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酚类消毒剂卫生要求

1 范围

本标准规定了酚类消毒剂的原料、产品质量、应用范围1使用方式、检验方法、标志和包装、运输和贮

存、标签和说明书以及注意事项等要求。

本标准适用于以苯酚、甲酚、对氯间二甲苯酚、三氯羟基二苯醚等酚类化合物为主要原料 ,采用适当

表面活性剂、乙醇或异丙醇为增溶剂 ,以 乙醇或异丙醇 (或 )水作为溶剂、不添加其他具有杀菌成分的消

毒剂。

本标准不适用于其他单方或复方酚类消毒剂。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注 日期的引用文件 ,仅 注 日期的版本适用于本文

件。凡是不注 日期的引用文件 ,其最新版本 (包括所有的修改单)适 用于本文件。

GB/T191 包装储运图示标志

GB/T2600 焦化二甲酚

中华人民共和国药典

消毒技术规范 卫生部

消毒产品生产企业卫生规范 卫生部

消毒产品标签说明书管理规范 卫生部

3 术语和定义

下列术语和定义适用本文件。

3.1

酚类化合物 phenoⅡ ic cc,mpounds

芳香烃中苯环上的氢原子被羟基取代所生成的化合物 ,本标准中特指苯酚、甲酚、对氯间二甲苯酚、

三氯羟基二苯醚。

3.2

酚类消毒剂 pheno1msinFectaⅡ t

以酚类化合物为主要原料 ,添加表面活性剂、乙醇或异丙醇为增溶剂 ,以 乙醇或异丙醇或者水作为

溶剂、不添加其他杀菌成分的消毒剂。

4 原料要求

4.1  总贝刂

产品原料应符合相应的卫生标准、规范及有关规定 ,并有相应的质检合格证明材料。凡被列人《危

险化学品目录》的消毒剂原料 ,应符合《中华人民共和国安全生产法》、《化学危险品安全管理条例》等规

定的相应要求 。

l



4.2

4.3

4.4
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苯酚(C6HGo)

应符合《中华人民共和国药典》要求 ,含量≥ 99。 0%。

甲酚(C7H:0)

应符合《中华人民共和国药典》要求 ,在 190℃ ~zO5℃ 的馏出量≥85%。

二甲酚 (C:H100)

应符合 GB/T2600要求 ,纯度≥ρ

4.5 对氯间二甲苯酚 (C:

纯度≥98%,硫化灰份

4.6 三氯羟基二苯醚 (

原料纯度应在 9

酚含量应≤10mg/

2,8二氯代二并苯

≤0.25mg/kg、 2,

4.7 乙醇、异丙

符合《中华

4.8 生产用水

应符合《消毒

5 酚类消毒剂产

5.1 产品感官

应符合酚类消毒剂

5.2 理化指标

产品的理化指标应符合表 1

/kg、 3-氯 酚及 ⒋氯

吓旨((1。 O ng/kg、

kg、 2,8二氯呋喃

2,3,7,

生产用水的

特征 ,并符合产品规定的色泽 ,无 明

项   目 指   标

有效成分含量
:

(质量分数 )

%

苯酚 ,应用液
a ≤5。 o

甲酚 ,应用液
a

≤5.o

对氯间二甲苯酚

皮肤消毒用 ,应用液 ≤2。 o

物体表面消毒用 ,应用液 ≤ 2。 o

卫生洗手用 ,应用液 ≤ 1。 o

黏膜消毒用 ,应用液 ≤ 1。 o
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项 目 指   标

有效成分含量
a

(质量分数)

%

皮肤消毒用 ,应用液 ≤2.o

黏膜消毒用 ,应用液 ≤0.35

pH

苯酚、甲酚 6.0冖 1̌0。 o

对氯间二甲苯酚 7.5~10.5

三氯羟基二苯醚 5.5~8.5

a各
应用液含有效成分之限量 ,未做分类者 ,所有应用液中有效成分均不应超过该限量。

GB27947-2011

表 1(续 )

5.3 稳定性

产品在常温避光条件下储存 ,有效期应不低于 1年 ,储存期间有效成分含量下降率应≤ 10%,且产

品外观不发生明显改变。

5.4 杀灭微生物指标

杀灭微生物效果应符合表 2要求。

表 2 杀灭微生物效果

5.5 安全性指标

产品原液或最高使用浓度的 5倍量应属实际无毒 ,对皮肤、眼黏膜、阴道黏膜等无刺激性 ,对皮肤弱

致敏性、无致突变、致畸变作用 ,无体内遗传毒性。

受试

微生物

作用时间
杀灭对数值

外科

洗手用

卫生

洗手用

物体表面

擦拭用

物品浸泡

消毒用
悬液法

a
载体法

b

大肠杆菌 ≤≤5 ≤≤1 ≤15 ≤≤30 ≥5.00 ≥3.00

金黄色

葡萄球茵
≤ 5 ≤≤1 ≤15 ≤≤30 ≥5.00 ≥3.00

铜绿

假单胞菌
≤≤5 ≤≤1 ≤ξ15 ≤≤30 ≥5.00 ≥3.00

白色念珠菌 ≤ 5 ≤≤1 ≤ξ15 ≤≤30 ≥4.00 ≥ 3。 00

自然茵
c

(现场消毒试验 )

≤ 5 ≤≤1 ≤≤15 ≤≤30 ≥1.00 ≥ 1.00

人工染菌
c

(模拟现场消毒试验)
≤ 5 ≤≤1 ≤ξ15 ≤≤30 ≥3.00 ≥3.00

试样稀薄状或稀释后使用者宜采用悬液法定量法进行实验室定量杀菌试验。

试样黏稠状或原液使用者宜采用载体法定量法进行实验室定量杀茵试验。

根据产品使用说明书选择适当的消毒处理及检测方法。
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6 应用范围

6.1 苯酚、甲酚为主要杀菌成分的消毒剂适用于物体表面和织物等消毒。

6.2 对氯间二甲苯酚为主要杀菌成分的消毒剂适用于卫生洗手、皮肤、黏膜、物体表面和织物等消毒 ,

其中黏膜消毒仅限于医疗机构诊疗处理前后使用。

6.3 三氯羟基二苯醚为主要杀菌成分的消毒剂适用于卫生洗手、皮肤、黏膜、物品表面和织物等消毒 ,

其中黏膜消毒仅限于医疗机构诊疗处理前后使用。

7 使用方法

7.1 苯酚、甲酚为主要杀

应用液中有效成分 15min,浸泡消毒作用

时间不超过 30min。

7.2 对氯间二甲苯

7.2.1 卫生手消

7.2.2 皮肤消毒

7.2.3 物体表面

≤≤30min。

消毒作用时间

7.2.4 黏膜消

7.3.1 卫生手消

7.3.2 皮肤消毒 :

7.3.3 物体表面

≤ 30min。

泡消毒作用时间

7.3.4 黏膜消毒 :

8 检验方法

8.1 外观

将样品置于无色透明玻璃瓶或

8.2 理化指标

检验方法参见附录 A、 附录 B、 附录 C、 附录 D或者按《消毒技术规范》、《中华人民共和国药典》的要

求 ,采用液相色谱或其他合适的方法测试产品中有效成分含量。

8.3 杀灭微生物效果

按照《消毒技术规范》中规定的试验方法进行测定。

8.4 毒理学安全性

按照《消毒技术规范》中规定的试验方法进行测定。

4

7.3

内,对光目测检查、鼻

%,对物体表面、织物的消毒擦拭后

中有效

用液中

≤5min。

间≤ 15

用时间≤5

液中有

中有效 ≤5min

液 中 间≤ 15

锦



g 标志和包装

符合 GB/T191规 定要求。

10 运输和贮存

10.1运输

运输时要密闭,装运容器要求

10.2 贮存

阴凉干燥避光处保

面距离保持 zO cm以

ll 标签和说明

按《消毒产

12 注意事项

12.1 外用消

12.2 苯酚、

溶液接触到皮

12.3 消毒皮

12.4 消毒结

12.5 产品不能

杀菌成分的消毒

GB27947-2011

运输时应防晒、防雨、防潮。

上 ,垛高不超过 12箱 ,与墙

防护 ,如 有高浓度

作。

残留的消毒剂。

;苯酚、甲酚为主要

,装卸要轻拿轻放 ,严

密 ,防止潮湿 ,堆垛要垫离地

体具有毒

乙醇擦去

先清洁

所处理

垢的物体表

限于医疗卫生机
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附 录 A
(资 料性附录)

消毒剂中苯酚含Ⅱ的测定方法

A。 1 原理

采用容量分析法。试样中的苯酚在酸性条件下与过量的溴充分作用后 ,多余的溴与碘化钾反应产

生碘 ,以 硫代硫酸钠标准溶液滴定 ,依据试样消耗的溴量 ,计算消毒剂中苯酚的含量。

A.2 方法

A。 2.1 硫代硫酸钠(0.1mO【/L)配制与标定

A。 2.1.1 配制

称取 Na2s203· 5H2026g,加无水碳酸钠 0.20g,用 蒸馏水溶解成 1000mL,摇匀。装于棕色玻

璃瓶中 ,置暗处 ,30d后经过滤并标定其浓度。

A。 2.1.2 标定

称取经 120℃ 烘干至恒重的基准重铬酸钾 0.15g(精确至 0.0001g),置 于 250mL碘量瓶中 ,加

蒸馏水 50mL溶解。加 2mol/L硫酸 15mL和 200g/L碘化钾溶液 10mL,盖上盖并混匀 ,加蒸馏水数

滴于碘量瓶盖缘 ,置暗处 10min后再加蒸馏水 90mL。 在室温 ⒛ ℃~25℃ ,用装于 50mL滴定管中的

硫代硫酸钠滴定液滴定至溶液呈淡黄色 ,加 5g/L淀粉溶液 10滴 (溶液立即变蓝),继 续滴定到溶液由

蓝色变成亮绿色。记录硫代硫酸钠滴定液总毫升数 ,并将滴定结果用空白试验校正。若空 白试验中有

硫代硫酸钠消耗 ,则将滴定用去的硫代硫酸钠滴定液毫升数减去空白试验中其用量 ,得校正后的硫代硫

酸钠滴定液毫升数 。因为 l mol/L硫代硫酸钠滴定液 1mL相 当于 0。 04903g重 铬酸钾 ,故 可按式

(A。 D计算硫代硫酸钠滴定液浓度 :

c(mol/L)=0。
04903× V

式中 :

c   ——硫代硫酸钠滴定液浓度 ,单位为摩尔每升(mol/L);

勿   ——碘量瓶中重铬酸钾质量 ,单位为克(g);

V   ——硫代硫酸钠滴定液(减空白)体积 ,单位为毫升(mL)。

o。 04903——与 1。 00mL硫代硫酸钠标准溶液Ec(NaS203)=1.000mg/L]相 当的以克表示的重铬

酸钾的质量。

A.2.2 溴滴定液 (0。 Os mo1/D配制与标定

A。 2.2.1 配制

取溴酸钾 3。 Og与溴化钾 15g,加适量水溶解并稀释至 1000mL,混 匀。

A。 2.2.2 标定

精密吸取本液 25mL置碘量瓶中,加水 100mL与 碘化钾 2。 Og,振摇使溶解 ,加盐酸 5mL,立即振

6
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摇 30s,暗处放置 5min。 以用硫代硫酸钠标准溶液 (0.1mol/L)滴 定 ,至近终点时 ,加 0.5%淀粉指示

液2mL,继续滴定至蓝色消失。根据硫代硫酸钠消耗量 ,计算本液的浓度 ,即得。本液每次临用前均应

标定浓度。

A。 2.3 消毒剂中苯酚含旦的测定

取适量消毒剂 (使含苯酚约 0.75g)置 于 500mL容量瓶中 ,加水适量使溶解并稀释至刻度 ,充分混

匀 ;精密吸取 25mL置碘量瓶中 ,精密加溴滴定液 (0。 05mol/L)30mL,再加盐酸 5mL,立即密塞 ,振摇

30min,静置 15mh后 ,注意微开瓶塞 ,加碘 旦mL,立即密塞 ,充分振摇后 ,加三氯甲烷 1mL,
以硫代硫酸钠标准溶液(0.1mol/ 淀粉指示液 1mL,继续滴定至蓝色消

失 ,并将滴定结果以空白试验 阝69mg的 苯酚 (C6H6)。

,至近终点时 ,

每 1mL(o /0相当
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附 录 B
(资料性附录)

消毒剂中甲酚异构体含Ⅰ的测试方法

B。 1 原理

采用色谱柱分离 ,氢火焰离子化检测器检测 ,根据保留时间定性 ,峰高或峰面积定量。

B。 2 色谱参考条件与系统适用性试验

以含 2%磷酸的己二酸乙二醇聚酯为固定相 ,涂 布浓度为 4%~10%,氢火焰检测器 ,柱温为

145℃ ,进样口和检测器温度为 zO0℃ 。

B。 3 校正因子测定

精密称取水杨醛约 1.3g,置 50mL容量瓶中,加 乙醚使溶解并稀释至刻度 ,摇 匀 ,作 为内标溶液。

另精密称取邻位甲酚对照品约 0.65g,至 25mL容量瓶中,加 乙醚使溶解并稀释至刻度 ,摇匀 ,作 为对

照品溶液。精密量取对照品溶液和内标溶液各 5mL,置具塞试管中,密塞 ,摇 匀。取 1uL注人气相色

谱仪 ,计算邻位甲酚的校正因子 ,再乘以 1.0衽 2,即 间,对位甲酚的校正因子。

B。 4 样品测定

精密称取本品 1。 Og置分液漏斗中,加 浓盐酸 0.1mL,摇 匀 ,加 水 3mL,摇 匀 ,精 密加人乙醚

20mL,轻轻振摇 ,静置分层 ,弃去水层 ,加 水 5mL,轻 轻振摇 ,分层 ,弃去水层。精密量取乙醚提取液

5mL和内标溶液 5mL,置具塞试管中,摇匀 ,取 1uL注人气相色谱仪 ,测定。

B。 5 计算公式

(A1× r1+A2× 几)× 勿1×
1。0%  ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(B。 1)茁=    A×

勿

式 中 :

=——甲酚含量,%;

A——内标物质峰面积 ;

AΙ ——邻位甲酚峰面积 ;

A2——间、对位甲酚烽面积 ;

r【
——邻位甲酚校正因子 ;

屁——间、对位甲酚校正因子 ;

彻——内标物质质量 ,单位为克(g);

仍——样品中甲酚质量 ,单位为克 (g)。
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附 录 C
(资料性附录)

消毒剂中对氯间二甲苯酚含Ⅰ的测定

C。 1 原理

对氯间二甲苯酚在 220nm波长处有紫外吸收 ,可用反相高效液相色谱 (HPLC)分离 ,并根据保留

时间定性 ,峰面积定量。本方法适用于测定消毒剂中的对氯间二甲苯酚有效成分。

C。 2 试剂配制

甲醇 (色谱纯);对氯间二甲苯酚标准溶液 :称取对氯间二甲苯酚标准品 0.1g,用少量甲醇溶解后并

定容至 100mL,此溶液每 1L含对氯间二甲苯酚 1g。

C。 3 色谱参考条件

色谱柱 :C1:柱 (150mm× 4.6mm内 径 ,5um);流动相 :甲 醇/水 (70/30),分 析前 ,经 0.45um滤膜

过滤及真空脱气 ;流量 :1。 00mL/min;紫 外检测波长 :220nm;柱 温 :25℃ 。

C。 4 标准曲线的绘制

用对氯间二 甲苯酚标准溶液配制质量浓度分别为 O mg/L、 200mg/L、 400mg/L、 600mg/L和
800mg/L的 标准系列。在设定色谱条件下 ,分别取 5uL进行分析。以标准系列质量浓度为横坐标 C,

峰面积为纵坐标 Y,进行线性回归处理 ,得到线性方程。

C。 5 样品测定

若消毒剂中对氯间二甲苯酚的标示浓度过高 ,需适 当稀释 ,使其稀释后浓度在标准曲线线性范围

内。对于膏体样品应先用流动相配制成水溶液。经 0.45um滤膜过滤备用。在设定的色谱条件下 ,进

5uL样 品溶液进行分析。根据峰面积 ,从线性方程计算出相应的对氯间二甲苯酚浓度。根据取样量和

稀释倍数 ,换算出样品中对氯间二甲苯酚的最终浓度。

C。 6 注意事项

如果遇到某些有干扰的消毒剂 ,可适当调整流动相或在流动相中加人适当的添加剂以达到最佳分

离效果。
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附 录 D
(资料性附录)

消毒剂中 2,4,4′ -三氯砭
′-羟基二苯醚含Ι的测定

D。 1 原理

2,4,4′ -三氯叼
′-羟基二苯醚在 280nm处有紫外吸收 ,可用反相高效液相色谱(HPLC)分离 ,并根据

保留时间定性 ,峰面积定量。本方法适用于测定消毒剂中的 2,4,4′-三氯乇
′-羟基二苯醚有效成分。

D。 2 试剂配制

甲醇(色谱纯);2,4,4′-三氯 讫
′-羟基二苯醚标准溶液 :称取 2,4,4′ -三氯-2′-羟基二苯醚标准品

o。 1g,用少量甲醇溶解后并定容至 100mL,此溶液每 1L含 2,4,4′-三氯乇
′-羟基二苯醚 1g。

D。 3 色谱参考条件

色谱柱 :C1:柱 (150mm× 4.6mm内 径 ,5um);流动相 :甲 醇/水 (80/20),分析前 ,经 0.45um滤膜

过滤及真空脱气 ;流量 :1.5mL/min;紫 外检测波长 :280nm;柱 温:25℃ 。

D。 4 标准曲线的绘制

用 2,4,4′ -三 氯-2′-羟 基二苯醚标准溶液配制质量浓度分别为 0mg/L、 ⒛O mg/L、 400mg/L、

600mg/L和 800mg/L的 标准系列。在设定色谱条件下 ,分别取 5uL进行分析。以标准系列质量浓

度为横坐标 C,峰面积为纵坐标 Y,进行线性回归处理 ,得到线性方程。

D。 5 样品测定

若消毒剂中 2,4,4′ -三氯-2′ -羟基二苯醚的标示浓度过高 ,需适当稀释 ,使其稀释后浓度在标准曲线

线性范围内。对于膏体样品应先用流动相配制成水溶液。经 0。 45um滤膜过滤备用。在设定的色谱

条件下 ,进 5uL样 品溶液进行分析。根据峰面积 ,从线性方程计算出相应的 2,4,4′ -三氯饣
′-羟基二苯

醚浓度。根据取样量和稀释倍数 ,换算出样品中 2,4,4′ -三氯讫
′-羟基二苯醚的最终浓度。


