102年度「輸入膠囊錠狀食品查驗登記申辦說明會」
綜合討論紀錄

	問題一：
	可供食品使用原料彙整一覽表中「草、木本植物第一類」，西番蓮未提到不得單一原料使用，可單一使用於膠囊錠狀嗎？有限量問題嗎？

	答　覆：
	1. 屬「草、木本植物第一類」之原料須經萃取後使用，且不得作為食品之主原料。
2. 西番蓮之「花、葉」歸屬於「草、木本植物第一類」，須經萃取後使用；又西番蓮之「果實」歸屬於一般食品原料，無萃取及含量之限制。

	
	

	問題二：
	查驗登記送審樣品是否一定要貼標籤？可否貼中文標籤？

	答　覆：
	查驗登記新案申請時，並無強制要求須提供包裝及標籤。惟申請案核准後，商品於市面上流通販售時，中文標籤應符合相關法規之規定。
（例如，依中華民國78年7月1日衛署食字第811125號公告：膠囊或錠狀食品應於外包裝及標籤上顯著標示「食品」字樣，且該字體字樣不得小於商標或商品名稱之字體；
又例如，依中華民國90年8月9日衛署食字第0900055038號公告：製售添加屬營養添加劑使用之維生素，而型態屬膠囊狀、錠狀，且標示有每日食用限量之食品，應於產品包裝上標示明確的攝取量限制及「多食無益」等類似意義之詞句。）

	
	

	問題三：
	「有機」的申請是在產品進口後，所以在辦理查驗登記時不會有農委會的核可函，該如何處理？產品原文標籤已標明「有機」字眼，且包裝製作已完成，無法再更改，若中文標籤不標示有機或額外貼標（自行列出正確不含「有機」字樣的原文標籤）可以嗎？

	答　覆：
	1. 若產品原文標籤未標示而中文標籤欲標示「有機」，則可於產品進口後再向行政院農業委員會提出申請。
2. 若產品原文標籤標示「有機」字樣，則須事先取得行政院農業委員會之同意公文方可宣稱之；倘無法事先取得，則應修改原文標籤，刪除「有機」字樣。
3. 產品之原文標示內容亦不得違反我國法規之規定。

	
	


	問題四：
	製造廠是藥廠可以嗎？

	答　覆：
	可以，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正本文件，其內容應包括製造廠名稱、製造地址（廠址）、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。

	
	

	問題五：
	產品使用成分之加工流程應由誰出具？

	答　覆：
	1. 若原料係製造廠由原料商購買取得，則請原料商提供加工流程等相關文件。

2. 若原料係製造廠自行萃取、加工製得，則由製造廠出具。

	
	

	問題六：
	Bilberry 的「種子」可作為原料嗎？（可供食品使用原料彙整一覽表列載 Bilberry可使用之部位為「果實」）

	答　覆：
	依據可供食品使用原料彙整一覽表列載「山桑；鳥嘴梅（Bilberry）」可使用之部位為「果實」，在未經行政院衛生署評估核定食用安全性前，「種子」不得供為食品原料。

	
	

	問題七：
	食品明細表、原料成分含量表兩份文件之成分名稱必須一致嗎？須使用台灣法定或常用的名詞嗎？

	答　覆：
	1. 原則上成分名稱必須一致。

2. 若製造廠出具之原料成分含量表未詳載產品成分之相關資訊（例如：動物原料來源、萃取物之「extract」字樣等）時，則請申請廠商於食品明細表加註該等相關字樣。
3. 成分名稱不得使用自行命名或第三者無法判讀之名稱（例如：ABC粉末、神奇萃取物等）。

	
	

	問題八：
	委製關係證明文件若無登載有效期限，則該文件之有效期限為幾年？

	答　覆：
	委製關係證明文件並無有效期限之限制。

	
	


	問題九：
	「衛署食字號」需自行上網變更為「署授食字號」嗎？

	答　覆：
	1. 不需要，已核准在案之許可書函字軌屬「衛署食字號」者，不會改變也不需變更。

2. 至於「署授食字號」為現行新申請案核發之字軌，若欲申請新案，請至行政院衛生署食品藥物管理局（以下簡稱TFDA）網站下載最新版本的申請書表。

	
	

	問題十：
	從國外製造廠所提供之原料成分含量表無法看出成分Coenzyme Q10的來源，該怎麼辦？若來源為化學合成，就無法使用嗎？

	答　覆：
	1. 應請製造廠（或原料商）明確說明成分Coenzyme Q10之來源究係由「微生物製取」抑或「化學合成」。
2. Coenzyme Q10於可供食品使用原料彙整一覽表歸屬於「微生物及其來源製取之原料」，在未經行政院衛生署評估核定食用安全性前，化學合成之Coenzyme Q10不得供為食品原料。

	
	

	問題十一：
	儀器愈來愈精密，檢測溶劑殘留量時很難得到「無殘留」之檢驗結果，像乙酸乙酯Ethyl Acetate、己烷Hexane在法規之規定皆為「不得殘留」，但國際規範大約在5000 ppm上下，相關檢測單位可偵測至10 ppm，該如何提供相關檢驗報告？若檢測結果為1 ppm或2 ppm有機會通過申請嗎？

	答　　覆：
	1. 使用溶劑之管理係依據「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」第十五類溶劑之相關規定。

2. 申請廠商應於查驗登記申請時一併提供該萃取溶劑殘留量之檢驗儀器、分析方法及偵測極限供參；倘情況特殊，協會將以個案方式轉送相關資料至TFDA，由TFDA核判准或駁。

	
	

	問題十二：
	相同配方之產品為確保生產無虞，擬同時由兩間製造廠生產製造（其中一間為備用生產工廠），能否於同一申請案列載兩間製造廠？若不行，能否提出兩件申請案並以相同中英文品名命名？ 

	答　　覆：
	1. 不可以，一件申請案僅可登載一間製造廠。
2. 同一申請廠商所提出申請之產品中文品名應有所區別（例如：於中文品名加註不同代號等），以避免消費者產生混淆。

	
	


	問題十三：
	溶劑殘留量檢測結果之相關文件是否須由第三檢測單位出具？

	答　　覆：
	檢驗報告可由國外製造廠或由購買源頭之原料商出具即可，無強制要求由第三檢測單位出具。

	
	

	問題十四：
	若進口原料「茶萃取物」本身含有「咖啡因」，惟食品添加物使用範圍及限量暨規格標準中咖啡因只容許使用於「飲料」，是否會有抵觸？

	答　　覆：
	不會抵觸，天然成分（例如：咖啡、茶）內含之咖啡因不受「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」之規範，只要該項天然成分萃取物係屬可使用之食品原料，就可添加於食品中。

	
	

	問題十五：
	「非傳統性食品原料」及未收載於「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」之品項該如何申請增列？

	答　　覆：
	1. 「非傳統性食品原料」：請由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＞「非傳統性食品原料安全性評估應具備資料」項下查詢，檢具相關文件資料向食品藥物管理局提出申請。

2. 「增列食品添加物新品目」：請由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＞「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準增修訂申請表」項下查詢，檢具相關文件資料向食品藥物管理局提出申請。

	
	

	問題十六：
	同一案件於新案、第一次展延申請時皆可登記並完成展延，為何於第二次申請展延時遭到駁回？是否前後審查標準不一致？

	答　　覆：
	1. 法規內容會因應管理需要適時修訂更新，申請案（包含新案、展延案、變更案等）之審查標準均應符合現行法令之相關規定。例如：「seal oil」成分，以前規定「非保育類」即可，但現行規定修訂為只有「Pagophilus groenlandicus」及「Phoca groenlandica」兩種品種可以使用，所以展延案若非此兩種品種，就無法繼續展延。

2. 若申請廠商對案件之駁回原因不了解，建議申請廠商可直接與TFDA承辦人員針對個案進行討論。
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