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北京正智远东化工信息咨询有限公司 
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EU

US

法律依据：《中华人民共和共食品安全法》第四十条、第六十三条

基础标准：GB9685-2008

产品标准：塑料、橡胶、金属、陶瓷、纸等

检测方法：产品标准配检测方法标准，物质迁移试验方法标准

生产规范：通用规范，各类材料生产规范

通用性法规：框架法规(EC) 1935/2004和良好生产规范的
(EC)2023/2006
特定材料立法：塑料法规(EU)No 10/2011,陶瓷指令
84/500/EEC,再生纤维素膜指令2007/42/EC,活性与智能材
料法规EC450/2009
特定物质立法：塑料中氯乙烯等

FCM所使用物质在美国被视作间接添加剂被纳入食品添加剂安全

监管法规体系

遵守CFR 第21卷170-189章和《符合性政策指南》

FCM
相关
法规

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

国内法规动态 

 2009 年始，卫生部等七部委联合下发《关于开展食品包装材料清理工作的通知》，在全

国范围开展清理食品包装材料工作的基础上，加快了修订完善食品相关产品标准体系工

作的步伐。 

 目前，新的食品相关产品标准体系框架已初步成型，一些指导性。通用性的重要标准和

规范正在制定中，迁移量方面《食品安全国家标准 食品接触材料及制品迁移量试验通

则》，基础标准 GB9685《食品安全国家标准 食品接触材料及制品用添加剂使用卫生标

准》处于征求意见阶段。 

 可以预见，未来新发布的食品相关产品国家标准将进一步完善，更加与国际接轨。 

申报范围 
 尚未列入食品安全国家标准或者卫生部公告允许

使用的食品包装材料、容器及其添加剂； 

 扩大使用范围或者使用量的食品包装材料、容器

及其添加剂； 

 食品生产经营用工具、设备中直接接触食品的新

材料、新添加剂 



后期服务

前期服务

我们的服务

服务项目：FCM新材料，

新添加剂，添加剂扩大使

用范围、使用量注册

前期咨询：包括申报流程、

时间、费用等

项目评估：对项目整体运

行，以及存在的风险进行

评估

项目运行：项目KPI，定期向

客户汇报项目进程

跟踪检测：与检测机构联系，

对检测中遇到的问题及时沟

通解决

资料编辑：准确快速的编辑

资料

资料递交：递交资料及领取

相关的通知书（受理、技术

审查意见等）

 
 

申报难点分析 
 申报物质及申报类型的确定； 

 迁移量数据的获取：迁移量试验、筛查方法； 

 人群膳食暴露量及其评估方法； 

 毒理学资料的提供 

 若为进口产品，需提供两个及以上不同国家（地区）的国内外允许使用情况的证明资料；

允许在出口国生产或销售的证明、出口国对生产企业审查或认证的证明资料 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 具有申报的实际申报经验，掌握国家相关的申

报法规并及时关注法规动态，可以准确的判断

申报物质申报类型。 

 实验方面：与具有相关资质的国家检测机构有

密切合作，熟悉目前国内 FCM 卫生技术规范、

安全质量检测，可以协助客户质量安全控制指

标以及迁移量检测方法确定。 

 具有丰富的数据库可以对人群膳食暴露量进行

全面评估。 

 指导客户提供正确的证明资料，缩短申报周期。 

 
官网：www.oci.net.cn 

联系电话：010-6809 1910 

我们的经验和优势 

北京正智远东 

http://www.oci.net.cn/�

