未按要求标注“不得用于性生活中性病的预防”；3种产品还标注含有禁用成分“甲硝唑”。

    卫生部指出，本次抽检发现抗抑菌剂标签说明书问题比较严重，合格率仅为50.9%，并且普遍存在违法宣传疗效问题，严重误导消费者，危害消费者利益。根据《消毒管理办法》，消毒产品与药品之间有严格的区别，消毒产品不得明示或暗示疗效。对于违法宣传疗效的产品，各地卫生行政部门要严肃依法查处，以保障消费者的健康利益。另外，各地卫生行政部门也要加强对消毒产品法律法规的宣传和培训工作，提高管理相对人的法律意识。

    对本次抽检发现的不合格产品，各地卫生行政部门已经依法进行了查处和通报。

  发布时间：2005-12-9 9:58:17
新资源食品卫生管理办法
　　第一条　为加强对新资源食品的卫生管理，根据《中华人民共和国食品卫生法（试行）》的有关规定，制定本办法。

　　第二条　食品新资源系指在我国新研制、新发现、新引进的无食用习惯或仅在个别地区有食用习惯的，符合食品基本要求的物品。以食品新资源生产的食品称新资源食品（包括新资源食品原料及成品）。

　　第三条　新资源食品的试生产、正式生产由中华人民共和国卫生部（以下简称卫生部）审批。

　　卫生部聘请食品卫生、营养、毒理等有关方面的专家组成新资源食品审评委员会，负责新资源食品的审评。新资源食品审评委员会的审评结果，作为卫生部对新资源食品试生产、生产审批的依据。

　　第四条　新资源食品在获准正式生产前，必须经过试生产阶段。

　　申请试生产新资源食品的单位或个人，必须按本办法规定的审批程序向其所在省、自治区、直辖市食品卫生监督机构提出申请，并报送有关资料及样品。经受理申请的食品卫生监督机构的技术审查、省级卫生行政部门的初步审查和新资源食品审评委员会的审评通过后，报卫生部审批。批准后，发给“新资源食品试生产卫生审查批件”，批准文号为“卫新食试字（　）第　号”。

　　新资源食品试生产期为两年。试生产期满后，试生产审查批件自行作废。

　　第五条　申请转为正式生产的新资源食品试生产单位，应在试生产期满前六个月，向所在省、自治区、直辖市卫生行政部门提出申请，经受理申请的卫生行政部门审查后，报卫生部审批。审批通过的，发给“新资源食品卫生审查批件”，批准文号为“卫新食准字（　）第号”。

　　第六条　使用获卫生部批准正式生产的新资源食品原料生产食品的，必须经省级卫生行政部门批准，报卫生部备案。

　　第七条　试生产的新资源食品在广告宣传和包装上必须在显著的位置上标明“新资源食品”字样及新资源食品试生产批准文号。

　　新资源食品在试生产期内，产品只限在卫生部指定的范围内销售。

　　新资源食品在试生产期内，不得进行技术转让。

　　第八条　新资源食品在试生产和生产时，不得改变产品配方及生产工艺。

　　第九条　对新资源食品，禁止以任何形式宣传或暗示疗效。

　　第十条　食品卫生监督机构要加强对新资源食品的经常性卫生监督。

　　对违反本办法第六条、第七条、第八条和第九条规定的及出现卫生安全问题的，食品卫生监督机构可根据情节轻重，处以警告并限期改进、责令停业改进，情节严重的卫生部可撤销其批准文号。

　　第十一条　未获得新资源食品试生产批准文号和试生产期满未获得新资源食品审查批准文号的新资源食品以及被撤销其批准文号的新资源食品不得生产经营。

　　第十二条　违反本办法第十一条规定的，按《中华人民共和国食品卫生法（试行）》的有关规定追究法律责任。

　　第十三条　本办法由卫生部负责解释。

　　第十四条　本办法自公布之日起执行。1987年由卫生部颁布的《食品新资源卫生管理办法》同时废止。

　　新资源食品审批工作程序

　　第一条　新资源食品初审工作程序：

　　（一）申请生产新资源食品的单位和个人，必须向其所在省、自治区、直辖市食品卫生监督机构提出卫生审查申请，填写《新资源食品审查申请表》并报送下列申报资料及样品。

　　申报资料包括：

　　1．食品新资源名称及国内外研究利用情况；

　　2．新资源食品名称、配方及生产工艺；

　　3．产品成分（包括营养物质、有生物效应物质及有毒有害物质等）的分析报告；

　　4．食品新资源的安全性毒理学评价报告或有关文献资料（外文资料应提交原文及中文译文）；

　　5．个别地区有食用习惯的食品应提供有关该食品食用历史的证明资料；

　　6．该产品的质量标准；

　　7．产品标签及说明书样稿（正式打印件）；

　　（二）受理申请的食品卫生监督机构对申报资料进行技术审查，并对连续试制的3批样品进行食品卫生质量检验，在申报者报送最后1批样品后的30个工作日内向同级卫生厅（局）提交检验报告和技术审查意见书。

　　（三）省、自治区、直辖市卫生厅（局）在15个工作日内对申报资料的完整性进行审查，并结合食品卫生监督机构的技术审查意见提出初步审查意见。初步审查通过的，将申请表及申报资料（一式15份）送卫生部食品卫生监督检验所；初步审查未通过的，应及时退审。

　　第二条　新资源食品试生产审批程序：

　　（一）卫生部食品卫生监督检验所在收到申报资料后的30个工作日内，对资料进行全面复核，申报资料不符合要求的，在此期间通知申报者补报资料或安排复审试验；资料符合要求的，发收审通知。

　　（二）新资源食品审评会分别于每年5月和10月下旬召开，在审评会前10天通过复核审查的新资源食品，方可列入审评会审评。卫生部食品卫生监督检验所应在审评会前40天将参加审评的新资源食品复核资料送达审评委员。

　　（三）审评会后，新资源食品审评委员会向卫生部提交审评报告，卫生部根据审评意见在30个工作日内作出是否批准的决定，审批通过的，发给“新资源食品试生产卫生审查批件”审批未通过的，应及时退审。

　　第三条　试生产的新资源食品转为正式生产的审批程序：

　　（一）拟将试生产的新资源食品转为正式生产的单位和个人，须提前6个月向所在省、自治区、直辖市卫生厅（局）提出申请。受理申请的卫生厅（局）在接到申请后4个月内，委托省级食品卫生监督机构对该产品进行市场抽样检验，并根据检验结果提出审查意见报卫生部。

　　（二）卫生部根据审查意见和该产品试生产期的产品卫生、安全状况以及是否违反《新资源食品卫生管理办法》等情况审批。审批通过的，发给“新资源食品卫生审查批件”；审批未通过的，应及时退审。

　　第四条　新资源食品审批过程中所需进行的各项检验、审查和审批均须收费，费用由申报者负担。

　　新资源食品的申报资料除存档外，申报单位可在审批后1个月内要求退回，逾期不提出要求的，由卫生部食品卫生监督检验所负责销毁。

　　附：（　　 ）卫新食申字（　　）第　号

新资源食品审查申请表

	新资源食品名称
	　

	申 报　人
	　

	申报单位名称
	　

	详细地址及邮政编码
	　

	申 报 日 期
	　

	卫
生
部
填
写
项
目
	卫生部审批意见： 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（盖　章）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　 月　 日

	
	新资源食品卫生审查批准文号

	
	备注： 

　

	初
审
单
位
填
写
项
目
	省级食检机构技术审查意见（附检验报告）： 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（盖　章）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

	
	卫生厅初审意见和结论（附初审报告）： 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　（盖　章）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

	新资源食品审评委员会填写项目
	新资源食品审评委员会审评意见（附审评报告）： 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　委员签字：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

	申
请
单
位
填
写
项
目
	新资源
食品名称
	　

	
	该产品生产
工艺及配方
	　

	
	产品成份分
析项目及结论
	　

	
	安全性毒理学实
验项目及结论
	　

	
	申报资料目录： 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（盖　章）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日


卫生部关于认真贯彻落实《国务院关于进一步加强食品安全工作的决定》加强食品卫生工作的通知

卫监督发[2004]374号

　　食品安全关系到广大人民群众的身体健康和生命安全，关系到经济健康发展和社会稳定，关系到国家和政府的形象，党中央、国务院历来高度重视食品安全工作。近期，国务院专门下发了《关于进一步加强食品安全工作的决定》(以下简称《决定》)。《决定》以“三个代表”重要思想为指导，深刻分析了当前食品安全面临的形势，提出了加强食品安全工作的指导思想、工作原则和工作目标，明确了近期工作重点和将采取的重要措施。为贯彻落实《决定》精神，我部召开了全国卫生系统电视电话会议，对进一步做好食品卫生工作提出了明确要求。各地要认真学习领会《决定》和电视电话会议精神，统一思想，提高认识，树立科学发展观，切实将《决定》提出的各项任务落到实处。今后一段时期，各级卫生部门要重点做好以下几项工作： 

　　一、加强领导，明确职责 

　　按照《决定》关于进一步理顺食品安全监管职责的有关要求，从食品安全和疾病控制的大局出发，各地卫生部门要继续承担以下工作职责： 

　　(一)对食品生产经营企业(包括餐饮业)进行卫生许可及相关日常监督，包括对生产经营单位的卫生条件进行卫生学评价及监督，对直接从事食品生产经营从业人员的健康状况进行监督检查。 

　　(二)对新资源食品、食品添加剂新品种、新的食品包装材料等产品进行安全性审查并监督，对禁止使用的食品容器、包装材料和工具等做出规定。 

　　(三)拟定食品卫生管理法规和食品卫生标准，承担国内食品法典协调小组工作，组织实施《食品安全行动计划》。 

　　(四)组织食品卫生、食源性疾病的监测，发布监测信息及食品安全预警信息，承担食品危险性评估的管理工作。 

　　(五)指导公众饮食与健康，促进公众合理营养，平衡膳食。 

　　(六)加强食品卫生监督的执法力度，参与查办大案要案。 

　　各地要在地方政府的统一领导下，加强与农业、质检、工商、食品药品监管等有关部门的协调配合，避免职责交叉和执法漏洞。同时，进一步加强卫生执法监督体系建设，把执法监督工作重心下移，重点加强基层卫生执法监督机构建设。 

　　二、规范卫生许可工作 

　　食品卫生许可是《食品卫生法》规定的一项重要食品卫生管理措施。各地要加强对食品生产经营单位卫生条件的卫生学评价及监督和对直接从事食品生产经营从业人员健康状况的监督检查，加强对新资源食品、食品添加剂新品种、新的食品包装材料等产品安全性评估基础上的审查及监督。要认真研究本地区食品卫生许可证发放管理中存在的问题，进一步修订和完善卫生许可证发放管理办法和程序，规范卫生许可证发放管理工作。要把许可工作与许可后监管工作有机结合起来，将企业负责人、食品卫生管理人员和从业人员的法律、食品卫生知识的培训教育与卫生许可证的发放直接挂钩。 

　　三、大力推进《食品安全行动计划》的实施 

　　《食品安全行动计划》是在充分借鉴其他国家食品安全控制经验，结合我国食品安全薄弱环节的基础上制定的科学规划，充分体现了《决定》“立足当前，规划长远，标本兼治，着力治本”的方针。各级卫生行政部门要提高重视程度，加大工作力度，根据卫生部食品安全行动计划领导小组的具体部署，将《食品安全行动计划》贯穿到整个食品卫生监督管理工作中。主管领导要带头和组织学习《食品安全行动计划》，掌握要点和精髓。没有成立《食品安全行动计划》领导小组和办公室的地区，要尽快落实组织机构，指定专人负责此项工作，同时要因地制宜制定本地具体实施方案。各地要始终将《食品安全行动计划》的宣传工作作为宣传贯彻《食品卫生法》工作的重点内容，不断将阶段性工作的进展情况向社会公示。同时，积极主动向政府和有关部门汇报工作开展情况，争取地方财政加大对食品安全的投入，为《食品安全行动计划》顺利实施创造条件。 

　　四、加强餐饮业、食堂等食品消费环节的卫生监管工作 

　　餐饮业、食堂处于整个食物链下游，是容易发生食物中毒和食源性疾病的地方，也是卫生部门着重加强监管的环节。各地要加大对餐饮业、食堂卫生许可的审查力度，建立严格的准入制度，把好入口关。要加强对餐饮业、食堂从业人员健康管理的监督检查，积极开展培训和指导。进一步完善餐饮业、食堂等消费环节的重大食品卫生和食源性疾病事件调查的报告和处理机制，确保报告及时、反应迅速、处理得当。要继续在食品消费环节推行食品卫生监督量化分级管理制度，把食品卫生监督量化分级管理制度与卫生许可制度及企业诚信体系建设结合起来，提高食品卫生监督效率，强化企业自律，力争2006年实现所有食品生产经营单位实施此项制度。同时，科学引导、合理规范，充分发挥餐饮业、食堂等消费领域行业组织及中介机构的作用。 

　　五、抓好食品卫生、食源性疾病监测网络和检验检测体系建设工作，开展危险性评估 

　　建立食源性疾病的报告与监测系统是有效预防和控制食源性疾病的重要前提条件。各地要进一步完善食品卫生和食源性疾病监测工作,开展危险性评估，建立食源性疾病暴发预警系统，提高食源性疾病的预警和控制能力。继续开展食品中化学、生物污染物、食源性疾病监测与评价，扩大监测点，扩展监测项目，建立健全网络数据库，加强实验室能力建设，提高对生物性、食源性疾病病原的溯源能力。继续完善食品检验检测体系建设，为卫生执法监督和行政工作提供强有力的技术支持。 

　　六、继续做好食品卫生专项整治工作 

　　2004年卫生部门食品卫生专项整治的重点包括打击超范围、超剂量使用食品添加剂和使用非食品原料生产加工食品的行为；对商场、超市销售散装食品进行规范，提高散装食品的可溯源性；整治和规范保健食品生产企业,打击虚假、夸大宣传，查处保健食品中添加违禁药物和功效成分含量不符合审核范围的行为，对保健食品企业实施良好生产规范(GMP)情况进行检查；对重点食品生产企业卫生许可证进行清理，严格卫生准入，对整改后仍不符合生产条件的吊销其卫生许可证。各地要继续做好专项整治工作，将专项整治和日常监督相结合，既要抓专项整治，也要抓食品卫生长效监管机制的建设。 

　　七、建立健全责任制和责任追究制 

　　食品卫生工作责任重大，各级卫生监督部门要给予高度重视，国家级要做好全国卫生监督工作、机构和人员的宏观管理和监督指导；省级要做好辖区内卫生监督工作的组织协调和监督指导；市、县级要做好辖区内日常卫生监督工作。按照地方各级政府对当地食品安全负总责和权责一致的原则，各级卫生监督部门要认真组织研究，建立健全责任制和责任追究制，在履行职能、行使权力的同时要承担相应行政责任；因不履行或不正确履行职责造成重大损失或后果的，要依法追究有关人员责任。各地要进一步明确职责和责任，做到各司其职、责任到人，保证卫生监督的公正和效率。 

　　各级卫生行政部门要在当地政府的领导下，对《决定》布置的各项工作要有部署、有方案、有措施、有检查、有报告，确保各项工作落到实处，全面加强新形势下的食品卫生工作。 

卫生部

二○○四年十一月十二日
卫生部、建设部关于进一步加强食堂卫生管理工作的通知

     建筑工地食堂食品卫生安全，关系到建筑工人身体健康和生命安全，关系到社会稳定和经济发展，《国务院关于进一步加强食品安全工作的决定》（国发[2004]23号）(以下简称《决定》)明确要求强化建筑工地食堂监督检查，切实维护建筑工人健康权益。各级卫生和建设主管部门要认真贯彻落实《决定》精神，切实保障建筑工人身体健康和饮食安全，把建筑工地食堂卫生监管工作落到实处。具体要求如下：

     一、统一思想，提高认识

     各级卫生、建设主管部门要按照《决定》要求，将做好建筑工地食堂卫生工作作为实践“三个代表”重要思想、坚持以人为本、执政为民的具体体现，从维护广大建筑工人合法权益和社会稳定出发，充分认识建筑工地食堂卫生工作的重要性，统一思想，加强领导，切实采取有效措施加强建筑工地食堂卫生管理工作，将党和政府对建筑工人健康和生命安全的关心落到实处。

    二、明确部门职责，密切部门合作

    各级卫生部门应根据《食品卫生法》的有关规定，发挥食品卫生监管技术优势，科学引导，合理规范，做好建筑工地食堂卫生的指导监督工作。各级建设主管部门应根据《建设工程安全生产管理条例》的有关规定，做好辖区内建筑工地食堂的指导监督工作，并要求各施工单位严格按照《建筑施工安全检查标准》（JGJ59-99）、《建筑施工现场环境与卫生标准》（JGJ146-2004）等要求，将工地食堂管理纳入建筑工地质量安全管理体系，严格制度管理。各级卫生和建设主管部门要结合当地实际情况，进一步完善工作机制，建立健全建筑工地食品卫生管理责任制和责任追究制。

    三、日常监督和专项整治相结合，消除食品安全隐患

    各级卫生部门应加强对建筑工地食堂卫生的日常监督，对食堂采购、贮存、加工中容易造成食物中毒或者其他食源性疾患的重要环节应重点进行监督指导。对发现的问题，要及时提出整改措施。通过完善重大食品卫生和食源性疾病事件调查的报告和处理机制，确保建筑工地食品安全事件报告及时、反应迅速、处理得当。

    各级建设行政主管部门要对建筑工地食堂卫生措施落实情况进行巡查，并将建筑工地食堂卫生管理作为施工企业文明施工的重要检查内容和考核指标。

    在食物中毒高发季节，各级卫生部门要会同建设主管部门对建筑工地食堂卫生状况开展专项整治，消除建筑工地食堂食品安全隐患，确保建筑工人饮食卫生安全。

    四、明确食品安全责任人，保障各项措施落实

    建筑工地项目负责人是建筑工地食堂食品安全第一责任人；建筑工地食堂管理人员是食品安全直接负责人，具体负责建立食品卫生责任制和有关食品卫生安全的管理制度，保证食堂环境、食品采购、贮存及加工等符合《食品卫生法》等相关法律法规要求。建筑工地食堂要配备符合卫生标准的给水、排水等设施，配备专职或兼职食品卫生管理人员，食堂从业人员必须持有效体检合格证明上岗。发生食物中毒事故后，食堂开办单位应及时报告当地卫生和建设主管部门并积极协助医疗机构组织救治，对疏于管理，造成食物中毒及其他食源性疾患或隐瞒不报的建筑工地食堂和相关责任人，要依法追究责任。

    五、加大宣传力度，提高食品卫生意识

    各级卫生部门、建设主管部门要针对建筑工地食堂卫生的薄弱环节和预防集体食物中毒的重点环节，广泛开展多种形式的食品卫生知识宣传工作，倡导健康的饮食和卫生习惯，增强建筑工地食堂开办单位责任意识，强化食堂从业人员食品安全意识，提高建筑工人食品卫生知识和自我安全防范意识，切实保障建筑工人饮食安全。

    各地卫生、建设主管部门要按照《决定》要求，密切配合、合理分工、运行高效、形成合力，切实把建筑工地食堂卫生各项工作落到实处，共同努力营造建筑工地食堂卫生的良好局面。

                                     二ΟΟ五年三月九日
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