含奈米物質食品器具容器判定資料檢核表
	一、申請商號/申請人基本資料

	申請人/申請商號名稱
	
	蓋章

	負責人
	
	蓋章

	聯絡人
	

	聯絡電話
	

	聯絡地址
	□□□



	二、含奈米物質食品器具容器包裝基本資料

	判定項目
	□奈米食品接觸物質□含奈米物質食品接觸材料
□含奈米物質食品器具容器包裝

	中文名稱
	

	英文名稱
	

	識別號碼
	

	化學式
	

	製造廠商
	


	三、應具備資料附件

	1.其他主管機關核可資料

□環境保護署

□勞動部
2.物理化學特性
  (1)化學特性
· 名稱(包括化學名、一般名稱或商品名) (primary name, chemical names, trade names and abbreviations and/or INCI name)
· 識別號碼，如化學摘要註冊號碼(chemical abstracts service registry number; CAS No.)或酵素委員會號碼(enzyme commission number)
· 結構式(structural formula & empirical formula)
· 純度、內容組成物分析與定量組成(purity, composition and substance codes)
· 不純物(雜質)及污染物(impurities, accompanying contaminants)
· 表面化學性質/反應(surface chemistry)；表面電性(surface charge)
(2)物理特性

· 分子量(molecular weight)
· 粒徑大小/分佈(particle size and particle size distribution)
· 形狀(shape or morphology)
· 比表面積(specific surface area)
· 分配係數(partition coefficient (Log Pow))

· 穩定性(homogeneity or stability)
· 團聚(aggregate)、聚集(agglomerate)特性
(3)□溶解度與分散特性(Solubility and dispersibility）
(4)□其他物化特性(Additional physical and chemical specifications)：溶點、沸點、比重、折射率、旋光度、酸鹼值、色譜、光譜或指紋(fingerprint)鑑別的光譜數據。
3. 生產製造過程
· 敘述「奈米食品接觸物質」、「含奈米物質的食品接觸材料」或「含奈米物質的食品器具容器包裝」的生產製程/流程、衛生環境與品質管理等資料。
· 提供資料內容應包含應用奈米技術(或其他新穎技術）之目的與詳細加工條件等，並說明奈米技術(或其他新穎技術)對最終產品之影響。
· 若經奈米技術加工後因尺寸變小以致於影響物理化學特性，應特別說明。
· 是否遵循良好衛生之生產流程佐證文件。
4.用途
· 敘述應用奈米科技(或其他新穎技術)以致於食品接觸物質、材料或產品產生新功能。
5.□微生物特性
6.國際核准情形
· 其他先進國家准用欲申請之「奈米食品接觸物質」、「含奈米物質的食品接觸材料」及「含奈米物質的食品器具容器包裝」相關資料。
7. 毒理學資料
· 毒理安全性資料依行政院環保署「毒性化學物質管理法」之規定辦理，亦得參照歐盟REACH施行化學物質註冊所需要繳交的毒理安全性資料。
8. □與食品接觸的溶出或遷移測試
6. □其他有助判定資料


· 本申請書應置於整份文件前，並製作摘要目錄，檢送之資料、文獻，應以A4紙張製作；如大於A4，請摺疊成A4大小，並請依序排列，且清楚標示並編訂頁碼，以利審查。
· 檢送之資料、文獻，如以非英文之外文撰寫者，應另檢附一份經政府立案翻譯社翻譯之中譯本。
· 檢送之資料、文獻如為國際發表之期刊論文，應檢附完整文獻資料。
· 申請書及檢送之資料請準備一份紙本及一份電子檔。
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