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菸品資料申報及審查作業原則
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1、 背景說明
鑑於菸品之成分、添加物及燃燒後的排放物具有其成癮性或有毒性，為使菸品相關資訊公開透明化，本署參酌世界衛生組織菸草控制框架公約之規定，依96年7月11日總統公布修正之「菸害防制法」第8條規定，於97年12月4日以署授國字第0970700854號令發布「菸品資料申報辦法」，分別規範成分、添加物、排放物及其毒性資料之申報、申報項目之檢驗、申報之方式及時間等。為利菸品製造及輸入業者辦理菸品資料申報，本署復於98年3月18日以署授國字第0980700221號公告「菸品資料申報辦法之申報方式及格式事宜」及98年3月18日以署授國字第0980700206號公告「行政院衛生署定期主動公開菸品申報資料原則」。
二、審查指導原則、申報義務人與期程
(一) 申報義務人：菸品製造或輸入業者
(二) 申報義務人應檢附資料
1.菸品製造或輸入業者：檢附向政府提報及對民眾公開之2份菸品申報資料光碟檔案，向政府提報之光碟需加密儲存。
2.申報義務人委任代理人為申報時，須另檢附下列文件：
(1)中文委任書：需經雙方簽章並敘明委任內容及期限
(2)菸酒進口或製造業許可執照影本。
3.代理人申報之菸品資料有違相關規定時，其法律效果歸於申報義務人。
4.委任內容變更或逾委任期限者，應重新檢送委任書。
（三）申報期程
   1.首次申報：98年6月4日前
   2.定期申報：99年起每年12月間為更新申報。
   3.變更申報：菸品之新增品項、品項變更或內容（指成分、添加物、排放物）變更者，應於海關放行或於國稅稽徵機關申報產銷月報資料後30日內為申報。
（四）得免為申報者
   1.輸入菸品僅供自用，無販售情事。且輸入菸品之業者或個人依中華民國輸出入貨品分類表之輸入規定463代號辦理菸品輸入，數量不逾紙菸5條（1000支）、雪茄125支、菸絲5磅。
   2.供品管、試驗用途之樣菸。
   3.於98年6月4日前輸入之菸品，其業者應：
    (1)提供切結書說明該菸品已售罄完畢，不再於市面流通。
    (2)已結束代理，並提供已售罄或於三個月內回收完畢之切結書。
   4.菸品未於國內市場流通者，例如：菸品輸入業者領有交通部各港務局所核發自由貿易港區事業營運許可證，且菸品輸入之進口報單類別代號名稱為：F1（外貨進儲自由港區者）、F3（向自由港區所在地海關通報）、F4（向賣方自由港區所在地海關通報）、F5（向自由港區所在地海關通報）。
三、申報資料之審查
(一) 對民眾公開申報資料之審查
   1.確認應申報業者：依財政部關稅總局或各菸草製造業者所在地國稅稽徵機關所提供之菸品輸入或製造資料，查核業者是否如期辦理菸品資料申報，未申報者，請業者於14日內說明未辦理菸品申報之原由。
   2.確認應申報菸品品項：依財政部關稅總局或各菸草製造業者所在地國稅稽徵機關所提供之菸品輸入或製造資料，審核業者申報之菸品資料是否相符。
   3.行政審查（除毒性資料外）：
     菸品資料申報有下列情形者，函請該等業者於30日內補申報。
    (1)未按公告之格式填具相關資料
    (2)未以正體中文申報、未附英文或化學式
    (3)未區分向政府提報及向民眾公開之申報資料
    (4)未同時提供向政府提報及向民眾公開之申報資料
    (5)自行加密但經解密後無法複製或列印等
    (6)成分名稱欄位未填寫確實物質名稱（如黏著劑1、2、3等）
    (7)製造廠名稱、申報人名稱、菸酒輸入或製造執照編號有誤
   4.毒性資料：
    (1)依本署98年3月18日公告「行政院衛生署定期主動公開菸品申報資料原則」，菸品毒性資料之公開內容，包括由文獻或業者自行檢測得知者，故業者提出其內部實驗室自行測試或研究之相關毒性資料，或目前公開資料庫或網站上所查詢到之毒性資料皆可。
    (2)業者未提出其自行測試或研究之毒性資料者，將請專家依業者申報之成分、添加物、排放物等項目，就目前可資運用之資料庫，逐項搜尋其相關研究發表之已知毒性資料。
    (3)上述已知毒性資料範圍包括：成分及添加物之毒性資料、應申報排放物之毒性資料（熱裂解試驗、菸成份傳輸與裂解物之鑑別、煙霧組成物、體外毒性試驗、皮膚/吸入致癌性、心血管毒性、吸入試驗、生殖與發育毒性、成癮性、其他毒性資料等）。 
（二）對政府申報資料之審查
     除比照前述原則辦理外，另抽樣部分申報資料，99年起另由行政院衛生署藥物食品檢驗局辦理實質檢測作業。


