
书书书

犐犆犛０３．２００
犃１２

!"#$%&'()*+,-

犔犅／犜０８１—２０２０

./()0123456789:
犠犪狋犲狉狊犪狀犻狋犪狉狔狇狌犪犾犻狋狔狉犲狇狌犻狉犲犿犲狀狋犪狀犱犿犪狀犪犵犲犿犲狀狋狊狆犲犮犻犳犻犮犪狋犻狅狀狅犳犺狅狋

狊狆狉犻狀犵狋狅狌狉犻狊犿

２０２００３０６;< ２０２００４０１=>

!"#$%&'?@&()A ; <



书书书

!　　"

!" Ⅲ…………………………………………………………………………………………………………

１　#$ １………………………………………………………………………………………………………

２　%#&'()* １…………………………………………………………………………………………

３　+,-./ １………………………………………………………………………………………………

４　0123456789:;< ２…………………………………………………………………………

５　2345=> ３……………………………………………………………………………………………

?@Ａ（AB&?@）　012CDE;< ４………………………………………………………………

?@Ｂ（AB&?@）　01FCGHDE;< ５…………………………………………………………

?@Ｃ（%#&?@）　01IJKL23459:MNO ６……………………………………………

PQ)R ７………………………………………………………………………………………………………

Ⅰ

犔犅／犜０８１—２０２０



#　　$

　　STUVW ＧＢ／Ｔ１．１—２００９XYC%Z[\。
STU]^_`ab-c)d-IJefY。
STU]gcIJTUdh+ijk（ＳＡＣ／ＴＣ２１０）lm。
STUno[\pq：̂ cIJrk01IJsk、tuv01w2xyLrk、z{|}、~^I

（��）�1���M�、���01、tuvTUdrk、tuv45���、���������^
�、����、tu�������A����M�、 ¡¢2�01£¤¥��M�、tu¦§¨©ª
h��M�、 ¡«¬IJ%­®¯��M�、°±²³�´µc¶01£¤·¸、¹º»³¼01½
¾��M�、¿ÀÁµIJ����M�、Â²�01IJrk。

STUPw[\pq： Ãv01yLrk、ÄÅvÆÇ01IJrk、¿À�01IJyLrk、
ÈÉvIJrk01sk、°ÊvIJrk01IJsk、�uv01IJrk、ËÌv01IJrk、
Í±v01IJrk、°±vIJrk01IJsk、ÎuvIJrk01IJsk、Ï¡vIJrk
01wÐÑsk、È¡�IJrk、ÒÓ01IJrk。

STUÔ6[\`：ÕÖ×、ØÙ、ÚÛ、ÜÝ、Þß、à±á、Øâ、ãä²、åæâ、çè、éêë、
ìÉí、îïð、ñÖ²、àòó、ôõ、ö÷、îø、ùêú、ûüý、þÿ、!"#、Ø$%、&'g、
())、*+,、Ø-、î.。

Ⅲ

犔犅／犜０８１—２０２０



%&'()*+,-./0123

１　34

STU%./01IJKL8010212C234567、934589:;<-2345=
>%#。

STU6(ö010212801IJKLC012345C939:878=>。

２　2356789

9:)*;öS)*C<(=>?@AC。B=C7DC'()*，EC7DCFS6(öS)
*。B=?C7DC'()*，GHIFS（ÞJK�CLMp）6(öS)*。

ＧＢ／Ｔ５７５０．４　5NO(2TU93;<　PQ&R-S>TT

ＧＢ／Ｔ５７５０．１１　5NO(2TU93;<　DEUTT

ＧＢ／Ｔ５７５０．１２　5NO(2TU93;<　V5STT

ＧＢ／Ｔ１８２０４．１　MbWK4593;<　X１es：S>YZ

ＧＢ／Ｔ１８２０４．２　MbWK4593;<　X２es：d[\]S

ＣＪ／Ｔ２４４　J^F23TU

ＣＪ／Ｔ３２５　Mb_F23TU

ＣＪＪ１２２—２０１７　J^FX2`2abh+%b

ＤＬ／Ｔ１４８０　2Ccddefq:g;<

ＬＢ／Ｔ０１６—２０１７　01IJKLhi­swj.

ＬＢ／Ｔ０７０　01IJ13ki­s

３　:;<=>

ＬＢ／Ｔ０１６—２０１７l.Cm89:+,-./6(öS)*。n/oöp(，m9¿q:Y/

ＬＢ／Ｔ０１６—２０１７^Crs+,-./。

３．１

%&　犺狅狋狊狆狉犻狀犵
tu9vwxYy`az|，{|�}~;`���C�S38Vg�Z，�20≥２５℃C�2。
［ＬＢ／Ｔ０１６—２０１７，./３．３］

３．２

?&　犮狅犾犱狊狆狉犻狀犵
tu9vwxYy`az|，{|�}~;`���C�S38Vg�Z，�20＜２５℃C�2。
［ＬＢ／Ｔ０１６—２０１７，./３．４］

３．３

%&)*　犺狅狋狊狆狉犻狀犵狑犪狋犲狉狇狌犪犾犻狋狔
012S>、d[、5S&3C��。
@：M�ＧＢ／Ｔ１４１５７—１９９３，./５．１．８。

１

犔犅／犜０８１—２０２０



３．４

%&)*+,　犺狅狋狊狆狉犻狀犵狑犪狋犲狉狊犪狀犻狋犪狉狔狇狌犪犾犻狋狔
;012CS>、d[、5S-��&CTT��67。
@：M�ＧＢ／Ｔ１４８４８—２０１７，./３．１。

３．５

%&'(　犺狅狋狊狆狉犻狀犵狋狅狌狉犻狊犿
m01（|u���、�S�y�1）n��，m{_、��-÷Ð>xnÔ，f0Pw、�3-P�

01Ñ5)dC����，����、xÑ8£¤k5CCN�。
［ＬＢ／Ｔ０１６—２０１７，./３．１］

３．６

A2BC　狉犲犵狌犾犪狉犻狀犱犻犮犲狊
��»?�01��23 SR¡C93。

３．７

DA2BC　狀狅狀狉犲犵狌犾犪狉犻狀犱犻犮犲狊
¢;?�01��8GK£u¤、¥¦y§¨©¡ª6«¬C01234593。

４　%&)*+,-./BEFG

４．１　01C23<­®ＬＢ／Ｔ０７０^C��%.。

４．２　8%9345、TT��、93¯°89:;<<­®±１C67。

H１　A2BCI!、JKLM、BCN"/BEFG

9345 TT�� 93¯° 9:;<

0£／℃

{_F≤４３．０
²／³_F≤４５．０
J^F8´2F２２．０～３０．０

µ7¶A·° ＧＢ／Ｔ１８２０４．１

ｐＨ� ５．８～１０．０ µ7¶A·° ＧＢ／Ｔ５７５０．４

¸Z／（ｍｇ／Ｌ） ＜３．５ µ7¶A·° ＧＢ／Ｔ１８２０４．２

¹º�»（３６℃±１℃，４８ｈ）／（ＣＦＵ／ｍＬ） ＜１０００ µù¶A·° ＧＢ／Ｔ５７５０．１２

�¼½¹¾（３６℃±１℃，２４ｈ）／（ＭＰＮ／１００ｍＬ
yＣＦＵ／１００ｍＬ）

＜１０ µù¶A·° ＧＢ／Ｔ５７５０．１２

J¿&ÀÁａ／（ｍｇ／Ｌ） ＜１．０ µù¶A·° ＧＢ／Ｔ５７５０．１１

d®&ÀÁｂ／（ｍｇ／Ｌ） ＜０．１ µù¶A·° ＧＢ／Ｔ５７５０．１１

　　@１：93¯°n7893，ÂÃÄÅÆÇ¥，ÈÉ�©¡Ê¼93¯°。

@２：Ë93¯°Ô6=¢;Mb01F2、ÄÌ8�ÍC01F2ÎÏÄ`p(¯°Ð.。

@３：9:ÑÒVµ7ÓL01F�»C５％øy93。

　　
ａ，ｂ nÎÏKp(CDEUÔ.C93458TT��。

４．３　012345Õ8%9345、TT��89:;<<­®±２C67。

２

犔犅／犜０８１—２０２０



H２　DA2BCI!、JKLM/BEFG

9345 TT�� 9:;<

Ö×)}¹／（ＣＦＵ／２００ｍＬ） ?Ø9Y ＣＪ／Ｔ３２５

Ù«¤pÚ¹／（ＣＦＵ／１００ｍＬ） ?Ø9Y ＣＪ／Ｔ３２５

Ûcg（mÆÜÝÞ¯）／（ｍｇ／Ｌ） ≤２５ ＣＪ／Ｔ２４４

ßàÝ（Ｃ３Ｈ３Ｎ３Ｏ３）／（ｍｇ／Ｌ），p(|ßàÝCÁd®

SDE¥:.
＜５０（áâ）

＜１００（áãF-äãDE）
ＣＪ／Ｔ２４４

åcａ／（ｍｇ／ｍ
３），p(åcDE¥:.

＜０．２（2æç２０ｃｍè�^）

＜０．０５ｍｇ／Ｌ（F2^）
ＧＢ／Ｔ５７５０．１１

�éｂ／（ｍｇ／Ｌ），p(é�DE¥:. １．０～３．０ ＣＪ／Ｔ３２５

êcdë／（ｍｇ／Ｌ） ６０～１５０ ＣＪ／Ｔ２４４

cddefqｃ／ｍＶ
≥７００（p(Á-åcDE¥）

２００～３００（p(êcdëDE¥）
ＤＬ／Ｔ１４８０

　　
ａ，ｂ，ｃ nÎÏKp(CDEUÔ.C93458TT��。

４．４　ì~��CÊBF、íxFC2345<­®±１-±２C67。

４．５　0123CîW8%93]01IJKLy010212nov9，yiïÉ�^c¯gðñA
3C9:12øy93，9345<n±１Cge45，{òóu;45eôCLõTö-��=>。

５　)*+,01

５．１　OP01

５．１．１　01IJKL-010212<®÷2345=>øq，ùú�û（ü）ý=>`j，noSp
q;2345aþ，É÷÷g2345=>�£-2345=>ÿ!。

５．１．２　01IJKL012CDEP"?@ＡC%.#y。

５．１．３　01IJKL01FCGHDEP"?@ＢC%.#y。

５．２　QR01

５．２．１　<�øqýo、$þÅb、̀ j®%、012345&'Mb÷Ð()<*�!k��=>
�£。

５．２．２　<�01239:+@±，ÞJKLv9、iï9:-��=>eô��9:。

５．２．３　<�012、012F、��®¬®ú8(�(É;GH、DE、́ ,-Ñk+@±。

５．２．４　<���`jC÷Ð9.-ûL/0Q1©¡。

５．２．５　<�0123459:、GH、DEk��®¬®ú、(�(ÉCø23ñ。

５．２．６　ÿ!<�û`=>，s�+@，43ÿ!¶A-5３6，f789*ÿ!<-5１０6。

５．３　ST-.

５．３．１　01IJKL<£01:m;®%JÄ01{_45<=，ÞJ01{_>?%#、01{_
845@Ak(4。

５．３．２　01IJKL<£01:mBC;MN23459:DE。MNâF<V?@ＣC%.#y。
３

犔犅／犜０８１—２０２０



U　V　犃
（WX5UV）

%&)YZ[FG

犃．１　\1Z[

犃．１．１　GHIS>J?êKDE，Lz(GHIC��MN２０ｎｍ～２５ｎｍ，OPÒ８５％±３％。

犃．１．２　äãQDE，Lz(^RäãQSDET，<­®ＣＪＪ１２２—２０１７C%.。<.¥GUS=
ãV。

犃．１．３　WXÆ0DE<，012¿IY¨Ê�¼ö６５℃，Ê�¥¦¼ö３０ｍｉｎ。

犃．１．４　µzZ[C012<\³ ＬＢ／Ｔ０７０^C��%.。;ö]®�-p(Y¨êK^%CMb
2F，<µzZ[I012。

犃．２　]^Z[

犃．２．１　|Á_��DE，ÞJ°ÁÝ`、°ÁÝa、fbÁ、cÁdß¸Ý`、eÁdß¸Ýfk，<­
®ＣＪＪ１２２—２０１７^６．３C��%.，012CｐＨ＞８yｐＨ＜５，?Lz(ÁDE。

犃．２．２　åcDELù®Á、é_:DE。åcDE<­®ＣＪＪ１２２—２０１７^６．２C��%.。

犃．２．３　êcdëDE<­®ＣＪＪ１２２—２０１７^６．６C��%.。

４

犔犅／犜０８１—２０２０



U　V　犅
（WX5UV）

%&_Y`aZ[FG

犅．１　bcdefghijY%&_

Lz(Á_:DEgU，hi;F�8X`2=jøyGH，F�es@z(GHUklGHmn
o，p(°ÁÝ`qrDE，(ÆR2�H，]`2=`YFã。

犅．２　cdefghijY%&_

犅．２．１　F�GHDE;<<PWＢ．１，;F�8X`2=jiøyGH，F�es@z(GHUklG
Hmno，p(°ÁÝ`qrDE，(ÆR2�H，]`2=`YFã。

犅．２．２　®�Y¨êK^%CF�，<VW��®úCp(<=;F28=søyGH、DE、pGH，
Ô-F�8=sât\u8GUUvwS。F�â23<­®±１-±２C67。

犅．２．３　Y¨êK^%CDE;x<VW��®úCp(<=;®úøyGHDE，V%.Z[êKy
3，Y¨êKC23<­®±１-±２C67。

５

犔犅／犜０８１—２０２０



U　V　犆
（235UV）

%&'(kl)*+,BESTm

　　±Ｃ．１XY/01IJKL23459:MNOC67。

H犆．１　%&'(kl)*+,BESTm

¥¦：　　　　6　　³　　7　　¥　　s

9345
v9DE

01F１ 01F２ 01F３
yLTU zy9.DE

0£／℃

ｐＨ�

¸Z／（ｍｇ／Ｌ）

¹º�»（３６℃±１℃，４８ｈ）／（ＣＦＵ／ｍＬ）

�¼½¹¾（３６ ℃±１ ℃，２４ｈ）／（ＭＰＮ／

１００ｍＬyＣＦＵ／１００ｍＬ）

J¿&ÀÁ／（ｍｇ／Ｌ）

d®&ÀÁ／（ｍｇ／Ｌ）

６

犔犅／犜０８１—２０２０



n　o　8　p

　　［１］　ＧＢ／Ｔ１１６１５—２０１０　u�A{u3|.%#
［２］　ＧＢ／Ｔ１３７２７—２０１６　zw�12A{u3|.%#
［３］　ＧＢ／Ｔ１４１５７—１９９３　2)u3+,
［４］　ＧＢ／Ｔ１４８４８—２０１７　u923gTU
［５］　ＩＳＯ／ＤＩＳ２８６２１Ｍｅｄｉｃａｌｓｐａｓｕｓｉｎｇｎａｔｕｒａｌｒｅｓｏｕｒｃｅｓ—Ｓｅｒｖｉｃｅｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

［６］　ＢＳＩＳＯ１７６８０：２０１５Ｔｏｕｒｉｓｍａｎｄｒｅｌａｔｅｄｓｅｒｖｉｃｅｓ—Ｔｈａｌａｓｓｏｔｈｅｒａｐｙ—Ｓｅｒｖｉｃｅｒｅｑｕｉｒｍｅｎｔｓ

［７］　MbWK45=>}~（̂ _`ab-ccõ��X７１４�）
［８］　MbWK45=>}~«¬�Z（c�45-¯­5�ijk�X１８�）
［９］　{_WK45%#（4���〔２００７〕２２１�）
［１０］　ðñð@939:��“�e�”%­（c39ð�〔２０１６〕５２４�）
［１１］　J^F、V�F-��2¨©ógTöUZ２００６F　�l45��（ＷＨＯ）
［１２］　�l45��（ＷＨＯ）．O(223UZ（XËF）［Ｍ］．ç��02�£9:^�，ç���

¼[，�．ç�：ç���¼[，２０１４．

７

犔犅／犜０８１—２０２０


