附件 1
卫生部关于调整国产反渗透净水器

和国产纳滤净水器卫生行政许可的通知

卫监督发〔2011〕58号

 
各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，中国疾病预防控制中心、卫生部卫生监督中心：

为深化涉及饮用水卫生安全产品（以下简称涉水产品）卫生行政许可改革，我部决定由省级卫生行政部门负责国产反渗透净水器和国产纳滤净水器卫生行政许可工作。现将有关事宜通知如下：

一、2011年8月1日起，我部不再受理国产反渗透净水器和国产纳滤净水器的卫生行政许可申请，之前已经受理的，我部将继续履行完成许可程序。

二、省级卫生行政部门应当按照《省级涉及饮用水卫生安全产品卫生行政许可程序》（卫监督发〔2009〕75号），对国产反渗透净水器和国产纳滤净水器进行审批，同时还应当符合下列规定：

（一）生产能力审核。

省级卫生监督机构出具的国产反渗透净水器和国产纳滤净水器生产能力现场审核意见应当附下列资料:

1．生产现场审核表（包括大、小型及系列产品确认表）；

2．产品材料及配方（应当标明每个材料的名称、规格、用量或数量以及品牌）；

3．生产工艺；

4．生产设备和检验设备清单；

5．产品铭牌和说明书；

6．与饮用水接触主要材料的卫生安全合格证明（可以是卫生许可批件复印件，也可以是由省级以上卫生行政部门认定的检验机构出具的、所申报产品实际生产企业自行送检的检验报告原件）；

7．产品彩色照片及其他有关资料。

（二）检验。

1．省级卫生行政部门认定的涉水产品检验机构负责产品的卫生安全性检验以及大型产品的总体性能检验，卫生部认定的涉水产品检验机构负责小型产品的功能性检验。

2．检验机构检验的样品均应当为省级卫生监督机构封样产品；出具的检验报告应当附检验申请表、检验受理通知书、产品说明书、采样单，所有材料均应当逐页加盖检验机构公章。

（三）申报。

首次申请国产反渗透净水器和国产纳滤净水器许可的，申报单位应当提交下列材料：

1．许可申请表；

2．生产能力现场审核意见；

3．产品检验报告；

4．企业标准（应当有符合要求的卫生指标）；

5．工商营业执照复印件和生产场所房屋所有权证明（或租赁证明）；

6．委托生产的，应当提供委托生产合同；

7．省级卫生行政部门要求提供的其他有关资料。

另附封样样品1件，大型产品除外。 

（四）审查。

1．省级卫生行政部门受理国产反渗透净水器和国产纳滤净水器许可申请后，应当依据《水质处理器技术评审指南》（附件1），对产品申报资料进行技术审查，并根据审查意见依法作出是否批准的卫生行政许可决定。

2．国产反渗透净水器和国产纳滤净水器的卫生许可批件中“产品技术信息”栏编写要求见附件2。

（五）延续、变更和补发。

1．获得卫生部许可批件的国产反渗透净水器和国产纳滤净水器到期申请延续许可有效期的，应当按照《省级涉及饮用水卫生安全产品卫生行政许可程序》的规定，向产品实际生产企业所在地省级卫生行政部门提出申请，并提交有关材料。

2．国产反渗透净水器和国产纳滤净水器在卫生部许可批件有效期届满前申请变更许可批件事项或补发许可批件的，应当向卫生部审评机构提出申请，并按照卫生部有关规定提交材料。

（六）系列产品。

国产反渗透净水器和国产纳滤净水器申请系列产品的，应当按照《水质处理器系列产品卫生行政许可补充规定》（卫监督发〔2007〕268号）执行。

三、省级卫生行政部门要加强对产品许可工作的组织管理，严格按照有关法律法规的规定，规范产品卫生许可批件的发放管理。要充分认识产品许可工作专业技术性强的特点，积极发挥有关专家及技术人员的作用，做好产品的技术审查。省级卫生监督机构要进一步提高责任意识，严格生产企业现场审核要求，对不符合条件的，现场审核一律不予通过。

四、各地要加强对获得卫生许可批件的涉水产品的日常监管工作，认真查找和分析当前监管工作中存在的薄弱环节，尽快完善长效措施，切实落实监管职责。要开展产品抽检工作，制订抽检计划，向社会公布抽检结果。要加强对产品实际生产过程的监管，对擅自改变产品配方或结构部件、生产工艺以及生产条件不符合要求的，依法进行查处。

各地在执行中发现的有关问题，请及时函告我部食品安全综合协调与卫生监督局。

附件：1．水质处理器技术评审指南

2．国产反渗透净水器和国产纳滤净水器卫生许可批件“产品技术信息”栏编写要求
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附件 1
水质处理器技术评审指南

为了规范和统一水质处理器技术评审工作，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》以及卫生部有关文件等制定本指南。

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、控制阀、储水容器及内胆等，如采用消毒措施，还应当包括杀菌器；大型水质处理器还应包括所用管材和管件。
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：以“市政自来水”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。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生部相关卫生规范。

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检验报告应当附上检验申请表。

4．2检验报告上的产品名称应当与申报名称一致。

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。

4．4．1．1．1国产水处理器的检验报告由省级卫生行政部门认定的检验机构出具;进口水质处理器由卫生部认定的检验机构出具。

4．4．1．1．2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由卫生部认可的检验机构出具。

4．4．1．2．2 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。

4．4．1．2．3 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。

4．4．1．2．4 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。

4．4．1．2．5 用2台水质处理器同时做功能试验。

4．4．2大型水质处理器

4．4．2．1国产产品由省级卫生行政部门认定的检验机构检验；进口产品由卫生部委托省级检验机构检验。

4．4．2．2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。

4．4．2．3处理后水样应当同时采集两份作为平行样品。

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），也可以是由省级以上卫生行政部门认定的检验机构出具的所申报产品的实际生产企业自行送检的检验报告原件（有效期2年），而且检验报告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。

8．样机

对提供评审的样机有如下要求：

8．1所提供的样机应当为定型生产的产品。

8．2所提供的样机的水处理工艺、所用水处理材料的组份和产地应当与送检样机和申报材料相一致。

8．3所提供的样机应当为未使用过的新样机,外包装应当完好无损。

8．4所提供彩色照片应当能清晰地显示其外观（包括产品铭牌）和内部结构。

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。 

10．有下列情形之一的，作出不予卫生行政许可的技术审查结论：

10．1不符合有关法律、法规、规章、标准、规范及规定的；

10．2 存在安全隐患或不能提供充分的安全性评价资料的；

10．3 提交的样品、产品配方（材料或结构图）、生产工艺、现场审查资料等内容相互不符，配方中有效成分含量与实测值不符，检验结果与产品性能不符等；

10．4 提交虚假申请资料的。
附件 2
国产反渗透净水器和国产纳滤净水器

卫生许可批件“产品技术信息”栏编写要求
【产品说明】

应当注明类型、主要参数、出水水质。其中类型应当注明为大型或小型水质处理器，如为系列产品还应当注明为A类或B类；主要参数应当注明净水流量、额定总净水量、进水压力；出水水质应当注明反渗透类，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，纳滤类应当符合《饮用净水水质标准》（CJ94）的要求。

【主要成分或部件】

应当注明水处理材料、壳体、鹅颈龙头、控制阀、储水容器及内胆材质，如采用消毒措施还应当包括杀菌器，大型水质处理器还应当包括管材和管件，并均应当标明名称、规格（型号）、用量和/或数量。

如为A类系列产品应标明各型号外观差异。

【使用范围】

应当注明以市政自来水为原水。

【注意事项】

应当注明定期清洗更换滤芯（膜）。


