
附件1

吉林省保健用品生产企业卫生规范

第一章    总则

第一条  为加强保健用品生产企业（以下简称生产企业）的卫生管理，保证保健用品的卫生质量和使用安全，依据《吉林省保健用品管理条例》制定本规范。

第二条  吉林省行政区域内从事保健用品生产的企业（含接受委托生产保健用品的企业）必须遵守本规范。

第二章  厂区选址与布局的要求

第三条  生产企业应建于清洁区域内，与可能影响产品卫生质量的污染源距离不少于30米。

第四条  生产企业不得建于居民密集生活区和居民楼内。

    第五条  生产过程中可能产生有害气体、粉尘或严重噪声的生产场所必须单独设置，与居民区的防护间距不少于30米，并采取相应的卫生安全防护措施，以保证居民的生活安全。

第六条  厂区内环境应干净、整洁。非绿化的地面应采用混凝土、沥青及其他硬质材料铺设，避免产生扬尘和积水。

第七条  厂区总体布局应合理。生产区、非生产区的设置应能够保证生产的连续性，清洁区与污染区应分开设置，避免产生交叉污染。

第八条  厂区内应根据生产产品特点和生产工艺要求设置原辅料库房、原料处理车间、生产车间、成品库房、检验室、危险品仓库等场所。

第三章  生产车间的要求

第九条  生产车间布局应满足生产工艺和卫生的要求，避免生产中发生交叉污染。生产车间内应独立设置配料间、制作加工间、分装（灌装、组装、分切）间、包装间等功能间。

安装有全自动流水生产线设备的生产车间可进行功能分区。

第十条  生产车间使用面积应不小于100平方米。

第十一  进出生产车间的人流通道与物流通道应分开设置，避免交叉，物流通道应设有缓冲设施。

第十二条  生产车间内环境应符合卫生要求，干净整洁，不得破旧、简陋、污损。
    第十三条  生产车间地面应平整、耐磨、防滑、无毒、不渗水，易于清洁消毒。

第十四条  生产车间墙壁及天花板应用无毒、无味、耐腐蚀、防潮、防霉材料涂衬，并易于清洁消毒。

生产车间墙壁需要设置防水层的，防水层高度应不低于1.5米。

第十五条  生产车间墙壁、隔断和地面交界处应结构合理，易于清洁，能有效避免污垢积存；生产车间门窗应闭合严密。

    第十六条  生产车间内应配备空气消毒设施。如采用紫外线照射方式消毒，紫外线消毒灯数量按30W/10m2设置。                                                 

第十七条  生产车间应有充足的自然光或人工照明，光泽和亮度能满足生产和操作需要。

第十八条  生产车间通风良好，通风排气设施应易于清洁、维护。根据生产需要必要时安装除尘设施。

第十九条  生产车间的生产环境卫生指标应符合《一次性使用卫生用品卫生标准》的要求。

第二十条  生产用水水质及水量应满足生产工艺要求，水质应符合《生活饮用水卫生标准》的要求。 

第二十一条  生产用水应采用自动供水方式，自建水源的生产企业应建立自动供水设施。

源水需经净化处理后使用的，生产企业应建立水净化处理设施。
生产企业不得外购生产用水。

第二十二条  生产车间内应设置符合卫生要求的排水设施，生产废水应通过排水设施进行排放。

第二十三条  生产废水排放不得污染周围水源和环境，不得对周围居民生活产生不良影响。

第二十四条  生产废水需经净化处理后排放的，生产企业应购置安装符合相关规定的污水净化处理设施。

第二十五条  应设有与生产车间相连接的更衣室，更衣室内应配备衣柜、鞋架、流动水洗手、空气消毒和手消毒设施。

第二十六条  生产区厕所应为水冲式，设于生产车间外侧，应采取有效的防臭、防昆虫、防蚊蝇、防鼠等措施，不得对产品卫生质量和生产过程产生不良影响。          

第四章  生产设备的要求

    第二十七条  生产企业应具备适合产品特点、满足生产工艺需要和保证产品卫生质量的生产设备，并按工艺流程有序排列，避免引起交叉污染。                                                   

第二十八条  生产设备应符合卫生要求，有明显的状态标识，并建立生产设备使用、清洁、维护和维修操作规程，并保存相应的操作记录。

计量器具应满足使用要求，标明其校准有效期，并保存相应记录。

    第二十九条  生产设备应具备较高的自动化程度，且运转良好，功能完善。

第三十条  生产设备、工具、管道应使用无毒、无害、防腐蚀材料制作，生产过程中与物料、产品接触的设备表面应光滑、平整，易于清洁和消毒，不与产品发生化学反应或吸附作用。 

第三十一条  生产设备、工具和管道应定期进行清洗、消毒，采用的消毒方法对设备、原辅料、半成品、成品和包装材料不得产生污染，对生产操作人员的健康不得产生危害。      

第五章  卫生质量管理的要求

第三十二条  生产企业应具有健全的卫生管理制度和质量保证体系，保证对产品生产全过程进行卫生质量监督和管理。

管理制度包括：人员岗位责任制度、个人卫生制度、设备采购和维护制度、卫生质量检验制度、留样制度、原辅料采购制度、原辅料和成品仓储管理制度、销售登记制度、产品投诉与处理制度、不合格产品召回及其处理制度等。

第三十三条  生产企业应建立和完善产品生产的各项标准操作规程。

操作规程包括：原料处理、提取操作规程、称量配料操作规程、制作加工操作规程、分装（灌装、组装、分切）操作规程、包装操作规程和清场操作规程等。

第三十四条  应建立健全并如实记载生产过程的各项原始记录，包括原辅料采购记录、设备使用记录、批生产记录、批检验记录、留样记录和工艺规程中各个关键因素的检查结果等。各项记录应完整清楚，不得随意涂改，妥善保存至产品有效期后一年。     

第三十五条  生产用原辅料应符合产品卫生质量和相关标准的要求，并能提供相应的检验报告或产品质量证明材料。

第三十六条  原料处理工序需委托加工的，应与受委托企业签订委托合同，并对需要提取的原料进行质量检验，保留检验记录。

第三十七条  每批产品投放市场前，必须按照有关标准进行产品的卫生质量出厂检验，经检验合格后方可出厂。

第三十八条  生产企业应根据产品特点和出厂检验项目的要求设置理化和微生物检验室，检验用仪器设备应满足产品出厂检验项目的需要，检验指标和方法应符合有关标准、规范及规定的要求。

检验用仪器设备应按照有关规定要求定期进行校准或者检定。

无检验能力的生产企业，可委托经过资质认定的检验机构进行产品的出厂检验，双方应签订产品出厂检验委托协议，委托检验期限截止日期应超过产品批准证书中的有效期限截止日期。

第三十九条  生产企业根据产品特点制定留样制度，按规定进行留样并保存留样观察记录。

第四十条  生产企业应当建立产品销售记录，并满足可追溯的要求。销售记录妥善保存至保健用品有效期限后一年。

第四十一条  生产企业应当建立不合格品召回制度，在销售后发现产品不合格时，企业应当及时采取相应措施召回并销毁。

第四十二条  生产企业应当建立顾客反馈处理制度，对顾客反馈信息进行跟踪分析。

第六章  人员要求

第四十三条  生产企业应当配备与生产产品相适应的专业技术人员、管理人员和生产人员。

从事产品质量检验人员应具有一定的检验专业知识和实践经验，经过专业培训合格后方可上岗。
管理人员、生产人员上岗前应经过卫生知识和岗位操作相关知识的培训，培训合格后方可上岗。

第四十四条  生产人员在进入生产车间前应进行洗手消毒，穿戴好工作服、帽、鞋，生产过程中不得有进食、吸烟等影响产品卫生质量的活动。

第七章  仓储的要求

第四十五条  原辅料库房和成品库房应有专人负责管理，出入库登记手续齐全。

第四十六条  原辅料和成品仓储应满足生产需要和卫生要求。储物应离墙、离地存放，与屋顶保持一定距离；待检产品、合格产品、不合格产品应分开存放，并有易于识别的明显标志。

第八章  附则

第四十七条  本规范下列用语的含义：

保健用品：是指符合《吉林省保健用品管理条例》规定，并纳入《吉林省保健用品分类目录》中的产品。
生产环境卫生指标：是指《一次性使用卫生用品卫生标准》（GB15979）中规定的生产环境卫生指标，具体要求为“装配与包装车间空气中细菌菌落总数应≤2500cfu/m3；工作台表面细菌菌落总数应≤20cfu/m2；工人手表面细菌菌落总数应≤300cfu/只手，并不得检出致病菌。”。

出厂检验项目：是指企业标准中规定的产品出厂检验项目。

    第四十八条  本规范由吉林省卫生和计划生育委员会负责解释。

    第四十九条  本规范自发布之日起实施。


