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修正日期：民國 103 年 08 月 13 日
法規類別：行政 ＞ 衛生福利部 ＞ 食品藥物管理目

        
第 1 條   本細則依食品安全衛生管理法（以下簡稱本法）第五十九條規定訂定

之。

第 2 條   本法第三條第二款所定嬰兒與較大嬰兒配方食品，包括嬰兒配方食

品、較大嬰兒配方輔助食品及特殊醫療用途嬰兒配方食品。

第 3 條   本法第三條第三款所稱中央主管機關之准用許可字號，指食品添加物

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。

第 4 條   本法第十五條第一項第三款所稱有毒，指食品或食品添加物含有天然

毒素或化學物品，而其成分或含量對人體健康有害或有害之虞者。

第 5 條   本法第十五條第一項第四款所稱染有病原性生物者，指食品或食品添

加物受病因性生物或其產生之毒素污染，致對人體健康有害或有害之

虞者。

第 6 條  本法第二十二條第一項第一款所定品名，其標示應依下列規定辦理：

 一、名稱與食品本質相符。

 二、 經中央主管機關規定者，依中央主管機關規定之名稱；未規定

者，得 使用中華民國國家標準所定之名稱或自定其名稱。

第 7 條  本法第二十二條第一項第三款所定淨重、容量，應以公制單位或其通

用符號標示之，並依下列規定辦理：

 一、 內容物中液汁與固形物混合者，分別標明內容量及固形量。但其

為均勻混合且不易分離者，得僅標示內容物淨重。

 二、 內容物含量，得視食品性質，註明最低、最高或最低與最高含

量。

第 8 條  本法第二十二條第一項第四款所定食品添加物名稱，應以食品添加物
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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，或一般社會通用之名稱標示之，並依下列規定辦理：

 一、屬甜味劑、防腐劑、抗氧化劑者，應同時標示其功能性名稱。

 二、屬複方食品添加物者，應標示各別原料名稱。

  食品中之食品添加物係透過合法原料之使用而帶入食品，且其含量明

顯低於直接添加於食品之需用量，對終產品無功能者，得免標示之。

第 9 條  本法第二十二條第一項第五款及第二十四條第一項第四款所稱製造廠

商，指下列各款情形之一者：

 一、製造、加工、調配製成終產品之廠商。

 二、委託製造、加工或調配者，其受託廠商。

 三、 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    ，其改裝廠商或前二款之廠商。

 前項製造廠商之標示，應依下列規定辦理：

 一、 輸入食品或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。

 二、 食品或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。

 三、前項第三款之改裝廠商，以「改裝製造廠商」標示之。

第 10 條  本法第二十二條第一項第五款、第二十四條第一項第四款、第二十六

條第四款及第二十七條第四款所稱國內負責廠商，指對該產品於國內

直接負法律責任之食品業者。

  本法第二十二條第一項第五款及第二十四條第一項第四款所稱應標示

製造廠商或國內負責廠商名稱、電話號碼及地址，屬輸入之食品或食

品添加物，指應標示國內負責廠商之名稱、電話號碼及地址，並得另

標示國外製造廠商之名稱、電話號碼及地址；屬國內製造之食品或食

品添加物，指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。
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第 11 條  本法第二十二條第一項第六款所稱原產地（國），指製造、加工或調

配製成終產品之國家或地區。

 前項原產地（國）之標示，應依下列規定辦理：

 一、輸入食品之原產地（國），依進口貨物原產地認定標準認定之。

 二、 輸入食品依進口貨物原產地認定標準，屬不得認定為實質轉型之

混裝食品，應依各食品混裝含量多寡由高至低標示各別原產地

（國）。

 三、 中文標示之食品製造廠商地址足以表徵為原產地（國）者，得免

為標示。

第 12 條  本法第二十二條第一項第七款所定有效日期之標示，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。

第 13 條  本法第二十四條第一項第一款所定品名，其為單方食品添加物者，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，或一般社會通用之名稱標示之；其為複方食品添

加物者，得自定其名稱。

 依前項規定自定品名者，其名稱應能充分反映其性質或功能。

  本細則中華民國一百零三年八月十三日修正施行前，經中央主管機關

查驗登記，取得許可文件之食品添加物，其品名未能符合前二項規定

者，應於一百零四年七月一日前，依本法第二十一條第一項規定申請

品名變更登記；一百零五年一月一日以後製造者，應以變更後之品名

標示於容器或外包裝。

第 14 條  本法第二十四條第一項第二款所定食品添加物名稱，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，或一般社會通用之名稱標示之。

第 15 條   本法第二十四條第一項第三款所定淨重、容量，應以公制單位或其通

用符號標示之。

第 16 條  本法第二十四條第一項第五款所定有效日期之標示，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
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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。

第 17 條  本法第二十四條第一項第七款所稱原產地（國），指製造、加工或調

配製成終產品之國家或地區。

 前項原產地（國）之標示，應依下列規定辦理：

 一、 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。但進行產品之分類、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，應標示實際製造、加工或調配製

成終產品之國家或地區。

 二、 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。

第 18 條 有容器或外包裝之食品及食品添加物之標示，應依下列規定辦理：

 一、 標示字體之長度及寬度各不得小於二毫米。但最大表面積不足

八十平方公分之小包裝，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二毫米。

 二、 在國內製造者，其標示如兼用外文時，應以中文為主，外文為

輔。

 三、 輸入者，應依本法第二十二條及第二十四條規定加中文標示，始

得輸入。但需再經改裝、分裝或其他加工程序者，得於販賣前完

成中文標示。

第 19 條  本法第二十五條第一項所稱散裝食品，指陳列販賣時無包裝，或有包

裝而有下列情形之一者：

 一、不具啟封辨識性。

 二、不具延長保存期限。

 三、非密封。

 四、非以擴大販賣範圍為目的。

第 20 條  依本法第二十六條公告之食品器具、食品容器或包裝，應依下列規定

標示：

 一、 標示之位置：以印刷、打印、壓印或貼標於最小販賣單位之包裝

或本體上。但供重複性使用之塑膠類產品，其主要本體之材質名
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稱及耐熱溫度二項標示，以印刷、打印或壓印方式，標示於最小

販賣單位之主要本體上。

 二、標示之方式：其以印刷或打印為之者，以不褪色且不脫落為準。

 三、 標示之日期：依習慣能辨明之方式標明年月日或年月；標示年月

者，以當月之末日為終止日，或以當月之末日為有效期間之終止

日。

 四、標示之字體：其長度及寬度，各不得小於二毫米。

第 21 條  輸入之食品用洗潔劑，應依本法第二十七條規定加中文標示，始得輸

入。

 但需再經改裝、分裝或其他加工程序者，得於販賣前完成中文標示。

第 22 條  本法第二十七條第二款所稱主要成分或成分，指食品用洗潔劑中具消

毒、清潔作用者。

第 23 條  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專供

外銷者，其標示事項得免依本法第二十二條、第二十四條、第二十六

條及第二十七條規定辦理。

第 24 條  本法第四十條所定檢驗方法、檢驗單位及結果判讀依據，其內容如

下：

 一、檢驗方法：包括方法依據、實驗流程、儀器設備及標準品。

 二、檢驗單位：包括實驗室名稱、地址、聯絡方式及負責人姓名。

 三、 結果判讀依據：包括檢體之抽樣方式、產品名稱、來源、包裝、

批號或製造日期或有效日期、最終實驗數據、判定標準及其出處

或學理依據。

第 25 條  食品工廠以外之食品業，其公司、商業登記資料，應由商業主管機關

送主管機關進行稽查管理。

第 26 條  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，經

依本法第五十二條第一項第一款至第三款規定沒入銷毀或通知限期消

毒、改製或採行安全措施者，其範圍及於相同有效日期或批號之產

品；未標示有效日期或批號無法辨識者，其範圍及於全部產品；其

為來源不明而無法通知限期消毒、改製或採行安全措施者，沒入銷毀
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之。

第 27 條  經營食品、食品添加物、食品器具或食品容器輸出之業者，為應出具

證明文件之需要，得向中央主管機關申請辦理檢驗或查驗；其符合規

定者，核發衛生證明、檢驗報告或自由銷售證明等外銷證明文件。

第 28 條 本細則自發布日施行。
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