2021年天津市北辰区非医用口罩产品
质量监督抽查实施方案

一、抽样方式

1.抽样领域

流通领域实体店和生产领域抽样。

2.抽样产品种类

2.1产品类型及产品范围

非医用口罩包括呼吸防护用品 自吸过滤式防颗粒物呼吸器、日常防护型口罩、民用卫生口罩、普通防护口罩、儿童口罩等。

2.2 产品的执行标准要求

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 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

T/CNTAC55-2020 & T/CNITA09104-2020 民用卫生口罩

T/CTCA7-2019 普通防护口罩

GB/T38880-2020 儿童口罩技术规范

现行有效的企业标准、团体标准、地方标准及产品明示质量要求

注：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。凡是不注日期的文件，其最新版本适用。

二、抽样时间、批次及进度要求

见抽检任务书。

三、抽样要求

1、抽样应有至少2名抽样人员和被抽样单位人员共同参加。

2、在受检单位的待销产品中随机抽取有产品质量检验合格证明或者以其他形式表明合格的的产品。

3、根据产品的销售单元明确每个批次所需要抽取的样品数量，随机抽取相同款式（货/款号）、相同花型和相同颜色的产品。

4、产品抽样数量见《非医用口罩产品监督抽查实施细则》，如样品过小，可适当增加抽样数量，但不得超过检验、复检的合理需要。抽样基数满足抽样数量即可。

5、随机数抽样，随机数一般可使用随机数表、随机数骰子或扑克牌等方法产生。

6、检验样品获取方式：所有检验样品均付费购买，流通领域抽样以销售价或标价购买，备用样品由受检单位无偿提供，备用样品留存在受检单位。

7、准确、齐全地填写抽样单，并由受检单位和抽样机构人员双方签字（盖章）确认。

8、样品处置

（一）抽取的样品连同其原包装和使用说明用清洁的包装袋（箱）密封包装后加贴封条封样，包装的方式应能防止样品在运送过程中损坏或被污染，封样的方式应能有效防止未经授权的拆封。

（二）对检验样品和备用样品分别封样，加贴检验样品和备用样品标签，由抽样人员和受检单位代表签字，注明抽样日期，并由双方确认封条牢固。

（三）检验用样品应当由抽样人员携带或者寄递检验机构进行检验。如样品有特殊储存或搬运要求，应在样品标签上标明，并应按要求进行处置，同时应有相应影像记录。抽样人员应及时将抽查样品（检验样品）及抽样单等相关文书按时间节点要求一同送至或寄往检验机构。样品在保存及运输过程中应妥善保管，做好防潮、防霉、防蛀措施，保持样品状态良好。

（四）检验机构接收样品时应当检查、记录样品的外观、状态、封条有无破损及其他可能对检验结果或者综合判定产生影响的情况，确认样品与抽样文书的记录是否相符，并填写样品接收表（注：当封条若破损，样品有可能被调换或损坏时，或样品与抽查样品不一致时，立即与抽样人员联系，确认原因，同时上报任务委托单位取消该样品的抽查工作）。对检验样品加贴相应标识后入库。

（五）实体店抽样时，备用样品封存于受检单位，同时加施封存标识，拍摄、保存相应影像记录；受检单位应妥善保管，不得擅自更换、隐匿、处理、转移、变卖、损毁已抽查封存的备用样品。

四、检验要求

见《非医用口罩产品监督抽查实施细则》

五、异议处理

受检单位对检验结果有异议的，应在接到检验结果之日起15日内向北辰区市场监督管理局会提交书面复检申请，并附营业执照等主体证明材料；逾期未提出异议的，视为承认检验结果。异议受理部门应依法处理或委托有关部门处理受检单位提出的异议，视情况组织复检或进行调查核实，并做出异议处理决定。

2021年天津市北辰区非医用口罩产品质量监督抽查实施细则

1抽样方法

以随机抽样的方式在被抽样生产者、销售者的待销产品中抽取。

随机数一般可使用随机数表等方法产生。
抽取样品应为同规格型号、同批次的产品，抽取有产品质量检验合格证明或者以其他形式表明合格的、近期生产的产品，若产品标注有效期，则有效期应在监督抽查整体工作结束后。每种产品抽取样品数量如下表所示。

表1抽取样品数量

	序号
	明示标准
	产品品种
	抽样数量
	检验样品数量
	备用样品数量

	1
	GB 2626-2006
	随弃式
	无阀
	38个
	19个
	19个

	
	
	
	有阀
	46个
	23个
	23个

	
	GB 2626-2019
	随弃式
	无阀
	48个
	24个
	24个

	
	
	
	有阀
	56个
	28个
	28个

	2
	GB/T 32610-2016
	/
	44个
	22个
	22个

	3
	GB/T 38880-2020
	儿童防护口罩
	52个
	26个
	26个

	
	
	儿童卫生口罩
	30个
	15个
	15个

	4
	T/CNTAC 55-2020 & T/CNITA 09104-2020
	/
	30个
	15个
	15个

	5
	T/CTCA7-2019
	/
	30个
	15个
	15个

	注：抽取检验样品或备用样品不足最小销售包装的整数倍时，抽取最小销售包装的整数倍，不破坏最小销售包装。


2检验依据

表2  执行 GB2626-2006和GB2626-2019标准检验项目和检验方法
	序号
	检验项目
	检验依据
	检验方法

	1
	过滤效率
	GB 2626-2006/5.3

GB 2626-2019/5.3
	GB 2626-2006/6.3

GB 2626-2019/6.3

	2
	吸气阻力
	GB 2626-2006/5.5

GB 2626-2019/5.5
	GB 2626-2006/6.5

GB 2626-2019/6.5

	3
	呼气阻力
	GB 2626-2006/5.5

GB 2626-2019/5.5
	GB 2626-2006/6.6

GB 2626-2019/6.6

	4
	呼气阀气密性
	GB 2626-2006/5.6.1

GB 2626-2019/5.6.1
	GB 2626-2006 6.7

GB 2626-2019 6.7

	5
	连接和连接部件
	GB 2626-2006/5.10

GB 2626-2019/5.10
	GB 2626-2006/6.12

GB 2626-2019/6.12

	注 ：不做预处理


表3  执行 GB/T 32610-2016 标准检验项目和检验方法
	序号
	检验项目
	检验依据
	检验方法

	1
	吸气阻力
	GB/T 32610-2016/5.3
	GB/T 32610-2016/6.7

	2
	呼气阻力
	GB/T 32610-2016/5.3
	GB/T 32610-2016/6.8

	3
	过滤效率
	GB/T 32610-2016/5.4
	GB/T 32610-2016／附录 A

	4
	防护效果
	GB/T 32610-2016
	GB/T 32610-2016 附录B

	5
	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
	GB/T 32610-2016／6.9

	6
	甲醛含量
	GB/T 32610-2016/5.3
	GB/T 32610-2016／6.3

	7
	可分解致癌芳香胺染料
	GB/T 32610-2016
	GB/T 17592-2011

GB/T 23344-2009

	8
	pH值
	GB/T 32610-2016
	GB/T 7573-2009

	注 ：不做预处理


表4   执行 GB/T 38880-2020 标准检验项目和检验方法
	序号
	检验项目
	检验依据
	检验方法
	备注

	1
	颗粒物过滤效率
	GB/T 38880-2020 5.3
	GB/T 32610-2016／附录 A

YY 0469-2011/5.6.2
	---

	2
	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
	GB/T 32610-2016／6.9
	---

	3
	呼气阻力
	GB/T 38880-2020 5.3
	GB/T 32610-2016/6.8
	仅适用于儿童防护口罩

	4
	吸气阻力
	GB/T 38880-2020 5.3
	GB/T 32610-2016/6.7
	

	5
	防护效果
	GB/T 38880-2020 5.3
	GB/T 32610-2016/附录B
	

	6
	细菌过滤效率
	GB/T 38880-2020 5.3
	YY 0469-2011 5.6.2
	仅适用于儿童卫生口罩

	7
	通气阻力
	GB/T 38880-2020 5.3
	GB/T 38880-2020/6.16
	

	注 ：不做预处理


表5  执行T/CNTAC55-2020 T/CNITA09104-2020标准检验项目和检验方法
	序号
	检验项目
	检验依据
	检验方法

	1
	颗粒物过滤效率
	T/CNTAC55-2020 T/CNITA09104-2020/5.3
	T/CNTAC55-2020 T/CNITA09104-2020/6.5

	2
	通气阻力
	T/CNTAC55-2020 T/CNITA09104-2020/5.3
	T/CNTAC55-2020 T/CNITA09104-2020/6.6

	3
	口罩带与口罩体连接断裂强力
	T/CNTAC55-2020 T/CNITA09104-2020/5.3
	T/CNTAC55-2020 T/CNITA09104-2020/6.3

	4
	甲醛含量
	T/CNTAC55-2020 T/CNITA09104-2020/5.3
	T/CNTAC55-2020 T/CNITA09104-2020/6.9

	注 ：不做预处理


表6  执行T/CTCA7-2019标准检验项目和检验方法
	序号
	检验项目
	检验依据
	检验方法

	1
	颗粒物过滤效率
	T/CTCA7-2019/5.3
	T/CTCA7-2019/6.5

	2
	细菌过滤效率
	T/CTCA7-2019/5.3
	T/CTCA7-2019/6.5

	3
	通气阻力
	T/CTCA7-2019/5.3
	T/CTCA7-2019/6.6

	4
	口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力
	T/CTCA7-2019/5.3
	T/CTCA7-2019/6.7

	注 ：不做预处理


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细则。凡是不注日期的文件，其最新版本适用于本细则。

3判定原则

3.1 判定依据

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  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

T/CNTAC55-2020 & T/CNITA09104-2020 民用卫生口罩

T/CTCA7-2019 普通防护口罩

GB/T38880-2020 儿童口罩技术规范

现行有效的企业标准、团体标准、地方标准及产品明示质量要求

3.2判定原则

经检验，检验项目全部合格，判定为被抽查产品所检项目未发现不合格；检验项目中任一项或一项以上不合格，判定为被抽查产品不合格。

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本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。

