关于《电子烟产品技术审评办事须知》等文件
修订情况的说明
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一、《电子烟产品技术审评办事须知》
1、第六章第一节第11条
修改前：收到申请后，省级烟草专卖行政主管部门组织完成资料的线上审查，对符合要求的，出具纸质资料和实物样品邮寄通知书；资料需要补正的，告知申请人需要补正的全部内容。
修改后：收到申请后，省级烟草专卖行政主管部门组织完成资料的线上审查，对符合要求的，出具纸质资料和实物样品邮寄通知书；对不符合要求的，不予受理。
主要变化：对不符合要求的不再进行补正，出具不予受理结论。
2、第六章第一节第11条
修改前：申请人收到邮寄通知书后，应当以邮寄方式向省级烟草专卖行政主管部门提交与申请资料相一致的技术审评纸质资料和实物样品。申请资料具体要求见附件。
修改后：申请人收到邮寄通知书后，应向省级烟草专卖行政主管部门提交与申请资料相一致的技术审评纸质资料和实物样品。申请资料具体要求和申请材料参考模板见附件1和附件2。
主要变化：1）不再指定向省级烟草专卖行政主管部门提交申请材料的方式；2）增加附件2。
3、第六章第一节第11条
修改前：技术审评机构负责对申请材料进行形式审查，需要补正的，告知申请人需要补正的内容，申请人以邮寄方式补充完善材料。
修改后：技术审评机构负责对申请材料进行审查，需要补正的，告知申请人需要补正的内容，申请人应按照要求完成补正。
主要变化：1）将“形式审查”修改为“审查”；2）删除“以邮寄方式补充完善材料”，不再指定补充完善资料的方式。
4、 第九章
新增内容：办理流程如下图所示，具体技术审评工作流程见附件3。
5、 第十三章
修改前：因同一事项多次补正后仍不符合要求的。
修改后：补正不符合要求的。
主要变化：删除“因同一事项多次”，避免因同一事项多次补正的情况。
6、 附件
修改前：
附件：电子烟产品技术审评申请资料具体要求
修改后：
附件：1.电子烟产品技术审评申请资料具体要求
2.电子烟产品技术审评申请材料参考模板
3.电子烟产品技术审评工作流程图
主要变化：增加附件2和附件3。
二、《电子烟产品技术审评申请资料具体要求》
1、第二章第3条
修改前：原件包括申请材料目录中规定的（一）至（十）项，（一）至（三）项应在管理系统中填报，（四）至（九）项应逐项排列，逐页标明页码，各项间以目录名称区隔，合并生成内容可检索的电子版（PDF文件）并上传至管理系统。
修改后：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。
主要变化：1）删除申请材料中“（一）至（三）项应在管理系统中填报，（四）至（九）项”等的填报说明；2）增加“可导航”要求。
2、第二章第4条
修改前：审评件应包括申请材料目录中规定（四）至（九）项，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。
修改后：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。
主要变化：审评件应包括申请材料目录中规定的条目发生变化，之前（四）至（九）项，现在（一）至（十）项。
3、第二章第7条
修改前：应提交的纸质申请材料包括：原件1份（商标注册证除外）、审评件1份。纸质申请材料封面标注申请号，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并加盖骑缝章，公章应符合国家有关用章规定，并具法律效力。
修改后：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。
主要变化：1）明确商标注册证可提供复印件；2）提交的纸质申请材料增加电子烟技术审评检验检测委托信息表1份；3）附录调整为“电子烟技术审评检验检测委托信息表”；4）将“申请号”修改为“产品编号”。
4、第二章第8条
修改前：应提供至少27件样品及同等数量的匹配组件样品，其中2件样品及同等数量的匹配组件样品应为正常且完整包装的实物样品，且外观标识应涵盖所有警语标识要求，其余25件样品及同等数量的匹配组件样品应为无包装、不含任何品牌标识的实物。实物样品应完整、无损坏，并在外表面张贴申请号。样品应随附产品说明书样稿。
修改后：
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。
主要变化：企业提供样品包括审评中心审评用样品和检验检测机构检测用样品，提供数量及要求均发生变化。
5、第二章第9条
修改前：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，逐项排列装订成册并加盖骑缝章。若为补寄样品，应一并提交包括产品申请号、数量的补寄说明。申请人应按照补正事项要求在1个月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”。
修改后：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”。
主要变化：1）根据具体的审评步骤分类细化企业补正时限；2）将“申请号”修改为“产品编号”。
6、第三章第一节
增加内容：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。
7、第三章第二节
修改前：应按照管理系统要求上传产品的商标注册证扫描件，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。
修改后：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。
主要变化：对上传的产品商标注册证扫描件提出完整清晰要求。
8、第三章第三节
修改前：应按照管理系统要求上传产品包装及外观图片。
修改后：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。
主要变化：1）明确上传的产品包装及外观图片应为设计图；2）明确对设计图的具体要求。
9、第三章第四节
增加内容：产品说明书样稿应符合相关规范、不能带有诱导性。
10、第三章第五节第2条第5点
修改前：非固态电子烟至少包括雾化器工作温度范围、阻断温度，固态电子烟至少包括加热元件的温度曲线。
修改后：雾化区域温度，至少包括雾化器工作温度范围、阻断温度。
主要变化：取消固态电子烟等内容的填报。
11、第三章第五节第2条第9点
主要变化：取消该条内容的填报。
12、第三章第八节注
增加内容：首次提交申请材料可暂不提供1-14项检验报告，第15-18项检测报告必须齐全。
13、附录
主要变化：原附录为“电子烟检验检测机构联系表，现调整为“电子烟产品技术审评检验检测委托信息表”。
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