
 

特定疾病配方食品應加標示事項草案總說明 

    為提供消費者清楚資訊，以供消費者選擇符合需求之特定疾病配方

食品，並能正確使用，另為配合「食品與相關產品查驗登記及許可證管

理辦法」之修正，名稱並修正為「食品與相關產品查驗登記及許可文件

管理辦法」，該辦法第十八條第一項重新分類特定疾病配方食品，衛生福

利部爰擬具「特定疾病配方食品應加標示事項」草案，全文計四點，其

要點如下： 

一、 法源依據。(草案第一點) 

二、 特定疾病配方食品加標事項之共通規範。(草案第二點) 

三、 不同類別之特定疾病配方食品加標事項之個別規範。(草案第三點) 

四、 規定特定疾病配方食品之標示內容以經產品查驗登記審查核定者為

據，其變更亦同。(草案第四點) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

特定疾病配方食品應加標示事項草案 

規  定 說  明 

一、 本規定依食品安全衛生管理法第二十二條第

一項第十款規定訂定之。 

本規定之法源依據。 

二、 特殊營養食品中之特定疾病配方食品，其容器

或外包裝，除一般包裝食品規定標示事項外，

應另標示下列事項： 

(一) 適用對象。 

(二) 產品開封前、後之保存方法。 

(三) 產品之使用方法、用量。 

(四) 「本品屬特定疾病配方食品，不適合一般人食

用，須經醫師或營養師指導使用」之類似詞句

(應以粗體字標明，且字體應明顯與底色加以

區別)。 

(五) 「多食對改善此類疾病並無幫助」之類似詞

句。 

(六) 「本品非靜脈注射用」之類似詞句。 

(七) 屬管灌食品應標示「滲透壓」。 

(八) 與產品本質或特性有關之其他注意事項。 

一、食品與相關產品查驗登記

及許可文件管理辦法規定

之特定疾病配方食品，除一

般包裝食品標示規定外，應

加標示之事項。 

二、為確保消費者食用安全，規

定產品應以粗體字及與底

色明顯區別之字體標示「本

品屬特定疾病配方食品，不

適合一般人食用，須經醫師

或營養師指導使用」；又特

定疾病配方食品並非多食

可改善疾病，爰規定應標示

「多食對改善此類疾病並

無幫助」；並參考國際規

範，規定應標示「本品非靜

脈注射用」及屬管灌食品應

標示「滲透壓」。 

三、除前點規定外，依產品類別，應於容器或包裝

上另加標下列事項： 

(一) 營養均衡完整配方食品： 

蛋白質、脂質及碳水化合物熱量比、膳食纖

維及乳糖含量，及食品與相關產品查驗登記

及許可文件管理辦法附表所列定有下限值之

營養素含量。 

(二) 營養調整完整配方食品： 

1. 蛋白質、脂質及碳水化合物熱量比、膳食纖

維及乳糖含量，及食品與相關產品查驗登記

及許可文件管理辦法附表所列定有下限值之

營養素含量。 

2. 經調整之營養素或成分加註「提高」、「減

少」或「去除」該營養素/成分或等同意義字

樣。 

(三) 營養調整補充配方食品： 

一、明定四類特定疾病配方食

品，除共同規範外應另加標

示之事項，如蛋白質、脂質

及碳水化合物熱量比、膳食

纖維及乳糖含量，或其他營

養素含量等。 

二、對於宣稱營養調整之營養

調整完整配方食品及營養

調整補充配方食品，參考國

際規範，規定應加註「提

高」、「減少」或「去除」

該營養素/成分或等同意義

字樣。 

三、考量必需脂肪酸對於營養

補充配方食品之重要性，爰



 

規  定 說  明 

1. 蛋白質、脂質及碳水化合物熱量比、膳食纖

維及乳糖含量，及食品與相關產品查驗登記

及許可文件管理辦法附表所列定有下限值之

營養素含量。 

2. 經調整之營養素或成分加註「提高」、「減

少」或「去除」該營養素/成分或等同意義字

樣。 

3. 產品不含必需脂肪酸者，標示「本品不含必

需脂肪酸」；產品不含必需脂肪酸亞麻油酸

或-次亞麻油酸其中一項者，標示「本品不

含必需脂肪酸亞麻油酸」或「本品不含必需

脂肪酸-次亞麻油酸」。 

4. 以粗體標示「本品不適用作為唯一營養來

源」。 

(四) 特殊單素配方食品： 

1. 主要訴求之營養素或成分及其含量。 

2. 以粗體標示「本品不適用作為唯一營養來源」。 

規定營養調整補充配方食

品不含必需脂肪酸，應加標

示「本品不含必需脂肪

酸」、「本品不含必需脂肪

酸亞麻油酸」或「本品不含

必需脂肪酸-次亞麻油酸」

等警語。 

四、因營養補充配方食品(包括

營養調整補充配方食品及

特殊單素配方食品)，不可作

為唯一營養來源，爰規定應

以粗體標示「本品不適用作

為唯一營養來源」之警語。 

四、前兩點應標示事項之內容，以經產品查驗登記

審查核定者為據；其有變更者，應先依食品與

相關產品查驗登記及許可文件管理辦法申請

變更，核准後，方得為之。 

規定特定疾病配方食品之標示

內容以經產品查驗登記審查核

定者為據，其變更亦同。 

 

 


