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食品安全衛生管理法第 35條第 4項解釋令問答集 

一、綜合問題 

Q1. 食品安全衛生管理法第 35條第 4項所稱「產品成分報告」

及「官方衛生證明」所指為何？  

A1. 食品安全衛生管理法(下稱食安法)第 35 條第 4 項規範食

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，供各級主管機關查核。衛生福利部於 104

年 12 月 28 日發布部授食字第 1041302249 號解釋令，說

明如下： 

1. 所稱「產品成分報告」應以中文或英文載明個別原料名

稱，如屬食品添加物者，其名稱應為食品添加物使用

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。

載明之方式可直接印刷、打印、壓印或貼標於產品包

裝，或由製造廠商、負責廠商出具之中文或英文文件。 

2. 所稱「官方衛生證明」係指由出產國出具產品之「合法

製售工廠之證明」、出產國或負責廠商國出具「產品衛

生證明」、「產品自由銷售證明」或相同性質之證明文
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件，其內容應至少包括「產品名稱或種類」、「製造廠

商或負責廠商名稱及地址」等資訊。該文件應為文件

載明之有效期內或為五年內，由官方或經官方（中央

或地方）認可/授權/指定/委託之機構出具中文或英文之

有效文件。 

Q2. 本項規定施行日期依食品安全衛生管理法第 60條第 4項

規定係為 104 年 12 月 10 日，該日期係指產品進口日期或

是產品出口日期？ 

A2. 係以產品出口日期為準。 

Q3. 產品如屬複方香料產品，是否需檢附「產品成分報告」

及「官方衛生證明」？ 

A3. 食品安全衛生管理法第 35 條第 4 項尚無規範香料產品。 

Q4. 該解釋令要求提供之文件是否須出具正本? 

A4.  

1. 「產品成分報告」：如提供由製造廠商、負責廠商出具

之中文或英文文件，應為正本。如相同報驗義務人於先前

辦理輸入查驗時已檢附過正本文件，得提出說明文件正本

已於先前某案件(檢具食品及相關產品輸入查驗申請書號

碼)檢附，則得檢附影本文件供審。 
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2. 「官方衛生證明」：應為正本，如出具影本時，需提供

國內或國外公證機構認證文件正本，說明該「官方衛生證

明」影本與正本相符。惟如不同產品係由同一工廠產製，

或同一產品因不同時間輸入，需共用相同「官方衛生證

明」，而相同報驗義務人於先前辦理輸入查驗時已檢附過

該證明文件正本(尚於有效期內或五年內)，得提出說明證

明文件正本已於先前某案件(檢具食品及相關產品輸入查

驗申請書號碼)檢附，則得檢附影本文件供審。 

(註：前述公證機構如為國外機構，尚無需再經我國駐外

單位確認) 

Q5. 「產品成分報告」及「官方衛生證明」文件除於進口時

須檢附辦理輸入食品查驗外，是否需備查，提供主管機關

查核？ 

A5. 是。依食品安全衛生管理法第 35 條第 4 項之規定，該等

文件需供各級主管機關查核，故業者辦理輸入查驗時除提

供正本文件供審查外，應自行留下影本，作為後續衛生機

關查核之文件。 

 

二、產品成分報告 
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Q6. 「標示完整成分之產品標籤」是否得屬解釋令所述「產

品成分報告」？ 

A6. 是。輸入產品外觀如由原產國之製造廠商或負責廠商標示

完整成分，則無需再額外提供原產國之製造廠商或負責廠

商出具中文或英文「產品成分報告」文件。 

Q7. 輸入業者如已於「非登不可」上傳「產品標籤(應依食品

安全衛生管理法第二十四條及其相關規定)」，是否可提供

該文件影本，加蓋公司大小章取代「產品成分報告」正本

文件？ 

A7.  

1. 依食安法第 35 條第 4 項規定，產品成分報告應由原產

國之製造廠商或負責廠商出具，故於「非登不可」上

傳之「產品標籤 (應依食品安全衛生管理法第二十四條

及其相關規定)」如為國內負責廠商出具，作為國內販

售之產品標籤，非原產國之製造廠商或負責廠商出

具，不得視為食安法第 35 條第 4 項規定要求提供之產

品成分報告。 

2. 如業者於「非登不可」上傳原產國之製造廠商或負責廠

商出具之原文產品標籤檔案，因該檔案係為業者自行
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上傳，衛生機關尚無法判定該檔案是否屬正本文件，

故無法取代「產品成分報告」正本文件。 

三、官方衛生證明 

Q8. 已取得查驗登記許可證之複方食品添加物，是否仍需於

產品進口時檢附「官方衛生證明」？ 

A8. 是。不論該複方食品添加物是否取得食品添加物查驗登記

許可證，皆需於產品進口時檢附「官方衛生證明」。 

Q9. 「官方衛生證明」文件是否必須為五年內出具之文件？ 

A9. 依解釋令，該文件應為文件載明之有效期內或為五年內，

由官方或經官方（中央或地方）認可/授權/指定/委託之機

構出具中文或英文之有效文件。故該文件如已載明確切有

效期限，且尚未過期，則尚無要求必須為五年內出具，如

並無載明確切有效期限，則應為五年內出具之文件。 

Q10. 官方衛生證明文件內容是否需要標示特殊文字，如「供

人食用」或「食用」等同意義文字？ 

A10. 依解釋令內容，官方衛生證明之內容應至少包括「產品

名稱或種類」、「製造廠商或負責廠商名稱及地址」等資

訊。因食品添加物係供食品加工用途，非直接供食用，故

衛生證明文件尚無需加註「供人食用」或「食用」等同意
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義文字。 

Q11. 何謂「合法製售工廠之證明」？ 

A11. 該證明類似我國過去經濟部核發之工廠登記證，代表該

製造廠於該國家登記在案，屬合法之製造廠。輸入食品添

加物業者提出之「合法製售工廠之證明」如欲作為符合食

安法第 35 條第 4 項規定之文件，內容應至少包括「產品

名稱或種類」、「製造廠商或負責廠商名稱及地址」等資

訊。 

Q12. 日本商工會議所開立之產地證明文件，如已包含產品名

稱、製造廠名稱及地址，是否可作為「官方衛生證明」文

件？ 

A12. 因日本商工會議所核發之產地證明文件得視為經日本

官方（中央或地方）認可/授權/指定/委託機構所出具證明

產地之文件，如該文件亦載明「產品名稱或種類」、「製造

廠商或負責廠商名稱及地址」等資訊，得作為依食安法第

35 條第 4 項規定要求提供之「官方衛生證明」文件。 

Q13. 「官方衛生證明」出具之官方單位有無要求？ 

A13. 「官方衛生證明」所指官方單位係指原產國或負責廠商

國管理該項產品之政府機關。 


