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《2014年食物及藥物 (成分組合及標籤 ) (修訂 ) (第 2號 )
規例》

(由食物環境衞生署署長根據《公眾衞生及市政條例》(第 132章 )第
55(1)條訂立 )

1. 生效日期

 (1) 除第 (2)款另有規定外，本規例自本規例於憲報刊登當日起
計的 18個月屆滿時起實施。

 (2) 下列條文自本規例於憲報刊登當日起計的 24個月屆滿時起
實施——

 (a) 第 7條 (在該條關乎新的第 4C條中的任何嬰兒配方產
品的範圍內除外 )；

 (b) 第 8(2)條 (在該條關乎新的第 5(1AC)條中的任何嬰兒
配方產品的範圍內除外 )。

2. 修訂《食物及藥物 (成分組合及標籤 )規例》

《食物及藥物 (成分組合及標籤 )規例》(第 132章，附屬法例W)
現予修訂，修訂方式列於第 3至 13條。

3. 修訂第 2條 (釋義 )

 (1) 第 2(1)條，能量的定義，(a)段——

廢除

在“、蛋白”之前的所有字句

Food and Drugs (Composition and Labelling) 
(Amendment) (No. 2) Regulation 2014

(Made by the Director of Food and Environmental Hygiene under 
section 55(1) of the Public Health and Municipal Services Ordinance 

(Cap. 132))

1.	 Commencement

	 (1)	 Subject to subsection (2), this Regulation comes into 
operation on the expiry of 18 months beginning on the day 
on which this Regulation is published in the Gazette.

	 (2)	 The following sections come into operation on the expiry 
of 24 months beginning on the day on which this 
Regulation is published in the Gazette—

	 (a)	 section 7 (except in so far as it relates to any infant 
formula in the new regulation 4C);

	 (b)	 section 8(2) (except in so far as it relates to any infant 
formula in the new regulation 5(1AC)).

2.	 Food and Drugs (Composition and Labelling) Regulations 
amended

The Food and Drugs (Composition and Labelling) Regulations 
(Cap. 132 sub. leg. W) are amended as set out in sections 3 to 
13.

3.	 Regulation 2 amended (interpretation)

	 (1)	 Regulation 2(1), definition of energy, paragraph (a), after 
“available carbohydrates”—
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Add

“(or, if  the food is infant formula, total carbohydrates)”.

	 (2)	 Regulation 2(1)—

Repeal the definition of list of  nutrients

Substitute

“list of  nutrients (營養素表)—

	 (a)	 in relation to any prepackaged food to which 
regulation 4B applies, means a list of nutrients 
required by section 1 of Schedule 5; and

	 (b)	 in relation to any infant formula, follow-up 
formula or prepackaged food for infants and 
young children, means a list of nutrients required 
by section 1 of Schedule 6A;”.

	 (3)	 Regulation 2(1)—

Repeal the definition of nutrient

Substitute

“nutrient (營養素)—

	 (a)	 means any substance present in food which—

	 (i)	 belongs to, or is a component of, one of the 
following categories—

	 (A)	 protein;

	 (B)	 carbohydrates;

	 (C)	 fat;

	 (D)	 dietary fibre;

	 (E)	 vitamins;

	 (F)	 minerals; and

	 (ii)	 satisfies any of the following conditions—

	 (A)	 the substance provides energy;

代以

 “(a) 以該食物所含的可獲得的碳水化合物 (如該食物是嬰兒
配方產品，則指總碳水化合物 )”。

 (2) 第 2(1)條——

廢除營養素表的定義
代以
“營養素表 (list of nutrients)——

 (a) 就第 4B條適用的預先包裝食物而言，指附表 5第 1
條規定的營養素表；及

 (b) 就嬰兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品或預先
包裝嬰幼兒食物而言，指附表 6A第 1條規定的營
養素表；”。

 (3) 第 2(1)條——

廢除營養素的定義
代以
“營養素 (nutrient)——

 (a) 指存在於食物中的、符合以下說明的任何物質——

 (i) 屬以下其中一項類別，或是以下其中一項類別
的成分——

 (A) 蛋白質；

 (B) 碳水化合物；

 (C) 脂肪；

 (D) 膳食纖維；

 (E) 維他命；

 (F) 礦物質；及

 (ii) 符合以下任何條件——

 (A) 該物質提供能量；
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	 (B)	 the substance is needed for growth, 
development and normal functions of 
the body;

	 (C)	 a deficit of the substance will cause 
character ist ic  bio-chemical  or 
physiological changes to occur; and

	 (b)	 in Part IV of Schedule 1 and Schedule 6A, 
includes myo-inositol, L-carnitine and taurine;”.

	 (4)	 Regulation 2(1)—

Repeal the definition of vitamin A

Substitute

“vitamin A (維他命A)—

	 (a)	 in Part IV of Schedule 1 and section 1(1) and (3) 
of Schedule 6A, means all-trans retinol, calculated 
in terms of Retinol Equivalent (RE ) or 
International Unit (IU ) (with 1 μg RE as being 
equivalent to 3.33 IU); and

	 (b)	 in any other case, means the sum of retinol and 
beta-carotene contained in the food, calculated in 
terms of RE (with 6 μg of beta-carotene as being 
equivalent to 1 μg RE);”.

	 (5)	 Regulation 2(1)—

Add in alphabetical order

“folic acid (葉酸), in relation to any infant formula or 
follow-up formula, means N-pteroyl-L-glumatic acid;

follow-up formula (較大嬰兒及幼兒配方產品) means—

	 (a)	 a product that, according to its descriptions or 
instructions for use, is—

	 (i)	 represented as a replacement for human 
breast milk or infant formula; and

 (B) 該物質是身體生長、發育及維持身體正常
功能所需的；

 (C) 缺少該物質，將導致出現生化或生理的特
性變化；及

 (b) 在附表 1第 IV部及附表 6A中，包括肌 -肌醇，L-
肉鹼及牛磺酸；”。

 (4) 第 2(1)條——

廢除維他命 A 的定義

代以
“維他命 A (vitamin A)——

 (a) 在附表 1第 IV部及附表 6A第 1(1)及 (3)條中，指
按視黃醇當量或國際單位計算的所有反式視黃醇 (以
1微克視黃醇當量相等於 3.33國際單位計 )；及

 (b) 在任何其他情況下，指有關食物所含的、按視黃醇
當量計算的視黃醇及β-胡蘿蔔素的總和 (以 6微
克β-胡蘿蔔素相等於 1微克視黃醇當量計 )；”。

 (5) 第 2(1)條——

按筆劃數目順序加入
“特殊醫用嬰幼兒配方產品 (formula for special medical 

purposes for infants and young children)指符合以下說明
的產品——

 (a) 該產品按照其描述或使用指示，是經特別加工或配
製，用於符合指明情況的、年齡未滿 36個月的人
的膳食管理，及擬供該等人士作唯一食物或其中一
種食物 (即使該產品的描述或使用指示，如適用的
話，也聲稱該產品適合年齡滿 36個月的人士食用
亦然 )，上述指明情況，是指有關的人——

 (i) 進食、消化、吸收或代謝普通食物或其中某些
營養素的能力，受到限制或損害；



﻿﻿
第 3條

《2014年食物及藥物 (成分組合及標籤 )﻿﻿(修訂 )﻿﻿(第 2號 )規例》

2014年第 90號法律公告
B2214

﻿﻿
Section 3

Food and Drugs (Composition and Labelling) (Amendment) (No. 2) Regulation 
2014

L.N. 90 of 2014
B2215

	 (ii)	 intended for consumption as a liquid element 
in a progressively diversified diet by persons 
of any age from 6 months to under 36 
months (even if  it is also claimed in the 
descriptions or instructions, if  applicable, to 
be suitable for consumption by persons of 
any other age); or	

	 (b)	 a product marked or labelled as “follow-up 
formula” or “較大嬰兒及幼兒配方產品”, or with 
any other words of similar meaning;

formula for special medical purposes for infants and young 
children (特殊醫用嬰幼兒配方產品) means a product 
that—

	 (a)	 according to its descriptions or instructions for 
use, is specially processed or formulated for the 
dietary management for, and intended for the 
exclusive or partial feeding of, persons of any age 
under 36 months (even if  it is also claimed in the 
descriptions or instructions, if  applicable, to be 
suitable for consumption by persons of any age 
from 36 months onwards)—

	 (i)	 who have limited or impaired capacity to 
take, digest, absorb or metabolize ordinary 
food or certain nutrients in it;

	 (ii)	 who have special nutrient requirements that 
are determined medically; or

	 (iii)	 whose dietary management cannot be 
achieved only by consumption of other food 
for special dietary uses or modification of 
normal diet; and

	 (b)	 may only be used under medical supervision;

infant formula (嬰兒配方產品) means— 

	 (a)	 a product that, according to its descriptions or 
instructions for use, is intended for consumption 

 (ii) 經醫學斷定，具有特殊營養需要；或

 (iii) 不能僅靠食用作特殊膳食用途的其他食物或調
節正常膳食，以達致其膳食管理；且

 (b) 該產品只可在醫生指示下使用；

煙酸 (niacin)——

 (a) 就嬰兒配方產品而言，指煙酰胺連同煙鹼酸；及

 (b) 就較大嬰兒及幼兒配方產品而言，指煙酰胺；

葉酸 (folic acid)就嬰兒配方產品或較大嬰兒及幼兒配方產品
而言，指 N-蝶酰 -L-谷氨酸；

較大嬰兒及幼兒配方產品 (follow-up formula)指符合以下說
明的產品——

 (a) 該產品按照其描述或使用指示——

 (i) 被表述為母乳或嬰兒配方產品的替代品；及

 (ii) 是擬供年齡滿 6個月但未滿 36個月的人，在逐
步多元化膳食中，作為液體成分食用 (即使該
產品的描述或使用指示，如適用的話，也聲稱
該產品適合任何其他年齡人士食用亦然 )；或

 (b) 該產品被加上 “較大嬰兒及幼兒配方產品” 或
“follow-up formula”的標記或標籤，或帶有具類似
意思的任何其他文字；

預先包裝嬰幼兒食物 (prepackaged food for infants and 
young children)指符合以下說明的預先包裝食物：該食
物按照其描述或使用指示，是擬供年齡未滿 36個月的
人食用 (即使該食物的描述或使用指示，如適用的話，
也聲稱該食物適合年齡滿 36個月的人士食用亦然 )，但
不包括嬰兒配方產品或較大嬰兒及幼兒配方產品；

維他命 C (vitamin C)——

 (a) 就嬰兒配方產品而言，指抗壞血酸連同脫氫抗壞血
酸；及
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as a substitute for human breast milk that is 
specially manufactured to satisfy, by itself, the 
nutritional requirements of persons of any age up 
to and including 12 months until the introduction 
of appropriate complementary feeding (even if  it 
is also claimed in the descriptions or instructions, 
if  applicable, to be suitable for consumption by 
persons of any age over 12 months); or

	 (b)	 a product marked or labelled as “infant formula” 
or “嬰兒配方產品”, or with any other words of 
similar meaning;

niacin (煙酸)—

	 (a)	 in relation to any infant formula, means 
nicotinamide together with nicotinic acid; and

	 (b)	 in relation to any follow-up formula, means 
nicotinamide; 

prepackaged food for infants and young children (預先包裝嬰
幼兒食物) means any prepackaged food that, according 
to its descriptions or instructions for use, is intended 
for consumption by persons of any age under 36 
months (even if  it is also claimed in the descriptions or 
instructions, if  applicable, to be suitable for 
consumption by persons of any age from 36 months 
onwards), but does not include any infant formula or 
follow-up formula;

vitamin C (維他命C)—

	 (a)	 in relation to any infant formula, means ascorbic 
acid together with dehydroascorbic acid; and

	 (b)	 in relation to any follow-up formula, means 
ascorbic acid;

vitamin E (維他命E)—

	 (a)	 in relation to any infant formula, means d-alpha-
tocopherol, calculated in terms of alpha-

 (b) 就較大嬰兒及幼兒配方產品而言，指抗壞血酸；

維他命 E (vitamin E)——

 (a) 就嬰兒配方產品而言，指按α-生育酚當量或國際
單位計算的 d-α-生育酚 (以 1國際單位相等於 0.67
毫克α-生育酚當量計 )；及

 (b) 就較大嬰兒及幼兒配方產品而言，指按α-生育酚
當量或國際單位計算的α-生育酚化合物——

 (i) (來自天然成分的α-生育酚化合物 )以 1國際
單位相等於 0.67毫克α-生育酚當量計；或

 (ii) (來自人工合成的α-生育酚化合物 )以 1國際
單位相等於 0.45毫克α-生育酚當量計；

維他命 K (vitamin K)就嬰兒配方產品或較大嬰兒及幼兒配
方產品而言，指維他命 K1；

嬰兒配方產品 (infant formula)指符合以下說明的產品——

 (a) 該產品按照其描述或使用指示，是擬作母乳的替代
品食用的，且經特別製造，以在該人獲餵哺適當的
補充食品之前，單憑該產品本身即滿足年齡為 12
個月及以下的人的營養需要 (即使該產品的描述或
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Tocopherol Equivalent (α -TE) or International 
Unit (IU) (with 1 IU as being equivalent to 
0.67 mg α-TE); and

	 (b)	 in relation to any follow-up formula, means 
alpha-tocopherol compounds, calculated in terms 
of α-TE or IU—

	 (i)	 (for alpha-tocopherol compounds from any 
natural source) with 1 IU as being equivalent 
to 0.67 mg α-TE; or 

	 (ii)	 (for alpha-tocopherol compounds from any 
synthetic source) with 1 IU as being 
equivalent to 0.45 mg α-TE;

vitamin K (維他命K), in relation to any infant formula or 
follow-up formula, means vitamin K1.”.

	  (6)	 After regulation 2(1)—

Add

	 “(1A)	 In the definition of follow-up formula in paragraph (1), 
a reference to replacement for human breast milk or 
infant formula (replacing formula) includes a reference 
to any product that is a replacement of the replacing 
formula or any of its subsequent replacements.

	 (1B)	 To avoid doubt, if  any product falls within both the 
definitions of infant formula and follow-up formula in 
paragraph (1), it is to be treated for the purposes of 
these regulations as an infant formula but not a 
follow-up formula.”.

4.	 Regulation 3 amended (standards of composition)

	 (1)	 Regulation 3—

Renumber the regulation as regulation 3(1).

	 (2)	 Regulation 3(1)—

Repeal

  使用指示，如適用的話，也聲稱該產品適合年齡滿
12個月以上的人士食用亦然 )；或

 (b) 該產品被加上 “嬰兒配方產品”或 “infant formula”
的標記或標籤，或帶有具類似意思的任何其他文
字；”。

 (6) 在第 2(1)條之後——

加入

 “(1A) 在第 (1)款較大嬰兒及幼兒配方產品的定義中，提述母
乳或嬰兒配方產品的替代品 (替代配方產品 )包括提述
任何產品作為替代配方產品的替代品或任何替代配方產
品其後的替代品。

 (1B) 為免生疑問，如任何產品兼屬第 (1)款中嬰兒配方產品
及較大嬰兒及幼兒配方產品的定義所指者，則就本規例
而言，該產品須視作嬰兒配方產品，而不視作較大嬰兒
及幼兒配方產品。”。

4. 修訂第 3條 (成分組合標準 )

 (1) 第 3條——

將該條重編為第 3(1)條。

 (2) 第 3(1)條，在 “附表 1”之前——

加入
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“The standards”

Substitute

“Subject to paragraph (2), the standards”.

	 (3)	 After regulation 3(1)—

Add

	 “(2)	 The item listed in Schedule 1A is exempt from the 
standards in Part IV of Schedule 1.”.

5.	 Regulation 4A amended (labelling of prepackaged food)

Regulation 4A(1)—

Repeal

“Without prejudice to regulations 4 and 4B”

Substitute

“Without affecting regulations 4, 4B and 4C”.

6.	 Regulation 4B amended (nutrition labelling of prepackaged food 
and nutrition claim)

	 (1)	 Regulation 4B(1)—

Repeal

“Without prejudice to regulations 4 and 4A but subject to 
paragraphs (2) and (6)”

Substitute

“Without affecting regulations 4, 4A and 4C but subject to 
paragraphs (2), (6) and (7)”.

	 (2)	 Regulation 4B(5)—

Repeal

“paragraph (6)”

Substitute

“paragraphs (6) and (7)”.

“除第 (2)款另有規定外，”。

 (3) 在第 3(1)條之後——

加入

 “(2) 附表 1A所列項目，獲豁免而不受附表 1第 IV部的標準
規限。”。

5. 修訂第 4A條 (預先包裝食物的加上標籤 )

第 4A(1)條——

廢除
“損害第 4及 4B”

代以
“影響第 4、4B及 4C”。

6. 修訂第 4B條 (預先包裝食物的營養標籤以及營養聲稱 )

 (1) 第 4B(1)條——

廢除
“損害第 4及 4A條的原則下，除第 (2)及 (6)”

代以
“影響第 4、4A及 4C條的原則下，除第 (2)、(6)及 (7)”。

 (2) 第 4B(5)條，在“第 (6)”之後——

加入
“及 (7)”。
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	 (3)	 Regulation 4B(6)—

Repeal subparagraphs (a) and (b).

	 (4)	 Regulation 4B(6)(c)—

Repeal

“other”.

	 (5)	 After regulation 4B(6)—

Add

	 “(7)	 Without affecting paragraph (6), if  a prepackaged 
food (the food) is infant formula, follow-up formula or 
prepackaged food for infants and young children, this 
regulation applies to the food only if  it is claimed in 
its descriptions or instructions for use to be suitable 
for consumption by persons of any age from 36 
months onwards.”.

7.	 Regulation 4C added

After regulation 4B—

Add

	 “4C.	 Nutrition labelling of infant formulae, follow-up formulae 
and prepackaged food for infants and young children

	 (1)	 Without affecting regulations 4, 4A and 4B but subject 
to paragraph (2), any infant formula, follow-up 
formula or prepackaged food for infants and young 
children must be marked or labelled with its energy 
value and nutrient content in compliance with 
Schedule 6A.

	 (2)	 The items listed in Schedule 6B are exempt from the 
requirement of paragraph (1).”.

8.	 Regulation 5 amended (offences and penalties)

	 (1)	 Regulation 5(1), after “food or drug which”—

 (3) 第 4B(6)條——

廢除 (a)及 (b)段。

 (4) 第 4B(6)(c)條——

廢除
“其他”。

 (5) 在第 4B(6)條之後——

加入

 “(7) 在不影響第 (6)款的原則下，如預先包裝食物 (該食物 )
是嬰兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品或預先包裝
嬰幼兒食物，則本條只在以下情況下適用於該食物：該
食物的描述或使用指示，聲稱該食物適合年齡滿 36個
月的人士食用。”。

7. 加入第 4C條

在第 4B條之後——

加入

 “4C. 嬰兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品及預先包裝嬰幼兒
食物的營養標籤

 (1) 在不影響第 4、4A及 4B條的原則下，除第 (2)款另有
規定外，任何嬰兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品
或預先包裝嬰幼兒食物，須符合附表 6A的規定，加上
標明其能量值及營養素含量的標記或標籤。

 (2) 附表6B所列項目，獲豁免而不受第 (1)款的規定規限。”。

8. 修訂第 5條 (罪行及罰則 )

 (1) 第 5(1)條——
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Add

“, subject to regulation 3(2),”.

	 (2)	 After regulation 5(1AB)—

Add

	 “(1AC)	 Any person who advertises for sale, sells or 
manufactures for sale any infant formula, follow-up 
formula or prepackaged food for infants and young 
children that is not marked or labelled in compliance 
with regulation 4C(1) commits an offence and is liable 
to a fine at level 5 and to imprisonment for 6 
months.”.

	 (3)	 Regulation 5(1B)—

Repeal

“food, alters, removes or obliterates the labelling of any 
food or drug marked or labelled for the purposes of 
regulation 4, 4A or 4B”

Substitute

“food or drug, alters, removes or obliterates the marking or 
labelling of any food or drug marked or labelled for the 
purposes of regulation 4, 4A, 4B or 4C”.

	 (4)	 After regulation 5(2)—

Add

	 “(2A)	 In any proceedings for an offence against paragraph 
(1AC) in relation to the publication of an 
advertisement, it is a defence for the defendant to 
prove that, being a person whose business is to 
publish, or arrange for the publication of, 
advertisements, the defendant received the 
advertisement for publication in the ordinary course of 
business.”.

廢除

在“即屬”之前的所有字句

代以

 “(1) 除第 3(2)條另有規定外，如任何人為出售而宣傳、售賣
或為供出售而製造任何食物或藥物，而該食物或藥物的
成分組合，不符合附表 1所訂明的有關規定，或該食物
或藥物並無依照附表 2所訂明的方式，加上標記及標籤，
該人”。

 (2) 在第 5(1AB)條之後——

加入

 “(1AC) 如任何人為出售而宣傳、售賣或為供出售而製造任何嬰
兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品或預先包裝嬰幼
兒食物，而該產品或食物並無符合第 4C(1)條的規定，
加上標記或標籤，該人即屬犯罪，可處第 5級罰款及監
禁 6個月。”。

 (3) 第 5(1B)條——

廢除

在“即屬”之前的所有字句

代以

 “(1B) 凡任何人不是原本負責為施行第 4、4A、4B或 4C條的
規定而在食物或藥物上加上標記或標籤的製造商或包裝
商，如該人更改、移去或塗掉如此加上標記或標籤的食
物或藥物的標記或標籤，該人”。

 (4) 在第 5(2)條之後——

加入

 “(2A) 在就關於發布宣傳品的第 (1AC)款所訂的罪行而提起的
法律程序中，被告人如證明自己的業務是發布或安排發
布宣傳品，而有關的宣傳品是被告人在通常業務運作中
收受以作發布的，即為免責辯護。”。
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	 (5)	 Regulation 5(3)—

Repeal

“possession for”.

	 (6)	 Regulation 5(3), English text—

Repeal

“would have taken”

Substitute

“had taken”.	

	 (7)	 After regulation 5(3A)—

Add

	 “(3B)	 In any proceedings for an offence against paragraph 
(1AC) in relation to the sale of any infant formula, 
follow-up formula or prepackaged food for infants and 
young children that is not marked or labelled in 
compliance with regulation 4C(1), it is a defence for 
the defendant to show that, before offering the formula 
or food for sale, the defendant had taken all reasonable 
steps to ensure that the formula or food was so 
marked or labelled.”.

9.	 Schedule 1 amended

	 (1)	 Schedule 1—

Repeal

“[regs. 3 & 5 & Sch.”

Substitute

“[regs. 2, 3 & 5 & Schs. 1A &”.

 (5) 第 5(3)條——

廢除

在“標記或標籤，”之前的所有字句

代以

 “(3) 在就關於出售並無符合第 4、4A(1)或 4B(1)條的規定加
上標記或標籤的預先包裝食物的、第 (1)或 (1AA)款所
訂的罪行而提起的法律程序中，被告人如證明自己已於
要約出售該食物之前，採取一切合理步驟，以確保該食
物如此加上”。

 (6) 第 5(3)條，英文文本——

廢除
“would have taken”

代以
“had taken”。

 (7) 在第 5(3A)條之後——

加入

 “(3B) 在就關於出售並無符合第 4C(1)條的規定加上標記或標
籤的嬰兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品或預先包
裝嬰幼兒食物的、第 (1AC)款所訂的罪行而提起的法律
程序中，被告人如證明自己已於要約出售該產品或食物
之前，採取一切合理步驟，以確保該產品或食物如此加
上標記或標籤，即為免責辯護。”。

9. 修訂附表 1

 (1) 附表 1——

廢除
“[第 3及 5條及附表”

代以
“[第 2、3及 5條及附表 1A及”。
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	 (2)	 Schedule 1, Part I, heading—

Repeal

“and milk products”

Substitute

“, milk products and infant formulae”.

	 (3)	 Schedule 1, Chinese text, the following provisions—

	 (a)	 Part II, items 14, 15, 16, 18 and 19;

	 (b)	 Part III, Division 2, item 4—

Repeal

“納” (wherever appearing)

Substitute

“鈉”.

	 (4)	 Schedule 1, after Part III—

Add

 “Part IV

Energy and Nutritional Composition of Infant 
Formulae

Division 1—Energy Value

Minimum level per 100 mL 
(in a form that is 

reconstituted or served 
according to any instructions 

for use provided)

Maximum level per 100 mL 
(in a form that is 

reconstituted or served 
according to any instructions 

for use provided)

Energy 60 kcal or 250 kJ 70 kcal or 295 kJ

 (2) 附表 1，第 I部，標題——

廢除
“及奶類產品”

代以
“、奶類產品及嬰兒配方產品”。

 (3) 附表 1，中文文本，以下條文——

 (a) 第 II部，第 14、15、16、18及 19項；

 (b) 第 III部，第 2分部，第 4項——

廢除

所有“納”

代以
“鈉”。

 (4) 附表 1，在第 III部之後——

加入

 “第 IV部

嬰兒配方產品的能量及營養成分組合

第 1分部——能量值

每 100毫升的最低含量 (以
按照所提供的任何使用指
示調製後或供食用的形式 )

每 100毫升的最高含量 (以
按照所提供的任何使用指
示調製後或供食用的形式 )

能量 60千卡或 250千焦 70千卡或 295千焦
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Division 2—Nutrient Content

Item Nutrient Minimum level Maximum level

per 
100 kcal

per 
100 kJ

per 
100 kcal

per 
100 kJ

Protein

1. Protein (for 
infant formulae 
based on cows 
milk protein)

1.8 g 0.45 g 3.0 g 0.7 g

2. Protein (for 
infant formulae 
based on soy 
protein isolate)

2.25 g 0.5 g 3.0 g 0.7 g

Fat

3. Total fat 4.4 g 1.05 g 6.0 g 1.4 g

4. Linoleic acid 300 mg 70 mg — —

5. α-Linolenic 
acid

50 mg 12 mg — —

Carbohydrates

6. Total 
carbohydrates

9.0 g 2.2 g 14.0 g 3.3 g

Vitamins

7. Vitamin A 60 μg RE 14 μg RE 180 μg RE 43 μg RE

8. Vitamin D3 1 μg 0.25 μg 2.5 μg 0.6 μg

9. Vitamin E 0.5 mg  
α-TE

0.12 mg 
α-TE

— —

第 2分部——營養素含量

項 營養素 最低含量 最高含量

每 100 
千卡

每 100 
千焦

每 100 
千卡

每 100 
千焦

蛋白質

1. 蛋白質 (以牛奶
蛋白質為基礎
的嬰兒配方產
品 )

1.8克 0.45克 3.0克 0.7克

2. 蛋白質 (以大豆
分離蛋白質為
基礎的嬰兒配
方產品 )

2.25克 0.5克 3.0克 0.7克

脂肪

3. 總脂肪 4.4克 1.05克 6.0克 1.4克

4. 亞油酸 300毫克 70毫克 — —

5. α-亞麻酸 50毫克 12毫克 — —

碳水化合物

6. 總碳水化合物 9.0克 2.2克 14.0克 3.3克

維他命

7. 維他命 A 60微克 
視黃醇 
當量

14微克 
視黃醇 
當量

180微克 
視黃醇 
當量

43微克 
視黃醇 
當量

8. 維他命 D3 1微克 0.25微克 2.5微克 0.6微克

9. 維他命 E 0.5毫克 
α-生育酚
當量

0.12毫克 
α-生育酚
當量

— —
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Item Nutrient Minimum level Maximum level

per 
100 kcal

per 
100 kJ

per 
100 kcal

per 
100 kJ

10. Vitamin K 4 μg 1 μg — —

11. Thiamine 60 μg 14 μg — —

12. Riboflavin 80 μg 19 μg — —

13. Niacin 300 μg 70 μg — —

14. Vitamin B6 35 μg 8.5 μg — —

15. Vitamin B12 0.1 μg 0.025 μg — —

16. Pantothenic 
acid

400 μg 96 μg — —

17. Folic acid 10 μg 2.5 μg — —

18. Vitamin C 10 mg 2.5 mg — —

19. Biotin 1.5 μg 0.4 μg — —

Minerals

20. Iron 0.45 mg 0.1 mg — —

21. Calcium 50 mg 12 mg — —

22. Phosphorus 25 mg 6 mg — —

23. Magnesium 5 mg 1.2 mg — —

24. Sodium 20 mg 5 mg 60 mg 14 mg

25. Chloride 50 mg 12 mg 160 mg 38 mg

26. Potassium 60 mg 14 mg 180 mg 43 mg

27. Manganese 1 μg 0.25 μg — —

28. Iodine 10 μg 2.5 μg — —

29. Selenium 1 μg 0.24 μg — —

30. Copper 35 μg 8.5 μg — —

項 營養素 最低含量 最高含量

每 100 
千卡

每 100 
千焦

每 100 
千卡

每 100 
千焦

10. 維他命 K 4微克 1微克 — —

11. 硫胺素 60微克 14微克 — —

12. 核黃素 80微克 19微克 — —

13. 煙酸 300微克 70微克 — —

14. 維他命 B6 35微克 8.5微克 — —

15. 維他命 B12 0.1微克 0.025微克 — —

16. 泛酸 400微克 96微克 — —

17. 葉酸 10微克 2.5微克 — —

18. 維他命 C 10毫克 2.5毫克 — —

19. 生物素 1.5微克 0.4微克 — —

礦物質

20. 鐵 0.45毫克 0.1毫克 — —

21. 鈣 50毫克 12毫克 — —

22. 磷 25毫克 6毫克 — —

23. 鎂 5毫克 1.2毫克 — —

24. 鈉 20毫克 5毫克 60毫克 14毫克

25. 氯化物 50毫克 12毫克 160毫克 38毫克

26. 鉀 60毫克 14毫克 180毫克 43毫克

27. 錳 1微克 0.25微克 — —

28. 碘 10微克 2.5微克 — —

29. 硒 1微克 0.24微克 — —

30. 銅 35微克 8.5微克 — —
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Item Nutrient Minimum level Maximum level

per 
100 kcal

per 
100 kJ

per 
100 kcal

per 
100 kJ

31. Zinc 0.5 mg 0.12 mg — —

Others

32. Choline 7 mg 1.7 mg — —

33. Myo-Inositol 4 mg 1 mg — —

34. L-Carnitine 1.2 mg 0.3 mg — —

35. Taurine (if  
added)

— — 12 mg 3 mg

Division 3—Other Requirements

1.	 The ratio of linoleic acid to α-linolenic acid must be at least 5:1 
and not more than 15:1.

2.	 The ratio of calcium to phosphorus must be at least 1:1 and not 
more than 2:1.

3.	 The combined content of lauric acid and myristic acid must not 
exceed 20% of the total content of fatty acids.

4.	 The content of trans fatty acids must not exceed 3% of the total 
content of fatty acids.

5.	 The content of erucic acid must not exceed 1% of the total 
content of fatty acids.

6.	 The content of vitamin E must in any case not be less than  
0.5 mg α-TE/g polyunsaturated fatty acids, as adapted to the 
number of fatty acid double bonds in the formula using the 
following factors of equivalence—

項 營養素 最低含量 最高含量

每 100 
千卡

每 100 
千焦

每 100 
千卡

每 100 
千焦

31. 鋅 0.5毫克 0.12毫克 — —

其他

32. 膽鹼 7毫克 1.7毫克 — —

33. 肌 -肌醇 4毫克 1毫克 — —

34. L-肉鹼 1.2毫克 0.3毫克 — —

35. 牛磺酸 (如加入 ) — — 12毫克 3毫克

第 3分部——其他規定

1. 亞油酸與α-亞麻酸的比例，最少須為 5:1，但不得多於 15:1。

2. 鈣與磷的比例，最少須為 1:1，但不得多於 2:1。

3. 月桂酸與肉豆蔻酸的混合含量，不得超過脂肪酸總含量的 20%。

4. 反式脂肪酸的含量，不得超過脂肪酸總含量的 3%。

5. 芥酸的含量，不得超過脂肪酸總含量的 1%。

6. 在任何情況下，維他命 E的含量於每克多元不飽和脂肪酸中，均
不得少於 0.5毫克α-生育酚當量，而該含量是因應配方產品中
的脂肪酸雙鍵的數量，按以下因素調整——
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	 (a)	 0.5 mg α-TE/g linoleic acid (18:2 n-6);

	 (b)	 0.75 mg α-TE/g α-linolenic acid (18:3 n-3);

	 (c)	 1.0 mg α-TE/g arachidonic acid (20:4 n-6);

	 (d)	 1.25 mg α-TE/g eicosapentaenoic acid (20:5 n-3);

	 (e)	 1.5 mg α-TE/g docosahexaenoic acid (22:6 n-3).

7.	 If  there is any docosahexaenoic acid (DHA) added—

	 (a)	 the content of arachidonic acid must not be less than 
that of DHA; and 

	 (b)	 the content of eicosapentaenoic acid must not exceed 
that of DHA.”.

10.	 Schedule 1A added

After Schedule 1—

Add

	 “Schedule 1A [reg. 3]

Item Exempt from Part IV of Schedule 1

	 1.	 Any formula for special medical purposes for infants and 
young children that is marked or labelled with—

	 (a)	 the words “formula for special medical purposes” 
or “特殊醫用配方產品”, or any other words of 
similar meaning, in the name of the formula or in 
a conspicuous place of the package that is not in 
close proximity to other information on the 
package;

	 (b)	 the words “USE UNDER MEDICAL 
SUPERVISION” or “在醫生指示下使用”, or any 
other words of similar meaning, in bold and in a 
conspicuous place of the package that is not in 

 (a) 0.5毫克α-生育酚當量 /克 亞油酸 (18:2 n-6)；

 (b) 0.75毫克α-生育酚當量 /克 α-亞麻酸 (18:3 n-3)；

 (c) 1.0毫克α-生育酚當量 /克 花生四烯酸 (20:4 n-6)；

 (d) 1.25毫克α-生育酚當量 /克 二十碳五烯酸 (20:5 n-3)；

 (e) 1.5毫克α-生育酚當量 /克 二十二碳六烯酸 (22:6 n-3)。

7. 如有加入任何二十二碳六烯酸 (DHA)——

 (a) 花生四烯酸的含量，不得少於 DHA的含量；及

 (b) 二十碳五烯酸的含量，不得超過 DHA的含量。”。

10. 加入附表 1A

在附表 1之後——

加入

“附表 1A [第 3條 ]

獲豁免而不受附表 1第 IV部規限的項目

 1. 有加上符合以下所有說明的標記或標籤的特殊醫用嬰幼兒配
方產品——

 (a) 有 “特殊醫用配方產品”或 “formula for special 
medical purposes”的字樣，或具類似意思的任何其
他文字，該等字樣或文字屬在配方產品名稱中標明，
或在包裝的顯眼處標明，而該處並不貼近包裝上的
其他資料；

 (b) 有 “在 醫 生 指 示 下 使 用 ” 或 “USE UNDER 
MEDICAL SUPERVISION”的粗體字樣，或具類
似意思的任何其他粗體文字，該等字樣或文字屬在
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close proximity to other information on the 
package;

	 (c)	 a statement stating “For the dietary management 
of (fill in the disease, disorder or medical condition 
for which the formula is intended to be used or 
known to be effective)”, or showing any other 
words of similar meaning; and

	 (d)	 (if  the formula poses a health hazard when 
consumed by a person who does not have the 
disease, disorder or medical condition stated in 
the statement) a warning statement and 
explanation on the hazard in bold and in a 
conspicuous place of the package that is not in 
close proximity to other information on the 
package.”.

11.	 Schedule 2 amended (marking and labelling of foods and drugs)

Schedule 2, after item 6—

Add

	 “6A.	 Follow-up formula.

Any container containing follow-up formula must not 
be marked or labelled to the effect that the formula is 
suitable for consumption by persons of any age under 
6 months.”.

12.	 Schedule 3 amended (marking and labelling of prepackaged foods)

Schedule 3, Chinese text, section 2(5)(a), after “其”—

Add

“本”.

13.	 Schedules 6A and 6B added

After Schedule 6—

Add

包裝的顯眼處標明，而該處並不貼近包裝上的其他
資料；

 (c) 述明 “作 (寫上該產品擬用於針對的疾病、失調或
健康狀況，或該產品已知有效針對的疾病、失調或
健康狀況 ) 的膳食管理用途”的陳述，或具類似意
思的任何其他文字；及

 (d) (凡沒有在該陳述中述明的疾病、失調或健康狀況
的人食用該產品時，該產品對健康構成危險 )有對
該危險的警告陳述及解釋，該陳述及解釋屬在包裝
的顯眼處以粗體字樣標明，而該處並不貼近包裝上
的其他資料。”。

11. 修訂附表 2 (食物及藥物的標記及標籤 )

附表 2，在第 6項之後——

加入

 “6A. 較大嬰兒及幼兒配方產品。

任何盛載較大嬰兒及幼兒配方產品的容器，不得加上表
明該產品適合年齡未滿 6個月的人士食用的標記或標
籤。”。

12. 修訂附表 3 (預先包裝食物的標記及標籤 )

附表 3，中文文本，第 2(5)(a)條，在“其”之後——
加入
“本”。

13. 加入附表 6A及 6B

在附表 6之後——
加入
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“Schedule 6A [regs. 2 & 4C & 
Sch. 6B]

Nutrition Labelling of Infant Formulae, Follow-up 
Formulae and Prepackaged Food for Infants and 

Young Children

	 1.	 List of nutrients

	 (1)	 Any infant formula must be legibly marked or labelled 
with a list of nutrients setting out—

	 (a)	 the energy value of the formula; and

	 (b)	 the content of the following nutrients contained 
in the formula—

	  (i)	 protein;

	 (ii)	 total fat;

	 (iii)	 total carbohydrates;

	 (iv)	 vitamin A;

	 (v)	 vitamin D3;

	 (vi)	 vitamin E;

	 (vii)	 vitamin K;

	 (viii)	 thiamine;

	 (ix)	 riboflavin;

	 (x)	 niacin;

	 (xi)	 vitamin B6;

	 (xii)	 vitamin B12;

	 (xiii)	 pantothenic acid;

	 (xiv)	 folic acid;

	 (xv)	 vitamin C;

“附表 6A [第 2及 4C條
及附表 6B]

嬰兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品及預先
包裝嬰幼兒食物的營養標籤

 1. 營養素表

 (1) 任何嬰兒配方產品須加上一個營養素表的可閱標記或標
籤，列出——

 (a) 該產品所含的能量值；及

 (b) 該產品所含的以下營養素的含量——

 (i) 蛋白質；

 (ii) 總脂肪；

 (iii) 總碳水化合物；

 (iv) 維他命 A；

 (v) 維他命 D3；

 (vi) 維他命 E；

 (vii) 維他命 K；

 (viii) 硫胺素；

 (ix) 核黃素；

 (x) 煙酸；

 (xi) 維他命 B6；

 (xii) 維他命 B12；

 (xiii) 泛酸；

 (xiv) 葉酸；

 (xv) 維他命 C；
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	 (xvi)	 biotin;

	 (xvii)	 iron;

	 (xviii)	 calcium;

	 (xix)	 phosphorus;

	 (xx)	 magnesium;

	 (xxi)	 sodium;

	 (xxii)	 chloride;

	 (xxiii)	 potassium;

	 (xxiv)	 manganese;

	 (xxv)	 iodine;

	 (xxvi)	 selenium;

	 (xxvii)	 copper;

	 (xxviii)	 zinc; and

	 (xxix)	 choline.

	 (2)	 If  the fluoride content of any infant formula (in a 
form that is reconstituted or served according to any 
instructions for use provided) exceeds 100 μg per  
100 kcal or 24 μg per 100 kJ, the formula must be 
marked or labelled with a statement—

	 (a)	 indicating that consumption of the formula may 
cause dental fluorosis; and

	 (b)	 recommending that the risk of dental fluorosis 
should be discussed with a medical practitioner or 
health professional.

	 (3)	 Any follow-up formula must be legibly marked or 
labelled with a list of nutrients setting out—

	 (a)	 the energy value of the formula; and

 (xvi) 生物素；

 (xvii) 鐵；

 (xviii) 鈣；

 (xix) 磷；

 (xx) 鎂；

 (xxi) 鈉；

 (xxii) 氯化物；

 (xxiii) 鉀；

 (xxiv) 錳；

 (xxv) 碘；

 (xxvi) 硒；

 (xxvii) 銅；

 (xxviii) 鋅；及

 (xxix) 膽鹼。

 (2) 如任何嬰兒配方產品的氟化物含量 (以按照所提供的任
何使用指示調製後或供食用的形式 )，每 100千卡超過
100微克或每 100千焦超過 24微克，該產品須在標記或
標籤上載有陳述——

 (a) 示明食用該產品可導致氟斑牙；及

 (b) 建議應與醫生或衞生專業人員討論氟斑牙的風險。

 (3) 任何較大嬰兒及幼兒配方產品須加上一個營養素表的可
閱標記或標籤，列出——

 (a) 該產品所含的能量值；及
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	 (b)	 the content of the following nutrients contained 
in the formula—

	 (i)	 protein;

	 (ii)	 total fat;

	 (iii)	 available carbohydrates;

	 (iv)	 vitamin A;

	 (v)	 vitamin D;

	 (vi)	 vitamin E;

	 (vii)	 vitamin K;

	 (viii)	 thiamine;

	 (ix)	 riboflavin;

	 (x)	 niacin;

	 (xi)	 vitamin B6;

	 (xii)	 vitamin B12;

	 (xiii)	 pantothenic acid;

	 (xiv)	 folic acid;

	 (xv)	 vitamin C;

	 (xvi)	 biotin;

	 (xvii)	 iron;

	 (xviii)	 calcium;

	 (xix)	 phosphorus;

	 (xx)	 magnesium;

	 (xxi)	 sodium;

	 (xxii)	 chloride;

	 (xxiii)	 potassium;

	 (xxiv)	 iodine; and

	 (xxv)	 zinc.

 (b) 該產品所含的以下營養素的含量——

 (i) 蛋白質；

 (ii) 總脂肪；

 (iii) 可獲得的碳水化合物；

 (iv) 維他命 A；

 (v) 維他命 D；

 (vi) 維他命 E；

 (vii) 維他命 K；

 (viii) 硫胺素；

 (ix) 核黃素；

 (x) 煙酸；

 (xi) 維他命 B6；

 (xii) 維他命 B12；

 (xiii) 泛酸；

 (xiv) 葉酸；

 (xv) 維他命 C；

 (xvi) 生物素；

 (xvii) 鐵；

 (xviii) 鈣；

 (xix) 磷；

 (xx) 鎂；

 (xxi) 鈉；

 (xxii) 氯化物；

 (xxiii) 鉀；

 (xxiv) 碘；及

 (xxv) 鋅。
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	 (4)	 Any prepackaged food for infants and young children 
must be legibly marked or labelled with a list of 
nutrients setting out—

	 (a)	 the energy value of the food; and

	 (b)	 the content of the following nutrients contained 
in the food—

	 (i)	 protein;

	 (ii)	 total fat;

	 (iii)	 available carbohydrates; 

	 (iv)	 sodium;

	 (v)	 vitamin A (if  added); and

	 (vi)	 vitamin D (if  added).

	 (5)	 Without affecting subsections (1), (3) and (4), the 
content of any other nutrient contained in the infant 
formula, follow-up formula or prepackaged food for 
infants and young children may also be set out in the 
list of nutrients.

	 (6)	 For the purposes of subsections (3)(b)(iii) and  
(4)(b)(iii)—

	 (a)	 available carbohydrates may be marked or labelled 
on the list of nutrients as “carbohydrates” or “碳
水化合物”;

	 (b)	 the content of total carbohydrates may be set out 
in the list of nutrients in substitution of the 
content of available carbohydrates if  the content 
of dietary fibre is also set out in the list of 
nutrients.

	 (7)	 Other information may be set out in a list of nutrients 
if  the information is not false, misleading or deceptive 
in any respect as to the nutritional or dietary value of 
the infant formula, follow-up formula or prepackaged 
food for infants and young children.

 (4) 任何預先包裝嬰幼兒食物須加上一個營養素表的可閱標
記或標籤，列出——

 (a) 該食物所含的能量值；及

 (b) 該食物所含的以下營養素的含量——

 (i) 蛋白質；

 (ii) 總脂肪；

 (iii) 可獲得的碳水化合物；

 (iv) 鈉；

 (v) 維他命 A(如加入 )；及

 (vi) 維他命 D(如加入 )。

 (5) 在不影響第 (1)、(3)及 (4)款的原則下，營養素表亦可
列出有關嬰兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品或預
先包裝嬰幼兒食物所含的任何其他營養素的含量。

 (6) 就第 (3)(b)(iii)及 (4)(b)(iii)款而言——

 (a) 可獲得的碳水化合物，可在營養素表中，標明或標
籤為“碳水化合物”或“carbohydrates”；

 (b) 營養素表可列出總碳水化合物的含量，以取代可獲
得的碳水化合物的含量，前提是該營養素表亦須列
出膳食纖維的含量。

 (7) 營養素表可列出其他資料，前提是該等資料不得在任何
方面，就有關嬰兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品
或預先包裝嬰幼兒食物的營養或膳食價值，有虛假、誤
導或詐騙成分。



﻿﻿
第 13條

《2014年食物及藥物 (成分組合及標籤 )﻿﻿(修訂 )﻿﻿(第 2號 )規例》

2014年第 90號法律公告
B2248

﻿﻿
Section 13

Food and Drugs (Composition and Labelling) (Amendment) (No. 2) Regulation 
2014

L.N. 90 of 2014
B2249

	 2.	 Energy value expression

	 (1)	 The energy value to be set out in a list of nutrients for 
any infant formula must be expressed in kilocalorie 
(kcal) or kilojoule (kJ), or both—

	 (a)	 per 100 g of the formula (in a form ready for 
sale); or

	 (b)	 per 100 mL of the formula (in a form ready for 
sale, or in a form that is reconstituted or served 
according to any instructions for use provided).

	 (2)	 The energy value to be set out in a list of nutrients for 
any follow-up formula or prepackaged food for infants 
and young children must be expressed in kilocalorie 
(kcal) or kilojoule (kJ), or both—

	 (a)	 per 100 g of the formula or food (in a form ready 
for sale);

	 (b)	 per 100 mL of the formula or food (in a form 
ready for sale, or in a form that is reconstituted or 
served according to any instructions for use 
provided); or

	 (c)	 per suggested serving as specified in gram (g) or 
millilitre (mL).

	 3.	 Nutrient content expression

	 (1)	 The content of nutrients referred to in section 1(1)(b) 
of this Schedule to be set out in a list of nutrients for 
any infant formula must be expressed (for protein, 
total fat and total carbohydrates) in gram (g) or (for 
the other nutrients) in an appropriate unit—

	 (a)	 per 100 g of the formula (in a form ready for 
sale); or

	 (b)	 per 100 mL of the formula (in a form ready for 
sale, or in a form that is reconstituted or served 
according to any instructions for use provided).

 2. 表達能量值

 (1) 在任何嬰兒配方產品的營養素表中列出的能量值，須按
以下方式，以千卡 (kcal)或千焦 (kJ)表達，或同時以兩
者表達——

 (a) 每 100克配方產品 (以準備好作出售形式 )；或

 (b) 每 100毫升配方產品 (以準備好作出售形式，或以
按照所提供的任何使用指示調製後或供食用的形式 )。

 (2) 在任何較大嬰兒及幼兒配方產品或預先包裝嬰幼兒食物
的營養素表中列出的能量值，須按以下方式，以千卡
(kcal)或千焦 (kJ)表達，或同時以兩者表達——

 (a) 每 100克配方產品或食物 (以準備好作出售形式 )；

 (b) 每 100毫升配方產品或食物 (以準備好作出售形式，
或以按照所提供的任何使用指示調製後或供食用的
形式 )；或

 (c) 每個建議食用分量 (以克 (g)或毫升 (mL)指明 )。

 3. 表達營養素含量

 (1) 在任何嬰兒配方產品的營養素表中，列出的本附表第
1(1)(b)條所提述的營養素含量，須按以下方式，以 (如
屬蛋白質、總脂肪及總碳水化合物 )克 (g)或 (如屬其他
營養素 )某適當單位表達——

 (a) 每 100克配方產品 (以準備好作出售形式 )；或

 (b) 每 100毫升配方產品 (以準備好作出售形式，或以
按照所提供的任何使用指示調製後或供食用的形式 )。
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	 (2)	 The content of nutrients referred to in section 1(3)(b) 
or (4)(b) of this Schedule to be set out in a list of 
nutrients for any follow-up formula or prepackaged 
food for infants and young children must be expressed 
(for protein, total fat and available carbohydrates) in 
gram (g) or (for the other nutrients) in an appropriate 
unit—

	 (a)	 per 100 g of the formula or food (in a form ready 
for sale);

	 (b)	 per 100 mL of the formula or food (in a form 
ready for sale, or in a form that is reconstituted or 
served according to any instructions for use 
provided); or

	 (c)	 per suggested serving as specified in gram (g) or 
millilitre (mL).

	 (3)	 Without affecting subsections (1) and (2), the content 
of nutrients referred to in section 1(1)(b) or (3)(b) of 
this Schedule to be set out in a list of nutrients for any 
infant formula or follow-up formula may further be 
expressed (for protein, total fat, total carbohydrates 
and available carbohydrates) in gram (g) or (for the 
other nutrients) in an appropriate unit—

	 (a)	 per 100 kcal of the formula; or 

	 (b)	 per 100 kJ of the formula.

	 4.	 Format of list of nutrients

	 (1)	 Subject to subsection (2), a list of nutrients for any 
infant formula, follow-up formula or prepackaged 
food for infants and young children must be presented 
in tabular form in a conspicuous place of the package 
with an appropriate heading.

 (2) 在任何較大嬰兒及幼兒配方產品或預先包裝嬰幼兒食物
的營養素表中，列出的本附表第 1(3)(b)或 (4)(b)條所提
述的營養素含量，須按以下方式，以 (如屬蛋白質、總
脂肪及可獲得的碳水化合物 )克 (g)或 (如屬其他營養素 )
某適當單位表達——

 (a) 每 100克配方產品或食物 (以準備好作出售形式 )；

 (b) 每 100毫升配方產品或食物 (以準備好作出售形式，
或以按照所提供的任何使用指示調製後或供食用的
形式 )；或

 (c) 每個建議食用分量 (以克 (g)或毫升 (mL)指明 )。

 (3) 在不影響第 (1)及 (2)款的原則下，在任何嬰兒配方產品
或較大嬰兒及幼兒配方產品的營養素表中，列出的本附
表第 1(1)(b)或 (3)(b)條所提述的營養素含量，可進一步
按以下方式，以 (如屬蛋白質、總脂肪、總碳水化合物
及可獲得的碳水化合物 )克 (g)或 (如屬其他營養素 )某
適當單位表達——

 (a) 每 100千卡配方產品；或

 (b) 每 100千焦配方產品。

 4. 營養素表的格式

 (1) 除第 (2)款另有規定外，任何嬰兒配方產品、較大嬰兒
及幼兒配方產品或預先包裝嬰幼兒食物的營養素表，須
在包裝的顯眼處以列表格式展示，並須配以適當標題。



﻿﻿
第 13條

《2014年食物及藥物 (成分組合及標籤 )﻿﻿(修訂 )﻿﻿(第 2號 )規例》

2014年第 90號法律公告
B2252

﻿﻿
Section 13

Food and Drugs (Composition and Labelling) (Amendment) (No. 2) Regulation 
2014

L.N. 90 of 2014
B2253

 (2) 如包裝的總表面面積小於 200平方厘米，則預先包裝嬰
幼兒食物的營養素表可用直線格式展示。

 (3) 就本附表而言，標記或標籤須——

 (a) 使用英文；

 (b) 使用中文；或

 (c) 兼使用中文及英文。

 (4) 然而，數字可用阿拉伯數字表達。

 (5) 如有關嬰兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品或預先
包裝嬰幼兒食物的標記或標籤兼使用中文及英文，則營
養素表須使用中文及英文。

 附表 6B [第 4C條 ]

獲豁免而不受附表 6A規限的項目

 1. 有加上符合以下所有說明的標記或標籤的特殊醫用嬰幼兒配
方產品——

 (a) 有 “特殊醫用配方產品”或 “formula for special 
medical purposes”的字樣，或具類似意思的任何其
他文字，該等字樣或文字屬在配方產品名稱中標明，
或在包裝的顯眼處標明，而該處並不貼近包裝上的
其他資料；

 (b) 有 “在 醫 生 指 示 下 使 用 ” 或 “USE UNDER 
MEDICAL SUPERVISION”的粗體字樣，或具類

	 (2)	 A list of nutrients for prepackaged food for infants 
and young children may be presented in linear form if  
the total surface area of the package is less than  
200 cm2.

	 (3)	 The marking or labelling for the purposes of this 
Schedule must be in—

	 (a)	 the English language;

	 (b)	 the Chinese language; or

	 (c)	 both languages.

	 (4)	 However, numbers may be expressed in Arabic 
numerals.  

	 (5)	 A list of nutrients must be in both the English and 
Chinese languages if  both languages are used in the 
marking or labelling of the infant formula, follow-up 
formula or prepackaged food for infants and young 
children.

	 Schedule 6B [reg. 4C]

Items Exempt from Schedule 6A

	 1.	 Any formula for special medical purposes for infants and 
young children that is marked or labelled with—

	 (a)	 the words “formula for special medical purposes” 
or “特殊醫用配方產品”, or any other words of 
similar meaning, in the name of the formula or in 
a conspicuous place of the package that is not in 
close proximity to other information on the 
package;

	 (b)	 the words “USE UNDER MEDICAL 
SUPERVISION” or “在醫生指示下使用”, or any 
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似意思的任何其他粗體文字，該等字樣或文字屬在
包裝的顯眼處標明，而該處並不貼近包裝上的其他
資料；

 (c) 述明 “作 (寫上該產品擬用於針對的疾病、失調或
健康狀況，或該產品已知有效針對的疾病、失調或
健康狀況 ) 的膳食管理用途”的陳述，或具類似意
思的任何其他文字；及

 (d) (凡沒有在該陳述中述明的疾病、失調或健康狀況
的人食用該產品時，該產品對健康構成危險 )有對
該危險的警告陳述及解釋，該陳述及解釋屬在包裝
的顯眼處以粗體字樣標明，而該處並不貼近包裝上
的其他資料。

 2. 以總表面面積小於 250平方厘米的容器包裝的嬰兒配方產品
或較大嬰兒及幼兒配方產品。

 3. 以總表面面積小於 100平方厘米的容器包裝的預先包裝嬰幼
兒食物。”。

食物環境衞生署署長
劉利群

2014年 6月 9日

other words of similar meaning, in bold and in a 
conspicuous place of the package that is not in 
close proximity to other information on the 
package;

	 (c)	 a statement stating “For the dietary management 
of (fill in the disease, disorder or medical condition 
for which the formula is intended to be used or 
known to be effective)”, or showing any other 
words of similar meaning; and

	 (d)	 (if  the formula poses a health hazard when 
consumed by a person who does not have the 
disease, disorder or medical condition stated in 
the statement) a warning statement and 
explanation on the hazard in bold and in a 
conspicuous place of the package that is not in 
close proximity to other information on the 
package.

	 2.	 Any infant formula or follow-up formula packed in a 
container that has a total surface area of less than 250 cm2.

	 3.	 Any prepackaged food for infants and young children 
packed in a container that has a total surface area of less 
than 100 cm2.”.

Vivian LAU
Director of Food and 

Environmental Hygiene

9 June 2014
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Explanatory Note
Paragraph 1

註釋

 本規例修訂《食物及藥物 (成分組合及標籤 )規例》(第 132章，
附屬法例W) (《主體規例》)，以訂定——

 (a) 嬰兒配方產品的成分組合標準；

 (b) 嬰兒配方產品、較大嬰兒及幼兒配方產品及預先包裝嬰
幼兒食物的營養標籤規定；

 (c) 獲豁免而不受該等標準或規定規限的項目；及

 (d) 不符合該等標準或規定的罪行及罰則。

2. 本規例亦對《主體規例》作出若干文書方面的修訂。

Explanatory Note

	 This Regulation amends the Food and Drugs (Composition 
and Labelling) Regulations (Cap. 132 sub. leg. W) (principal 
Regulations) to provide for—

	 (a)	 the standards of composition of infant formulae;

	 (b)	 the nutrition labelling requirements of infant formulae, 
follow-up formulae and prepackaged food for infants 
and young children;

	 (c)	 the items that are exempt from the standards or 
requirements; and

	 (d)	 the offences and penalties for non-compliance with the 
standards or requirements.

2.	 The Regulation also makes certain textual amendments to the 
principal Regulations.
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