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	质量记录
	食品接触材料新品种代理申报申请单
	文件编码：AT-4-080



食品接触材料新品种代理申报申请单
NO.：
	1.申请单位信息

	申请单位（ 中文）
	

	申请单位（ 英文）
	

	申请单位地址
	

	联系人
	
	手机
	

	固定电话
	
	E-mail
	

	2.拟申报物质信息

	申报物质名称
	

	申报物质类型
	· 纯物质；  混合物；  聚合物

	拟申报类型
	 树脂新品种； 树脂扩大使用范围； 添加剂新品种； 添加剂扩大使用范围

	预期使用范围
	 塑料； 纸和纸板； 涂料和涂层； 橡胶； 硅橡胶； 粘合剂； 油墨

	国外许可情况
	· 已许可， 许可国家： 	；  未许可； 未知。

	3.申报所需资料目录（“ ■”为必提供项目；“ □”为非必提供项目，有则勾选，无则需进行实验。）

	3.1 申请表

	· 申请表（ 请在卫计委监督中心官网上自行注册、填写、打印）

	3.2 理化特性（ 见附表一）

	· 若申报物质为单体， 需填写附表一的内容；
· 若申报物质为聚合物，除填写附表一外，还要提供单体和起始物的产物也需提供相应理化特征资料。（若内容较多， 可以附件形式提供）

	3.3 技术必要性、用途及使用条件（ 见附表二， 若内容较多， 可以附件形式提供）

	3.4 生产工艺（ 可以附件形式提供）

	
· 此部分资料应包括：原辅料；工艺流程图以及文字说明；各环节的技术参数。




	3.5 质量规格要求、检验方法及检验报告

	成分名称
	含量（%）
	分子式
	CAS 号码

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	□ 质量规格要求包括纯度、杂质成分、含量等，以及相应的检验方法、检验报告。（ 具体内容以附
件形式提供）

	3.6 迁移量和/或残留量、估计膳食暴露量及其评估方法（ 具体内容以附件形式提供）

	· 根据预期用途和使用条件，提供向食品或食品模拟物中迁移试验数据资料、迁移试验检测方法 
资料或试验报告；
· 食品容器和包装材料中转化或未转化的各组分的残留量数据、残留物检测方法资料或试验报告
· 人群估计膳食暴露量及其评估方法资料。

	3.7 毒理学安全性评估资料（ 具体内容以附件形式提供）

	· 结构活性分析资料；
· 急性经口毒性试验资料；
· 大鼠 90 天经口亚慢性毒性试验资料；
· 慢性经口毒性和致癌试验资料；
· 三项致突变试验试验资料（ Ames 试验、骨髓细胞微核试验、体外哺乳动物细胞染色体畸变试验 
或体外哺乳动物细胞基因突变畸变试验）；
· 繁殖发育毒性试验资料（ 两代繁殖和致畸试验）；
· 其他安全性研究文献分析资料；
注：若申报物质为聚合物，且该聚合物平均分子量大于 1000，提供各单体的毒理学安全性评估资料

	3.8 国内外允许使用情况的资料或证明文件（ 具体内容以附件形式提供）

	· 国家政府机构、行业协会或者国际组织允许使用的证明文件。可勾选： □欧盟 □美国 □德国 □瑞士 □荷兰 □日本 □加拿大
□其他 	




附表一：

	理化特性

	




基本信息
	化学名：
	

	
	Cas No：
	

	
	通用名：
	

	
	分子式：
	

	
	分子量：
	

	









理化性质
	熔点：
	

	
	沸点：
	

	
	分解温度：
	

	
	溶解性（如脂溶、水溶、酸溶、碱溶，以及溶解度数据）：
	

	
	密度：
	

	
	稳定性：
	

	
	生产或使用中可能分解或转化产生的产物：
	

	
	与食物可能发生的相互作用：
	

	
	是否含有杂质及杂质名称：
	

	



其他
	外观描述（性状、颜色、气味）：
	

	
	申报物质分子量GPC 测试报告
（仅聚合物）：
	[bookmark: _GoBack]

	
	单体的安全技术说明书
（GHS-SDS）(可不提供，加分项)：
	

	
备注：以上性质有资料请提供，不适用的参数请直接填写不适用，适用但缺少的参数请尽量完善。若申报   物是聚合物，要说明其所有单体和起始物的理化特性。




附表二：
	技术必要性、用途和使用条件

	








技术必要性、用途（添加剂
/树脂）
	技术必要性：
【阐述使用该物质的必要性，对产品性能、环境、产能或其他方面是否有明显提升或者改善作用（从原理上和实际效果上阐述均可），必要时提供证明材料，如效果图等。】
	

	
	
预期用途：
	

	
	
使用范围：
	

	
	
最大使用限量（申报物为添加剂时填写）：
	

	
	
使用技术效果：
	

	









使用条件（终产品）
	


可能接触的食品种类（勾选）：
	· 全部类型食品（如果勾选此项，其下述选项可忽略）
· 水性食品（pH≥5.0）
· 酸性食品（pH＜5.0）
· 油脂类食品
· 含酒精食品，酒精含量 	%
· 其他 	

	
	
与食品接触的时间和温度：
	
最高使用温度： 	℃（保温温度： 	℃）
单次最长使用时间： 	min（保温时长： 	min）

	
	是否重复使用（勾选）
	□是	□否

	
	


预期/实际使用时的 S/V
	· S/V 未知，
· S/V 已知， 	dm2/ L；
或拟装食品的质量或体积： 	kg/L；
S/V：与食品接触过程中，产品食品接触表面积与接触 食品的体积或质量的比；

	备注：以上性质有资料请提供，不适用的参数请直接填写不适用，适用但缺少的参数请尽量完善。



	版次：第1版
	修订：第0次修改
	发布日期：2021/1/1
	实施日期：2021/1/16
	页码： 1 / 1



image1.png




