104年度「食品添加物查驗登記申辦說明會」

綜合討論紀錄

	問題一：
	產品使用複方食品添加物原料之成分，恰與其他某成分相同者，是否需重複標示？

	答　　覆：
	產品成分有重覆者，例如「成分A（包含B、C、D）」、「成分E（包含C、F）」，「C」為重複使用之成分，則產品標示方法得就下列二種擇一選擇之：

1. 「成分A（包含B、C、D）」、「成分E（包含C、F）」…；

2. 「A、B、C、D、E、F…」，「C」成分無須重複標示。

	
	

	問題二：
	國外製造廠之官方衛生證明文件所載外文非屬英文者應如何辦理？

	答　覆：
	1. 應另外請政府立案翻譯社就官方衛生證明文件中，外文非屬英文部分譯為英文或中文，並提供翻譯文件正本送審。

2. 其他請參照「食品添加物查驗登記相關規定」中「一、食品添加物新案申請」之『原製造廠為合法製售工廠之官方證明文件』說明規定辦理。

	
	

	問題三：
	國外製造廠已由原核准廠址A遷廠至B地址，應重新辦理新案申請抑或辦理製造廠地址變更？

	答　覆：
	國外製造廠屬遷廠者應重新申辦新案查驗登記。

	
	

	問題四：
	製造廠地址因門牌整編須辦理製造廠地址變更，應提供哪些資料？

	答　覆：
	1. 變更申請書乙份。

2. 食品添加物許可證正本。

3. 清冊乙份（多張許可證同時辦理變更者）。

4. 國產者檢附變更完成之工廠登記證明文件（未領有工廠登記證明者，須檢附變更完成之公司登記或商業登記之證明文件）及政府機關出具之門牌整編證明文件。
5. 輸入者檢附原製造廠出具廠址變更之證明文件正本（證明文件中應敘明廠址變更之原因係地址整編）。

	
	[以上得參照「食品添加物查驗登記相關規定」中「三、食品添加物許可證登記事項變更之申請」之『（五）製造廠地址變更事項』說明規定辦理。]


	問題五：
	若欲於我國分裝複方食品添加物之產品，是否需辦理查驗登記申請？

	答　覆：
	1. 複方食品添加物非列屬強制性應辦理查驗登記之產品。
2. 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。該等申請案比照單方食品添加物查驗登記之作業程序。
3. 複方食品添加物業者仍應於食品業者登錄平台（http://fadenbook.fda.gov.tw）登錄產品相關資訊。

[以上請參照衛生福利部103年4月24日部授食字第1031300796號公告辦理。]


	問題六：
	衛生福利部某些公告品項之「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」與其公告「檢驗方法」之檢驗項目不一致，應遵循何者？

	答　覆：
	應依衛生福利部公告「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」之規格標準項目進行檢驗。

	
	

	問題七：
	產品外包裝是否須標示製造廠與經銷商？

	答　覆：
	依食品安全衛生管理法施行細則第10條，屬輸入之食品添加物，應標示國內負責廠商之名稱、電話號碼及地址，並得另標示國外製造廠商之名稱、電話號碼及地址；屬國內製造之食品添加物，應標示製造廠商之名稱、電話號碼及地址，或標示國內負責廠商之名稱、電話號碼及地址，或二者均標示。至於經銷商若為對該產品於國內直接負法律責任之國內負責廠商，則依前述規定標示；經銷商若非國內負責廠商，則屬自願性標示。

	
	

	問題八：
	有關列屬我國食品添加物品項，然於國外不歸屬於食品添加物者，例如「離子交換樹脂」之工廠不受當地衛生主管機關管理，僅為一般生產工廠，且國外無工廠登記證，僅提供工廠登記號碼於網站上查詢，查驗登記時應如何提供製造廠為合法製售工廠之官方衛生證明文件送審？

	1. 答　覆：
	2. 倘該產品於原製造廠國家非屬食品添加物管理，則應確認該產品列管於何者主管機關，並提供該主管機關出具之證明文件正本，以利核判。
3. 官方衛生證明文件係用以證明製造廠於當地為合法製售工廠，故該文件不需登載欲申請之食品添加物品項，建議先行確認工廠有否生產其他品項之產品可申請取得官方衛生證明文件。

	
	

	問題九：
	「麩醯胺酸+乳糖」直接食用，不屬複方食品添加物，惟同樣之「麩醯胺酸+乳糖」供作後端其他加工後賣給消費者使用，屬一般原料抑或複方食品添加物？

	答　覆：
	1. 「麩醯胺酸+乳糖」複方產品提供消費者「直接食用者」，屬一般食品原料；
2. 「麩醯胺酸+乳糖」供後端其他加工使用，則屬複方食品添加物管理；
3. 何謂「直接食用」：

(1) 直接取食。
(2) 可經加水溶解或稀釋後食用。（例如：販售予消費者之營養補充品粉末或維生素粉末）
[請參照衛生福利部網站首頁〉業務專區〉食品〉食品查驗登記管理〉食品添加物〉檔案下載〉判定複方食品添加物原則Q&A之路徑查詢辦理。]

	
	

	問題十：
	針對衛生福利部正面表列食品添加物品項未訂定規格標準者，應如何遵循？

	答　覆：
	如該品項於衛生福利部「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」中尚未訂定規格標準，則優先參考聯合國食品法典委員會（JEFCA）所訂規格，其次參考其他國際規範（例如美國FCC、日本公定書等，不限次序）。

	
	

	問題十一：
	複方食品添加物無公告規格可遵循，應如何訂定檢驗項目及其上限或下限？

	答　覆：
	目前衛生福利部食品藥物管理署未針對複方食品添加物訂有規格標準，產品得依「複方食品添加物申請查驗登記之規格審查原則」，就產品中所含我國訂有相關規格標準或衛生標準之單方食品添加物及食品原料成分，依比例計算其共同檢驗項目之規格限量。

	
	[「複方食品添加物申請查驗登記之規格審查原則」請查詢衛生福利部網站首頁〉業務專區〉食品〉食品查驗登記管理〉食品添加物〉辦理查驗登記相關資料之路徑查詢辦理。]


	問題十二：
	產品中含香料及天然香料成分，應如何標示？

	答　覆：
	1. 食品添加物中所含香料成分得以「香料」標示之，如該成分屬天然香料者，得以「天然香料」標示之；但所含除香料成分外之其他原料，仍應標示其個別名稱。

2. 市售包裝食品所含香料成分得以「香料」標示之，如該成分屬天然香料者，得以「天然香料」標示之。

	
	

	問題十三：
	複方香料產品中，含有乙醇單體，是否需標示乙醇？

	答　覆：
	複方香料產品所含「乙醇」原料如非屬「香料」用途者，則應標示該成分名稱。
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