[bookmark: _GoBack]奈米食品安全性評估申請書
	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
	□□□


	申請目的
	


	申請日期
	中華民國    年    月    日

	二、奈米食品基本資料

	申請項目
	□奈米級食品原料  □奈米級食品添加物 
□含奈米物質食品

	中文名稱
	

	英文名稱
	

	識別號碼
	

	化學式
	

	製造廠商
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	三、應具備資料附件

	1.基本資料
· 來源與分類學資訊(特別是來自自然界生物性來源的食品物質)
· 內容物分析與定量組成，包括: 主要營養組成分、主要有效成分、過渡元素的組成、毒素、抗營養素及過敏原之有關資訊
· 不純物(雜質)及污染物，不純物組成與比例、生產過程中潛在污染物或微生物(必要時須提供該微生物之致病性等資訊)
· 物理與化學性狀及特性(如：溶點、沸點、比重、折射率、旋光度、酸鹼值、溶解度、反應性、顆粒大小、色譜、光譜或指紋(fingerprint)鑑別的光譜數據)
· 產品作為食品用途(包含傳統食用方式、傳統食用歷史、傳統加工方法等和在一般膳食中所扮演角色)與非食品用途資訊(包括除食品用途外之可能攝取或暴露途徑)
· 貯存方法與安定性
· 國內外核准情形
· 安全性相關資訊。提供資料內容包含毒性、過敏誘發性、安全食用歷史(特別是國外已經核可上市的產品需提供非預期不良反應通報資料與對人體健康潛在使用風險資料)
· 奈米科技的應用。提供資料內容應包含使用奈米技術之目的、所應用奈米技術之描述與加工條件，提供詳細的製造方法等，若經進口或外購取得的產品，也必須提供相關資料。當應用奈米技術可能改變特定成分之含量時，則需要提供該標的物之含量變化，並說明奈米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以上所載性狀，則應特別說明之。
2. 奈米食品物理化學性狀鑑定資料
· 物理性狀的敍述：粒徑大小/分布、形狀、聚集程度、比表面積
· 奈米化後粒徑之改變與分布，粒徑大小之量測必須至少以兩種量測方法進行。且儘可能提供原材料(原始狀態)和一般消費者食用後(於消化道或血液中的狀態)的差異
· 化學組成：組成物、不純物或表面化學(擇一進行)
· 外在性質(與周圍介質的交互作用)：表面電性或溶解度與分散特性(擇一進行)
· 其他物理與化學性狀
· 物理與化學性狀檢驗方法
· 其它有助審查資料
3.毒理試驗資料及其他足以說明安全性之相關資料
· 基因毒理試驗
· 90天重複劑量(口服)亞慢毒性試驗
· 吸收/分布/代謝/排泄等資料
· 依據生物持續性與累積性特質進行慢性動物毒理試驗
· 考量特殊的分布特性進行特定標的器官毒理試驗
· 其它安全性資料或補充說明資料
· 其它經衛生主管機關要求應提供的安全性資料
4. □標示及使用說明書(使用方式、建議食用對象及排除對象、使用限制或相關警語等)
5. □世界各國准用或拒絕之法規資料
6. □其他必要性資料


· 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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奈米食品安全性評估申請書  
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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  □□□    

申請目的     

申請日期  中華民國      年      月      日  

二、奈米食品基本資料  

申請項目  □奈米級 食品原料    □奈米級 食品添加物     □ 含奈米物質食品  

中文名稱   

英文名稱   

識別號碼   

化學式   

製造廠商   

