附件1

电子烟产品技术审评申请资料具体要求

一、申请材料目录
申请电子烟产品技术审评，应当通过电子烟产品技术审评管理系统（以下简称管理系统）提交下列资料：

（一）产品的基础信息；

（二）产品的商标注册证；

（三）产品包装及外观图片；

（四）产品内附说明书样稿；

（五）产品描述报告；

（六）产品配方与原材料报告；

（七）与安全性有关的关键生产工艺说明；

（八）产品检验检测报告及其他必要的检验检测报告；

（九）产品安全性评估或论证报告；

（十）申请人对提交材料合法性、真实性、完整性的承诺书；

（十一）其他相关资料。

二、申请材料形式要求

1.应提交的申请材料包括原件及审评件，申请材料内容应按照申请材料目录有序、规范、完整填写，申请材料中同一内容（如产品名称、申请人名称等）应前后一致。

2.申请材料建议统一使用A4规格，中文（宋体）不得小于小四号字，英文（Times New Roman）不得小于12号字，内容应完整、清晰，不得涂改。

3.原件包括申请材料目录中规定的（一）至（十）项，应逐项排列，逐页标明页码，各项间以目录名称区隔，合并生成内容可导航、检索的电子版（PDF文件）并上传至管理系统。

4.审评件内容与原件完全相同，但应隐去申请材料中所有的产品名称、申请人名称、品牌商等涉及识别申请产品的信息。

5.申请材料中的外文证明文件、外文标志和产品说明书以及外文参考文献中的摘要、关键词等表明产品安全性的内容，均应译为规范中文，外文材料附后。

6.管理系统填报文件中涉及执行的标准，若为国家标准、行业标准应提供标准编号、标准名称；若为企业标准，应提供标准全文。

7.应提交的纸质申请材料包括：原件1份（商标注册证可提供复印件）、审评件1份和电子烟产品技术审评检验检测委托信息表1份（见附录）。原件、审评件封面标注产品编号，首页为目录页，各文件应保持完整、清晰，内容与管理系统填报一致，整套材料应按目录逐项排列装订成册。原件应加盖骑缝章、检验检测委托信息表应加盖公章，公章应符合国家有关用章规定，并具法律效力。

8.应按照如下要求提供申请产品样品： 

样品及匹配组件应为无包装、不含任何品牌标识的实物。样品应完整、无损坏，并在外表面标明产品编号，如采用张贴方式，不能遮盖透气孔；

样品及匹配组件55套，配同等数量充电线和6份产品说明书样稿；

应提供至少含有38 g雾化物的相应烟弹（体积为2 mL的烟弹，建议至少提供25个烟弹）；

应提供6个陶瓷雾化芯（若适用）；

应提供供雾化区域温度检测制作的空烟弹3个及3个匹配的烟具；雾化区温度检测制作样品所用的每根热电偶应带有唯一性计量标识，同时提供带有CNAS标识的计量证书；

应提供供泄压安全检测制作的烟具3个及3个匹配烟弹；

随样品提供加盖企业公章的纸质版电子烟产品技术审评检验检测委托信息表，电子版检验检测委托信息表发送承检机构邮箱。

9.申请材料如需补正，应在管理系统中重新上传补正后的原件及审评件电子版（PDF文件），并对补正的内容作出详细说明。提交的纸质补正材料包括：原件1份、审评件1份，逐项排列装订成册，原件加盖骑缝章。若为补寄样品，应一并提交包括产品编号、数量的补寄说明。申请人应按照补正要求，在规定的时限（形式审查补正，15个工作日；实质性审查第1次补正，15个工作日；实质性审查第2次补正，10个工作日）内一次补正材料或补寄样品，并在邮寄单中备注“补正”或“补寄”。

三、申请材料内容要求

（一）产品的基础信息

应按照管理系统要求填写产品的基础信息。品牌和产品信息应填写准确无误，产品名称应符合相关规范、不能带有诱导性。

（二）产品的商标注册证

应按照管理系统要求上传完整清晰的产品商标注册证扫描件，涉及商标转让的，提供商标注册证的同时需提交商标转让的证明文件。

（三）产品包装及外观图片

应按照管理系统要求上传产品包装及外观的设计图片。产品包装及外观图片应符合《电子烟》国标第7章、《电子烟警语标识规定》和《电子烟包装实施细则》的相关要求。产品包装展开平面图、产品正面图、产品反面图应使用1：1设计图，上传图片应清晰。还应标注主要可见面正面和反面的尺寸数据、警语区的面积数据、警语字体的高度、分割线的宽度、警语区字体和警语区背景的色差数据等。提供的设计图应包含三组警语。

（四）产品内附说明书样稿

应提供符合《电子烟》国标规定的产品说明书样稿。产品说明书样稿应符合相关规范、不能带有诱导性。

（五）产品描述报告

应对产品简述、产品设计和技术参数等内容进行总体描述，至少包括以下内容：

1.产品简述

（1）符合《电子烟》国标规定的产品标志内容；

（2）产品名称、产品组件（烟具、烟弹、一次性电子烟等）、工作原理、主要结构；

（3）电子烟组件应提供所有匹配使用的其他组件的产品简述。

2.产品设计和技术参数

（1）气溶胶产生方式，至少包括雾化原理、雾化结构设计和材质；

（2）结构简图，至少包括部件名称、部件功能；

（3）电压及功率，至少包括是否可调节、范围及允差；

（4）雾化元件，加热雾化至少包括电阻及允差，超声雾化至少包括振荡频率及允差；

（5）雾化区域温度，至少包括雾化器工作温度范围、阻断温度；

（6）产品其他功能，至少包括功能描述和安装、操作和使用说明；

（7）电子系统设计及技术参数；

（8）雾化物相关物理指标（形态、体积/质量、密度等）；

（六）产品配方与原材料报告

应对产品电池和电池组、电子烟用材料和雾化物原料与配方等内容进行总体描述，至少包括以下内容：

1.电池和电池组

电池基本参数，至少包括类型、规格、额定容量、电压，可充电电池还需提供充放电参数、循环寿命及执行的标准。

2.电子烟用材料

与口腔、雾化物或电子烟释放物接触的材料清单，并说明材料名称、用途、工作条件及执行的标准。

3.雾化物原料与配方

（1）配方原料清单，至少包括通用名称（若适用，提供CNS号、CAS号）、用途、用量及执行的标准，原料按质量分数降序排列（所有原料）；

（2）雾化物中使用的烟碱或烟碱盐，至少包括浓度、总量、允差及执行的标准；

（3）其他认为必要的雾化物添加剂安全性评价报告。

（七）与安全性有关的关键生产工艺说明

应提供与安全性有关的关键生产工艺说明，至少包括以下内容：

1.生产流程简图及说明；

2.关键工艺说明，关键控制点及要求。

（八）产品检验检测相关报告

应提供产品检验检测报告及其他必要的检验检测报告。对于需要组装的电子烟，应提供与所有匹配组件(如：申请产品为烟具，应提供所有与该烟具相匹配的烟弹等)组装成电子烟的检验结果。至少包括以下内容。

1.防填充；

2.防漏液；

3.启动保护；

4.雾化区域温度；

5.防水；

6.泄压安全；

7.跌落强度；

8.雾化物烟碱；

9.雾化物杂质和污染物；

10.释放物中烟碱释放量；

11.释放物中羰基化合物释放量；

12.陶瓷雾化芯重金属迁移；

13.2,3-二甲基吡嗪等82种雾化物添加剂含量；

14.发热；

15.GB 4806.1、GB 4806.3-GB 4806.11中规定的与口腔、雾化物和电子烟释放物接触的电子烟用材料适用指标；

16.雾化物中使用的烟碱纯度；

17.GB 4706.1中规定的烟具适用指标；

18.GB 4343.1中规定的骚扰限值；

19.其他认为必要的检测报告。

注：第1-14检测项目由国务院有关行政主管部门认证的电子烟检验检测机构（申请人自行选择）出具检验检测报告，第15-18项检测项目由具有相关资质的检验机构出具检验检测报告，并说明采用方法及其适用性。首次提交申请材料可暂不提供1-14项检验报告，第15-18项检测报告应齐全。

（九）产品安全性评估、论证报告

应提供产品安全性评估及论证报告，至少包括以下内容：

1.对产品设计、原材料使用、产品质量安全指标、与《电子烟》国家标准的符合性等综合分析，形成产品质量安全性评估报告。

2.对原材料、设施与设备、过程管理、成品控制等综合分析，形成产品质量安全保障能力论证报告。

（十）申请人对提交材料合法性、真实性、完整性的承诺书

按照管理系统要求填写承诺书，需打印并加盖公章后上传。

附录：电子烟产品技术审评检验检测委托信息表
	附录

电子烟产品技术审评

	检验检测委托信息

	送检机构
	□国家烟草质量监督检验中心 联系邮箱：ctqtc@ztri.com.cn；联系电话：0371-67672612，0371-67672733
联系地址：河南省郑州市高新技术产业开发区翠竹街6号6幢7幢
□上海新烟检测技术有限公司 联系邮箱：ts@snt-test.com；联系电话：021-61661853，021-61661862

联系地址：上海市浦东新区秀浦路3733号C4楼质量运营部

	委托方
	

	委托方电话
	
	邮箱
	

	委托方地址
	

	送（寄）样人
	
	送（寄）样时间
	
	检毕样品是否退还
	

	受理省局
	
	联系地址
	
	联系电话
	

	送样
要求
	一、委托原则

	
	  1.每种电子烟产品仅接受全套委托（包括烟具、烟弹、烟弹的材料组件、需要特殊制作的样品）。
  2.每种产品的全套委托根据第二条、第三条的要求确定送检数量。
  3.所填报委托信息表内容应与技术审评信息完全一致，如品牌名称、产品名称、产品型号、烟具名称、烟弹名称等必须与提交技术审评信息完全一致。

	
	

	
	二、组装电子烟委托（烟具和烟弹）

	
	  1.电子烟烟具测试：每种产品至少提供12个烟具以及12个适配烟弹，泄压安全制作的烟具样品3个以及3个适配烟弹，雾化区域温度制作的空烟弹样品3个以及3个适配的烟具。雾化区域温度和泄压安全样品制作见《电子烟检测技术规程》，雾化区域温度制作样品所用的每根热电偶应带有唯一计量标识，同时提供带有CNAS标识的计量证书。

	
	  2.电子烟释放物测试：每种产品至少提供18个烟具以及适配烟弹。

	
	  3.电子烟雾化物测试：每种烟弹的数量应满足其中雾化物至少38克的要求，（以2 mL为例，由于烟弹罐装一般不足2mL，因此，为满足检测需求，至少提供25个烟弹）。

	
	  4.电子烟用材料测试：至少提供6个陶瓷雾化芯（若适用，请在表1中备注）。

	
	  5.技术审评：至少提供25个烟具以及适配烟弹。

	
	三、一次性电子烟委托

	
	  1.电子烟烟具测试：每种产品至少提供12个，泄压安全和雾化区域温度制作样品各3个，雾化区域温度和泄压安全样品制作见《电子烟检测技术规程》，雾化区温度制作样品所用的每根热电偶应带有唯一计量标识，同时提供带有CNAS标识的与之对应计量证书。

	
	  2.电子烟释放物测试：每种产品至少提供18个。

	
	  3.电子烟雾化物测试：每种产品的数量应满足其中雾化物至少38克的要求。

	
	  4.电子烟用材料测试：至少提供6个陶瓷雾化芯（若适用，请在表2中备注）。

	
	  5.技术审评：至少提供25个一次性电子烟。

	
	四、样品包装应加贴产品编号，遮盖相关的品牌和企业信息（如有）等，注意不要遮盖透气孔，同时附样品信息表。

	
	五、需提供的样品信息内容见表1、表2。烟具、烟弹或一次性电子烟的唯一性编号（该编号将记录在检验报告）建议使用技术审评系统自动生成的编号。纸质版委托信息表盖委托方公章后随样品邮寄，电子版委托信息表请发至相应机构邮箱。

	
	六、送样时须附上与电子烟烟具样品数量相匹配的充电线，与烟具一起包装；提供产品说明书至少6份，产品说明书应包括启动保护说明、工作状态指示说明等。

	说明
	   1. 检测机构在检测前应对检验样品进行确认，若样品不符合《电子烟检测技术规程》要求，检测机构不接受检验委托，并将样品退回相应企业，同时告知技术审评中心和相应省局；
   2. 检测机构在检测过程中，若发现送检样品有其他不符合《电子烟检测技术规程》要求的情形时，检测机构应立即告知企业并终止检测，样品退回相应企业，同时告知技术审评中心和相应省局。

	表1  组装电子烟样品信息表

	序号
	品牌名称
	品牌企业
	产品名称
	产品型号
	电子烟烟具信息
	电子烟烟弹信息

	
	
	
	
	
	烟具名称
	烟具型号
	烟具生产企业
	烟具生产企业地址
	烟具唯一性编号
	电池容量(mAh)
	外观颜色
	充电额定参数
	所用电池型号
	烟弹名称
	烟弹型号
	烟弹生产企业
	烟弹生产企业地址
	烟弹唯一性编号
	雾化物形态(固态/液态)
	雾化物烟碱浓度(mg/g)
	雾化物烟碱总量(mg)
	雾化物体积或质量(mL或g)

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	...
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	备注
	（是否提供陶瓷雾化芯）
	

	表2 一次性电子烟样品信息表

	序号
	品牌名称
	品牌企业
	产品名称
	产品型号
	生产企业
	生产企业地址
	唯一性编号
	雾化物形态(固态/液态)
	雾化物烟碱浓度(mg/g)
	雾化物烟碱总量(mg)
	雾化物体积或质量(mL或g)
	电池容量(mAh)
	外观颜色
	所用电池型号

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	...
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	备注
	（是否提供陶瓷雾化芯）
	

	注：上述表格仅规定填表内容，各企业可根据具体情况在不改变格式的情况下调整表格的列宽或加行。


