變更「國產食品產製前配方審查」審查作業方式：

	問題
	答案

	市售國產食品在上市前是否須經衛生署許可或先向衛生署辦理查驗登記？
	一般國產食品於製售前毋需辦理查驗登記，只要合法業者使用合法之食品原料，即可自行上市販售。惟業者應自主管理，產品之衛生、安全、標示及廣告等應符合食品衛生相關法規規定。

	何謂合法之食品業者？
	領有營利事業登記證，且登記有販售食品之營業項目者。

	何謂非傳統供食用或食用安全性未明之食品？
	依 據食品衛生管理法第十一條第九款之規定，對於從未供於飲食且未經證明為無害人體健康者，可稱為 非傳統供食用或食用安全性未明之食品 。

	應由誰來證明製售產品或原料之食用安全？
	食品業者應負有舉證之責任，其擬製售之食品及原料，應備有食用安全性資料，以供衛生機關查核。

	衛生署辦理「國產食品產製前配方審查服務」之目的？
	由於食品產業之國際化及科技化，食品種類亦隨之多樣化，許多原非傳統或本地可供為食用之農、林、漁、牧等來源之原料，已日漸被開發或引進供為食用，再加上新的科技方法應用於食品加工技術上，使得現今之食品更為廣大多元。故為協助食品業者避免使用非屬食品管理之原料（或添加物）於食品加工上，或因使用非傳統加工方法造成產品有食用安全之虞，本署 提供辦理「國產食品產製前配方審查」服務性質之諮詢意見，以維護國人飲食衛生安全，並避免業者之損失。

	「國產食品產製前配方審查」之申請者，應具備何種資格？
	「國產食品產製前配方審查」之申請者必須有合法之公司登記或商業登記。

	一般個人可否申請「國產食品產製前配方審查」？
	衛生署現並不接受以個人名義之申請。

	衛生署為何要變更「國產食品產製前配方審查」之服務方式？
	部份業者取得本署公文字號後，常不當引用該公文字號於標示、宣傳及廣告中，誤導消費者以為產品係經本署許可或檢驗合格，而誤以為食品均應有字號；甚至通路業者也要求產品須標示衛署食字號，造成食品製造業者之困擾；更甚者，有業者蓄意以標示本署衛署食字號公文字號，誤導消費者為食品，以掩護其偽藥身分，嚴重影響消費者之健康及權益。且經分析歷年申請案件中，大部分案配方均為一般傳統食品原料，並無申請之必要性，且案件逐年激增，造成本署行政資源之浪費。

	變更「國產食品產製前配方審查」之主要內容有哪些？
	衛生署仍繼續以「國產食品產製前配方審查」提供業者服務性質之諮詢意見，協助業者避免誤用或製售非屬食品管理或安全性不明之原料及食品，以防造成消費者的傷害和業者之損失，惟業者仍應對其製售之食品負自主管理之責任。故變更後之「國產食品產製前配方審查」，其主要內容包括： 1 、仍以收費方式辦理，每案應繳新台幣貳仟壹佰元之審查費 2 、將原申請書表予以簡化 3 、 業者送件申請掛號後，自本署收文掛號日起六十日內未接獲本署書面通知者，表示該申請產品核以食品管理，若經審查認定該申請產品有食用安全疑慮時，本署將以書面通知該產品不得供為食用。

	若於衛生署公告變更「國產食品產製前配方審查」服務方式實施日前投件申請之「國產食品產製前配方審查」案，如何辦理？
	於 公告變更「國產食品產製前配方審查」服務方式實施日前 投件掛號之案件，依原審查作業方式辦理審查。

	變更後之「國產食品產製前配方審查」服務， 業者將如何確知所申請之案件已掛號受理審查？
	由於「國產食品產製前配方審查」變更服務方式後之申請案，仍應繳交審查費，故若確依申請審查作業程序投件辦理之案件，本署會復以收件繳費之收據給申請業者，表示該案已受理審查。

	「國產食品產製前配方審查」變更服務方式後之申請案， 業者若沒有收到本署復函，將如何確知所申請之案件為審核認定得屬食品管理，或為不得供為食品？
	變更後之「國產食品產製前配方審查」， 申請案自本署收文掛號日起六十個日曆天內會予以審查，若不得供為食品，必會以掛號郵件函復申請商，該郵件應有其流程紀錄可供查詢。

	變更後之「國產食品產製前配方審查」申請案，應如何申請？
	首先應填寫「國產食品產製前配方審查」申請書表，該申請書表可向食品資訊網 （ 網址 http://food.doh.gov.tw ）之專題焦點-變更「國產食品產製前配方審查」服務方式-公告變更「國產食品產製前配方審查」審查作業方式事宜項下下載，請依說明填列。送件時，除提送本申請書表，並須檢附相關之證明文件及繳交費用投件。其中在繳費方式上，若以郵遞投件者，可以購買郵局匯票連同申請書一併投件；若親自投件，可至本署林森北路辦公室（地址：台北市林森北路80號） 1樓單一窗口繳費後投件。 

	申請「國產食品產製前配方審查」 若以郵遞投件者，所購買之郵局繳費匯票， 每案新台幣貳仟壹佰元，若一次多件申請案，可否依總額僅購買一張匯票？另匯票受款人為何？
	若為一次多件申請案，可依總額僅購買一張匯票；匯票受款人應填列「行政院衛生署」六字。

	在變更「國產食品產製前配方審查」服務方式上，衛生署有無相關之配套措施？
	衛生署將實施之相關配套措施包括： 1 . 陸續公布可供食用之原料清單，放置本署網站，提供業者對產品自主管理之參考。
2 . 加強對消費者宣導有關本署衛署食字公文字號所代表實際意義，及食品不得引用本署衛署食字號之相關措施。
3 . 公告變更「國產食品產製前配方審查」審查作業方式，爾後業者送件申請前，應先自行核對所使用原料，凡屬一般傳統食品原料或已列在公布可供食用之原料清單中之配方，無須申請。另案件受理掛號後 60 天內未接獲本署通知者，表示該申請配方係以食品管理；若經審查發現該申請產品有食用安全顧慮時，本署將通知該配方不得供為食品。
4 . 洽商有關機關研議廢除輸入錠劑、膠囊狀食品辦理查驗登記及輸入 511 簽審規定，而回歸為一般食品，依據「輸入食品查驗辦法」（輸入規定 F01 ）辦理輸入查驗。
5 . 自 94 年 4 月 1 日起，所有食品廣告均不得引述本署衛署食字公文字號或同等意義之字樣。
6 . 自 94 年 7 月 1 日起製造之食品，均不得標示本署衛署食字公文字號或同等意義之字樣。而 94 年 7 月 1 日前已上市之產品，如標有相關字號者，基於現況之考量，原印刷包裝已上市同批號食品，得予沿用至有效日期止。
7 . 請衛生局進行食品業者之輔導及稽查，並加強抽查市售食品包裝標示及廣告。

	何謂可供食品使用原料清單資料？
	該資料係業者向衛生署申請辦理國產食品產製前配方審查，本署就審查結果彙整而成之「可供食品使用原料彙整一覽表」，本署將隨時新增，惟一般傳統食品原料並不會列於該資料中。

	如何查詢「可供食品使用原料彙整一覽表」？
	可向本署網站（ http://www.doh.gov.tw ）或食品資訊網 （ http://food.doh.gov.tw ） 查詢。

	所謂衛署食字號及其同等意義之詞句為何？
	例如：衛署食字第◎◎◎◎◎◎◎◎◎◎號、衛署食字第◎◎◎◎◎◎◎◎◎◎號許可、衛署食字第◎◎◎◎◎◎◎◎◎◎號審查合格、領有衛生署食字號、獲得衛生署食字號許可、通過衛生署配方審查、本產品經衛署食字第◎◎◎◎◎◎◎◎◎◎號配方審查認定為食品、本產品經衛署食字第◎◎◎◎◎◎◎◎◎◎號查驗登記認定為食品等。

	不得引用衛署食字公文字號之規定，是否僅針對國產食品？
	該規定適用於所有食品，包括國產及進口之各種型態食品。

	那些衛生署核發之字號應標示或可以標示於食品或食品添加物產品上？
	1. 經本署查驗登記領有「衛署健食字」許可證號之「健康食品」，依據健康食品管理法第 13 條規定，必須標示許可證字號。 

2. 經本署查驗登記許可之「食品添加物」產品，應標示許可證字號，進口及國產之食品添加物其許可證字號分別為「衛署添輸字◎◎◎◎◎◎號」及「衛署添製字◎◎◎◎◎◎號」字樣。 

3. 於九十年十二月三十一日前辦理罐頭食品查驗登記取得許可之罐頭食品，得標示許可字號「衛署食罐字第◎◎◎◎◎◎◎◎號」或「衛署食罐酸字第◎◎◎◎◎◎◎◎號」字樣。（備註：「罐頭食品良好衛生規範」於九十年十二月三十一日公告後，罐頭食品即依該衛生規範辦理，而無需向本署辦理查驗登記。）


