100年度「食品添加物查驗登記申辦說明會」
中部場次-綜合討論紀錄
問題一：針對衛生管理人員資格及如何向衛生局核備？
答 覆：1. 依據食品製造工廠衛生管理人員設置辦法第4條規定，具下列資格之一者，得任衛生管理人員：（1）公立或經政府立案之私立專科以上學校，或經教育部承認之國外專科以上學校食品、營養、家政、生活應用科學、畜牧、獸醫、化學、化工、農業化學、生物化學、生物、藥學、公共衛生等相關科系所畢業者。（2）應前款科系所相關類科之高等考試或相當於高等考試之特種考試及格者。（3）應第一款科系所相關類科之普通考試或相當於普通考試之丙等特種考試及格，並從事食品或食品添加物製造相關工作三年以上，持有證明者。
2. 另設置衛生管理人員時，應檢具「（1）申報書一份及資料卡一式三份。 （2）衛生管理人員之資格證明文件、身分證、契約書影本各一份。（3）工廠登記證影本一份」等3項文件送請直轄市、縣市衛生主管機關核備。
問題二：食品添加物業者就原料、食品添加物管理之異同？
答 覆：1. 依據食品衛生管理法第20條（第1項）：「食品業者製造、加工、調配、包裝、運送、貯存、販賣食品或食品添加物之作業場所、設施及品保制度，應符合中央主管機關所定食品良好衛生規範，經中央主管機關公告指定之食品業別，並應符合中央主管機關所定食品安全管制系統之規定」。故食品添加物業者無論就原料、食品添加物管理，皆須符合「食品良好衛生規範」之規定。
       2. 原料、食品添加物二者應分開存放及不同之生產線，有防止交叉污染之措施。以下就原料、食品添加物需注意事項分述如下：
         (1) 原料：

            ①符合相關之食品衛生標準或規定，並可追溯來源。
②進貨時，應經驗收程序，驗收不合格者，應明確標示，並適當處理，免遭誤用。
③暫存應避免使製造過程中之半成品或成品產生污染，需溫溼度管制者，應建立管制基準。冷凍原料解凍時，應在能防止品質劣化之條件下進行。
④原材料使用應依先進先出之原則，並在保存期限內使用。
⑤有農藥、重金屬或其他毒素等污染之虞時，應確認其安全性或含量符合相關法令之規定後方可使用。
         (2) 食品添加物（除原料規定外），尚須符合：
①設專櫃貯放，由專人負責管理，並以專冊登錄使用之種類、食品添加物許可字號、進貨量、使用量及存量等。
②應符合「食品添加物使用範圍及限量標準」之規定。秤量與投料應建立重複檢核制度，確實執行，並作成紀錄。
問題三：中國大陸製造廠是否有其他文件可替代“全國工業產品生產許可證”？有些食品添加物中國大陸並未列入申請“全國工業產品生產許可證”的品項中？。
答  覆：若有些食品添加物無法列入申請“全國工業產品生產許可證”項目（例如：生產工廠中之A項產品有列入，B項產品無列入），則可以拿該工廠之他項產品之“全國工業產品生產許可證”來作證明，此證明文件主在說明該工廠為合法製售工廠，非針對產品之衛生證明文件。
例如：國內產品於製造前，工廠需持有工廠登記證，以確認工廠之合法性；針對進口產品而言，亦要確認國外生產該項產品工廠之合法性，故需提供該工廠之合法製售工廠官方證明文件（通常為衛生主管機關出具），至於此證明是針對產品生產許可或工廠登記許可，只要內容能提及工廠製造之合法性，都是被接受的。
問題四：只要檢驗結果符合，就可稱為食品級？或一定要食品添加物的工廠製造且檢驗符合才能稱食品級；另檢驗項目是否一定要本國公告檢驗項目？還是國際法規但不同於本國檢驗項目亦可？
答  覆：食品添加物符合「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」之公告規格，可稱為食品級；另該品項之國際規格與國內規格之項目內容如有不一致，應符合國內公告規格之規定。
問題五：甲殼素不需申請食品添加物，製造商銷售該產品時，需申請何種文件，使業者添加後於加工食品可合法標示？
答  覆：甲殼素為一般原料管理（似麵粉、米等），原則上不需向衛生機關申請任何許可文件，於管理上產品須使用合法原料，加工製造過程中注意其衛生安全，且製造完成後將產品所使用之原料、成分以中文完整標示於產品，則業者能達到最基本之自我管理責任。因此，產品於上市後，如遇衛生單位稽查時，該項產品能符合衛生法規規範，故此類原料種類不需辦理登記。
問題六：以往有廠商以「Glycerin Fatty Acid Ester」名義，將「中鏈三酸甘油酯」申請為食品添加物，是否可請「TFDA」明確將其證明為「一般食品原料」？
答  覆：「中鏈三酸甘油酯」為一般食品原料，如有需要，可以函詢方式向TFDA詢問，以提供下游業者參考。
問題七：食品添加物申請增列是否有公告可查詢，何時會列入食品添加物標準內（標準多久更新）？標準之甜味劑是否看得出為”代糖”？
答  覆：1. 網路上可查詢到「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」，其內容分17大類列出，目前TFDA網站所列為最新、最完整資訊。無論是標準、法規、預告草案或預告後正式發佈之內容，每次修訂都會放在TFDA網站公告，能查詢到最新內容。
2. 有關正式公告新增之標準將於生效那天於TFDA網站上更新。。
3. 針對代糖人工甘味料部分可參考簡報資料第16頁內容，其中包含「糖精、糖精鈉鹽、環己基（代）磺醯胺酸鈉、環己基（代）磺醯胺酸鈣、阿斯巴甜、醋磺內酯鉀、蔗糖素、紐甜」等。就安全性部分，以「阿斯巴甜、醋磺內酯鉀、紐甜」較高，「糖精、糖精鈉鹽」次之，「蔗糖素」再其次，「環己基（代）磺醯胺酸鈉、環己基（代）磺醯胺酸鈣」之安全性最差。
問題八：先前詢問過主講人如果進口食品添加物擬於國內分裝應分兩階段申請，先新案申請再以國產申請；另外，申請分裝是否可簡化合併申請，國產是採新案或變更案申請？
答  覆：基本上，輸入產品需申請乙張輸入食品添加物許可證；另外，國內分裝部分，需再申請乙張國產食品添加物許可證。許可證是以工廠管理（輸入為國外製造廠；國產為國內製造廠），故須辦理2張許可證。依規定須先申請並取得「輸入食品添加物許可證」後，再申請國內分裝之「國產食品添加物許可證」。另國產部分是採新案之「國產食品添加物許可證」申請。
問題九：甲殼素以一般食品原料管理，但本公司以發酵為主，發酵生產一些高分子膠，並不符食品添加物管理，若要使用該原料並當一般食品管理，要如何申請？
答  覆：有關原料管理，針對傳統原料（例如：米、麥等）可供食用。但若使用一些新的原料（例如：東南亞或歐洲食材，台灣傳統並無食用）或傳統原料用一些新的加工方式抽取出一些特殊的原料成分，此類稱為「新穎原料」。目前衛生機關針對「新穎原料」管理上主要分為「機關主動評估」或「業者提出安全性評估申請」：（1）「機關主動評估」：若評估此新穎原料無食用安全性之考量，我們會主動將其列於「可供食品使用原料彙整一覽表」以供查詢。（2）「業者提出安全性評估申請」：若使用之原料無列載於「可供食品使用原料彙整一覽表」，業者可依TFDA網站「首頁 > 便民服務 > 下載專區 > 食品申請作業及表單下載區」路徑之「『非傳統性食品原料』安全性評估應具備資料」申請程序，申請增列該項原料於「可供食品使用原料彙整一覽表」中。
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