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「食品添加物查驗登記」案件不予登記事由之排名 

111年 12月份及 112年 1-11月份完成之「食品添加物查驗登記」審查

案件中，不予登記之原因以「逾期未補件」比率最高，佔 64.9%，其次為「屆

期仍未完整補齊資料」，佔 17.0%，再其次為「產品規格或檢驗結果不符」，

佔 6.8 %。不予登記原因分析如下表。 

不予登記原因分析表 

原因 百分比（%） 

逾期未補件 64.9 

屆期仍未完整補齊資料 17.0 

產品規格或檢驗結果不符 6.8 

許可文件逾期或未於期限內展延 3.4 

業者自請撤回 3.4 

文件不一致或產品配方改變 2.3 

成分安全性不明 1.1 

產品不須辦理查驗登記 1.1 

其他 0.0 

原核准產品改由另一家製造廠產製 0.0 

移轉案件誤以變更案件申請 0.0 

非屬收載之准用品目 0.0 

國外製造廠遷廠 0.0 

國外製造廠非屬食添或食品工廠 0.0 

國內製造廠之工廠登記項目不符 0.0 

產品製備使用之化學藥劑不符 0.0 
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※備註： 

 逾期未補件： 

補件時限已過仍未補送相關資料，或經核定應送驗之產品，已過送驗時限仍未送驗

者屬之。 

 屆期仍未完整補齊資料： 

補件時限已屆滿，惟仍未完整補齊相關資料者屬之。 

 產品規格或檢驗結果不符： 

產品之規格或檢驗結果不符合「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」規定者屬

之。 

 許可文件逾期或未於期限內展延： 

許可文件已超過有效期限方送件或展延案件未依規定於有效期限期屆滿前 3個月內

辦理展延者屬之。 

 文件不一致或產品配方改變： 

案件所提供各項文件資料中，因列載產品使用成分或各成分百分比等不一致，該等

文件無法據予憑辦者屬之。 

 成分安全性不明： 

產品使用成分，非屬經食藥署評估核定得供食品原料或食品添加物（即未收載於「食

品原料整合使用查詢平臺」及「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」），亦非

屬傳統供食用成分者屬之。 

 產品不須辦理查驗登記： 

產品歸屬一般食品原料，非屬食品添加物，不須辦理食品添加物查驗登記者屬之。 

 原核准產品改由另一家製造廠產製： 

原核准產品若已改由另一家製造廠產製，應重新提出新案之申請，惟業者卻提出變

更申請者屬之。 

 移轉案件誤以變更案件申請： 

許可文件由甲公司移轉至乙公司時，應由乙公司以移轉案件提出申請，惟甲公司卻

以變更案件提出申請者屬之。 

 非屬收載之准用品目： 

產品使用之食品添加物，未收載於「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」中者

屬之。 

 國外製造廠遷廠： 

原核准國外製造廠之廠址變更係屬遷廠時，應重新提出新案之申請，惟業者卻以地

址整編之變更案件提出申請者屬之。 

 國外製造廠非屬食添或食品工廠： 

案件所檢附國外製造廠之官方衛生證明文件載明其非屬食品添加物或食品之合法

製售工廠者屬之。 
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 國內製造廠之工廠登記項目不符： 

國內製造廠之工廠登記營業項目（例如僅登記「化學製品製造業」），不符合食品

安全衛生管理法第十條第三項「食品添加物之工廠應單獨設立，不得於同一廠址及

廠房同時從事非食品之製造、加工及調配」規定者屬之。 

 產品製備使用之化學藥劑不符： 

產品（例如化製澱粉類）製備過程使用之化學藥劑不符合「食品添加物使用範圍及

限量暨規格標準」規定者屬之。 

 


