特殊營養食品查驗登記申請書
(特定疾病配方食品查驗登記-提會審查)
受文者：衛生福利部
主  旨：本公司擬由「(原製造廠國別及名稱)」製造「(中文品名)」食品一種，申請審核認可為特殊營養食品。

申請案類別(請擇一勾選)：

(營養均衡完整配方食品、(營養調整完整配方食品、(營養調整補充配方食品、
(特殊單素配方食品。

說  明：本次新增或更新之資料如下(請勾選)：
(（一）申請書表乙份。

(（二）產品成分含量表正本乙份。
(（三）產品規格表正本乙份。
(（四）製程作業重點資料乙份。
(（五）產品中文標籤、容器或外包裝及說明書之實體或彩色擬稿各乙份。
  （六）申請類別為營養調整完整配方食品、營養調整補充配方食品或特殊單素配方食品者，應另檢附：

(1.產品適用對象因疾病或醫療狀況導致特定營養素或成分需求之說明及佐證資料。

(2.產品適用對象之特定營養素或成分需求難以日常飲食達成之說明及佐證資料。

(3.產品設計原理。

(4.產品使用方式及食用量可達成(六)1.及2.之說明及佐證資料。

(5.臨床人體食用研究報告乙份。
(（七）申請特定疾病用之高蛋白質食品，應提供蛋白質效率（Protein Efficiency Ratio, PER）、蛋白質經消化率修正的胺基酸評分值（Protein Digestibility Corrected Amino Acid Score, PDCAAS）或其他國際間認可之蛋白質測定方法。
(（八）申請案電子檔案光碟一式二份。
(（九）其他必要之文件。

備  註：
1. 詳細之申請手續，請依本部「食品與相關產品查驗登記及許可文件管理辦法」辦理。
2. 上述文件或資料，以非英文之外文記載者，應檢附立案翻譯社出具之中文或英文譯本。
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