附件2
修订说明

一、修订背景和目的
为贯彻落实《关于促进兽药产业健康发展的指导意见》（农医发〔2016〕15号）相关要求，促进兽用消毒剂质量提升，农业农村部兽药评审中心组织对1992年发布的《兽用消毒剂鉴定技术规范（试行）》进行修订，明确兽用环境消毒剂鉴定技术的整体技术要求，为业界研发和药效评价提供参考和指导。
二、修订过程
本指导原则的修订由农业农村部兽药评审中心牵头，于2023年6月启动，通过充分调研国内以及美国食品药品监督管理局（Food and Drug Administration，FDA）、欧盟（European Union，EU）、经济合作与发展组织（Organisation for Economic Co-operation and Development，OECD）等国外监管机构的相关法规和技术要求，结合审评实践，经过药理毒理、临床、从事消毒剂研究等相关专业专家多次讨论和修订，现形成征求意见稿。
三、修订思路
我国兽用消毒剂鉴定技术规范于上世纪90年代初发布，随着新消毒剂的不断研制以及动物疫病的不断变化，目前已很难适用于消毒剂的评价，迫切需要修订，以更有效地指导消毒剂的研发和评价。《兽用环境消毒剂鉴定技术指导原则（征求意见稿）》的起草，是在《兽用消毒剂鉴定技术规范（试行）》基础上进行的修订和补充要求，主要参考国内外兽用消毒剂相关法规和技术要求，结合国内兽用消毒剂的特点和研发现状，明确兽用环境消毒剂鉴定的整体研究思路和技术要求。
四、主要内容
（一）《兽用环境消毒剂鉴定技术指导原则（征求意见稿）》分为概述、试验设计原则、试验设计、试验报告、术语、参考文献和附录。主要内容如下。
概述：主要阐述了本指导原则的目的和适用范围。
试验设计原则：主要阐述了试验设计及试验应遵循的原则。
试验设计：兽用环境消毒剂鉴定的内容和评价要点，主要包括试验材料、试验菌（毒）种的制备及计数、残留消毒剂的去除和中和剂的鉴定、定性与定量杀灭效果试验、影响消毒剂消毒效果因素试验、物品损坏试验、现场消毒试验、低温消毒剂等内容。本部分是消毒剂鉴定的关键主体内容。
试验报告：应按照《兽药临床试验质量管理规范》要求撰写试验报告。
术语：包括消毒、消毒剂、载体、菌落形成单位。
参考文献：修订指导原则主要参考的相关资料。
附录：包括菌悬液与菌片的制备、活菌计数和病毒悬液的制备。
（二）主要内容确定依据
本指导原则在整体结构上与近年发布的指导原则保持统一，具体修订的内容主要有：
1. 指导原则名称以及相应内容上增加了“环境”。随着养殖用消毒剂研发品种以及用途的多样化，一些特殊用途的消毒剂，农业农村部兽药评审中心已单独制定相应的指导原则，本指导原则进一步明确关注消毒剂的应用范围。
2. 试验菌（毒）种部分，参考人药相关指导原则及《消毒试验用微生物要求》（WS/T 683—2020）等标准，删除“支原体”和“鸡球虫”两类具有致病性的病原微生物，增加“真菌”和“其他”。
3. 试验菌（毒）种的制备及计数部分，本指导原则更详细地修订了相应菌（毒）种的制备方法，尤其是对增加的菌种，以及病毒的制备，具体见指导原则附录。
4. 中和剂的鉴定部分，增加了微生物的选择和试验方法的选择等试验原则，明确了试验操作步骤和判定标准，补充了用于病毒杀灭试验的中和剂鉴定内容。
5. 实验室定性与定量杀灭效果试验部分，原有的技术规范对此部分的规定存在操作对象模糊不清、结果判定标准不详细等情况，本指导原则明确了试验原则、操作要求以及结果判定标准。
6. 影响消毒剂消毒效果因素试验和物品损坏试验部分，调整了其在原技术规范中的顺序，以将实验室试验内容按顺序排列，并修订其内容。
7. 删除稳定性试验内容，消毒剂的稳定性按兽药稳定性评价要求研究，本指导原则不单独规定。
8. 现场消毒试验部分，增加了试验原则，明确了试验具体要求、操作步骤和结果判定标准，补充了其他表面消毒的参照标准，增加了用于空气消毒和饮水消毒的中和剂鉴定试验以及特定细菌的饮水消毒试验内容。
[bookmark: _GoBack]9. 增加低温消毒剂内容。本部分是结合相关文献以及国内消毒剂研发情况，考虑养殖场冬季消毒以及非洲猪瘟发生后对低温消毒剂的需求大大增加的现状而修订，相关的技术内容参考了《国家卫生健康委办公厅关于印发低温消毒剂卫生安全评价技术要求的通知》（国卫办监督函〔2020〕1062号）。
