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1 项目背景情况

1.1 项目来源

为贯彻《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》（以下简称《固废法》）和《医

疗废物管理条例》（以下简称《条例》）等法律法规，规范医疗废物包装袋、容器及警示

标志的使用，生态环境部固体废物与化学品司、国家卫生健康委员会医政司组织开展《医

疗废物专用包装袋、容器和警示标志标准》（HJ 421-2008，以下简称《标准》）修订。

1.2 工作过程

2021年 3月，成立《标准》修订项目组。

2021年 3月-8月，开展国内外标准、文献等资料收集、汇总、分析工作，确定标准修

订工作思路及实施计划，制定标准修订技术路。

2021年 8 月-2022年 3 月，开展现场调研，多次召开专家论证会，形成开题论证报

告、《标准》（初稿）及编制说明。

2022年 3月 30日，生态环境部固体废物与化学品司组织召开《标准》开题论证会及

征求意见稿技术审查会，通过专家审查。

2022年 4月-2024年 8月，根据专家意见进一步修改完善《标准》（征求意见稿）及

编制说明。

2 标准修订必要性分析和基本原则

2.1 必要性分析

2008年，原国家环境保护总局联合原卫生部发布《标准》，有效推进医疗废物规范化

环境管理。随着我国医疗废物的收集、贮存、运输方式和处置技术不断发展，现行标准已

经不能适应现阶段医疗废物管理需求和技术要求，因此需要修订《标准》。

（1）落实党中央国务院决策部署的要求

习近平总书记在 2020年 2月 21日中央政治局会议上强调加快补齐医疗废物、危险废

物收集处理设施方面的短板。《中华人民共和国国民经济和社会发展第十四个五年规划和

2035年远景目标纲要》提出健全县域医疗废弃物收集转运处置体系。

（2）落实《条例》的规定

《条例》规定，医疗卫生机构应按照类别分置于防渗漏、防锐器穿透的专用包装器或



2

者密闭的容器内。医疗废物专用包装物、容器，应当有明显的警示标识和警示说明，其标

准和警示标识的规定，由国务院卫生行政主管部门和环境保护行政主管部门共同制定。

（3）完善医疗废物环境管理体系的需求

新修订的《固废法》《医疗废物集中处置设施能力建设实施方案》（发改环资

〔2020〕696号）都对医疗废物管理提出了明确要求。医疗废物包装容器标准的不统一给

医疗废物收集、贮存、运输、处置等过程带来诸多困难，需统一完善相关管理要求。

（4）重大传染病疫情医疗废物应急收集、转运和处置的需要

疫情前期，因周转箱（桶）尺寸与转运车辆、以及处置工艺不匹配，往往需要人工装

卸和进料作业，不仅大幅度影响转运和处置效率，而且增加工作人员健康风险。因此，需

要修订《标准》，明确重大传染病疫情期间医疗废物包装和识别标志设置要求。

2.2 基本原则

（1）与国情发展趋势相协调原则。结合医疗废物收集、贮存、运输、处置技术发展现

状和趋势，提出相应的技术要求。

（2）与管理体系相适应原则。明确标准定位，与近年来发布的医疗废物相关法律法

规、政策、标准等做到衔接一致。

（3）严格管理原则。从切实保障医疗废物处理处置效率、降低医疗废物对环境和人体

健康威胁的角度出发，强化对包装容器材质、规格、机械性能等方面的具体要求。

（4）普遍适用性和可操作性原则。根据医疗废物包装容器的实际情况，结合各环节的

特点，提出相关技术要点，使本标准具有行业针对性和代表性。

3 标准修订内容说明

修订后标准主要章节为：前言、适用范围、规范性引用文件、术语和定义、医疗废物

包装、医疗废物识别标志、重大传染病疫情期间医疗废物包装和识别标志、检查与维护、

资料性附录 A医疗废物包装物理机械性能和测试方法、规范性附录 B医疗废物警示标志。

3.1 命名

根据《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》要求，将《标准》

名称修改为《医疗废物包装和识别标志设置技术规范》（以下简称《技术规范》）。

3.2 前言
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补充了《中华人民共和国环境保护法》《固废法》《中华人民共和国传染病防治法》

作为法律依据；增加了本次标准主要修改的内容。

3.3 适用范围

本标准规定常规情况和重大传染病疫情期间医疗废物包装和识别标志设置技术要求。

本标准适用于医疗废物的包装袋、利器盒、周转桶（箱）等包装，以及贮存、处置医

疗废物的设施、场所使用的环境保护识别标志的设置。

3.4 规范性引用文件

对原标准中引用文件进行调整，增加部分引用文件，包括“HJ 608《排污单位编码规

则》”“HJ 1276 《危险废物识别标志设置技术规范》”“《医疗废物管理条例》”

“《国家危险废物名录》”“《医疗废物分类目录》”。

3.5 术语和定义

本次修订对“医疗废物”的定义进行了完善，并增加“医疗废物包装”“医疗废物识

别标志”“医疗废物警示标志”“医疗废物标签”“医疗废物贮存、处置设施标志”“医

疗废物贮存设施”和“医疗废物处置设施”7个术语。

3.6 医疗废物包装

（1）针对包装袋、利器盒、周转箱（桶）等包装容器的共同特点，对原标准内容进行

整合，分别从颜色、材质、物理机械性能三个方面提出一般技术要求。

（2）根据 95家医疗卫生机构包装袋使用情况调研结果，结合使用单位对不同规格包

装袋的使用需求，本次修订不对包装袋容积技术要求进行修改，但增加外观质量和厚度技

术要求。

（3）根据 97家医疗卫生机构利器盒使用情况调研结果，提出利器盒的容量偏差、外

观质量技术要求，并修订警示标志技术要求。

（4）根据 88家医疗卫生机构周转箱（桶）使用情况调研结果，给出周转箱（桶）的

推荐尺寸，并提出医疗废物周转箱（桶）的容积偏差技术要求。

3.7 医疗废物识别标志

（1）从医疗废物识别标志设置原则、印刷质量等方面提出医疗废物识别标志设置的一

般技术要求。
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（2）从图形、颜色、设置位置、尺寸大小等方面提出医疗废物警示图形的技术要求。

（3）从样式、填写要求、尺寸大小、设置位置等方面提出医疗废物标签的技术要求。

（4）从内容、填写要求、图例、尺寸规格、材质及设置方式等方面提出医疗废物贮

存、处置设施标志的技术要求。

3.8 重大传染病疫情期间医疗废物包装和识别标志

本次修订拟增加重大传染病疫情等突发事件应急状况下医疗废物包装和识别标志设置

技术要求，主要包括包装技术要求和识别标志设置技术要求两部分内容，即：

（1）在重大传染病疫情等突发事件应急状况下，医疗废物处置单位应优先保障应急处

置时使用的周转箱（桶）尺寸符合相应工艺设施设备要求。

（2）盛装重大传染病疫情期间医疗废物的包装物，在不损害性能的前提下，其最外层

表面可通过印刷、粘贴、拴挂、钉附等方式设置医疗废物标签，且应保证标签在运输、贮

存期间不易脱落、损坏，并在标签上注明传染病名称。

3.9 检查与维护

增加对医疗废物识别标志的管理与维护要求。
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