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壹、 法源依據
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食品安全衛生管理法

第三條(定義)：

食品添加物指為食品著色、調味、防腐、漂白、乳化、增加香味、安

定品質、促進發酵、增加稠度、強化營養、防止氧化或其他必要目的，

加入、接觸於食品之單方或複方物質。複方食品添加物使用之添加物

僅限由中央主管機關准用之食品添加物組成，前述准用之單方食品添

加物皆應有中央主管機關之准用許可字號。
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食品安全衛生管理法

第八條(食品良好衛生規範)

第一項
食品業者之從業人員、作業場所、設施衛生管理及其品保制度，均應
符合食品之良好衛生規範準則。

第三項

經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應向中央或直轄市、
縣（市）主管機關申請登錄，始得營業。

第十一條(衛生管理人員)

經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應置衛生管理人員。

108年4月9日衛授食字第1071302510號公告
「應置衛生管理人員之食品製造工廠類別及規模」：
(一)乳品製造業 (六)食品添加物製造業
(二)罐頭食品製造業 (七)水產食品業
(三)冷凍食品製造業 (八)肉類加工食品業
(四)即食餐食製造業 (九)健康食品製造業
(五)特殊營養食品製造業 (十)其他食品製造業
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食品安全衛生管理法

第十八條(使用範圍、限量及規格標準)：

食品添加物之品名、規格及其使用範圍、限量標準，由中央主管機關
定之。

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

 類別品項（哪些可用）

 使用範圍（可用於哪些食品）

 使用限量（用量多少）

 使用限制（僅可使用或不可使用情況）

 規格標準（食品級）
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 各類食品添加物之品名、使用範圍及限量，應符合附表一之規定，非表
列之食品品項，不得使用各該食品添加物。

 食品添加物之規格，應符合如附表二之規定。

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

食品添加物類別：

(一)防腐劑

(二)殺菌劑

(三)抗氧化劑

(四)漂白劑

(五)保色劑

(六)膨脹劑

(七)品質改良用、釀造用及
食品製造用劑

(八)營養添加劑

(九)著色劑

(十)香料

(十一)調味劑

(十一之一) 甜味劑

(十二)粘稠劑(糊料)

(十三)結著劑

(十四)食品工業用化學
藥品

(十五)溶劑

(十六)乳化劑

(十七)其他



例：

弱酸性次氯酸水溶液 Weak Hypochlorous Acid Water 

醋酸鉀 Potassium Acetate

藍光酸性紅 Carmoisine

甲酸 Formic acid

→非正面表列(未收載) 之品項

※注意，非正面表列之品項，不得使用
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藉物理性處理之澱粉

預糊化澱粉 Pregelatinized starch

玉米澱粉 Corn starch

中鏈三酸甘油Medium-chain triglyceride

→屬一般食品原料(非屬食品添加物，不須辦理查驗登記)

藉化學方式處理之澱粉

氧化澱粉 Oxidized Starch

漂白澱粉 Bleached Starch

單、雙甘油酯Mono-and Diglycerides

→屬食品添加物

※注意，以下成分：
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食品安全衛生管理法
第二十四條(標示)
食品添加物及其原料之容器或外包裝，應以中文及通用符號，明顯
標示下列事項：

 品名

 「食品添加物」字樣或「食品添加物原料」字樣

 食品添加物名稱；其為二種以上混合物時，應分別標明。其標示應以第十

八條第一項所定之品名或依中央主管機關公告之通用名稱為之。

 淨重、容量或數量

 製造廠商或國內負責廠商名稱、電話號碼及地址

 有效日期

 使用範圍、用量標準及使用限制

 原產地（國）

 含基因改造食品添加物之原料

 其他經中央主管機關公告之事項



食品安全衛生管理法
 第二十一條(查驗登記)

 第一項

經中央主管機關公告之食品、食品添加物、食品器具、食品容器或
包裝及食品用洗潔劑，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文件，不得為之；其登記事
項有變更者，應事先向中央主管機關申請審查核准。

 第四項

第一項許可文件，其有效期間為一年至五年，由中央主管機關核定
之；期滿仍需繼續製造、加工、調配、改裝、輸入或輸出者，應於
期滿前三個月內，申請中央主管機關核准展延。但每次展延，不得
超過五年。

 第五項

第一項許可之廢止、許可文件之發給、換發、補發、展延、移轉、
註銷及登記事項變更等管理事項之辦法，由中央主管機關定之。
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103年4月24日部授食字第1031300796號公告

單方食品添加物應依規定辦理查驗登記

公告日起食用香料及複方食品添加物免辦理查驗登記。
複方食品添加物：將單方食品添加物與其他單方食品添加物或作為輔料之食品原料進行
物理方式混合，製成具有「食品添加物」功能，非供直接食用之調製品，且其中使用之
添加物僅限由中央主管機關准用之食品添加物組成。

94年5月25日 衛署食字第0940403675號公告
食品與相關產品查驗登記業務委託辦法

查驗登記審查之法規依據
食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

委外辦理食品添加物查驗登記審查業務

食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法



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：

衛生福利部仍受理業者自願性查驗登記之申請

（比照單方食品添加物查驗登記之作業程序，經核定後發給許可文件）

食品藥物業者登錄平台 http://fadenbook.fda.gov.tw

（103年4月24日部授食字第1031300763號公告訂定「食品添加物業者應

辦理登錄」）
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貳、查驗登記申辦流程



食藥署 本 協 會申 請 廠 商

審查（複審）
複 審

完 成
食藥署發函通知

審查結果

初 審

完 成

協會發文通知
申請廠商補件

副本

備齊資料 繳費送件 案件轉至協會

審查（初審）

若需將公文寄送至非公司登記之地址，則應額外檢附切結書乙份。
(切結內容應清楚列載公文欲寄送之地址)

※ 補件期限：
限2個月內補齊資料，
必要時得申請延期補件1個月（限乙次）！
依「食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法」第11條規定

查驗登記流程圖

線上提出申請
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參、 新案申請相關事項說明



申請新案之應備資料 輸入 國產

食品添加物查驗登記申請書乙份  

食品添加物查驗登記表  

切結書正本乙份  

原製造廠依法設立或登記之證明文件正本乙份 

授權證明文件正本乙份 

產品成分含量表正本乙份  

產品規格表、檢驗成績書正本及檢驗方法各乙份  

製程作業重點資料乙份  

產品中文標籤、容器或內外包裝材質說明文件及標示內容可清晰辨
識之產品彩色照片乙套；輸入者應附原文標籤，國外未販售者免附

 

生產記錄表及產品所使用各個原料之來源證明文件 

公司登記或商業登記之證明文件乙份  

工廠登記之證明文件乙份 

申請廠商之管理衛生人員在職證明文件乙份或經直轄市、縣（市）
主管機關備查在案之原製造廠衛生管理人員證明文件影本乙份
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輸入、國產食品添加物查驗登記申請
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輸入、國產食品添加物查驗登記申請

 灰底欄位由系統自動代入
「食品藥物業者登錄平台
」平台資料

 若資料有誤，請先至「食
品藥物業者登錄平台」修
改後，再繼續申請

例：H-×××××××

例：(02) 2×××××××

例：12345678 

○○○○

○○
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輸入食品添加物查驗登記申請

 單方食品添加物中英文品名須與正面表列
品項名稱、大小寫一致(英文品名後方可括
號加註商品名稱或代號以利通關)

 廠名廠址須與原製造廠依法設立或登記之
證明文件所載一致

 地址須加註國別，格式統一為「... , 國別」

 用途請依食品添加物使用範圍及限量暨規
格標準規定之類別填列
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國內製造、加工、調配、改裝食品添加物查驗登記申請

 單方食品添加物中英文品名須與正面表列
品項名稱、大小寫一致(英文品名後方可括
號加註商品名稱或代號)

 廠名廠址須與工廠登記證所載一致
 屬改裝製造者，◌ 欄位請選「是」

 用途請依食品添加物使用範圍及限量
暨規格標準規定之類別填列
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 單方食品添加物其含量請填「100」
 如有不同型態之品項(如：水合型態)應括號

加註於成分名稱後方

Silicon Dioxide 
(fumed (or colloidal) silica)

 包裝量應以「確切數值(如：11、20)」填寫

，勿以「計算式(如：10+1、10×2)」填列

 如有多層內包裝，則「包裝材料(內)」，

請以實際接觸產品(最內層)之包裝材質填寫

 產品包裝僅乙層者，應以「內無 外○○」

登記

輸入、國產食品添加物查驗登記申請
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輸入、國產食品添加物查驗登記申請



輸入、國產業者應備資料-申請書
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例：Silicon Dioxide

○○股份有限公司

王○○

A-000000000-00000-1

（02）2×××××××

台北市○○區○○○路1號

（02）2×××××××

張○○小姐

 單方食品添加物中英文品名須與正面表列
品項名稱、大小寫一致(英文品名後方可
括號加註商品名稱或代號以利通關)



輸入業者應備資料-食品添加物查驗登記表

例：
品質改良用、釀造用及食品製造用劑
營養添加劑

無須填寫

無須填寫

例：ABC, Inc
... , USA

例：
二氧化矽
Silicon Dioxide

A-000000000-00000-1  1234567
王○○ 張○○
(02)2××××××× (02)2×××××××

○○股份有限公司

10074台北市○○區○○○路1號

無須填寫

 單方食品添加物中英文品名須與正面表列
品項名稱、大小寫一致(英文品名後方可括
號加註商品名稱或代號以利通關)

 輸入者填寫國外製造廠欄位即可
 廠名廠址須與原製造廠依法設立或登記之

證明文件所載一致
 地址須加註國別，格式統一為「... , 國別」

 用途請依食品添加物使用範圍及限量
暨規格標準規定之類別填列

 檔號、許可證欄位無須填寫
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國產業者應備資料-食品添加物查驗登記表

 單方食品添加物中英文品名須與正面表列
品項名稱、大小寫一致

 國產者填寫國內製造廠欄位即可
 廠名廠址須與工廠登記證所載一致
 食品業者登錄字號應填寫工廠登錄字號
 屬改裝製造者，□欄位須打勾

 用途請依食品添加物使用範圍及限量
暨規格標準規定之類別填列

 檔號、許可證欄位無須填寫

 食品業者登錄字號應填寫公司登錄字號
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例：
品質改良用、釀造用及食品製造用劑
營養添加劑

無須填寫

無須填寫

例：
二氧化矽
Silicon Dioxide

A-000000000-00000-1  1234567
王○○ 張○○
(02)2××××××× (02)2×××××××

○○股份有限公司

10074台北市○○區○○○路1號

例：OO股份有限公司
台北市OO區OOO路1號

無須填寫

A-000000000-00001-4



食品業者登錄字號

申請書：應以「公司/商業登記」登錄項目之字號填寫

食品添加物查驗登記表：應依各登錄項目之字號填寫
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輸入、國產業者應備資料-食品添加物查驗登記表

 單方食品添加物其含量請填「100」
 成分名稱須以英文列示，且應與正面表列品

項名稱、大小寫一致
 如有不同型態之品項(如：水合型態)應括號

加註於成分名稱後方

 劑型代號請依檢驗結果之劑型填列

 包裝量應以「確切數值(如：11、20)」填寫

，勿以「計算式(如：10+1、10×2)」填列

 如有多層內包裝，則「包裝材料(內)」項，

請以實際接觸產品(最內層)之包裝材質填寫

 產品包裝僅乙層者，應以「○公斤 內無

外○○」登記

例： 100          Silicon Dioxide (fumed (or colloidal) silica)
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輸入、國產業者應備資料-切結書

 單方食品添加物中英文品名須與正面表列
品項名稱、大小寫一致(英文品名後方可
括號加註商品名稱或代號以利通關)
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○○股份有限公司

王○○

1234567

（02）2×××××××

10074台北市○○區○○○路1號

（02）2×××××××

張○○小姐

範例1
二氧化矽
Silicon Dioxide

（中文名稱）二氧化矽
（英文名稱）Silicon Dioxide(Silica SK2)

範例2  
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輸入業者應備資料-
原製造廠依法設立或登記之證明文件

輸入者檢附

為近五年內出產國管理產品衛生安全或核發製造廠證照之政府機構所出具
之文件正本，其內容包括製造廠名稱、地址、營業項目、產品種類、工廠
之衛生狀況、出具證明之政府機構全銜、戳記或主管官員之簽章等事項

以製造廠證照影本為本項證明文件者，該證照若未登載有效日期，其發證
日期應為近五年之內；且需經公證機構認證文件與正本相符

當地衛生主管機關針對工廠出具之合法製售證明，非商業登記文件



營業項目

製造廠名稱及地址

衛生主管機關

萊茵河內卡河民政事務處，
獸醫和食品管理部門

District Office Rhine-
Neckar-veterinary and 

food control

24.09.2020

簽發日期
24.09.2020

輸入業者應備資料-
原製造廠依法設立或登記之證明文件(範例)
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營業項目 製造廠名稱及地址

衛生主管機關

有效期限
2015.11.30

輸入業者應備資料-
原製造廠依法設立或登記之證明文件(範例)
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營業項目

衛生主管機關

有效期限

製造廠名稱

製造廠地址

輸入業者應備資料-
原製造廠依法設立或登記之證明文件(範例)
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申請之產品品項

輸入業者應備資料-
原製造廠依法設立或登記之證明文件(範例)
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所附官方衛生證明文件為影本者，須經第三者之公
證單位加蓋公證章戳確認影本內容與正本相符並核
予「與正本相符」或「True Copy」之相關字樣

輸入業者應備資料-
原製造廠依法設立或登記之證明文件(公證範例)
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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正本乙份

原文

輸入業者應備資料-
原製造廠依法設立或登記之證明文件(翻譯範例)

譯本

36



製造廠非屬合法食品添加物製售工廠之情形不予登記

原製造廠依法設立或登記之證明文件載明「Business 

operation: To produce feed made from tapioca 

starch for aquatic animal, to produce rice flour and 

glue (gel) power.」

→顯示該工廠為動物飼料製造廠
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製造廠 台灣申請商

原製造商授權申請商販售申請產品
或 申請商委託原製造商製造申請產品

之證明文件正本

經銷商

經銷商授權申請商販售申請產品
或 申請商委託經銷商供貨申請產

品之證明文件正本

原製造廠同意授權經銷商得經銷申
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

 輸入者檢附

 近一年出具之正本文件

輸入業者應備資料-授權證明文件

製造廠直接供貨者

38



一年內出具

製造廠

載有產品完整品名
(不得僅以產品系列名稱、

種類概括方式列載)

輸入業者應備資料-授權證明文件(範例)

申請商

2023 / 12 / 31

39
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 檢附乙份原製造廠依法設立或登記之證明正本及授權證明
正本於一案中，他案則以影本取代(請檢附完整影本)

 所提供之影本應詳確載明其正本來源，並確認所引用之原
製造廠依法設立或登記之證明正本及授權證明仍為有效期
限內

 引用其他公司之文件應取檢附原持有公司之授權書正本

若同時申請多件申請案，原製造廠依法設立或登
記之證明正本及授權證明正本應如何檢附?
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國產者檢附

應提具所使用各個原料來源為食品業者之證明文件，倘所用原料為單方食
品添加物(香料除外)，應提具其查驗登記許可證影本

國產業者應備資料-
生產記錄表及產品所使用各個原料之來源證明文件



國產業者應備資料-生產記錄表(範例)

須加蓋公司及負責人章戳
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國產業者應備資料-生產記錄表(範例)

須加蓋公司及負責人章戳
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國產業者應備資料-
產品所使用各個原料之來源證明文件(範例)

44
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應詳細載明各成分之化學名稱及其含量百分比

單方食品添加物範例：

複方食品添加物範例：

Product Formula(成分表)

Ingredients (成分) Percentage (百分比)

Silicon Dioxide 100%

Ingredients (成分) Percentage (百分比)

Silicon Dioxide 50%

Dextrin 50%

Product Formula(成分表)

輸入、國產業者應備資料-產品成分含量表



含量百分比不明確

經原廠簽章(正本) 

輸入、國產業者應備資料-產品成分含量表(範例)

2023 / 12 / 31 2023 / 12 / 31

經原廠簽章(正本) 

46

最近一年內出具 最近一年內出具



各成分之含量百分比
不明確

原廠未簽章
非屬正本文件

輸入、國產業者應備資料-產品成分含量表(範例)

47

無簽發日期
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輸入、國產業者應備資料-製程作業重點資料

 提供產品製程，若有使用溶劑、加工助劑者則應註明
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產品規格表、檢驗方法、檢驗成績書應分別載明：鑑別、純度試驗、定量
試驗等項目

輸入、國產業者應備資料-
產品規格表、檢驗方法、檢驗成績書

 若衛生福利部無公告規格，則應優先參照JECFA所訂之規格

 其次可參照美國、歐盟、日本等其他先進國家之食品添加物
規範，惟無參照之優先順序；製造廠應說明產品所參照之食
品添加物國際規範為何，並提供該國際規範最新之相關內容

 產品之規格及檢驗結果應符合該國際規範之規定

 產品檢驗項目應包含「食品添加物使用範圍及限量暨規格
標準」附表二之規格項目(衛生福利部公告規格)

 網頁路徑：
食藥署(http://www.fda.gov.tw/)首頁> 法規資訊>食品
類法令規章>「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」

衛生福利部公告規格

 國產者除自行品管檢驗外，亦得委託衛生福利部食品藥物
管理署認可之委託檢驗機構化驗，提具委託檢驗成績書



 燻製(或膠體)二氧化矽

fumed(or colloidal)silica

 沈降二氧化矽

precipitated silica

 矽膠

silica gel

 水合二氧化矽

hydrous silica

食品添加物查驗登記表之「成分
名稱」應加註其型態，例：
Silicon Dioxide〔fumed (or 
colloidal) silica〕

「二氧化矽」品項須確認其「型態」為何
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食品添加物查驗登記表之「成分名稱」應加註其
水合型態，例：
Citric Acid（Citric Acid, Anhydrous）
Citric Sulfate（Citric Sulfate, Dihydrate）

「檸檬酸」、「硫酸鈣」等品項
須確認其「水合型態」(無水、單水、二水等)
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「混合濃縮生育醇」品項應確認事項

 是否加入食用植物油，如有，則應說明使用
何種食用植物油調整總生育醇含量(例：
Soybean Oil等)

 究係「高阿爾發類（high–α type）」抑或「
低阿爾發類（low–α type）」

 食品添加物查驗登記表之「成分名稱」應登
記為：

1. Tocopherols Concentrate，Mixed 
（high–α type）

2. Tocopherols Concentrate，Mixed 
（low–α type）

 倘係加入食用植物油(例：Soybean Oil)調整
總生育醇含量，則應於該成分名稱後方加註
「（Total Tocopherols content oo%, 
Soybean Oil oo%）」

 例：Tocopherols Concentrate，Mixed
（high–α type）（Total Tocopherols
content 50%, Soybean Oil 50%）
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規格標準之「含量」項目，非訂定一固定區間之品項
常見品項：鹽酸、 氫氧化鈉溶液 、 乳酸 、 過氧化氫

品項 規格標準

鹽酸 本品含HCl應為標示含量之90-120  %

氫氧化鈉溶液 應含標示量之95-120 %之NaOH

乳酸
標示含量之95.0%-105.0 %
（以C3H6O3濃度計）

過氧化氫
1. 本品為無色透明液體，略臭，可溶於水。適合食
品使用濃度為30-50 %

2.不低於標示濃度

53



例：100             Hydrochloric Acid (Concentration：32 %)

食品添加物查驗登記表之「成分名稱」應登記為「公告英文品名+標示含量(百分比)」

例：

 Hydrochloric Acid (Concentration：32 %)

 Lactic Acid (Concentration：80 %)

 Sodium Hydroxide Solution (Concentration：45 %)

 Hydrogen Peroxide (Concentration：45 %)
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「食用修飾澱粉」品項應確認事項

溶解度：
澱粉未經預糊化者，不溶於冷水；於熱水中可形成具黏度的膠體溶液；不溶
於乙醇。
鏡檢測試：
未經預糊化之修飾澱粉維持其顆粒結構，並可由鏡檢觀察鑑定。其型態、大
小及條紋均為來源植物之特性。在正交尼寇稜鏡(cross nicol prisms)所產生
之偏振光下，可觀察到偏光十字。

倘產品係預糊化澱粉，無需檢附「鏡檢測試」項目，惟「溶解度：於熱水中
可形成具黏度的膠體溶液；不溶於乙醇」之規定仍應提供。

差異性試驗，適用澱粉：
次氯酸氧化澱粉 (Hypochloride oxidized starch) ：INS 1404
乙醯基特定反應 (Specific reaction for acetyl groups) ：INS 1414、INS 
1420、INS 1422
酯基測試 (Positive test for ester groups) ：INS 1414、INS 1420、INS 
1422
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輸入業者應備資料-產品規格表(範例)

經原廠簽章(正本) 

載齊衛生福利部公告規格
項目並符合公告內容

詳確化學名稱

56

2023 / 12 / 31

最近一年內出具



最近一年內出具

出具人簽名、蓋章

國產業者應備資料-產品規格表(範例)

載齊衛生福利部公告規格
項目並符合公告內容
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112        12         31



出具人簽名、蓋章

國產業者應備資料-產品規格表(範例)
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112        12         31



最近一年內出具及載明產品批號

輸入業者應備資料-檢驗成績書(範例)

經原廠簽章(正本) 

載齊衛生福利部公告規格項目
之檢驗結果並符合公告規格

檢驗日期：2024.1.1   
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符合(< 5 %)

例：
2023.11.5

及
2024.11.5

國產業者應備資料-檢驗成績書(範例)

最近一年內出具及載明產品批號

載齊衛生福利部公告規格項目
之檢驗結果並符合公告規格

出具人簽名、蓋章
60



劑型規格 劑型實際檢測結果

結晶或結晶性粉末 confirm

結晶或結晶性粉末 結晶

結晶 confirm

原廠應提供載有單一「外觀(劑型)」項目之規格正本文件和實
際檢測結果正本文件

有關產品「劑型」之列載方式
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產品規格或檢驗結果與公告不符之情形者不予登記

公告單方之規格為「含量：85~96%」

規格 實際檢測結果

87~93% 92%

65~82% 65%

85~96% 73%
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產品製備使用之化學藥劑不符之情形者不予登記

公告規格 製造廠文件

產品「乙醯化磷酸二澱粉」於
製備過程使用「以三偏磷酸鈉
或氯氧化磷酯化反應，結合醋

酸酐或醋酸乙烯酯(Vinyl 
Acetate)之酯化反應」處理

產品「乙醯化磷酸二澱粉」
於製備過程使用0.6%丙烯醛，
接著以醋酸酐或醋酸乙烯酯處

理之方法

→不符食品安全衛生管理法第18條規定
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網頁路徑：
食品藥物管理署網站（http://www.fda.gov.tw/）首頁>業務專區
>研究檢驗> 食品添加物規格檢驗方法

輸入、國產業者應備資料-檢驗方法(範例)
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應檢附產品各項目所使用之完整檢驗方法

輸入、國產業者應備資料-檢驗方法(範例)

65
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附錄A 一般試驗法

3. 乾燥減重檢查法：

本法係測定檢品在規定條件下乾燥時，所減失水分及揮發性物質之重量，並以
其重量百分率(%)表示之。

取稱量瓶於正文規定之溫度先行乾燥30分鐘，置乾燥器內，放冷至室溫後，精
確稱定。將檢品混合均勻，如為塊狀或大結晶，應即研成直徑2 mm以下之細
粒，除另有規定外，取1～2 g至前述稱量瓶中再精確稱定。輕輕振搖，使檢品
均勻平舖於瓶底，其厚度不宜超過5 mm。將稱量瓶置於適當之烘箱或乾燥器
內，取下瓶蓋置於瓶旁，按照正文規定之溫度及時間乾燥之。乾燥完畢後，蓋
妥瓶蓋，於乾燥器放冷至室溫後，精確稱定其重量。如檢品在低於乾燥減重所
規定之溫度即行熔融時，應先將檢品以低於其熔點5～10 ℃之溫度乾燥1～2小

時，再於規定溫度乾燥之。

輸入、國產業者應備資料-檢驗方法(範例)
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附錄A 一般試驗法

8. 砷檢查法：

第I法：

本法係基於砷化氫遇溴化汞試紙作用之呈色反應，以檢查檢品中所含砷是否超過
其規定之限量。此限量通常以As2O3計算，並以其重量百萬分率(ppm)表示之。

Ⅰ-1法：

(1) 檢品溶液及對照溶液之調製：

取正文規定量之檢品，加水5 mL，必要時加溫溶解供作檢品溶液。除另有規定外
，將檢品溶液移入氣體發生瓶中，加溴酚藍試液1滴，以氨試液或稀鹽酸(10%)中
和之。另精確量取砷標準溶液(As2O3) 1.0 mL供作對照溶液，移入另一氣體發生
瓶中，並按下法檢查之。

(2) 檢查法

於分置檢品溶液與對照溶液之氣體發生瓶中，分別各加稀鹽酸(1：2) 5 mL及碘化
鉀試液5 mL，放置2～3分鐘後，加酸性氯化亞錫試液5 mL，靜置10分鐘，再加水
至40 mL，將無砷鋅粒(20號篩) 2 g投入後，立即將已連接並夾有溴化汞試紙之C、
D管與B管之橡皮塞 E接裝氣體發生瓶A上，再浸入25℃水中至瓶肩部，放置1小時
後，取出溴化汞試紙，儘速觀察比較其呈色，檢品溶液所呈之色不得較對照溶液
所呈者為深。

輸入、國產業者應備資料-檢驗方法(範例)



項目 檢驗結果 檢驗方法

乾燥減重 < 0.3 % ……於乾燥器放冷至室溫後，精確稱定其重量。

砷 5 ppm
……放置1 小時後，取出溴化汞試紙，儘速觀察
比較其呈色，檢品溶液所呈之色不得較對照溶
液所呈者為深。

產品各項目之檢驗結果與其所使用之檢驗方法應一致

上述情形皆須請製造廠進一步說明：

檢驗結果與其所使用之檢驗方法不一致之原因

例：

輸入、國產業者應備資料-檢驗方法
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110年11月5日衛授食字第1101902451號公告修正
「食品添加物規格檢驗方法－附錄A-7重金屬檢查法」

 附錄A 一般試驗法：
7.重金屬第Ι法、第II法

 重金屬檢驗方法總則：
分析檢品中之鉛、汞、鉍、砷、銻、錫、鎘、銀、銅及鉬
含量，以其總量與規格比較之

「重金屬」項目之檢驗方法
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產品包裝種類、容器或內外包裝材質說明文件：

包裝重量

內外包裝材質

標籤包括：

原文標籤(國產者及國外未販售者免附)

中文標籤樣張

包裝彩色照片：

標示內容應清晰可辨識

以上文件，不同包裝皆須檢附

輸入、國產業者應備資料-
產品包裝種類、容器或內外包裝材質說明文件及標籤、

包裝彩色照片乙套



輸入、國產業者應備資料-
產品包裝種類、內外包裝材質之書面資料(範例)

Silicon dioxide                    

OUTER PACKING

 包裝重量、內外包裝材質應清楚列示

 產品包裝僅乙層者，亦應清楚說明
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Silicon dioxide

Silicon dioxide                    

輸入、國產業者應備資料-
標籤、包裝彩色照片乙套(範例)

國產者及國外未販售者免附原文標籤

72

5公斤內紙袋外紙箱
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輸入、國產業者應備資料-食品添加物中文標籤

「食品添加物」字樣

中、英文品名

食品添加物名稱 (其為二種以上混合物時，應分別標明)

淨重、容量或數量

製造廠商或國內負責廠商名稱、電話號碼及地址

(輸入產品強制標示國內負責廠商)

有效日期 :        年 月 日

使用食品範圍、用量標準及使用限制

原產地（國）

含基因改造食品添加物之原料。

許可證字號

(依中華民國103年9月9日部授食字第1031301967號公告)

用途

「產品登錄碼」字樣及其登錄碼

(依中華民國105年3月8日部授食字第1051300040號公告)



食品添加物

中、英文品名：二氧化矽 、Silicon Dioxide

成分：二氧化矽

用途 ：品質改良用、釀造用及食品製造用劑、營養添加劑

許可字號：衛部添輸(製)字第 號

有效日期： 年 月 日 重 量：25公斤

製造廠名稱、地址：

國內負責廠商名稱、地址、電話：

○○股份有限公司、台北市○○區○○○路1號（02）2××××××××

原產地：中國

使用食品範圍、用量標準：

 品質改良用、釀造用及食品製造用劑：

1. 本品可於膠囊狀、 錠狀食品中視實際需要適量使用。

2. 本品可使用於其他各類食品；用量為 2.0 %以下。

 營養添加劑：

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，其矽之總含量不得於84 mg。

使用限制 ：

品質改良用、釀造用及食品製造用劑：限於食品製造或加工必須時使用。

營養添加劑：限於補充食品中不足之營養素時使用。

產品登錄碼：TFA************

應以中文列示

應以公告類別列示

應以公告內容、依「用途」分別填列

輸入產品強制標示

如有改裝製程，亦視為製造廠，惟須以「改裝製造廠商」標示

 單方之中英文品名、成分，請依「食品添加物使
用範圍及限量暨規格標準」內容列示

 英文品名大小寫須與正面表列品項名稱一致

輸入、國產業者應備資料-食品添加物中文標籤(範例)
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輸入者檢附

 公司登記或商業登記之證明文件
(文件須登載有關食品添加物進口之營業項目)

國產者檢附

 公司登記或商業登記之證明文件

 工廠登記之證明文件
(有關食品添加物製造或加工、調配、改裝之營業項目)

輸入、國產業者應備資料-
公司登記或商業登記之證明文件、

工廠登記之證明文件

自民國98年4月13日起由縣、市政府核發之營利事業登記證
不再作為證明文件



輸入、國產業者應備資料-
公司登記或商業登記之證明文件(範例)

公司設立(變更)登記表
(發文機關：經濟部商業司、經濟部中部辦公室
、台北市政府建設局...等)

經濟部商業發展署
商工登記公示資料查詢服務

76



國產業者應備資料-
工廠登記之證明文件(範例)

經濟部產業發展署
工廠公示資料查詢系統
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國內製造廠之工廠登記項目：

 僅登記「非食品相關製造業」

(如：化學製品製造業等)

 同時登記「食品、食品添加物或其他非食品相關製造業」

工廠登記項目不符規定之情形不予登記

→依據部授食字第1041301506號公告：食品
或食品添加物工廠未單獨設立者，應於一百零
五年六月十日前完成辦理單獨設立，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。
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輸入者檢附

 管理衛生人員在職證明文件

國產者檢附

 經直轄市、縣(市)主管機關備查在案之衛生管理人員證明文件影本
食品製造工廠衛生管理人員設置辦法第四條：
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

輸入、國產業者應備資料-
管理衛生人員在職證明文件或經直轄市、縣(市)主管

機關備查在案之衛生管理人員證明文件影本



國產業者應備資料-
經直轄市、縣(市)主管機關備查在案之衛生管理人員

證明文件影本(範例)
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財團法人台灣優良農產品發展協會 函 
地        址：100409 台北市中正區重慶南路

二段 51號 2樓 

電  話：02-23567417 轉**   **小姐 

傳  真：02-23969302 

受文者：****股份有限公司 

 

發文日期：中華民國***年**月**日 

發文字號：優審字第***050xxxx號 

速別：普通件 

密等及解密條件或保密期限：普通 

附件： 

 

主旨：貴公司向衛生福利部申請「***【***】」食品添加物查驗

登記乙案，復如說明，請 查照。 

說明： 

一、復貴公司***年**月**日申請書。 

二、衛生福利部食品藥物管理署已建置線上申辦平台

（http://oap.fda.gov.tw），請多加利用。 

三、請於發文日起 2 個月內至前述線上申辦平台補送資料，俾

憑辦理；如對補件內容不了解者，請逕行電洽協會審查人

員分機詢問： 

（一）***。 

四、依據「食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法」第

11 條規定，經通知補送文件者應於 2 個月內辦理，必要時

得來函申請延期補件 1 個月（以乙次為限）。逾期未補

件、屆期未補件完整者，視同自願放棄，將由本協會報請

衛生福利部逕予駁回原申請案。 

五、本協會執行衛生福利部委辦之查驗登記業務，故貴公司日

前向衛生福利部申辦之查驗登記案件，由本協會負責審查

作業。依據衛生福利部發布「食品與相關產品查驗登記業

務委託辦法」第 11 條第 2 項規定，審查過程須由食品業

者補件說明者，本協會得逕行通知。業者製造或輸入各類

 

 

100 

台北市*** 

 

 

協會地址、電話、承辦人員分機

發文日期、發文字號

補件期限

新案（產品之中英文品名）
展延、變更（許可證字號）

補件內容

協會補件公文

81



82

線上補件
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線上補件

 灰底欄位由系統自動代入原申請資料
 若聯絡人資訊有誤，可直接編輯修改



84

線上補件

 每乙次補件僅能送出乙次
 送出後無法修改補件資料，請確認補

件資料是否齊全



申請廠商之公司名稱

正式補件之日期

請列出「協會發文字號」

請載明「補送文件之內容」或
「需申請延期補件」

空白處請加蓋
「公司」及「負責人」章戳

請以正式「回覆公文」補件
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財團法人台灣優良農產品發展協會 函 
地        址：100409 台北市中正區重慶南路

二段 51號 2樓 

電  話：02-23567417 轉**   *小姐 

傳  真：02-23969302 

受文者：○○有限公司 

 

發文日期：中華民國***年**月**日 

發文字號：優審字第***050xxxx號 

速別：普通件 

密等及解密條件或保密期限：普通 

附件：  

 

主旨：貴公司為查驗登記「○○○」食品添加物，申請延期補件

乙案，復如說明，請 查照。 

說明： 

一、復貴公司***年**月**日延期補件函。 

二、貴公司應於***年**月**日前至衛生福利部食品藥物管理

署線上申辦平台（https://oap.fda.gov.tw/B101?type=1）補

送資料，俾憑辦理；屆期未完整補齊者視同放棄，不再受

理延期補件，逕由本協會報請衛生福利部註銷原申請案。 

三、依據「食品與相關產品查驗登記及許可證管理辦法」第

11 條規定，食品業者申請查驗登記經通知補送文件者，應

於 2 個月內辦理，必要時得申請延期 1 個月，逾期未辦視

同放棄。 

 

正本：○○有限公司 

副本：衛生福利部食品藥物管理署 

 

 

○○○○○ 

○○市○○區○○路○○○號○○樓 
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延期補件之「最終補件期限」

發文日期、發文字號

申請延期補件
之「產品品名」或「許可證字號」

協會地址、電話、承辦人員分機

同意延期補件公文



例：協會於113年4月25日發文通知補件

於2個月內申請延期者：應於113年7月24日完成補件

於113年4月25日～113年6月24日補件或申請延期補件

補件期限
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 逾補件期限未補件者：

補件時限已過仍未補送相關資料者

 屆期仍未完整補齊者：

補件時限已屆滿，惟未完整補齊相關資料者

例：協會發文通知補件內容共計4項

至補件期限止僅補送2項

於補件期限內完整補齊4項

不予登記之情形
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肆、相關規定之查詢方式



90

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

食品添加物規格檢驗方法

食品添加物許可證資料查詢

複方食品添加物判定原則

相關規定之查詢方式



食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 法規資訊> 食品類法令規章 >
「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」
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食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 法規資訊> 食品類法令規章 >
「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」
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食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 法規資訊> 食品類法令規章 >
「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」
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食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 法規資訊> 食品類法令規章 >
「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」
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食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 法規資訊> 食品類法令規章 >
「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」
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網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 業務專區> 研究檢驗>公告檢驗方
法/食品添加物規格檢驗方法

食品添加物規格檢驗方法
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網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 業務專區> 研究檢驗>公告檢驗方
法/食品添加物規格檢驗方法

食品添加物規格檢驗方法
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食品添加物許可證資料查詢

網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 業務專區> 食品>食品查驗登記管
理>食品添加物>相關連結>食品添加物許可證資料查詢
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食品添加物許可證資料查詢

網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 業務專區> 食品>食品查驗登記管
理>食品添加物>相關連結>食品添加物許可證資料查詢
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食品添加物許可證資料查詢

網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 業務專區> 食品>食品查驗登記管
理>食品添加物>相關連結>食品添加物許可證資料查詢
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複方食品添加物判定原則

網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 業務專區> 食品>食品查驗登記管
理>食品添加物>檔案下載
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複方食品添加物判定原則

網頁路徑：
食藥署（http://www.fda.gov.tw/）首頁> 業務專區> 食品>食品查驗登記管
理>食品添加物>檔案下載
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 衛生福利部食品藥物管理署

http://www.fda.gov.tw

 財團法人台灣優良農產品發展協會

http://www.cas.org.tw/TFDA/

協會諮詢輔導專線電話(02)23567417轉審查組

相關資訊查詢



網頁路徑：
台灣優良農產品發展協會（http://www.cas.org.tw/）首頁>相關連結與業務
>TFDA食品查驗登記專區（http:// www.cas.org.tw/TFDA/）

CAS協會-TFDA食品查驗登記專區
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