104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：
	產品原文外盒每日建議食用量為2顆，但於台灣販售外盒之每日建議食用量標示為1顆，是否得以核准？

	答　覆：
	業者於查驗登記申請時，應另檢附原廠文件說明於台灣販賣之產品，願意配我國法規，將產品的每日建議食用量下修為1顆。未來產品於國內販售時，應將產品原文標籤之每日建議食用量修正為1顆，以符合法令規定。

	
	

	問題二：
	植物原料「甜菊葉」於可供食品使用原料彙整一覽表列載該品項僅「限供茶包」，如產品成分係添加「甜菊葉萃取物」，是否可供作食品原料使用？

	答　覆：
	1. 可供食品使用原料彙整一覽表中載明「甜菊葉」僅能使用於茶包類產品。若查驗登記申請之膠囊狀、錠狀產品確有需要添加「甜菊葉」成分者，建請至衛生福利部食品藥物管理署網站之便民服務/下載專區/食品申請作業及表單下載區/下載「非傳統性食品原料申請作業指引」，檢齊相關文獻資料，另案就該成分向衛生福利部食品藥物管理署提出審核食用安全性申請，俟其經評估得供膠囊狀、錠狀產品使用後，方可添加於是類產品中。
2. 如「甜菊葉萃取物」製程及規格符合食品添加物使用範圍及限量暨規格標準之「甜菊醣苷」，得作為食品添加物使用。惟該成分僅能使用於代糖錠劑，一般膠囊錠狀食品仍不得添加「甜菊醣苷」。

	
	

	問題三：
	如產品成分宣稱內含特定物質（例如：「人參萃取物」含「4 % 人參皂苷」），是否需額外檢附該成分內含特定物質之檢驗報告及相關佐證資料？

	答　覆：
	若於查驗登記申請案中，產品成分宣稱含有特定物質時，則需額外檢附產品加工方法及相關文獻佐證該成分並非針對特定物質進行純化萃取。倘無法提供相關文獻資料，未經衛生福利部安全評估認定其食用無虞者，則不得供食品原料使用。

	
	

	問題四：
	若欲進口之產品有不同包裝，是否需依包裝種類分別辦理查驗登記？
若已申請通過查驗登記，但輸入時改由小包裝或業務包裝進口，是否應提出包裝變更申請？

	答　覆：
	自96年5月1日起「輸入錠狀、膠囊狀食品查驗登記」實施簡化作業，其中涵蓋刪除「包裝」登記管理，故同一產品（相同配方）不需依包裝種類分別辦理查驗登記，且已取得許可文件者亦無需提出包裝變更申請。

	問題五：
	原許可文件僅列載國外製造廠，如需增列國外經銷商是否需提出申請？如需提出申請則應檢附哪些相關文件？

	答　覆：
	需辦理國外經銷商變更申請，應檢附文件如下：
1. 變更申請書；
2. 原許可文件正本；
3. 變更登記資料表2份；
4. 原製造廠出具委託銷售之證明文件正本。

	
	

	問題六：
	若原申請案件未通過審查，再重新提出新案申請時，是否可以相同品名登記？品名訂定須遵守之相關規定為何？

	答　覆：
	1. 可以，惟同一申請商，其不同配方產品之中文品名，不得以「查驗登記在案之中文品名」命名。
2. 依據食品安全衛生管理法第二十八條之規定，品名標示不得有不實、誇張、易生誤解或不得為醫療效能之宣稱。
3. 應符合食品安全衛生管理法施行細則第六條「名稱與食品本質相符」之規定。

	
	

	問題七：
	若提出展延時，已逾許可書函之有效期限，是否應重新辦理查驗登記？

	答　覆：
	許可文件應於有效期限期滿前3個月內辦理展延申請，已逾有效期限者自無法受理展延登記；若業者仍須輸入產品，則應重新提出新案申請。

	
	

	問題八：
	許可文件由甲公司轉移至乙公司，乙公司是否有資格限制？辦理轉移之審查期限為何？

	答　覆：
	1. 乙公司之公司登記或商業登記證明須登載有關食品進口之營業項目。
2. 轉移案件之處理期限為60天（日曆天）。

	
	

	問題九：
	辦理查驗登記新案申請所檢附之樣品，包裝由本公司設計並委託原廠印製，待查驗登記申請核可後才會製作，故申請案所需檢附之樣品是否可以不含外包裝？ 

	答　覆：
	1. 新案申請時可檢附一份約20粒之樣品。
2. 食品業者應秉持自主管理之精神，確認外包裝標示與實質內容相符，且其標示、宣傳或廣告應符合食品安全衛生管理法及相關規定。食品標示、宣傳或廣告如有不實、誇張或易生誤解者，涉及違反食品安全衛生管理法第二十八條第一項之規定，依同法第四十五條處新臺幣四萬元以上四百萬元以下罰鍰；如有涉及醫療效能者，涉及違反食品安全衛生管理法第二十八條第二項之規定，依同法第四十五條處新臺幣六十萬元以上五百萬元以下罰鍰。

	問題十：
	產品使用cellulose成分來源係wood，能否使用？

	答　　覆：
	請原廠提供「wood」使用原料之品種學名及使用部位，倘其列載於可供食品使用原料彙整一覽表之草木本植物類中，且係由可食用部位製得則可使用。

	
	


	問題十一：
	若維生素E係抗氧化劑且含量極微量（IU不易測得），成分含量表是否可不標示IU值？

	答　　覆：
	維生素E作為抗氧化劑使用時無需提供國際單位（IU）。


	問題十二：
	有關食品添加物三乙酸甘油酯（Triacetin）的使用，依規定可用於口香糖、錠狀及膠囊食品，今有一「粉狀沖泡式飲品」含有複方香料（口香糖口味），於此香料中包含Triacetin是否符合規定？

	答　　覆：
	依「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」之規定，三乙酸甘油酯（Triacetin）作為溶劑使用，僅可使用於口香糖，其他用途則可用於膠囊狀、錠狀食品中，依規定不得添加於粉狀沖泡式飲品。

	
	

	問題十三：
	如何向衛生福利部食品藥物管理署提出申請非傳統性食品原料之食用安全性評估？

	答　　覆：
	請由衛生福利部食品藥物管理署網站之便民服務/下載專區/食品申請作業及表單下載區/「非傳統性食品原料申請作業指引」項下查詢，就該原料向衛生福利部食品藥物管理署提出審核食用安全性申請。

	
	

	問題十四：
	膠囊狀食品之成分包含99 %蔓越莓及1 %維生素C，則標示應符合「市售包裝維生素礦物質類之錠狀膠囊狀食品營養標示方式及內容標準」抑或「市售包裝食品營養標示規範」？

	答　　覆：
	本產品需視所添加維生素C成分之用途而定，倘維生素C之功能係營養添加劑，則標示應遵循「市售包裝維生素礦物質類之錠狀膠囊狀食品營養標示方式及內容標準」；若維生素C之功能係抗氧化劑，則應遵循「市售包裝食品營養標示規範」。

	
	

	問題十五：
	膠囊狀食品之「魚油」成分所含EPA、DHA含量標準為何？ 

	答　　覆：
	依魚種、生長環境及加工製程的不同，魚油所含EPA及DHA之含量皆不相同，倘「魚油」成分宣稱EPA、DHA含量，則需額外檢附加工方法及相關文獻資料佐證該成分並非針對特定物質進行純化萃取。

	
	

	問題十六：
	產品屬委託製造者，成分含量表可由委託商出具嗎？

	答　　覆：
	產品屬委託製造者，成分含量表可由委託商或製造廠出具，並需額外檢附委託製造關係證明文件正本乙份。

	
	

	問題十七：
	天然色素屬於「一般食品原料」抑或「食品添加物」管理？ 

	答　　覆：
	天然色素不以食品添加物管理，屬於一般食品原料管理，且應符合「天然食用色素衛生標準」之規定。


	問題十八：
	食品添加物中維生素B12分成三種型態，為何僅准許使用最低型態之Cyanocobalamin （人體不易吸收使用）？國外維生素B12大多已可使用Methyacobalamin、Hydrathycobalamin（人體較易吸收），食品藥物管理署可否參考國外規範更新食品添加物品項？

	答　　覆：
	1. 我國食品添加物管理係依據「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」，列載（正面表列）於該標準中之品項方可使用。
2. 倘需增列食品添加物品項，建請至衛生福利部食品藥物管理署網站之便民服務/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」，檢齊相關文獻資料，向衛生福利部食品藥物管理署提出申請。

	
	

	問題十九：
	產品成分如需提供植物品種學名，衛生福利部食品藥物管理署是否可將一般傳統食品原料（例：Blueberry）可食用之品種學名放置網頁上以供業者參考？

	答　　覆：
	除一般傳統之食品原料（農畜水產品：如雞鴨魚肉、蔬菜水果及五穀雜糧等）外，可查詢衛生福利部食品藥物管理署網頁中可供食品使用原料彙整一覽表列載之內容，如業者仍無法判定該原料是否准予使用於食品中，可透過電話（02-2787-8200）、為民服務信箱（食品藥物管理署www.fda.gov.tw首頁>便民服務>為民服務信箱）洽詢或行文向衛生福利部食品藥物管理署函詢。

	
	

	問題二十：
	若原廠提供之市售產品包裝上標示宣稱療效，原廠不願意為單一國家修改包裝標示內容，於進口或販售時是否可將產品放入另一紙盒中，使其標示符合台灣法規？

	答　　覆：
	倘產品包裝上原文標籤宣稱療效等字樣，有使消費者產生誤解之疑慮，即使販售時放入另一紙盒，消費者購買後拆開外盒仍會看到，故仍應請原廠修改。

	
	

	問題二十一：
	若原核准之食品明細表中焦糖色素僅登記「caramel colors」，展延時產品成分名稱可否標示「caramel colors」？

	答　　覆：
	現行「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」已將焦糖色素分為四大類（Plain caramel、Sulfite caramel、Ammonia caramel及Sulfite ammonia caramel），申請展延時，需請原廠說明該成分之詳確化學名稱，至於中文標籤則可標示「焦糖色素（caramel colors）」。

	
	


	問題二十二：
	植物萃取時所使用之溶劑，雖不符合衛生福利部公告「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」之規定，但符合JECFA、USFDA、EFSA及日本食品添加物公定書等國際規範，惟目前國內規範與上述國際規範相差甚遠，使得國外工廠須專門製作供應國內之產品，又國內批量無法達到經濟效應，應如何處理？

	答　　覆：
	產品成分萃取所使用之溶劑應符合衛生福利部公告「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」之規定。倘需修訂或增列溶劑品項，建請至衛生福利部食品藥物管理署網站之便民服務/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」，檢齊相關文獻資料，另案就該溶劑向衛生福利部食品藥物管理署提出申請。

	
	

	問題二十三：
	若業者向已辦理輸入膠囊狀、錠狀食品查驗登記之公司購買產品後進行販售，是否也需辦理查驗登記申請？

	答　　覆：
	產品輸入時倘確經中央主管機關查驗登記並發給許可文件，國內業者購買後直接販售屬商業買賣行為，無需再申請查驗登記，惟產品之中、英文品名等相關查驗登記事項不可任意更改，需與原許可文件內容相符。

	
	

	問題二十四：
	產品如有更改配方，是否需重新辦理新案查驗登記？應在何時提出新案查驗登記之申請？辦理新案查驗登記之審查期限為何？

	答　　覆：
	1. 產品配方如有改變，則需依「輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記相關規定」，檢齊相關文件資料，另案提出新案申請。
2. 需於產品進口前向衛生福利部食品藥物管理署提出查驗登記申請，待取得許可文件後，產品方可輸入。
3. 新案之處理期限為60天（日曆天）。

	
	

	問題二十五：
	市面上有許多產品係添加「GABA」成分，為什麼該成分不得直接添加至產品中食用？

	答　　覆：
	1. 應先確認該產品究係直接添加「GABA」成分，抑或所使用之食品原料中天然即含有「GABA」成分。
2. 如係直接添加「GABA」成分，則該成分未經衛生福利部評估核定得供食品成分，故在確認其長期食用安全性前，不得供食品加工用。倘業者確有需要，建請至衛生福利部食品藥物管理署網站之便民服務/下載專區/食品申請作業及表單下載區/「非傳統性食品原料申請作業指引」或『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，並向衛生福利部食品藥物管理署提出申請。
3. 如所使用之食品原料中天然即含有「GABA」成分，且確認並非針對GABA進行純化萃取，則該原料得供食品使用，且產品標籤亦應以「原料（含GABA）」標示之。                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            

	問題二十六：
	市面上販賣許多含胎盤之飲品，其外觀為透明澄清狀，是否該飲品內含之胎盤成分係經加工萃取製得？

	答　　覆：
	可供食品使用原料彙整一覽表中載明「胎盤乾燥粉末」成分其加工方式為萃取精製（即抽出物）者，不以食品管理。對於該類市售產品應先了解飲品內含胎盤成分之加工製程，是否係由乾燥磨粉後沖泡製成，如對該飲品之加工製程有疑慮，可將相關資訊提供予當地衛生局以供進一步查證。

	
	

	問題二十七：
	若產品原料係由溶劑萃取製成，所使用溶劑於最終製品完成前已加工去除，是否僅需由原廠說明即可，抑或需提供該溶劑之檢驗報告？

	答　　覆：
	產品原料如經由溶劑萃取製得，需提供加工製程（包含使用溶劑、pH調整劑、酵素、添加物等，均應註明其詳確化學名稱），並提供該溶劑於最終原料之殘留量規格及檢驗結果。該等文件由萃取製得者（原廠或原料商視實際個案而定）出具。

	
	

	問題二十八：
	產品原料係由冷壓榨萃取製得之油品，則該油品是否屬萃取物並需提供檢驗報告？

	答　　覆：
	萃取物係指產品原料於加工製程中，以加入溶劑之方式進行萃取。油品如係經冷壓榨製得，未添加溶劑進行萃取處理，則無需提供溶劑於最終原料之殘留量規格及檢驗結果。

	
	

	問題二十九：
	請問可於何處查詢可供食品使用之植物品種學名？

	答　　覆：
	可至衛生福利部食品藥物管理署之食品藥物消費者知識服務網 / 整合查詢中心 / 食品 / 核可資料查詢 / 「可供食品使用原料彙整一覽表」進行查詢，若於該網頁無法查得資訊（一般傳統之食品原料除外，例如：雞鴨魚肉、蔬菜水果及五穀雜糧等），可透過電話（02-2787-8200）、為民服務信箱（食品藥物管理署www.fda.gov.tw首頁>便民服務>為民服務信箱）洽詢或行文向衛生福利部食品藥物管理署函詢。

	
	

	問題三十：
	個人或民眾於網路上購買國外膠囊狀、錠狀食品於台灣販售，是否需辦理查驗登記？

	答　　覆：
	依據食品安全衛生管理法第三條第一項第七款規定略以：「食品業者，指從事食品....販賣、輸入....之業者。」倘以網站做為營業平台公開販售（包括代購）膠囊錠狀食品，即涉屬該法所稱食品業者，故所販售之食品，須符合食品安全衛生管理相關規範。因此食品業者如擬自國外輸入膠囊狀、錠狀食品販售，皆需依食品安全衛生管理法第二十一條之規定辦理輸入錠狀膠囊狀食品查驗登記，取得許可文件，方可自國外輸入該膠囊錠狀食品於國內販售。
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