100年度「食品添加物查驗登記申辦說明會」
北部場次-綜合討論紀錄
問題一：新案申請可否先告知審查人員是誰？以便追蹤審查進度？平均新案需花費多少時間？許可證登載之內容發現誤繕，需於幾日內提出變更申請？
答 覆： 1.一般申請案向TFDA送件後轉至協會，協會再將案子隨機分配給審查人員，故申請案送至協會前該案之承辦人尚未得知，但可於送件幾天後打電話至協會洽詢，能得知該案之承辦人。
2.一般審查時間(不含業者補件所需時間)為案子向TFDA送案後轉至協會，協會於審查結束後送回TFDA發出結案公文所需之時間。依去年新案申請之辦理時間平均為30天，審查過程如需補件，通常於案件送至協會20天內將以行文方式通知補件，另案子如需向TFDA請示會辦，則辦理之時間較長。但整體而言，案子審查時間平均約為30天。
3.若發現許可證之內容誤繕，請直接與TFDA連繫以便即時修正，不需作變更申請。
問題二：如果進口小荳苗之類的零食，取得原廠同意，可零散或分裝成小包裝出售，請告知相關管理規定？
答 覆：此類食品進口前不需辦理查理登記；但進口有食品邊境查驗管理，邊境同仁依食品特性作必要書面查驗，抽驗內容為衛生標準有關項目，但整體上於進口前要注意到以下3點：（1）原料、食品添加物種類是否符合國內規定；（2）原廠對產品之衛生把關（例如：微生物）是否符合規定；（3）邊境查驗要檢視食品之標籤是否有完整中文標示，是否符合規定。
問題三：規格檢驗方法是否有英文版？進口100%食品原料（如：甲殼素），需申請何種許可？。
答  覆：目前TFDA於網站上有中文版之規格、檢驗方法；至於英文版部分，可參考FCC、JECFA、日本公定書網站等相關資訊。另甲殼素為食品原料，不需事先辦理登記，直接以一般食品進口方式進口。
問題四：食品添加物單方與複方標準訂定是否有數據（如何判定）？
答  覆：單品食品添加物請參考「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」之列載內容；複方食品添加物請先確認成分中是否含食品添加物再進一步作判定，如以單品食品添加物為主成分，再調和食品原料或其他食品添加物製成之食品添加物產品，皆屬複方食品添加物。
問題五：複方食品添加物，內容物含抗氧化劑及結著劑時，中文標籤之用途標示應為「抗氧化劑」？「結著劑」？亦或並列？或者可以根據整個產品實際用途，直接列「品質改良劑」？
答  覆：主要分兩個部分來說明：（一）個別食品添加物成分：複方食品添加物應於標籤上列出每一項成分，成分如為「抗氧化劑」食品添加物，依規定須標明其用途；另成分如為「結著劑」食品添加物，目前法規無特別規定要標示用途，是否加標皆可。（二）整體產品：即整個複方食品添加物之用途，若整體功能作為品質改良用，則標示「品質改良劑」，讓使用者了解整個產品（複方食品添加物）之使用資訊。
問題六：食品添加物查驗登記申請之「原製造廠為合法製售工廠之官方證明文件」是否可以「GMP證書」或「HACCP證書」影本再附公證文件取代？輸入者所附官方證明文件，如為藥品級證明（例如：「半胱氨酸鹽酸鹽」），是否可用來申請食品添加物許可證？
答  覆：「原製造廠為合法製售工廠之官方證明文件」須由官方(一般為衛生主管機關)出具才可，否則不予認定；另目前藥品級「原製造廠為合法製售工廠之官方證明文件」是被認可的。
問題七：食品添加物規格如有疑問，該如何提出建議？衛生講習相關訊息是否可以彙整公告？或者由FDA委託相關協會定期舉辦？公告之天然來源色素，除重金屬相關的要求外，是否有其他的規格要求？
答  覆：1.關於食品添加物，台灣訂有自己之規格標準，早期大多依據日本之規定，之後逐步以CODEX之JECFA或參考FCC、歐盟去修訂，但目前尚未完全與國際規定同步。若認為某些項目是否該修訂，因涉及標準訂定，可向TFDA食品組提出建議修訂項目、該項目修訂原因及修訂依據，以提供法規修訂同仁作為修訂依據之考量。
2.衛生管理人員每年需接受8小時衛生講習，而衛生單位今年針對業者辦理之場次，就本科部分已超過5場（非僅查驗登記，亦含其他衛生講習課程），但目前尚未統整公告。未來辦理衛生講習時，會朝「將其相關訊息加以彙整公告」之方向來進行。
3.列為食品添加物之色素主為化學合成，若為天然原料抽出之色素，則列於「食用天然色素衛生標準」規範(不列為『食品添加物』)，規格要求主分為「天然色素之重金屬含量限制」、「色素從原料中萃取溶劑之要求」及「建議表（色素建議從何原料抽出較為安全）」3個部分。
問題八：輸入業者申請食品添加物時，食品衛生管理人是否一定要相關科系或指派專責人員即可？
答  覆：依照法規公告標準，就食品添加物管理部分，僅針對國內製造廠要求一定要設置衛生管理人員，並需相關科系畢業且向衛生局核備；另針對輸入業者，亦需由專責人員對「許可證、倉儲、產品流向」等三方向作管理，這些於未來稽查時會再加以作確認。
問題九：販售數量應以許可證申請為依據（例如：20kg包裝）那樣品提供該如何處理？
答  覆：目前辦理食品添加物查驗登記不需提供樣品。
問題十：新增劑型（如：原為『粉劑』，新增『液劑』）是否需另外申請；台北縣改新北市，更改地址，是否應付費？
答  覆：新增劑型需重新辦理查驗登記，不同劑型以不同許可證管理；另台北縣改新北市，不需重新辦理地址變更登記。
問題十一：請說明公證單位的資格？公證單位是否需為工廠所在國公證單位及工廠所在國之台灣駐外單位核准？
答    覆：公證單位資格可由國外公證處或具有公證效力之律師來認可，另公證單位需為工廠所在國當地之公證單位，不需由工廠所在國的台灣駐外單位核准。
問題十二：新案申請之產品名稱，不明確歸屬類別，應如何處理？經由貿易商（直接對應窗口）申辦某生產工廠產品之添加物許可證在案。如果交易過程中貿易商（對應窗口）更改，相關進口文件之shipper已不一樣，但生產工廠相同，是否需重新辦理新案？於邊境檢驗是否能順利通關？
答    覆：產品名稱請與原廠再確認詳確之化學名稱；另許可證是以製造工廠管理，其內容不含貿易商（委製商），故產品之國外貿易商異動時，不需重新辦理查驗登記。
問題十三：網站上有發現新的複方食品添加物申請表格，與原本的申請表格有何不同（作用上，認定上）？因為在價錢上亦不相同（新的1件$2000元；原本的1件$3000元新案申請）？
答    覆：食品添加物申請表格分為「食品添加物查驗登記申請」、「食用香料複方食品添加物自願性查驗登記申請」兩種，「食品添加物查驗登記申請」每件$3000元，所需提供之文件內容較為完整，許可後核發許可證；「食用香料複方食品添加物自願性查驗登記申請」每件$2000元，許可後核發許可書函。若要提出申請，可考慮以核發許可證之「食品添加物查驗登記申請」，文件內容較為完整。
問題十四：產品「鑑別」項目之檢驗方法，是否需中文翻譯說明（原廠已提供檢驗方法影本，影本是否需有原廠簽章）？重金屬檢驗法之”火焰原子吸收光譜法”算是”比色法”嗎？
答    覆：「鑑別」項目之檢驗方法內容若為英文，不需提供中文翻譯說明；檢驗方法若為影本，因申請商能以e-mail或傳真方式提供該項文件，故此份影本文件不需有原廠簽章；「火焰原子吸收光譜法」、「比色法」為兩種不同之檢驗方法，「火焰原子吸收光譜法」常用於單項鉛之檢測，「比色法」常用於重金屬（以鉛計）之檢測。
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