103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：
	委託書是否得由經銷商給予台灣申請商，而非由製造廠商出具？

	答　覆：
	可以，但須另檢附原製造廠授權經銷商得由經銷申請產品或原製造廠受經銷商委託製造申請產品之證明文件正本。

	
	

	問題二：
	僅持有營利事業登記等相關證明，但未領有工廠登記者，是否可以申請食品添加物許可證查驗登記？

	答　覆：
	1. 若產品生產製造場所未達工廠規模，惟公司登記或商業登記證明具備「食品添加物製造業」營業項目登記者，則得受理查驗登記；該等申請案須檢附衛生管理專責人員畢業證書影本；
2. 若產品生產製造廠之規模達工廠登記者，除了提供工廠登記證明文件，尚須檢附經直轄市、縣（市）主管機關核備在案之衛生管理人員證明文件影本。

	
	

	問題三：
	許可證之變更、移轉申請之差異為何？

	答　覆：
	1. 若許可證持有者不變（即營利事業統一編號相同），僅申請商號名稱、負責人、地址等事項變更，則應提出變更申請；
2. 若許可證持有者由甲公司轉移至乙公司（甲公司及乙公司之統一編號不同），則應由乙公司提出移轉申請。

	
	

	問題四：
	「重金屬」項目檢測方法能否以ICP取代比色法？

	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『衛生福利部食品藥物管理署』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衛生福利部食品藥物管理署提出「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準增修訂」之申請。

	
	


	問題五：
	原製造廠某品項產品已由甲公司辦理查驗登記，若乙公司欲進口該項產品，則乙公司是否須另案辦理查驗登記？

	答　覆：
	是，乙公司應另案辦理查驗登記。

	
	

	問題六：
	若國外原廠將規格表、檢驗方法及檢驗成績書製作成一份文件，是否可行？

	答　覆：
	可以，惟該文件應完整載明所需項目，如檢驗規格、結果、完整方法、產品批號、檢驗日期等。

	
	

	問題七：
	申請食品添加物查驗登記之過程，文件多次往返，有無方法可縮短時間？

	答　覆：
	請業者於提出申請前或補件資料寄送前，先行確認申請文件或補件資料是否已準備齊全，以縮短審查時間。

	
	

	問題八：
	國外製造廠無法檢測TFDA公告檢驗項目，應如何辦理？

	答　覆：
	原廠得委託第三單位檢驗，依該委外檢驗報告正本，以為確認原廠產品符合衛生福利部公告之「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」。

	
	

	問題九：
	產品於製備過程中若使用離子交換樹酯、消泡劑等，於最終產品包裝是否需標示？

	答　覆：
	最終產品經檢測後，確認該等添加物無殘留，則可不標示。

	
	

	問題十：
	原申請案檢附之官方衛生證明正本，是否可歸還？

	答　覆：
	案件於受託單位初審後送回衛生福利部食品藥物管理署進行覆審並予歸檔，故該文件正本無法檢還申請商，故建請業者送件前宜將該等文件影印存檔備用；若其他案件欲引用，則應檢附其影本並註明引用自何案文號。

	
	

	問題十一：
	國外原廠同時擁有多家製造廠，皆生產同一產品，每間製造廠都須辦理查驗登記嗎?

	答　覆：
	是，產品若由不同製造廠產製，則應分案個別辦理查驗登記。

	
	


	問題十二：
	許可證申請展延時，是否可同時申請自由銷售證明？

	答　　覆：
	許可證之展延申請與自由銷售證明申請應分開辦理。


	
	


	問題十三：
	若某複方產品其內容物成分使用複方食品添加物，其中某些成分相同，是否需重覆標示？

	答　　覆：
	若產品成分為「成分A(包含B、C、D)」、「成分E(包含C、F)」，標示方法如下：
1. 「成分A(包含B、C、D)」、「成分E(包含C、F)」…；
2. A、B、C、D、E、F…，相同成分無須重複標示，且產品各成分含量多寡由高至低標示。

	
	


	問題十四：
	申請許可證時，被要求修改品名，惟標示上已清楚標明食品添加物字樣、用途…等相關資訊，並已向其他單位申請認證，品名是否仍需修改？

	答　　覆：
	產品品名應符合食品本質，若品名未能充分反映其內容物、食品添加物或其性質、用途、產品型態者，則應修正。例如修正為「OOO食品添加物」、「OOO抗氧化劑」等。

	
	


