附件2
修订说明

一、修订背景

随着兽用消毒剂研发品种及用途的多样化，1992年发布的《兽用消毒剂鉴定技术规范（试行）》已不能完全适应当前兽用消毒剂的研发需求。为进一步优化兽用消毒剂评审工作，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上述技术规范进行修订。本次修订将适用主体明确为兽用环境消毒剂，带畜消毒剂的实验室试验参照执行，兼有预防、治疗畜禽疾病等用途的需按兽药临床试验要求另行开展临床药效试验。
二、修订过程

本次修订工作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环境保护署（Environmental Protection Agency，EPA）、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论证审查后，形成征求意见稿，于2026年1月30日～3月6日第一次面向社会公开征求意见。中心对反馈意见进行了充分研究，现形成第二次征求意见稿，本稿主要进一步明确了病毒毒株，细化了用于病毒杀灭试验的中和剂鉴定试验判定标准，增加了硬水要求和配制方法，以及能量试验等内容。

三、具体修订情况
1. 将原技术规范名称中“兽用消毒剂”明确为“兽用环境消毒剂”，“鉴定”修订为“消毒效果评价”。

2. 试验菌（毒）种部分，删除“支原体”和“鸡球虫”两类具有致病性的病原微生物，将“蜡样杆菌SSI Cl/1”、“单分枝菌”分别修订为“蜡样芽孢杆菌 CVCC 2002”、“龟分枝杆菌脓肿亚种 CMCC 93326或ATCC 19977”，明确了病毒毒株，增加了“白色葡萄球菌8032”、“真菌”和“其他”。

3. 试验菌（毒）种的制备及计数部分，细化了操作步骤，补充了真菌及龟分枝杆菌脓肿亚种制备方法。

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，原技术规范对该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，本指导原则补充了试验原则，明确了操作步骤和结果判定标准。

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列出，并明确了结果判定标准。

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. 增加能量试验内容。用于反复浸泡用等多次消毒污秽物品（含较多有机物）的消毒剂应开展该试验，以验证该消毒剂可用于多次消毒污秽物品（含较多有机物）。
9. 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。

10. 增加低温消毒剂内容。结合养殖场冬季消毒以及非洲猪瘟发生后对低温消毒剂需求增加的现状，补充本部分内容。
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