[bookmark: _GoBack]标准物质管理办法

　  第一条  根据《中华人民共和国计量法实施细则》第六十一条、第六十三条的规定，制定本办法。
　  第二条  本办法适用的标准物质是指用于统一量值的标准物质。用于统一量值的标准物质，包括化学成分分析标准物质、物理特性与物理化学特性测量标准物质和工程技术特性测量标准物质。
　  第三条  凡向外单位供应的标准物质的制造以及标准物质的销售和发放，必须遵守本办法。
　  第四条  企业、事业单位制造标准物质，必须具备与所制造的标准物质相适应的设施、人员和分析测量仪器设备，并向国务院计量行政部门申请办理《制造计量器具许可证》。
　  第五条  企业、事业单位制造标准物质新产品，应进行定级鉴定，并经评审取得标准物质定级证书。
　  第六条  标准物质的定级条件：
　 （一）一级标准物质
　  1.用绝对测量法或两种以上下同原理的准确可靠的方法定值。在只有一种定值方法的情况下，用多个实验室以同种准确可靠的方法定值；
　  2.准确度具有国内量高水平，均匀性在准确度范围之内；
　  3.稳定性在一年以上或达到国际上同类标准物质的先进水平；
　  4.包装形式符合标准物质技术规范的要求。
　 （二）二级标准物质
　  1.用与一级标准物质进行比较测量的方法或一级标准物质的定值方法定值；
　  2.准确度和均匀性未达到一级标准物质的水平，但能满足一般测量的需要；
　  3.稳定性在半年以上，或能满足实际测量的需要；
　  4.包装形式符合标准物质技术规范的要求。
　  第七条  申请《制造计量器具许可证》和定级证书的单位，需向国务院计量行政部门填报申请书并提交标准物质样品三份和以下材料：
　 （一）生产设施、技术人员状况和分析测量仪器设备及实验室条件的情况；
　 （二）研制计划任务书；
　 （三）研制报告，包括制备方法、制备工艺、稳定性考察、均匀性检验，定值的测量方法、测量结果及数据处理等；
　 （四）国内外同种标准物质主要特性的对照比较情况；
　 （五）试用情况报告；
　 （六）标准物质产品检验证书的式样；
　 （七）保障统一量值需要的供应能力和措施。
　  第八条  国务院计量行政部门聘请有关主管部门和有关单位的专家组成标准物质技术评审组织，负责对申请《制造计量器具许可证》的考核以及标准物质定级鉴定的评审。定级鉴定由国务院计量行政部门按标准物质的专业分类，授权有关主管部门的技术机构或法定计量检定机构负责。
　  标准物质技术评审组织的章程和工作程序，由国务院计量行政部门组织制定。
　  第九条  经标准物质技术评审组织的评审，对符合本办法第四条、第六条规定的，由国务院计量行政部门审批后颁发《制造计量器具许可证》和标准物质定级证书，统一规定编号，
列入标准物质目录，并向全国公布。
　  企业、事业单位未取得《制造计量器具许可证》和标准物质定级证书，有关主管部门不得批准其投入生产。
　  第十条  申请标准物质定级鉴定经评审未通过的，可准许申请单位改进后再进行一次鉴定、评审，经二次鉴定、评审仍未通过的，申请单位改进后，需重新办理申请手续。
　  第十一条  制造标准物质的企业、事业单位，必须对重复制造的每批标准物质，进行定值检验和均匀性检验，出具标准物质产品检验证书，保证其技术指标不低于原定级的要求。
　  第十二条  取得《制造计量器具许可证》制造标准物质的企业、事业单位，拟停止供应的，应在六个月以前向国务院计量行政部门报告。未经批准，不得擅自停止供应。
　  第十三条  经标准物质技术评审组织评定，对技术指标落后，不适应国家需要的标准物质，国务院计量行政部门可以决定将其降级或废除，并相应地更换或撤销《制造计量器具许可证》、标准物质定级证书和编号。
　  第十四条  企业、事业单位未取得《制造计量器具许可证》和标准物质定级证书的，不得制造用以销售和向外单位发放的标准物质。
　  第十五条  没有标准物质产品检验证书和编号的，或超过有效期的标准物质，一律不得销售和向外单位发放。
　  第十六条  负责标准物质定级鉴定的单位以及考核、鉴定、评审人员，必须对申请单位提供的样品和技术资料保密。
　  第十七条  国务院计量行政部门负责全国标准物质工作的管理，其工作机构负责受理《制造计量器具许可证》考核、定级鉴定的申请，办理发证手续，并进行其他有关组织工作。
  　第十八条  县级以上地方人民政府计量行政部门负责本行政区域内制造、销售标准物质的监督检查，对违反本办法规定的，有权依照《中华人民共和国计量法实施细则》的有关规定决定行政处罚。
　  第十九条  对外商在中国销售标准物质的监督管理，按照国务院计量行政部门制定的有关进口计量器具的规定执行。
　  第二十条  与本办法有关的申请书、定级证书的式样以及标准物质编号方法、技术规范，
由国务院计量行政部门统一制定。
  　第二十一条  申请《制造计量器具许可证》和定级鉴定，应按规定缴纳费用。
　  第二十二条  本办法由国务院计量行政部门负责解释。
　  第二十三条  本办法自发布之日起施行。以前发布的有关标准物质的管理办法，凡与本办法有抵触的，以本办法为准。

