
GB38598-2020《消毒产品标签说明书通用要求》

修改单编制说明

一、 项目基本情况

（一）GB38598-2020《消毒产品标签说明书通用要求》（以下简称

GB38598-2020 标准）修改单，受国家卫生健康委员消毒标准专业委员会的委托，

标准起草课题组负责对相关内容进行修订。

（二）各起草单位和起草人承担的工作

顾健，原江苏省卫生监督所监督三处主任，主任医师，教授（现江苏省疾控

预防控制中心，主任医师）。曾任中华医学会消毒分会副主任委员、国家卫生计

划委员会消毒专业标准委员会副主任委员、等职，现任国家卫生健康委员会消毒

专业标准委员会顾问。为本项目负责人，主要承担修改单内容指标的确定、召开

研讨会、征求意见汇总分析、送审以及上报、负责编制说明的审核定稿。

袁青春，山东省卫生健康委员会执法监察局二级调研员，主任医师，主要承

担撰写编制说明、参与指标确定以及征求意见汇总分析研讨会。

李霞，原泰州市卫生监督所科长、副研究员，副主任医师（现广东省卫生监

督所传染病防治监督科副科长），主要承担撰写编制说明、参与指标确定以及征

求意见汇总分析研讨会。

承叶奇，江苏省卫生监督所科员，主要承担征求意见整理录入工作、参与指

标确定、征求意见汇总分析研讨会以及协助送审上报。

（三）起草过程

2021年 2月, GB38598-2020标准原负责制订单位-江苏省卫生监督所承担了

该标准修改单的编制任务。

项目组收集、参考国内外的相关标准，结合国内外消毒产品标签说明书现况，

尤其是新冠疫情发生后消毒产品行业的迅猛发展以及出现的新问题，国家卫生健

康委消毒产品主管司局对标签说明书标注提出了新的要求，对 GB38598-2020 标

准中补充完善了 7.1h）的警示说明和 8.3c）的示例，并补充了 8.1b)字体高度

的下限值。形成了 GB38598-2020 标准修改单（征求意见稿），在卫生健康标准网

上公开征求意见，同时通过邮件以及微信群等多种方式广泛征求了全国及地方 7

家消毒产品相关行业协会和地方标委会、23 家包括消毒剂、消毒器械、卫生用



品在内的各类消毒产品生产企业、27 名国家卫生健康委消毒标委会专家以及标

委会以外专家 32 人，共收到反馈的征求意见表 88 份。课题组于 2021 年 3 月召

开了 GB38598-2020 标准修改单征求意见汇总处理研讨会议，对征求到的意见进

行归类、分析、讨论和处理，同时形成了 GB38598-2020 标准修改单（送审稿），

并上报国家卫生健康委员会消毒标准专业委员会秘书处。

2021 年 6 月 22 日，由国家卫生健康委员消毒标准专业委员会在南京召开的

消毒标准评审会上，参加现场会的33位和线上27位消毒标委会专家及特邀专家，

全票通过评审，并形成 GB38598-2020 标准修改单（报批稿）。

二、与相关规范性文件和其他标准的关系

2020 年 11 月 17 日 GB38598-2020 颁布，并将于 2021 年 12 月 1日正式实施。

根据《中华人民共和国产品质量法》规定，在 GB38598-2020 标准 7.1 h）补充

完善了警示说明，进一步明确了需要提醒的具体内容和表述文字，并在 8.3c)增

加了违规商标举例。

另外，虽然《产品标识标注规定》（国家质量技术监督局技监局监发[1997]172

号）废止，但是与该规定相配套许多标准仍在执行，根据《卫生巾（卫生护垫）》

GB/T 8939 中的 6.1.2 和《卫生纸（含卫生纸原纸）》GB/T 20810 中的 8.1.2 及

GB/T5296.6-2012《消费品使用说明 第一部分：总则》8.2.1.1 的规定，将《通

用要求》8.1b）“应大于 1.8mm”改为“应≥1.8mm”。

三、国外相关规定和标准情况的对比说明

目前尚未查询到国外消毒产品的标签说明书的相关标准、规定。

四、各项技术内容的依据

1、补充完善了 7.1h）的警示说明和 8.3c）的示例的修订依据

GB38598-2020 标准是国内生产企业、进口消毒产品在华责任单位规范编制

标签说明书的依据，也是标准的使用各方包括经营、使用单位和监管部门判定产

品标签说明书是否合格的重要依据，更是消费者选择、使用的依据，新冠肺炎疫

情发生后，消毒产品的广泛使用，增加了社会公众对消毒产品的关注度，而此时

少数企业借机在产品标签内容上大做文章，混淆消毒产品与药品、化妆品等概念，

暗示对疾病的治疗作用、皮肤护理，误导消费者。前段时间 “大头娃娃”事件，

即是企业在违法添加违禁物质的同时标注“皮肤日常护理”等信息，这类语言、



文字极易使消费者将消毒产品与护理皮肤的化妆品产生混同，加之销售者的引诱、

误导消费者选购，作为日常护理产品长期使用，造成婴儿身体伤害，这件事件引

起媒体广泛关注，社会影响极大。这些夸大宣传，使用“新语言、文字”、谐音

误导消费者情况，极大增加了抗（抑）菌产品使用的潜在风险，急需在产品标签

中增加警示语。因此，依据《中华人民共和国产品质量法》第二十七条第（五）

项：使用不当，容易造成产品本身损害或者可能危及人身、财产安全的产品，应

当有警示标志或者中文警示说明的规定，明确抗（抑）菌制剂应标注“警示用语”，

根据市场销售产品出现的“护理、保健”等“新语言、文字”，补充完善了 7.1h）

的警示说明和 8.3c）的示例。将 7.1h）抗（抑）菌制剂还应标注有效成分及其

含量、使用范围（用于阴部黏膜的应标注“不应用于性生活中对性病的预防”），

修改为：抗（抑）菌制剂还应标注有效成分及其含量，使用范围及警示说明（本

品不是药品，不具有治疗、护理、保健作用，用于阴部黏膜的还应标注“不应用

于性生活中对性病的预防”）。警示说明字体应为黑体或大于“使用说明”和一

般注意事项；同时，根据市场上出现的以谐音名、图形暗示对疾病具有治疗作用

的商标、品牌，将 8.3c) 品牌名应为“××牌”，商标的使用应符合国家有关

规定，不应使用有夸大功能或误导消费者的商标；修改为：品牌名应为“××牌”，

商标的使用应符合国家有关规定，不应使用有夸大功能或误导消费者的商标，如：

以谐音名、图形暗示具有疾病治疗、护理、保健作用。

2、标签标注汉字、少数民族文字、数字和字母其字体高度应≥1.8mm 的依

据

目前新冠肺炎疫情防控已进入常态化，卫生手消毒剂的使用已经成为人们的

一种生活习惯和必备的防疫用品，小包装免洗手消毒产品因其小巧方便，成为人

民出门随身携带必备物品，深受公众喜爱，其标签字体如果太小使用者不易识别，

但是小包装由于标签的版面限制，字体要求不能太大，因此对字体大小的要求需

进一步细化，已达到兼顾生产、销售、使用和监管各方的目的。依据 GB/T 8939

《卫生巾（卫生护垫）》中的 6.1.2 和 GB/T 20810《卫生纸（含卫生纸原纸）》

中的 8.1.2 以及 GB/T5296.6-2012《消费品使用说明 第一部分：总则》8.2.1.1，

并参照 GB/T39391-2020《女性卫生裤》，将 8.1b) 汉字、少数民族文字、数字

和字母其字体高度应大于 1.8mm；修改为：汉字、少数民族文字、数字和字母其

字体高度应≥1.8mm。本修改单中的“字体高度”是指整体印刷排版所选统一字

体大小，包含了英文和其他外文字母等。



五、征求意见和采纳情况

征求了全国及地方 7家消毒产品相关行业协会和地方标委会、24 家包括消

毒剂、消毒器械、卫生用品在内的各类消毒产品生产企业、27 名国家卫生健康

委消毒标委会专家以及标委会以外专家 31 人，共收到反馈的征求意见表 89 份，

其中无意见 61 份，有意见的 28 份，涉及 11 条意见（对表达方式不同意见相同

的 38 条具体意见归类而成）。课题组对征求到的 11 条意见逐条分析、认真研究

和讨论，企业提出意见有 6条、采纳 1条、部分采纳 1条、不采纳 3条，监督机

构提出意见 7条；最终采纳 2条意见，部分采纳 2条，不采纳意见具体理由详见

标准修改单征求意见汇总处理表。

六、重大意见分歧的处理结果和依据意见

在征求意见，中国洗涤用品工业协会和 5家抗（抑）菌洗手液生产企业，对

抗（抑）菌洗手液标注警示说明有重大分歧，最终处理结果未采纳，其依据是抗

（抑）菌洗手液是抗（抑）菌制剂的一种类型，所有的抗（抑）菌产品应在标签

标注和卫生标准等方面保持一致。不采纳该意见对企业不会产生重大影响，不存

在社会风险。

七、实施标准的建议

建议标准修改单实施时间为发布后一年起实施。

在 GB38598-2020 标准修改单实施前已生产的消毒产品允许销售至产品标示

的有效期限为止。
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