泉州台商投资区2021年产品质量监督抽查实施细则

日常防护型口罩
                      

泉州台商投资区2021年

日常防护型口罩产品质量监督抽查实施细则

1 适用范围

本实施细则适用于日常防护型口罩产品监督抽查，内容包括产品分类、术语与定义、企业规模划分、检验依据、抽样要求、检验要求、判定原则、异议处理原则及附则。
注：针对特殊情况的专项抽查可参照执行。

2 产品分类

日常防护型口罩包括日常生活中空气污染环境下滤除颗粒物（标称防雾霾、防PM2.5等）以及阻隔口腔和鼻腔呼出或喷出污染物所佩戴的防护型口罩产品。

3术语和定义

本细则中未列出的术语和定义同相关引用标准。

4 企业规模划分

根据日常防护型口罩产品行业的实际情况，生产企业规模以日常防护型口罩类产品年销售额为标准划分为大、中、小型企业。见下表1：
表1   企业规模划分

	企业规模
	大型企业
	中型企业
	小型企业

	销售额（万元）
	≥10000
	≥3000且＜10000
	＜3000


备注：年销售额包括该类产品的内销和外销总额。
5 检验依据

凡是注日期的文件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版不适用于本规范。凡是不注日期的文件，其最新版本适用于本规范。

GB 2626-2006      呼吸防护用品 自吸过滤式防颗粒物呼吸器 

GB 2626-2019      呼吸防护用品 自吸过滤式防颗粒物呼吸器 

GB/T 32610-2016   日常防护型口罩技术规范

GB/T 38880-2020   儿童口罩技术规范

GB 15979-2002     一次性使用卫生用品卫生标准

GB 18401-2010     国家纺织产品安全技术基本要求

GB 31701-2015     婴幼儿及儿童纺织产品安全技术规范

GB/T 29862-2013   纺织品 纤维含量的标识相关的法律法规、部门规章和规范

经网上自我公开声明或备案现行有效的企业标准及产品明示质量要求。
注：如遇标准换版选用原则如下：

按产品上、包装上或合格证上标注的生产日期在新版标准正式实施之前，仍按旧版标准进行抽检，如果生产企业已注明采用新版标准，则按新版标准进行抽检。产品的生产日期，在新版标准正式实施之后，必须按新版标准进行抽检；若生产企业未标注生产日期或生产日期标识不明确的，按现行标准进行抽检。

6 抽样要求

6.1抽样型号或规格

    抽样样品应为同一型号（货号）规格、同一批次的产品。

6.2 抽样方法

在生产企业的成品仓库内或生产线末端有产品质量经检验合格证明或者以其他形式表明合格的、或在受检单位的销售柜台或待销仓库内的待销产品，随机抽取近期生产的同一种类产品。

按照GB/T 10111-2008规定的程序进行抽样，随机数一般可使用随机数表、骰子或扑克牌等方法产生。如产品数量不满足随机抽样要求时，可全数抽样。
6.3抽样基数

抽样基数满足抽样数量即可。
6.4抽样数量

1、从同一生产者同一标准生产的同一商标、同一规格型号的产品中随机抽取样品，抽样数量具体要求如下表：
	产品执行标准
	口罩类别
	抽样数量（个）
	备注

	GB/T 32610-2016

《日常防护型口罩技术规范》
	/
	110
	同防护效果级别、同过滤级别、同规格（型号）、同色别花型；

检样55个，备样55个（其中20个密封包装未拆开的，检样10个，备样10个）

	GB 2626-2006

《呼吸防护用品 自吸过滤式防颗粒物呼吸器》
	随弃式面罩
	88
	同过滤元件级别、同规格（型号）;检样44个，备样44个

	
	可更换式半面罩、全面罩
	58（其中过滤元件98套）
	同过滤元件级别、同规格（型号）;

检样为产品29个（含过滤元件）和20个过滤元件；

备样为产品29个（含过滤元件）和20个过滤元件。

	GB 2626-2019
《呼吸防护用品 自吸过滤式防颗粒物呼吸器》
	随弃式面罩
	88
	同过滤元件级别、同规格（型号）;检样44个，备样44个

	
	可更换式半面罩、全面罩
	58（其中过滤元件98套）
	同过滤元件级别、同规格（型号）;

检样为产品29个（含过滤元件）和20个过滤元件；

备样为产品29个（含过滤元件）和20个过滤元件。

	GB/T 38880-2020
《儿童口罩技术规范》
	防护口罩
	106 
	同类型、同规格（型号）、同色别花型；检样53个，备样53个（（其中20个密封包装未拆开的，检样10个，备样10个）

	
	卫生口罩
	70
	同类型、同规格（型号）、同色别花型；检样35个，备样35个（（其中20个密封包装未拆开的，检样10个，备样10个）


6.5样品处置
检验样品和备用样品应当分别签封，封样时应当有防拆封措施，以保证样品的真实性。应确保样品在寄送、保存过程中的真实、完好，如样品标签上标明特殊储存或搬运要求，样品应按要求进行处置，妥善保管。

6.6抽样单

抽样人员应按福建省产品质量监督抽样单规定填写抽样单，并记录被抽查产品及企业相关信息。同时记录被抽查企业上一年度生产的抽样产品(该类产品)年度销售总额，若企业上一年度未生产被抽样的产品，则记录被抽样样品本年度实际销售额，并加以注明。

6.7 注意事项

1.上述样品数量为本评价规则全项目所需的样本量。如监督抽查为部分项目，按任务文件规定执行。

2.检样、备样应分别封样，并加以标注。

3.现场抽样时，被抽样生产者、销售者应提供以下信息，并在抽样单中注明签章确认。

（1）标注为GB/T 32610-2016《日常防护型口罩技术规范》标准样品需确认防护效果级别(A级、B级、C级、D级)、主要原材料（内层、外层、过滤层）的纤维成分、是否经环氧乙烷处理过、以及是否为一次性使用口罩。非一次性使用还应对安全类别（GB18401 A类、GB18401 B类）进行确认。

（2）标注为GB 2626-2006《呼吸防护用品 自吸过滤式防颗粒物呼吸器》标准的需对过滤元件级别（KN90、KN95、KN100、KP90、KP95、KP100）进行确认。

（3）标注为GB/T 38880-2020《儿童口罩技术规范》标准样品需确认卫生口罩或防护口罩进行确认，还应对安全类别（GB31701A类、GB31701B类）进行确认。

4.环氧乙烷残留量项目检验用样品密封包装不能有拆封和破损，微生物检验用样品的抽取后，所用包装材料应具有足够的密封性和牢固性以达到保证产品在正常的运输与贮存条件下不受污染的目的。

5.需检测环氧乙烷残留量和微生物指标时，抽取密封包装未拆开的20个口罩产品，采用洁净的密封袋单独密封包装。

6.产品明示的产品质量等级与执行标准规定的等级不一致或等级缺项时，按执行标准的最低等级。7 检验要求

7.1 检验项目及重要程度分类见表2。

表1 明示执行标准为GB/T 32610-2016的非一次性使用日常防护型口罩

	序号
	检验项目
	检验方法
	不合格类别
	项目设定
	复检用

样品
	备注

	1
	甲醛含量
	GB/T 32610-2016 5.3

GB 18401-2010 5.1
	A
	强制性条款
	原样
	/

	2
	pH值
	GB/T 32610-2016 5.3

GB 18401-2010 5.1
	A
	强制性条款
	原样
	采用KCl作萃取液

	3
	可分解致癌芳香胺染料
	GB/T 32610-2016 5.3

GB 18401-2010 5.1
	A
	强制性条款
	原样
	仅考核染色和印花部分。

	4
	过滤效率
	盐性介质
	GB/T 32610-2016 5.4
	A
	主要项目
	备样
	/

	
	
	油性介质
	GB/T 32610-2016 5.4
	A
	主要项目
	备样
	/

	5
	防护效果
	盐性介质
	GB/T 32610-2016 5.5
	A
	主要项目
	备样
	/

	
	
	油性介质
	GB/T 32610-2016 5.5
	A
	主要项目
	备样
	/

	6
	吸气阻力
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	备样
	/

	7
	呼气阻力
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	备样
	/

	8
	口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	备样
	/

	9
	环氧乙烷残留量
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	/
	仅适用标识中标注经环氧乙烷处理过的口罩。

	10
	微生物
	大肠菌群
	GB/T 32610-2016 5.3

GB15979-2002 4.3
	A
	强制性条款
	备样
	/

	
	
	致病性化脓菌
	
	
	
	
	

	
	
	真菌菌落总数
	
	
	
	
	


	
	
	细菌菌落总数
	
	
	
	
	


表2 明示执行标准为GB/T 32610-2016 的一次性使用日常防护型口罩

	序号
	检验项目
	检验方法
	不合格类别
	项目设定
	复验用

样品
	备注

	1
	甲醛含量
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	原样
	/

	2
	pH值
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	原样
	仅适用口罩与人面部接触层；采用KCl作萃取液。

	3
	可分解致癌芳香胺染料
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	原样
	仅考核染色和印花部分。

	4
	过滤效率
	盐性介质
	GB/T 32610-2016 5.4
	A
	主要项目
	备样
	/

	
	
	油性介质
	GB/T 32610-2016 5.4
	A
	主要项目
	备样
	/

	5
	防护效果
	盐性介质
	GB/T 32610-2016 5.5
	A
	主要项目
	备样
	/

	
	
	油性介质
	GB/T 32610-2016 5.5
	A
	主要项目
	备样
	/

	6
	吸气阻力
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	备样
	/

	7
	呼气阻力
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	备样
	/

	8
	口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	备样
	/

	9
	环氧乙烷残留量
	GB/T 32610-2016 5.3
	A
	主要项目
	备样
	仅适用标识中标注经环氧乙烷处理过的口罩

	10
	微生物
	大肠菌群
	GB/T 32610-2016 5.3

GB15979-2002 4.3
	A
	强制性条款
	备样
	/

	
	
	致病性化脓菌
	
	
	
	
	

	
	
	真菌菌落总数
	
	
	
	
	

	
	
	细菌菌落总数
	
	
	
	
	


表3 明示执行标准为GB 2626-2006的可更换式半面罩、全面罩

	序号
	检验项目
	检验方法
	不合格类别
	项目设定
	复检用

样品
	备注

	1
	过滤效率
	NaCl颗粒物
	GB 2626-2006 5.3
	A
	强制性条款
	备样
	KP类过滤元件不适用。

	
	
	油性颗粒物
	GB 2626-2006 5.3
	A
	强制性条款
	备样
	KN类过滤元件不适用。

	2
	总吸气阻力
	GB 2626-2006 5.5
	A
	强制性条款
	备样
	/

	3
	总呼气阻力
	GB 2626-2006 5.5
	A
	强制性条款
	备样
	/


表4 明示执行标准为GB2626-2006的随弃式面罩

	序号
	检验项目
	检验方法
	不合格类别
	项目设定
	复验用

样品
	备注

	1
	过滤效率
	NaCl颗粒物
	GB 2626-2006 5.3
	A
	强制性条款
	备样
	P类过滤元件不适用。

	
	
	油性颗粒物
	GB 2626-2006 5.3
	A
	强制性条款
	备样
	N类过滤元件不适用。

	2
	总吸气阻力
	GB 2626-2006 5.5
	A
	强制性条款
	备样
	/

	3
	总呼气阻力
	GB 2626-2006 5.5
	A
	强制性条款
	备样
	/


表5 明示执行标准为GB 2626-2019的可更换式半面罩、全面罩

	序号
	检验项目
	检验方法
	不合格类别
	项目设定
	复检用

样品
	备注

	1
	过滤效率
	NaCl颗粒物
	GB 2626-2019 5.3
	A
	强制性条款
	备样
	KP类过滤元件不适用。

	
	
	油性颗粒物
	GB 2626-2019 5.3
	A
	强制性条款
	备样
	KN类过滤元件不适用。

	2
	吸气阻力
	GB 2626-2019 5.5
	A
	强制性条款
	备样
	/

	3
	呼气阻力
	GB 2626-2019 5.5
	A
	强制性条款
	备样
	/


表6 明示执行标准为GB 2626-2019的随弃式面罩

	序号
	检验项目
	检验方法
	不合格类别
	项目设定
	复检用

样品
	备注

	1
	过滤效率
	NaCl颗粒物
	GB 2626-2019 5.3
	A
	强制性条款
	备样
	KP类过滤元件不适用。

	
	
	油性颗粒物
	GB 2626-2019 5.3
	A
	强制性条款
	备样
	KN类过滤元件不适用。

	2
	吸气阻力
	GB 2626-2019 5.5
	A
	强制性条款
	备样
	/

	3
	呼气阻力
	GB 2626-2019 5.5
	A
	强制性条款
	备样
	/


表7 明示执行标准为GB/T 38880-2020的防护口罩
	序号
	检验项目
	检验方法
	不合格类别
	项目设定
	复检用

样品
	备注

	1
	甲醛含量 
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	原样
	/

	2
	pH值
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	原样
	仅适用口罩与人面部接触层；采用KCl作萃取液。

	3
	可分解致癌芳香胺染料
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	原样
	染色和印花部分适用。

	4
	环氧乙烷残留量
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	原样
	/

	5
	口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	原样
	/

	6
	吸气阻力
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	备样
	/

	7
	呼气阻力
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	备样
	/

	8
	防护效果（NaCl颗粒物）

	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	备样
	/

	9
	微生物
	大肠菌群
	GB/T 38880-2020 5.3

GB15979-2002 4.3
	A
	强制性条款
	备样
	/

	
	
	致病性化脓菌
	
	
	
	
	

	
	
	真菌菌落总数
	
	
	
	
	

	
	
	细菌菌落总数
	
	
	
	
	


表8 明示执行标准为GB/T 38880-2020的卫生口罩
	序号
	检验项目
	检验方法
	不合格类别
	项目设定
	复检用

样品
	备注

	1
	甲醛含量 
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	原样
	/

	2
	pH值
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	原样
	仅适用口罩与人面部接触层；采用KCl作萃取液。

	3
	可分解致癌芳香胺染料
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	原样
	染色和印花部分适用。

	4
	环氧乙烷残留量
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	原样
	/

	5
	口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力
	GB/T 38880-2020 5.3
	A
	主要项目
	原样
	/

	6
	微生物
	大肠菌群
	GB/T 38880-2020 5.3

GB15979-2002 4.3
	A
	强制性条款
	备样
	/

	
	
	致病性化脓菌
	
	
	
	
	

	
	
	真菌菌落总数
	
	
	
	
	

	
	
	细菌菌落总数
	
	
	
	
	


7.2 检验应注意的问题

若被检产品明示的质量要求高于本细则中检验项目依据的标准要求时，应按被检产品明示的质量要求判定。

若被检产品明示的质量要求低于本细则中检验项目依据的强制性标准要求时，应按照强制性标准要求判定。

若被检产品明示的质量要求低于或包含细则中检验项目依据的推荐性标准要求时，应以被检产品明示的质量要求判定。

若被检产品明示的质量要求缺少本细则中检验项目依据的强制性标准要求时，应按照强制性标准要求判定。

若被检产品明示的质量要求缺少本细则中检验项目依据的推荐性标准要求时，该项目不参与判定，但应在检验报告备注中进行说明。

8 判定原则

（一）判定总则

1.当产品的国家、行业、地方强制性标准（含国家、行业、地方推荐性标准中的强制性条款）和执行的团体标准或企业标准（含明示质量指标）各技术要求不一致时，应按其中最严要求进行质量判定。

2.当产品执行国家、行业、地方标准时,按国家、行业、地方标准要求进行质量判定。

3.当产品执行团体标准或企业标准（含明示质量指标）时，按其团体标准或企业标准要求进行质量判定，但如主要项目技术要求低于国家、行业、推荐性标准要求（含国家、行业、地方强制性标准中的推荐性条款）时，应在检验报告中注明主要项目的实测值和标准值。

（二）单项质量判定

1.除标识外其他项目判定

所检项目的检验结果存在一项或一项以上不符合执行标准要求时，判定不符合执行标准要求，反之，判定符合执行标准要求。

   （三）综合质量判定

1.检验样本中一个或一个以上项目出现不符合执行要求判定的，则检验结论为“不合格”。

2.产品符合执行标准要求，且所检主要项目的检验结果符合国家、行业、地方标准中推荐性条款要求的，检验结论为“所检项目符合本次监督抽查要求”。

3.产品符合执行标准要求，但所检主要项目的检验结果出现一个或一个以上低于国家、行业、地方标准中推荐性条款要求的，检验结论为“所检项目符合企业标准，未达到国家、行业、地方标准规定”。

9异议处理原则

对判定不合格产品进行异议处理时，按以下方式进行：

9.1核查不合格项目相关证据，能够以记录（纸质记录或电子记录或影像记录）或与不合格项目相关联的其它质量数据等检验证据证明。

9.2对需要复检并具备检验条件的，处理企业异议的市场监督管理部门或者指定检验机构应当按原监督抽查方案对留存的样品或抽取的备用样品组织复检，并出具检验报告。复检结论为最终结论。
9.3　不予复检的情况：

（1）国家产品质量监督抽查实施规范中明确不予复检的检验项目；

（2）提出复检时，产品在正常贮存条件下已失效；

（3）法律、法规规定不得复检的其他情况；

