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前 言

本规则由中卫安（北京）认证中心发布，版权归中卫安（北京）认证中心所有，任何组

织及个人未经中卫安（北京）认证中心许可，不得以任何形式全部或部分使用。

本规则于 2021年 09月 17日变更为 A/1版，原 A/0版作废。修改如下：

1、将 3.2.1 g)中《消毒产品标签说明书管理规范》改为：GB 38598-2020《消毒产品标签

说明书通用要求》。

2、删除了表 1中理化指标检测样品“3个批号各 1个包装”的要求。

3、将附录 A中部分标准名称改为最新版，删除了已作废标准 GB 26371。

制定单位：中卫安（北京）认证中心

https://www.so.com/link?m=bY8qliS521bnJu8VUQ6xKmEzDx+LPGu+zL/E801pMfJIc7LaTi//N4z9m5WwU/+CUgAjs/42A22u6Lbyv7IMnVrVQ4tZtTMzsa+eJ7tSwkidvTIbdzG0aR05DbIHGRvFs5mxvTw==
https://www.so.com/link?m=bY8qliS521bnJu8VUQ6xKmEzDx+LPGu+zL/E801pMfJIc7LaTi//N4z9m5WwU/+CUgAjs/42A22u6Lbyv7IMnVrVQ4tZtTMzsa+eJ7tSwkidvTIbdzG0aR05DbIHGRvFs5mxvTw==
http://www.csres.com/detail/216121.html


CHS-GZ-06-009

2

1 适用范围

本规则适用于可以杀灭传播媒介中病原微生物，使其达到消毒效果的消毒剂的卫生安全

和抗菌认证。

2 认证模式

认证模式为：

模式一：产品抽样检测+初始工厂检查+获证后的监督

模式二：产品抽样检测+获证后的监督

认证的基本环节包括：a认证的申请

b产品抽样检测

c初始工厂检查（适用时）

d认证结果评价与批准

e获证后的监督

注：产品抽样可在工厂检查前进行。为方便申请人，产品抽样也可以与工厂检查同时进行。

常用的认证模式为以上两种，如遇特殊情况需由技术委员会评审确定。

3 认证的申请

3.1 认证单元划分

认证单元划分为：对于产品性能（用途）相同，生产工艺相同、关键原材料及含量相同

但规格（尺寸大小）不同的产品可作为一个认证单元；同一制造商，不同生产厂（场所）的

产品视为不同的认证单元。

3.2 认证的申请

3.2.1 采用模式一时，申请认证应提交以下资料

a) 产品描述（见附件），其中包括：

1）声明所用原料符合有关国家标准及法律法规；

2）保证未来生产的产品同产品抽样检测样品一致，签署符合性声明；

b) 正式申请书（网络填写申请书后打印或下载空白申请书填写）；

c) 申请人、制造商、生产厂的注册证明如营业执照、组织机构代码；

d)申请人为销售者、代理商时，还要提交销售者和生产商、进口商和生产者订立的相关

合同副本；

e) 申请认证产品质量指标符合相应国家标准、行业标准、团体标准或企业标准的证明；

f) 申请认证产品所用的原材料符合相应的国家标准、技术规范及法律法规要求的证明；

（不含有国家规定禁用物质的证明、毒理学性检测报告等）

g) 申请认证的产品所用的包装标签（铭牌）、说明书应当符合 GB 38598-2020《消毒产

品标签说明书通用要求》和相关卫生标准的要求。

h) 其他需要的文件。(生产企业卫生许可证、消毒产品卫生安全评价报告和备案凭证）

3.2.2 采用模式二时，申请认证除应提交以上 a-h 所列资料，还应满足以下要求：

http://baike.so.com/doc/2975718.html
https://www.so.com/link?m=bY8qliS521bnJu8VUQ6xKmEzDx+LPGu+zL/E801pMfJIc7LaTi//N4z9m5WwU/+CUgAjs/42A22u6Lbyv7IMnVrVQ4tZtTMzsa+eJ7tSwkidvTIbdzG0aR05DbIHGRvFs5mxvTw==
https://www.so.com/link?m=bY8qliS521bnJu8VUQ6xKmEzDx+LPGu+zL/E801pMfJIc7LaTi//N4z9m5WwU/+CUgAjs/42A22u6Lbyv7IMnVrVQ4tZtTMzsa+eJ7tSwkidvTIbdzG0aR05DbIHGRvFs5mxvTw==
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3.2.2.1 应按照中卫安（北京）认证中心 《关于产品认证模式的选择与确定的管理规定》中，

附件 2 的要求，提交资料。

3.3 受理

中卫安（北京）认证中心对申请资料进行评审合格后，与申请方签订认证合同，申请方

交纳认证费用。

4 产品认证实施

4.1 确定检查方案

产品认证部接到检查任务后，根据认证项目对检查能力的需求，结合被检查方的情况，

策划检查方案的范围与程度，确定检查方案。

4.2 成立检查组

产品认证部负责选择具有相应检查资格的人员组成检查组，确定组长，安排检查时间，

提供检查工作文件，下达《认证项目检查任务书》。

4.3 文件评审

中卫安（北京）认证中心检查组按照相关文件的要求对申请方提交的资料进行评审。

4.4 产品抽样检测

一般情况下，产品抽样应在工厂检查前进行。特殊情况下，为方便申请人，产品抽样也

可以与工厂检查同时进行。

4.4.1 样品要求及处理

4.4.1.1 抽样要求

抽样地点：初次申请，中卫安（北京）认证中心产品检查员在申请方的生产现场、成品

库房、销售中转库房合格产品中抽取有代表性、包装完好的合格产品进行抽样签封。样品数

量应当满足卫生质量检验、标签（铭牌）和说明书判定、留样的需要。规定时间内，申请方

将样品寄送至指定的检测机构。

4.4.1.2 抽样数量及要求

具体样品数量见表 1。

表 1 抽样数量及要求

序号 项 目
样 品 数 量

液体消毒剂（ml） 固体消毒剂(g) 气雾消毒剂(ml)

1

理化指标

（有效成分、PH 值、稳定性、

金属腐蚀性
a
）

300 300 300

2 重金属
b
（铅、汞、砷） 200 200 200

3 微生物杀灭试验
c

200 200 200

4 毒理学要求 2500 2500 2500

注：

a 标签说明书未标注不得用于金属物品消毒的消毒剂，应进行金属腐蚀性试验。

b食饮具、瓜果蔬菜、生活饮用水、食品加工工具和设备仅做铅、砷。

c 依据相应标准选做相应微生物杀灭试验。
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注：1、特殊情况由 CHS 与检验机构协商确定样品数量；

2、所有样品按此表数量，送交检测机构，同时另提供一份同一批号相同数量样品由企业留存；

3、毒理学检测报告采信原则见《减少工厂检查人日数和采信产品检验结果的规定》。

4.4.1.3 检测样品及相关资料的处置

检测样品的包装与签封：检测样品按标准要求进行包装，并按中卫安（北京）认证中心

规定进行签封。1 份样品用于检测，留存企业的 1份样品，待检测工作完成后由企业自行处置。

4.4.2 产品检测依据及项目要求

4.4.2.1 依据标准

4.4.2.1.1 卫生安全认证

检测项目依据《消毒产品卫生安全评价规定》（国卫监督发〔2014〕36 号）、WS 628-2018

《消毒产品卫生安全评价技术要求》及相关产品的标准（详见附录 A《消毒剂产品标准目录》）。

4.4.2.2 检测项目及要求

4.4.2.2.1 申请消毒剂产品检测项目，见附录 B、附录 C。

注：按照《减少工厂检查人日数和采信产品检验结果的规定》采信毒理学检测结果。

4.4.2.3 判定

检测结果应符合标准的要求。检测不合格时，允许申请方进行整改，整改应在认证机构

规定的期限内完成（自检测不合格之日起计算，一般不超过 2个月），未能按期完成整改的，

视为申请人放弃申请，申请人也可主动终止申请。

4.4.3 检测时限及检测报告

一般为 30 个工作日，从收到样品和检测费用算起。因检测项目不合格，申请方进行整改

和重新检测的时间不算在内。由中卫安（北京）认证中心指定的检测机构对样品进行检测。

4.4.4 关键原材料要求

为确保获证产品的一致性，关键原材料技术参数/规格型号/制造厂商发生变更时，持证

人应及时提出变更申请，并送样进行检测或提供书面资料确认。经中卫安（北京）认证中心

批准方可在获证产品中使用。

4.5 初始工厂检查

4.5.1 检查内容、范围和原则

工厂检查内容为工厂产品质量保证能力检查，工厂检查应按《产品认证工厂质量保证能

力要求》和《消毒产品生产企业卫生规范》的要求进行。

工厂检查范围应覆盖申请认证的所有产品、所有加工场所。

工厂检查的基本原则是：以产品认证指标为核心，围绕产品一致性要求，对产品原材料

采购、进货检测的控制；产品生产工艺、关键/特殊生产过程和关键检测环节的控制；以及对

最终成品检测控制为重点。

4.5.2 检查的主要关注对象

（1）产品所用原辅材料（含包装材料）符合国家或行业标准及相关法律法规的要求。

（2）生产卫生环境应符合国家相应的管理要求。
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4.5.3 检查结论

工厂检查符合要求未发现不符合项时，检查结论为建议推荐认证注册。

工厂检查出现一般不符合项时，检查结论为建议在不符合项整改并经验证合格后，推荐

给予认证注册资格。不符合项应当在 30 天内采取纠正措施，无特殊原因采取纠正措施时限最

长不能超过 45 天。

工厂检查出现严重不符合项时，检查结论为建议推迟给予认证注册资格或不推荐给予认

证注册资格，当检查结论为建议推迟给予认证注册资格时，申请方应制定整改计划并实施整

改，整改期为 3-6 个月，全部整改均已完成后，应提交整改措施报告，中卫安（北京）认证

中心将再次进行现场审核验证，逾期不提交整改措施报告及再次检查仍不符合要求的，则申

请方不能获得产品认证资格。

4.5.4 初始工厂检查人日数

基准检查人日数为 2 人日，可视工厂的生产规模以及所申请认证产品的数量和产品的复

杂程度，确定检查人日数。

5 认证结果评价、批准及认证终止

5.1 认证结果评价与批准

5.1.1 认证模式一结果评价与批准

中卫安（北京）认证中心负责组织对产品抽样检测、工厂检查结果进行综合评价，评价

合格后，由中卫安（北京）认证中心向申请方颁发产品认证证书，办理标志使用、认证公告

等事宜。

5.1.2 认证模式二结果评价与批准

中卫安（北京）认证中心负责组织对申请资料、产品抽样检测结果进行综合评价，评价

合格后，由中卫安（北京）认证中心向申请方颁发产品认证证书，办理标志使用、认证公告

等事宜。

5.2 认证终止

当工厂检查或产品抽样检测不合格，CHS 做出不合格决定，终止认证，并按规定收取已发

生的费用。终止认证后如果要继续申请认证，重新申请认证。

6 获证后监督

获证后监督的内容包括：

1） 监督工厂检查+抽样检测(模式一时适用)；

2） 产品抽样检测(模式二时适用)。

6.1 认证监督抽检频次

一般情况下，按证书颁发日期开始计算，每次年度监督抽检间隔不超过 12个月。若工厂

有其他产品获中卫安（北京）认证中心认证，则获证监督可与已获证产品监督同时安排。

若发生下述情况之一可增加监督抽检频次：

1） 获证产品出现严重质量问题或用户提出严重投诉，并查实为证书持有者责任的；
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2） 中卫安（北京）认证中心有足够理由对获证产品与相关标准要求的符合性提出质

疑时；

3) 有足够信息表明生产制造商、生产厂因变更组织机构、生产条件、质量管理体系

等，从而可能影响产品一致性时。

6.2 监督抽样检测

6.2.1 中卫安（北京）认证中心在年度监督时视情况对获证产品抽样检测。年度监督时，产

品结构、材料、工艺、生产厂等没有发生变化的产品，检查组可建议不进行产品的检验。出

现以下情况必须进行抽样检测：

1） 获证产品出现严重质量问题或用户提出严重投诉，并查实为证书持有者责任的；

2） 中卫安（北京）认证中心有足够理由对获证产品与相关标准要求的符合性提出质

疑时。

6.2.2 检测样品应在工厂生产的合格品中（包括生产线、仓库、市场）随机抽取，每个生产

厂（场所）都要抽取。

6.2.3 监督时如不能抽到样品，相关产品的抽样应在监督抽样之日后的 20 个工作日内完成。

产品抽样的检测依据、项目、样品及判定同 4.4。证书持有者应在规定时间内，将一份样品送

至指定检测机构，检测机构在规定时间内完成检测。如现场抽不到样品，则安排 20 日内重新

抽样，如仍抽不到样品，则暂停相关证书。

6.2.4 抽样检测不合格，则暂停抽样型号/牌号所在的认证证书。

6.3 监督检查人日数

年度监督检查人日数根据初次的时间按比例计算，每年度的监督时间总数不低于初次的

1/2，检查时间不低于 1个人日数。

6.4 监督工厂检查内容

中卫安（北京）认证中心指派的产品认证检测组按照《产品认证工厂质量保证能力要求》

对工厂进行监督检查。监督检查中出现的不符合项，一般不符合的整改期为 1 个月；严重不

符合整改期为 3 个月。

6.5 监督结果评价

中卫安（北京）认证中心组织对监督抽样检测结论进行评价，评价合格的，认证证书持

续有效，不合格的，按 7.3 处理。

6.6 生产状况确认

发生下述情况时，申请方应在 20 个工作日内将有关情况报中卫安（北京）认证中心：

1）证书持有者搬迁，通信地址变更；

2）法人、总经理（厂长）变更；

3）重大设计、工艺更改；

4）出现重大质量问题；

5）质量管理体系文件改版。



CHS-GZ-06-009

7

年度监督实施过程中应确认申请方的生产状况的变化情况。

7 认证证书

7.1 认证证书的保持

7.1.1 证书的有效性

产品认证证书的基本内容：

（一）委托人名称、地址；

（二）产品名称、型号、规格，需要时对产品功能、特征的描述；

（三）产品商标、制造商名称、地址；

（四）产品生产厂名称、地址；

（五）认证依据的标准、技术要求；（指认证产品检测指标的判定标准）

（六）认证模式；

（七）证书编号；

（八）发证机构、发证日期和有效期；

（九）其他需要说明的内容。

本规则覆盖产品的认证证书有效期 3 年，中卫安（北京）认证中心每年通过定期的监督

确保认证证书的有效性，获得保持资格。未经年度有效性确认，则所持认证证书无效。

7.1.2 认证证书的变更

7.1.2.1 变更申请

证书上的内容发生变化，或产品中涉及设计、工艺参数、关键原材料及中卫安（北京）

认证中心规定的其他事项发生变更时，持证人应向中卫安（北京）认证中心提出变更申请。

7.1.2.2 变更评价及批准

中卫安（北京）认证中心根据变更的内容和提供的资料进行评价，对符合要求的，批准

换发新的认证证书，确定是否可以变更，如需安排检测，则检测合格后方能进行变更。对符

合要求的，批准变更。

7.2 认证证书覆盖产品的扩大、缩小

7.2.1 扩展程序

认证持证人需要增加与已经获得认证的产品为同一认证单元的产品认证范围时，应从认

证申请开始办理手续，并说明扩展要求。中卫安（北京）认证中心核查扩展产品与原认证产

品的一致性，确认原认证结果对扩展产品的有效性，针对差异和/或扩展的范围做补充检测，

并根据认证持证人的要求单独颁发认证证书或换发认证证书。

7.2.2 样品要求

持证人应先提供扩展产品的有关技术资料，需要送样时，持证人应按本规则第 4 章的要

求选送样品供检查或差异检测。

7.2.3 缩小程序
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认证持证人需要缩小与已经获得认证的产品为同一认证单元的产品认证范围时，应按照

《产品变更扩大、缩小、暂停、撤注销控制程序》要求，办理手续。中卫安（北京）认证中

心并根据认证持证人的要求换发认证证书。

7.3 认证证书的暂停、恢复、撤消和注销

当证书持有者违反认证有关规定或认证产品达不到认证要求时，中卫安（北京）认证中

心按有关规定对认证证书作出相应的暂停、撤消和注销的处理决定，并将处理结果进行公告。

持证人可以向中卫安（北京）认证中心申请暂停、注销其持有的认证证书。

8 产品认证标志的使用

8.1 标志样式

获证产品允许使用如下标志

8.2 标志使用

如果加施标志，证书持有者应按《产品认证证书和标志使用管理规定》的要求使用认证

标志。可以在产品本体、铭牌或说明书、包装上加施认证标志。

8.3 标志使用备案

标志使用的具体方案（具体部位、形式和必要的文字注解），申请方/证书持有者必须在

使用之前，报中卫安（北京）认证中心审定，未经许可不得擅自使用。

9 收费

认证费用按 CHS《产品认证收费执行细则》收取。
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附件 1：

消毒剂卫生安全产品描述

申请人：

申请编号：

产品名称：

产品规格型号：

一、原辅材料成份清单：

序

号
原辅材料名称 规格牌号 添加比例 功能/用途 制造商/供应商（全称）

1

2

3

填表说明：

1、原材料成份应填写产品用到的所有原辅料；

2、功能/用途写漂白剂、防腐剂等；

3、表格行数不够可以自行增加行数，但是不允许修改表格内容和格式。

二、申请方声明

本组织保证该产品描述中生产工艺、产品规格型号及关键原材料等与相应申请认证产品

保持一致。获证后本组织保证获证产品只配用经中卫安（北京）认证中心确认的上述关键原

材料，如果关键原材料等需要变更（增加、替换），本组织将向中卫安（北京）认证中心提

出变更申请，未经中卫安（北京）认证中心认可，不会擅自变更使用，以确保该规格型号始

终符合产品认证要求。

申请方： 公章：

日期
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附录 A

(资料性附录)

消毒剂产品标准

A.1 消毒剂产品标准目录

序号 标准号 标准名称

1 GB14930.2-2012 食品安全国家标准 消毒剂

2 GB 26366-2010 二氧化氯消毒剂卫生标准

3 GB 26367-2020 胍类消毒剂卫生要求

4 GB 26368-2020 含碘消毒剂卫生要求

5 GB 26369-2020 季铵盐类消毒剂卫生要求

6 GB 26370-2020 含溴消毒剂卫生要求

7 GB 26372-2020 戊二醛消毒剂卫生要求

8 GB 26373-2020 醇类消毒剂卫生要求

9 GB 27947-2020 酚类消毒剂卫生要求

10 GB 27948-2020 空气消毒剂通用要求

11 GB/T 27949-2020 医疗器械消毒剂通用要求

12 GB 27950-2020 手消毒剂通用要求

13 GB 27951-2011 皮肤消毒剂卫生要求

14 GB 27952-2020 普通物体表面消毒剂通用要求

15 GB 27953-2020 疫源地消毒剂通用要求

16 GB 27954-2020 粘膜消毒剂通用要求

17 QB/T 4083-2010 双烷基(C8～C10)二甲基卤化铵

18 SC 1059-2002 渔用含氯消毒剂

19 GB/T 36758-2018 含氯消毒剂卫生要求

http://www.csres.com/detail/224425.html
http://www.csres.com/detail/216116.html
http://www.csres.com/detail/216117.html
http://www.csres.com/detail/216118.html
http://www.csres.com/detail/216119.html
http://www.csres.com/detail/216120.html
http://www.csres.com/detail/216122.html
http://www.csres.com/detail/216123.html
http://www.csres.com/detail/224085.html
http://www.csres.com/detail/221933.html
http://www.csres.com/detail/221934.html
http://www.csres.com/detail/221935.html
http://www.csres.com/detail/221936.html
http://www.csres.com/detail/221937.html
http://www.csres.com/detail/221938.html
http://www.csres.com/detail/221939.html
http://www.so.com/link?url=http://www.doc88.com/p-741873365207.html&q=%E5%8F%8C%E7%83%B7%E5%9F%BA(C8%EF%BD%9EC10)%E4%BA%8C%E7%94%B2%E5%9F%BA%E5%8D%A4%E5%8C%96%E9%93%B5&ts=1469604782&t=7c31863626afe6e36fb886045571550&src=haosou
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附录 B（规范性附录）

表 B.1 消毒剂检验项目

检验项目

消毒对象

第一类消毒产品 第二类消毒产品

医疗器械和用品

皮肤 粘膜

医疗器械和用品
外

科

手

卫

生

手

生 活

饮 用

水

游 泳

池水

医 院

污水

硬质

物体

表面

织 物 和

其 他 多

孔 物 体

表面

食

饮

具

食品加

工工具

和设备

瓜 果

蔬菜

室 内

空气

污

物
c

灭

菌 a

高 水

平消

毒

内

镜b

中水平

消毒

低水平

消毒

有效成份含量测定 d + + + + + + + + + + + + + + + + + + +

稳定性试验 + + + + + + + + + + + + + + + + + + +

pH 值测定 + + + + + + + + + + + + + + + + + + +

铅、砷、汞的测定
e + + + + + + + +

金属腐蚀性试验 f + + + + + ± ± ± ± ± ±

微生物污染指标测定 + + +
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检验项目

消毒对象

第一类消毒产品 第二类消毒产品

医疗器械和用品

皮肤 粘膜

医疗器械和用品

外

科

手

卫

生

手

生 活

饮 用

水

游 泳

池水

医 院

污水

硬 质

物 体

表面

织物和其

他多孔物

体表面

食饮

具

食品加工

工具和设

备

瓜 果

蔬菜

室 内

空气

污

物c
灭

菌 a

高水平

消毒

内

镜b

中 水 平

消毒

低 水 平

消毒

金黄色葡萄球菌杀灭试验

(含中和剂鉴定试验 g)
± + + + + + + + +

大肠杆菌杀灭试验

(含中和剂鉴定试验)
± + + + + + + + + + + + +

铜绿假单胞菌杀灭试验

(含中和剂鉴定试验)
± + + + + ±h

白色念珠菌杀灭试验
i

(含中和剂鉴定试验)

± + + + + + + ± ±

黑曲霉菌杀灭试验 j

(含中和剂鉴定验)

± ±

龟分枝杆菌杀灭试验

(含中和剂鉴定试验)
± +

脊髓灰质炎病毒灭活试验

(含中和剂鉴定试验)
± + +
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检验项目

消毒对象

第一类消毒产品 第二类消毒产品

医疗器械和用品

皮肤 粘膜

医疗器械和用品

外

科

手

卫

生

手

生 活

饮 用

水

游 泳

池水

医 院

污水

硬 质

物 体

表面

织物和其

他多孔物

体表面

食饮

具

食品加工

工具和设

备

瓜 果

蔬菜

室 内

空气

污

物c
灭

菌 a

高水平

消毒

内

镜b

中 水 平

消毒

低 水 平

消毒

枯草杆菌黑色变种芽孢杀

灭试验(含中和剂鉴定试

验)
+ + ± +

连续使用稳定性试验
k ± ± ±

模拟现场试验 + + +
* *l

+ +
* * * * *

+ +

*m *
+

现场试验 + +

总体性能试验 +n

急性经口毒性试验 + + + + + + + + + + + + + + + + +

急性吸入毒性试验 +

皮 肤

刺 激

试验 o

一次破损皮肤

刺激试验
*

一次完整皮肤

刺激试验
+ + + ＋ + + + + + ±

多次完整皮肤

刺激试验
± + +

眼刺激试验 + +
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检验项目

消毒对象

第一类消毒产品 第二类消毒产品

医疗器械和用品

皮肤 粘膜

医疗器械和用品

外

科

手

卫

生

手

生 活

饮 用

水

游 泳

池水

医 院

污水

硬 质

物 体

表面

织物和其

他多孔物

体表面

食饮

具

食品加工

工具和设

备

瓜 果

蔬菜

室 内

空气

污

物
c

灭

菌
a

高水平

消毒

内

镜
b

中 水 平

消毒

低 水 平

消毒

阴道粘膜刺激试验 ±
p

一项致突变试验
q

+ + + + + + + + + + + + + + + + +

注 1：标签说明书标注用于其他消毒对象或者对其他微生物有杀灭效果的消毒剂，应根据标签说明书标注的消毒对象和杀灭微生物的类别确定检验项目；标注无毒性作用的，应做相应的毒理试

验。

注 2：“＋”为必须做项目；“空格”为不做项目；“*”为任选其一项目；“±”为选做项目。
a
灭菌器配套使用的消毒剂只做含量、pH 值和稳定性，环氧乙烷可不做。

b 用于侵入性治疗的内镜、接触破损皮肤黏膜的内镜或标签说明书标注用于内镜灭菌的，应按灭菌医疗器械的检验项目进行检测。内镜的消毒试验分为模拟现场试验和实验室试验。模拟现场

试验，凡标签说明书标注内镜高水平消毒的，应进行枯草杆菌黑色变种芽孢定量杀菌试验；未标注的，应进行龟分枝杆菌加上一项细菌繁殖体定量杀菌试验。实验室试验，凡标签说明书标注内镜高水

平消毒的，应进行枯草杆菌黑色变种芽孢定量杀菌试验；未标注的，应进行龟分枝杆菌、白色念珠菌、脊髓灰质炎病毒、金黄色葡萄球菌、大肠杆菌以及铜绿假单胞菌定量杀菌试验。

c
污物：排泄物、分泌物、血液及其污染的物品及环境。

d
限

于单纯化学成分。

e
食饮具、瓜果蔬菜、生活饮用水、食品加工工具和设备仅做铅、砷。

f
标签说明书未标注不得用于金属物品消毒的消毒剂，应进行金属腐蚀性试验。

g 同时进行金黄色葡萄球菌、大肠杆菌、铜绿假单胞菌杀菌试验时，只选其中一个菌进行中和剂鉴定试验。h 标

签说明书标注用于医院感染常见细菌消毒的，应做铜绿假单胞菌定量杀菌试验。

i
标签说明书标注用于卫生洁具表面消毒的，应做白色念珠菌定量杀菌试验。

j
标签说明书标注对真菌具有杀灭作用的消毒剂应进行黑曲霉菌定量杀菌试验。

k

标签说明书标注可连续多次使用的消毒剂应进行连续使用稳定性试验。
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检验项目

消毒对象

第一类消毒产品 第二类消毒产品

医疗器械和用品

皮肤 粘膜

医疗器械和用品

外

科

手

卫

生

手

生活

饮用

水

游泳

池水

医院

污水

硬质

物体

表面

织 物 和

其 他 多

孔 物 体

表面

食饮

具

食品加

工工具

和设备

瓜果

蔬菜

室内

空气

污

物
c

灭

菌 a

高 水

平消

毒

内

镜b

中水平

消毒

低水平

消毒

l

黏膜的模拟现场试验和现场试验可用皮肤模拟现场试验和现

场试验代替。

m

食品加工工具和设备的模拟现场试验和现场试验方法同硬质

物体表面。

n

生活饮用水依据《生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范》（试行）2005 年版。
o

消毒剂使用过程中接触皮肤的应做一次完整皮肤刺激试验；反复使用的应做多次完整皮肤刺激试验；用于破损皮肤消毒应做一次性破损皮肤刺激试验;皮肤消毒剂接触创面的应做眼刺激试

验。

p

标签说明书标注用于阴道黏膜的消毒剂应做阴道黏膜刺激试验。
q

基因突变试验或染色体畸变试验任选一项。
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附 录 C（规范性附录）

乙醇、戊二醛、次氯酸钠类、漂白粉和漂粉精消毒剂检测项目

乙醇、戊二醛、次氯酸钠类、漂白粉和漂粉精消毒剂检测项目见表 C.1。

表 C.1 乙醇、戊二醛、次氯酸钠类、漂白粉和漂粉精消毒剂检测项目

检验项目

消毒对象

第一类消毒产品 第二类消毒产品

戊二醛 乙醇 乙醇
次氯酸钠类

a
、漂白粉、漂白粉精

医疗器械

和用品
内

镜
b

皮肤

医疗器械

中水平消

毒

物表消毒

和医疗器

械低水平

消毒

外

科

手

卫

生

手

生活

饮用

水

游

泳

池

水

医 院

污水

硬质物体

表面 c

织物和其

他多孔物

体表面

食

饮

具

食品加工

工具和设

备

瓜 果

蔬菜

污

物
d灭菌

高水平

消毒

有效成份含量测定 + + + + + + + + + + + + + + + + +

稳定性试验 + + + + + + + + + + + + + + + + +

pH 值测定
e + + + + + + + + + + + + + + + + +

连续使用稳定性试验 + + +

大肠杆菌杀灭试验

(含中和剂鉴定试验)
+ + + + +

金黄色葡萄球菌杀灭试验

(含中和剂鉴定试验)
+

*

+

白色念珠菌杀灭试验

(含中和剂鉴定试验)
+ + + +

脊髓灰质炎病毒灭活试验

(含中和剂鉴定试验)
+
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检验项目

消毒对象

第一类消毒产品 第二类消毒产品

戊二醛 乙醇 乙醇 次氯酸钠类
a
、漂白粉、漂白粉精

医疗器械

和用品 内

镜
b 皮肤

医疗器械

中水平消

毒

物表消毒

和医疗器

械低水平

消毒

外

科

手

卫

生

手

生活

饮用

水

游

泳

池

水

医 院

污水

硬质物体

表面 c

织物和其

他多孔物

体表面

食

饮

具

食品加工

工具和设

备

瓜 果

蔬菜

污

物
d

灭菌
高水平

消毒

龟分枝杆菌杀灭试验

(含中和剂鉴定试验)
+

枯草杆菌黑色变种芽孢杀灭

试验(含中和剂鉴定试验) + + + +

模拟现场试验 + + +

其他微生物
f
杀灭试验

(含中和剂鉴定试验)
± ±

总体性能试验 +g

注：“＋”为必须做项目；“空格”为不做项目；“*”为任选其一项目；“±”为选做项目。

a
标签说明书标注其他用途的次氯酸钠类消毒液，检验项目应符合附录 B的要求。

b
用于侵入性治疗的内镜、接触破损皮肤黏膜的内镜或标签说明书标注用于内镜灭菌的，应按灭菌医疗器械的检验项目进行检测。模拟现场试验，凡标签说明书标注内镜高水平消毒的或未

标注的，应进行枯草杆菌黑色变种芽孢定量杀菌试验。

c
标签说明书标注用于硬质物体表面消毒的，应做金黄色葡萄球菌定量杀菌试验；标注用于洁具表面消毒的应做白色念珠菌定量杀菌试验。

d
污

物：排泄物、分泌物、血液及其污染的物品及环境。
e
应检测消毒剂原液的 pH 值；固体产品、需要活化的和需要调节 pH 值的产品应测定最高使用浓度溶液的 pH值。

f
标签说明书标注对其他特定微生物有杀灭作用的，还应做相应微生物杀灭试验。

g
生活饮用水依据《生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范》（试行）2005 年版。
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