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輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記

相關事項說明

新案申請

財團法人台灣優良農產品發展協會

113年度錠狀膠囊狀食品輸入前審查機制

及管理規定說明會
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肆、相關規定之查詢方式
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食品安全衛生管理法第二十一條第一項
經中央主管機關公告之食品，其輸入非經中央主管機關查

驗登記並發給許可文件，不得為之。登記事項有變更者，

應事先向中央主管機關申請審查核准。

 83年11月28日衛署食字83071329號公告
上述公告已於103年1月8日部授食字第1021351782號廢止，

並重新訂定「輸入錠狀、膠囊狀食品應向中央主管機關辦

理查驗登記」。

 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
① 食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

② 食品原料整合查詢平臺
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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

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)
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備齊資料 繳費送件 案件轉至協會

審查（初審）

113/1/1起全面線上申請

※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



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（產品之中文或英文品名）
展延、變更（許可字號）

補件內容

補件公文
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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「許可字號」

協會地址、電話、承辦人員分機

同意延期補件公文
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線上申辦平台
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申辦說明
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基本資料

 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：○○股份有限公司

例：王○○

例：台北市○○區○○○路1號

例：12345678 

例：H-×××××××

例：(02) 2×××××××

例：陳○○

例：(02)2×××××××

例：x年x月x日
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基本資料

產品屬OEM者，應填列委託製造者欄位（名稱及地址）

地址應加註國別（… , 國別）

例：×××××× INC.

例：××××××××，U.S.A.

例：○○膠囊食品

例：××××× CAPSULES 



1.成分為維生素類者，請加註其詳確化學名稱（例「Ascorbic Acid 」、「 Riboflavin」
等）。

2.焦糖色素，請加註其詳確化學名稱（例「Plain Caramel」）。
3.食品添加物成分名稱應依「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」正面表列名稱列示
之（例「Silicon Dioxide」而非「 Silica」）。

4.成分經萃取製得者，請加註「extract」字樣。
5.菇蕈類，請加註所使用原料部位名稱（例「Fruiting body」）。
6.成分名稱非屬「食品原料整合查詢平臺」記載之外文名稱，而以其它通俗、慣用名稱填
載者，應加註品種學名，例如「Goji (Lycium chimenais)」。
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成分清單



複方成分填寫方式

方法1：成分名稱欄位以「複方食品添加物 / 複方原料（contain A成分、B成分、
C成分）」格式展開列示
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例：Cholecalciferol Powder（ contain Cholecalciferol, Dextrin）

成分清單



複方成分填寫方式

方法2：點選「新增複方」，分別填入複方成分之內容物
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例：Cholecalciferol Powder

例：Cholecalciferol

例：Dextrin

成分清單



16

範例2

範例1

EXCEL檔案之複方成分填寫方式

成分清單
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申請書、切結書、食品明細表、
查驗登記資料表等文件會由線上
申辦平台自動產生

附件上傳



原料成分含量表

原製造廠為合法製售工廠官方證明文件

申請廠商公司登記或商業登記證明

原裝完整樣品
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附件上傳



 文件由原製造廠於近一年內出具之正本
 文件應載明簽發日期
 文件應為正本（出具人簽名或原廠蓋章）
 內容應載明產品英文品名及產品之每日建議食用量

 所有原料及食品添加物詳確化學名稱及實際添加量
 錠狀：所有賦型劑（包含外層 Coating 部分）原料名稱及含量
 膠囊狀：包括空膠囊之原料及其食品添加物詳細名稱及含量

 文件中列載有每粒（顆）重量者，應確認產品個別成分含量加
總與平均總重量是否一致
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原料成分含量表



 原料類：品種學名、使用部位
 使用部位為全草(Whole Plant)，須明確說明該部位究係為何（例如：

根、莖、葉、花、果實抑或種子）
 動物性來源之成分：須提供動物原料名稱
 酵素：須提供使用酵素之詳確化學名稱、酵素之原料來源（動物、

植物或微生物；如為微生物，應另提供其菌種學名）
 輔酵素Q10 (Coenzyme Q10)：微生物發酵抑或化學合成製得
 中鏈三酸甘油酯(Medium-chain triglyceride)：須提供製取來源
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 萃取（Extract）加工者：加工流程、使用溶劑等
 加工過程中如使用溶劑、加工助劑、pH調整劑、酵素、添加物等，

應註明其詳確化學名稱，並提供溶劑及加工助劑於最終產品之殘留
量規格及檢驗結果

原料成分含量表



 維生素類：詳確化學名稱、添加量、國際單位（I.U.）
 產品中如使用維生素等添加物（例如：Vitamin A、B1、B2、

B3、B5、B6、B12、D、E），應載明詳確化學名稱
 Vitamin A、D、E：其含量以國際單位（I.U.）表示時，則應

加註詳確添加量（以重量mg 或 mcg 表示之）；反之如含量以
mg 或 mcg 表示，則應一併載明其提供多少國際單位（I.U.）
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 複方食品添加物或複方原料：

 提供該複方食品添加物或複方原料之內容物（包含主成分、
賦型劑等之詳確化學名稱及其組成百分比）

 食品明細表及查驗登記資料表(成分清單)應將該複方食品添加
物或複方原料成分展開列示【如：Vitamin ◎（contain A成分、
B 成分、C 成分）】

原料成分含量表



 焦糖色素：詳確化學名稱
 例「Plain Caramel」、「Sulfite caramel」、「Ammonia 

caramel」及「Sulfite ammonia caramel」
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 產品品名宣稱素食者：提供原廠出具本案產品成分（包含加
工製程中所使用成分）未添加任何動物性成分之聲明文件

 宣稱有機（品名、成分名稱、產品標示等）：提供農業部
同意公文

原料成分含量表



實
例
一
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已列出「銀杏果」成分
之品種學名及使用部位

需提供內含『 EPA』及『DHA』之詳確含量規格

實
例
二

已列出「月見草」成分
之品種學名及使用部位
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實
例
三

該成分使用目的為何?

如「著色劑」、「營養添加劑」等，
若屬多項用途，則請提供其各佔比例
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實
例
四

重量100 mg不明確
添加「Pantothenic Acid 100 mg」？
添加「Calcium Pantothenate 100 mg」？
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Active Ingredients:

Fish Oil mg

Krill Oil mg

Sugar Cane Wax Extract mg

Coenzyme Q-10 mg

Vitamin D3   (Cholecalciferol)                                                                 1.00 mg  100 IU

(Cholecalciferol… 0.25 %, Maltodextrin…99.75 %)

Shell Ingredients:

Gelatin (Pork) mg

Glycerol mg

Purified Water mg

Titanium Dioxide  mg

Allura Red AC mg

Vitamin D3 之

詳確化學名稱、添加量及國際單位(I.U.)

若產品中維生素成分係複方食品添加物，

則請原廠提供該複方食品添加物之內容物

（包含成分、賦型劑等之詳確化學名稱及其組成百分比）

實
例
五
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配方、文件、產品實物
之外觀色澤均一致！

焦糖色素應提供
其詳確化學名稱

(Plain caramel)

實
例
六
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萃取步驟所使用溶劑

（例：己烷、丙二醇等）：

① 詳確化學名稱

② 殘留量規格

③ 檢驗結果

實
例
七

Raw Material
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加工助劑

 105年2月14日部授食字
1051300445號公告

 加工助劑衛生標準

依食品安全衛生管理法第
十八條之一規定訂定之
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食用氫化油

 105年4月22日部授食字
1051301038號公告

 食用氫化油之使用限制

碘價小於或等於四
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食品原料尤加利葉
及其萃取物

 112年2月8日衛授食字
1111303722號公告(中華民國113

年1月1日生效)

 尤加利葉及其萃取物之使用限制

1. 尤加利葉(Eucalyptus globulus)及
其萃取物不得作為食品原料使用，
僅限作為食品添加物香料用途

2. 不符前點規定之產品，國產產品
之製造日期或進口產品之輸入日
期於本規定生效前者，得繼續販
賣至其有效日期屆至為止



原料成分含量表

原製造廠為合法製售工廠官方證明文件

申請廠商公司登記或商業登記證明

原裝完整樣品
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附件上傳



文件應為近二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，其發證日期應為近二年之內；且需經公證機
構認證文件與正本相符。

製造廠應為實際完成產品打錠或膠囊充填之工廠為準。

屬委託製造之產品應一併檢附委託製造證明正本。

34

製造廠為合法製售工廠之官方證明文件



Q1：「官方證明文件」或「委製關係證明文件」如
何引用他案之正本？

Ans：檢附影本並註明正本在哪一件申請案。

Q2：「官方證明文件」欲引用正本之案件非貴公司
之申請案，如何引用原持有公司之正本？

Ans：
 檢附「官方證明文件」影本並註明正本在哪一件

申請案；
 檢附原持有公司同意貴公司引用該案證明文件正

本之同意函正本。

35

製造廠為合法製售工廠之官方證明文件



實
例
一

36

已列出製造廠名稱及廠址

出具單位為衛生主管機關

April 06, 2023簽發
(有效期限一年)



Canada Health Food Association

非衛生主管機關單位出具

已列出製造廠名稱及廠址

至November 22, 2022有效
→已逾有效期限

實
例
二

衛生主管機關單位授權書
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已列出製造廠名稱及廠址

出具單位為衛生主管機關

38

2年內簽發

實
例
三



出具單位為衛生主管機關

已列出製造廠名稱及廠址

經公證與正本相符

有效期限至 17 January 202517 January 2025
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實
例
四



出具單位為衛生主管機關

至2024-12-31有效

已列出製造廠名稱及廠址

經公證確認文件
與網路路徑及內容
相符

2024-12-31

40

實
例
五



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 譯本
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原料成分含量表

原製造廠為合法製售工廠官方證明文件

申請廠商公司登記或商業登記證明

原裝完整樣品
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附件上傳



 公司設立（變更）登記表

（出具機關：經濟部商業司、經濟部
中部辦公室、台北市政府建設局等）
→須登載有關食品進口之營業項目
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公司登記或商業登記證明



 至經濟部商工登記公示資料查詢服務網站
(https://findbiz.nat.gov.tw) 下載「公司基本資料」作為
公司登記之證明文件

44

公司登記或商業登記證明



注意：

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。

45

公司登記或商業登記證明



原料成分含量表

原製造廠為合法製售工廠官方證明文件

申請廠商公司登記或商業登記證明

原裝完整樣品

46

附件上傳



47

正本文件掃描上傳，紙本
由申請廠商自行留存

樣品請於「其他附件」上傳彩色照片外觀圖檔（提供載有完整食品標示
之外盒或裸粒樣品照片皆可），不用寄送實體樣品‧

※注意：輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記之審查重點，係對產品之成分含
量是否屬食品管理進行審查，而產品包裝標示圖文內容，非查驗登記審
查項目，並未進行審查，應由申請廠商依食品相關法規妥為自主管理。

原裝完整樣品
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下載申請書檔案
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PDF檔案包含：申請書1份、切結書
1份、食品明細表1式3份、查驗登記
資料表1式2份

下載申請書檔案
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例：○○膠囊食品

例：××××× CAPSULES 

例：○○股份有限公司

例：台北市○○區○○○路1號

例：王○○ 02 2×××××××

例：12345678 

例：
FISH OIL, GELATIN, WATER 

例：美國

例：×××××× INC.
××××× ××××× ××××××××，U.S.A.

 初審結束後，協會承辦人通
知申請廠商將食品明細表1式
3份加蓋公司及負責人章戳後
寄送至協會

 協會地址：100409 台北市中
正區重慶南路二段51號2樓

食品明細表1式3份正本
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例：○○膠囊食品

例：××××× CAPSULES 

例：○○股份有限公司

例：台北市○○區○○○路1號

例：王○○ 02 2×××××××

例：12345678 

例：
FISH OIL, GELATIN, WATER 

例：美國

例：×××××× INC.
××××× ××××× ××××××××，U.S.A.

 食品明細表列載之所有內容
應顯示於同一頁，勿分頁

食品明細表1式3份正本
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線上補件
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 輸入原申請公文案號(1139XXXXXX)，
不是協會補件公文發文字號

 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

線上補件
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 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

線上補件
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 補件說明欄位填寫「申請延期補件」
 附件上傳「申請延期補件公文」

申請延期補件

線上申請延期補件
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產品配方組成之分類

食品添加物
例：維生素A、葉黃素、碳酸鉀

原料
例：月見草、琉璃苣、紅景天

「食品添加物使用範圍
及限量暨規格標準」

「食品原料整合查詢平臺」
※不包括一般傳統性食用原料（例：雞

鴨魚肉、五穀雜糧、蔬菜水果、調味
料等）

57



食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

食品原料整合查詢平臺

核可資料查詢

核准、駁回、補件之處理原則

58

相關規定之查詢方式



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合查
詢服務> 食品> 食品法規查詢> 「食品添加物使用範圍及限量暨規格
標準」

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合查

59

詢服務>



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 食品法規查詢>「食品添加物使用範圍及限量暨
規格標準」

食品>

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

60



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 食品法規查詢>「食品添加物使用範圍及限量暨規
格標準」

食品法規查詢>

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

61



食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

62

網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 食品法規查詢> 「食品添加物使用範圍及限量暨
規格標準」

「食品添加物使用範圍及限量暨

規格標準」



食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

63

網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 食品法規查詢> 「食品添加物使用範圍及限量暨
規格標準」

「食品添加物使用範圍及限量暨

規格標準」



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 食品法規查詢> 「食品添加物使用範圍及限量暨
規格標準」

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

「食品添加物使用範圍及限量暨

64

規格標準」



食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

食品原料整合查詢平臺

核可資料查詢

核准、駁回、補件之處理原則

65

相關規定之查詢方式



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁 > 整合查
詢服務> 食品> 「食品原料整合查詢平臺」

食品原料整合查詢平臺

66

食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合查
詢服務>



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 「食品原料整合查詢平臺」食品>

食品原料整合查詢平臺

67



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 「食品原料整合查詢平臺」「食品原料整合查詢平臺」

食品原料整合查詢平臺

68



69

食品原料整合查詢平臺

網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 「食品原料整合查詢平臺」「食品原料整合查詢平臺」



70

食品原料整合查詢平臺

網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 「食品原料整合查詢平臺」「食品原料整合查詢平臺」



71

食品原料整合查詢平臺

網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 「食品原料整合查詢平臺」「食品原料整合查詢平臺」



食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

可供食品使用原料彙整一覽表

核可資料查詢

核准、駁回、補件之處理原則

72

相關規定之查詢方式



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合查
詢服務> 食品> 核可資料查詢> 「輸入膠囊錠狀食品核備查詢」

核可資料查詢

73

食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合查
詢服務>



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 核可資料查詢> 「輸入膠囊錠狀食品核備查詢」食品>

核可資料查詢

74



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 核可資料查詢> 「輸入膠囊錠狀食品核備查詢」核可資料查詢>

核可資料查詢

75



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 核可資料查詢> 「輸入膠囊錠狀食品核備查詢」「輸入膠囊錠狀食品核備查詢」

核可資料查詢

76



網頁路徑：
食品藥物消費者專區（ http://consumer.fda.gov.tw/ ）首頁> 整合
查詢服務> 食品> 核可資料查詢> 「輸入膠囊錠狀食品核備查詢」「輸入膠囊錠狀食品核備查詢」

核可資料查詢

77



食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

可供食品使用原料彙整一覽表

核可資料查詢

核准、駁回、補件之處理原則

78

相關規定之查詢方式



網頁路徑：
線上申辦平台（https://oap.fda.gov.tw/B101?type=1）>申辦說明及書表下載
> 下載連結> 「輸入膠囊錠狀食品查驗登記核准、駁回、補件之處理原則」

核准、駁回、補件之處理原則

線上申辦平台（https://oap.fda.gov.tw/B101?type=1）>申辦說明及書表下載

79



網頁路徑：
線上申辦平台（https://oap.fda.gov.tw/B101?type=1）>申辦說明及書表下載
> 下載連結> 「輸入膠囊錠狀食品查驗登記核准、駁回、補件之處理原則」

核准、駁回、補件之處理原則

80

>下載連結



網頁路徑：
線上申辦平台（https://oap.fda.gov.tw/B101?type=1）>申辦說明及書表下載
> 下載連結> 「輸入膠囊錠狀食品查驗登記核准、駁回、補件之處理原則」>「輸入膠囊錠狀食品查驗登記核准、駁回、補件之處理原則」

核准、駁回、補件之處理原則

81



核准、駁回、補件之處理原則

82



大綱
壹、前言

貳、申請流程

參、新案申請之相關事項說明

肆、相關規定之查詢方式

伍、常見駁回原因

83



不符法令規定

食用安全性有疑慮

不需查驗登記

有不一致情事

不符補件期限規定

84

常見駁回原因



食品添加物之用量或使用範圍不符規定

產品使用衛生福利部未准許之添加物或藥物成分

食品添加物成分之規格或檢驗結果不符「食品添
加物使用範圍及限量暨規格標準」

不符法令規定

85



例：產品每錠含Folic Acid 500 mg，每日建議食用兩錠

產品每錠含Folic Acid 600 mg，每日建議食用一錠

第八類
營養添加劑

葉酸

Folic Acid

形態屬膠囊狀、錠狀且
標示有每日食用限量之
食，在每日食用量中，
其葉酸之總含量不得高
於 800 mg。

限於補充食品
中不足之營養
素時使用。

500μg*2=1000μg

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

食品添加物過量

86



例：
產品每錠含PVP 50 mg，總重量730 mg 

產品每錠含PVP 9 mg，總重量730 mg 

第七類
品質改良用、
釀造用及食
品製造用劑

聚乙烯吡咯烷酮

Polyvinylpyrrolidone

本品可使用於錠狀食品；

用量為5%以下。

50mg/730mg *100%=6.85%

9mg/730mg *100%=1.23%

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

食品添加物過量
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例：
產品每錠含維生素C 300 mg，總重量560 mg，用途為「抗氧化劑」，
每日建議食用兩錠

產品每錠含維生素C 300 mg，總重量560 mg ，用途為「營養添加劑」，
每日建議食用兩錠

第三類
抗氧化劑

L-抗壞血酸（維生
素C ）
L-Ascorbic Acid

（Vitamin C）

本品可使用於各類食品；
用量以Ascorbic Acid 計為
1.3g/kg 以下 限用為抗氧化劑。

第八類
營養添加
劑

抗壞血酸（維生素
C ）

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，其維生
素C之總含量不得高於
1000mg。

限於補充食品中
不足之營養素時
使用。

300mg/560mg *100%=53.57%

300mg*2=600mg

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

食品添加物過量

88

1.3g/1000g *100%=0.13%



例：使用於膠囊錠狀食品

第八類
營養添加劑

DL-白胺酸
DL-Leucine

本品可於特殊營養食
品中視實際需要適量
使用。

限於補充食品
中不足之營養
素時使用。

第十一類
之一

甜味劑

甜菊醣苷

Steviol

Glycosides

本品可使用於瓜子、蜜餞
及梅粉、代糖錠劑及其粉
末、特殊營養食品、豆品
及乳品飲料、發酵乳及其
製品、冰淇淋、糕餅、口
香糖、糖果、點心零食及
榖類早餐、飲料、醬油、
調味醬及醃製蔬菜。

使用於特殊營
養食品時，必
須事先獲得中
央主管機關之
核准。

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

食品添加物使用範圍不符

89



舉例如下：

「本多酸 Pantothenic Acid」

「甜菜鹼 Betaine HCl」

衛生福利部
未准許用於食品之添加物

90



舉例如下：

「銀杏葉 Ginkgo Leaf」

「胎盤萃取物 Placenta Extract」

「葡萄糖胺硫酸鹽 Glucosamine Sulfate」

使用藥物成分

91



食品添加物成分之規格或檢驗結果不符「食
品添加物使用範圍及限量暨規格標準」

92

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準 原廠提供「菸鹼酸」成分之檢驗報告



不符法令規定

食用安全性有疑慮

不需查驗登記

有不一致情事

不符補件期限規定

93

常見駁回原因



原料使用非傳統供食用之部位或品種

每日最高攝食量超出食用安全限量

原料之使用方式不符規定

使用未確認安全性尚不得使用之原料

食用安全性有疑慮

94



草、木本
植物類(2)

馬卡；
貓戈

Maca

Lepidium meyenii Walp., 

Lepidium Peruvianum

Chacon.

根

例：
產品以Maca之「葉」為原料

產品以Maca之「根」為原料

原料使用非傳統供食用之部位

95

食品原料整合查詢平臺



例：

產品使用「Artemisia iwayomogi」為原料

產品使用「Artemisia capillaris」為原料

草、木本
植物類(1)

茵陳 Artemisia

Artemisia capillaris Thunberg, 

Artemisia glacialis L., 

Artemisia frigida Willdenow, 

Artemisia abrotanum L.

花、
莖、
葉

原料使用非傳統供食用之品種

96

食品原料整合查詢平臺



例：每顆膠囊含 γ-oryzanol 200 mg，每日建議食用兩顆

300mg，每日建議食用一顆

草 、 木 本
植 物 類 來
源 製 取 之
原料

γ-穀維素 γ-oryzanol Oryza sativa L.

來自米糠
及米胚芽
萃取

每日食用限量
為300mg。

200 mg*2=400 mg

原料每日最高攝食量
超出食用安全限量

97

食品原料整合查詢平臺



例：使用於膠囊錠狀食品

草、木本
植物類(1)

甜菊 Stevia

Stevia 

rebaudiana

Bertoni

葉

限供消費者沖泡
飲用，或是將沖
泡後之茶湯作為
液態飲料供消費
者飲用。

原料之使用方式不符

食品原料整合查詢平臺
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例：
產品以「100 %人參粉」單一原料充填於膠囊

產品以「90%人參粉＋10%玉米澱粉」充填於膠囊

草、木本
植物類(2)

人參
Ginseng 

Radix

Panax ginseng

C.A. Meyer
根

不得單一原料
使用。

原料之使用方式不符

99

食品原料整合查詢平臺



例：產品每錠含胎盤萃取物

產品每錠含胎盤乾燥粉末

禽、畜類
及其來源
製取之原
料

胎盤乾
燥粉末

Dry 

placenta 

powder

健康且非保
育類動物牛、
羊、豬、馬、
鹿胎盤直接
乾燥製成

使用人類之胎盤
（紫河車）或動物
胎盤加工方式為萃
取精製（即抽出物）
者，均不以食品管
理。

原料之使用方式不符

100

食品原料整合查詢平臺



例：產品每錠含西番蓮的花直接乾燥

產品每錠含西番蓮的花萃取物

產品每錠含西番蓮的果實直接乾燥

草、木本
植物類(1)

西番蓮 Passion

Passiflora incarnata L., 

Passiflora edulis Sims, 

Passiflora 

quadrangularis L.

花、
葉

果實得
供為一
般食品
原料。

原料之使用方式不符

歸類在草、木本植物類（1）的
品項必須以萃取加工方式供作
配料用途，不得以直接磨粉供
為食品原料。

101

食品原料整合查詢平臺
草、木本植物類(1)供茶包、膳
食調理包或萃取後作為原料



使用未確認安全性尚不得使用之原料

102

食品原料整合查詢平臺



使用未確認安全性尚不得使用之原料

103

食品安全衛生管理法規解釋彙編查詢系統

網頁路徑：
食品藥物消費者專區（http://consumer.fda.gov.tw/）> 首頁> 整合查詢
服務> 食品> 食品相關法規暨解釋彙編查詢（https://fsas.fda.gov.tw/）



不符法令規定

食用安全性有疑慮

不需查驗登記

有不一致情事

不符補件期限規定

104

常見駁回原因



不需查驗登記之產品

糖果類

口香糖

粉末狀

非打錠製得之圓球狀

需經沖泡溶解後飲用之顆粒狀

需以開水或飲料沖調之發泡錠

105



不符法令規定

食用安全性有疑慮

不需查驗登記

有不一致情事

不符補件期限規定

106

常見駁回原因



文件、包裝、標示之成分或含量不一致

各成分之含量總重與平均重量不一致

依文件判定產品應有之外觀色澤與實際
樣品明顯不符

有不一致之情事

107



例：

成分含量表列載產品含「Vitamin C, Acerola」2項成分

原文標籤列載成分含「Vitamin C, Acerola, Maltitol, 

Cranberry Extract, Silicon Dioxide」5項

原文標籤列載成分含「Vitamin C, Acerola」2項

成分不一致

108



例：

成分含量表列載「Magnesium Stearate 100mg」

原文標籤列載「Magnesium Stearate 80 mg」

原文標籤列載「Magnesium Stearate 100mg」

含量不一致

109



若：

成分含量表記載「Total Weight: 1214 mg」

成分含量表記載「Total Weight: 1405 mg」

例：

成分含量表所列
各成分之含量總
和「1405 mg」

總重量不一致
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例：

成分含量表記載產品「Appearance: Green Capsules」

產品實物外觀呈現「黃色」

產品實物外觀呈現「綠色」

外觀色澤不符
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例：

產品實物外觀之膠囊殼為「透明無色」

成分含量表列載膠囊殼成分

成分含量表列載膠囊殼成分

外觀色澤不符

112



不符法令規定

食用安全性有疑慮

不需查驗登記

有不一致情事

不符補件期限規定

113

常見駁回原因



例：協會發文通知補件內容共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，惟尚有

問題未釐清

屆期仍未完整補齊

114



例：協會於113年5月3日發文通知補件

於2個月內申請延期者～113年8月2日補件
至113年8月2日止未補件

於113年5月3日～113年7月2日補件
至113年7月2日止未補件

逾補件期限未補件
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相關法令規定及輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記相關資訊
可查詢以下網站：

 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
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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/）
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