附件3

福建省涉及饮用水卫生安全产品
技术评审指南

为了规范和统一福建省涉及饮用水卫生安全产品（以下简称“涉水产品”）技术评审工作，根据《生活饮用水卫生监督管理办法》《生活饮用水卫生标准》（GB5749）《生活饮用水卫生规范》《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》《生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范》（试行）以及卫健部门有关文件等制定本指南。
　  一、水质处理器评审指南
　  1 产品材料及配方
　　1.1功能。
　　1.1.1应当写明整机功能，原水经过水质处理器处理后出水水质的要求。
　　1.1.2出水水质应当依照所采用的水处理工艺的不同而采用不同的评价规范。
　　1.1.2.1采用反渗透技术的，应当符合《生活饮用水水质处理器卫生安全与功能评价规范-反渗透处理装置》的要求; 
　　1.1.2.2采用纳滤技术的，应当符合《饮用净水水质标准》(CJ94)的要求。
1.1.2.3采用活性炭或超滤等技术的，应当符合《生活饮用水水质处理器卫生安全与功能评价规范-一般水质处理器》的要求。
　　1.2 水处理工艺。
    应当指明原水所经过的处理单元（包括杀菌器）以及出水（净水），并用流程图表示。如果有加热装置，在流程图中应当标明热水和冷水出口。反渗透净水器和纳滤净水器应在流程图中标明废水出口。
　　1.3各处理单元与所用材料的名称、品牌、规格、用量及其使用年限。
　　1.3.1“各处理单元”是指所有水处理材料及与水接触的主要部件。与水接触的主要部件包括壳体、鹅颈龙头、储水容器及内胆等，如采用消毒措施，还应当包括消毒组件；小型水质处理器需指明主要处理单元（如是纯水机，还应包括储水桶及内胆材质）；大型水质处理器除指明主要处理单元外，还应包括所用管材、管件、储水箱等输配类部件。
　　1.3.2应当写明所用水处理材料的规格，如滤料的粒径（单位为“目”或mm）或滤芯的孔径(单位为“μm”)。
　　1.3.3滤料应当写明用量，如果是滤芯还应当写明数量；用臭氧消毒的，应当写明产气量。
　　1.3.4使用年限应当写明水处理材料及与水接触的主要部件或杀菌器的使用寿命，紫外灯的使用寿命应用“小时”表示。
　　1.4 适用水质范围：普通的水质处理器适用水质范围为“以市政自来水为原水”， 以地下水或地表水为水源的水质处理设备的适用范围为“以总大肠菌群不超过2000 CFU/100mL(或MPN/100mL)、浑浊度不超过20 NTU、耗氧量不超过6mg/L，其他水质指标应符合《生活饮用水卫生标准》（GB5749）要求的地表水为原水。”
1.5技术参数应当包括额定总净水量、净水流量和工作压力或进水压力，应当使用法定计量单位。复合水质处理器（含纯水和一般净水出口的）的额定总净水流量应以极端使用情况下，单支路出水流量较小的那支为准。工作压力还应当写明压力的范围，反渗透和纳滤的水处理器应当写明进水压力范围。软水机应标明再生周期。
2 生产工艺及简图
生产工艺应包当括工艺简述和工艺简图，工艺简述应与工艺简图一致。
3 企业标准或质量标准
　　3.1规范性引用文件应当包括卫健部门相关卫生规范。
　　3.2分类与命名应当包括产品的型号及其命名原则。
　　3.3技术要求应当包括技术参数以及材料和部件、进出水水质的卫生要求等。
　　3.4试验方法中的水质检验应当按照《生活饮用水标准检验方法》（GB/T5750）进行。
4 检验报告
报告审核内容包括数据的可靠性、合理性和计量单位的规范性，并根据《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》等有关要求，重点审核检测项目的完整性。
　　4.1检验报告应当附上《省级涉及饮用水卫生安全产品检验样品采样单》以及《涉及饮用水卫生安全产品检验真实性与合规性承诺书》。
　　4.2检验报告上的产品名称应当与申报名称一致，应注明所检材料或部件的品牌、规格及颜色等特征。
　　4.3检验报告有效期为2年。
　　4.4不同水质处理器的要求
　　4.4.1小型水质处理器应当提供卫生安全性检验报告和卫生功能性检验报告。
　　4.4.1.1卫生安全性检验。
　　用2台水质处理器同时做浸泡试验。
　　4.4.1.2卫生功能性检验
　　4.4.1.2.1 卫生功能性检验报告包括总体性能检验报告和加标检验报告。
　　4.4.1.2.2 有消毒组件（如载银活性炭、碘树脂或臭氧发生器等）的水质处理器，每个水段需相应地检测银、碘、臭氧浓度。
　　4.4.1.2.3 有KDF的水质处理器，每个水段需测铜、锌浓度；离子交换树脂的水质处理器，每个水段需测硬度、钠浓度。
4.4.1.2.4 用2台水质处理器同时做功能试验。
4.4.4.2.5 前置过滤器（不锈钢过滤网）可只做卫生安全性检验和总体性能检验。
　　4.4.2大型水质处理器
　　4.4.2.1应当提交总体性能检验报告，包括正常运转后和运转14个工作日后两次检验报告。两次检验间隔处理的水量不能太少，应当按申报的流量，每日至少运转8小时。
4.4.2.2处理后水样应当同时采集两份作为平行样品。
4.5系列水质处理器的检验要求
4.5.1 A类产品 此类系列产品无论包括多少种型号，只抽取其中任意1种型号产品进行卫生安全性和功能性检验。
4.5.2 B类产品 
4.5.2.1小型水质处理器 选取净水流量和额定总净水量最小的产品进行卫生安全性检验和总体性能试验，另选取净水流量和额定总净水量最大的产品进行加标试验。
4.5.2.2大型水质处理器 选取净水流量和额定总净水量最小的产品进行总体性能试验。
5 铭牌
  铭牌内容应当包括：
　　5.1 产品名称与商标（名称应当包括品牌、型号、通用名和属性名）。
　　5.2 主要技术参数应当包括净水流量、额定总净水量和工作压力（反渗透和纳滤的水处理器应当写明进水压力范围）。
　　5.3 卫生许可批准文号：预留。
　　5.4 生产日期（或产品编号）：预留。
　　5.5 执行标准号：指企业标准或其他相关标准。
　　5.6 生产企业名称、地址、邮编、联系电话。
　　6 说明书
    说明书应当能准确地表达水质处理器的功能、用途、结构和主要技术参数，还应当指导用户正确使用和保养水质处理器。一份完整的说明书一般包括以下几部分：
　　6.1 产品功能（或简介）。
    应指明市政自来水经过水处理单元处理后，去除水中某些有害物质，从而改善饮水水质，使出水水质达到有关卫生规范要求。
　　6.2适用范围不能随意扩大至与生活饮用水无关的适用范围。 
　　6.3 成分和部件。
　　6.3.1应当标明处理单元及结构示意图。
　　6.3.2应当说明滤芯（或滤料）、膜组件等的使用寿命。
　　6.4主要技术参数应当包括净水流量、额定总净水量、工作压力或进水压力、进出水水质等。
　　6.5 使用说明应当包括滤芯（或膜组件）的清洗与更换。大型水质处理器如含有RO膜或纳滤膜的，应当说明清洗和保存方法以及清洗剂或保存剂的配方。
　　7 卫生安全合格证明
　　7.1卫生安全合格证明可以是卫生许可批件复印件（有效期四年）或者检验报告的复印件（检验报告有效期2年，必须注明所检材料或部件的品牌、规格及颜色等产品特征）。
　　7.2水处理材料及与水接触的主要部件需提供卫生安全合格证明。
7.3 所提供的卫生许可批件和检验报告中的材料名称和生产厂家名称应当与申报资料中所使用的材料名称和生产厂家名称一致。
    7.4证明材料的有效期是以省级卫生行政部门现场审核受理之日起算。
　　8 样机彩色照片 
8.1应提供产品整体外观的照片，提交的照片应与送检产品一致；
8.2符合《涉及饮用水卫生安全产品标签说明书管理规范》要求的标签；
8.3部分类型产品的特别规定：
8.3.1家用水质处理器还应当提交各主要单元照片，非自制的滤芯部件需张贴滤芯部件生产厂家涉水产品标签。
8.3.2管材和管件提交样品照片，并显示符合《涉及饮用水卫生安全产品标签说明书管理规范》要求的喷码或标签。
8.3.3散装销售的防护材料、化学处理剂提交用250ml 透明玻璃瓶盛装（有避光等特殊要求的除外）的样品照片，玻璃瓶上应当贴有涉水产品标签；有避光等特殊要求的上述产品，应提供250ml符合盛装容器要求的样品照片，容器上应当贴有涉水产品标签。
8.4水质处理器A系列产品照片应提供系列全部产品实物图或设计效果图，水质处理器B系列产品照片仅需提供送检产品的照片。
9 如为系列产品，上述各项内容还应当符合《水质处理器系列产品卫生行政许可补充规定》的要求。 
9.1 A类 水处理工艺相同、所用与水接触的材料材质相同、净水流量和额定总净水量相同，仅外观不同。
9.2 B类 水处理工艺相同，所用与水接触的材料材质相同，但水处理单元大小不同，净水流量和额定总净水量不同。
    二、生活饮用水消毒剂和消毒设备评审指南
消毒设备：
1 产品材料配方
  1.1 功能
  1.1.1 应写明整机功能，原水经消毒处理后各项微生物指标要求。
  1.1.2 原水经消毒处理后，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以及消毒副产物浓度应符合《生活饮用水卫生标准》（GB5749）的要求。
  1.2 饮水消毒处理工艺
  应指明消毒处理单元，并用流程图表示。
  1.3 各处理单元及所用材料名称、规格、使用年限。二氧化氯发生器应指明所用原料与活化剂的质量等级（符合国标或行标的一级品或优级品）。
  1.4 适用水质范围
  以经过常规水处理后的生活饮用水为原水。
2 生产工艺及简图
  包括生产工艺简述和简图，简述应与简图一致。
3 企业标准或质量标准
  3.1 规范性引用文件应包括卫健部门相关卫生规范。
  3.2 分类与命名应当包括产品的型号及其命名原则。
  3.3 技术要求应当包括技术参数、材料和部件，经消毒处理后的水质卫生要求等。
  3.4 检验按《生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范》（试行）《生活饮用水卫生标准》（GB5749）中的相应规定方法进行。
4 检验报告
报告审核内容包括数据的可靠性、合理性和计量单位的规范性，并根据《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》等有关要求，重点审核检测项目的完整性。
　　4.1检验报告应当附上《省级涉及饮用水卫生安全产品检验样品采样单》以及《省级涉及饮用水卫生安全产品检验真实性与合规性承诺书》。
  4.2 检验报告产品名称（含型号）应与申报名称一致。
  4.3 有效期为一年。
  4.4 提供消毒设备产生的消毒产物按评价剂量进行的卫生安全性报告。 
  4.5 提供按说明书所述最大投加量进行的总体性能试验检验报告。在二氧化氯发生器总体性能试验检测项目中氯酸盐和亚氯酸盐浓度应符合《生活饮用水卫生标准》（GB5749）要求。其中两项氯指标，只检测“游离余氯”一项，数值仅作参考。
  4.6提供 按说明书所述消毒产物的有效成分含量报告，如：臭氧发生器应测试环境中臭氧浓度，次氯酸钠发生器应测所产生溶液（原品）的有效氯含量。
  4.7 提供消毒效果检验报告。
5 铭牌  参考“水质处理器评审指南”中相应内容。
6 说明书 
  6.1 产品功能简介。
  6.2 适用范围 应为用于以经过常规水处理后的生活饮用水为原水的饮水消毒。
  6.3 主要成分和部件 应说明主要处理单元及所用材料名称、规格、使用年限。二氧化氯发生器应指明所用原料与活化剂的质量等级（符合国标或行标的一级品或优级品）。
  6.4 主要技术参数  参考《涉及饮用水卫生安全产品标签说明书管理规范》中相应内容。
  6.5 二氧化氯发生器应说明合成工艺。
  6.6 注意事项 参考《涉及饮用水卫生安全产品标签说明书管理规范》中相应内容。
7 卫生安全证明材料   参考“水质处理器评审指南”中相应内容。
8 样机彩色照片  参考“水质处理器评审指南”中相应内容。
9 消毒设备不能申报系列产品，如需申请，应每个型号分别申报。
消毒剂  参考“化学处理剂评审指南”
三、输配水设备评审指南
输配水设备主要包括管材、管件、蓄水容器、无负压供水设备、饮水机和止水材料（橡胶垫圈）等，不包括陶瓷、水泥输配水设备、石英砂、机械部件（如普通水龙头、阀门、水泵、水处理剂加入器）等。
1 材料及配方
1.1功能 应说明在生活饮用水输配水过程中所起的作用。
1.2主要成份
应说明所用材料中主要成分的化学名称；各组分的百分比含量，各组分之和应为100%，设备类产品应体现主要部件（备注是否与水接触）。
1.3材质类型及规格
应说明所用材料的类型（金属、塑料、复合材料、硅酸盐或橡胶等）及其规格。
1.4适用范围 不得包含与饮水无关的内容。
1.5使用年限 应说明使用的有效期限，应与标签、说明书的内容一致。
2 生产工艺
2.1标注内容 应标明生产过程中所用原料。
2.2工艺简图 工艺简述应与工艺简图一致。
3 企业标准或质量标准
3.1规范性引用文件
应包含制定该标准所需引用的相关标准和规范性文件，尤其应包含相关的卫生规范，如《生活饮用水输配水设备及防护材料卫生安全评价规范》《生活饮用水卫生标准》（GB5749）、《生活饮用水水质卫生规范》和《生活饮用水检验规范》等。
3.2产品描述
应包含该产品的命名、型号与分类，审查其是否符合企业标准或质量标准的分类和命名原则。
3.3技术要求
应符合卫健部门《生活饮用水输配水设备及防护材料卫生安全评价规范》的要求，并应与检验报告的结果一致。 
4 名称、标签、说明书
4.1产品名称
4.1.1 输配水设备命名必须符合《卫生部健康相关产品命名规定》，名称由商标名、通用名、属性名三部分组成，机械部件类产品名称还应当有产品型号。
4.1.2申报资料中产品名称必须一致。
4.1.3进口产品的名称应有对应的中文名称。
4.2标签
4.2.1申报产品标签应包含产品名称、所用材料的规格、使用年限、执行标准号、卫生许可批准文号、生产日期、生产企业名称（地址、电话），进口产品还应包括经销商名称（地址、电话）等内容。
4.2.2标签中所标注的内容应与申报资料中的相应内容一致。
4.3说明书
4.3.1应包含产品名称、产品卫生许可批准文号、生产企业信息（名称、地址及联系方式）、产品执行标准（标准号和标准名称）、产品功能、适用范围、使用方法、注意事项、主要技术参数（材质、规格等）。
4.3.2说明书中产品名称、功能及主要技术指标和所用材料中主要成份必须与申报资料中的相应内容一致。不得夸大宣传，不得包含与生活饮用水无关的内容。
5 检验报告
审核检验报告，内容包括项目的完整性、数据的可靠性、合理性和计量单位的规范性。
5.1一致性
检测报告中产品名称和性状应与产品申请表、样品采样单、质量标准、说明书等材料一致。
5.2 检测项目
应符合《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》3.1的要求，不得缺项。
5.3检验报告标注内容
应标明样品的前处理方法，必须标明浸泡液种类、浸泡液温度、浸泡时间和浸泡液比例等浸泡条件参数。
5.4测定结果
应列出空白值、平行样品的测定值，空白值不得大于卫生规范规定的限值，表达测定值的有效数字应符合有关规定。
6 样品彩色照片  参考“水质处理器评审指南”中相应内容。
四、化学处理剂评审指南
1 产品材料及配方
1.1功能
应写明申报产品在制备生活饮用水过程中所起的作用。应删除夸大宣传、保健功能、与生活饮用水处理无关的内容。 
1.2配方
1.2.1应写明申报产品主要成分的化学名称、分子式、质量要求；写明各组分的百分比含量（各组分之和应为100%）。
1.2.2应说明产品使用时最大投加量，以及相应的有毒有害杂质或单体的含量。
1.3适用范围
不应包含与水处理无关的内容。
1.4有效期或储存期
应与企标、说明书、铭牌和检验报告一致。
2 企业标准或质量标准
2.1包括内容
2.1.1规范性引用文件
应包含下列卫生规范：《生活饮用水卫生标准》（GB5749）、《生活饮用水化学处理剂卫生安全评价规范》《生活饮用水水质卫生规范》《生活饮用水检验规范》，消毒剂产品还应包含《生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范》（试行）。
2.1.2技术要求
至少包括下列3方面的内容
2.1.2.1外观描述。
2.1.2.2技术指标
应包含有效成分含量及其残留物质限量要求。
2.1.2.3卫生要求
应符合《生活饮用水化学处理剂卫生安全评价规范》。消毒剂消毒效果、消毒副产物以及消毒后饮用水水质的卫生要求应符合《生活饮用水卫生标准》（GB5749）、《生活饮用水水质卫生规范》。
2.1.3试验方法
2.1.3.1卫生安全性检验应按《生活饮用水化学处理剂卫生安全评价规范》和《生活饮用水检验规范》进行。
2.1.3.2消毒剂消毒效果、消毒副产物以及消毒后饮用水水质的检验应按《生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范》（试行）和《生活饮用水检验规范》进行。
3 检验报告
审核检验报告，内容包括项目的完整性、数据的可靠性、合理性和计量单位的规范性。
3.1检验报告要求
3.1.1检验报告应附上检验申请表。
3.1.2 检验报告上的产品名称应与配方、企标、标签以及说明书一致。 
3.1.3检验报告有效期一年。
3.2不同化学处理剂的检验要求
3.2.1化学处理剂应按照《生活饮用水化学处理剂卫生安全评价规范》（2001）进行卫生安全性检验。
3.2.2用于生活饮用水消毒剂应按照《生活饮用水消毒剂和消毒设备卫生安全评价规范》（试行）进行卫生安全性检验、消毒效果试验和总体性能试验。
3.3.3检验报告应列出空白值、平行样品的测定值，空白值不得大于卫生规范规定的限值。
4 标签 至少包括下列内容
4.1 产品名称
应包含商标名、型号、通用名、属性名。进口产品的名称应有对应的中文名称。产品名称应与产品材料及配方、企标、说明书以及检验报告一致。 
4.2 产品主要参数 主要成分的化学名称，等级、净重、有效期等。
4.3 卫生许可批件文号 预留。
4.4 生产日期（或批号） 预留。
4.5 执行标准号 指企业标准或其它相关标准。
4.6 生产企业名称、地址、邮编、联系电话。
4.7 进口产品还应包括 生产国，经销商名称、地址、电话、邮编。
5 说明书
5.1产品名称
应与产品材料及配方、企标、铭牌以及检验报告一致。 
5.2功能
应写明申报产品在处理生活饮用水过程中所起的作用及其卫生安全要求。应删除夸大宣传、保健功能以及与生活饮用水处理无关的内容。
5.3标注内容
5.3.1主要成份。
5.3.2 有毒有害杂质或单体的残留量。
5.5适用范围
不得包含与饮水无关的内容。
5.6使用方法
应包括最大安全投加量、稀释方法。
5.7 有效期。
5.8注意事项
应包括涉及健康安全的警示语。
6 样品彩色照片  参考“水质处理器评审指南”中相应内容。
五、防护材料评审指南
1 名称、标签、说明书
1.1产品名称
1.1.1防护材料命名必须符合《卫生部健康相关产品命名规定》，名称由商标名、通用名、属性名三部分组成。
1.1.2防护材料名称应标明主要成分和颜色。
1.1.3申报资料中产品名称必须一致。
1.1.4进口产品的名称应有对应的中文名称。
1.2标签
1.2.1申报产品标签应包含产品名称、商标、涂料颜色、主要成份、净重、表干时间、实干时间、有效期、产品执行标准、产品卫生许可批件文号、生产日期或生产批号、注意事项（如果防护涂料为双组份，应分别提供各自的标签）以及生产企业名称、地址及电话等内容。
1.2.2标签中标注内容应与申报资料中的相应内容一致。
1.3说明书
1.3.1申报产品说明书应包含产品名称、功能及主要技术指标、所用材料中主要成份、适用范围、使用年限、使用环境和注意事项等内容。
1.3.2说明书中产品名称、功能及主要技术指标和所用材料中主要成份应与申报资料中的相应内容一致。不得夸大宣传，不得包含与生活饮用水无关的内容。
2 材料及配方应包括以下内容
2.1主要成份
应说明主要成分的化学名称；各组分的百分比含量，各组分之和应为100%。如为双组份，应注明混合配比。如需先涂底层后涂表层，也应分别注明混合配比。
2.2使用方法
应包括使用方法（含各组份配比、表干和实干时间，热固化涂料标注固化方法及时间），操作步骤。
2.3适用范围
不应包含与饮用水无关的内容。
2.4使用年限
[bookmark: _GoBack]应说明有效存放时间以及涂料涂抹后，涂层的使用时间。注意应与标签、说明书的内容一致。
3 生产工艺及简图
3.1生产工艺
要从原材料准备直到合格成品包装为止的全过程用框图表示，并附文字描述。
3.2工艺简图
工艺简述应与工艺简图一致。
4 企业标准或质量标准
4.1规范性引用文件
应包含制定该标准所需引用的相关标准和规范性文件，尤其应包含相关的卫生规范，包括《生活饮用水卫生标准》（GB5749）《生活饮用水输配水设备及防护材料卫生安全评价规范》《生活饮用水水质卫生规范》和《生活饮用水检验规范》。
4.2产品描述
应包含该产品的命名、型号与分类，审查其是否符合企业标准或质量标准的分类和命名原则。
4.3技术要求中的卫生要求
应符合卫健部门《生活饮用水输配水设备及防护材料卫生安全评价规范》的要求，并应与检验报告的结果一致。
5 检验报告
审核检验报告，内容包括项目的完整性、数据的可靠性、合理性和计量单位的规范性。
5.1检验报告要求
应提交有资质的涉及饮用水卫生安全产品检验机构出具的检验报告。
5.2检测报告一致性
产品名称和性状应与产品申请表、样品采样单、质量标准、说明书等一致。
5.3 检测项目
应符合《卫生部涉及饮用水卫生安全产品检验规定》3.2的要求，不得缺项。
5.4检验报告标注内容
应标明样品的前处理方法，必须标明浸泡液种类、浸泡液温度、浸泡时间和产品表面积和浸泡液比例等浸泡条件参数。
5.5测定结果要求
应列出空白值、平行样品的测定值，空白值不得大于卫生规范规定的限值，表达测定值的有效数字应符合有关规定。
5.6防护涂料浸泡水的毒理学试验。
5.6.1急性经口毒性(LD50)不得小于10g/kg体重。
5.6.2两项致突变试验:Ames试验和哺乳动物细胞染色体畸变试验均应为阴性。
5.6.3毒理试验所用的浸泡液要求为试样表面积（cm2）与浸泡液容积比（L）为1000：1，浸泡时间为48小时。
6 样品采样单内容
6.1应为双面涂敷样片，必须与申报材料一致。
6.2样品标签应与申报材料一致。
7 样品彩色照片  参考“水质处理器评审指南”中相应内容。

