101年度「食品添加物查驗登記申辦說明會」
綜合討論紀錄
問題一：食品添加物須專冊管理，請問廠商預混好之膜衣材質原料或硬空膠囊，是否屬複方食品添加物，是否也要專人專櫃管理？另將苦澀味維生素、礦物質預先COATED之原料，是否亦屬於複方食品添加物？食品加工用之製劑廠進口自用食品添加物不銷售，可否免查驗登記？
答 覆：1.凡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產品，則屬複方食品添加物。
       2.「預混好之膜衣材質原料或硬空膠囊食品添加物（例如：含HPMC）」及「苦澀味維生素、礦物質預先COATED之原料」，如符合1.項之定義，則屬「複方食品添加物」。
       3.「複方食品添加物」須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，並專人專櫃管理，即專櫃貯放，由專人負責管理之。
       4.針對少量自用之單品食品添加物，以1公斤以下為限，可以樣品名義申請進口，得免辦食品添加物查驗登記手續。其他複方食品添加物及香料產品，則開放得選擇自主管理，免辦添加物登記，抑或自願性申請登記，無重量限制。
問題二：「複方食品添加物」免查驗登記，其中關鍵原料是否需辦理查驗登記？如擬進口之「複方食品添加物」製造商係在A國製造，但主原料卻是製造商向B國購買，是否代表我們需向B國索取資料辦理查驗登記？
答 覆：1.「複方食品添加物」自89年9月28日衛署食字第0890020449號公告起免辦查驗登記，業者自主管理；國產複方食品添加物加工使用之單品添加物，應選購經登記核准領有食品添加物許可證產品，始符規定。
       2.基於協助食品添加物業者對香料、複方食品添加物自主管理之需，衛生署仍受理業者自願性查驗登記之申請，經核定後核發許可證 。
問題三：有關單品「己二烯酸鈉」之含量規格為98.0%~102.0%，但進口含該品項之產品，其配方為「己二烯酸鈉」約70%、50%，其餘以賦型劑如澱粉等取代，是否還是需要查驗登記？另食添加物查驗登記之申請是否可查詢申請進度？
答  覆：1.「以己二烯酸鈉為主原料，再調和食品原料或其他食品添加物所製成之產品」係屬「複方食品添加物」，得免辦查驗登記。
        2.「食品添加物查驗登記」之申請案，由行政院衛生署食品藥物管理局委託「財團法人台灣優良農產品發展協會」辦理審查，故案件遞交後，將轉送該協會辦理，故有需要，建請送件3天後再電洽（電話：02-23567417）以查詢案件之辦理進度。
問題四：已取得輸入食品添加物許可證之產品，原廠如擬新增包裝別（例如：新增加『紙袋』之包裝項目，原核准之包裝項目為『紙箱』），請教是否以”變更案”申請？（原包裝仍存在）
答  覆：有關原廠針對已取得食品添加物許可證產品之新增『紙袋』包裝別（原包裝『紙箱』仍存在），請依「食品添加物查驗登記相關規定」，須提出食品添加物許可證之包裝變更申請。
問題五：申請展延是否有次數限制？需申請變更之許可證僅乙張是否需附清冊？
答  覆：1.有關食品添加物許可證之有效期限為5年，期滿仍需展延者，應於期滿前3個月內，依「食品添加物查驗登記相關規定」，提出食品添加物許可文件之展延申請，無次數之限制。

        2.食品添加物許可證之變更申請，如僅乙張許證者，得免附清冊。
問題六：關於原廠提供之檢驗方法及檢驗成績書，是否需英文翻譯？另檢驗規格、檢驗方法之參考依據，是否有英文版本供參？
答  覆：1.有關國外原廠之外文文件或資料非屬英文者，須檢附立案翻譯社出具之中文或英文譯本乙份。

        2.目前TFDA於網站上有中文版之規格、檢驗方法供參；至於英文版部分，可參考FCC、JECFA、日本公定書網站等相關資訊。
問題七：FCC的規格標準會定期更新，而國際大廠也會因此而修正其產品規格。不知我國的食品添加物之規格標準是否也會隨國際標準而定期更新？（以免國際大廠之規格變成不符我國標準）？
答  覆：我國現行公告食品添加物規格標準，或依據日本之規定、FCC，或依CODEX規定訂定之。有未完全與國際規定同步的部分，認有修訂需要者，因涉及標準訂定，可向衛生署食品藥物管理局提出建議修訂申請，並請詳述修訂項目、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。
問題八  ：曾領有維他命藥品許可證轉類為食品查驗登記審查中，有許多賦形劑，尚無食添證（如聚乙二醇），請問該如何處理？
答    覆：有關已取得許可證之維生素藥品，其維生素含量若達公告需辦理國產維生素類或輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記之產品，不論其配方成分是否屬食品添加物或食品原料已准用品項，由於其在獲取藥證之過程，於衛生、安全及品質之審核，均已符合藥品級之規範，故針對是類產品，以全產品進行轉類為食品之查驗登記審查，在其確有藥品許可證之事實，且不改變原核發之用法用量下，即逕予核發查驗登記證（許可文件）。
問題九  ：複方食品添加物查驗登記，中文標籤之成分標示，是否可不顯示其含量百分比，僅標示成分名稱即可？
答    覆：有關複方食品添加物之中文標示，可不顯示成分之含量百分比，但成分應依含量多寡由高至低標示之。

問題十  ：有關L-CARNTINE的使用食品範圍，可使用於膠囊狀、錠狀食品。另若粉劑、液劑有明確標示每日食用量，是否可用？
答    覆：1.有關L-Carnitine依現行「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」規定之使用食品範圍為「1. 形態屬膠囊狀、錠狀且標示有每日食用限量 之食品，在每日食用量中，其L-Carnitine之總含量不得高於2 g。2.本品可於特殊營養食品中視實際需要適量使用」。

2.故有關型態屬「粉劑、液劑」之食品，其亦非屬特殊營養食品者，雖有明確標示每日食用量，亦不符合L-CARNTINE之使用食品範圍，故不得添加於該類食品中。
問題十一：原廠為合法製售工廠之官方證明文件是否可為HACCP或ISO文件？ 

答    覆：製造廠為合法製售工廠之證明必須由當地衛生主管機關所核發文件方可供查驗登記憑核；若是由民間機構所出具之HACCP或ISO證明，其非屬公部門，無法採用。

問題十二：有關食品添加物許可證移轉之申請，該證如在有效期限內，為何條件與新案申請一樣？其差別為何？核准後仍為5年或與原許可證的期限一樣（例如：原許可證僅為3年有效，移轉後是3年有效或5年有效？）

答    覆：1.食品添加物許可證移轉之申請，係將甲公司原持有之許可證，移轉至乙公司，由乙公司提出之移轉申請；另若移轉申請核可後，其許可證之有效期限與原核發許可證之效期一樣；故於移轉申請核可後，原許可證若僅為3年有效，移轉後之許可證亦為3年有效。
          2.有關新案申請、移轉申請所需文件差別在於，移轉申請者需提供「原新案申請之產品相關資料影本」，且需提供「原許可證正本、許可證原持有公司同意轉讓之證明文件正本」、「重新填寫相關申請書表」等文件，所需提供詳細資料及相關規定，可逕至行政院衛生署食品藥物管理局網站http://www.fda.gov.tw/「首頁 > 便民服務 > 下載專區 > 食品申請作業及表單下載區>食品添加物查驗登記新案申請、移轉、展延、變更、補換發申辦業務」查詢。
問題十三：擬輸入已符合藥典&FCC之食品添加物，該品項欲申請食品添加物查驗登記，原廠可否送委託檢驗機構化驗，並提供該委託檢驗機構出具之檢驗成績書送件，另該品項原廠所訂之規格與台灣衛生署公告之規格略有不符，是否符合規定？

答    覆：1.倘受限原廠檢驗設備因素，無法自行檢驗部分項目時，得委託國外檢驗單位檢驗，作為品管之依據；以符原廠自主管理產品品質衛生精神。
          2.所申請之食品添加物應符合國內「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」之公告規格，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。
問題十四：1.我工廠生產檸檬酸、蘋果酸、山梨醇、磷酸鹽……等單品食品添加物，現在工廠已停止生產，請問我原來的許可證還有效嗎？可以繼續展延嗎？2.我目前向中國、泰國、越南……等國進口了上述單品食品添加物，也向台灣衛生署合法辦理食品添加物（單品）登記，請問我可以進口之後，更換標籤，改成我公司自己生產（重新向衛生署申請成為我公司台灣生產的嗎？）3.單純換貼標籤，分裝大小包裝，就可以把中國泰國、越南……製造的”單品食品添加物”改成為台灣製造的嗎？ 
答    覆：1.國產之檸檬酸、蘋果酸、山梨醇、磷酸鹽……等單品食品添加物，若工廠已停止生產，原食品添加物許可證已失效，不得申請展延。
          2.輸入之檸檬酸、蘋果酸、山梨醇、磷酸鹽……等單品食品添加物，取得「輸入食品添加物許可證」後，如需更換標籤，改成國產台灣製造，需由台灣公司另行提出國產食品添加物查驗登記申請，取得「國產食品添加物許可證」，但其標示須載明「原產地：泰國、或越南等」。
問題十五：1.查廠時備查資料的追溯期為多久？2.國外進口之食品添加物，因包裝過大，需進行分裝，委外分裝後是否需重新申請食品添加物許可證？以何種模式申請？進口商或分裝廠進行申請？3.委外分裝的工廠是否需符合GMP規範？或僅符合GHP即可？
答    覆：1.查廠時備查資料的追溯期為產品之有效期限後六個月。
2.輸入產品，需由進口商申請乙張輸入食品添加物許可證；另外，國內委外分裝部分，需由國內委外分裝廠再申請乙張國產食品添加物許可證。
3.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。依規定須先由進口商申請並取得「輸入食品添加物許可證」後，再由國內分裝廠申請「國產食品添加物許可證」新案登記。
4.委外分裝的工廠需符合食品良好衛生規範（GHP）之規定。
問題十六：1.以加工廠角度，採購使用添加物、香料，不管是進口或國產，除添加物許可證之外，供應商應提供那些文件資料，證明其合法性、安全性？（尤其當未申請許可證產品輸入時，應如何要求）2.”蟲漆酸”是否屬天然色素？添加加工安定劑、賦形劑後需辦理許可證？
答  覆  ：1.有關供食品加工用之複方食品添加物及香料產品，屬非強制性必申請登記類食品，故選用該類得以於海關以食品名義進口之通關證明文件，以表其合法安全性。
2.”蟲漆酸Laccaic Acid”係我國公告法定食品添加物著色劑品目（0920），單品者應辦理查驗登記類許可證；惟添加其他加工安定劑、賦形劑後，係屬複方食品添加物，得免辦查驗登記。
問題十七：國外對於有效期限的管理分為「best before：品質上改變（超過日期，仍可繼續使用），但食品安全無虞」及「use by date：食品安全為主（超過日期，則不能販賣使用）」，而國內則以衛生管理法第十一條明列禁止使用“逾有效日期”，且相關公文指出此有效期限包含“最佳賞味期”或“有效日期”，但高純度的香料物質原廠設定相當短期的”best before”, 實際上並不會造成食品安全問題，請問使用上如何符合食品法規？
答  覆：產品標“賞味日期”者，該日期得認為“有效日期”，標示應由原製造工廠依其產品製程、特性並經相關儲存試驗來制定，該日期除為產品品質之保證外，仍賦有廠商對該產品負責之責任意義，惟「有效日期」為法定之名詞，仍建請依法標示免生無謂爭議。
問題十八：因國外檢驗過程，在製作同一批產品時，均有多次的檢驗分析，所以造成在表示時均以「not more than xx ppm」，在申請查驗登記時，需以正確數值表示（如：0..02 ppm），請問該如何處置較好呢？
答  覆：產品檢驗報告列載之檢驗結果表示方式，依檢驗方法不同而異，例如：「比色法」之檢驗結果，會以範圍區間表示；「原子吸光度法」之檢驗結果，會以明確之數值表示。故應依實際使用之檢驗方法所得之檢驗數據表示之。
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