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前  言
本文件按照GB/T 1.1—2020给出的规则起草。

本文件由中华人民共和国应急管理部提出。

本文件由全国安全生产标准化技术委员会烟花爆竹安全分技术委员会（SAC/TC288/SC4）归口。

本文件起草单位：萍乡市焰花鞭炮科学研究所、南昌安达安全技术咨询有限公司、中国烟花爆竹协会、湖南安全技术职业学院、国家烟花爆竹产品质量监督检验中心、应急管理部化学品登记中心、江西省李渡烟花集团有限公司、东信烟花集团有限公司。

本文件主要起草人：何宏寓、匡学建、刘春文、李增义、王妍、刘玲、朱玉平、陈军、邓煜群、钟自奇、吴鹏、张文军、刘琴根、张乐、夏琦明。

烟花爆竹生产新药物安全论证导则
1　 范围
本文件规定了烟花爆竹生产新药物安全论证申请和形式、论证内容和方法、论证结果和论证的后续工作。
本文件适用于烟花爆竹生产新药物。

2　 规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB 10631  烟花爆竹 安全与质量
AQ 4104   烟花爆竹 烟火药安全性能指标及测定方法
AQ 4129   烟花爆竹 化工原材料使用安全规范
3　 术语和定义
AQ 4129中界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
新药物  new pyrotechnic
新用化工原材料或新型化工原材料配制的烟火药。  
4　 安全论证申请和形式
4.1 论证申请

4.1.1 新药物研发单位对新药物研发完成后，按照规定向烟花爆竹行业自律组织等机构提出书面安全论证申请。
4.1.2 提出论证申请时，应提交下列文件资料：
a） 烟花爆竹新药物安全论证申请表（参见附录A）；

b） 新药物成份及配比，应提供大于等于总质量80％的药物成份，并提供新药物的“化学品物理危险性鉴定报告”原件；

c） 新药物先进性能简介，包括安全性、稳定性、实用性等，国内外同类药物的比较，推广应用的前景、技术方案、应用注意事项。

d） 
新药物试生产情况说明，试生产期间无重大质量缺陷和伤亡事故情况说明；

e） 新药物的安全技术说明书（SDS）；

f） 新药物的生产工艺操作规程和安全操作规程;
g） 新药物符合 GB 10631、AQ 4104、AQ 4129的抽样检测报告原件；

h） 研发单位法人证书复印件，研发单位研发场所简介，主要研发人员简介，应有烟花爆竹生产工艺、烟花爆竹安全工程、化工原材料、燃烧爆炸的研制人员；

i）试用单位法人证书复印件，试用单位安全生产许可证复印件，试用单位试验场所简介，试用单位的安全管理制度；
j）新药物科技成果评价报告，专利证书（无专利时可不提供）；
    k)不存在产权纠纷和技术侵权的自我声明，提交文件资料真实性的自我声明。
4.2 论证形式

4.2.1论证应成立专家组，采取会议的形式论证。
4.2.2 专家组应满足以下条件：
a) 应由熟悉烟花爆竹生产工艺、烟花爆竹安全工程、化工原材料、燃烧爆炸等方面的专家组成，每个方面的专家至少1人，专家组成员应不少于5人，且为单数；
b) 与被论证项目有利益关联的专家应主动申请回避。

5　 安全论证内容和方法
5.1　 论证内容
5.1.1  安全论证主要内容为申请文件资料、药物安全性能和安全生产工艺等三个方面。
5.1.2  具有检验检测资质单位出具的检验检测报告可作为审查合格的依据。
5.2　 论证方法
5.2.1　 安全论证采取检查表法。
5.2.2　 安全论证审查表（参见附录B）划分为3个单元进行论证，分别填写《烟花爆竹生产新药物安全论证审查表》。

5.2.3　 安全论证程序参见安全论证程序图（图5.2）。
5.2.4　 安全论证结果

5.2.5　 各单元所有项目合格方为通过安全论证，安全论证结论为“通过”的，填写安全论证审查意见汇总表（参见附录C），专家组签字确认；
5.2.6　 安全论证结论为“整改后通过”的，研制单位应根据专家组意见进行整改，整改完成后，填写安全论证审查意见汇总表（参见附录C），经专家组中的两位论证专家现场复核签字后，由专家组长确认通过安全论证；
5.2.7　 安全论证结论为“不通过”的，专家组应以文字意见说明未通过的理由；
5.2.8　 每位专家的论证意见应由组织单位存档保存。
6 安全论证的后续工作
6.1 应在组织论证单位官方网站公示通过安全论证的新药物，公示时间不少于30天。

6.2 公示无异议的，研制单位向相关省应急管理部门申请备案；公示有异议的，组织单位负责核实整改后，向相关省应急管理部门申请备案。
6.3 相关省级应急管理部门备案后，研制单位可推广应用该型号的新药物。

















图5.2 安全论证程序图

附 录 A
（资料性附录）
烟花爆竹生产新药物安全论证申请表
表A  烟花爆竹生产新药物安全论证申请表
	研制单位基本情况

	单位名称
	
	法定代表人
	

	单位地址
	
	电子邮箱
	

	试用单位基本情况

	单位名称
	
	法定代表人
	

	单位地址
	
	电子邮箱
	

	联系人
	
	联系电话
	

	药物基本情况

	名  称
	
	型号规格
	
	类  型
	

	产品简介（研究背景、目的、适用范围等）
	

	药物安全性能情况
	


表A  烟花爆竹生产新药物安全论证申请表（续）
	科技成果鉴定
（评价）情况
	

	有关检验检测情况
	

	试用生产情况
	

	所附资料清单
	

	申请安全论证承诺
	

	申请单位意见
	研制单位（法人签字）：
研制单位（盖章）： 

         年   月   日                               年   月  日 


附 录 B
（资料性附录）
烟花爆竹生产新药物安全论证审查表
表B  烟花爆竹生产新药物安全论证审查表
	序号
	单元
名称
	检查项目
	检查记录或标准符合性说明
	备注

	1
	申请文件资料
	烟花爆竹生产新药物安全论证申请书
	
	

	2
	
	研发单位法人证书复印件
	
	

	3
	
	研发场所简介
	
	

	4
	
	主要研发人员简介
	
	

	5
	
	试用单位法人证书复印件
	
	

	6
	
	试用单位安全生产许可证复印件
	
	

	7
	
	试验场所简介
	
	

	8
	
	试用单位安全管理制度
	
	

	9
	
	烟花爆竹新用烟火药安全论证申请书，包括研究背景、目的、适用范围等
	
	

	10
	
	新药物成份及配比，应提供大于等于总质量80％的药物成份，当未提供100％的药物成份时，还应提供新药物的“化学品物理危险性鉴定报告”原件
	
	

	11
	
	新药物先进性能简介，包括安全性、稳定性、实用性等，国内外同类烟火药的比较，推广应用的前景、技术方案、应用注意事项
	
	

	12
	
	新药物试生产情况说明，试生产期间无重大质量缺陷和伤亡事故情况说明
	
	

	13
	
	新药物的安全技术说明书（SDS）
	
	

	14
	
	新药物的生产工艺操作规程和安全操作规程;
	
	

	15
	
	新药物符合 GB 10631、AQ 4104、AQ 4129的抽样检测报告原件
	
	

	16
	
	新药物科技成果评价报告，专利证书（无专利时可不提供）；
	
	

	17
	
	不存在产权纠纷和技术侵权的自我声明，提交文件资料真实性的自我声明
	
	

	18
	药物安全性能
	是否含有标准规定的禁限用药物
	
	

	19
	
	是否属于新用氧化剂或新型氧化剂
	
	

	20
	
	是否属于新用还原剂或新型还原剂
	
	

	21
	
	是否属于混合药物（氧化剂或还原剂）
	
	

	22
	
	是否属于烟火药
	
	

	23
	
	单独材料的安全性能指标是否符合标准要求
	
	

	24
	
	新药物的安全性能指标是否符合标准要求
	
	

	25
	
	试制的产品质量是否符合标准要求
	
	

	26
	
	化学品物理危险性鉴定结果
	
	


表B  烟花爆竹生产新药物安全论证审查表（续）
	序号
	单元
名称
	检查项目
	检查记录或标准符合性说明
	备注

	27
	安全生产工艺
	操作人员是否持证上岗
	
	

	28
	
	定员、定量是否符合要求
	
	

	29
	
	危险等级要求
	
	

	30
	
	工库房要求
	
	

	31
	
	是否要使用机械设备 
	
	

	32
	
	使用的机械设备是否经过安全论证
	
	

	33
	
	生产工艺过程
	
	


附 录 C
（资料性附录）
烟花爆竹生产新药物安全论证审查意见汇总表
表C  烟花爆竹生产新药物安全论证审查意见汇总表
	项目名称
	
	研制单位
	

	用户单位
	
	
	

	序号
	审查单元
	审 查 意 见
	审查人员签名

	1
	申请文件
资料
	
	

	2
	药物安全性
	
	

	3
	安全生产
工艺
	
	



研制单位提出申请





补充申请材料





资料审查





需补正申请材料





不符合条件





退回申请单位





符合申请条件、资料齐备





成立


专家组





专家组


安全论证





复核





安全论证


结 果





整改后通过





不通过





整改





退回申请单位





通过





后续工作
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