102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：
	食品添加物產品僅供外銷（如：中國大陸），是否需申請食品添加物許可證？

	答　覆：
	1. 產品屬單方食品添加物者，依據食品衛生管理法第14條規定「經中央主管機關公告指定之食品添加物，其製造、加工、調配、改裝、輸入或輸出，非經中央主管機關查驗登記並發給許可證，不得為之」，其應辦理查驗登記取得食品添加物許可證，始得外銷。
2. 產品屬複方食品添加物或食用香料產品者，依據89年9月28日衛署食字第0890020449號公告規定，得自願性提出查驗登記申請。

	
	

	問題二：
	送審文件中產品檢驗成績書之檢驗日期期限規定為何？

	答　覆：
	食品添加物查驗登記時，送審之檢驗成績書並無明文規定該文件之檢驗期限，惟依自主管理精神，宜檢附近期檢驗之檢驗成績書供核定。

	
	

	問題三：
	有關複方食品添加物、香料產品自願性查驗登記簡式核備函之登載資料內容，若擬增加包裝，是否需另外提出新案申請，抑或申請包裝變更？

	答　覆：
	得依包裝變更方式申請；在完成變更程序後，將於原核備函背面註記變更內容。

	
	

	問題四：
	同一張許可證之展延及變更是否可同時提出申請？

	答　覆：
	可以；請分別填妥展延申請書及變更申請書，並依規定分別備齊應檢附之完整文件資料後併案提出申請，惟申辦費用依規定應個別計算。

	
	

	問題五：
	為衛生署公告食品添加物規格標準之檢驗項目（如：比旋光度）不易找到檢驗單位協助檢測乙節，可否提供檢驗單位名單供參？

	答　覆：
	建議請至『行政院衛生署食品藥物管理局』網站（http://www.fda.gov.tw）首頁＞業務專區＞「實驗室認證」項下查詢，網站將不定期更新經行政院衛生署認證之食品衛生檢驗機構及其認證範圍等資訊供查詢。

	
	


	問題六：
	重金屬之檢驗方法可否與國際接軌，採用如AAS（Atomic Absorption Spectroscopy，原子吸收光譜法）等較精密之檢驗方法來檢驗？

	答　覆：
	1. 我國現行公告食品添加物重金屬項目之檢驗方法係比色法，在法規修訂前，仍應符合國內現行法規之規範。

2. 若申請廠商對於食品添加物規格標準中重金屬項目有修訂之需要，建請至『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＞下載「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準增修訂申請表」，並檢齊相關文件資料向行政院衛生署食品藥物管理局提出「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準增修訂」之申請。

	
	

	問題七：
	產品於原廠檢驗時，若重金屬項目非以比色法檢驗（例如AAS），是否須於送件前請原廠改以比色法檢驗？若原廠無法配合，是否有其他替代文件供審核？

	答　覆：
	1. 我國現行公告食品添加物重金屬項目之檢驗方法係比色法，在法規修訂前，仍應符合國內現行法規之規範。

2. 請於送件前先行確認原廠文件或與原廠事先進行溝通。倘若原廠仍無法配合以比色法進行檢驗，則申請廠商得以專案進口食品添加物樣品，由國內經行政院衛生署認證之實驗室代為檢驗該「重金屬（以鉛計）」項目，並出具檢驗報告供審核。

	
	

	問題八：
	輸入之食品添加物於查驗登記新案申請時，能否提供食品添加物樣品送交經行政院衛生署認證之國內檢驗單位進行檢驗，並以該檢驗報告取代查驗登記所規定須提供國外製造廠出具之產品規格、檢驗結果及方法等相關文件，簡化查驗登記流程？

	答　覆：
	1. 為確保產品符合製造廠自主品質管理精神，國外製造廠應對產品之重要品質管制項目設有規格並進行檢驗，故仍應請國外製造廠提供產品規格、檢驗結果及其所使用之檢驗方法供審核。

2. 目前之食品添加物查驗登記僅針對書面提出之文件資料進行審查（包含產品規格、檢驗結果及檢驗方法等文件），輸入者若改由申請廠商出具該樣品向國內檢驗單位送驗之檢驗報告憑核，可能增加審核時程及申請廠商之成本支出。雖以原廠提供樣品送衛生署認證實驗室檢驗結果可作為審查資料，但原廠應瞭解我國法令並據以實施產品品管，申請廠商可於送件前先行與原廠進行溝通，確認產品之品管項目皆能符合我國公告之規格標準。

	
	

	問題九：
	食品添加物產品中文標籤應標示原產地（國）還是製造廠名稱及地址？OEM（委託製造）證明文件應由委託廠商還是受委託廠商出具？ 

	答　覆：
	1. 依據食品衛生管理法第17條及施行細則第11條規定，食品添加物中文標示內容應包含：

(1) 『食品添加物』字樣。

(2) 品名。

(3) 食品添加物名稱（其為二種以上混合物時，應分別標明）。

(4) 淨重（量）、容量或數量。
(5) 廠商名稱、電話號碼及地址（輸入者，應註明國內負責廠商名稱、電話號碼及地址）。

(6) 有效日期。

(7) 使用範圍、限量標準及使用限制。

(8) 原產地（國）。

(9) 應辦理查驗登記時，其許可證字號。
惟與現行申請書表所列中文標籤應載明之內容（製造廠名稱及地址）稍有不同，行政院衛生署食品藥物管理局將適時修訂申請書表以符合法規之規定。

2. OEM證明文件由委託廠商或受委託廠商之任何一方出具均可，文件內容應載明兩廠商之名稱及委託內容。

	
	【CAS補充說明：食品添加物產品之標示規定，已增列於食品衛生管理法修正案第24條，該案已於102年5月31日立法院三讀通過，將於總統公布後實施，請相關業者持續密切注意食品藥物管理局公布之最新消息。】


	問題十：
	若輸入之食品添加物僅供我公司內部生產使用，未販售給其他廠商，亦無擔任產品之代理商或經銷商，則委託書之內容應如何書寫？ 

	答　覆：
	得依實際情事，請國外原廠於委託書上載明授權申請廠商辦理食品添加物查驗登記等或其相關字樣供審核。

	
	

	問題十一：
	輸入不需辦理查驗登記之一般食品，產品配方所使用食品添加物是否須要求原廠符合我國食品添加物之相關規定？

	答　覆：
	1. 廠商於產品進口前，應先請國外原廠提供產品各項成分之明細，並自行確認產品內所使用之單方食品添加物成分及規格均符合我國「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」，確保產品之衛生安全、品名及標示等符合「食品衛生管理法」相關法令規定，以符合業者自主管理精神。

2. 有關食品相關法規，可由『行政院衛生署食品藥物管理局』網站（http://www.fda.gov.tw）首頁＞法規資訊＞「食品、餐飲及營養類」項下查詢。

	
	【CAS補充說明：食品衛生管理法修正案已於102年5月31日立法院三讀通過，將於總統公布後實施，其中於修正條文第15條，明訂「添加未經中央主管機關許可之添加物」者，依修正條文第49條，處3年以下有期徒刑。】



	問題十二：
	行政院衛生署食品藥物管理局擬定管理政策，將要求食品添加物查驗登記送審之營利事業登記項目，須載有「食品添加物製造業、食品添加物批發業及食品添加物零售業」營業項目之ㄧ者乙節；鑑於自用業者為食品製造業，輸入食品添加物僅供自用業者製造「食品」使用，並無上述三項之營業項目內容，該政策之執行恐增自用業者困擾。

	答　　覆：
	進口食品添加物僅供自用，未再販售者，得提供「自用不販售」之切結及營利事業登記項目應載明有「食品製造業」；惟製造規模已達設廠標準，則尚應提供工廠登記證供查核。
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