調查報告
1、 案　　由：據報載，衛生福利部食品藥物管理署於102年10月30日行文（非密件）要求各地衛生局，將37件脂肪酸檢驗不完全符合之產品下架。故有通路亦據此下架，事後該署覺有誤，始緊急撤銷公文。然可能引發合法業者請求國賠、或走漏風聲，讓不肖業者知所因應等問題，究實情為何？認有調查之必要乙案。
2、 調查意見：
 據報載，衛生福利部（下稱衛福部）食品藥物管理署（下稱食藥署）於民國102年（下同）10月30日行文（非密件）要求各地衛生局，將37件脂肪酸檢驗不完全符合之產品下架。故有通路亦據此下架，事後該署覺有誤，始緊急撤銷公文。然可能引發合法業者請求國賠、或走漏風聲，讓不肖業者知所因應等問題，究實情為何？認有調查之必要乙案，爰申請自動調查。

本案經向衛福部及邱部長文達與食藥署、行政院研究發展考核委員會及各縣市衛生局調取卷證資料，並約詢衛福部常務次長兼食藥署時任代理署長許銘能、衛福部參事高宗賢、食藥署主任秘書羅吉方、北區管理中心時任主任潘志寬、時任副主任許景鑫、簡任技正簡希文、檢驗稽查科科長黃明坤、研究助理戴偉倫、企劃及科技管理組企劃研考科科長傅千育、新北市政府衛生局科長林冠蓁等相關人員後，調查竣事。茲臚列調查意見如下：

1、 食藥署辦理脂肪酸檢驗不完全符合油品之後續處理，先於102年10月29日之視訊會議與衛福部危機小組會議作出不同決議或提示，決策反覆、處理失當；再以次（30）日所發將37件油品下架之公文與前述視訊會議之決議不符為由，逕予撤銷，然其中18件油品在下架公文發出前已經判定確屬不合格而下架，而經判定脂肪酸組成合格之油品中，嗣後又有因被檢出含銅葉綠素而遭下架，因而引發民眾對於下架公文係刻意走漏風聲，使業者有所因應之訾議，重創政府公信力，確有違失。
(1) 依據食品衛生管理法（下稱食管法，103年2月5日修正公布名稱為「食品安全衛生管理法」）第4條第3項第2款規定：「中央主管機關對重大或突發性食品衛生安全事件，必要時得依風險評估或流行病學調查結果，公告對特定產品或特定地區之產品採取下列管理措施：…二、下架、封存、限期回收、限期改製、沒入銷毀。」次按同法第15條第1項第7款規定：「食品或食品添加物有下列情形之一者，不得製造、加工、調配、包裝、運送、貯存、販賣、輸入、輸出、作為贈品或公開陳列：…七、攙偽或假冒」，同法第41條第1項第4款規定：「對於有違反…第十五條第一項…者，得命食品業者暫停作業及停止販賣，並封存該產品」，以及第52條第1項第1款規定：「有第十五條第一項、第四項或第十六條所列各款情形之一者，應予沒入銷毀。」另按食管法第28條第1項規定：「食品…，其標示、宣傳或廣告，不得有不實、誇張或易生誤解之情形」，同法第52條第1項第3款規定：「標示違反…第二十八條第一項規定者，應通知限期回收改正，改正前不得繼續販賣」。故依據前述食管法規定，油品有攙偽、假冒及標示不實情形，業者均不得繼續販賣。
(2) 臺灣彰化地方法院檢察署於10月16日查獲大統長基食品廠股份有限公司標示宣稱「100%特級橄欖油」之油品，疑似混雜其他油脂。食藥署旋於次（17）日函各縣市衛生局對宣稱「100%」食用油產品之製造及分裝工廠，全面稽查是否有攙偽或添加食品添加物等違反食管法相關規定之情事，並於有疑義時，抽樣原料油及成品送該署研檢組檢驗「脂肪酸組成」。按食藥署之說明，脂肪酸組成是目前國際間通用之油品攙偽檢驗方法，但「不完全符合」之檢驗結果，尚難作為「不合格」之判定依據，須經再次查廠確認不合格後，始得依法處理或移檢調辦理。爰食藥署時任代理署長許銘能於10月29日下午4時15分主持與全國縣市衛生局召開之「全國衛生局稽查檢討研商視訊會議（下稱視訊會議）」，針對檢驗結果呈不完全符合油品如何後續查察作出決議，內容為：「１、163 家查核工廠中，檢驗結果呈『不完全符合』之油品目前有30 件，請各縣市衛生局再次前往稽查該業者之進貨量、出貨量及進口報單等相關資料」。
(3) 惟查許銘能代理署長出席衛福部同（29）日下午7時55分召開之危機小組第2次會議，出現第（七）點「依據食品衛生管理法第41條第1項第4款
規定，將有違法之虞的油品暫時下架」之「主席提示」事項，故傅千育科長於次（30）日上午9時43分依上開提示事項（七），發出內容為「再補充一點，依據食品衛生管理法相關規定，將有違法之虞的產品暫時下架」之電子郵件予北區管理中心時任主任潘志寬、副主任許景鑫等人。按脂肪酸檢驗不完全符合之處理，屬食藥署主管之業務，上開10月29日二次會議之決議、提示，顯然相左，許銘能代理署長卻均任其出現，致其所屬認脂肪酸檢驗不完全符合之37件油品均應下架，於其職守，顯然有虧。
(4) 食藥署於10月30日下午4時許發出FDA北字第1022050872號函（下稱下架公文」），主旨為：「有關本署檢驗產品脂肪酸檢驗不完全符合資料之產品下架乙案，請依說明段辦理」，說明為：「一、請依本署研究檢驗組通報單將案內產品下架，追查源頭流向，回報數量並處分」。據該署科長黃明坤於本院約詢時陳稱：我於10月30日上午9時38分收到研檢組科長曾素香所傳「油品中脂肪酸檢驗不完全符合資料」之電子郵件，附檔中列有37件產品脂肪酸組成不符合。嗣於同日上午11時許接獲潘志寬主任來電，要我把上述37件產品下架，我後來又於11時38分接到潘志寬主任所發內容為「請追蹤衛生局將脂肪酸百分組成不符合產品，依研檢通報單處理，下架，追源頭，流向、回報數量並處份。潘上」之簡訊，遂轉發前開潘主任之簡訊並指示研究助理戴偉倫抄簡訊內容，發出將油品下架之電子郵件予各縣市衛生局承辦人員，嗣於當（30）日下午擬訂下架公文函稿，經北區管理中心前副主任許景鑫於同日下午1時50分左右代為決行，並於下午4時14分完成與地方衛生機關之電子公文交換云云。惟查脂肪酸組成「不完全符合」之檢驗結果，尚難作為「不合格」之判定依據，但食藥署北區管理中心時任主任潘志寬未能依法行政，於10月30日以電話及簡訊方式指示所屬對脂肪酸百分組成不符合之油品進行下架，顯有違失。渠雖於本院約詢時辯稱未下達發出下架公文之指示，縱此說明可信，亦有未善盡業務管理監督之咎。
(5) 前述食藥署下架公文附件所列之37件油品，有30件已於10月30日前完成再度查廠程序，並有22件經判定確屬不合格，其中有18件下架（包括大統油品6件及富味鄉4件），下架之處置符合食管法之規定，但尚有部分油品未經判定不合格，食藥署卻同時請縣市衛生局將其下架，適法性顯有疑義。嗣食藥署因許銘能代理署長於10月30日之衛福部危機小組第3次會議以下架公文與10月29日視訊會議「再次前往稽查該業者」之決議不符，即指示同（30）日晚間發出FDA北字第1022050891號函（下稱撤銷下架公文」），主旨為：「撤銷本署102年10月30日FDA北字第1022050872號函」。雖各縣市衛生局於10月30日收到下架公文時，因對該函內容有所質疑，因而未即依函文內容對相關油品進行下架處置；又各衛生局亦無因同日收受撤銷下架公文，而將已下架之油品再行上架，故二公文內容對於相關油品是否下架之處置影響有限，但卻造成市場紛亂及消費者恐慌。另有部分油品係於10月30日發出下架公文使名單曝光後始再行稽查，且嗣後經判定脂肪酸組成合格之油品有被檢出含銅葉綠素而遭下架之情形，因而引發民眾對於下架公文係刻意走漏風聲，使業者有所因應之訾議。
(6) 綜上，食藥署於食用油品安全問題備受社會關切之際，辦理脂肪酸檢驗不完全符合油品之後續處理，先係於10月29日之視訊會議與衛福部危機小組會議作出不同決議或提示，決策反覆、處理失當；再以次（30）日所發下架公文與前述視訊會議之決議不符為由，逕予撤銷，然18件油品在下架公文發出前已經判定確屬不合格而下架，而經判定脂肪酸組成合格之油品中，嗣後又有因被檢出含銅葉綠素而遭下架，因而引發民眾對於下架公文係刻意走漏風聲，使業者有所因應之訾議，重創政府公信力，確有違失。
2、 食藥署對於油品下架及撤銷下架之處置，影響民眾及業者權益甚鉅，相關公文卻未由首長核定，其處理程序，有欠嚴謹，應予檢討改進。
(1) 食藥署北區管理中心黃明坤科長於本院約詢時陳稱：戴偉倫研究助理於10月30日上午11時59分依其指示發出電子郵件催辦各縣市衛生局將37件油品下架，然依據食藥署北區管理中心之程序，對於緊急案件，均先以電子郵件告知地方衛生局，接著再補公文，我遂於同日下午1時30分許指示戴偉倫研究助理擬訂食藥署FDA北字第1022050872號函稿，該下架公文函稿經許景鑫副主任於同日下午1時50分左右代為決行等語。另據許景鑫副主任表示：該公文之性質係屬「違反食品、藥物、化粧品之相關條例，屬地方衛生主管機關處罰案件之查詢與催辦」，為食藥署分層負責明細表第二層決行事項，因此於說明一「處分」兩字前加「依法」兩字後即代為決行，並於下午4時14分完成與各縣市衛生局之電子公文交換等語。

(2) 另查許銘能代理署長及潘志寬主任在衛福部於10月30日下午召開危機小組會議時，約於5時許始知食藥署請各縣市衛生局對於脂肪酸檢驗不完全符合之油品進行下架，因此5時30分左右在危機小組會議結束後，接續處理此下架公文之問題。經過會議討論後決定撤銷，遂由潘志寬主任於下午7時許去電黃明坤科長擬稿，並要求將撤銷下架公文函稿以電子郵件先行發送至衛福部次長室，經參與會議人員同意後，再由北區管理中心時任副主任許景鑫於下午7時15分決行函稿。

(3) 惟查衛福部及食藥署對本起事件之調查報告指出：食藥署沿用前行政院衛生署食品藥物管理局102 年5 月27 日修正公告之「行政院衛生署食品藥物管理局分層負責明細表」有關「區管中心」類別、「流通稽查」工作項目2.之「食品、藥物、化粧品相關事項之工作重點及重大突發事件查核結果簽報」，係屬第一層局長核定之事項。另食藥署許銘能代理署長於本院約詢時陳稱：區管中心認為這是去追蹤、去執行，所以是二層決行，但所謂催辦，是衛生局應下架而未下架，才去催辦，下架是由衛生局去執行，我們發了指令指揮衛生局去下架，是一個非常重大的決定，所以應該由一層去決行。
(4) 綜上，食藥署請衛生局將脂肪酸檢驗不完全符合之產品下架之電子郵件於102年10月30日上午11時59分發送各縣市衛生局，迄下午4時10分許發出正式公函，期間將近4小時。然食藥署代理署長許銘能竟於同日下午5時許始獲知該署函請各縣市衛生局將37件油品下架乙事，致無法於第一時間進行危機控管，顯見內部控管機制鬆散。另食藥署對於油品下架之處置，影響民眾及業者權益甚鉅，相關公文卻由北區管理中心副主任代為核定，其處理程序，顯欠嚴謹，應予檢討改進。

3、 食藥署允應釐清實驗室檢出有違反食管法疑慮之食品，所應採取下架、暫停作業及停止販賣措施之作業流程，並建立周妥之處理機制，俾兼顧消費者及廠商之權益：
(1) 依據食管法第4條第3項第2款規定，中央主管機關對重大或突發性食品衛生安全事件，必要時得公告對特定產品採取「下架」等管理措施；同法第15條第1項第7款及第41條第1項第4款規定，食品有攙偽或假冒情形者，不得販賣，對於有違反該規定之虞者，得命業者「暫停作業」及「停止販賣」。
(2) 依食藥署之答復說明，脂肪酸檢驗不完全符合之油品，並非依食管法有關之法規標準所為之不合格判定或有違規之虞之判定，僅係食藥署研檢組查詢、參考、比對國際間眾多有關油品脂肪酸百分組成調查結果所建立之文獻或資料庫而為之初步判斷，若與其中資料庫不符合，即認定不完全相符，尚須地方衛生機關進一步查廠調查以判定。
(3) 惟查食藥署上開函請衛生局下架之37件油品，有30件（含大統7件、富味鄉4件）在下架公文發文前，縣市衛生局已完成2次稽查。北區管理中心許景鑫副主任於本院約詢時稱：「（問：10月17日已經要求稽查，10月30日是按稽查結果要求下架？）是要將有疑慮之虞之產品下架」、「依食品衛生管理法，下架產品確認無違法，弄清楚後，可再上架，有違反事實也可以回收銷毀。」另同中心黃明坤科長於本院約詢時亦稱：「依食管法第41條可以這樣做」、「（問：先暫時下架，再去查？）先下架」、「（問：沒問題，再上架？）對」。又黃明坤科長提供之書面資料亦表示：本案可依據食品衛生管理法第41條第1項第4款規定，有違反第15 條第l 項（第7款攙偽或假冒）之虞者，得命食品業者暫停作業即停止販賣，並封存該產品等語。
(4) 再以新北市政府所轄油品業者為例，食藥署所附脂肪酸檢驗不完全符合油品清單中，有建豐之100%特純橄欖油、鎧逸之真老香麻油及真老胡麻油、淡水永吉蔴油行之黑麻油及純小麻香油、辰邦之葵花油（金葫蘆）及苦茶油等4家工廠生產之7項油品屬新北市管轄。新北市政府衛生局林冠蓁科長於本院約詢時稱：「（問：30日前，是不是查廠結果都已經送過去了？）我們查完的都送回去了。查完一件就送回一件。30日前，他告訴我的，我全部都查完送回去」、「（問：就你們新北市而言，都已經查過了？）對，他告訴我的這一些，我全部查完並告訴他（指食藥署）」、「（問：所以已經2次了。）對，已經2次了」，可見新北市衛生局於10月30日電子公文完成交換前，早已陸續收到食藥署研檢組通知查廠，並完成稽查，且已將結果回報食藥署，因此該局已完成對於脂肪酸檢驗不完全符合油品之稽查程序。

(5) 綜上，食管法第4條及第41條規定對於違規或有違規之虞之食品，於必要時得採取「下架」、「暫停作業」及「停止販賣」之措施，此等措施之採行，影響廠商權益及消費者權利甚鉅，其作業當應符合法定程序。惟對於本案脂肪酸檢驗不完全符合油品下架之程序，部分縣市衛生局對於業者已進行2次稽查，即使已有稽查結果，地方衛生機關及食藥署在未召開10月31日之專家會議前，仍不逕行依稽查結果進行合格與否之認定，致使民眾質疑政府護航廠商。再者，依據衛福部之統計資料，37件油品中最終認定有26件不合格、11件合格，而衛福部稱：37件油品中尚有11件合格，如當時即令其下架，將造成更大困擾等語。因此，對於類似之重大或突發性食品衛生安全事件，針對經實驗室檢出有違反食管法疑慮之食品，食藥署允應釐清究應採取「先下架、查廠後確認無違規之虞後再行上架」或「先不下架，確認違規後始下架」之措施，並建立對於違規或有違規之虞之食品，採取下架、暫停作業及停止販賣措施之作業流程及處理機制，俾兼顧消費者及廠商之權益。
調查委員：黃武次
高鳳仙
中華民國103年3月5日



































































� 食品衛生管理法第41條第1項第4款規定：


直轄市、縣（市）主管機關為確保食品、食品添加物、食品器具、食品容器或包裝及食品用洗潔劑符合本法規定，得執行下列措施，業者不得規避、妨礙或拒絕：


四、對於有違反第八條第一項、第十五條第一項、第四項、第十六條、中央主管機關依第十七條、第十八條或第十九條所定標準之虞者，得命食品業者暫停作業及停止販賣，並封存該產品。
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