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序 
食品添加物的使用在食品產業鏈上扮演著相當重要的角色，不僅達到提供食品著色、

調味、乳化、增加香味、安定品質等目的，更是促進食品製造工業發展的。然自97年起，

陸續發生多起重大食品衛生安全事件，多與食品使用非法添加物質或與食品添加物使用

未依規範有關，深深地影響消費者對於食品添加物的認知，除不利於國內食品產業發展，

更衝擊台灣出口產品在國際市場的形象，顯示相關業者在食品安全衛生管理相關知識的

提升極具必要性。 

為強化國內食品產業管理，衛生福利部自103年起推行三級品管制度：第一級品管-

業者自主管理、第二級品管-第三方驗證，以及第三級品管-政府稽查；以及政府於105

年提出「食安五環」政策，含括「源頭控管」、「重建生產管理」、「加強查驗」、

「加重黑心廠商責任」及「全民監督食安」等五面向，期透過業者、公正單位及衛生機

關的三方管理，並搭配提高民眾的食安敏銳度，已達到提升台灣食品產業的衛生安全管

理效能，降低不符食品相關法規之情節。 

為提升食品添加物之源頭及流向管理，衛生福利部食品藥物管理署(下稱食藥署)針

對食品添加物製造、加工、輸入及販售業者已推行多項自主管理制度，包含業者及產品

之登錄、產品查驗登記、建立食品安全監測計畫、執行強制性檢驗、保存來源文件、建

立追溯追蹤制度、上傳非追不可系統、使用電子發票、設置實驗室、取得衛生安全管理

系統驗證等相關規定。考量特定業別、規模之業者所應符合之規範有所不同，為深化業

者對於法規之掌握及認知，近年來食藥署亦積極針對食品添加物產業輔導，並著重於引

導業者建立更加完善的自主管理機制。 

本手冊除滾動式檢視改版更新食品添加物相關法規外，亦納入業者常混淆之規範及常

見問題，以符合產業實務需求，提供外界一個更易於通盤瞭解食品添加物相關規範的資訊

管道；此外，本手冊從淺入深，帶領閱讀者從食品添加物製造、加工、輸入及販售業者的

現行管理規範入門，而後說明各種食品添加物的使用範圍、限量及規格標準等，不時搭配

情境舉例、標示範例等，逐步讓食品添加物業者瞭解應符合之規範、產品之查驗登記等及

登錄制度之實務操作與管理，以及食品安全監測計畫、強制性檢驗與食品追溯追蹤系統等

制度之重點及罰則，利於業者檢索及查詢，藉此強化食品業者對於食品安全之重視，維護

消費者食用安全，提升台灣食品在國際市場之競爭力。 

 

衛生福利部食品藥物管理署 
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一、食品添加物相關管理規範重點列表 

法規項目(食安法條文) 製造、加工、調配業 輸入業 販售業 

確認品項准用(第 3 條、第 18 條) V V V 

食品安全監測計畫(第 7 條第 1 項) 

V 

辦理工廠登記且資本額

3,000 萬元以上者 

(不包括改裝業者) 

V 

辦理商業、公司或工廠

登記者 

- 

強制檢驗(第 7 條第 2 項) 

V 

辦理商業、公司或工廠

登記者 

(不包括改裝業者) 

V 

辦理商業、公司或工廠

登記者 

- 

設置實驗室(第 7 條第 3 項) 
V 

上市、上櫃食品業者 

V 

上市、上櫃食品業者 
- 

GHP 規範(第 8 條第 1 項) V V V 

業者及產品登錄(第 8 條第 3 項) V V V 

第三方驗證(第 8 條第 5 項) 
V 

辦理工廠登記者 
- - 

保存產品來源文件(第 9 條第 1 項) V V V 

建立追溯追蹤制度(第 9 條第 2 項) 

V 

辦理商業、公司或工廠

登記者 

V 

辦理商業、公司或工廠

登記者 

- 

上傳非追不可系統(第 9 條第 4 項) 

V 

辦理商業、公司或工廠

登記者 

V 

辦理商業、公司或工廠

登記者 

- 

使用電子發票(第 9 條第 3 項) 

V 

辦理商業、公司或工廠

登記者 

V 

辦理商業、公司或工廠

登記者 

- 

製造廠分廠分照(第 10 條第 3 項) V - - 

置衛生管理人員(第 11 條) V - - 

投保產品責任險(第 13 條) V V - 

辦理查驗登記(第 21 條) 
V 

(香料及複方產品除外) 

V 

(香料及複方產品除外) 
- 

產品標示規定(第 24 條) V V V
註 1

 

輸入分流管理(第 30 條) - V - 

輸入複方檢附資料(第 35 條第 4 項) - 
V 

(香料產品除外) 
- 

註1 僅限購買食品添加物產品後即供販售，得變更原包裝標示之國內負責廠商資訊，不得變更其他標示內容。   
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二、認識食品添加物與確認准用 

(一)定義 

依據食品安全衛生管理法第3條第3款規定，「食品添加物」係指

為食品著色、調味、防腐、漂白、乳化、增加香味、安定品質、促進

發酵、增加稠度、強化營養、防止氧化或其他必要目的，加入、接觸

於食品之單方或複方物質。複方食品添加物使用之添加物僅限由中央

主管機關准用之食品添加物組成，前述准用之單方食品添加物皆應有

中央主管機關之准用許可字號。 

依食品安全衛生管理法施行細則第3條規定，中央主管機關之准用

許可字號，指下列情形之一： 

(1) 依食品安全衛生管理法第8條第3項規定完成登錄，取得之登錄字

號及產品登錄碼。 

(2) 依食品安全衛生管理法第18條所定食品添加物使用範圍及限量暨

規格標準附表一食品添加物使用範圍及限量所定之編號。 

(3) 依食品安全衛生管理法第21條第1項規定，取得之查驗登記許可字

號。 

(二)特性 

食品添加物是為某種使用目的所刻意添加，無論是天然物或化學

合成，其純度與濃度較高，且用量少即可達到使用之目的。與其他食

品中可能存在或殘留之有害物質如重金屬、細菌毒素或農藥等因污染

或其他原因進入食品中，其來源與性質完全不同。 

食品添加物與食品原料除具性質上的差異，其管理方式亦各自有

所不同，如下表： 
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項目 食品添加物 食品原料 

性質 為提供食品製程中特殊目的而添加之化學合成

或自食品原料純化之物質，通常非直接供食

用。 

大多來自農、林、漁、牧、微生物、礦物質等

物質，或經傳統食品加工方式製成者，並未針

對特定成分進一步分離或純化者。 

分類及 

管理原則 

1.單方：依「食品添加物使用範圍及限量暨規

格標準」，准用品項採正面表列管理。 

2.複方：使用正面表列之准用單方食品添加

物，經物理性混合其他作為輔料之食品原

料，且非供直接食用之調製品。 

3.有增列或修正申請食品添加物使用標準之需

求，可依申請項目，備齊「食品添加物使用

範圍及限量暨規格標準增修訂申請表」相應

列載資料，如涉及使用範圍及限量之修正，

需提供國人膳食風險評估資料，送予衛生福

利部食品藥物管理署依相關行政程序完成辦

理審查及法制程序。 

1.傳統性食品原料：如雞鴨魚肉、蔬菜水果及

五穀雜糧等。 

2.「食品原料整合使用查詢平臺」匯集歷年之

原料食用安全性評估結果、為民服務信箱之

常見問題及相關解釋令函等資訊，提供食品

原料相關資料檢索，將不定期更新。 

3.非傳統性食品原料可依「非傳統性食品原料

申請作業指引」向衛生福利部食品藥物管理

署提出申請，確認食用安全性。 

補充說明： 

(1) 我國目前對於香料之管理除列於「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」第 10 類之香料單體外，亦

參考國際規範，若為聯合國糧農組織及世界衛生組織共同之食品添加物專家委員會(JECFA)、美國食品

香料與萃取物製造協會(FEMA)、歐盟、日本等國際規範准用之香料，則為我國准用之香料，且其添加

於食品中時，僅限用為香料並得視實際需要適量使用，以可達香料用途之添加量為宜。天然香料係指

動、植物原料經物理(包含蒸餾或溶劑萃取處理)、酵素、微生物方式，取得之香料物質，前述動、植物

原料亦可能經乾燥、焙烤、發酵等傳統食品加工製程處理。其添加於食品中時，僅限用為香料，並以

可達香料用途之最小添加量為限。 

(2) 我國對酵素製劑之管理方式係參考相關之國際規範，如聯合國食品標準委員會(Codex)、美國、歐盟、

紐澳、日本等國際間一般認為安全之准用品項，則為准用之酵素製劑。 

(3) 現行「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」中未制定規格標準之品項，優先參照國際糧農組織及

世界衛生組織聯合之食品添加物專家委員會(JECFA)所訂規格，其次為美國、歐盟、日本等其他先進國

家食品添加物之規格標準，如查無食品規格標準者，則可參考先進國家藥典之規格。 

(4) 輔料：係指輔助食品添加物加工、貯存、溶解、稀釋、增量、均勻分布等功能。 
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(三)食品添加物種類 

1.單方食品添加物 

我國食品添加物係以正面表列准用品項管理，於「食品添加物使

用範圍及限量暨規格標準」中所列之品項且符合其規格標準者，皆為

准用之單方食品添加物。 

2.複方食品添加物 

符合以下(1)、(2)、(3)三種條件製程，具有食品添加物功能，非供

直接食用之調製品，且其中使用之食品添加物僅限由中央主管機關准

用之食品添加物組成。 

(1) 單方食品添加物與其他單方食品添加物進行物理方式混合。 

(2) 單方食品添加物與作為輔料之食品原料進行物理方式混合。 

(3) 用途僅作為香料，且關鍵原料為香料化學單體或天然香料，所含

「非食品添加物之食品原料」或「香料以外之食品添加物」作為輔

助產品加工、貯存、溶解、稀釋、增量、均勻分布或香氣呈現功能

之香料產品，其中，關鍵原料指提供產品主要功能之原料，應由產

品功能用途認定，並非以比例多寡判定。 

(四)常見複方食品添加物組成分 

1.單方食品添加物 

2.香料單體、天然香料 

3.食品原料 

非食品添加物之食品原料，係作為輔助食品添加物之加工、貯存、

溶解、稀釋、增量、均勻分布等，不具食品添加物功能之原料，如玉
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米澱粉、乳糖、糊精或葵花油、天然食用色素
註2

、香辛料
註3

等。 

註2 天然食用色素：由動植物等天然成分，分離出的「天然色素」成分，應符合「天然食

用色素衛生標準」。 

註3 香辛料：依據中華民國國家標準(CNS)8048號「香辛料及調味料-名稱」，所稱之

「香辛料或調味料」係指在沒有任何夾雜物之情況下，能當作香辛料、調味料及供給

食品芳香之天然植物產物或其混和物。其與「香料」不同，並非純化之特定香氣成分，

並列屬於食品原料管理。 

(五)常見非屬複方食品添加物之複合食品 

依據「複方食品添加物判定原則相關案例及Q&A」，符合以下(1)或(2)

條件之情形者，則屬複合食品，不屬於「複方食品添加物」。 

(1) 可直接食用：含直接取食與可經加水溶解或稀釋後食用。 

例1：調味飲料(檸檬酸、酒石酸、香料、食用黃色四號、水)。 

例2：販售予消費者直接食用之營養補充品粉末或維生素粉末。 

(2) 准用單方食品添加物與「非食品添加物之食品原料」混合，且至少

一種「非食品添加物之食品原料」作為關鍵原料，非作為輔料。 

例：雞粉(雞肉抽出物、鹽、糖、麥芽糊精、D-山梨醇液、5’-次

黃嘌呤核苷磷酸二鈉、5’-鳥嘌呤核苷磷酸二鈉、琥珀酸二鈉)

中之成分「雞肉抽出物」屬於「非食品添加物之食品原料」，

且係為關鍵原料，固非屬複方食品添加物。 
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(六)判定方式 

 

挑戰看看： 

食品業者常使用的食品成分，下列哪些是單方食品添加物？ 

1. 梔子藍色素 

2. 藍莓色素 

3. 焦糖色素 

4. 黑胡椒粒 

5. 肉桂粉 

6. 物理性糊化玉米澱粉 

7. 醋酸澱粉、乙醯化己二酸二澱粉 

8. 糖化酵素 

9. 氮氣 
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3.焦糖色素，7.醋酸澱粉、乙醯化己二酸二澱粉，8. 糖化酵素，9. 氮氣 

  

【正解】 

✓ 「梔子藍色素」與「藍莓色素」為天然食用色素，屬一般食品原料。 

✓ 「黑胡椒粒」與「肉桂粉」為香辛料，屬一般食品原料。 

✓ 「物理性糊化玉米澱粉」非化學修飾澱粉，屬一般食用原料。 

✓ 「焦糖色素」屬單方食品添加物，第(9)類著色劑。 

✓ 「醋酸澱粉、乙醯化己二酸二澱粉」屬單方食品添加物，第(12)類粘稠劑(糊料) 。 

✓ 「糖化酵素」屬單方食品添加物」第(17)類其他中之酵素製劑。 

✓ 「氮氣」屬單方食品添加物第(7)類品質改良用、釀造用及食品製造用劑中之包裝、推進

用氣體及起泡劑。 
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(七)更多資訊 

1.複方食品添加物判定原則之相關案例與Q&A 

可至衛生福利部食品藥物管理署網站(https://www.fda.gov.tw)首頁>

業務專區>食品>食品查驗登記管理>食品添加物>檔案下載項下查詢。 

2.食品原料整合查詢平臺 

可至食品藥物消費者專區(https://consumer.fda.gov.tw)首頁>整合查

詢服務>食品>食品原料整合查詢平臺項下查詢。 

3.非傳統性食品原料申請作業指引 

可至衛生福利部食品藥物管理署網站(https://www.fda.gov.tw)首頁>

業務專區>食品>食品製造業> 09食品製造業者指引>非傳統性食品原

料申請作業指引項下查詢。 

https://www.fda.gov.tw/
https://consumer.fda.gov.tw/
https://www.fda.gov.tw/
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三、食品添加物使用範圍及限量暨規格標準(正面表列) 

目的 規範我國准用單方食品添加物之正面表列品項，及其使用範圍、限量及規格

標準。 

依據 食品安全衛生管理法第18條第1項。 

規範內容 ⚫ 依衛生福利部令發布之「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」，目前

准用之食品添加物分為18類。 

⚫ 准用之單方食品添加物應符合「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」

附表一所列之品項、使用食品範圍及限量；附表二所列之規格標準。 

(一)准用品項及用途 

我國單方食品添加物之管理係以正面表列准用品項，業者使用食品

添加物時，必須確認品項、使用範圍、限量及規格皆符合「食品添加物

使用範圍及限量暨規格標準」之規定。表列之單方食品添加物依據功能

分為18類，其種類、用途、品項如下表，該標準參考國際法規趨勢，考

量國人膳食習慣及審度各界之建議，持續滾動式修正： 

編號 種類 用途 品項 

1 防腐劑 Preservatives 

抑制黴菌及微生物之生長，延長食品保存

期限之物質 

己二烯酸、苯甲酸等24

項 

2 殺菌劑 Sanitizing Agents 

殺滅水中或食品上所附著微生物之物質 

過氧化氫 

3 抗氧化劑 Antioxidants 

防止食品中油脂等成分氧化之物質 

維生素C、維生素E等

27項 

4 漂白劑 Bleaching Agents 

對於食品產生漂白作用之物質 

亞硫酸鹽類等9項 

5 保色劑 Color Fasting Agents 

用於保留、安定或增強食品本身顏色之物質 

亞硝酸鈉、硝酸鉀等4

項 

6 膨脹劑 Leavening Agents 

使糕餅等產品生膨鬆作用而使用之物質 

碳酸氫鈉等14項 
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編號 種類 用途 品項 

7 品 質 改 良

用、釀造用

及食品製造

用劑 

Food quality improvement, 

fermentation and food processing 

agents 

為改良加工食品之品質、釀造或食品製造

加工必需時使用之物質 

三偏磷酸鈉、硫酸鈣等

共95項 

8 營養添加劑 Nutritional additives 

用以補充食品中特定營養成分之物質 

維生素、礦物質、胺基

酸類等共320項 

9 著色劑 Colors 

對食品產生著色作用之物質 

食用紅色六號、焦糖色

素等36項 

10 香料 Flavoring Agents 

用於增強食品香氣特性之物質 

香莢蘭醛等90項 

11 調味劑 Seasoning Agents 

賦予食品酸味、甘味、甜味、鮮味之物質 

L-麩酸鈉(味精)、檸檬

酸等33項 

11-1 甜味劑 Sweeteners 

賦予食品甜味之物質 

D-山梨醇等26項 

12 黏稠劑 

(糊料) 

Pasting Agents 

賦予食品黏稠特性之物質 

鹿角菜膠等42項 

13 結著劑 Coagulating Agents 

增強肉類及魚肉類製品結合性之物質 

磷酸鹽類等14項 

14 食品工業用

化學藥品 

Chemicals for Food Industry 

食品工業上所需使用之化學物質如酸、鹼 

氫氧化鈉、鹽酸等10項 

15 載體 Carriers 

用於溶解、稀釋或分散等物理性作用於營

養素或其他食品添加物，未改變或增加其

功能特性之物質 

甘油、丙二醇等2項 

16 乳化劑 Emulsifiers 

讓食品中無法相互均一混合原料維持乳化

之物質 

脂肪酸甘油脂等32項 

17 其他 Others 

其他不屬於前述功能之物質，如消泡、過

濾、防蟲、被膜等用途 

矽樹脂、矽藻土、胡椒

基丁醚、石油蠟等19項 
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(二)使用範圍、用量標準及限制 

食品添加物之使用範圍、用量標準及限制應符合「食品添加物使

用範圍及限量暨規格標準」附表一之規定，非正面表列之食品品項，

不得使用該食品添加物。縱使用正面表列之食品添加物品項，其使用

範圍與限制亦應符合前述附表一之規定。 

➢ 使用範圍：准用之食品添加物品項內所列出可使用之食品範圍，亦屬

正面表列之管理原則，即非屬所列出可使用之食品範圍，

則不得使用。 

規範 常見使用範圍內容 

未限制使用範圍 可於各類食品中使用之各類食品範圍，不包括鮮乳及保久乳。 

限制特定使用範圍 
可使用於膠囊狀、錠狀食品 

形態屬膠囊狀、錠狀且標示有每日食用限量之食品 

➢ 用量標準：食品添加物可添加於食品中之用量多寡，以可以達到預期效果

之最小量為限制，依據國人膳食習慣為風險評估訂定之。 

規範 常見用量標準內容 

未限制用量標準 
視實際需要適量使用。 

*用量以可達預期效果之最小量添加為原則下適量使用 

限制用量標準 

用量為0.50 g/kg以下 

用量為2.0 ％以下 

用量以Phosphate計為3 g/kg以下 

用量以NO2殘留量計為0.07 g/kg以下 
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➢ 使用限制：列出食品添加物品項有條件使用或不得使用之規定。 

看看實例： 

  

規範 常見使用限制內容 

限制 

使用時機與用途 

限於食品製造或加工必須時使用 

限於補充食品中不足之營養素時使用 

限用為抗氧化劑 

限用為香料 

限制使用食品之範圍 
生鮮肉類、生鮮魚肉類及生鮮魚卵不得使用 

嬰兒食品不得使用 

限制最終產品之狀態 

最後製品完成前必須中和或去除 

EDTA Na2 於最終食品完成前必須與鈣離子結合成 EDTA 

CaNa2。 
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1.單方食品添加物 

單方食品添加物之使用範圍、用量標準及限制應符合附表一之規

定，可依照公告法規內容詳列於標示，亦可自行限縮其使用範圍或用

量標準進行標示。 

2.複方食品添加物 

複方食品添加物包含單方食品添加物及其他非食品添加物之原料，

其用途、使用範圍、用量標準及限制應考量所含單方食品添加物之使

用範圍及限量標準等附表一之規定。 

(1) 用途：複方食品添加物之用途為所含單方食品添加物用途之聯集。 

(2) 使用範圍：複方食品添加物之使用範圍應考量所含單方食品添加物

之使用範圍，並取其交集，意即應符合產品中所有單方食品添加物

之使用範圍規定。  
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看看實例： 

成分A：維生素C，用途-抗氧化劑，使用範圍-各類食品。 

成分B：氟化鈣，用途-營養添加劑，使用範圍-膠囊錠狀食品。 

成分C：聚乙烯吡咯烷酮，用途-品質改良、釀造用及食品製造用劑，使用範

圍-錠狀食品。 

成分D：丁酸，用途-香料，使用範圍-各類食品。 

當以上成分依不同排列混合成下列4種產品，其用途及使用範圍如下表： 

產品 成分 用途 使用範圍 

產品1 A+乳糖 抗氧化劑 各類食品 

產品2 A+B 抗氧化劑、營養添加劑 膠囊錠狀食品 

產品3 A+C 抗氧化劑、品質改良、釀造用及食品製造用劑 錠狀食品 

產品4 A+B+D 抗氧化劑、營養添加劑、香料 膠囊錠狀食品 

(3) 用量標準 

複方食品添加物於食品之使用量，應考量所含之單方食品添加物，

經所含單方食品添加物之比例換算，並取其使用量之交集，即取其各

單方食品添加物換算後出最嚴格的最大使用量，換算方式如下： 

食品中複方食添使用限量 =
食品中單方食添使用限量

單方食添於該複方食添之含量佔比
 

※特殊情況：若使用防腐劑、抗氧化劑及甜味劑，亦應符合「食品添加物使用範圍

及限量暨規格標準」附表一之規定： 

➢  同一食品依表列使用範圍規定混合使用防腐劑時，每一種防腐劑之使用量除以其用

量標準所得之數值（即使用量／用量標準）總和不得大於1。 

➢  抗氧化劑混合使用時，每一種抗氧化劑之使用量除以其用量標準所得之數值

（即使用量／用量標準）總和應不得大於1。 

➢  同一食品依表列使用範圍規定混合使用甜味劑時，每一種甜味劑之使用量除以其用

量標準所得之數值（即使用量／用量標準）總和不得大於1。 
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挑戰看看： 

請問下方複方食品添加物-膜衣(含羥丙基甲基纖維素、矽酸鋁鉀珠光色素、聚乙

二醇)之使用範圍及限量應如何標示？ 

成分 使用範圍 用量標準 使用限制 含量% 

羥丙基甲基纖

維素 

各類食品 視實際需要適量使用 限於食品製造或加

工必須時使用。 

70 

矽酸鋁鉀珠光

色素 

糖果、膠囊狀、錠

狀食品及口香糖 

用量為12.5g/kg以

下 
- 

10 

聚乙二醇 錠劑、膠囊食品 視實際需要適量使用 限於食品製造或加

工必須時使用。 

20 

 

※特殊情況：以殘留量作限量者，為限制終產品中之殘留量，故不需亦不得作換算。  

產品 使用範圍 用量標準 使用限制 

複方食品添加

物-膜衣 
錠劑、膠囊食品 

依產品中「矽酸鋁鉀珠光色素」

含量比例換算出產品之用量標準 
12.5

10%
= 125 g/kg 

限於食品製造或加

工必須時使用。 
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3.香料 

(1) 列屬於「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」第10類之香料。 

(2) 香料成分若為聯合國糧農組織及世界衛生組織共同之食品添加物專家

委員會 ( JECFA )、美國食品香料與萃取物製造協會 ( FEMA )、歐盟、

日本等國際規範所准用之香料，則為我國准用之香料。 

✓ 添加於食品中時，限用為香料。 

✓ 視實際需要適量使用(以可達賦予風味目的之最小添加量為原則)。 

(三)規格標準 

部分食品添加物品項與工業或其他用途原料相同，為與其他非食品

用途原料區分，因而訂定食品添加物規格標準，並且建議以「四要管理」

原則，將不同用途、等級之原料進行管理，避免造成人員取用時混淆。 

  

《環境部》化工原料「四要管理」 
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1.單方食品添加物 

衛生福利部參考國際法規，針對食品添加物之名稱、化學構造、

含量、外觀、物理化學性質及純度等項目，已明定單方食品添加物之

規格標準，詳見「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」-附表二。 

例如己二烯酸之用途僅屬防腐劑，左圖1~10項為己二烯酸規格項

目，其訂定之數值標準或物理化學特性為必須符合之規定，有任一項

不符合，則非屬准用食品添加物，不得添加於食品。如下方右邊圖舉

例為OOO食品公司之已二烯酸規格表，其中第1、7、8及10項所列的

占比都與左列我國食品添加物規格標準所列占比不同，因此該公司之

已二烯酸非屬准用食品添加物。 
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單方食品添加物之用途類別可能跨一類以上，則其規格標準訂定

於其中之一類別規定。例：多磷酸鈉同時可作為「品質改良用、釀造

用及食用製造用劑」與「結著劑」，其規格標準皆須符合07038「多

磷酸鈉」所列之規格標準規定。 
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2.複方食品添加物 

複方食品添加物之規格標準與其所含成分相關聯。使用之個別單

方食品添加物品項及規格皆應符合「食品添加物使用範圍及限量暨規格

標準」附表二之規定；部分食品原料於我國訂有衛生標準或限量標準，

亦應一併納入計算。 

即規格標準係以所含各單方食品添加物之規格標準，及有衛生標

準或限量標準之食品原料，依據各組成分之含量比例，計算複方食品

添加物規格項目之合理數值，且複方食品添加物產品之實際檢驗結果

亦應符合該合理數值。 

(四)申請增列/修正食品添加物規範 

業者如果有申請增列或修正食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

之需求，應依申請項目，備齊「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

增修訂申請表」相應列載資料，如涉及使用範圍及限量之修正，還需提

供國人膳食風險評估資料，送予衛生福利部食品藥物管理署依相關行政

作業程序辦理審查，並辦理草案預告徵詢各界意見，最後正式發布施行。  
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(五)罰則 

違反中央主管機關依食品安全衛生管理法第18條所定標準中有關食

品添加物規格及其使用範圍、限量之規定者，依同法第47條第1項第9款

之規定，處新臺幣3萬元以上300萬元以下罰鍰；情節重大者，並得命其

歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，

或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 

(六)更多資訊 

1.食品添加物使用範圍及限量暨規格標準查詢 

可至食品藥物消費者專區(https://consumer.fda.gov.tw)首頁>整合查

詢服務>食品>食品法規查詢>食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

項下查詢。 

https://consumer.fda.gov.tw/
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2.食品衛生標準查詢 

可至食品藥物消費者專區(https://consumer.fda.gov.tw)首頁>整合查

詢服務>食品>食品法規查詢>食品法規條文查詢>食品衛生標準項下查

詢。 

 

3.食品添加物使用範圍及限量暨規格標準增修訂申請表 

可至衛生福利部食品藥物管理署網站(https://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項下下載。  

https://consumer.fda.gov.tw/
https://www.fda.gov.tw/
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四、食品添加物查驗登記 

目的 書面審查食品添加物產品規格、來源之衛生安全符合性。 

依據 
⚫ 食品安全衛生管理法第21條。 

⚫ 食品添加物使用範圍及限量暨規格標準。 

⚫ 中華民國103年4月24日部授食字第1031300796號公告「製造、加工、

調配、改裝、輸入或輸出『食品添加物使用範圍及限量暨規格標準』收載

之單方食品添加物(香料除外)，應辦理查驗登記」。  

⚫ 中華民國112年11月30日衛授食字第1081300248號令修正發布「食品與

相關產品查驗登記及許可文件管理辦法」。 

實施方式 
⚫ 備齊辦理查驗登記相關資料，向衛生福利部(食品藥物管理署承辦)申請查

驗登記審核服務。 

⚫ 相關查驗登記審核服務，可洽詢衛生福利部食品藥物管理署委辦之機構。 

(一)法源依據 

行政院衛生署(現為衛生福利部)依食品衛生管理法第14條第1項，於

89年9月28日以衛署食字第0890020449號公告「製造、加工、調配、改

裝、輸入或輸出『食品添加物使用範圍及用量標準』收載之單品食品添加

物(香料除外)，應辦理查驗登記」。後配合食品安全衛生管理法修正，衛

生福利部食品藥物管理署依食品安全衛生管理法第21條再於103年4月24

日以部授食字第1031300796號公告「製造、加工、調配、改裝、輸入或

輸出『食品添加物使用範圍及限量暨規格標準』收載之單方食品添加物

(香料除外)，應辦理查驗登記」。 

前述所提單方食品添加物、複方食品添加物及香料之定義說明，詳

見【一、食品添加物介紹與確認准用】章節-食品添加物種類。  
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(二)申請說明 

1.申請流程 

 

2.申請新案應備資料 

應備資料 輸入 國產 

食品添加物查驗登記申請書乙份 需要 需要 

食品添加物查驗登記表 需要 需要 

切結書正本乙份 需要 需要 

原製造廠為合法製售工廠之官方證明文件正本乙份 需要  

委託書正本乙份 需要  

產品成分含量表正本 需要 需要 

產品規格表、檢驗成績書正本及檢驗方法各乙份 需要 需要 

產品包裝種類、內外包裝材質之書面資料及標、包裝彩色照片乙套 需要 需要 

生產紀錄表及產品所使用各個原料之來源證明文件  需要 

公司登記或商業登記之證明文件乙份 需要 需要 

工廠登記之證明文件乙份  需要 

管理衛生人員畢業證書影本或經直轄縣市核備之衛生管理人員證明文件影本乙份 需要 需要 
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3.申辦費用 

4.許可證樣式 

  

申辦項目 費用 

1.新案申請 6,000元/件 

2.許可資料申請變更  

2.1 許可文件補(換)發 4,000元/件 

2.2 許可文件展延 4,000元/張/件 

2.3 產品名稱、包裝變更 4,000元/件 

2.4 製造廠原址地址變更 4,000元/項 

2.5 申請商號名稱、負責人或地址變更 4,000元/項 

3.許可證之核發、換發、補發申請 1,500元/件 

許可證正面 許可證背面 
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(三)受理查驗登記常見錯誤 

項次 常見錯誤 

1 改裝單方食品添加物未重新辦理查驗登記。 

(例如：將大包裝分裝成小包裝) 

2 食品添加物品名無法反映產品本質或功能。 

(例如：摩奇軟、保蝦 S) 

3 產品非屬食品添加物，誤認為食品添加物者 

〔例如：藉物理性處理之澱粉(如預糊化澱粉、玉米澱粉)屬

一般食品；藉化學方式處理之澱粉(如氧化澱粉、漂白澱粉)

則屬食品添加物。〕 

4 產品規格標準不符合衛生福利部發布之「食品添加物使用範

圍及限量暨規格標準」。 

5 未依期限完成補件。 

6 不符合分廠分照規定。 

例如：化工廠(工廠登記項目有非食品製造業)依食品安全衛

生管理法第 10 條規定，不得於同一廠址及廠房製造食品添

加物。 

(四)罰則 

違反食品安全衛生管理法第21條第1項公告之事項，未經中央主管

機關查驗登記並發給許可文件之單方食品添加物製造、加工、調配、改

裝或輸入業者者，依食品安全衛生管理法第47條第1項第8款之規定，處

新臺幣3萬元以上300萬元以下罰鍰；情節重大者，並得命其歇業、停

業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或食品

業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 
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(五)更多資訊 

1. 線上申辦平台 

可於衛生福利部食品藥物管理署網站(https://www.fda.gov.tw)首頁下

方主題專區項下進入專區，或直接至衛生福利部食品藥物管理署線上

申辦平台網站(https://oap.fda.gov.tw/)首頁>線上申辦>食品項下，

辦理新案、有效期限展延、登記事項變更之申請。 

  

https://www.fda.gov.tw/
https://oap.fda.gov.tw/
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2. 申請食品添加物查驗登記相關資料 

可於衛生福利部食品藥物管理署網站(https://www.fda.gov.tw)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

資料項下查詢。 

3. 食品添加物許可證資料查詢 

可於食品藥物消費者專區(https://consumer.fda.gov.tw)>整合查詢服

務>食品>核可資料查詢>食品添加物許可證資料查詢項下查詢。 

https://www.fda.gov.tw/
https://consumer.fda.gov.tw/
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五、食品添加物登錄制度 

目的 透過登錄制度建立食品添加物及業者與產品之監督管理機制。 

依據 ⚫ 食品安全衛生管理法第8條第3項及第4項規定。 

⚫ 中華民國103年4月24日部授食字第1031300763號公告，訂定「食品添

加物業者應辦理登錄」。 

⚫ 中華民國109年4月29日衛授食字第1091300843號令修正發布「食品業

者登錄辦法」。 

⚫ 中華民國111年4月28日衛授食字第1101300738號公告修正發布「應申

請登錄始得營業之食品業者類別、規模及實施日期」。 

實施方式 ⚫ 應持工商憑證或自然人憑證，至「食品藥物業者登錄平台」

(https://fadenbook.fda.gov.tw)辦理食品添加物業者及其產品之登錄。 

⚫ 系統操作暨登錄制度諮詢專線 0809-080-209。 

(一)法源依據 

食品安全衛生管理法第8條第3項、第4項、「食品業者登錄辦法」

及「食品添加物業者應辦理登錄」規定，食品添加物製造、加工、輸

入及販售業者應辦理食品業者登錄，並登錄食品添加物產品資訊。 

(二)非登不可登錄流程說明 

登錄流程 說明 

登入系統 

工商憑證 

申請憑證 

至經濟部工商憑證管理中心網站或所在地之工商

登記科申辦窗口申請工商憑證。 

自然人憑證 
至內政部憑證管理中心網站或所在地之戶政事務

所申辦窗口申請自然人憑證。 

健保卡 申請密碼 
需先至中央健康保險署網站-健保卡網路服務註

冊申請註冊密碼。 

登入非登不可系統 
以工商憑證、自然人憑證、健保卡或工商憑證授

權之自然憑證登入系統 

資料登錄 
登錄業者基本資料 包含填報人、基本資料及營業項目(食品) 

完成登錄確認 完成登錄即可取得食品業者登錄字號 

產品登錄 
登錄食品添加物產品資訊 建立單方、複方及香料產品資訊 

完成產品登錄 完成登錄即可取得產品登錄碼 

確認資料 登錄內容確認 每年應申報確認登錄內容 

https://fadenbook.fda.gov.tw/
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⚫ 登入系統 

1. 申請憑證/密碼 

A.申 請 工 商 憑 證 ： 請 逕 至 經 濟 部 工 商 憑 證 管 理 中 心 網 站

(https://moeaca.nat.gov.tw/intro.html)或所在地之工商登記科申辦

窗口申請。 

B.申請自然人憑證(未有商工登記者適用)：請逕至內政部憑證管理中心網

站(https://moica.nat.gov.tw/apply.html)或所在地之戶政事務所申辦

窗口申請。 

C.申請健保卡密碼：請逕至中央健康保險署網站網站-健保卡網路服務註冊

(https://cloudicweb.nhi.gov.tw/cloudic/system/mlogin.aspx) 或 中 央

健康保險署之各業務區申請。 

2. 使用憑證登入 

 

https://moeaca.nat.gov.tw/intro.html
https://moica.nat.gov.tw/apply.html
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⚫ 資料登錄 
1. 填報人資料 

2. 基本資料 
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➢ 若業者具有公司/商業登記，則系統將依據業者統一編號，自經濟部

商工登記系統自動帶出業者之公司/商業登記名稱、負責人、商業登

記地址、營業狀態及資本額等欄位且不開放修改。(如欲修改，請至

經濟部辦理資料變更，變更完成後系統將自動同步更新) 

➢ 若欲收到非登不可平台發送之通知信件，請勾選【收到系統發送之

信件】。如有1位以上的緊急聯絡人，請點選【增加緊急聯絡人】進

行新增。 

3. 營業項目(食品)：依據公司現況填寫。 

✓ 製造業：具有製造、加工行為者或委託他廠代工生產者。 

✓ 輸入業：具輸入行為者。 

✓ 販售業：具國內批發、零售等販售行為者或外銷行為者。 
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(1) 製造業 

針對不同產品之實際製造情形，分為「有製造場所且有工廠登記」、

「有製造場所但無工廠登記」、「委託他廠代工」等三種選項。(可複選) 

A.建立工廠/製造場所資料 

a. 勾選「有製造場所且有工廠登記」或「有製造場所但無工廠登

記」，則系統將動態出現「工廠/製造場所資訊」區塊。請點選

【新增工廠/製造場所】。 

b. 填寫工廠/製造場所基本資料。 
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c. 食品製造業別點選【選取】，選擇「食品添加物」，將出現

「食品添加物」頁籤，供登錄食品添加物產品。 

d. 填寫自主管理相關資料：請依現況填寫。需執行各項目之業別

及規模請參見本手冊P1-「一、食品添加物相關重點規範表」。 

⚫ 一級品管：填寫是否屬供該食品業者、是否訂定食品安全監

測計畫、是否執行強制性檢驗以及上傳自檢表。 
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⚫ 驗證制度：填寫取得之驗證制度。 

 

⚫ HACCP：填寫是否屬公告業者及是否實施HACCP。 

⚫ 追溯追蹤：填寫是否屬公告業者、是否建立食品追訴追蹤

管理制度、是否使用電子申報及開立電子發票。 

⚫ 專門職業技術人員：填寫是否屬公告業者、是否設置專門

職業人員及人員資料。 
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⚫ 衛生管理人員：填寫是否屬公告業者、是否設置衛生管理

人員及其人員資料。 

 

⚫ 管理衛生人員：填寫管理衛生人員資料。 

 

⚫ 有無受託代工(選填)：填寫是否有無受其他業者委託代工

生產及委託代工業者資料。 

⚫ 罐頭食品製造業上傳報告書(選填) 

 

⚫ 填寫完工廠/製造場所資訊後，請點選【儲存工廠資料】。 



 

36 

 

B.建立代工廠商資訊 

a. 勾選「委託他廠代工」，則系統將動態出現「代工廠商資訊」

區塊。請點選【新增代工廠】。 

 

b. 委託代工產品製造類別選「食品添加物」，將出現「食品添加

物」頁籤，供登錄委託代工的食品添加物產品。 
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c. 可自行填寫代工廠商相關資訊，或透過【業者查詢】，搜尋代工

廠商。填寫完代工廠商資訊後，請點選【儲存代工廠資料】。 
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(2) 輸入業 

A.建立辦公聯絡資訊。 

B.建立輸入類別：請點選【新增輸入類別】，輸入類別選擇「食品

添加物」，並填寫輸入用途後，點選【儲存】。 

C.建立國外製造廠/供應商資訊：請點選【新增國外製造廠/供應

商】，填寫國別、等資訊。 

※注意：國外製造廠/供應商應涵蓋所有已建立之輸入食品類別，否則系統會出現錯誤訊息

【所建立的[輸入類別]需對應至少一家「國外製造廠/供應商」內的[輸入類別]!!】。  
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D.填寫自主管理相關資料：請依現況填寫。 

a. 衛生管理人員(管理衛生人員)/專技人員：填寫人員資料。 

b. 第一級品管：填寫是否屬公告業者、是否訂定食品安全監測計

畫、是否執行強制性檢驗以及上傳自檢表。 

c. 追溯追蹤：填寫是否屬公告業者、是否建立食品追溯追蹤管理

制度、是否使用電子申報及開立電子發票。 

E.填寫完輸入業資訊後，請點選【儲存/下個步驟】。 
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(3) 販售業 

A.建立營業類別：產品類別勾選「食品添加物」，將出現「食品添

加物」頁籤，供登錄食品添加物產品。 

B.填寫自主管理相關資料：請依現況填寫。 
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C.追溯追蹤：填寫是否屬公告業者、是否建立食品追溯追蹤管理制

度、是否使用電子申報及開立電子發票。 

D.填寫完販售業資訊後，請點選【儲存/下個步驟】。
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⚫ 產品登錄 

1. 製造業 

(1) 單方食品添加物 

方式1：由查驗登記系統轉入(取得查驗登記許可廠商適用) 

A.若要轉入查驗登記的單方添加物，請點選【選擇加入】，系統將

開啟視窗供使用者選取及轉入本平台。 

B.點選【編輯】，可瀏覽該筆單方由查驗登記系統轉入之許可證資料。 

C.可自行維護公司內部產品代碼、國際條碼、儲運條件、包裝規格，

並上傳檔案。 

※注意：檔案上傳類型分為4種：「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」及「產品標籤」為

必要之項目；「檢驗方法」及「產品外觀照片」為選填項目。檔案格式僅限pdf及

jpg，每個檔案大小不可超過1MB。 

D.點選【儲存單方資料】即可完成登錄。  
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方式2：單筆新增單方食品添加物 

A.點選【新增】。 

B.由於單方食品添加物須查驗登記，因此請點選【許可證查詢】。

依需求填寫食品添加物許可證字號資訊後點選【確認】。 
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C.系統將自動帶出該筆許可證資料。 

D.可自行維護公司內部產品代碼、國際條碼、儲運條件、包裝規格，

並上傳檔案。 

※注意：檔案上傳類型分為4種：「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」及「產品標籤」為

必要之項目；「檢驗方法」及「產品外觀照片」為選填項目。檔案格式僅限pdf及

jpg，每個檔案大小不可超過1MB。 

E.點選【儲存單方資料】即可完成登錄。 
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(2) 複方食品添加物 

方式1：由查驗登記系統轉入(取得查驗登記許可廠商適用) 

A.若要轉入查驗登記的複方添加物，請點選【選擇加入】，系統將

開啟視窗供使用者選取及轉入本平台。 

B.點選【編輯】，可瀏覽該筆複方由查驗登記系統轉入之許可證資

料，自行維護公司內部產品代碼、國際條碼、儲運條件、包裝規

格，並上傳檔案。 

※注意：檔案上傳類型分為4種：「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」及「產品標籤」為

必要之項目；「檢驗方法」及「產品外觀照片」為選填項目。檔案格式僅限pdf及

jpg，每個檔案大小不可超過1MB。 

C.點選【儲存複方資料】即可完成登錄。  
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方式2：單筆新增複方食品添加物 

A.點選【新增】。 

B.建立基本資料：請至少填寫中文商品名稱、用途分類(可複選)、型

態(可複選)。 

C.點選【新增成分】填寫成分。注意：成分資料至少要建立二筆，

且至少要有一筆成分類別為「單方食品添加物」。 
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D.成分類別分為「單方食品添加物」、「賦形劑或其他食品原料」、

「天然色素」等三種選項。 

a. 單方食品添加物 

方式1：填寫單方食品添加物許可證字號，並點選【證號查詢】，系統

將自動帶出該筆許可證資料，然後點選【儲存成分】即可。 
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方式2：點選【成分查詢】，搜尋並選取資料庫內之單方食品添加物，

然後點選【儲存成分】即可。 
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b. 賦形劑或其他食品原料 

方式1：點選【成分查詢】，搜尋並選取資料庫內之食品原料，然後點

選【儲存成分】即可。 

方式2：若資料庫內搜尋不到所使用的食品原料時，請自行填寫。 

※注意：請優先點按「成分查詢」，由系統資料庫中選取，若自行填寫成分，將交由轄區主

管機關進行成分檢核後始完成登錄，可能耽誤完成登錄、取得產品登錄碼時間。 
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c. 天然色素 

方式1：點選【成分查詢】，搜尋並選取資料庫內之天然色素，然後點

選【儲存成分】即可。 
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方式2：若資料庫內搜尋不到所使用的天然色素時，請自行填寫。 

※注意：請優先點按「成分查詢」，由系統資料庫中選取，若自行填寫成分，將交由轄區主

管機關進行成分檢核後始完成登錄、取得產品登錄碼完成登錄之時間相對較長。 
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方法3：由查驗登記系統單筆轉入(取得查驗登記許可產品適用)。 

A.點選【新增】。 

 

B.請點選【許可證查詢】。填寫查詢條件，點選【確認】。 
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C.系統將自動帶出該筆許可證資料。 

 

D.自行維護公司內部產品代碼、國際條碼、儲運條件、包裝規格，

並上傳檔案。 

※注意：檔案上傳類型分為4種：「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」及「產品標籤」為

必要之項目；「檢驗方法」及「產品外觀照片」為選填項目。檔案格式僅限pdf及

jpg，每個檔案大小不可超過1MB。 

 

E.點選【儲存複方資料】即可完成登錄。  
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方法4：批次新增複方添加物資料 

A.請先點選【範本下載】，下載EXCEL範本。 

B.依據範本樣式填寫後，點選【批次匯入】，此時請再點選【瀏覽】

挑選欲匯入的EXCEL檔案，最後點選【上傳匯入】。 

C.點選【編輯】，可瀏覽及修改該筆複方詳細資訊。 
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D.自行維護公司內部產品代碼、國際條碼、儲運條件、包裝規格，

並上傳檔案。 

※注意：檔案上傳類型分為4種：「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」及「產品標籤」為

必要之項目；「檢驗方法」及「產品外觀照片」為選填項目。檔案格式僅限pdf及

jpg，每個檔案大小不可超過1MB。 

 

E.點選【儲存複方資料】即可完成登錄。 

(3) 香料 

方式1：由原來非登不可(FadenBook)轉入 

A.點選【選擇加入】，系統將開啟視窗供使用者選取及轉入本平台。 

B.點選【編輯】，可瀏覽及修改該筆香料詳細資訊。 

 

方式2：單筆新增香料產品 
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A.點選【新增】。 

 

B.請至少填寫中文商品名稱、型態(可複選)，並點選【新增成分】填

寫成分。注意：至少要有一筆香料的成分。 
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C.成分類別分為「香料」、「賦形劑或其他食品原料」、「天然色

素」、「香料以外之食品添加物」等四種選項。 

a. 香料 

方式1：填寫單方食品添加物許可證字號，並點選【證號查詢】，系統

將自動帶出該筆許可證資料，然後點選【儲存成分】即可。 
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方式2：點選【成分查詢】，搜尋並選取資料庫內之香料，然後點選

【儲存成分】即可。 
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b. 賦形劑或其他食品原料 

方式1：點選【成分查詢】，搜尋並選取資料庫內之食品原料，然後點

選【儲存成分】即可。 

 

 

方式2：若資料庫內搜尋不到所使用的食品原料時，請自行填寫。 

※注意：請優先點按「成分查詢」，由系統資料庫中選取，若自行填寫成分，將交由轄區主

管機關進行成分檢核後始完成登錄，可能耽誤完成登錄、取得產品登錄碼時間。 
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c. 成分類別選「天然色素」時，可使用下列兩種方式填寫 

方式1：點選【成分查詢】，搜尋並選取資料庫內之天然色素，然後點

選【儲存成分】即可。 
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方式2：若資料庫內搜尋不到所使用的天然色素時，請自行填寫。 

※注意：請優先點按「成分查詢」，由系統資料庫中選取，若自行填寫成分，將交由轄區主

管機關進行成分檢核後始完成登錄，可能耽誤完成登錄、取得產品登錄碼時間。 

 

d. 香料以外之食品添加物 

方式1：填寫單方食品添加物許可證字號，並點選【證號查詢】，系統

將自動帶出該筆許可證資料，然後點選【儲存成分】即可。 
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方式2：點選【成分查詢】，搜尋並選取資料庫內之食品添加物，然後

點選【儲存成分】即可。 
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方式3：由查驗登記系統單筆轉入(取得查驗登記許可廠商適用) 

A.點選【新增】。 

B.請點選【許可證查詢】。填寫查詢條件，點選【確認】。 
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C.系統將自動帶出該筆許可證資料。 

D.自行維護公司內部產品代碼、國際條碼、儲運條件、包裝規格，

並上傳檔案。 

※注意：檔案上傳類型分為4種：「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」及「產品標籤」為

必要之項目；「檢驗方法」及「產品外觀照片」為選填項目。檔案格式僅限pdf及

jpg，每個檔案大小不可超過1MB。 

 

E.點選【儲存香料資料】即可完成登錄。  
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方法4：批次新增香料添加物資料 

A.請先點選【範本下載】，下載EXCEL範本。 

 

B.依據範本樣式填寫後，點選【批次匯入】，此時請再點選【瀏覽】

挑選欲匯入的EXCEL檔案，最後點選【上傳匯入】。 
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C.點選【編輯】，可瀏覽及修改該筆香料詳細資訊。 

 

D.自行維護公司內部產品代碼、國際條碼、儲運條件、包裝規格，

並上傳檔案。 

※注意：檔案上傳類型分為4種：「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」及「產品標籤」為

必要之項目；「檢驗方法」及「產品外觀照片」為選填項目。檔案格式僅限pdf及

jpg，每個檔案大小不可超過1MB。 

 

E.點選【儲存香料資料】即可完成登錄。 

(4) 完成登錄，取得產品登錄碼後，可變更與不可變更之事項： 

✓ 可以增加包裝規格。 

✓ 可以更新標籤、檢驗報告、產品規格書。 

✓ 可以變更品名(無查驗登記之食品添加物)。 

 不可以變更品名(已取得查驗登記之食品添加物)。 

 不可以變更成分。 

2. 輸入業 
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(1) 已辦理查驗登記之輸入產品(單方/複方/香料) 

A.將由系統自動從查驗登記系統轉入，不需自行新增。 

B.點選【編輯】，可瀏覽該筆單方由查驗登記系統轉入之許可證資

料 

 

C.可自行維護公司內部產品代碼、國際條碼、儲運條件、包裝規格

等資訊，並上傳檔案。 

※注意：檔案上傳類型分為4種：「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」及「產品標籤」為

必要之項目；「檢驗方法」及「產品外觀照片」為選填項目。檔案格式僅限pdf及

jpg，每個檔案大小不可超過1MB。 

(2) 非屬已辦理查驗登記之輸入產品，依「產品登錄>1.製造業」流程進

行產品登錄。 

(3) 完成登錄，取得產品登錄碼後，可變更與不可變更之事項： 

✓ 可以增加包裝規格。 

✓ 可以更新標籤、檢驗報告、產品規格書。 

✓ 可以變更品名(無查驗登記之食品添加物)。 

 不可以變更品名(已取得查驗登記之食品添加物)。 

 不可以變更成分。 

3. 販售業 

方法1：從製造及加工業&輸入業匯入 
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已完成登錄(取得產品登錄碼)時，可透過【匯出到販售】的功能，

將產品複製到販售業。選取欲匯入到販售業的添加物產品，點選

【匯出至販售】即可。 

 



 

69 

 

方法2：單筆新增食品添加物(以複方為例) 

A.點選【新增】。 

 

B.點選【供應商產品查詢】，搜尋並選取所販售之香料。 

 

C.可自行維護公司內部產品代碼、國際條碼、儲運條件、包裝規格

及檔案上傳。點選【儲存資料】，即完成單筆資料之新增。 
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方法3：批次新增食品添加物資料(以複方為例) 

A.請先點選【範本下載】，下載EXCEL範本。 

 

B.依據範本樣式填寫後，點選【批次匯入】，此時請再點選【選擇

檔案】挑選欲匯入的EXCEL檔案，最後點選【上傳匯入】。 

 

C.點選【編輯】，可瀏覽及修改該筆資料。 
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4. 其他功能說明 

(1) 上傳檔案 

檔案上傳類型分為4種：「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」、

「產品標籤」、「檢驗方法」及「產品外觀照片」。其中製造業及輸

入業之「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」與「產品標籤」項目

為必要之項目，完成檔案上傳始得完成登錄。注意：檔案格式僅限pdf

及jpg，每個檔案大小不可超過1MB。 

 

(2) 建立成分之供應來源(選填) 

點選【新增】，填寫供應來源、變動起始日期等項目，點選【儲

存成分】即可。 

 

(3) 建立包裝規格(選填) 
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點選【新增包裝規格】，填寫包裝形式、包裝規格與包裝容器後，

點選【儲存包裝】即可。 

 

(4) 查詢食品添加物資料 

點選【查詢】，系統提供相關查詢條件，可搜尋添加物資料。 
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5. 常見系統錯誤訊息 

錯誤訊息內容 原因&解決方式 

您勾選的用途分類有誤，請修正。本筆複方

之用途分類僅限於「OOO」。 

複方食品添加物之用途分類為所含單方用途

分類之聯集，請確認勾選之用途。 

成分資料至少要建立二筆，不可低於二筆。 複方食品添加物至少應含一種單方食品添加

物，請新增二筆以上成分。 

成分中，[成分類別]至少要有一個是「單方

食品添加物」。 

食品添加物至少應含一種單方食品添加物，

請確認產品成分類別，新增至少一筆「單方

食品添加物」。 

[檔案上傳]區塊內，需上傳「產品規格書或

含產品規格之檢驗報告」及「產品標籤(應

依食品安全衛生管理法第24條及其相關規

定)」檔案。 

「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」及

「產品標籤」為必要之項目，請上傳符合規

定之檔案，始得儲存產品資料。 

⚫ 確認資料 

1. 登錄內容如有變更，業者應自事實發生之日起30日內申請變更登錄。 

2. 食品業者完成登錄後，每年應申報確認登錄內容。 
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(三)罰則 

1. 違反食品安全衛生管理法第8條第3項公告之事項，未辦理登錄者，依食

品安全衛生管理法第48條第1項第2款之規定，經命限期改正，屆期不改

正者，處新台幣3萬元以上300萬元以下罰緩，情節重大者，並得命其歇

業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，

或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 

2. 違反食品安全衛生管理法第8條第3項公告之事項，所登錄之資料不實者，

依食品安全衛生管理法第47條第1項第3款之規定，處新台幣3萬元以上

300萬元以下罰緩；情節重大者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其

公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或食品業者之登錄；經廢止

登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 

(四)更多資訊 

⚫ 食品業者登錄常見問題查詢 

可至食品業者登錄常用問答查詢專區(http://www.fadenbookqa.org.tw/)   

http://www.fadenbookqa.org.tw/
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六、食品添加物標示 

目的 使食品添加物購買者可經由產品標示，清楚瞭解成分、使用範圍、用量標準

及使用限制等相關事項。 

依據 ⚫ 食品安全衛生管理法第24條。 

⚫ 食品安全衛生管理法施行細則第10條、第11條、第14條、第15條、第16

條、第17條、第18條、第19條及第27條。 

⚫ 103年5月20日部授食字第1031300957號公告訂定「食品添加物中所含

香料成分標示之應遵行事項」。 

⚫ 103年9月9日部授食字第1031301967號公告訂定「單方食品添加物應明

顯標示許可證字號」。 

⚫ 104年5月29日部授食字第1041301628號公告修正「包裝食品含基因改

造食品原料標示應遵行事項」、「食品添加物含基因改造食品原料標示應

遵行事項」及「散裝食品含基因改造食品原料標示應遵行事項」。 

⚫ 105年3月4日部授食字第1041304932號公告訂定「食品添加物之通用名

稱」。 

⚫ 105年3月8日部授食字第1051300040號公告訂定「食品添加物應明顯標

示產品登錄碼」。 

實施方式 依食品安全衛生管理法第24條及其相關規定，於食品添加物及其原料之容器

或外包裝上，以中文及通用符號標示之。 

(一)法源依據 

依食品安全衛生管理法第 24 條第 1 項，食品添加物及其原料之容

器或外包裝，應以中文及通用符號，明顯標示下列事項： 

1. 品名。 

2. 「食品添加物」或「食品添加物原料」字樣。 

3. 食品添加物名稱；其為二種以上混合物時，應分別標明。其標示應以

第18條第1項所定之品名或依中央主管機關公告之通用名稱為之。 

4. 淨重、容量或數量。 

5. 製造廠商或國內負責廠商名稱、電話號碼及地址。 

6. 有效日期。 

7. 使用範圍、用量標準及使用限制。 
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8. 原產地(國)。 

9. 含基因改造食品添加物之原料。 

10. 其他經中央主管機關公告之事項。 

食品添加物之原料
註 4

，不受第 3 點、第 7 點及第 9 點之限制。第

3 點食品添加物之香料成分及第 9 點標示之應遵行事項，由中央主管機

關公告之。第 5 點僅標示國內負責廠商名稱者，應將製造廠商、受託

製造廠商或輸入廠商之名稱、電話號碼及地址通報轄區主管機關；主

管機關應開放其他主管機關共同查閱。 

註4 食品添加物原料：係指單方食品添加物的前趨物或原料，本身非屬食品添加物，並非

指複方食品添加物產品中的各成分。 

(二)標示項目重點說明 

1. 品名 

(1) 單方食品添加物：應以食品添加物使用範圍及限量暨規格標準附表

一食品添加物使用範圍及限量所定之品名，或中央主管機關公告之

通用名稱標示之(部授食字第1041304932號)。 

(2) 複方食品添加物：得自定其名稱，其名稱應能充分反映其性質或功
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能。不得僅標示英文或編號。 

 

2. 「食品添加物」或「食品添加物原料」字樣 

(1) 外包裝或標籤應標示「食品添加物」或「食品添加物原料」字樣。 

(2) 不可標示「食品添加劑」或僅標示「香料」字樣。 

3. 食品添加物名稱 

(1) 單方食品添加物：應以食品添加物使用範圍及限量暨規格標準附表

一食品添加物使用範圍及限量所定之品名，或中央主管機關公告之

通用名稱標示之。 

(2) 香料成分：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，仍應標示其各別名稱。(部授食字第1031300957號) 
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4. 淨重、容量或數量 

(1) 應以法定度量衡單位或其代號標示之。  

(2) 標示字樣可為「淨重」、「重量」、「內容量」或同等意義文字。 

5. 製造廠商或國內負責廠商名稱、電話號碼及地址。 

(1) 名詞定義： 

製造廠商 

⚫ 製造、加工、調配製成終產品之廠商。 

⚫ 委託製造、加工或調配者，其受託廠商。 

⚫ 經分裝、切割、裝配、組合等改裝製程，且足以影響產品衛生安全

者，其改裝廠商或前二項之廠商。 

國內負責廠商 對該產品於國內直接負法律責任之食品業者 

(2) 標示規定： 

輸入業者 

⚫ 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。 

⚫ 輸入食品添加物之製造廠商名稱、地址，以中文標示之。但難以中文標示

者，得以國際通用文字或符號標示之。 

製造業者 

⚫ 食品添加物係由同一公司所屬之工廠製造，且其設立地皆屬同一國家者，

製造廠商得以總公司或所屬製造工廠擇一為之；其名稱、地址及電話，應

與標示之總公司或工廠一致。但其設立地屬不同國家者，仍應以實際製造

工廠標示之。 

⚫ 製造廠商如屬改裝廠商，以「改裝製造廠商」標示之。 

⚫ 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。 

產品標籤若僅標示國內負責廠商名稱者，應透過非登不可方式將製造

廠商、受託製造廠商或輸入廠商之名稱、電話號碼及地址向轄區主管機關

做線上通報。前開通報作業自 104 年 12 月 10 日起施行(以產品製造日期

為準)，本署已於「食品藥物業者登錄錄台」增設「負責廠商通報業籤」

食品負責廠商應至該平台(http://fadenbook.fda.gov.tw)進行報事宜。 
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6.有效日期 

(3) 應印刷於容器或外包裝之上，並依習慣能辨明之方式標明年月日。

但保存期限在三個月以上者，其有效日期得僅標明年月，並以當月

之末日為終止日。 

(4) 非以「有效日期」字樣表達其意者，例如：「最佳使用期」或「賞

味日期」，應同時標明該字樣即為「有效日期」。 

(5) 「有效期限」、「賞味期限」、「保存期限」及「製造日期與保存

期限同時標示(得推算有效日期)」等非「有效日期」字樣表達其意者，

皆不適用。(衛署食字第0930415482號) 

(6) 「有效日期」應採打印方式以不退色油墨標明不得單獨另外以黏貼

方式加附日期。  
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6. 使用範圍、用量標準及使用限制 

(1) 單方食品添加物之使用範圍、用量標準可依照「食品添加物使用範圍

及限量暨規格標準」詳列於標示。亦可自行限縮其範圍或含量進行標

示。 

(2) 複方食品添加物：使用範圍及限量標準係所含單方食品添加物使用

範圍及限量標準之交集。 

標示方法1：取所含單方食品添加物使用範圍及限量之交集，依所含單

方食品添加物之比例換算出複方食品添加物之使用範圍及

用量標準。換算方式詳見「二、食品添加物使用範圍及限

量暨規格標準-用量標準說明 (本手冊P13)」。 
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標示方法2：依照「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」標示所含

單方食品食品添加物之使用範圍及限量，並於成分欄位列

載有規範使用限量之食品添加物的含量比例。 
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7. 原產地(國) 

指製造、加工或調配製成終產品之國家或地區。其標示應依下列規定

辦理： 

(1) 輸入食品添加物之原產地(國)，依進口貨物原產地認定標準認定之；

其產品經於我國進行產品之分類、分級、分裝、包裝、加作記號或

重貼標籤者，不得認定為實質轉型，仍應標示實際製造、加工或調

配製成終產品之國家或地區。 

(2) 中文標示之食品添加物製造廠商地址足以表徵為原產地(國)者，得免

為標示。 

(3) 標示字樣不侷限於「原產地(國)：○○○」之型式，凡是足以使人明

瞭其產地、製造地或製造工廠所在地之表達方式，如：生產國別、

生產地(國)、製造地、○○製造等均屬符合規定。 
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8. 含基因改造食品添加物之原料 

(1) 食品添加物含基因改造食品添加物之原料或基因改造食品原料者，

應標示「基因改造」或「含基因改造」字樣。 (部授食字第

1041301628號) 

(2) 食品添加物直接使用基因改造食品原料，於終產品已不含轉殖基因

片段或轉殖蛋白質者，應標示下列之一： 

➢ 「基因改造」、「含基因改造」或「使用基因改造〇〇」。 

➢ 「本產品為基因改造〇〇加工製成，但已不含基因改造成分」或

「本產品加工原料中有基因改造〇〇，但已不含有基因改造成分」。 

➢ 「本產品不含基因改造成分，但為基因改造〇〇加工製成」或

「本產品不含基因改造成分，但加工原料中有基因改造〇〇」。 

(3) 食品添加物使用已不含轉殖基因片段或轉殖蛋白質之高層次加工品

(如黃(大)豆油、醬油、玉米油、玉米澱粉、玉米糖漿、棉籽油、芥

花油、甜菜糖、甜菜糖漿)為原料者，則產品外包裝得免標示基因改

造相關字樣。 
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9. 其他經中央主管機關公告之事項 

(1) 應符合「食品添加物含基改食品原料應遵行事項」，單方食品添加

物應明顯標示許可證字號。(部授食字第1031301967號) 

(2) 食品添加物應於產品之容器或外包裝明顯標示「產品登錄碼」字樣

及其登錄碼。(部授食字第1051300040號) 

10. 其他應遵守之標示規定 

(1) 標示字體之長度及寬度各不得小於2毫米。但最大表面積不足80平

方公分之小包裝，除品名、廠商名稱及有效日期外，其他項目標示

字體之長度及寬度各得小於2毫米。 

(2) 輸入者，應依規定加中文標示，始得輸入。但需再經改裝、分裝或

其他加工程序者，輸入時應有品名、廠商名稱、日期等標示，或其

他能達貨證相符目的之標示或資訊，並應於販賣前完成中文標示。 

  



 

85 

 

(三)罰則 

1. 違反食品安全衛生管理法第 24 條第 1 項或依第 2 項公告之事項，未依

規定標示者，依食品安全衛生管理法第 47 條第 1 項第 8 款之規定，處

新臺幣 3 萬元以上 300 萬元以下罰鍰；情節重大者，並得命其歇業、

停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或

食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 

2. 違反食品安全衛生管理法第 24 條第 3 項公告之事項，未通報轄區主管

機關者，依食品安全衛生管理法第 48 條第 1 項第 10 款之規定，經命

限期改正，屆期不改正者，處新臺幣 3 萬元以上 300 萬元以下罰鍰；

情節重大者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工

廠之全部或部分登記事項，或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年

內不得再申請重新登錄。 

(四)更多資訊 

1.食品標示諮詢服務平台(https://www.foodlabel.org.tw) 

➢ 常用問答查詢專區：提供常用問答整理查詢。 

➢ 食品添加物產品標示專區：提供業者製作食品添加物標籤，以符合

標示規定。 

2.食品添加物通用名稱查詢 

https://www.foodlabel.org.tw/
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可於衛生福利部食品藥物管理署網站(https://www.fda.gov.tw)首頁

>業務專區>食品>食安守護網-食添安心購項下查詢。 

  

https://www.fda.gov.tw/
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七、食品添加物業者實施自主品管 

目的 強化食品添加物業者自主管理能力及產品把關，確保食品添加物業者各項環

節均能善盡管理之責，符合食品相關法規之要求。 

依據 ⚫ 食品安全衛生管理法第7條。 

⚫ 111年1月5日衛授食字第1101303158號公告修正「應訂定食品安全監測

計畫與應辦理檢驗之食品業者、最低檢驗週期及其他相關事項」。 

⚫ 食品製造業者食品安全監測計畫指引。 

⚫ 食品輸入業者食品安全監測計畫指引。 

實施方式 ⚫ 食品添加物製造及輸入業者，應對其單方食品添加物產品及複方食品添加

物產品進行檢驗，每季或每批至少檢驗一次。 

⚫ 辦理商業登記、公司登記或工廠登記之食品添加物輸入業者及辦理工廠登

記且資本額3,000萬以上之食品添加物製造、加工或調配業者，應訂定食

品安全監測計畫。 

(一)法源依據 

依據食品安全衛生管理法第7條及「應訂定食品安全監測計畫與應

辦理檢驗之食品業者、最低檢驗週期及其他相關事項」規定，辦理商業

登記、公司登記或工廠登記之食品添加物製造、加工、調配業者及輸入

業者(不包括改裝業者)應執行強制性檢驗；辦理商業登記、公司登記或

工廠登記之食品添加物輸入業者及辦理工廠登記且資本額3,000萬以上

之食品添加物製造、加工或調配業者(不包括改裝業者)應實施自主管理，

訂定食品安全監測計畫。上市上櫃之食品添加物業者應設置實驗室，從

事自主檢驗。食品業者若發現產品有危害衛生安全之虞時，應即主動停

止製造、加工、販賣及辦理回收，並通報直轄市、縣(市)主管機關。 
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(二)強制自主檢驗 

辦理商業登記、公司登記或工廠登記之食品添加物製造、加工、調配

業者及輸入業者(不包括改裝業者)，每季或每批應辦理檢驗至少一次。 

1. 目的 

食品添加物為高風險項目，應予加強管理，並由業者確行自主管理，

作為把關產品衛生安全之第一步。 

2. 執行重點項目 

單方食品添加物產品之成品、複方食品添加物產品之原料、半成品或

成品，依公告檢驗週期辦理檢驗。 

(1) 檢驗標的 

A.單方食品添加物產品：檢驗成品。 

B.複方食品添加物產品：依風險管理原則，業者應依製程進行危害因

子分析，評估訂定重要管制點，由原料、半成品或成品(可三擇一)

中選擇關鍵性檢驗項目。 

種類 考量因素 檢驗標的 

複方食品添加物 

(香料除外) 

考量產品種類及配方組成變因

不同，不同產品之共通性風險

及代表性主要應在於單方食品

添加物。 

成品或所有產品中所有單方食品添

加物。 

香料產品 產品屬性大多為小量多種單體加

上溶劑或載體，因此可能具共通

風險物質來自溶劑或載體。 

成品中共同使用之溶劑或載體。 

*進口香料若可證明係使用相同溶劑

或載體，則得擇一產品進行檢驗。 

※備註：對於輸入複方食品添加物產品者，要檢驗之單方食品添加物可能不易取得，則可申

請辦理該單方食品添加物查驗登記；或申請貨品進口同意書，將其要檢驗之單方食

品添加物做為樣品輸入(一般限量：香料200g、其他食品添加物1kg)。  
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(2) 檢驗項目 

業者應評估單方食品添加物之特性及複方食品添加物之配方組成及製

程之風險來源，或其他衛生法規規定之項目，選擇關鍵性檢驗項目。 
 

種類 檢驗標的 檢驗項目 

單方食品添加物 成品 ⚫ 重金屬：如砷、鉛、重金屬等 

⚫ 重金屬以外之不純物：如硫酸鹽、氯化

物、二氧化硫等 

⚫ 其他依衛生安全風險擇定之衛生管理項

目：如大腸桿菌、大腸桿菌群等 

複方食品添加物 

(香料除外) 

原料、半成品
註5

或成品 

香料產品 原料、半成品
註6

或成品 

註5 檢驗原料或半成品者，應包含其所有單方食品添加物。 

註6 檢驗原料或半成品者，應包含溶劑及/或載體及/或單方食品添加物。 

(3) 最低檢驗週期 

公告最低檢驗週期為「每季」或「每批」至少進行一次強制性檢驗，

若產品應檢驗之原材料、半成品或成品，倘屬不同來源，或是其檢驗

項目包含細項者，業者可依風險管理原則，採週期性輪替檢驗，以符

合檢驗效益及落實自主管理，惟應有相關支持或佐證資料，提供合

理性說明。 

例如：A公司製造或輸入3項單方食品添加物產品及10項複方食品添

加物產品。該13項產品，共使用到5項單方食品添加物成品。

可參考下列建議方案規劃檢驗： 

建議方案 方案內容說明 

第一方案 

針對13項產品中使用到的單方食品添加物成品做檢驗 

包含3項單方食品添加物產品之成品，及另外2項單方食品添加物成品，達到

該5項成品均符合檢驗週期。 

第二方案 

針對所有製造或輸入的產品做檢驗 

包含3項單方食品添加物產品之成品及10項複方食品添加物產品之成品，並

達到該13項成品均符合檢驗週期。 

第三方案 
分別針對單方食品添加物及複方食品添加物安排檢驗 

⚫ 單方食品添加物產品之成品(3項)皆納入檢驗，達到該3項單方食品添加物
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建議方案 方案內容說明 

成品均符合檢驗週期。 

⚫ 依風險管理原則，由該10項複方食品添加物產品之原料、半成品或成品中

評估選擇具共通性及關鍵性之檢驗樣品及檢驗項目，以涵蓋該10項複方

食品添加物符合檢驗週期。 

(4) 檢驗實驗室之規定 

業者依公告事項進行自行檢驗或委外檢驗，進行相關檢驗之實驗室

不強制須為認證實驗室。 

A.自行檢驗之實驗室 

建議參照國際標準ISO/IEC 17025或CNS 17025 Z4058等實驗室管理

系統相關規範，或申請通過為認證實驗室(例如取得TFDA或TAF等認

證)。 

B.委外檢驗之實驗室 

委託認證實驗室，並宜注意會影響檢驗結果之因素，如採、送樣

之代表性及保存方式等，以有助於支持檢驗結果的可信度。 

(5) 檢驗方法 

業者自行或送交其他檢驗機關(構)、法人或團體檢驗，應以中央主管

機關訂定之檢驗方法為優先，若無公告方法，可使用國際間認可之

檢驗方法為之。 

A.中央主管機關訂定之檢驗方法 

公告檢驗方法查詢方式：至衛生福利部食品藥物管理署網站

(https://www.fda.gov.tw)首頁>業務專區>研究檢驗>公告檢驗方

法。 

B.國際間通用之檢驗方法 

https://www.fda.gov.tw/
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指使用ISO (International Organization for Standardization)國

際組織開發之方法，或其他國際上接受之認證機構如法國標準化

組織協會(AFNOR)、MicroVal、政府農業化學師學會(AOAC)與

NordVal等，如使用替代方法(如快篩)須符合EN/ISO 16140標準

或其他國際上可被接受之機構認證方法。 

※注意：強制檢驗係為強化業者落實自主管理，不同檢驗方法之偵測極限或定量極限容有差

異，如業者選擇簡易及快速之檢驗方法，則亦將承擔較高之自主管理風險。業者應

對於檢驗方法之可信度有所確認及要求，並應定期以主管機關或法令規定之檢驗方

法確認結果，並予記錄，避免檢驗流於形式，以確保食品衛生安全。 

3. 檢驗紀錄 

(1) 結果紀錄 

結果紀錄至少應保存5年，檢驗結果如有不符相關法規規定者，應採取

有效改善措施處理，並作成紀錄，進而落實自主管理。 

(2) 記載事項 

建議參照國際標準ISO/IEC 17025或CNS 17025 Z4058等實驗室管理

系統相關規範，並宜紀載所採用檢驗方法，以及檢驗之原材料、半成

品或成品之標記識別資訊等，可供追溯來源及追溯該所製成之產品。 

4. 檢驗報告之認定 

(1) 不得以製造供應商提供之檢驗報告作為強制性檢驗報告，業者須自行

檢驗或委外檢驗。 

(2) 不得以國外原廠提供之檢驗報告作為強制性檢驗報告。 

(3) 我國輸入業者與產品產製之國外原廠無論是否具有母公司與子公司關

係或具有總公司與分公司之關係，或同屬於一個跨國企業，均應對已

收貨之產品依風險管理原則進行抽樣檢驗，國外原廠之檢驗報告不可
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作為輸入業者對該輸入產品之強制性檢驗報告。 

(4) 自願性取得官方驗證標章所提供之檢驗報告，則該次檢驗可視為當次

應檢頻率之強制檢驗。 

(5) 業者如依自願驗證標章制度之規定，由第三方單位於該指定實施強制

檢驗業別、規模之食品工廠內進行相關原料、半成品或成品之抽驗，

且該抽驗品項符合本公告事項之檢驗內容及檢驗方法，則該次抽驗可

視為當次應檢頻率之強制檢驗。 

(三)食品安全監測計畫 

辦理商業登記、公司登記或工廠登記之食品添加物輸入業者及辦理工

廠登記且資本額3,000萬以上之食品添加物製造、加工或調配業者(不

包括改裝業者)，應訂定食品安全監測計畫。 

1. 目的 

在符合食品相關法規規範前提下，依照風險評估及危害分析與管制精

神，就各產業特性於來源、製造或輸入、儲藏、銷售等各項重要管制

環節建立管理制度，善盡管理之責。 

2. 訂定原則 

由最高管理階層或指定之管理人成立食品安全決策小組，在適當的風

險評估與分析下，配合合理的科學證據，規劃與企業相符之自主管理

模式，並定期召開食品安全管理會議來訂定、研析、增修、執行以及

推動食品安全監測計畫。 
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3. 執行概念 

秉持風險評估、危害分析之精神，結合自身產業特性，找出產品在製造或

輸入過程中之潛在危害，再依據各危害種類訂定管理方案，並透過定期檢

討或對內部員工進行教育訓練等方式，檢視管理方案之適用性，適時、視

情況地更新管理內容，以持續落實前述步驟，確保自主管理循環有效。 

4. 執行重點項目 

應訂定食品安全監測計畫之食品添加物製造及輸入業者，其各自執行

重點項目及必備項目以下圖呈現，接下來將逐項作重點說明。 

※注意：製造業者與輸入業者訂定食品安全監測計畫指引之內容略有不同，詳細執行項目仍

以公告之指引內容為主。 
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(1) 計畫實施範圍* 

確定食品添加物製造或輸入作業流程，包含採購驗收、製造/輸入、儲

藏、運銷等各步驟。不論其規模及複雜度，透過評估而有一致性的事

實描述，並依此範圍規劃、實施、運作、維持與更新本計畫書之實現。 

(2) 法令、標準以及相關資訊蒐集 

本計畫實施範圍之相應法令規定及要求或其他食品相關資訊，定期

更新，並需保留更新歷程。 

(3) 用詞及特殊名詞之解釋及定義 

針對實施範圍內容易混淆之特殊用詞或名詞，有做出前後一致性的

辨識及確認，不致於誤認或混淆其原意。 

(4) 文件化管理及更新 

本計畫之管理文件可按照既有自主管理體系之格式書寫，並有專責人

員負責識別、確認文件變更、修訂及更新。 
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(5) 食品安全政策宣示及承諾 

由最高管理階層確認食品安責任之展現，公開宣告食品安全政策，並

成立食品安全決策小組，成員由負責人或指定人員，及其他相關部門

人員組成，其職責為計畫書之規劃、審查、評估、實施、維持、更新、

確效、內部溝通以及外部團體溝通聯繫。 

食品安全決策小組可定期召開會議討論，確認本計畫書實行之成效，

並有紀錄確認會議事項之布達及執行狀況。 

(6) 食品安全事件之因應與準備 

針對曾經或可能發生之食品安全事件，訂定突發性事件應變程序

(SOP)，並有責任說明者及單一窗口之處理方式。 

⚫ 製造業 

(7-1) 產品製造流程及危害分析* 

A.產品製造流程 

流程中所有步驟之順序及相互關聯、委託製造流程及分包流程、

原物料半成品及所有成分於製造流程的進入點、重製再加工多重

工序或循環工法於製造流程的進入點、製程中廢棄物(料)半成品以

及最終產品於製造流程的釋出點。 

B.危害分析 

規劃分析任何可能性的食品安全危害，經評估後提出前提方案，

建立對應之管理措施與異常管制措施等制度或文件。 

 

(8-1) 製造相關作業標準程序* 

建立實施範圍內相關作業程序，以食品良好作業規範準則建立相關
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程序為依循，並包含下列項目：衛生管理標準作業程序書、製程及

品質管制標準作業程序書、倉儲管理標準作業程序書、運輸物流管

理標準作業程序書、檢驗量測管理標準作業程序書、追溯追蹤標準

作業程序書、高風險疑慮及成品回收標準作業程序書、事業廢棄物

(含一般廢棄物)處理標準作業程序書。 

⚫ 輸入業 

(7-2) 輸入食品流程及危害分析* 

A.產品輸入流程 

輸入流程宜包含食品安全性、食品報關報驗、食品運輸、食品倉

儲、追溯追蹤、食品廢棄物處理等。 

B.危害分析及監測 

應針對整體輸入過程的危害分析，經適當評估並分析所有可能造

成危害或異常後，提出相應之預防措施或方案。 

(8-2) 輸入業者自主檢驗標準程序* 

依法令及風險管控原則，規劃執行自主檢驗或者依法執行強制檢驗

的程序，評估檢驗週期、檢驗方式等條件採取週期性輪替檢驗，並
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訂定檢驗排程，並將檢驗結果依法妥善保存。詳細內容請參考「(二)

強制自主檢驗(本手冊P88)」。 

(9) 內部稽核與供應商管理* 

A.內部稽核 

針對實施範圍內規劃內部稽核之標準、範圍、頻率及方法，定期

進行內部稽核，確認計畫執行之有效性。稽核員之選派應有受過

相關教育訓練，並不得稽核其本身工作業務內容。 

B.供應商管理 

針對實施範圍內之原材料供應商建立管理評鑑機制，可透過實地

或書面方式進行，並建立合格廠商名單。 

可依供應商供應之產品特性、規模以及業態不同而有所區別，依

自身需求及風險分析管理原則依序安排，進而採取輪替性訪查。 

(10) 教育訓練* 

食品業者定期接受教育訓練，包含內部或外部訓練，不限於食品

衛生安全相關課程。 

若人員外派接受相關食品衛生教育訓練，應優先選擇衛生主管機

關認可之衛生講習機關(構)。 
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看看實例： 

(四)設置實驗室 

上市、上櫃之食品添加物業者，應設置實驗室，從事自主檢驗。 

(五)主動通報主管機關 

食品業者於發現產品有危害衛生安全之虞時，應即主動停止製造、加

工、販賣及辦理回收，並通報直轄市、縣(市)主管機關。 



 

99 

 

 

(六)罰則 

1. 違反食品安全衛生管理法第 7 條第 5 項公告之事項，未依規定主動通

報者，依食品安全衛生管理法第 47 條第 1 項第 2 款之規定，處新臺幣

3 萬元以上 300 萬元以下罰鍰；情節重大者，並得命其歇業、停業一

定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或食品業

者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 

2. 違反食品安全衛生管理法第 7 條第 1 項至第 3 項公告之規定，未訂定食

品安全監測計畫、未依規定執行檢驗或未設置實驗室者，依食品安全衛

生管理法第48條第1項第1款之規定，經命限期改正，屆期不改正者，

處新臺幣 3 萬元以上 300 萬元以下罰鍰；情節重大者，並得命其歇業、

停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或食

品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 

(七)更多資訊 



 

100 

 

1.食品製造業者訂定食品安全監測計畫指引 

可至衛生福利部食品藥物管理署網站(https://www.fda.gov.tw)首頁>

業務專區>食品>食品業管理>05食品安全監測計畫專區>食品製造業

者訂定食品安全監測計畫指引(111年3月修訂) 。 

2.食品輸入業者訂定食品安全監測計畫指引 

可至衛生福利部食品藥物管理署網站(https://www.fda.gov.tw)首頁>

業務專區>食品>食品輸入管理>食品輸入業者訂定食品安全監測計畫

指引>食品輸入業者訂定食品安全監測計畫指引- A版& B版& C版。 

3.認證實驗室查詢 

可至衛生福利部食品藥物管理署網站(https://www.fda.gov.tw)首頁>

業務專區>實驗室認證>認證實驗室查詢>認證檢驗機構查詢。 

 

 

  

https://www.fda.gov.tw/
https://www.fda.gov.tw/
https://www.fda.gov.tw/
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八、食品添加物業者追溯追蹤管理 

目的 發生食品衛生安全案件時，衛生主管機關及業者必須有效掌握有問題產品之

流向及其原料來源，以杜絕問題產品繼續供應。 

依據 ⚫ 食品安全衛生管理法第8條第1項、第9條。 

⚫ 食品良好衛生規範準則第29條第1項、第32條。 

⚫ 中華民國107年06月26日衛授食字第1071300516號公告修正「應建立食

品追溯追蹤系統之食品業者」。 

⚫ 中華民國107年9月27日衛授食字第1071302139號公告訂定「食品業者

應保存產品原材料、半成品及成品來源文件之種類與期間」。 

⚫ 中華民國107年10月3日衛授食字第1071302442號令發布修正「食品及

其相關產品追溯追蹤系統管理辦法」。 

實施方式 ⚫ 食品添加物業者應建立食品添加物或原料進貨之驗收作業及追溯、追蹤

制度，記錄進貨來源、內容物成分、數量等資料及每批成品之銷售流向

記錄。 

⚫ 食品業者應以書面或電子化方式，完整保存其收貨之原材料、半成品及成

品之來源憑證或經供應者簽章紀錄等文件至少5年。 

⚫ 辦理商業登記、公司登記或工廠登記之食品添加物製造、加工、調配及輸

入業者應符合下列規定： 

1. 建立食品追溯追蹤系統。 

2. 於每月10日前至非追不可系統，以電子方式申報前1個月之追溯或追蹤

系統之資料。 

3. 依「加值型及非加值型營業稅法」規定使用統一發票。 

(一)法源依據 

依據食品安全衛生管理法第8條第1項規定，食品添加物業者應建

立食品添加物或原料進貨之驗收作業及追溯、追蹤制度，記錄進貨來

源、內容物成分、數量等資料以及每批成品之銷售流向記錄。另依據

食品安全衛生管理法第9條第1項規定，所有食品業者應保存產品原材

料之來源憑證至少5年；依據第9條第2項至第4項規定，辦有商業登記、

公司登記或工廠登記之食品添加物製造、加工、調配及輸入業者應建

立食品追溯追蹤制度，以紙本或電子方式，留存相關產品資訊、供應

商資訊(進貨)、產品流向資訊(出貨)及內部追溯之紀錄資料。並以電子
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方式申報上一個月的食品追溯追蹤資訊至食品追溯追蹤管理資訊系統

(非追不可3.0)以及使用電子發票。 

(二)實施重點項目 

1. 保存產品來源文件 

食品業者應以書面或電子化方式，完整保存其收貨之原材料、半成品

及成品之來源憑證
註7

或經供應者簽章紀錄
註8

等文件至少5年，且該文

件應載明下列資訊： 

(1) 收貨日期或批號。 

(2) 原材料、半成品或成品之名稱。 

(3) 原材料、半成品或成品之淨重、容量或數量。 

(4) 供應者之名稱、地址及其他聯繫方式(電話或電子郵件)。 

食品業者輸入原材料、半成品及成品者，來源憑證得以主管機關核發

同意輸入相關文件代替之。 

註7 來源憑證：上游供應者依本規定記載必要事項所出具之「出貨(交易)憑證」，例如：

統一發票、配售或標售之證明文件、經簽章之普通收據、商用標準表單之出貨單、

支付貨款單據等足以佐證產品來源文件。 

註8 經供應者簽章紀錄：為下游業者自行依本規定記載必要事項製成的進貨紀錄表單，並



 

103 

 

經上游供應者簽章確認記載事項的真實。 

2. 建立食品追溯追蹤管理制度 

依據「食品及相關產品追溯追蹤系統管理辦法」食品業者從事食品及

其相關產品製造、加工、調配業務(包括改裝業者)，及其相關產品輸入

業務，以及其相關產品販賣、輸出業務時，應建立食品追溯追蹤系統，

其管理項目包含以下： 

(1) 食品製造業 

A.原材料資訊： 

原材料供應商之相關資料(名稱、食品業者登錄字號、地址、聯絡

人、聯絡電話)、原材料名稱、淨重容量數量或度量、批號、有效

日期或製造日期或其他可以辨識原材料來源之日期資訊、收貨日

期、原料原產地(國)資訊。 

B.產品資訊： 

產品名稱、主副原料、食品添加物、包裝容器、儲運條件、製造

廠商、國內負責廠商之名稱食品業者登錄字號、地址、聯絡人、

聯絡電話、淨重容量數量或度量、有效日期及製造日期，製造商

與國內負責廠商，若為相同者可擇一記錄。 

※該項之淨重、容量、數量或度量係指當日該批生產總量，非指產品包裝規

格，並以公制單位記錄為原則，且宜同時記錄產品之包裝規格。 

C.標記識別： 

產品原材料、半成品及成品上任何可供辨識之獨特記號、批號、

文字、圖像等。 

D.產品流向資訊： 
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a. 產品運送之物流業者相關資料(名稱、食品業者登錄字號、地址、

聯絡人、聯絡人電話)。 

b. 非屬自然人之直接產品買受者之相關資料(名稱、地址、聯絡人、

急聯絡電話，其為食品業者並應包含食品業者登錄字號)、產品

名稱、淨重容量數量或度量、批號、有效日期或製造日期、交貨

日期、回收、銷貨退回與不良產品之名稱、總重量或總容量、原

因及其處理措施；回收、銷貨退回產品之返貨者，其名稱及地址。 

E.庫存原材料及產品之名稱、總重量或總容量。 

F.報廢(含逾有效日期)原材料與產品之名稱、總重量或總容量、處理

措施及發生原因。 

G.其他具有效串聯產品來源及流向之必要性內部追溯追蹤管理資訊

或紀錄。 

(2) 食品輸入業 

A.產品資訊： 

產品中英(外)名稱、主副原料、食品添加物、包裝容器(材質)、儲

運條件(常溫/冷藏/冷凍)、報檢義務人名稱之相關資料(統一編號、

食品業者登錄碼)、國外出口廠商及製造(屠宰或產品國外負責)廠

商之名稱或代號、地址、聯絡人及聯絡電話、淨重容量數量或度

量、批號、有效日期或製造日期或其他可辦識該產品來源之日期

或資訊、海關放行日期、輸入食品查驗機關核發之食品及相關產

品輸入查驗申請書號碼、原料原產地(國)資訊。 

※該項之淨重、容量、數量或度量係指該輸入報驗批輸入總量，非指產品包

裝規格，並以公制單位記錄為原則，且宜同時記錄產品之包裝規格。 

B.標記識別： 
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產品原材料、半成品及成品上任何可供辨識之獨特記號、批號、

文字、圖像等。 

C.產品流向資訊： 

a. 產品運送之物流業者其相關資料(名稱、食品業者登錄字號、地

址、聯絡人、聯絡人電話) 

b. 非屬自然人之直接產品買受者之相關資料(名稱、地址、聯絡人、

聯絡電話、食品登錄字號)、產品名稱、淨重容量數量或度量、

批號、有效日期或製造日期或其他可辨識該產品來源及流向之

日期或資訊、交貨日期、回收、銷貨退回與不良產品之名稱、

總重量或總容量、原因及其處理措施；回收、銷貨退回產品之

返貨者，其名稱及地址。 

D.庫存產品之名稱、總重量或總容量。 

E.報廢(含逾有效日期)產品之名稱、總重量或總容量、處理措施及發

生原因。 

F.其他具有效串聯產品來源及流向之必要性內部追溯追蹤管理資訊

或紀錄。 

(3) 食品販賣及輸出業者 

A.產品資訊： 

產品供應商之相關資料(名稱、食品業者登錄字號、地址、聯絡人、

聯絡電話)、產品名稱、淨重容量數量或度量、批號、有效日期或

製造日期或其他可辨識該產品來源之日期或資訊、收貨日期、原

料原產地(國)資訊等。 

B.標記識別： 

產品上任何可供辨識之獨特記號、批號、文字、圖像等。 
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C.產品流向資訊： 

a. 產品運送之物流業者其相關資料(名稱、食品業者登錄字號、地

址、聯絡人、聯絡電話)。 

D.非屬自然人之直接產品買受者之相關資料(名稱、地址、聯絡人、

聯絡電話、食品業者登錄字號)、產品名稱、淨重容量數量或度量、

批號、有效日期或製造日期或其他可辨識該產品來源及流向之日

期或資訊、交貨日期、回收、銷貨退回與不良產品之名稱、總重

量或總容量、原因及其處理措施；回收、銷貨退回產品之返貨者，

其名稱及地址。 

E.庫存產品之名稱、總重量或總容量。 

F .報廢 (含逾有效日期 )產品之名稱、總重量或總容量、處

理措施及發生原因。  

G.其他具有效串聯產品來源及流向之日期或資訊。 

(4) 記錄 

食品業者應詳實紀錄，並以書面或電子文件，完整保存食品追溯追

蹤之憑證、文件等紀錄至少5年。 

3. 強制上傳非追不可(電子申報) 
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食品添加物製造、加工、調配及輸入業者應於每月10日前至非追不可

系統，以電子方式申報前1個月之食品追溯追蹤系統資料。 

4. 使用電子發票 

依「加值型及非加值型營業稅法」規定使用統一發票之食品添加物製

造、加工、調配及輸入業者，應使用電子發票。 

(三)罰則 

1. 違反食品安全衛生管理法第9條第2項或第4項規定所建立或申報之資料

不實，或依第9條第3項開立之電子發票不實致影響食品追溯或追蹤之查

核者，依食品安全衛生管理法第 47 條第 1 項第 3 款之規定，處新臺幣 3

萬元以上 300 萬元以下罰鍰；情節重大者，並得命其歇業、停業一定期

間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或食品業者之登

錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 

2. 違反食品安全衛生管理法第 9 條規定未保存文件或保存未達規定期限、

未建立追溯或追蹤系統、未開立電子發票致無法為食品之追溯或追蹤

或未以電子方式申報或未依中央主管機關所定之方式及規格申報者，

依食品安全衛生管理法第 48 條第 1 項第 3 款至第 6 款之規定，經命限
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期改正，屆期不改正者，處新臺幣 3 萬元以上 300 萬元以下罰鍰；情

節重大者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠

之全部或部分登記事項，或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內

不得再申請重新登錄。 

(四)更多資訊 

1. 食 品 追 溯 追 蹤 管 理 資 訊 系 統 ( 非 追 不 可 ) 

https://ftracebook.fda.gov.tw/ 

2. 食品追溯追蹤管理資訊系統常見問題 

可至衛生福利部食品藥物管理署網站(https://www.fda.gov.tw)首頁>

業務專區>食品>食品Q&A>應建立食品追溯追蹤系統之食品業者

Q&A。  

https://ftracebook.fda.gov.tw/
https://www.fda.gov.tw/
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九、食品衛生安全管理系統驗證 

目的 ⚫ 落實三級品管制度，透過一級品管(業者自主管理)、二級品管(第三方驗

證)及三級品管(政府稽查)等措施，強化食品安全把關機制。 

依據 ⚫ 食品安全衛生管理法第8條第5項。 

⚫ 104年6月4日衛授食字第1041102901號公告訂定「食品添加物、特殊營

養食品及乳品加工食品業者應取得衛生安全管理系統驗證」。 

⚫ 108年6月17日FDA風字第1081102796號公告修訂「食品衛生安全管理

系統驗證作業程序」。 

實施方式 ⚫ 辦理工廠登記之食品添加物製造業應取得衛生安全管理系統驗證，驗證內

容包含食品良好衛生規範準則(GHP)。 

⚫ 向食品衛生安全管理驗證資訊系統提出驗證申請，由中央主管機關認證之

第三方驗證機構進行驗證工作。 

(一)法源依據 

食品安全衛生管理法第8條第5項，具有工廠登記之食品添加物

製造業者應取得衛生安全管理系統之驗證。其驗證範圍為『食品良

好衛生規範準則(GHP)』，驗證通過取得驗證證明書(有效期為3年)，

期間驗證單位執行追蹤查驗。  
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(二)申請驗證說明 

1.申請驗證流程 
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2.申請驗證應備資料 

食品衛生安全管理系統驗證申請書、食品衛生安全管理系統驗證聲明

書及衛生安全管理系統相關文件及其他驗證機構指定之文件。 

3.驗證費用 

4.驗證對象 

辦理工廠登記之食品添加物製造業(包括改裝業者)應取得衛生安全管理

系統驗證。 

5.驗證內容 

包含食品安全衛生管理法第8條第1項食品之良好衛生規範準則(GHP)，

為廠區系統性驗證，非產品性驗證，故亦無相關產品抽驗。 

6.核發證明書樣式 

項目 金額 

驗證申請 24,000 元/件 

實地評鑑 36,000 元起/件 

驗證證明書之發證、換發申請 3,000 元/件 

驗證證明書之加發證明書、英文證明書申請 2,000 元/件 
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(三)罰則 

違反食品安全衛生管理法第8條第5項公告之事項，未取得驗證者，

依食品安全衛生管理法第48條第1項第2款之規定，處新臺幣3萬元以上

300萬元以下罰鍰；情節重大者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止

其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或食品業者之登錄；經

廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 

(四)更多資訊 

1.食品衛生安全管理系統驗證法規 

可於衛生福利部食品藥物管理署網站(https://www.fda.gov.tw)首頁

>業務專區>食品>食品第二級品管項下查詢。 

  

https://www.fda.gov.tw/
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2.食品衛生安全管理認證及驗證資訊系統(https://facs.fda.gov.tw) 

➢ 驗證查檢表：提供查檢條文、評鑑項目及常見缺失前10名。 

➢ 驗證申請：登入系統申請驗證相關事宜。 

➢ 教育訓練影片：提供相關說明會課程影片。 

➢ 問與答FAQ：提供常見Q&A查詢。 

 

 

https://facs.fda.gov.tw/
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十、食品添加物分流管理原則 

目的 藉由輸入分流、製造分廠分照、販賣分業之方式由源頭控管食品添加物，避

免非食用添加物流入食品供應鏈。 

依據 ⚫ 食品安全衛生管理法第8條第1項、第10條第3項、第30條第1項及第35條

第4項。 

⚫ 食品工廠建築及設備設廠標準第18條。 

⚫ 102年6月19日署授食字第1021301656號公告輸入食品添加物，自進口

日期102年8月1日起應於進口報單之「貨品名稱」欄位加註「食品用」或

「食品添加物」，以及「規格」欄位註明「批號」。 

⚫ 104年6月10日部授食字第1041301506號公告「103年12月12日前，食

品或食品添加物工廠未單獨設立者，應於105年6月10日前完成辦理單獨

設立，不得於同一廠址及廠房同時從事非食品之製造、加工及調配。」。 

⚫ 104年12月28日部授食字第1041302249號令，核釋食品安全衛生管理法

第35條第4項「食品業者輸入食品添加物，其屬複方者，應檢附原產國之

製造廠商或負責廠商出具之產品成分報告及輸出國之官方衛生證明，供各

級主管機關查核」規定，並自即日生效。 

實施方式 ⚫ 輸入分流 

➢ 輸入食品添加物應於進口報單之「貨品名稱」欄位加註「食品用」或

「食品添加物」，以及「規格」欄位註明「批號」。 

➢ 輸入食品添加物應按經濟部國際貿易局貨品輸入規定辦理相關事項。 

⚫ 製造分廠 

➢ 食品或食品添加物工廠應單獨設立，不得於同一廠址及廠房同時從事非

食品之製造、加工及調配。 

⚫ 販售分業 

➢ 食品添加物應設專區儲放販售，不可與化工原料混放，避免消費者誤買。 

(一)輸入分流管理 

輸入食品添加物應依食品安全衛生管理法第 30 條第 1 項規定，依

海關專屬貨品分類號列，向衛生福利部食品藥物管理署申請食品輸入查

驗並申報其產品有關資訊。  
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1. 進口報單加註「食品添加物」及批號 

自 102 年 8 月 1 日起，輸入食品添加物應於進口報單之「貨品名稱」欄

位加註「食品用」或「食品添加物」，以及「規格」欄位註明「批號」。 

2. 增列輸入規定「508」 

自 104 年 7 月 1 日起，食品添加物相關稅則號列於邊境分流，與經濟部

國際貿易局協調增列輸入規定「508」。 

(1) 進口食品添加物應依下列規定辦理： 

➢ 輸入衛生福利部發布「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」

收載之單方食品添加物(香料除外)，應檢附衛生福利部核發之食

品添加物許可證影本，並依「F01」
註 9

規定辦理。 

➢ 如屬香料或複方食品添加物，應依「F01」規定辦理。 

(2) 進口非食品添加物之食品原料，應依「F01」規定辦理。 

(3) 如屬食品添加物之樣品、贈品，應檢附衛生福利部核發之「貨品進

口同意書申請書」。 

(4) 進口非供食品或食品添加物用途者，於進口報單填列專用代碼

DH999999999508，免依上述規定辦理。 

註9 輸入規定「F01」：輸入商品應依照「食品及相關產品輸入查驗辦法」規定，向衛

生福利部食品藥物管理署申請辦理輸入查驗。 
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3. 進口報單標示 

  

品名(中文) 

品名(英文) 

英文全名(FOODGRADE) 

(食品添加物/食品用字眼) 

食品業者登錄字號 

產品登錄碼

批號 

報單號碼與項次要與 

輸入許可通知一致 
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4. 輸入複方食品添加物應檢附資料 

依據食品安全衛生管理法第 35 條規定，食品業者輸入複方食品添加物

(香料除外)時，應檢附原產國之製造廠商或負責廠商出具之產品成分報

告及輸出國之官方衛生證明供查核，如下： 

檢附文件 載明內容 載明方式 

製造廠商/負責廠商出具之產品成分報告 個別原物料名稱(中文

/英文) 

印刷或打印或壓印或標籤

或中/英文文件 

輸出國之官方衛生證明(出產國出具產

品之合法製售工廠之證明、出產國/負

責廠商國出具之產品衛生證明或產品自

由銷售證明、或相同性質之證明文件) 

產品名稱或種類、製

造廠商或負責廠商名

稱及地址 

由官方或經官方授權之機

構發出之文件，有效期內

或5年內 

(二)製造分廠分照管理 

1. 食品或食品添加物之食品工廠應單獨設立，不得於同一廠址從事化工原

料或飼料等非食品之製造、加工及調配，亦不可於同一廠址從事非該廠

廢棄物之回收、清除及處理。 

2. 倘僅從事食品與非食品之運送、儲存、販賣、輸入、輸出等無實際產製

行為者，非屬規範對象。 

3. 分廠分照常見問題可參考「食品或食品添加物之工廠應單獨設立，不得

於同一廠址及廠房同時從事非食品之製造、加工及調配」之分廠分照常

見問答集。 
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(三)販賣分業 

鼓勵食品添加物製造業、輸入業、批發業、販售業者依經濟部「公

司行號及有限合夥營業項目代碼」辦理登記。 

➢ 食品添加物製造業：C114010，依「食品安全衛生管理法」規定，

經營食品添加物製造之行業。 

➢ 食品添加物輸入業：F401010，從事一般商品進出口貿易業務，但

屬石油輸出、天然氣輸入及許可業務者，係歸入各該細類代碼。 

➢ 食品添加物批發業：F121010，依「食品安全衛生管理法」規定，

經營食品添加物批發之行業。 

➢ 食品添加物零售業：F221010，依「食品安全衛生管理法」規定，

經營食品添加物零售之行業。 

 

  



 

119 

 

十一、衛生管理人員之設置 

目的 ⚫ 維護作業場所、作業人員及環境之衛生安全。 

⚫ 執行食品良好衛生規範與監督，食品安全管制系統之擬定、執行與監督其

他有關食品衛生管理及員工教育訓練工作。 

依據 ⚫ 食品安全衛生管理法第11條第1項。 

⚫ 108年04月09日衛授食字第1071302505號令修正「食品製造工廠衛生管

理人員設置辦法」。 

⚫ 108年4月9日衛授食字第1071302510號公告修正「應置衛生管理人員之

食品製造工廠類別及規模」。 

實施方式 ⚫ 須至當地直轄市、縣(市)衛生主管機關核備。 

⚫ 於從業期間每年應接受衛生講習至少8小時。 

(一)法源依據 

依據食品安全衛生管理法第11條第1項規定，具工廠登記之食品添

加物製造業者，應置食品衛生管理人員。 

(二)應置之類別及規模 

依據食品安全衛生管理法第11條第1項，衛生福利部發布訂定「應

置衛生管理人員之食品製造工廠類別及規模」，係包括乳品製造業、罐

頭食品製造業、冷凍食品製造業、即食餐食業、特殊營養食品製造業、

食品添加物製造業、水產食品業、肉類加工食品業、健康食品製造業及

其他食品製造業等10項業別。具工廠登記之食品添加物製造業者，不論

其規模皆應置食品衛生管理人員。 

※食品製造工廠之類別及產品業別分類之認定，依食品衛生相關法規

之規定、中華民國行業標準分類及經濟部工業產品分類認定。  
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(三)人員資格 

※具以下資格之一者，可擔任衛生管理人員： 

1. 公立或經政府立案之私立專科以上學校，或經教育部承認之國外專科以

上學校食品、營養、家政、生活應用科學、畜牧、獸醫、化學、化工、

農業化學、生物化學、生物、藥學、公共衛生等相關科系所畢業者。 

2. 應第1項科系所相關類科之高等考試或相當於高等考試之特種考試及格者。 

3. 應第1項科系所相關類科之普通考試或相當於普通考試之丙等特種考試

及格，並從事食品或食品添加物製造相關工作三年以上，持有證明者。 

※若屬資本額未達新臺幣3,000萬元之食品製造工廠，亦可由同時具備下列資格者

擔任衛生管理人員： 

1. 公立或經政府立案之私立高級職業學校食品科、食品加工科、水產食品科、烘

焙科、家政科、畜產保健科、野生動物保育科、農場經營科、園藝科、化工科、

環境檢驗科、漁業科、水產養殖科、餐飲管理科、觀光事業科畢業。 

2. 於同一事業主體之食品或食品添加物製造工廠從事製造或製程品質管制業務4

年以上，持有證明。 

3. 持有經中央主管機關認可之食品安全管制系統訓練機關(構)核發之食品安全管

制系統訓練60小時以上之證明文件。 

(四)核備方式 

檢具下列文件送請直轄市、縣(市)衛生主管機關辦理核備(異動時亦同)，

經審核通過則可取得核備文號： 

1. 申報書一份及資料卡一式三份。 

2. 衛生管理人員之資格證件文件、身分證、契約書影本一份。 

3. 工廠登記證明文件影本一份。 
※應檢附文件之範本，可洽詢各地方衛生主管機關或至其網站查詢下載。  
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(五)工作職責 

1. 食品良好衛生規範之執行與監督。 

2. 食品安全管制系統之擬訂、執行與監督。 

3. 其他有關食品衛生管理及員工教育訓練工作。 

(六)定期訓練 

於從業期間，每年至少應接受主管機關或經中央主管機關認可之食品衛

生相關機構舉辦之衛生講習8小時。 

(七)罰則 

違反食品安全衛生管理法第11條第1項未依規定設置衛生管理人員者，

處新臺幣3萬元以上300萬元以下罰鍰；情節重大者，並得命其歇業、

停業一定期間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或食

品業者之登錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 

  



 

122 

 

十二、食品良好衛生規範準則(食品添加物業) 

目的 食品良好衛生規範準則(The Regulations on Good Hygiene Practice for 

Food, GHP)是食品業者確保其產品之衛生安全及品質所應符合之最基本軟、

硬體要求。確保食品在製造、加工、調配、包裝、運送、貯存、販賣、輸

入、輸出等過程中，做好衛生管理，達到降低污染之功效。 

依據 食品安全衛生管理法第8條第1項。 

實施方式 ⚫ 所有食品業者皆應實施並落實GHP衛生管理，整體管理項目區分為從業人

員、作業場所、設施衛生管理及其品保制度等 4 大類別。 

⚫ 而食品製造工廠應依此準則，訂定衛生管理等九大標準作業程序或相對應

程序文件。 

(一)依GHP九大作業標準執行： 

1. 衛生管理作業標準 

(1) 建築與設施 

食品工廠之建築與設施除應符合GHP第4條附表一所定之食品業者

場區及環境良好衛生管理基準規定外，並應符合食品工廠建築及設

廠標準。 

✓ 作業場所應分區管理，污染區、準清潔區及清潔區，來達到實質的區隔。 
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(2) 設備與器具之清潔衛生 

食品添加物製程之設備、器具、容器及包裝，應符合下列規定： 

-易於清洗、消毒及檢查。 

-符合食品器具容器包裝衛生標準之規定。 

-防止潤滑油、金屬碎屑、污水或其他可能造成污染之物質混入食

品添加物。 

✓廁所應貼「如廁後應洗手」。 

✓洗手消毒區應設置： 

洗手乳、腳踏式垃圾桶、鏡子、75%酒精、洗手

掛圖、指甲刷、乾手器或擦手紙巾等設施等。 

✓各項設備與器具應

設置之衛生標準、

清潔方式與頻率、

檢查方式等。 
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(3) 從業人員衛生管理 

-穿戴整齊的工作衣帽、不得配戴飾品、適當教育訓練、手部保持

清潔、工作時不得飲食、個人用品不得帶入工作場所等。 

-食品從業人員每年需做一次供膳人員體檢，體檢項目包含A型肝炎、

傷寒、結核病、手部皮膚病等其他可能造成食品污染之疾病。 

(4) 清潔及消毒等化學物質及用具管理 

-明確標示，存放於固定場所，由指定專人負責保管及記錄其用量。 

-作業場所內，除維護衛生所必須使用之藥劑外(如75%酒精)，不得

存放使用。  

-有毒化學物質，應標明其毒性、使用及緊急處理。 

    



 

125 

 

(5) 廢棄物與病媒蚊防治處理 

-實施有效之病媒防治措施，避免發現有病媒或其出沒之痕跡。 

 

-作業場所內及其四周，不得任意堆置廢棄物，應設置專區放置。 

(6) 管理衛生人員 

-食品業者應指派管理衛生人員，就建築與設施及衛生管理情形，

按日填報衛生管理紀錄，其內容包括本準則之所定衛生工作。 

 

管理衛生人員 

陳   O  O 

✓食品工廠應於明顯處，標明

管理衛生人員之姓名。 

✓針對廢棄物品設置專

門擺放區域，可自行

處理或是請專門負責

廠商進行處理。 

✓設置病媒蚊防

治措施，可自

行防治或委外

防治。 
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2. 製程及品質管制作業標準 

(1) 採購驗收 

-原材料進貨時，應經驗收程序，驗收不合格者，應明確標示，並

適當處理，免遭誤用。 

(2) 食品添加物三專管理 

-食品添加物應設專櫃(區)貯放，由專人負責管理，並以專冊登錄使

用之種類、食品添加物許可字號、進貨量、使用量及存量。 

-食品添加物之使用，應符合食品添加物使用範圍及限量暨規格標

準之規定。秤量及投料應建立重複檢核程序，並作成紀錄。 

專  人 專櫃(區) 專  冊 

   

✓ 專責人員負責管理。 ✓ 專門區域擺放食品添加物。 ✓ 進銷存及複檢紀錄。 

(3) 食品製造流程規劃 

-成品應符合食品添加物使用範圍及限量暨規格標準，並完整包裝

及標示。每批成品之銷售流向，應予記錄。 

-製程之原材料、半成品及成品之檢驗狀況，應適當標示及處理。 
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-食品在製程中，不得與地面直接接觸，所使用之設備、器具及容

器，其操作、使用與維護，製程之規劃，應符合衛生安全原則。 

(4) 樣品留樣及保存期限測試 

-成品應留樣保存至有效日期，且每批製造的成品作留樣，並針對

成品貯存狀態做保存性測試，來確保產品之有效日期或有效期限。 

(5) 防止交叉污染之措施 

-製程期間應針對人員、環境、設備器具等有適當管理。例如：每

批製造完管線清潔、針對不同過敏原使用不同容器具、通風口定

期清潔等。 

  

✓成品應留樣保存

至有效日期。 

秤量及投料應建立重複檢

核程序，並做成紀錄。 

食品在製程中，需管制溫度、溼度、酸鹼值、

水活性、壓力、流速或時間等事項者，應建立

相關管制方法及基準，並作成紀錄。 
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3. 倉儲管制作業標準 

食品添加物之進貨及貯存管理，應符合下列規定： 

-建立食品添加物或原料進貨之驗收作業及追溯、追蹤制度，記錄進

貨來源、內容物成分、數量等資料。 

-依原材料、半成品或成品，貯存於不同場所，必要時，貯存於冷凍

(藏)庫，並與其他非供食品用途之原料或物品以有形方式予以隔離。 

-倉儲作業應遵行先進先出之原則，並確實記錄。 

-原材料、半成品及成品倉庫，應分別設置或予以適當區隔，並有足

夠之空間，以供搬運。 

-倉儲過程中，應定期檢查，並確實記錄；有異狀時，應立即處理，

確保原材料、半成品及成品之品質及衛生。 

-有污染原材料、半成品或成品之虞之物品或包裝材料，應有防止交

叉污染之措施；其未能防止交叉污染者，不得與原材料、半成品或

成品一起貯存。 

 

✓ 針對須控管溫溼度之

產品，應設置環境溫

溼度計監測並紀錄。 

✓ 冷凍、藏庫，每日定

時記錄溫度。 

✓ 產品應分類貯放於棧

板、貨架上或採取有

效措施，不得直接放

置地面。 



 

129 

 

4. 運輸管制作業標準 

-運輸車輛應於裝載食品前，檢查裝備，並保持清潔衛生。 

-產品堆疊時，應保持穩固，並維持空氣流通。 

-裝載低溫食品前，運輸車輛之廂體應確保食品維持有效保溫狀態。 

-運輸過程中，食品應避免日光直射、雨淋、劇烈之溫度或濕度之變

動、撞擊及車內積水等。 

-有污染原料、半成品或成品之虞之物品或包裝材料，應有防止交叉

污染之措施；其未能防止交叉污染者，不得與原材料、半成品或成

品一起運輸。 
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5. 檢驗與量測管制作業標準 

-設有檢驗場所者，應具有足夠空間及檢驗設備，供進行品質管制及

衛生管理相關之檢驗工作。 

-設有微生物檢驗場所者，應以有形方式與其他檢驗場所適當隔離。 

-應就檢驗中可能產生之生物性、物理性及化學性污染源，建立有效

管制措施。 

-測定、控制或記錄之測量器或記錄儀，應定期校正其準確性。 

-檢驗採用簡便方法時，應定期與主管機關或法令規定之檢驗方法核

對，並予記錄。 

  

✓針對成品設定檢驗方法、

頻率、標準，可以自行做

檢驗或是委託第三公正單

位做檢驗。 

✓針對使用之量測儀器做定期

校正，如磅秤、溫濕度計、

PH計、糖鹽度計等。 
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6. 客訴管制作業標準 

-擬定客訴理流程、發生客訴可以填寫紀錄表單或是用拍照並註明發

生原因以及解決方案。 

7. 成品回收作業標準 

-應對成品回收之處理，訂定回收及處理計畫，並據以執行。 

-成品回收及其處理，應作成紀錄。 

8. 文件管制作業標準 

-依本準則規定所建立之相關紀錄、文件及電子檔案或資料庫至少應

保存5年。 

  

✓設定文件編訂方式、管制

單位、版本變更、文件

保留期限及新增、修

改、廢除之流程等。 
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9. 教育訓練作業標準 

-食品從業人員於從業期間，應接受衛生主管機關或其認可或委託之

相關機關(構)、學校、法人所辦理之衛生講習或訓練。 

 

(二)食品添加物製造場所之規定 

依食品安全衛生管理法第3條第1項第7款所定之食品業者，食品添

加物業別亦屬其中規範，故具有工廠登記之食品添加物工廠其建築與

設備之設置，除應符合食品工廠之設廠標準外，倉廠環境亦應符合

「食品良好衛生規範準則」之規定，詳細規定如下： 

1.食品作業場所之配置及空間，應符合下列規定： 

(1) 作業性質不同之場所，應個別設置或有效區隔，並保持整潔。 

(2) 具有足夠空間，供作業設備與食品器具、容器、包裝之放置、衛生設

施之設置及原材料之貯存。 

2.場區應符合下列規定： 

(1) 地面應隨時清掃，保持清潔，避免塵土飛揚。 

(2) 排水系統應經常清理，保持暢通，避免有異味。 

(3) 禽畜、寵物等應予管制，並有適當之措施。 

✓每年規劃員工內部、外部教育訓練

計畫，符合人員訓練時數需求，並

留有相關紀錄。 
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下圖為簡要區域配置圖，衛生單位可先藉由手冊介紹瞭解其中配置方

式，依實際作業情況調整，以求業者落實食品衛生安全之相關規定。 

3.場區設施清潔度建議劃分表 

廠房設施 清潔度區分 注意事項 

➢ 易質變成品之最終半成品及其冷卻與儲存場所 

➢ 易質變成品之內包裝室 

清潔作業區  

➢ 加工調理場(調配室) 

➢ 內包裝材料之準備室 

➢ 緩衝室 

➢ 非易腐敗成品之內包裝室 

➢ 秤料室(預拌前處理) 

準清潔作業區  

➢ 原料倉庫 

➢ 材料倉庫 

➢ 原料處理場(初級加工) 

➢ 內包裝容器洗滌場 

➢ 空瓶(罐)整列場 

➢ 外包裝室 

➢ 成品倉庫(含凍藏及暫存倉庫) 

一般作業區 販售場所為一般

作業區，不得進

行拆包、混合、

調配、分裝、包

裝等作業。 

✓ 品管(檢驗)室 

✓ 辦公室 

✓ 更衣及洗手消毒室 

✓ 廁所 

✓ 餐廳 

✓ 其它 

非食品作業區  
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(三)食品添加物販售場所之規定 

1.販賣、貯存食品或食品添加物之設施及場所，應保持清潔，並設置有效

防止病媒侵入之設施。 

2.食品或食品添加物應分別妥善保存、整齊堆放，避免污染及腐敗。 

3.倉庫內物品應分類貯放於棧板、貨架或採取其他有效措施，不得直接放

置地面，並保持良好通風。 

4.應有管理衛生人員，於現場負責食品衛生管理工作。 

5.販賣貯存作業，應遵行先進先出之原則。 

6.販賣貯存作業需管制溫度、溼度者，應建立相關管制方法及基準，並據

以執行。 

7.販賣貯存作業中應定期檢查產品之標示或貯存狀態，有異狀時，應立即

處理，確保食品或食品添加物之品質及衛生。 

8.有污染原材料、半成品或成品之虞之物品或包裝材料，應有防止交叉污

染之措施；其未能防止交叉污染者，不得與原材料、半成品或成品一起

貯存。 
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十三、違反食品安全衛生管理法之情節及罰則 

目的 藉由賦予衛生機關更多權力和任務、加重食品業者之責任及加重違規行為罰

鍰與刑責等方面多管齊下，建立完善的食品安全管理體系，讓消費者可以食

的安心。 

依據 食品安全衛生管理法第9章。 

實施方式 經中央及地方政府查核後，依違法情節，以食品安全衛生管理法第44條至第

56條裁罰之。 

(一)食品添加物常見違規行為 

1.添加未經中央主管機關公告准用之品項 

(1) 使用未合法查驗登記之單方食品添加物 

(2) 使用未准用於食品之化學物質，常見如下表： 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             常見具食安風險疑慮之化學物質 

防腐劑 甲醛(Formaldehyde) 

漂白劑 吊白塊(甲醛次硫酸氫鈉, Rongalit) 

調味劑 甘精(對位乙氧基苯脲, Dulcin) 

品質改良劑 硼砂(Borax) 

著色劑 

鹽基性芥黃(Auramine) 

鹽基性桃紅精(玫瑰紅B, Rhodamine B) 

二甲基黃(Dimethyl Yellow) 

皂黃(Metanil Yellow) 

※可至環境部化學物質管理署網站(https://www.tcsb.gov.tw/mp-1.html)查詢「具食安風

險疑慮化學物質」 

2.食品添加物之規格標準不符規定 

例：純度、重金屬含量不符規格標準。 

3.食品添加物之使用範圍不符規定 

4.食品添加物之用量不符規定 

5.標示不實  

https://www.tcsb.gov.tw/mp-1.html
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(二)食品中檢出不得添加之食品添加物認定原則 

1.該食品添加物是從哪裏來？ 

(1) 加工過程中添加：不符合規定。 

(2) 由原料帶入：需進一步確認原料是否合法添加該食品添加物？ 

→如果是，則符合規定。 

→如果否，則不符合規定。 

2.該食品是否為須進一步加工之半成品？ 

→如果是，需進一步確認所含食品添加物在最終食品是否符合規定。 

→如果否，則不符規定。 
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(三)違反食品安全衛生管理法之罰則 

1.行政罰鍰 

違反法條 裁罰法條 違反情節 罰鍰之裁罰內容 

第15條第1項 

第44條 

 有毒有害人體健康 

 農藥及動物用藥超過安全容許量 

 添加未經中央主管機關許可之添加物 

 逾有效日期 

 使用非傳統性食品原料 

處6萬~2億元罰鍰；情

節重大者得命其歇業、

停業、廢止登記事項、

或廢止登錄。 

經廢止登錄者，一年內

不得再申請重新登錄。 第8條第1項 

食品業者之從業人員、作業場所、設

施衛生管理及其品保制度，未符合食

品良好衛生規範準則，經命其限期改

正，屆期不改正。 

第28條第1項 

第45條 

食品添加物標示、宣傳或廣告，不

實、誇張或易生誤解 

處4~400萬元罰鍰；再

次違反者得命其歇業、

停業、廢止登記事項、

或廢止登錄。 

經廢止登錄者，一年內

不得再申請重新登錄。 

第28條第2項 標示、宣傳、廣告涉及醫療效能 

處60~500萬罰鍰；再

次違反者得命其歇業、

停業、廢止登記事項、

或廢止登錄。 

經廢止登錄者，一年內

不得再申請重新登錄。 

第4條 

第47條 

未依中央主管機關公告之管理措施處

理 
處3-300萬罰鍰；情

節重大者得命其歇

業、停業、廢止登記

事項、或廢止登錄。 

經廢止登錄者，一年內

不得再申請重新登錄。 

第7條第5項 未依規定主動通報 

第8條第3項 登錄、建立或申報之資料不實 

第9條第2項、

第3項、第4項 

開立之電子發票不實致影響食品追溯

或追蹤之查核 

第11條第1項 未依規定置衛生管理人員 

第12條第1項 未依規定置專門職業技術人員 

第13條 未依規定投保產品責任保險 
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違反法條 裁罰法條 違反情節 罰鍰之裁罰內容 

第18條 違反食品添加物限量標準 

第18-1條第1項 
未依規定使用符合標準之加工助劑，

經命其限期改正，屆期不改正 

第21條第1項 未依規定辦理食品添加物查驗登記 

第24條第1項、

第2項 
產品中文標示不符規定 

第30條第1項 
未依規定辦理輸入產品資訊申報，或

申報之資訊不實 

第7條第1項、

第2項、第3項 

第48條 

未依規定訂定食品安全監測計畫、執

行檢驗或設置實驗室 

經命限期改正，屆期

不改正處3~300萬元

罰鍰；再次違反者得

命其歇業、停業、廢

止登記事項、或廢止

登錄。 

經廢止登錄者，一年內

不得再申請重新登錄。 

第8條第3項、

第5項 
未依規定辦理登錄、取得驗證 

第9條第1項、

第9條第2項、

第3項、第4項 

 未保存文件或保存未達規定期限 

 未建立追溯或追蹤系統 

 未開立電子發票致無法為食品之追溯

或追蹤 

 未以電子方式申報 

第10條第3項 未依規定辦理分廠分照 

第15-1條第2項 
未依規定使用有限制之可供食品使用

原料 

第17條 違反食品衛生標準 

第18條 
食品業者販賣之產品違反食品添加物

限量標準 

第19條 違反突發事件訂定之暫行標準 

第24條第3項 

僅標示國內負責廠商名稱者，未將製

造廠商、受託製造廠商或輸入廠商之

名稱、電話號碼及地址通報轄區主管

機關 

第35條第4項 
未依規定出具產品成分報告及輸出國

之官方衛生證明 
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2.刑事罰 

違反法條 裁罰法條 違反情節 刑責及罰金 

第15條第1項 

第49條 

攙偽或假冒、添加未經中央

主管機關許可添加物 

處7年以下有期徒刑，得併科

新臺幣8,000萬元以下罰金 

*情節輕微者，處5年以下有期

徒刑、拘役或科或併科新臺幣

800萬元以下罰金 

*因過失而犯罪者，處2年以下

有期徒刑、拘役或科新臺幣

600萬元以下罰金 

第 44條至第 48

條 

違反本法規定，情節重大足

以危害人體健康之虞者 

處7年以下有期徒刑，得併科

新臺幣8,000萬元以下罰金 

*因過失而犯罪者，處2年以下

有期徒刑、拘役或科新臺幣

600萬元以下罰金。 

第 44條至第 48

條 

違反本法規定，致危害人體

健康者 

處1~7年以下有期徒刑，得併

科新臺幣1億元以下罰金 

第 44條至第 48

條 
違反本法規定，致重傷者 

處3~10年以下有期徒刑得併

科1億5仟萬元以下罰金 

第 44條至第 48

條 
違反本法規定，致人於死者 

無期徒刑或7年以上有期徒刑

得併科2億元以下罰金 
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一、 製造業  

二、 輸入業  

三、 販售業 

配合各級衛生主管機關查核
應注意事項 

貳 
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衛生福利部食品藥物管理署及地方政府衛生局依法對於食品添加物相關業

者(食品添加物製造、輸入及販售業)進行稽查管理，查核項目包含產品標示、

食品良好衛生規範準則(GHP)、食品業者登錄、食品追溯追蹤、強制檢驗及食品

安全監測計畫等項目之落實情形，強化源頭管理及落實三級品管制度，有效

督導相關業者落實自主管理觀念與能力，同時強化食品添加物之監督管理，

進而減少其可能發生衛生安全風險之疑慮。 

業者對於其產品除了應符合食品添加物相關法規外，另外更應於從業

人員、作業場所、設施衛生管理及其品保制度等，符合食品良好衛生規範

準則之相關規定，現場落實「倉庫及工廠衛生」、「人員管理」及「進銷

存紀錄」等項目，並佐以文件表單記錄產品相關資訊，以下為參考之文件

表單項目： 

一、製造業 

(一)工廠登記證明文件影本(08「食品製造業」、089「其他食品(食品添加

物)」)。 

(二)公司/商業登記證明文件影本(食品添加物製造/批發/零售業)。 

(三)衛生管理人員資料(相關科系畢業證書、衛生局核備函、教育訓練證明)

及管理衛生人員(登錄資料、按日填報衛生管理紀錄)。 

(四)食品添加物查驗登記許可證明文件影本。 

(五)供應商來源憑證(進口食品添加物應提供進口報單，國產食品添加物則

提供進貨證明單據)。 

(六)產品標示(應符合食品安全衛生管理法第24條規定)。 

(七)自主檢驗報告(單方/複方/香料) 
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(八)食品添加物專人、專冊、專櫃：食品添加物應設專櫃貯放，由專人負責

管理，並以專冊紀錄種類、食品添加物許可字號、進貨量、銷貨量及

存量。 

(九)其他佐證紀錄：包含原料(含食品添加物)進貨驗收紀錄、原料領用紀錄、

原料原始品管檢驗報告、生產紀錄、包裝紀錄、成品入庫(含庫存)紀錄、

成品檢驗紀錄、出貨單、銷售紀錄、客訴紀錄、健康檢查報告、廠區

衛生清潔紀錄、病媒防治紀錄、廠區與冷凍藏庫溫濕度紀錄、蓄水塔

清洗紀錄、儀器校正紀錄等。 

(十)是否有完成登錄，並每年申報確認登錄內容。 

(十一)是否依規定上傳非追不可(電子申報)、開立電子發票。 

二、輸入業 

(一)進口報單、輸入食品相關產品許可證通知。 

(二)公司/商業登記證明文件影本。 

(三)管理衛生人員(登錄資料、按日填報衛生管理紀錄)。 

(四)食品添加物查驗登記許可證明文件影本。 

(五)產品標示(應符合食品安全衛生管理法第24條規定)。 

(六)供應商來源憑證(進口報單、輸入許可通知或進貨出貨證明單據)。 

(七)自主檢驗報告(單方/複方/香料)。 

(八)食品添加物專人、專冊、專櫃：食品添加物應設專櫃貯放，由專人負責

管理，並以專冊紀錄種類、食品添加物許可字號、進貨量、銷貨量及

存量。 

(九)其他佐證紀錄：包含食品添加物進貨驗收紀錄、成品入庫(含庫存)紀錄、
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銷售紀錄、客訴紀錄、健康檢查報告(供膳人員)、廠區衛生清潔紀錄、

病媒防治紀錄、冷凍藏庫溫濕度紀錄、儀器校正紀錄、成品回收紀錄、

教育訓練紀錄等。 

(十)是否有完成登錄，並每年申報確認登錄內容。 

(十一)是否依規定上傳非追不可(電子申報)、開立電子發票。 

三、販售業 

(一)公司/商業登記證明文件影本。 

(二)管理衛生人員(登錄資料、按日填報衛生管理紀錄)。 

(三)產品標示(應符合食品安全衛生管理法第24條規定)。 

(四)購買證明(進貨出貨證明單據)。 

(五)食品添加物專人、專冊、專櫃：食品添加物應設專櫃貯放，由專人負責

管理，並以專冊紀錄種類、食品添加物許可字號、進貨量、銷貨量及

存量。 

(六)其他佐證紀錄：包含食品添加物進貨驗收紀錄、成品入庫(含庫存)紀錄、

銷售紀錄、客訴紀錄、健康檢查報告(供膳人員)、販售場所衛生清潔紀

錄、倉庫溫溼度紀錄、病媒防治紀錄、冷凍藏庫溫濕度紀錄(若有使用

才需紀錄)、成品回收紀錄、教育訓練紀錄等。 

(七)是否有完成登錄，並每年申報確認登錄內容。  
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一、食品添加物業者常見QA  

(一) 業者登錄 

(二) 查驗登記 

(三) 一級品管 

(四) 非追不可 

(五) 氣體相關 

二、食品添加物相關資訊網站 

三、各級衛生主管機關地址及聯絡電話一覽表  

四、食品添加物相關法規彙整表 

附錄 

參 



 

附錄- 1 - 

 

一、食品添加物業者常見Q&A 

(一)業者登錄 

共通性問題 

Q1 請問公司如果輸入食品添加物再分裝成小包裝販售，於非登不可系統是否

「製造」及「輸入」都需要分別登錄產品資訊？ 

 A1 將食品添加物分裝成小包裝販售，已屬於製造行為。若公司從事輸入後

分裝再販售，則須分別登錄「製造業」、「輸入業」以及「販售業」產

品資料。 

Q2 有關申請食品添加物查驗登記前尚非屬食品業者，於填寫食品添加物查驗

登記申請書時，如何取得食品業者登錄字號進行填寫？ 

 A2 業者尚未取得食品添加物查驗登記許可證前，於食品業者登錄平台製造或

輸入類別應勾選「其他」，待衛生福利部審查核可，於通知葉領證公文內

容中亦有敘明依食品安全衛生管理法第8條規定辦理登錄。 

Q3 「食品添加物產品」登錄完成後，還可修改嗎？ 

 A3 食品添加物產品登錄完成後，產品成分將無法修改，故按下「確認登錄

資料」前，請務必再三確認。如發現產品成分登錄有誤，或成分配方變

更，可選擇以另一品名新增登錄一筆產品資料，或刪除原登錄產品資

料，重新登錄。 

Q4 登錄複方食品添加物A時，成分若含複方食品添加物B(簡稱複方B)，是否

需將複方B所含個別成分展開登錄？ 

 A4 要，需將複方B所含個別成分展開登錄。 

 

Q5 若「包裝食品添加物中所含香料成分標示之應遵行事項」生效後，「包裝

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」，則香料產品於「食品藥物業者登錄平
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台」仍要展開登錄嗎？ 

 A5 是。 

1.依據103年4月24日部授食字第1031300784號公告發布「食品添加物

業者依據食品業者登錄辦法第四條其單、複方食品添加物產品應登錄之

內容」，食品添加物製造、加工、輸入或販售業者，其產品屬香料產品

者，應登錄所含各項「成分」。 

2.食品藥物業者登錄平台已針對香料產品成分建置「香料單體」、「香料

單體以外之食品添加物」及「賦型劑或其他食品原料」資料庫，業者可

由資料庫選填成分登錄。 

3.食品藥物業者登錄平台業者登錄之香料產品詳細成分資訊，僅供衛生機

關管理使用，不對外揭露。 

Q6 請問公司分別從國外2家不同供應商進口同一單方食品添加物，是否需於

非登不可系統中分別建立2個單方食品添加物產品？ 

 A6 若2個單方食品添加物產品不會有混合再販售的情形，於非登系統中可僅

新增1筆單方食品添加物產品，惟建議可於系統中該單方食品添加物項下

分別建立2個成分之供應來源資訊。 

Q7 請問輸入一複方食品添加物，其用途為香料，該產品於非登不可中建立產

品資訊之分類，應建立為複方食品添加物還是香料？ 

 A7 一般而言，若該產品用途僅作為香料，則適合建立於「香料」項下；若該

產品用途具2種用途以上，則適合建立於「複方食品添加物」項下。 

 

Q8 非登不可系統建立複方食品添加物或香料產品，成分中含有香料單體，應

如何新增？ 

 A8 該香料單體成分若為我國准用之成分，則其屬第10類「香料」，成分新

增方式為選擇「單方食品添加物」類別，再由「成分查詢」中選取第10

類「香料」，選擇系統資料庫表列之香料成分；若資料庫中沒有選取對應
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之香料單體，則以該成分之總類名稱(如酸類、酯類)建立之。 

Q9 有關食品添加物產品應登錄之產品規格書係指為何？複方食品添加物可以

用成分含量表取代嗎？ 

 A9 產品規格書係指針對產品特性，訂定其含量、外觀、物理化學性質、不純

物之含量(例如：重金屬、砷、鉛、硫酸鹽、氯化物等)應符合之標準，故

複方食品添加物之產品規格，不得以成分含量表取代。 

Q10 食品業者是否可以購買食品添加物，改變標示的「品名」再出售？是否涉

及「改裝」？除了登錄為販售業者，還需要登錄為製造業者嗎？ 

 A10 單方食品添加物須依衛生福利部發布之「食品添加物使用範圍及限量暨規格

標準」名稱，不得任意更改，複方食品添加物自訂品名者，得更改為符合本

質或功能之品名，惟涉及「改裝」，需同時登錄為製造及販售業者。 

Q11 食品業者與國內供應商購買香料產品，請問是否可以於食品藥物業者登錄

平台「製造業頁籤」自行建立產品資訊，取得新的產品登錄碼？ 

 A11 業者若有自行建立產品登錄碼情形，係因有改裝行為，依規定須於食品藥

物業者登錄平台「製造業頁籤」建立該產品資訊，取得產品登錄碼。前述

改裝行為包含產品規格型態之改變，與產品中文品名之變更(若為單方食

品添加物則不可任意更改品名)；若僅變更國內負責廠商名稱等資訊，則

非屬改裝業者。 

 

Q12 有關「產品標籤(應依食品安全衛生管理法第24條及其相關規定)」，是否

須將相同品名但不同規格大小之產品外觀標籤皆上傳，且上傳標籤列載之

有效日期如與實際查核時不符，是否會認定為登錄不實？ 

 A12 1.相同品名之產品如生產不同包裝規格，需上傳所有規格之標籤樣張或實

際標籤照片。 

2.標籤樣張或實際標籤照片係提供衛生機關確認產品實際標籤形式及其內
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容，因有效日期隨生產批次而有變動，故實際查核所見之產品有效日期如

與登錄平台上傳資料不一致，應進一步判定是否為相同製造批次，如為不

同製造批次，且有效期限之訂定尚符合衛生福利部食品藥物管理署公布之

「市售包裝食品有效日期評估指引」，尚不認定為登錄不實。 

Q13 「含產品規格之檢驗報告」應具備那些檢驗項目，且文件出具時間是否有

限制，及是否逐批產品之檢驗報告皆需上傳？ 

 A13 1.於登錄平台上傳之「含產品規格之檢驗報告」，應記載受檢驗樣品之品

名、批號(可為製造日期、有效日期或其他得以辨識該批產品之標記記

號)、檢驗方法、檢驗實驗室名稱、檢驗日期、申請者名稱，宜附上產

品照片。 

2.「含產品規格之檢驗報告」應能明確呈現產品之規格項目，至於檢驗項

目應屬「產品規格書」列載之項目，業者可依風險管理原則，由製程及

配方組成進行危害因子分析，評估後由規格項目擇項進行檢驗，惟應有

相關支持性或佐證資料，提供合理性說明。檢驗報告應符合規格書所列

之規格標準。 

3.檢驗報告可為原製造廠、產品之國內負責廠商或委託檢驗機構一年內出

具或有效期限內產品之檢驗報告，如委託檢驗機構檢驗，該報告之申請

檢驗者需為「產品原製造廠」或「該產品之國內負責廠商」。 

4.現行雖無需逐批上傳產品之檢驗報告，但上傳之檢驗報告若能證明同時

符合衛生福利部103年8月21日部授食字第1031302025號公告之規

定，對食品添加物產品進行每批或每季自主檢驗，則有利於衛生機關之

查核。惟此上傳之檢驗報告應為食品添加物產品之規格檢驗報告，不得

以原料或半成品檢驗報告取代。 

Q14 食品添加物產品規格書一定要由原製造廠出具嗎？ 

 A14 食品添加物產品規格書可為原製造廠或產品之國內負責廠商出具。 
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製造業 

Q15 某公司為製造一般食品，於工廠內自行混合調配複方食品添加物A，目的

並非販售A產品，是否需要辦理食品添加物產品登錄？ 

 A15 工廠混合調配複方食品添加物A，其目的為自用(製造其他產品)，未有販

售複方食品添加物A之行為，則不需登錄複方食品添加物A之資料。 

Q16 工廠製造、加工單方食品添加物A，其目的為進一步製造或加工為複方食

品添加物B去販賣，如何辦理食品添加物之登錄？ 

 A16 製造、加工單方食品添加物A，其目的雖為自用(製造其他產品)，未有販

售行為，該單方食品添加物A應向衛生福利部辦理食品添加物查驗登記，

取得查驗登記許可之單方食品添加物，其產品資料將由衛生福利部資料庫

轉入食品藥物業者登錄平台，業者以電子憑證登入平台，補充部分欄位資

料後即完成登錄。另，應於食品添加物製造及販售頁籤分別登錄複方食品

添加物B之資料。 

 

Q17 若製造某複方食品添加物，其中所含單方食品添加物A之供應商有三家，

因三家產品皆有食品添加物查驗登記許可證，則於登錄系統上該如何登錄

該複方食品添加物之單方食品添加物A成分？ 

 A17 製造複方食品添加物時，如會透過多家廠商購買特定單方食品添加物，則

登錄該單方食品添加物成分時，請由平台所建「准用之單方食品添加物」

資料庫查詢選入，無須透過證號查詢，登錄特定查驗登記許可證之單方食

品添加物成分。否則，於登錄完成後將無法修改產品成分，或必須重新刪

除該產品登錄資料，重新登錄。 

Q18 A工廠於廠內調配複方食品添加物後，運送至代工廠B，委託B工廠使用該

複方食品添加物製造食品，A工廠是否屬於製造「自用」，不需登錄為食

品添加物製造業者？ 

 A18 依衛生福利部103年4月24日部授食字第 1031300763 號之公告事項五
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「…製造或加工複方食品添加物，其目的為自用，不屬製造或加工食品添

加物業者…」，其中所述之「自用」係指業者將製造之複方食品添加物於

相同工廠用於食品之製造，或進一步製造加工為另一複方食品添加物，換

言之，製造及使用該複方食品添加物需為同一業者。故A工廠調配之複方

食品添加物運送至代工廠B製造食品，並非屬「自用」範疇，A工廠應登

錄為製造及加工食品添加物業者。 

Q19 A公司輸入食品添加物，自廠或委託B廠代工分裝，則A、B公司應登錄輸

入業或製造業？ 

 A19 1.若A公司輸入食品添加物後，自行改分裝後販售，需登錄輸入業、製造

業(改分裝行為屬製造行為)、及販售業。 

2.若A公司輸入食品添加物，委託B廠進行改分裝後販售，則A公司應同時

登錄輸入業、製造業及販售業，並於製造業頁籤中登錄委託B廠代工資

訊，另外，B廠具有改分裝食品添加物之行為，已屬食品添加物製造業

者，故B廠亦應辦理食品添加物製造業者之登錄。 

 

Q20 如僅改/分裝食品添加物，該改/分裝食品添加物之業者是否可上傳上游供

應商提供之「產品規格書或含產品規格之檢驗報告」？ 

 A20 可以。惟如改裝前之品名與改裝後不同，應同時上傳品名變更之切結書作

為佐證資料，該切結書應說明改裝業者名稱，購買之產品原品名，及變更

後之品名。 

 

製造業(委外代工) 

Q21 A公司委託B廠代工製造食品添加物，後由A公司販賣該食品添加物，則

A、B公司應如何辦理登錄？ 

 A21 若A公司委託B廠代工製造食品添加物，後由A公司販賣該食品添加物，則

A公司應同時登錄製造業及販售業，並於製造業頁籤中登錄委託B廠代工
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資訊，另外，B廠亦應辦理食品添加物製造業者之登錄，並於製造業頁籤

中登錄受委託代工資訊。 

Q22 A公司購買食品添加物，改包裝或調配食品原料、食品添加物後提供予B

工廠，委託B工廠製造A公司品牌之食品，請問A公司是否需辦理食品添加

物業者之登錄？ 

 A22 A公司購買原料、食品添加物、香料，調配成複合調製品，提供予B工廠

進行加工，如該複合調製品屬複方食品添加物，則A公司已具有製造食品

添加物之行為，則A公司應登錄食品添加物製造或加工業者及產品資料，

同時登錄食品添加物販售業者及產品資料。惟該複合調製品性質倘非屬複

方食品添加物(例如係屬複方食品原料)，則A公司不具有食品添加物製

造、販售之行為，無須登錄食品添加物製造、販售業者及產品資料。 

 

Q23 食品添加物受委託代工之製造或加工廠，是商業委託之機密，登錄平台可

以不對外公布嗎？ 

 A23 可以，考量委託他廠代工之業者商業權益，委託受託之雙方可透過契約達

成共識，於登錄平台中，受委託代工之製造或加工廠，於食品藥物業者登

錄平台登錄之產品資訊，可選擇隱藏不公開。 

Q24 A委託B代工製造食品添加物，而後由A販售該食品添加物，則是否A及B

皆需登錄食品業者登錄辦法附表一「製造及加工產品應登錄之資訊」？ 

 A24 是。由於A及B皆須登錄為製造及加工業者，故A及B皆須登錄「製造及加

工產品應登錄之資訊」。B代工廠登錄食品添加物產品之「產品標籤(應依

食品安全衛生管理法第24條及其相關規定)」時，如國內負責廠商資訊為

委託廠商資訊，應於衛生機關實地查核時，提供資料佐證委託代工之關

係，及所代工之產品包含登錄之產品品項。 

 

販售業 



 

附錄- 8 - 

 

Q25 食品添加物販售業者，於食品藥物業者登錄平台之販售業頁籤進行產品登

錄時，只能選擇上游製造、加工或輸入業者已登錄之產品，那產品品名可

以做變更嗎？ 

 A25 1.於食品藥物業者登錄平台之販售業頁籤進行產品登錄，選擇上游製造、

加工或輸入業者已登錄之產品後，不得變更品名。 

2.如業者向上游製造、加工或輸入業者購買已登錄之食品添加物產品後，

再進行包裝「品名」變更，屬改裝之行為，列屬食品添加物製造或加工

業者，應至食品藥物業者登錄平台「製造業頁籤」新增登錄產品資訊。 

 

Q26 強制登錄之食品添加物販售業者對象是否包含販售味精之雜貨店及便利商店？ 

 A26 是。味精為衛生福利部發布之准用食品添加物，列於「食品添加物使用範

圍及限量暨規格標準」第11類調味劑「L-麩酸鈉」，故販賣味精之雜貨

店、便利商店、連鎖超市及量販店等通路商，亦屬食品添加物販售業者，

自103年10月1日起，該類業者應辦理食品添加物販售業者之登錄，始得

販售味精。 

 

輸入業 

Q27 輸入食品添加物產品登錄應注意事項？ 

 A27 1.依據食品安全衛生管理法第 21條及103年4月24日部授食字第

1031300796號公告「製造、加工、調配、改裝、輸入或輸出『食品添

加物使用範圍及限量暨規格標準』收載之單方食品添加物(香料除外)，應

辦理查驗登記」及「複方食品添加物…免辦理查驗登記，惟其使用之個

別單方食品添加物品項及規格皆應符合『食品添加物使用範圍及限量暨

規格標準』之規定」，輸入單方食品添加物(香料除外)需於輸入我國前，

申請查驗登記取得許可證。輸入複方食品添加物，得免辦理查驗登記。 

2.不論單方或複方食品添加物，自103年5月1日起，應於第一次輸入我

國，到達港埠前20日內，完成產品登錄，並於報關時，將「登錄字號」
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及「產品登錄碼」填入衛生福利部食品藥物管理署建置之邊境查驗自動

化管理資訊系統之檢附文件相關欄位，以利通關資料之比對。如該公司

再次輸入相同產品時，不必重新登錄，將相同產品先前已完成登錄之

「登錄字號」及「產品登錄碼」填入邊境查驗自動化管理資訊系統之檢

附文件相關欄位即可。  

3.輸入食品添加物時，應依衛生福利部(前行政院衛生署)102年6月19日署

授食字1021301656號公告，於進口報單之「貨品名稱」欄位加註「食

品用」或「食品添加物」，以及「規格」欄位註明「批號」，且依「輸

入食品及相關產品查驗辦法」及海關核定之稅則號列相關規定辦理。 

Q28 對於已取得輸入許可字號之食品添加物，如欲再次輸入相同產品但不同規

格者，除應重新辦理查驗登記之外，於非登系統需要重新登錄資訊嗎？ 

 A28 需要。已完成辦理食品添加物查驗登記者，其查驗登記產品資料會由

衛生福利部資料庫移轉至食品藥物業者登錄平台，惟業者仍須使用電

子憑證進入登錄平台，補充部分欄位資料，始能完成登錄，取得新產

品登錄碼。 

Q29 進口複方食品添加物產品，內容需如何登錄？ 

 A29 複方食品添加物需登錄品名、詳細成分等相關資訊，惟成分比例不需登

錄。進口複方食品添加物所含之單方食品添加物，未必領有查驗登記許可

證，故其所含之單方食品添加物得免登打查驗登記許可證字號。 
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(二)查驗登記 

申請範圍 

Q30 食品級棕櫚蠟需不需要申請食品添加物許可證？ 

 A30 「棕櫚蠟」屬品質改良用、釀造用及食品製造用劑之食品添加物，單品者

需申請食品添加物許可證。 

Q31 從直接購買的「糖」經過持續熬煮得到「焦糖」，請問這樣的焦糖是否需

要辦理食品添加物查驗登記？ 

 A31 焦糖色素歸屬於食品添加物管理，故由糖熬煮製得的焦糖若符合焦糖色素

第一類普通焦糖之定義(由碳水化合物在有無酸或鹼之存在下加熱製取；

未使用銨鹽或亞硫酸鹽化合物)，則應辦理食品添加物查驗登記。 

Q32 產品「羥丙基甲基纖維素」之黏度不同，是否需要依照黏度不同而分別申

請食品添加物許可證？ 

 A32 如係不同產品名稱代號、型號者，應分別申請食品添加物許可證。 

Q33 請問 Sodium Hexametaphosphate 未載入衛生福利部公告的成分，為

什麼會有核可案例？ 

 A33 Sodium Hexametaphosphate 係屬衛生福利部公告品項「 Sodium 

polyphosphate」，同一產品可能有多種同義名稱（Synonyms）。 

Q34 食品添加物許可證原先核准顆粒狀，在產品配方不變之情況下，進口型態

改為微細顆粒之產品，應該如何辦理？ 

 A34 應備妥食品添加物查驗登記申請書及相關文件資料，向 TFDA 重新申辦查

驗登記。 

 

Q35 已申請「氫氧化鈉」許可證，該證劑型為「片狀」，若產品劑型增加「液

狀」是否可於同張許可證上加註？ 
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 A35 不可，一張許可證僅可申請一種劑型；不同劑型應分別申請。 

Q36 僅持有營利事業登記等相關證明，但未領有工廠登記者，是否可以申請食

品添加物許可證查驗登記？ 

 A36 1.若產品生產製造場所未達工廠規模，惟公司登記或商業登記證明具備

「食品添加物製造業」營業項目登記者，則得受理查驗登記；該等申請

案須檢附管理衛生人員畢業證書影本； 

2.若產品生產製造廠之規模達工廠登記者，除了提供工廠登記證明文件，

尚須檢附經直轄市、縣（市）主管機關核備在案之衛生管理人員證明文

件影本。 

Q37 若工廠登記證同時列載「化學材料製造業」及「食品製造業」，是否可以

申請食品添加物許可證查驗登記？ 

 A37 依 103 年 12 月 10 日總統令公布修正之食品安全衛生管理法第十條第三

項「食品或食品添加物之工廠應單獨設立，不得於同一廠址及廠房同時從

事非食品之製造、加工及調配」之規定，同時登記食品或其他非食品相關

製造業之工廠，應於衛生福利部 103 年 12 月 10日起 6 個月內辦理公告

後，1 年內（105 年 6月 10 日前）完成分廠分照之辦理，在期限內尚可申

請查驗登記許可證。 

Q38 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？ 

 A38 國外製造廠屬遷廠者應重新申辦新案查驗登記。 

 

Q39 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？ 

 A39 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
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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]。 

Q40 加工助劑是否需申請「食品添加物查驗登記」？ 

 A40 加工助劑無須辦理食品添加物查驗登記申請，惟應符合衛生福利部公告

「加工助劑衛生標準」之規定。 

 

食品添加物使用範圍及限量暨規格標準/檢驗成績書 

Q41 各項食品添加物之使用範圍該如何查詢？ 

 A41 「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」查詢路徑：食品藥物消費者

知識服務網（http://consumer.fda.gov.tw/）首頁 > 整合查詢中心 > 

食品 > 食品法規查詢 > 食品添加物使用範圍及限量暨規格標準。 

Q42 各項食品添加物之公告規格該如何查詢？ 

 A42 於「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」輸入欲查詢之食品添加物

名稱，於「規格」欄位可下載該品項之公告規格。 

Q43 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？ 

 A43 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）。 

 

Q44 如何判定申請之食品添加物屬於單方？ 

 A44 可參考衛生福利部公告「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」中食
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品添加物之規格標準；若原廠提供之產品由單一成分組成，且規格能符

合衛生福利部公告之規格，即屬單方食品添加物。 

Q45 欲申請複方食品添加物許可證，成分中含有亞硫酸鈉於衛生福利部公告

之用途包含抗氧「亞硫酸鈉」，該成分之原料來源證明用途登記為漂白

劑，申請新案時產品用途應如何登記？可以登記抗氧化劑嗎？ 

 A45 亞硫酸鈉於衛生福利部公告之用途包含抗氧化劑及漂白劑，複方食品添

加物應以最終產品之用途登記，惟該用途需源自產品配方個別成分之用

途。 

Q46 「重金屬」項目檢測方法能否以 ICP 取代比色法？ 

 A46 可以。惟該項目需依衛生福利部公告（部授食字第 1041901489 號）之

「重金屬檢驗方法總則」分析檢品中之鉛、汞、鉍、砷、銻、錫、鎘、

銀、銅及鉬含量，以其總量與規格比較之。 

Q47 欲申請複方食品添加物許可證，產品之規格該如何訂定？ 

 A47 1.各單方食品添加物規格有「交集之檢驗項目」者，依比例計算各「交

集檢驗項目」之限量； 

2.各單方食品添加物之規格中包含重金屬項目［例如：「鉛」、「總重

金屬（以鉛計）」、「砷」、「鎘」或其他重金屬項目］，惟無「交

集之檢驗項目」者，則複方食品添加物之規格標準可依業者風險評

估，選定「鉛」、「總重金屬（以鉛計）」、「砷」、「鎘」或其他

重金屬項目（以上至少一項）作為規格標準之項目，如多種單方同時

訂定同一重金屬項目規格標準，應依比例計算其限量； 

 

3.各單方食品添加物規格無「交集之檢驗項目」，且各單方之規格中亦

均無重金屬項目（例如：「鉛」、「總重金屬（以鉛計）」、

「砷」、「鎘」等）者，則須請製造廠提供「重金屬以外之不純物」

【製造廠依個案產品之配方組成及製程之風險來源，由各單方之規格
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中選擇關鍵性檢驗項目，惟不包含熾灼殘渣及乾燥減重或其他物化特

性之項目】，並依比例計算「重金屬以外之不純物」之限量；  

4.如業者未訂定複方食品添加物之重金屬或重金屬以外不純物作為規格

標準項目時，可建議優先訂定「鉛」或「總重金屬（以鉛計）」作為

規格標準項目。  

5.「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。 

Q48 申請輸入食品添加物查驗登記案之產品檢驗規格、檢驗方法及檢驗結果

等文件，是否可由國外製造廠提具委託申請商自行在國內檢測，並由我

國檢驗單位出具之報告取代原應由國外製造廠文件送審？ 

 A48 可以。但因考量製造廠是否確認該產品符合台灣法規，故需檢具以下文件：

1. 原廠委託申請商在國內檢測之說明文件。2. 我國實驗室出具之檢驗報

告。3. 原廠確認實驗室檢驗結果之聲明書。4. 原廠確認產品之規格標準

符合我國法規。 

Q49 若國外原廠將規格表、檢驗方法及檢驗成績書製作成一份文件，是否可

行？ 

 A49 可以，惟該文件應完整載明所需項目，如檢驗規格、結果、完整方法、

產品批號、檢驗日期等。 

Q50 原廠所使用檢驗方法是否可與衛生福利部公告檢驗方法不相同？ 

 A50 若原廠所使用檢驗方法與衛生福利部公告檢驗方法具有相通性，則可以

接受；惟若否，則仍應以衛生福利部公告檢驗方法為主。 

 

Q51 衛生福利部未公告規格標準之品項，辦理查驗登記時其規格應參照國際

規範，惟國際規範版本繁多，是否可提供相關查詢路徑？ 

 A51 現行「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」中尚未制定規格之品
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項，優先參照聯合國食品法典委員會（JEFCA）所訂規格進行審查，其

次為美國 FCC、歐盟、日本等其他國家之食品添加物國際規範，惟美國 

FCC、歐盟、日本等各國法規並無規範參照之優先順序。前揭聯合國食

品 法 典 委 員 會 （ JEFCA ） 查 詢 路 徑 如 下

http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-

advice/jecfa/jecfa-additives/en/；另各國國際規範可參照（書名）等

相關書籍，如：Food Chemicals Codex、日本食品添加物公定書等。 

Q52 我國部份食品添加物之規格標準、檢驗方法相較國際規範較為老舊，是

否能有更好的程序進行修正？ 

 A52 建請向衛生福利部食品藥物管理署提出食品添加物使用範圍及限量暨規

格標準、檢驗方法增修訂申請（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/「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）。 

Q53 若原廠無法提供完整規格或檢驗結果，委託國內實驗室執行，須注意事

項？ 

 A53 1.原廠於產品規格表中仍須訂有符合「食品添加物使用範圍及限量暨規

格標準」公告規格標準之項目。 

2.若原廠無法自行檢驗者，則原廠得委託第三方檢驗單位進行檢測，惟

檢驗成績書仍須具備「產品名稱」、「檢驗日期」、「產品批號」等

內容。 

 

食品添加物查驗登記表/中文標籤 

Q54 欲申請食品添加物新案查驗登記並已下載相關表格，但查驗登記表中包

裝的欄位，若不夠填寫可否自行增加欄位填寫？ 

 A54 可以。 
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Q55 食品添加物中文標籤之製造廠名稱及地址，可否不標示？ 

 A55 依食品安全衛生管理法規定，產品如已完整標明國內負責廠商之資訊，

則得不標示「製造廠名、地址」，惟仍應標示「原產地」。 

Q56 食品添加物在包裝上的圖樣改變時，要如何申請變更？ 

 A56 僅與原登記食品添加物許可證的「包裝量」與「包裝材質」改變時，才

需辦理產品包裝變更（例如：「由 20 kg 改為 10 kg」，或「由塑膠袋

改為鋁箔袋」等）；如僅「圖樣」改變，則不需辦理變更申請。 

Q57 複方食品添加物查驗登記，中文標籤之成分標示，是否可不顯示其含量

百分比，僅標示成分名稱即可？ 

 A57 有關複方食品添加物之中文標示，可不顯示成分之含量百分比。 

Q58 若某複方產品其內容物成分使用複方食品添加物，其中某些成分相同，

是否需重覆標示？ 

 A58 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：「成分 A（包含 B、C、D）」、「成分 E（包含 C、F）」…； 

「A、B、C、D、E、F…」，「C」成分無須重複標示。 

Q59 產品包裝之重量是否可以磅、加侖…等非公制單位登記？ 

 A59 產品包裝之重量單位登記須以法定度量衡單位為主，如公斤、公克…

等，磅、加侖…等非公制單位則可以括註方式登記，如○○公斤(○○

磅)，惟業者應自行提供換算數值以利登記。 

Q60 產品包裝材料有多層應如何登記？ 

 A60 直接接觸產品之包材登記為內包裝材料，最外層之包裝材料則登記為外

包裝材料，如產品由內至外依序有塑膠袋、紙袋及紙箱三層包裝，則登

記為「內塑膠袋 外紙箱」。 

Q61 新案申請時，欲辦理相同品項食品添加物之包裝型式含二種以上，是否
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需個別辦理查驗登記申請？ 

 A61 問題所提事項可於同一案件登記多種包裝，並請於食品添加物查驗登記

表「外觀」欄位詳填之。另需提供產品該等包裝種類、內外包裝材質之

書面資料，並檢齊產品各包裝量之原文標籤（國產者免附）、中文標籤

及包裝彩色照片供審。 

Q62 產品製造廠位於墨西哥，再經由美國分裝廠分裝銷售，中文標籤之「原

產地」應如何標示？ 

 A62 「原產地」應標示產品（原料）之製造國別；故問題所揭應標示「墨西哥」。 

Q63 中文標籤之「生產日期」、「有效日期」、「批號」項目，因原廠外包

裝已有詳述以上資訊，是否可以「如包裝所示」字樣列示？ 

 A63  可以，惟相關資訊應清楚顯示或加註（如：原廠標示之日期究係「年/

月/日」抑或「日/月/年」應能明確辨識、原廠標示「Aug」應加貼中文

「八月」標籤等），且中文標籤不得遮蓋其相關內容。 

 

製造廠/官方衛生證明文件/委託書 

Q64 是否可以引用另一申請商於他案檢附之國外製造廠官方衛生證明文件正

本？ 

 A64 可以，請提供該申請商同意引用之證明文件正本、該份官方衛生證明文

件影本，並註明引用自何件申請案。 

Q65 申請輸入食品添加物時，產品實際的製造廠跟出貨的廠商不一樣，可以

嗎？（因為下載的申請表格裡面沒有相關欄位可以填寫，所以不確定是

否可以） 

 A65 “出貨的廠商”若為本產品的委託製造者，則請於提出申請時確實檢附

「委託製造關係證明文件正本」。 
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Q66 申請國產食品添加物許可證委託代工廠生產時，由於某幾個項目代工廠

無檢驗設備，欲另委託國內檢驗單位檢測，則此檢驗成績書應由何者出

具？ 

 A66 檢驗成績書應由國內申請廠商、代工廠抑或國內檢驗單位出具之正本文件。 

Q67 要申請的食品添加物有好幾項，原廠可否將所有產品品名全部列在一張

委託書？有沒有「有效期限」的問題？ 

 A67 可以將多項產品全部列在同一張委託書；至於「委託書正本」請放在其中

一件申請案，其他申請案均請檢附影本，並註明引用自哪一件申請案之正

本。依規定委託書應為近 1年內出具者，只要在 1 年內均可供引用。 

Q68 原廠只願意提供官方衛生證明文件影本，該份文件該如何檢附？ 

 A68 官方衛生證明文件為影本者，須經第三者之公證單位加蓋公證章戳確認

影本內容與正本相符並核予「與正本相符」或「True Copy 」之相關字

樣；不得由國內廠商或原廠自述。 

 

Q69 原申請案檢附之官方衛生證明正本，是否可歸還？ 

 A69 案件於受託單位初審後送回衛生福利部食品藥物管理署進行覆審並予歸

檔，故該文件正本無法檢還申請商，故建請業者送件前宜將該等文件影印

存檔備用；若其他案件欲引用，則應檢附其影本並註明引用自何案文號。 

Q70 委託書是否得由經銷商給予台灣申請商，而非由製造廠商出具？ 

 A70 可以，但須另檢附原製造廠授權經銷商得由經銷申請產品或原製造廠受

經銷商委託製造申請產品之證明文件正本。 

Q71 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？ 

 A71 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
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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。 

Q72 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？ 

 A72 1.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。 

2.若確無法取得製造廠於當地為合法製售工廠官方證明文件，則得提供

如「企業法人營業執照」及以攝影或拍照等方式證明製造廠之衛生情

況，俾利後續審查。 

 

Q73 中國大陸有關生產「甘草萃」產品之製造廠無法取得「全國工業產品生產

許可證」或「食品生產許可證」等工廠官方證明文件，可否有其他替代性

文件做為「原製造廠為合法製售工廠之官方證明文件」憑證？ 

 A73 「甘草萃」產品由於中國大陸法規未歸屬於「全國工業產品生產許可

證」或「食品生產許可證」食品添加物產品核發清單中，故得改由中國

大陸工商行政管理總局核發之「企業法人營業執照」及出入境檢驗檢疫

局核發之「出口食品生產企業備案證明」合併作為「原製造廠為合法製

售工廠之官方證明文件」，惟前述文件內容應包括「企業名稱及地址、

經營範圍(含產品種類或備案產品名稱等)及出具證明之政府機構全銜、

戳記或主管官員之簽章」。 

Q74 若文件出具者之關係為國外母公司、台灣分公司，是否須提供關係證明

文件？ 

 A74 建請原廠提供兩者關係為國外母公司、台灣分公司之說明文件，以作為

查驗登記審查之有效依據文件。 

Q75 原製造廠之委託書以非英文之外文或他國當地公告名稱列載產品品項，

該列載方式是否適當？ 
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 A75 建請於申請案件提供原廠說明文件，說明該產品品項相當於「食品添加

物使用範圍及限量暨規格標準」公告正面表列之何項品名，以作為對應

依據，另英文品名後得以括號加註商品名或代號，以利通關。 

 

管理衛生人員 

Q76 輸入食品添加物廠商之管理衛生人員是否可以檢附「衛生訓練證明」？ 

 A76 輸入者於查驗登記申請時，僅需提供該管理衛生人員之畢業證書影本即可。 

Q77 食品添加物之管理衛生人員是否需相關科系畢業？ 

 A77 管理衛生人員無科系之限制，但建議提供其大專以上之畢業證書。 

Q78 輸入食品添加物廠商之管理衛生人員是否有「全職」限制？意即該名管

理衛生人員是否可以同時也在另一公司兼差？ 

 A78 國產食品添加物廠商之衛生管理人員需為全職者；輸入食品添加物廠商

之管理衛生人員只要能提供該管理衛生人員之畢業證書影本即可，並無

全職之限制。 

 

領證 

Q79 欲領取食品添加物許可證，是否還得繳 1500元費用？ 

 A79 是，持領證通知之書函正本至 TFDA〔115 台北市南港區研究院路一段

130巷109號F棟（國家生技研究園區）〕聯合服務中心收費櫃檯繳交證

書費新台幣壹仟伍佰元整後，憑收據至該中心辦理領證手續（請準備公

司行號之圖記及負責人印章）。 

Q80 食品添加物許可證是否可以用郵寄方式取得，而不用去 TFDA 親領？ 

 A80 可以郵寄方式領取許可證，流程如下：1. 申請廠商寄送「領證通知之書

函正本」及「新台幣壹仟伍佰元整之即期支票或匯票」至 TFDA〔115 
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台北市南港區研究院路一段130巷109號F棟（國家生技研究園區）〕聯

合服務中心。 2. TFDA 承辦人員寄還「支票收據」及「領證切結書」。 

3. 申請廠商填寫「領證切結書」後寄回 TFDA。 4. 寄送許可證。 

 

其他 

Q81 食品添加物許可證因成分有改變，所以近期內已重新提出新案申請，原

來的許可證是否可辦理註銷作廢？ 

 A81 可以。 

Q82 舊式許可證（無護貝者）於展延時是否可以順便換成新式許可證（有護

貝者）？ 

 A82 “展延”申請與“換發”申請所需檢附之文件均不相同，審查費用亦分

別收取，請按公司實際需求，依規定檢附所需文件並提出申請。 

Q83 行政院衛生署食品藥物管理局已更名為衛生福利部食品藥物管理署，舊

有許可證字號是否須變更為新字軌「衛部添輸（製）」？ 

 A83 已核發之許可證字軌、字號不需變更，惟新申請案核發之許可證，其字

軌為「衛部添輸（製）」。 

Q84 許可證之變更、移轉申請之差異為何？ 

 A84 1.若許可證持有者不變（即營利事業統一編號相同），僅申請商號名

稱、負責人、地址等事項變更，則應提出變更申請； 

2.若許可證持有者由甲公司移轉至乙公司（甲公司及乙公司之統一編號

不同），則應由乙公司提出移轉申請。 

Q85 申請複方食品添加物許可證時，被要求修改品名，惟標示上已清楚標明

食品添加物字樣、用途…等相關資訊，並已向其他單位申請認證，品名

是否仍需修改？ 
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 A85 複方食品添加物之產品品名應符合食品本質，若品名未能充分反映其內

容物、食品添加物或其性質、用途、產品型態者，則應修正。例如修正

為「OOO 複方食品添加物」、「OOO抗氧化劑」等。 

 

Q86 有關申請食品添加物查驗登記前尚非屬食品業者，於填寫食品添加物查

驗登記申請書時，如何取得食品業者登錄字號進行填寫？ 

 A86 業者尚未取得食品添加物查驗登記許可證前，於食品業者登錄平台製造

或輸入類別應勾選「其他」，待衛生福利部審查核可，於領證公文回覆

業者「依食品安全衛生管理法第 8條、食品業者登錄辦法及衛生福利部 

103 年 4月 24 日部授食字第 1031300763 號公告之規定食品添加物製

造、加工、輸入及販售業者應辦理業者及其產品之登錄，始得營業。貴

公司取得食品添加物許可證後，請於實際製造、加工、輸入及販售前至

食品業者登錄平台辦理食品添加物業者及其產品之登錄」後，依規定辦

理登錄。 

Q87 未使用完的食品添加物其剩餘庫存量是否可轉售或贈送予其他食品廠？

例如：該食品添加物其最小販售包裝為 1 公斤，惟廠內僅使用 20 公

克，剩於 80 公克可否轉售或贈送予其他食品廠？ 

 A87 1.倘係屬改裝製造，則應依食品安全衛生管理法第 21 條之規定辦理查

驗登記； 

2.可贈送予其他食品廠，惟受贈之食品廠不得將其用於商業行為，即不

得使用於食品之製造販售予消費者。另依食品安全衛生管理法第 15 

條，食品添加物有下列情形之一者，不得作為贈品： 變質或腐敗；未

成熟而有害人體健康；有毒或含有害人體健康之物質或異物；染有病

原性生物，或經流行病學調查認定屬造成食品中毒之病因；殘留農藥

或動物用藥含量超過安全容許量；受原子塵或放射能污染，其含量超

過安全容許量；攙偽或假冒；逾有效日期；從未於國內供作飲食且未

經證明為無害人體健康；添加未經中央主管機關許可之添加物； 
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3.於非登不可平台及非追不可系統均應確實記錄相關事項。 

 

Q88 如遇法規修改規格標準時，要申辦許可證展延時，產品規格表是否有制

定日期的限制？ 

 A88 產品規格表之正本文件應載明衛生福利部最新公告規格項目並符合公告

標準內容，無制定日期之限制，惟檢驗成績書應分別載明「檢驗日期」

及「產品批號」等相關資訊。 

Q89 原廠延長產品的保存期限，需變更許可證嗎？ 

 A89 原廠延長產品的保存期限，未涉及許可證之有效期限或登記事項，無需

辦理許可證之變更。惟若複方食品添加物產品有調整組成分或百分比等

變更配方情事，且申請商欲提出自願性查驗登記申請時，則該申請案得

比照單方食品添加物查驗登記之作業程序，重新辦理新案。 

Q90 線上申辦應提供之正本文件（如規格表、授權書等），未來是否仍需寄

送紙本？ 

 A90 申請廠商取得原廠提供之相關正本文件，得掃描後上傳檔案至線上申辦

平台，不需再寄送紙本，倘主管機關基於管理及辨識上所需，將個別通

知申請廠商提供正本文件，惟「移轉、換發、展延、變更案」應提供原

核准之許可證正本。 
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(三)一級品管 

通則性問題 

Q91 哪些食品添加物業者應訂定食品安全監測計畫及辦理強制檢驗？ 

 A91 業別/類別 食品安全監測計畫 強制檢驗 

食品添加物之製

造、加工、調配

業者 

自 105 年 7 月 31 日實施 

a. 辦理工廠登記 

b. 資本額 3,000 萬元以上 

自 103 年 12 月 31 日實

施 

辦理商業登記、公司登記

或工廠登記 

食品添加物改裝

業者 

- - 

食品添加物輸入

業者 

自 106 年 7 月 31 日實施 

辦理商業登記、公司登記

或工廠登記 

自 103 年 12 月 31 日實

施 

辦理商業登記、公司登記

或工廠登記 
 
 

Q92 有關 107 年 9 月 20 日衛授食字第 1071302231 公告應建立食品安全監

測計畫及實施強制檢驗之辦理商業登記、公司登記或工廠登記食品添加

物輸入業者，排除依食品安全衛生管理法第 30條第 3 項免申請食品輸入

查驗者，所指為何？ 

 A92 如進口人依食品安全衛生管理法第30條第3項輸入食品添加物非供販

賣，且其金額、數量符合中央主管機關公告或經中央主管機關專案核准

者，得免申請查驗者，尚無須建立食品安全監測計畫及實施強制檢驗。 

惟輸入食品添加物如已辦理輸入食品查驗，取得輸入許可通知，則不論

是否供販售用途，皆應建立食品安全監測計畫及實施強制檢驗。 

 

食品安全監測計畫 

Q93 請問輸入食品添加物應如何規劃訂定食品安全監測計畫？ 

 A93 可先至食品藥物管理署網站下載「食品輸入業者訂定食品安全監測計畫

指引」，針對產品的整體輸入過程進行危害分析及風險評估，建立對應
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之管理措施及紀錄文件，並參考附件之自檢表確認是否齊備。 

強制檢驗-檢驗規劃 

Q94 食品添加物之製造業者及輸入業者，必要檢驗之內容為何？ 

 A94 

項目 /

類別 

單方食品 

添加物產

品 

複方食品添加物

產品(香料除外) 

複方食品添加物產品 

(香料產品) 

檢體 

選擇註

1、2 

成品 1.原料、半成品或

成品中選擇(可三

擇一)關鍵性檢驗

項目。 

2.考量產品種類

及配方組成變因

不同，不同產品

之共通性風險及

代表性主要應在

於單方食品添加

物。 

1.原料、半成品或成品中選

擇(可三擇一)關鍵性檢驗

項目。 

2.產品屬性大多為小量多種

單體加上溶劑或載體，因

此可能具共通風險物質來

自溶劑或載體，得檢驗產

品共同使用之溶劑或載

體。 

3.進口香料若可證明係使用

相同溶劑或載體，則得擇

一產品進行檢驗。 

檢驗 

項目註

3 

重金屬或

其他不純

物或其他

依衛生安

全風險擇

定之衛生

管理項目註

4。 

重金屬或其他不

純物或其他依衛

生安全風險擇定

之 衛 生 管 理 項

目。 

經評估產品風險來源，若來

自其他部分，如配方含量最

大者，例如溶劑或載體，則

可據此選擇重金屬或其他不

純物或其他依衛生安全風險

擇定之衛生管理項目。 

備註 註 1：對於輸入複方食品添加物產品者，要檢驗之單方食品

添加物，可能不易取得，則可辦理該單方食品添加物

查驗登記；另或申請做為樣品輸入（一般限量：香料

200 g、其他食品添加物 1 kg）。 



 

附錄- 26 - 

 

食品添加物之製造及輸入業，依公告對於單方食品添加物產品之成

品、複方食品添加物產品之原料、半成品或成品，依公告檢驗週期辦

理檢驗： 

註 2：複方食品添加物產品依風險管理原則，應依製程進行

危害因子分析，予以評估訂定重要管理項目。 

註 3：因複方食品添加物產品種類眾多，業者應評估配方組

成及製程之風險來源，選擇關鍵性檢驗項目。 

註 4：「其他依衛生安全風險擇定的衛生管理項目」是指依據

產品之風險評估等資料，所挑選出具風險高之檢驗項

目。業者可依產品特性選擇具風險項目進行檢驗，但業

者應有佐證資料說明。 

 

Q95 請問食品添加物實施強制檢驗之公告檢驗週期為何？ 

 A95 依據【應訂定食品安全監測計畫與應辦理檢驗之食品業者、最低檢驗週

期及其他相關事項】，食品添加物之最低檢驗週期為「每季」或「每

批」至少進行一次強制性檢驗。若產品應檢驗之原材料、半成品或成

品，倘屬不同來源，或是其檢驗項目包含細項者，業者可依風險管理原

則，採週期性輪替檢驗，以符合檢驗效益及落實自主管理，惟應有相關

支持性或佐證資料，提供合理性說明。 

 

強制檢驗-檢驗標準 

Q96 複方食品添加物執行強制檢驗的標準如何訂定？ 

 A96 依現行衛生標準並未針對複方食品添加物訂定規範，複方食品添加物成

分涵蓋廣泛，難以統一規範之。執行強制檢驗的標準訂定可參考複方食

品添加物申請查驗登記之規格審查原則，考量其所含之各單方食品添加

物規格有「交集之檢驗項目」者，依比例計算各「交集檢驗項目」之限

量，換算出合理的數值，或參考原廠規格書訂定標準。 

Q97 輸入食品添加物的強制性檢驗項目，是否必須是法規明列項目(如衛生標
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準)？若業者選擇檢驗微生物，但食品添加物法規上沒有規範微生物標

準，這樣是否符合規定？ 

 A97 1.依據食品添加物之強制性檢驗相關規範，在檢驗事項中可選擇重金屬

或重金屬以外之不純物或其他依衛生安全風險擇定之衛生管理項目，

如依業者評估有微生物檢驗之相關需求，於輪替性檢驗安排微生物檢

驗尚符合規範。 

2.單方食品添加物相關的衛生標準是依據【食品添加物使用範圍及限量

暨規格標準】附表二所列為主，若未有明列微生物檢驗項目則可由業

者自訂標準。 

 

強制檢驗-檢驗報告 

Q98 公司為食品添加物輸入業者，想請問若輸入之食品添加物於海關被抽驗

的話，該批產品是否算是已經完成強制檢驗？ 

 A98 依強制檢驗相關規定，海關抽驗不屬於強制檢驗，貴公司須自行或委外

檢驗，且針對產品檢驗頻率，須符合法規最低檢驗週期為每季或每批至

少檢驗一次。 

Q99 公司從日本進口複方食品添加物，請問檢驗報告可以使用原廠提供檢驗

報告，還是必須在國內送檢驗呢？ 

 A99 1.強制檢驗之管理目的，是要求食品業者透過定期檢驗來確保產品衛生安

全。進口食品由國外輸入至國內，運輸過程歷經了原廠倉庫、港埠碼

頭、裝貨櫃、上貨輪、輸入港碼頭、下貨輪、暫存保稅區貨棧，最後才

運至進口商倉庫。鑒於上述過程繁複、時間冗長及貯存條件不一。 

2.國外原廠之檢驗報告係對於該產品尚在原廠庫存或出貨前之時間點之

檢驗結果，無法代表該產品於輸入後之時間點之檢驗結果。輸入業者

應於產品輸入並收貨後，對該產品定期抽樣檢驗以符合應辦理自主檢

驗之規定。 

3.若是食品添加物產品輸入前辦理查驗登記時，所需要檢附的檢驗報
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告，則應由原製造廠提供產品規格表、檢驗成績書正本及檢驗方法。 

Q100 請問若要進行食品添加物之自主檢驗，已選擇經食藥署認證之實驗室進

行產品送驗，但該實驗室針對欲檢驗項目尚未進行檢驗方法認證，則此

檢驗結果是否會被政府承認？ 

 A100 依目前強制檢驗相關規定，食品業者可自行或委外檢驗，惟應符合每季

或每批至少檢驗一次。為避免檢驗流於形式並提升對於檢驗結果之可信

度，建議業者可優先選擇欲檢驗項目已通過認證之實驗室。 
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(四)非追不可 

追溯追蹤制度 

Q101 所有食品添加物業者皆需建立追溯追蹤系統嗎？ 

 A101 依衛生福利部公告修正「應建立食品追溯追蹤系統之食品業者」，食品

添加物製造、加工、調配及輸入業者應建立產品追溯追蹤系統。換言

之，凡符合「食安法」第3 條定義之食品添加物，從事其製造、加工、

調配及輸入業者，皆應建立追溯追蹤系統。在此所指的食品添加物業者

係指其公司製造、加工、調配或輸入之產品為「食品添加物」之業者，

倘「使用」食品添加物製造食品者，則歸屬「食品製造業」。 

Q102 食品添加物販售業者是否需建立追溯追蹤系統系統？是否為強制上傳至

非追不可之對象？ 

 A102 依衛生福利部於公告修正「應建立食品追溯追蹤系統之食品業者」，食

品添加物販售業者並非強制需建立追溯追蹤系統之對象，也不是需強制

上傳至非追不可系統之對象。惟依食品良好衛生規範準則，仍應保存追

溯追蹤資料，並得依「食品及其相關產品追溯追蹤系統管理辦法」建立

追溯追蹤制度，加強自主管理。 

Q103 若只是將大包裝食品添加物分裝成小容量販售，需建立追溯追蹤系統嗎？ 

 A103 食品添加物販賣業者係指賣出時無拆包，以原包裝販售。若涉及食品添

加物分裝，如把原本25 公斤之檸檬酸，分裝成1 公斤之型態販售，則為

食品添加物改裝業者，仍需建立追溯追蹤系統。提醒各食品添加物業

者，單方食品添加物之改裝、分裝(包含大包分裝成小包)係屬強制查驗

登記之範疇，應向衛生福利部申請食品添加物查驗登記取得許可，才可

以改裝、分裝單方食品添加物。 

 

Q104 何謂食品添加物改裝業者？ 

 A104 1.如業者購入食品添加物產品後，拆開原包裝，將大包裝分裝成小包裝後
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貼標販售，屬食品添加物改裝業者。 

2.如業者購入食品添加物產品後，貼上變更產品品名及廠商資訊之新標籤

後販售，屬食品添加物改裝業者。 

3.如業者購入食品添加物產品後，包裝標示內容僅變更國內負責廠商資

訊，其他內容並未變更，不屬食品添加物改裝業者。 

Q105 A 公司為產品負責廠商，委託B 廠代工食品添加物，因為A 和B在非登不

可皆須登錄「製造加工業」，請問非追不可部分，應強制建立追溯追蹤

資料者是A 還是B？ 

 A105 1.於非登不可：A 公司應登錄「製造加工業」，並記錄委託B 廠代工資

訊；B 公司亦應登錄「製造加工業」，並記錄受A 委託代工。 

2.於非追不可：建立追溯追蹤系統之精神係著重於業者實際營業行為，A 

公司如實際未從事食品添加物製造加工，僅販售食品添加物產品，依食

品良好衛生規範準則，仍應保存追溯追蹤資料供查核，惟尚非屬應強制

將追溯追蹤資料上傳非追不可之業者；B 公司屬實際製造食品添加物之

業者，依規定自106 年1月1 日起，應將追溯追蹤資訊上傳非追不可。 

Q106 食品添加物品牌商A 向供應商B 訂購生產食品添加物所需之原料，並由

供應商B 直接運到代工廠C 進行加工，再寄回品牌商A，由品牌商A 出貨

販售，請問何者須上傳非追不可系統？ 

 A106 1. A 公司如僅販售食品添加物，無實際製造、加工、調配行為，屬食品添

加物販售業者，依食品良好衛生規範準則，仍應保存追溯追蹤資料供查

核，惟尚無需將追溯追蹤資料上傳非追不可系統。 

2. B 公司如僅販售生產單方食品添加物之原料，而該原料非屬一般食品原

料且非屬食品添加物，則B 公司尚非屬食安法列管之對象；如B 公司販

售之產品係供作調配複方食品添加物用途，則依該產品是否屬衛福部公

告應上傳非追不可產品類別認定。 

3. C 公司為實際製造、加工、調配食品添加物業者，依公告規定自106 年

1 月1 日起，應將追溯追蹤資料上傳非追不可，交代原料來自B 供應
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商，下一手為A 公司。 

Q107 非追不可系統由IFI 系統介接了105 年至106 年放行之輸入食品添加物產

品資訊，表示該時間區間放行的產品屬應強制申報之產品？ 

 A107 為使食品添加物業者提前熟悉非追不可系統之操作，本署於105 年5 月

開放非追不可食品添加物建置功能，並由IFI 系統介接105 年放行之輸入

食品添加物資訊，提供業者練習操作，惟應強制申報輸入之食品添加物

仍依衛生福利部公告修正「應建立食品追溯追蹤系統之食品業者」，以

放行日期106 年1 月1 日以後之輸入食品添加物為規範對象。 

Q108 如輸入產品(例如：磷酸)貨品分類號列所屬輸入規定為508，但該產品

係供作工業用途，非供食品或食品添加物用，並已於進口報單填列專用

代碼DH999999999508，是否還要在非追不可建立資料？ 

 A108 該產品雖被海關判屬508 輸入規定，但如非供作食品或食品添加物用，

並已於進口報單填列專用代碼DH999999999508，該產品非屬食安法

列管對象，無需在非追不可建立輸入作為食品添加物之資訊，惟產品包

裝不得出現食品級、食品添加物或其他易使誤用於食品加工之字樣。 

 

電子申報內容 

Q109 某工廠製造單方食品添加物，使用之原料如非屬食品原料或食品添加

物，則有關原材料建檔、產品原材料、收貨資料、製造資料及交貨資料

等追溯追蹤資料是否皆須上傳非追不可？ 

 A109 原材料建檔、產品原材料、收貨資料、製造資料及交貨資料等追溯追蹤

資料皆須上傳非追不可。非追不可系統並無限制製造食品添加物之原料

須為食品原料或食品添加物。 

Q110 食品添加物業者如於廠內以香料單體調配複方香精基半成品，該半成品

如僅作為調製其他產品，並未於市面流通販售，則是否須將該半成品建
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立於非追不可之產品資訊頁籤，並進行生產紀錄之申報？ 

 A110 食安法及「食品及其相關產品追溯追蹤系統管理辦法」係規範食品添加

物製造業者應於非追不可申報廠內製造、加工、調配後販售之產品其

「產品資訊」、「產品原材料」、「製造資料」、「交貨資料」等，至

於廠內調配之香精基半成品，如僅作為調製其他產品之原料，並未販

售，尚無須針對該精基半成品進行「產品資訊」、「產品原材料」、

「製造資料」、「交貨資料」等資料之申報。 

Q111 於國際貿易之慣例，香料產品流向亦屬商業競爭機密之一，能否提供解

決方法？ 

 A111 1.香料產品申報之下游業者名稱可以廠內編號取代，惟廠內編號與實際下

游業者名稱對照表應留廠備查。 

2.香料業者因應前述原則於非追不可「交易對象」頁籤建立下游業者(香

料購買者)資料時，「對象名稱」可以廠內編號代替，該香料購買者之

電話、地址(除縣市、行政區外)可以代號表示，「食品業者登錄字號」

可不填，未輸入登錄字號請選擇理由「香料購買者」。 

3.如交易對象具有多重身分，例如：國內供應商、國內客戶(香料購買

者)，業者為了不想揭露香料購買者，則必須建立兩筆交易對象，一筆

以廠內編號代表香料購買者，另一筆須以實際業者名稱登載國內供應

商，不得以廠內編號統括代表國內供應商及國內客戶(香料購買者)。 

 

Q112 食品添加物產品成分如含有香料單體，於非追不可是否需登載詳細香料

單體之化學名稱？ 

 A112 不強制填寫。食品添加物業者自上一手供應商取得之多項香料單體(例

如：2,3-戊二酮、3-己酮、2-辛酮等3 項)，如隸屬於某一香料大類(例

如：酮類)，於非登不可僅勾選一筆「酮類」，於非追建立原材料名稱

時，可由以下3 種方式擇一辦理： 

1.可詳細填寫3 項香料單體成分之確切名稱，及其原材料自編碼、原材料
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廠商自編碼、國內負責廠商等。  

2.可建立3 筆「酮類」，以業者自編碼區分，例如：「酮類123」、「酮

類543」、「酮類168」，並載明相關原料資訊(原材料自編碼、原材料

廠商自編碼、國內負責廠商等)。  

3.得僅建立1 筆「酮類」及其原材料自編碼、原材料廠商自編碼，以本

案為例，如3 項香料單體之「國內負責廠商」有3 家，分別是XXX 公

司、YYY 公司及ZZZ 公司，「國內負責廠商」欄位可填寫「XXX 公司

等3 家業者」。 

Q113 同一品項(同一產品登錄碼)不同包裝規格之產品，是否每月皆須針對該

等不同包裝規格申報其製造資訊及交貨資訊？ 

 A113 同一品項(同一產品登錄碼)如包含多種包裝規格，仍須於產品資訊頁籤

建立所有包裝規格，有關每月或每日申報製造資訊及交貨資訊，可選擇

針對同一品項(同一產品登錄碼)之總淨重或同一品項各個包裝規格進行

申報。 

Q114 製造過程中產生之次級品或廢棄物，如供作其他非食品用途(如飼料、肥

皂等)，是否應建立追溯追蹤系統？ 

 A114 次級品或廢棄物尚無須建立追溯追蹤系統，惟應保存數量及流向等相關

紀錄備查；另應依其用途符合該用途之目的事業主管機關相關規定。 

電子申報系統操作 

Q115 本公司為食品添加物進口商，交易方式為中盤商向本公司訂貨，並指定

將此批貨品送至中盤商之客戶處，也就是本公司發票開給中盤商，但貨

品實際簽收者為該中盤商之客戶。欲詢問於「非追不可」系統之交易對

象應填寫中盤商還是中盤商之客戶？ 

 A115 貴公司如販售產品予中盤商，中盤商取得產品支配權，則貴公司交易對

象應填寫該中盤商。 
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Q116 進口報單可以當作輸入食品添加物產品的來源憑證資料嗎？ 

 A116 可以，進口報單及輸入許可通知屬於官方所提供之資料，可作為食品輸

入業者的來源憑證。 

Q117 當作一級品管檢驗之檢體、研發測試或製程運輸之損耗，應如何填報交

貨資料？ 

 A117 如產品用作檢體、研發測試使用，或因製程運輸而損耗，可於非追不可

系統之「交貨明細資料>其他交貨>自用」項下記錄。 

Q118 有關在非追不可建立製造之食品添加物產品資訊時，是否一定需透過編

輯「添加物待處理區」，以及應如何編輯？ 

 A118 1.由於食品添加物業者依食安法相關規定，應辦理食品添加物產品登

錄，故食品藥物業者登錄平台已保留食品添加物產品登錄資訊。為簡

化業者登打程序，系統將登錄平台中有關食品添加物登錄資料介接至

非追不可「添加物待處理區」，業者得將該區資料匯出成EXCEL 檔

案，補充必填欄位後，再匯入非追不可。系統會將填寫資料分別上傳

於非追不可系統「產品資訊」、「原材料建檔」、「產品原材料清

單」等頁籤之對應欄位。 

2.如業者不想透過「添加物待處理區」補填資料之方式上傳非追不可，

亦可直接至非追不可平台登打應登載資訊。 

3.有關添加物待處理區EXCEL 分成「待處理之食品添加物產品」及「待處

理之食品添加物成分」等2 份業者應補填建立之資料頁籤，該等頁籤

中，由非登不可介接過來之資料係以灰色欄位呈現，供業者參考，業者

應編輯非追不可必填欄位(橘色欄位)部分，灰色欄位請勿更動，點選上傳

EXCEL 時，灰色欄位資料不會進入非追不可，只有橘色欄位資料會進入

非追不可。業者上傳前應確認橘色欄位資料正確性，灰色欄位與橘色欄

位同列資料尚無需一一對應(因為於非登登錄之產品展開成分未必等同業

者製造該產品使用之上一手原料)。EXCEL 檔案中亦提供「添加物產品(填

寫範例)」及「添加物成分(填寫範本)」供業者參考，匯入時範例資料不
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會進入系統中。 

Q119 製造之食品添加物如重複使用某原料，編輯添加物待處理區時，是否有

簡化程序？ 

 A119 業者編輯添加物待處理區EXCEL 之「待處理之食品添加物成分」頁籤

時，欲建立之原材料品項如先前已於非追不可系統建立，或於EXCEL 頁

籤已完整填寫一筆，則相同原材料品項僅需填寫「BOM表有效起始

日」、「原材料自編碼」等2 項欄位，「應建立之產品原材料中文名

稱」、「應建立之產品原材料英文名稱」、「包裝形式」、「原材料廠

商自編碼」、「國內負責廠商」、「是否為食品添加物」「食品添加物

產品登錄碼」等7 項欄位可免填，可參考範本之欄位說明。 

 

Q120 原於非登不可已登錄食品添加物產品成分，故非追不可添加物待處理區

轉入之非登不可食品添加物登錄成分，是否可直接複製到非追不可強制

上傳之「產品原材料中文名稱」？ 

 A120 非登不可係要求將複方食品添加物所含成分完全展開登錄，惟非追不可

要求業者記錄產品使用之上一手原料，故由「非登不可轉入之成分」，

業者仍應重新整理始能匯入為「非追不可應建立之產品原材料」。例

如：原於非登不可登錄一項複方調味粉產品，其成分包括：醬油、豬肉

萃取物、洋蔥粉、麥芽糊精、胺基乙酸，惟其中醬油、豬肉萃取物、洋

蔥粉係來自購入之上一手原料「調味粉A」，則於「非追應建立之產品

原材料」應輸入「調味粉A、麥芽糊精、胺基乙酸」，以此案例為例，

因非登填寫之成分數與非追填寫之上一手原料數並不相同，依Q118 之

回答內容，業者上傳資料時，系統並不會檢核灰色欄位與橘色欄位同列

資料須互相對應。 

Q121 原料如屬食品添加物，「食品添加物產品登錄碼」是否為必填？ 

 A121 製造食品添加物使用之上一手原料如屬香料以外之食品添加物，或宣稱

兼具香料及其他用途之食品添加物，「食品添加物產品登錄碼」欄位需
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填寫確切之「食品添加物產品登錄碼」，上一手原料如屬香料(包括香料

單體或複方香料)，於原材料建檔之「食品添加物產品登錄碼」欄位則得

填寫「香料」取代實際產品登錄碼。 

Q122 原材料收貨明細頁籤之收貨日期是否為選填，並可於「產品日期」頁籤

增加批號欄位，將批號、製造日期、有效日期設為三項擇一填寫？ 

 A122 系統已依相關協會之建議，將原材料收貨明細頁籤之收貨日期改為選

填，並於「產品日期」頁籤增加「批號」欄位，將「批號」、「製造日

期」、「有效日期」設為三項擇一填寫。 

 

      其他 

Q123 輸入相同品項食品添加物，是否會因不同時間輸入，造成產品取得之

「產品追溯系統串接碼」不同？ 

 A123 是。相同品項但不同時間輸入之產品，其「產品追溯系統串接碼」會不同。 

Q124 為何輸入食品添加物之「主副原料及食品添加物」成反灰狀態，無法修改？ 

 A124 因輸入食品添加物須強制於非登不可登錄成分，故非追不可之「主副原

料及食品添加物」資料係介接自非登不可，業者無法於非追不可修改。 

Q125 食品添加物通常品項繁多，交易型態複雜，能否較其他食品有較簡化之

申報方式？ 

 A125 1.食品添加物產品資訊之「原材料包裝形式」、「儲運條件」得為選填。 

2.雖然於交易對象須建立所有物流業者清單，惟每月針對個別產品交貨

資料之「物流業者」資訊為選填。 

Q126 公司內部對於輸入產品並非以所屬之報單號碼作為管理標的，而是以產

品批號進行管理，目前非追不可針對輸入相同產品但分屬不同報單號碼

時，需針對個別報單申報產品流向，能否提供業者符合實務經營方式的

申報方法？ 
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 A126 非追不可針對輸入食品添加物之交貨資料，提供交貨資料依報單(輸入)或

交貨資料依添加物(輸入)等2 項方式，食品添加物業者可考量實際運作方

式，及產品發生問題時，需回收之影響層面擇一方式申報，茲說明如下： 

1.交貨資料依報單(輸入)：每月或每日申報流向時，業者須針對特定報

單號碼及項次，申報其流向。 

2.交貨資料依添加物(輸入)：每月或每日申報流向時，業者針對產品申報

其流向，無需再以個別報單號碼及項次申報。故以本方式申報者，無須

填寫報單號碼及項次，但須填寫產品名稱及食品添加物產品登錄碼，而

交貨資料頁籤之「產品日期」新增「批次」欄位，「批次」、「製造日

期」或「有效日期」欄位三擇一登載。 

Q127 如果輸入之食品添加物，已於食品藥物業者登錄平台完成登錄，取得產

品登錄碼，惟該產品海關判定之貨品分類號列非屬508 輸入規定，是否

會由邊境查驗自動化管理資訊系統(IFI)轉入非追不可？ 

 A127 1.如該產品海關判定之貨品分類號列雖無508 輸入規定，但有F01規定，並

已完成輸入食品查驗，則輸入查驗資料會留存於IFI 系統，非追不可會藉

由串接產品登錄碼，將資料由IFI 系統介接至非追不可。 

2.如該產品海關判定之貨品分類號列無508 及F01 輸入規定，依食安法

之規定，該產品尚無需辦理輸入食品查驗，故無強制於非追不可建立

追溯追蹤資料。惟為完善輸入食品添加物之管理，業者應檢具該產品

相關資訊(包括：品名、成分、用途、進口報單等資料)，提供本署辦

理增列508 輸入規定之貨品分類號列事宜。 

Q128 公司是否可以完全以非追不可系統上的輸入進貨、庫存、出貨等資料,作

為本公司追溯追蹤的文件？另外,使用電子發票的部分,有需要上傳到非

追不可系統嗎？ 

 A128 1.雖非追不可系統上已有記錄進貨、出貨等資料，但仍建議貴司依公司

實際需求，建立內部追溯追蹤的其他文件，形式不限電子或紙本，惟

須注意內部追溯追蹤制度係以各作業階段資料可有效串聯為原則，如
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成品出貨單可依出貨單號，有效向上串聯至該批成品之生產製令單、

各原料領料單、原料進貨單等。  

2.電子發票開立規定與非追不可申報為各自獨立項目，故不用將電子發

票資訊上傳至非追不可。 
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(五)氣體相關 

產品屬性及規格標準 

Q129 法規規範之食品添加物氮氣，是否包含食品製造產線上保存半成品之充

填氣體、產線上使用之推進用氣體及作為冷凍劑用途之液態氮？ 

 A129 1.法規規範之食品添加物氮氣係包含充填於包裝食品 中之包裝用氣體、

推進用氣體，及作為食品之起泡劑。 

2.食品製造產線上使用之充填用或推進用氮氣，或作為冷凍劑用途之液態

氮，倘於最終產品製造完成前已揮發，或已確認完全置換為空氣，按食

品安全衛生管理法(下稱食安法)第 3 條第12 款加工助劑之定義，應屬加

工助劑管理，非屬食品添加物。惟倘衛生福利部尚未公告加工助劑氮氣

之規格標準，則產品規格應符合食品添加物氮氣之規格標準。 

Q130 如何判斷液態氮是否屬規範之食品添加物？ 

 A130 倘液態氮係用於包裝食品充填、推進用氣體或食品之起泡劑，不論液態

氮於進入包裝前是否已先汽化為氣態，皆為規範之食品添加物。 

Q131 「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」附表二規範 食品添加物氮氣

純度須達 99%以上，係指製造出來欲供作食品添加物之氮氣純度須達 

99%以上，還是充填於包裝食品中時，包裝內氣體的氮氣純度須達 99%

以上？ 

 A131 「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」附表二規範之食品添加物氮

氣純度，係指製造出來欲供作食品添加物之氮氣純度須達 99%以上。 

 

查驗登記 

Q132 食品製造業，外購液態氮，液態氮以槽車打入位於廠內的液態氮儲存

槽，產品進行包裝時，打開儲存槽開關，液態氮因經過蒸發器減壓而汽

化成氮氣，再由管路輸送至包裝線。購買液態氮進行產品包裝的業者，
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是否須辦理查驗登記？ 

 A132 倘食品製造業者係購買液態氮用於包裝用氣體，應確保所購買之液態氮

已取得食品添加物許可證，且需符合使用食品添加物的相關管理規定。 

Q133 食品製造業者購買生產氮氣之機器，自行製造及使用氮氣於產品包裝，

是否須辦理查驗登記？ 

 A133 倘生產製造之食品加工用氮氣作為食品添加物包裝用氣體、推進用氣

體，及作為食品之起泡劑用途，應符合「食品添加物使用範圍及限量暨

規格標準」之氮氣規格標準，並應依食安法第 21 條及其相關公告規定

辦理查驗登記。 

Q134 製造及輸入食品添加物氮氣業者何時可以開始申請查驗登記？ 

 A134 1.業者可依其公司業務需求狀況，自發布日起，即可申辦氮氣食品添加

物之查驗登記，惟自實施日起，氮氣始列屬食品添加物，許可證始生

效，始可進行氮氣食品添加物之製造、改(分)裝或輸入。 

2.舉例來說，本規定自 11O 年 O 月 O 日發布，而於 112年 1 月 1 日該

規定始生效實施，則業者於 11O 年 O 月 O 日發布日後，即可申請查

驗登記，惟食添許可證之 生效日係 112 年1 月 1 日。 

 

Q135 想詢問若輸入商的食品添加物許可證上氣體的容量規格為「槽車」，而

氣體在輸入國內後，會以槽車運輸並暫存在公司桶槽，後續再使用槽車

運送至下游業者，充填入下游業者的桶槽。這樣的暫存行為是否可以認

定為倉儲暫存行為而非分裝行為？另，非登上有無須注意要登錄的事

項？ 

 A135 1.須請案內所提及之食品添加物輸入業者申請許可證包裝變更，於規格

上註記氣體會暫存於該公司桶槽。 

2.另輸入業者須注意是否已於非登不可上確實填寫倉儲地點資訊。 
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一級品管、二級品管 

Q136 承 Q132，對於原料(外購液態氮氣)與成品執行強制檢驗(一級品管)，對

於成品也有留樣的義務(GHP第一章第 15 條 第 3 款)，因為具有高度危

險性與技術門檻，是否針對外購液態氮的業者，得以免除針對液態氮氣

與所產生氮氣的抽樣、檢驗、與留樣，僅以液態氮供應商的COA作為品

質管控的依據？ 

 A136 1.如為屬衛生福利部公告應辦理檢驗之食品業者，對於應實施的強制檢

驗，須由該業者自行檢驗或委外檢驗，該檢驗結果可與供應商所提供

的檢驗報告互為確認比對，並可建立檢驗報告追溯管理機制，但不能

以供應商提供的檢驗報告如輸入前樣品之檢驗報告，或以邊境報驗時

已抽驗合格，取代或規避實施強制性檢驗。 

2.食品及食品添加物製造業均應符合食品良好衛生規範準則 (The 

Regulations on Good Hygiene Practice for Food, GHP)第 15 條第 3 

項「成品應留樣保存至有效日期」等相關規定留樣，惟有關氣體產品

之留樣爰可依業務執行面採彈性作法，並經風險評估，即視產品本身

之加工方式、產品種類、產線及特性，及考量成品留樣之代表性等因

素，建置及設定相關成品留樣等標準程序，據以執行，並負完全之責

任，確保食品衛生安全。 

Q137 氮氣改列為食品添加物後，應執行三級品管，以執行一、二級品管的頻

率及成本而言，對中小型農企或食企的人力及花費是很大的負擔，業者

最少要作到的程度為何？ 

 A137 1.業者自律(一級品管)：食品添加物之製造、加工、調配及輸入業者，

應對產品之原料、半成品或成品中重金屬或不純物或其他衛生管理項

目進行檢驗，最低檢驗週期為每季（即每三個月）一次，如應檢驗的

主原料或成品若未能達到至少每季進料或出貨一次時，則改由逐批進

行檢驗，即所詢每次進口(或製造)之產品均視為不同一批產品，仍需

執行檢驗。另，具工廠登記且資本額新臺幣三千萬元以上之食品添加

物製造、加工、調配業者及具商業登記、公司登記或工廠登記之食品
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添加物輸入業者，應訂定食品安全監測計畫。 

2.第三方驗證(二級品管)：具工廠登記之食品添加物製造業者，應取得

由認證之驗證機構執行之衛生安全管理系統驗證。 

Q138 公司生產二氧化碳，請問強制性檢驗是否有規定須檢驗哪些項目？是否

需依照「食品添加物規格標準-二氧化碳」所列項目進行檢驗？ 

 A138 1.食品添加物執行強制檢驗的檢驗項目可以參考食品添加物規格標準內

容、或自行依衛生安全評估的其他管理項目，進行評估後擇定重點項

目並安排檢驗，檢驗方式可自行或委託外部單位進行。 

2.公司若屬改裝業者，依現行規定尚非屬公告強制應辦理檢驗之對象。 

 

三專管理 

Q139 廠內氮氣的使用，一部分為製程使用(加工助劑)，一部分為包裝用氣

體。若無法區隔加工助劑與包裝用氣體個別的使用量，僅記錄每日氮氣

槽庫存量的變化，是否符合三專管理之進銷存紀錄？ 

 A139 如以壓力計或流量計，依容器大小及量表數值計算製造(或購買)、使用

之氮氣量及庫存量，則尚符合專冊管理。 

Q140 包裝食品使用氮氣作為包裝用惰性氣體，生產線上的給氣裝置有部分設備

於開啟管路閥門的情況下，是持續給氣的狀態，維持包裝設備低氧環境，

因此氣體的消耗量是取決於給氣的時間，與實際產出的產品數量無關。若

遵循食品添加物的使用與庫存量需要專冊管理的原則下： 

1.每日記錄氮氣槽庫存量的變化，是否符合三專管理之進銷存記錄？ 

2.以產出成品量估算產品包裝內所含的氮氣含量，作為氮氣「使用量」

的紀錄，其餘量差均歸類為「逸散」而不紀錄，是否符合三專管理進

銷存之紀錄原則？ 

 A140 可每日記錄桶槽之氮氣庫存量與成品之生產量，進而換算並記錄其使用
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量，而使用量與生產量間之相差量，得依實際狀況記錄為耗損量或消耗

品，則即符合專冊管理。 

Q141 很多業者在包裝廠房內裝設氮氣產生機或氣瓶直接使用，要如何做到食

品添加物專櫃管理？是否要將氮氣產生機或氣瓶獨立隔間？ 

 A141 「專櫃」係食品添加物應與其他原料明確隔離，並分別清楚標示，不致

造成取用人員誤用之虞，故如氮氣產生機及氣瓶與其他物料之間有空間

區隔(例如：走道、簾子等)， 則尚符合專櫃管理。 

 

非追不可電子申報 

Q142 使用氮氣作為包裝用氣體，是否需上傳非追不可平台？ 

 A142 1.依據食品安全衛生管理法第 9 條規定略以，經中央主管機關公告類別

與規模之食品業者，應依衛生福利部發布之「食品及其相關產品追溯

追蹤系統管理辦法」以書面或電子文件保存完整食品追溯追蹤憑證、

文件等紀錄，並於每月 10 日前以電子方式申報上 1 個月食品追溯追蹤

資訊（含庫存、退貨等）至「食品追溯追蹤管理資訊系統(以下簡稱非

追不可)」，且申報資訊 應與紙本文件紀錄相符。 

2.故如屬前述公告業別，則凡與產品接觸之原材料，均應依規定申報非

追不可，以利事發時可即時追溯追蹤。 

3.如非屬前述公告業別，則尚無需線上申報，惟仍應依食品安全衛生管

理法第 9 條保留相關紙本文件，俾利衛生機關查核。 

Q143 本公司向國內廠商購買二氧化碳鋼瓶作為自家產品原料之一，因資本額

超過3000萬所以需要於非追不可系統做電子申報，想請問因為在廠內庫

存、於產品加工過程中皆可能發生逸散情形，這樣在系統上該如何填

報？ 

 A143  如產品用作檢體、研發測試使用，或因庫存、製程運輸而損耗，可於非

追不可系統之「交貨明細資料>其他交貨>自用」項下記錄。 
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標示規範 

Q144 氮氣產品外包裝應如何標示？ 

 A144 1.依據食安法第 24 條規定，食品添加物之容器或外包裝應以中文及通

用符號，明顯標示下列事項：品名、「食 品添加物」或「食品添加物

原料」字樣、食品添加物名稱、淨重、容量或數量、製造廠商或國內

負責廠商之名稱、電話號碼及地址、有效日期、使用範圍、用量標準

及使用限制、原產地(國)、含基因改造食品原料、其他 經中央主管機

關公告之事項(如：許可證字號、產品登 錄碼及其字樣)。 

2.氮氣產品如為食品添加物，應依上開規定辦理標示。 

Q145 氮氣鋼瓶或是槽車運送之氮氣，是否須依食安法第 24條規定作完整標示？ 

 A145 氮氣倘以槽車運送之氮氣並直接輸入下游業者之儲放容器內，非屬食安

法第24 條規定之範疇，惟為利於工廠管理，仍建議食品原料業者提供有

關產品足以辨認之標識或相關文件資訊如保存條件等予下游業者，俾利

管理。 

Q146 市售食品如於加工過程中充填氮氣，作為包裝用氣體，產品是否須於外

包裝內容物欄位標示「氮氣」？ 

 A146 倘食品於加工過程中充填氮氣，係作為包裝用氣體，保護包裝中食品功

用，開封後即揮發於空氣中，且非為食品之一部分者，得免標示之。(例

如休閒食品充填之氮氣) 

Q147 鋁罐製品須於鋁罐中充入氮氣以維持鋁罐產品之罐內壓，於產品開封後氮

氣即揮發於空氣中。產品是否須於外包裝內容物欄位標示「氮氣」？ 

 A147 案內所詢，鋁罐製品(如:碳酸飲料、果汁、奶粉)中倘添加氮氣，係為維持

鋁罐內壓的一種加工技術，開封後即揮發於空氣中，且非為食品之一部分

者，得免標示，惟可自願性加註標示，以充份揭露訊息告知消費者。 
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二、食品添加物相關資訊網站 

項次 網站介紹 QRcode 

1 衛生福利部食品藥物管理署 

(https://www.fda.gov.tw/) 

→提供最新法規公告資訊、各食品業務管理相關資訊及文宣品

下載等。 

 

2 食品藥物消費者專區-整合查詢服務(食品)  

(https://consumer.fda.gov.tw/) 

→提供食品法規查詢(含食品添加物使用範圍及限量暨規格標

準、食品添加物通用名稱查詢)等資訊。 

→提供核可資料查詢(含食品添加物許可證資料查詢)等資訊。 

→提供食品原料整合查詢平臺查詢「可供食品使用之原料」及

「未確認安全性尚不得使用之原料」。 

 

 

 

 

 

3 食品藥物業者登錄平台(非登不可) 

(https://fadenbook.fda.gov.tw/) 

→提供食品相關業者登錄基本資料、營業項目及食品添加物產

品等資訊。 

 

4 食品追溯追蹤管理資訊系統(非追不可) 

 (https://ftracebook.fda.gov.tw/) 

→提供業者電子申報相關公告資訊、FAQ及每月電子申報入口。 

 

5 食品標示諮詢服務平台 

 (http://www.foodlabel.org.tw/) 

→提供食品相關標示公告法規查詢、常見問答查詢及食品添加

物標示諮詢服務。 

 

6 食品安全衛生管理法規解釋彙編查詢系統 

(https://fsas.fda.gov.tw/) 

→提供食品安全衛生管理法各條文所定之相關規範及文件，並

蒐集歷年來具代表性之相關解釋令函，供查閱參考。 

 

https://www.fda.gov.tw/
https://consumer.fda.gov.tw/
https://fadenbook.fda.gov.tw/
https://ftracebook.fda.gov.tw/
http://www.foodlabel.org.tw/
https://fsas.fda.gov.tw/
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三、各級衛生主管機關地址及聯絡電話一覽表 

序號 機關名稱 地址 聯絡電話 

1 衛生福利部食品藥物管理署 
115021台北市南港區研究院路一段130巷109

號 
02-27878000 

2 
衛生福利部食品藥物管理署 

北區管理中心 

115021台北市南港區研究院路一段130巷109

號 
02-27878000 

3 
衛生福利部食品藥物管理署 

中區管理中心 
408024台中市文心南三路20號3、4樓 04-23692436 

4 
衛生福利部食品藥物管理署 

南區管理中心 
813019高雄市自由二路180號2、3樓 07-2622572 

5 臺北市政府衛生局 110204台北市信義區市府路1號 02-27208777 

6 新北市政府衛生局 220206新北市板橋區英士路192-1號 02-22577155 

7 基隆市衛生局 201015基隆市信義區信二路266號 02-24230181 

8 宜蘭縣政府衛生局 260026宜蘭縣宜蘭市女中路2段287號 03-9322634 

9 桃園市政府衛生局 330206桃園市桃園區縣府路55號 03-3340935 

10 新竹市衛生局 300194新竹市中央路241號10-12樓 03-5355191 

11 新竹縣政府衛生局 302099新竹縣竹北市光明七街1號 03-5518160 

12 苗栗縣政府衛生局 356008苗栗縣後龍鎮光華路373號 037-558080 

13 臺中市食品藥物安全處 403001臺中市西區民權路105號 04-22220655 

14 彰化縣衛生局 500009彰化市成功里中山路二段162號 04-7115141 

15 雲林縣衛生局 640204雲林縣斗六市府文路34號 05-5373488 

16 南投縣政府衛生局 540232南投市復興路6號 049-2222473 

17 嘉義市政府衛生局 600082嘉義市德明路1號 05-2338066 

18 嘉義縣衛生局 612009嘉義縣太保市祥和二路東段3號 05-3620600 

19 臺南市政府衛生局 730213臺南市新營區東興路163號 06-6357716 

20 高雄市政府衛生局 802212高雄市苓雅區凱旋二路132-1號  07-7134000 

21 屏東縣政府衛生局 900214屏東市自由路272號 08-7370002 

22 花蓮縣衛生局 970018花蓮縣花蓮市新興路200號 03-8227141 

23 臺東縣衛生局 950211臺東縣臺東市博愛路336號 089-331171 

24 澎湖縣政府衛生局 880001澎湖縣馬公市中正路115號 06-9272162 

25 金門縣衛生局 891002金門縣金湖鎮新市里復興路1-12號 082-330697 

26 連江縣衛生福利局 209002馬祖南竿鄉復興村216號 0836-22095 
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四、食品添加物相關法規彙整表 

編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

1 名詞定義 第 3 條 名詞定義-食品添加物 103 年 06 月 30 日 
複方食品添加物判定原

則相關案例 

指導 

文件 
V V  

2 名詞定義 第 3 條 名詞定義-食品添加物 103 年 10 月 28 日 
判定複方食品添加物原

則 Q&A  

Q&A V V  

3 自主管理 
第 7 條 

第 1 項 

食品業者應實施自主管理，訂定

食品安全監測計畫，確保食品衛

生安全。 

107 年 09 月 20 日 

應訂定食品安全監測計

畫與應辦理檢驗之食品

業者、最低檢驗週期及

其他相關事項 

命令 

V 
(監測計畫) 

具工廠登記且

資本額 3,000

萬以上 ,不包括

改裝業者 
V 

具商業、公司

或工廠登記者 

 

 

V 
(強制檢驗) 

具商業、公司

或工廠登記者 

4 自主管理 
第 7 條 

第 2 項 

食品業者應將其產品原材料、半

成品或成品，自行或送交其他檢

驗機關(構)、法人或團體檢驗。 

111 年 01 月 05 日 

應訂定食品安全監測計

畫與應辦理檢驗之食品

業者、最低檢驗週期及

其他相關事項 

命令 

V 
(監測計畫)  

具工廠登記且

資本額 3,000

萬以上 ,不包括

改裝業者 

V 
具商業、公司

或工廠登記者 

 

 

V 
(強制檢驗) 

具商業、公司

或工廠登記者 

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=3896
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=3896
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=3896
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=3896
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
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編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

5 自主管理 

第 7 條 

第 1

項、 

第 2 項 

食品業者應實施自主管理，訂定

食品安全監測計畫，確保食品衛

生安全。 

食品業者應將其產品原材料、半

成品或成品，自行或送交其他檢

驗機關(構)、法人或團體檢驗。 

110 年 12 月 30 日 

「應訂定食品安全監測

計畫與應辦理檢驗之食

品業者、最低檢驗週期

及其他相關事項」修正

公告之 Q&A 問答集  

Q&A 

V 
(監測計畫)  

具工廠登記且

資本額 3,000

萬以上 ,不包括

改裝業者 

V 
具商業、公司

或工廠登記者 

 

 

V 
(強制檢驗)  

具商業、公司

或工廠登記者 

6 自主管理 

第 7 條 

第 1

項、 

第 2 項 

食品業者應實施自主管理，訂定

食品安全監測計畫，確保食品衛

生安全。 

食品業者應將其產品原材料、半

成品或成品，自行或送交其他檢

驗機關(構)、法人或團體檢驗。 

111 年 03 月 30 日 
食品製造業者食品安全

監測計畫指引 

指導 

文件 

V 
具工廠登記且

資本額 3,000

萬以上者 ,不包

括改裝業者 

  

7 自主管理 

第 7 條 

第 1

項、 

第 2 項 

食品業者應實施自主管理，訂定

食品安全監測計畫，確保食品衛

生安全。 

食品業者應將其產品原材料、半

成品或成品，自行或送交其他檢

驗機關(構)、法人或團體檢驗。 

107 年 09 月 20 日 
食品輸入業者食品安全

監測計畫指引 

指導 

文件 
 

V 
具商業、公司

或工廠登記者 

 

8 自主管理 
第 7 條 

第 3 項 

上市、上櫃及其他經中央主管機關

公告類別及規模之食品業者，應設

置實驗室，從事前項自主檢驗。 

104 年 10 月 15 日 
應設置實驗室之食品業

者類別及規模  

命令 上市上櫃業者 

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24407
https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=10842
https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=10842
https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=9284
https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=9284
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=14156
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=14156


 

附錄- 49 - 

 

編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

9 自主管理 
第 7 條 

第 3 項 

上市、上櫃及其他經中央主管機關

公告類別及規模之食品業者，應設

置實驗室，從事前項自主檢驗。 

104 年 10 月 15 日 

「應設置實驗室之食品

業者類別及規模」QA

問答集 

命令 上市上櫃業者 

10 自主管理 
第 7 條 

第 3 項 

上市、上櫃及其他經中央主管機關

公告類別及規模之食品業者，應設

置實驗室，從事前項自主檢驗。 

104 年 11 月 30 日 
食品業者設置實驗室之

企業指引 

指導 

文件 
上市上櫃業者 

11 自主管理 
第 7 條 

第 5 項 

食品業者於發現產品有危害衛生

安全之虞時，應即主動停止製

造、加工、販賣及辦理回收，並

通報直轄市、縣(市)主管機關 

- - 法律 V V V 

12 GHP 
第 8 條 

第 1 項 

食品業者之從業人員、作業場

所、設施衛生管理及其品保制

度，均應符合食品之良好衛生規

範準則。 

103 年 11 月 07 日 食品良好衛生規範準則 命令 V V V 

13 GHP 
第 8 條 

第 1 項 

食品業者之從業人員、作業場

所、設施衛生管理及其品保制

度，均應符合食品之良好衛生規

範準則。 

103 年 11 月 21 日 
「食品良好衛生規範準

則」Q&A 問答集  

命令 V V V 

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=14156
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=14156
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=14156
https://www.fda.gov.tw/upload/133/2015120114030392277.pdf
https://www.fda.gov.tw/upload/133/2015120114030392277.pdf
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=602
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mid=133&id=10040&t=s
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mid=133&id=10040&t=s
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編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

14 強制登錄 

第 8 條 

第 3

項、第 4

項 

經中央主管機關公告類別及規模

之食品業者，應向中央或直轄

市、縣(市)主管機關申請登錄，

始得營業。 

前項食品業者申請登錄之條件、

程序、應登錄之事項與申請變

更、登錄之廢止、撤銷及其他應

遵行事項之辦法，由中央主管機

關定之。 

109 年 04 月 29 日 食品業者登錄辦法 命令 V V V 

15 強制登錄 
第 8 條 

第 3 項 

經中央主管機關公告類別及規模

之食品業者，應向中央或直轄

市、縣(市)主管機關申請登錄，

始得營業。 

103 年 04 月 24 日 
食品添加物業者應辦理

登錄 

命令 V V V 

16 強制登錄 
第 8 條 

第 3 項 

經中央主管機關公告類別及規模

之食品業者，應向中央或直轄

市、縣(市)主管機關申請登錄，

始得營業。 

110 年 04 月 28 日 

應申請登錄始得營業之

食品業者類別、規模及

實施日期 

命令 V V V 

17 強制登錄 
第 8 條 

第 3 項 

經中央主管機關公告類別及規模

之食品業者，應向中央或直轄

市、縣(市)主管機關申請登錄，

始得營業。 

109 年 04 月 29 日 食品業者登錄QA問答集 Q&A V V V 

https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=581
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=642
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=642
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25124
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25124
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25124
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mid=133&id=8504&t=s
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編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

18 第三方驗證 
第 8 條 

第 5 項 

經中央主管機關公告類別及規模

之食品業者，應取得衛生安全管

理系統之驗證。 

104 年 06 月 04 日 

食品添加物、特殊營養

食品及乳品加工食品業

者應取得衛生安全管理

系統驗證 

命令 V 
具工廠登記 

  

19 第三方驗證 
第 8 條 

第 5 項 

經中央主管機關公告類別及規模

之食品業者，應取得衛生安全管

理系統之驗證。 

109 年 03 月 04 日 
食品衛生安全管理系統

認/驗證 QA 問答集 

Q&A V 
具工廠登記 

  

20 第三方驗證 
第 8 條 

第 6 項 

經中央主管機關公告類別及規模

之食品業者，應取得衛生安全管

理系統之驗證。 

108 年 06 月 04 日 

食品衛生安全管理系統

驗證機構認證及驗證管

理辦法 

命令 V 
具工廠登記 

  

21 第三方驗證 
第 8 條 

第 6 項 

經中央主管機關公告類別及規模

之食品業者，應取得衛生安全管

理系統之驗證。 

106 年 01 月 12 日 
食品衛生安全管理系統

認證及驗證收費辦法 

命令 V 
具工廠登記 

  

22 追溯追蹤 

第 9 條 

第 1

項、 

第 5 項 

食品業者應保存產品原材料、半成

品及成品之來源相關文件。 

第一項保存文件種類與期間及第二

項追溯或追蹤系統之建立、應記錄

之事項、查核及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

107 年 09 月 27 日 

食品業者應保存產品原

材料、半成品及成品來

源文件之種類與期間 

命令 V V V 

https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=7887&id=20341
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=7887&id=20341
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=7887&id=20341
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=7887&id=20341
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637013875700889058
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637013875700889058
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25271
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25271
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25271
https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=7887
https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=7887
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24418
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24418
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24418


 

附錄- 52 - 

 

編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

23 追溯追蹤 

第 9 條 

第 1

項、 

第 5 項 

食品業者應保存產品原材料、半成

品及成品之來源相關文件。 

第一項保存文件種類與期間及第二

項追溯或追蹤系統之建立、應記錄

之事項、查核及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

108 年 10 月 09 日 

「食品業者應保存產品

原材料、半成品及成品

來源文件之種類與期

間」問答集 

Q&A V V V 

24 追溯追蹤 

第 9 條 

第 2

項、 

第 5 項 

經中央主管機關公告類別與規模之

食品業者，應依其產業模式，建立

產品原材料、半成品與成品供應來

源及流向之追溯或追蹤系統。 

第一項保存文件種類與期間及第二

項追溯或追蹤系統之建立、應記錄

之事項、查核及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

107 年 10 月 03 日 
食品及其相關產品追溯

追蹤系統管理辦法 

命令 
V 

具商業、公司

或工廠登記者 

V 
具商業、公司

或工廠登記者 

 

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24418
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24418
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24418
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24418
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=582
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=582
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編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

25 追溯追蹤 

第 9 條 

第 2

項、 

第 3

項、 

第 4 項 

經中央主管機關公告類別與規模之

食品業者，應依其產業模式，建立

產品原材料、半成品與成品供應來

源及流向之追溯或追蹤系統。 

中央主管機關為管理食品安全衛

生及品質，確保食品追溯或追蹤

系統資料之正確性，應就前項之

業者，依溯源之必要性，分階段

公 告 使 用 電 子 發 票 。 

中央主管機關應建立第二項之追

溯或追蹤系統，食品業者應以電

子方式申報追溯或追蹤系統之資

料，其電子申報方式及規格由中

央主管機關定之。 

107 年 06 月 26 日 
應建立食品追溯追蹤系

統之食品業者 

命令 
V 

具商業、公司

或工廠登記者 

V 
具商業、公司

或工廠登記者 

 

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24175
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24175
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編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

26 追溯追蹤 

第 9 條 

第 2

項、 

第 3

項、 

第 4 項 

經中央主管機關公告類別與規模之

食品業者，應依其產業模式，建立

產品原材料、半成品與成品供應來

源及流向之追溯或追蹤系統。 

中央主管機關為管理食品安全衛

生及品質，確保食品追溯或追蹤

系統資料之正確性，應就前項之

業者，依溯源之必要性，分階段

公 告 使 用 電 子 發 票 。 

中央主管機關應建立第二項之追

溯或追蹤系統，食品業者應以電

子方式申報追溯或追蹤系統之資

料，其電子申報方式及規格由中

央主管機關定之。 

109 年 07 月 15 日 

「應建立食品追溯追蹤

系統之食品業者」QA

問答集 

Q&A 
V 

具商業、公司

或工廠登記者 

V 
具商業、公司

或工廠登記者 

 

27 工廠設立 
第 10 條 

第 2 項 

食品工廠之建築及設備，應符合設

廠標準；其標準，由中央主管機關

會同中央工業主管機關定之。 

107 年 09 月 27 日 
食品工廠建築及設備設

廠標準 

命令 V 
具工廠登記 

  

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24175
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24175
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24175
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24414
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24414
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編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

28 工廠設立 
第 10 條 

第 3 項 

食品或食品添加物之工廠應單獨設

立，不得於同一廠址及廠房同時從

事非食品之製造、加工及調配。 

104 年 06 月 10 日 

103 年 12 月 12 日

前，食品或食品添加物

工廠未單獨設立者，應

於 105 年 6 月 10 日前

完成辦理單獨設立，不

得於同一廠址及廠房同

時從事非食品之製造、

加工及調配 

命令 V 
具工廠登記 

  

29 工廠設立 
第 10 條 

第 3 項 

食品或食品添加物之工廠應單獨設

立，不得於同一廠址及廠房同時從

事非食品之製造、加工及調配。 

110 年 07 月 02 日 

「食品或食品添加物之

工廠應單獨設立，不得

於同一廠址及廠房同時

從事非食品之製造、加

工及調配」之分廠分照

常見問答集 

Q&A V 
具工廠登記 

  

30 工廠設立 
第 10 條 

第 3 項 

食品或食品添加物之工廠應單獨設

立，不得於同一廠址及廠房同時從

事非食品之製造、加工及調配。 

105 年 08 月 28 日 
食品及食品添加物查驗

登記之審查原則 

指導 
文件 

V V  

31 
衛生管理人

員 
第 11 條 

經中央主管機關公告類別及規模之

食品業者，應置衛生管理人員。 
108 年 04 月 09 日 

食品製造工廠衛生管理

人員設置辦法 

命令 V 
具工廠登記 

  

32 
衛生管理人

員 
第 11 條 

經中央主管機關公告類別及規模之

食品業者，應置衛生管理人員。 
108 年 04 月 09 日 

應置衛生管理人員之食

品製造工廠類別及規模 

命令 V 
具工廠登記 

  

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?id=13664&chk=b91b8a82-7027-4e01-9466-a0382efade9c&param=pn%3D3%26cid%3D3%26cchk%3D46552e96-810a-42c3-83e1-bd5e42344633
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?id=13664&chk=b91b8a82-7027-4e01-9466-a0382efade9c&param=pn%3D3%26cid%3D3%26cchk%3D46552e96-810a-42c3-83e1-bd5e42344633
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?id=13664&chk=b91b8a82-7027-4e01-9466-a0382efade9c&param=pn%3D3%26cid%3D3%26cchk%3D46552e96-810a-42c3-83e1-bd5e42344633
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?id=13664&chk=b91b8a82-7027-4e01-9466-a0382efade9c&param=pn%3D3%26cid%3D3%26cchk%3D46552e96-810a-42c3-83e1-bd5e42344633
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?id=13664&chk=b91b8a82-7027-4e01-9466-a0382efade9c&param=pn%3D3%26cid%3D3%26cchk%3D46552e96-810a-42c3-83e1-bd5e42344633
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?id=13664&chk=b91b8a82-7027-4e01-9466-a0382efade9c&param=pn%3D3%26cid%3D3%26cchk%3D46552e96-810a-42c3-83e1-bd5e42344633
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?id=13664&chk=b91b8a82-7027-4e01-9466-a0382efade9c&param=pn%3D3%26cid%3D3%26cchk%3D46552e96-810a-42c3-83e1-bd5e42344633
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?id=13664&chk=b91b8a82-7027-4e01-9466-a0382efade9c&param=pn%3D3%26cid%3D3%26cchk%3D46552e96-810a-42c3-83e1-bd5e42344633
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mID=19&id=45315
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mID=19&id=45315
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mID=19&id=45315
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mID=19&id=45315
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mID=19&id=45315
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mID=19&id=45315
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636694198813579805
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636694198813579805
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=42
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=42
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=278
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=278


 

附錄- 56 - 

 

編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

33 
產品責任保

險 
第 13 條 

經中央主管機關公告類別及規模之

食品業者，應投保產品責任保險。 
110 年 09 月 28 日 

食品業者投保產品責任

保險 

命令 V V V 

34 
產品責任保

險 
第 13 條 

經中央主管機關公告類別及規模之

食品業者，應投保產品責任保險。 
110 年 09 月 28 日 

「食品業者投保產品責

任保險」常見問答 QA  

Q&A V V V 

35 
食品添加物

使用規定 
第 18 條 

食品添加物之品名、規格及其使

用範圍、限量標準，由中央主管

機關定之。 

前項標準之訂定，必須以可以達到

預期效果之最小量為限制，且依據

國人膳食習慣為風險評估，同時必

須遵守規格標準之規定。 

112 年 08 月 10 日 
食品添加物使用範圍及

限量暨規格標準 

命令 V V V 

36 查驗登記 第 21 條 

經中央主管機關公告之食品、食

品添加物、食品器具、食品容器

或包裝及食品用洗潔劑，其製

造、加工、調配、改裝、輸入或

輸出，非經中央主管機關查驗登

記並發給許可文件，不得為之；

其登記事項有變更者，應事先向

中央主管機關申請審查核准。 

108 年 04 月 10 日 
食品與相關產品查驗登

記及許可文件管理辦法 

命令 V V  

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=22177
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=22177
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=22177
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=22177
https://consumer.fda.gov.tw/Law/FoodAdditivesList.aspx?nodeID=521
https://consumer.fda.gov.tw/Law/FoodAdditivesList.aspx?nodeID=521
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25061
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25061
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編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

37 查驗登記 第 21 條 

經中央主管機關公告之食品、食

品添加物、食品器具、食品容器

或包裝及食品用洗潔劑，其製

造、加工、調配、改裝、輸入或

輸出，非經中央主管機關查驗登

記並發給許可文件，不得為之；

其登記事項有變更者，應事先向

中央主管機關申請審查核准。 

103 年 03 月 27 日 
食品添加物查驗登記相

關規定 

行政 

規則 
V V  

38 查驗登記 第 21 條 

經中央主管機關公告之食品、食

品添加物、食品器具、食品容器

或包裝及食品用洗潔劑，其製

造、加工、調配、改裝、輸入或

輸出，非經中央主管機關查驗登

記並發給許可文件，不得為之；

其登記事項有變更者，應事先向

中央主管機關申請審查核准。 

103 年 04 月 24 日 

製造、加工、調配、改

裝、輸入或輸出『食品

添加物使用範圍及限量

暨規格標準』收載之單

方食品添加物(香料除

外)，應辦理查驗登記 

命令 V 
(香料及複方除外) 

V  

39 
食品添加物

標示 
第 24 條 

食品添加物及其原料之容器或外

包裝，應以中文及通用符號，明

顯標示下列事項。 

103 年 05 月 20 日 
食品添加物中所含香料

成分標示之應遵行事項 

命令 V V V 

40 
食品添加物

標示 
第 24 條 

食品添加物及其原料之容器或外

包裝，應以中文及通用符號，明

顯標示下列事項。 

104 年 05 月 29 日 
食品添加物含基因改造食

品原料標示應遵行事項 

命令 V V V 

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=10937
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=10937
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=11051
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=11051
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=11051
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=11051
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=11051
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=11051
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=11147
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=11147
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=13607
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=13607


 

附錄- 58 - 

 

編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

41 
食品添加物

標示 
第 24 條 

食品添加物及其原料之容器或外

包裝，應以中文及通用符號，明

顯標示下列事項。 

105 年 01 月 15 日 
基因改造食品標示規定

問答集(Q&A)  

Q&A V V V 

42 
食品添加物

標示 
第 24 條 

食品添加物及其原料之容器或外

包裝，應以中文及通用符號，明

顯標示下列事項。 

103 年 09 月 09 日 
單方食品添加物應明顯

標示許可證字號 

命令 V V V 

43 
食品添加物

標示 
第 24 條 

食品添加物及其原料之容器或外

包裝，應以中文及通用符號，明

顯標示下列事項。 

105 年 03 月 04 日 食品添加物之通用名稱 命令 V V V 

44 
食品添加物

標示 
第 24 條 

食品添加物及其原料之容器或外

包裝，應以中文及通用符號，明

顯標示下列事項。 

105 年 03 月 08 日 
食品添加物應明顯標示

產品登錄碼 

命令 V V V 

45 
食品添加物

標示 
第 24 條 

食品添加物及其原料之容器或外

包裝，應以中文及通用符號，明

顯標示下列事項。 

105 年 03 月 08 日 
食品添加物標示產品登

錄碼問答集(Q&A)  

Q&A V V V 

46 
食品添加物

標示 
第 24 條 

第一項第五款僅標示國內負責廠

商名稱者，應將製造廠商、受託

製造廠商或輸入廠商之名稱、電

話號碼及地址通報轄區主管機

關；主管機關應開放其他主管機

關共同查閱。 

105 年 12 月 29 日 
食品負責廠商通報問

答集  

Q&A V V V 

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=13607
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=13607
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=11526
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=11526
https://consumer.fda.gov.tw/Pages/Detail.aspx?nodeID=1057&id=10156&rand=372392971
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19680
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19680
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19680
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19680
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mid=133&id=17425&t=s
http://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?mid=133&id=17425&t=s


 

附錄- 59 - 

 

編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

47 輸入規定 第 30 條 

輸入經中央主管機關公告之食

品、基因改造食品原料、食品添

加物、食品器具、食品容器或包

裝及食品用洗潔劑時，應依海關

專屬貨品分類號列，向中央主管

機關申請查驗並申報其產品有關

資訊。 

111 年 08 月 03 日 

複 合 輸 入 規 定 含

『F01』貨品分類號列

表，如屬食品或食品添

加物(含香料)用途者，

應依照『食品及相關產

品輸入查驗辦法』規

定，向衛生福利部食品

藥物管理署申請辦理輸

入食品查驗 

命令  V  

48 輸入規定 第 30 條 

輸入經中央主管機關公告之食

品、基因改造食品原料、食品添

加物、食品器具、食品容器或包

裝及食品用洗潔劑時，應依海關

專屬貨品分類號列，向中央主管

機關申請查驗並申報其產品有關

資訊。 

111 年 07 月 05 日 

輸入規定『508』貨品

分類號列表，如屬食品

或食品添加物(含香料)

用途者，應依照『食品

及相關產品輸入查驗辦

法』規定，向衛生福利

部食品藥物管理署申請

辦理食品輸入查驗 

命令  V  

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25139
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25139
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25139
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25139
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25139
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25139
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25139
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25139
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25139
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25316
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25316
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25316
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25316
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25316
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25316
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25316
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25316
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編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

49 輸入規定 第 30 條 

輸入經中央主管機關公告之食

品、基因改造食品原料、食品添

加物、食品器具、食品容器或包

裝及食品用洗潔劑時，應依海關

專屬貨品分類號列，向中央主管

機關申請查驗並申報其產品有關

資訊。 

111 年 07 月 05 日 
中 華 民 國 輸 入 規 定

F01、F02 貨品分類表  

命令  V  

50 輸入規定 第 30 條 

輸入經中央主管機關公告之食

品、基因改造食品原料、食品添

加物、食品器具、食品容器或包

裝及食品用洗潔劑時，應依海關

專屬貨品分類號列，向中央主管

機關申請查驗並申報其產品有關

資訊。 

102 年 06 月 19 日 

公告輸入食品添加物，

自進口日期 102 年 8 月

1 日起應於進口報單之

「貨品名稱」欄位加註

「食品用」或「食品添

加物」，以及「規格」

欄位註明「批號」 

命令  V  

51 輸入規定 第 30 條 

輸入經中央主管機關公告之食

品、基因改造食品原料、食品添

加物、食品器具、食品容器或包

裝及食品用洗潔劑時，應依海關

專屬貨品分類號列，向中央主管

機關申請查驗並申報其產品有關

資訊。 

111 年 05 月 11 日 
食品及相關產品輸入查

驗作業要點 

行政 

規則 
 V  

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25412
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25412
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=9979
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=9979
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=9979
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=9979
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=9979
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=9979
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=9979
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25657
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25657
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編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

52 輸入規定 第 30 條 

輸入經中央主管機關公告之食

品、基因改造食品原料、食品添

加物、食品器具、食品容器或包

裝及食品用洗潔劑時，應依海關

專屬貨品分類號列，向中央主管

機關申請查驗並申報其產品有關

資訊。 

109 年 05 月 26 日 
食品及相關產品輸入查

驗資訊欄位申報須知 

行政 

規則 
 V  

53 
輸入資料保

存 
第 32 條 

食品業者應就前項輸入產品、基因

改造食品原料之相關紀錄、文件及

電子檔案或資料庫保存五年。 

105 年 12 月 14 日 

食品業者對其輸入食品

(含基因改造食品原料)

應保存之相關紀錄、文

件及電子檔案或資料庫 

命令  V  

54 輸入查驗 
第 33 條 

第 3 項 

第三十條、第三十一條及本條第

一項有關產品輸入之查驗、申報

或查驗、申報之委託、優良廠商

輸入查驗與申報之優惠措施、輸

入產品具結先行放行之條件、應

繳納保證金之審查基準、保證金

之收取標準及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

108 年 06 月 10 日 
食品及相關產品輸入查

驗辦法 

命令  V  

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24613
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=24613
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=21592
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=21592
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=21592
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=21592
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=145
https://consumer.fda.gov.tw/Law/Detail.aspx?nodeID=518&lawid=145
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編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

55 輸入查驗 
第 33 條 

第 3 項 

第三十條、第三十一條及本條第

一項有關產品輸入之查驗、申報

或查驗、申報之委託、優良廠商

輸入查驗與申報之優惠措施、輸

入產品具結先行放行之條件、應

繳納保證金之審查基準、保證金

之收取標準及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

104 年 05 月 15 日 

核釋「食品及相關產

品輸入查驗辦法」第

24 條第 1 項第 3 款及

第 2項規定，有關食品

及相關產品輸入查驗

結果，產品未貼中文

標示不符規定累計 3批

之業者，不同意以具

結 先 行 放 行 方 式 改

正，自即日生效。 

解釋令  V  

56 輸入查驗 
第 33 條 

第 3 項 

第三十條、第三十一條及本條第

一項有關產品輸入之查驗、申報

或查驗、申報之委託、優良廠商

輸入查驗與申報之優惠措施、輸

入產品具結先行放行之條件、應

繳納保證金之審查基準、保證金

之收取標準及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

107 年 05 月 23 日 

核釋「食品及相關產品

輸入查驗辦法」第 24

條第 1 項第 3 款，報驗

義務人向衛生福利部食

品藥物管理署申請標示

改正，應檢附之文件包

含標示改正申請及計畫

書、食品及相關產品輸

入查驗不符合通知書、

改正後標示樣張及其他

該署指定文件，自即日

生效。 

解釋令  V  

https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=76052&log=detailLog
https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=76052&log=detailLog
https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=76052&log=detailLog
https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=76052&log=detailLog
https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=76052&log=detailLog
https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=76052&log=detailLog
https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=76052&log=detailLog
https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=76052&log=detailLog
https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=76052&log=detailLog
https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=76052&log=detailLog
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919
https://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2584&id=26919


 

附錄- 63 - 

 

編號 規範內容 
法源 

依據 
食品安全衛生管理法條文 更新日期 

法規名稱 

(點選名稱開啟連結) 
類別 製造業 輸入業 販售業 

57 輸入查驗 
第 33 條 

第 3 項 

第三十條、第三十一條及本條第

一項有關產品輸入之查驗、申報

或查驗、申報之委託、優良廠商

輸入查驗與申報之優惠措施、輸

入產品具結先行放行之條件、應

繳納保證金之審查基準、保證金

之收取標準及其他應遵行事項之

辦法，由中央主管機關定之。 

109 年 03 月 31 日 

輸入供食品用途之「一

氧化二氮」產品，應檢

附產品規格分析證明書

(COA)，向查驗機關申

請查驗。 

依法規應

公告之事

項 

 V  

58 

輸入複方食

品添加物應

檢附資料 

第 35 條 

第 4 項 

食品業者輸入食品添加物，其屬

複方者，應檢附原產國之製造廠

商或負責廠商出具之產品成分報

告及輸出國之官方衛生證明，供

各級主管機關查核。但屬香料

者，不在此限。 

104 年 12 月 28 日 

核釋食品安全衛生管理

法第三十五條第四項

「食品業者輸入食品添

加物，其屬複方者，應

檢附原產國之製造廠商

或負責廠商出具之產品

成分報告及輸出國之官

方衛生證明，供各級主

管機關查核」規定，並

自即日生效。 

解釋令  V 
(香料除外) 

 

59 

輸入複方食

品添加物應

檢附資料 

第 35 條 

第 4 項 

食品業者輸入食品添加物，其屬

複方者，應檢附原產國之製造廠

商或負責廠商出具之產品成分報

告及輸出國之官方衛生證明，供

各級主管機關查核。但屬香料

者，不在此限。 

106 年 03 月 27 日 

食品安全衛生管理法第

35 條第 4 項解釋令問答

集 

Q&A  V 
(香料除外) 

 

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26000
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26000
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26000
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26000
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=26000
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19404
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https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19404
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19404
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19404
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19404
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19404
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19404
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=19404
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636694174284948369
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636694174284948369
https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f636694174284948369
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