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本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件由国家疾病预防控制标准委员会环境健康标准专业委员会提出，国家疾病预防控制局归口。
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涉及饮用水卫生安全产品生产企业卫生要求
[bookmark: _Toc163222479][bookmark: _Toc163223774][bookmark: _Toc163223874][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc163293121][bookmark: _Toc163223627][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc163138577][bookmark: _Toc163222356][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc97195091][bookmark: _Toc163139256][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc163222309][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26648465]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Hlk164000352]本文件规定了涉及饮用水卫生安全产品生产企业的生产场所选址和环境、厂房和车间、设施和设备、生产过程、原材料、贮存和运输、从业人员的卫生要求和产品召回制度。
本标准适用于涉及饮用水卫生安全产品生产企业的卫生监督管理。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc163138578][bookmark: _Toc163139257][bookmark: _Toc163222310][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc163222357][bookmark: _Toc97195092][bookmark: _Toc163222480][bookmark: _Toc163223628][bookmark: _Toc163223775][bookmark: _Toc163293122][bookmark: _Toc163223875]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GBZ 1  工业企业设计卫生标准
GB 50033  建筑采光设计标准
GB 50034  建筑照明设计标准
GB 50073  洁净厂房设计规范
涉及饮用水卫生安全产品标签说明书管理规范(国卫办监督发[2013]13号)
[bookmark: _Toc163222358][bookmark: _Toc163223776][bookmark: _Toc163223876][bookmark: _Toc163293123][bookmark: _Toc163222311][bookmark: _Toc163223629][bookmark: _Toc97195093][bookmark: _Toc163222481][bookmark: _Toc163138579][bookmark: _Toc163139258]术语和定义
[bookmark: _Toc26986532]下列术语和定义适用于本文件。

涉及饮用水卫生安全产品  products related to drinking water hygienic safety
饮用水生产和供水过程中与饮用水接触的输配水设备、防护材料、水处理材料、化学处理剂和水质处理器。简称“涉水产品”。

生产场所  production site
用于涉水产品生产、加工、装配、包装、仓储、检验等的建筑物和周围环境。

分隔  physical blocking
设置墙壁等物理阻断进行隔离。

分离  separation
在物品、设施、区域之间留有一定空间进行隔离，不包括物理阻断的方式进行隔离。

生产车间  production workshop
从原材料准备到成品包装的生产与制造（或装配）间（区），包括原辅料间（区）、产品加工间（区）或生产加工区、内包装间（区）等。
[bookmark: _Toc163222312][bookmark: _Toc163222482][bookmark: _Toc163223777][bookmark: _Toc163222359][bookmark: _Toc163223630][bookmark: _Toc163223877][bookmark: _Toc163293124]生产场所选址和环境
选址
厂区应选择地势平坦、干燥、生产用水水质及水量满足生产要求的区域。
厂区应选择在不受有害废弃物、粉尘、有害气体、放射性物质和其他扩散性污染源影响的区域。
厂区环境
厂区应合理布局，生活区应与生产区分开，各功能区域划分明显且设有相应的标识，并有适当的分离或分隔措施。
厂区道路通畅，并有防止积水及扬尘的措施。
生产场所环境
生产过程中产生或可能产生有害气体、粉尘、噪声等污染的生产场所，应单独设置，并与其他建筑（场所）之间有防护分隔或一定的防护间距，采取相应的卫生安全措施。
[bookmark: _Toc163223878][bookmark: _Toc163223778][bookmark: _Toc163293125]厂房和车间
布局与面积
应根据产品特点、工艺要求和生产规模设置原辅料间（区）、生产车间（区）、包装间（区）、成品库（区）、消毒间、检验室等场所。
原辅料间（区）、生产车间（区）、包装间（区）、成品库（区）、消毒间、检验室以及水质处理器、水处理材料、饮水机的装配间（区）等场所的设置应能保证生产的连续性，做到功能分区明确，人流与物流、清洁区与非清洁区分开，不得产生交叉污染。
生产车间面积应与生产产品特点、生产需要及其规模相适应。产品生产车间面积基本要求见表1，此面积不包括仓库、更衣室、缓冲通道、成品外包装间、检验室。
不同类别产品生产车间面积基本要求
	产品类别
	生产车间面积（m2）

	输配水设备
	饮水机≥200，其他≥100  

	防护材料
	≥100 

	水处理材料
	≥100

	化学处理剂
	消毒剂≥100，其他≥200 

	水质处理器
	≥200，其中采用净化车间的面积≥100


结构与材料
生产车间通道应宽畅，保证运输和卫生安全。化学处理剂的生产车间通道应设安全护栏。
水质处理器、水处理材料和饮水机装配车间的墙壁如为砖墙结构，则防水层高度不得低于1.5 m；装配车间高度超过3 m的宜采取吊顶等措施保证消毒效果。
生产车间的墙壁和屋顶应用浅色、防潮、防腐蚀、防霉、防渗的无毒材料涂覆。地面应平整、耐磨防滑、无毒、耐腐蚀、不渗水，便于清洗消毒。需要清洗的工作区地面应有坡度，需要时应在最低处设置地漏。
采光与照明
采光应符合GB 50033中4.0.15的要求。
照明应按GB 50034的要求执行，其中工作面混合照度不应小于200 lx，检验工作场所不应小于450 lx，其他场所不应小于100 lx。 
[bookmark: _Toc163293126][bookmark: _Toc163223879][bookmark: _Toc163223779]设施和设备
设施设置
水质处理器、水处理材料和饮水机的装配车间应达到以下要求。
相对密闭，安装空调、通风或空气过滤装置,通风设计应符合GBZ 1的要求。
入口处应设更衣室，有衣柜、鞋架等更衣设施，并有紫外线消毒或风淋等净化装置。生产场所入口处适当的位置应设置流动水洗手设施。
车间或工作台应设有空气及物体表面的消毒装置或定期清洗消毒。采用紫外线消毒的，紫外线灯按30 W／10-15 m2设置，离地2 m吊装。或采用净化车间。
微滤膜、超滤膜、纳滤膜、反渗透膜等水处理材料装配车间宜采用净化车间,其中采用净化车间（微滤膜、超滤膜、纳滤膜、反渗透膜）的面积≥100 m2。净化车间应符合GB 50073的要求。采用空气净化装置的生产车间，其进风口应远离排风口，进风口距地面高度不少于2 m，附近不得有污染源。
动力、供暖、空调机房、给排水系统和废水、废气、废渣的处理系统等设施的设置，应不影响生产车间卫生安全。
贮存、使用强酸、强碱等腐蚀性化学物品场所，应设置事故冲淋、洗眼设施。
生产场所内设置厕所等卫生设施应为水冲式，并有防臭、防蚊蝇及昆虫等措施。净化车间内不得设置厕所。
生产设备
生产使用的设备、工具、管道，应用卫生、无毒、无异味、耐腐蚀、不吸水、不变形的材料制作，表面应光滑，便于清洗、消毒。与化学处理剂及其原材料接触的物品应耐腐蚀。
生产涉水产品的设备应专用，不得与非涉水产品共用，并与非涉水产品生产设备分离或分隔，防止交叉污染。
检验室与检验设备
生产企业应设置检验室。检验室不得设于污染区或临时用房，内部布局分区合理，检验室面积设置应与开展检验项目相匹配。
检验设备应按国家标准、行业标准或企业标准中产品出厂检验项目配备（部分需要大型仪器进行检测的指标可委托）。检验设备应按照有关规定进行检定或校准。
[bookmark: _Toc163293127][bookmark: _Toc163223780][bookmark: _Toc163223880]生产过程
涉水产品生产企业法定代表人（或负责人）是其涉水产品生产卫生安全的第一责任人，企业应设立卫生管理部门，配备卫生管理人员，建立健全卫生安全保证体系。
卫生管理人员应对产品生产卫生安全工作开展经常性检查，落实本企业各项卫生管理制度及岗位职责。
涉水产品生产企业应按照国家标准、行业标准或企业标准组织生产，执行标准中应有产品卫生指标和卫生要求。
涉水产品生产企业应根据产品特点和类别，自行开展或委托有资质的单位进行本企业的生产环境卫生、原材料和产品卫生安全检测。产品卫生安全的检测方法按照国家卫生标准与卫生规范规定的方法进行。检测记录应完整，使用法定计量单位，不得随意涂改。
涉水产品生产企业应按照以下要求进行产品检验，建立、完善产品质量保证体系：
1. 建立健全产品检验制度；
产品应按标准规定的各抽检类型对应检测项目进行检验；
检验结果应有记录，并存档；
检验人员应具有相关专业资格或经专业培训合格。
涉水产品生产企业应严格按卫生行政许可批准的内容实施生产，不得擅自改变生产工艺和产品配方，对产品卫生安全有潜在威胁的工艺不得使用。
生产过程应有各项原始记录（生产、检验记录），并存档，保管期限不少于5年。应合理划分记录生产批次，采用产品批号等方式进行标识，便于产品追溯。
产品标签和使用说明书符合《涉及饮用水卫生安全产品标签说明书管理规范》的要求。
水质处理器和饮水机中与水接触的材料或部件装配前应进行检查，不符合卫生要求的应及时进行退、换货处理；需现场安装的大型水处理设备，其筒体、管件、净水材料使用前应进行检查和必要的清洗消毒，安装过程中严禁将污染物带入设备。设备安装调试后，经检验合格方可投入使用。
生产场所不得存放与生产无关的设备、物品。
[bookmark: _Toc163223881][bookmark: _Toc163293128]原材料
原材料应符合国家相关产品质量标准和规定。
原材料采购时，应向供货方索取该产品的卫生许可批件或同批产品的检验合格证明。入库时应进行验收，登记批号及规格、数量。
每批原材料使用前应经过检验，检验合格后方可使用。
按以下要求不得使用有毒有害物质作为产品原材料：
1. 铝盐和铁盐等化学处理剂不得使用铝灰、铝渣、铝制品工业废料、废盐酸、副产物盐酸、工业再生酸和含铝废酸等为原材料；
输配水设备产品不得使用有害有毒物质为原材料；输配水管材管件产品不得使用废旧料为原材料；聚氯乙烯管材管件产品不得使用铅盐为稳定剂；
水质处理器、饮水机中与水接触主要部件或材料不得使用未取得卫生许可批件或未经卫生安全性检测合格的部件或材料；
不得使用其他危险材料。
贮存和运输
应有与生产规模、产品特点相适应的原辅料间（区）和成品库（区）。原辅料和成品应分开存放。腐蚀性、易燃易爆原材料应专库贮存。
原辅料间（区）和成品库（区）应达到以下基本要求。
1. 应设专人管理。
专用于涉水产品原辅料和产品贮存，不得与非涉水产品原辅料和非涉水产品混放。基本信息应用标签明示。
原辅料按品种分类验收登记、分类分批分区贮存。
同一原辅料间（区）内不得贮存相互影响的原辅料。先进先出，不符合质量和卫生标准的原辅料应单独存放，并有醒目标识。每种原辅料均应设置明显标志，防止混淆和污染。成品经检验合格包装后按品种、批次分类贮存于成品库中，防止相互混杂。
成品库（区）不得贮存有毒、有害物品或其他易燃易爆物品。
堆放应离墙离地，要便于通风，并有防尘、防鼠、防虫等措施。原辅料和成品仓库宜单独成间，并有物理隔断。
定期清扫，保持卫生。
原辅料和成品运输应根据产品特点，选择适当的运输工具，其工具应符合有关卫生要求，避免污染产品。
[bookmark: _Toc163223883][bookmark: _Toc163293130]从业人员
涉水产品生产企业应建立卫生培训制度，组织从业人员学习相关卫生法律知识和涉水产品卫生知识，并进行考核。从业人员考核合格后方可上岗。
直接从事水质处理器、水处理材料、饮水机和化学处理剂生产的人员，应每年进行一次健康检查，取得健康体检合格证明后方可从事涉水产品生产。凡患有痢疾、伤寒、甲型病毒性肝炎、戊型病毒性肝炎等消化道传染病的人员，以及患有活动性肺结核、化脓性或渗出性皮肤病等疾病的人员，治愈前不得从事水质处理器、水处理材料、饮水机和化学处理剂的生产工作。
生产人员进入生产场所应穿戴整洁，不得将与生产无关的个人用品带入生产场所，水质处理器、水处理材料和饮水机的生产人员进入生产场所需穿清洁的工作服、帽、鞋，洗净双手。操作人员手部有外伤时不得直接接触涉水产品和原辅料。
生产场所禁止吸烟、进食及进行其他有碍涉水产品卫生的活动。
[bookmark: _Toc163223884][bookmark: _Toc163293131]产品召回制度
涉水产品生产企业应根据国家有关规定建立产品召回制度。
对产品实施召回的企业，应立即停止生产和销售问题产品，记录召回产品处置情况并存档。 
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