
糾正案文
1、 被糾正機關：行政院衛生署。

2、 案　　　由：為行政院衛生署未能適時對國內已輸入、可能受污染之其他源頭或終端食品進行稽查或規劃周妥之檢驗計畫；對於下架市售食品之範圍、判讀三聚氰胺之標準及公布之檢驗結果，前後反覆；未能適時、周妥及正確說明食品是否安全、下架明細以及訂定2.5ppm之原因及必要性；復未建立食品衛生源頭管理機制及針對突發之重大食品安全衛生事件進行狀況模擬及演練，致三聚氰胺事件之處理呈現鬆脫失序亂象，洵有違失，爰依法提案糾正。

3、 事實與理由：

本院為調查行政院衛生署（下稱衛生署）對於中國大陸進口乳製品、奶粉及植物性蛋白被檢出人工添加三聚氰胺事件之處理有無違失、延宕及影響民眾權益乙案，經詢問衛生署林前署長芳郁、宋副署長晏仁、陸委會賴主任委員幸媛及標檢局王副局長正輝等相關主管人員，並向衛生署、台北市政府衛生局等9縣市（政府）衛生局調閱相關卷證資料，業已調查竣事，爰將衛生署所涉違失部分臚列如次：
1、 衛生署僅針對大陸提供之有限資訊，進行食品含三聚氰胺危害範圍之管制，未能適時對國內已輸入、可能受污染之其他源頭或終端食品進行稽查或規劃周妥之檢驗計畫，有效管理風險，顯有失當。
查三鹿公司生產之奶粉被檢出含三聚氰胺，衛生署乃責成各縣市衛生局持續追查遭污染奶粉產、製品流向，並於9月13日宣布三鹿牌產品一律不准進口，大陸進口之「中華民國輸入貨品分類表」第4章（內容為：乳製品；禽蛋；天然蜜；未列名食用動物產品）、第18章（內容為：可可及可可製品）及第19章（內容為：穀類、粉、澱粉或奶之調製食品；糕餅類食品）之製品，未檢附質量檢驗局檢測報告證明不含三聚氰胺者，將採逐批檢驗三聚氰胺，合格者始得販售。中國大陸再於9月16日發現其他21家公司之奶粉亦被驗出三聚氰胺，且不乏知名企業名列其中，衛生署乃再禁止此21家公司之產品進口，並增列中華民國輸入貨品分類表第21章（內容：雜項調製食品）之製品，採逐批檢驗三聚氰胺。惟綜觀衛生署對於三聚氰胺之危害控管範圍，乃以阻絕後續可能進口之問題食品輸入為主要策略，對於已輸入之乳製品，僅賴中國大陸提供之有限資料，要求97年1月至7月間自大陸進口者，在未經檢驗證實未含三聚氰胺前，暫停販售，惟其控管範圍，並未及於國內已輸入之大陸其他公司或廠商生產之其他食品或原料。

惟衛生署於96年6月至7月間，即曾針對大陸進口之植物性蛋白等25項號列產品，逐批查驗三聚氰胺，經本案調查委員詢問何以對前項食品逐批查驗，據表示係因96年間，大陸進口飼料經美國檢出含三聚氰胺，造成動物死亡，爰控管大陸進口之植物性蛋白含三聚氰胺之問題，可知當時即認為三聚氰胺有被添加於植物性蛋白內之可能。又各縣市衛生局於9月13日至17日間即追查發現進口之三鹿奶粉已被作成麵包、饅頭、蛋糕、車輪餅、咖啡、木瓜牛奶等產品，故奶粉以外諸多民眾日常生活常需之其他食品亦有污染之虞。惟在此國人對市售食品或其原料之安全疑慮漸深，即便欲自行判斷來源亦不可得之際，衛生署仍係被動獲知大陸被檢出之業者名單，再對國內相關進口商或業者輸入或製造之源頭或終端食品進行管制，猶未能主動抽驗可能被添加三聚氰胺之食品或採行其他安定民心之措施。迄金車企業股份有限公司（下稱金車公司）主動送驗發現大陸未檢出之都慶公司生產之植物性蛋白，疑受污染，證實大陸其他公司或廠商製造、被人工添加三聚氰胺之其他食品或原料確已輸入國內，衛生署始於9月21日下午傳真各縣市衛生局就轄區相關食品加工廠之咖啡、奶茶、布丁、烘焙食品、濃湯，以及乳製品、乳製品衍生物與植物性蛋白等原料，進行全面原料抽驗工作。

又衛生署林前署長芳郁辭職獲准前，國內具有能力進行乳製品三聚氰胺檢驗之公、民營實驗室計有8家，分別為衛生署藥物食品檢驗局、北高2市衛生局及5家民間實驗室，因待檢食品數量甚多，故相關檢驗人員於週六及週日亦照常上班。惟此階段衛生署並未規劃周妥之檢驗計畫，亦未能將現有之實驗室統籌運用，故無法加速對市售食品原料來源或終端食品進行檢驗，部分縣市政府衛生局爰自行宣布受理民眾免費申請乳製品中三聚氰胺之檢驗服務，另有部分縣市未提供是項服務，因各縣市作法不同，故未能對國內所有民眾提供具公平性之保障；復因不同民眾送驗相同之食品，導致同一食品重複檢驗，或同一原料來源之食品，各縣市衛生局需各自檢驗，均造成了實驗室有限檢驗資源之浪費，影響確認食品安全衛生之時效性甚巨。

食品乃國人每日不可或缺者，若發生緊急且重大之安全衛生問題，影響層面深廣，衛生署應即透過科學證明，適時公布相關市售食品安全性之正確資訊，並對可能受危害之食品範圍進行管制，不可有須臾之延宕。惟三鹿奶粉事件發生後，衛生署卻未能適時對國內已輸入之大陸進口食品及原料進行全面檢驗、抽驗，或擬訂相關之因應計畫，迄金車公司主動送驗檢出後，才要求其他業者自主送驗，僅對於大陸提供之有限資訊，進行危害範圍之管制，於事件發生後進行善後處理，未能適時對國內已輸入、可能受污染之其他源頭或終端食品進行稽查，提出前瞻性之因應對策，以有效管理風險，防堵事態惡化，亦無法適時向民眾保證市售食品之安全性，對於食品含三聚氰胺危害範圍之管制，顯有失當。

2、 衛生署對於下架市售食品之範圍、判讀三聚氰胺之標準及公布之檢驗結果，前後反覆，導致民眾及業者無所依循，難謂允當。

(1) 市售食品之下架：

1、 衛生署於9月23日晚間10時宣布，因大陸山東都慶公司為植物性蛋白產品之主要廠商，經檢驗我方產品受污染情形嚴重，凡食物成品中含大陸製造植物性蛋白、奶精及乳製品成分者一律下架。
2、 惟翌日（9月24日）上午8時行政院跨部會專案小組首次會議，乃作成決議，僅三合一咖啡、奶茶及奶精之粉狀及液狀產品自大陸進口者，立即下架，下架範圍已大幅限縮。衛生署食品衛生處嗣於當日（24日）下午2時及6時許分別傳真各縣衛生局「下架之產品，係以三合一咖啡、奶茶、奶精等粉狀、液狀產品為主，範圍僅限上述三類產品，無需過度延伸。…烘焙及奶粉類食品均得免下架。」該處於9月25日上午11時許傳真各縣市衛生局之下架產品類別亦為「三合一咖啡、奶茶、奶精及植物性蛋白產品係自大陸進口」。

3、 衛生署再於9月25日變更下架食品及原料之範圍，即食物成品中含大陸製造之植物性蛋白、奶精及乳製品等成分者一律下架；前述植物性蛋白、奶精及其他乳製品原料，全部封存停止販售。
(2) 檢驗標準之判讀：

1、 三聚氰胺屬用於製造美耐皿餐具、建材、塗料等之化工原料，依據食品衛生管理法，不得用於食品或食品添加物中，故衛生署未訂是項衛生標準。
2、 衛生署於9月24日考量食品中不得添加三聚氰胺，但檢測實務無法檢測到「0」，且隨實驗室操作人員及儀器之不同，偵測極限常有差異，乃基於行政管理需要，及使相關檢測結果之核判具一致性，避免不同實驗室檢測能力之差異影響核判結果，決定研議一致性之檢驗判讀基準。經參考國際檢驗方法及近期內香港經立法程序所制定之標準，乃於下午6時許，邀集內部人員交換意見及諮詢相關專家後，決定採取每公斤2.5毫克（Parts Per Million，以下稱ppm）之標準，並於晚間宣布是項判讀標準。該標準公布後，民眾誤以為食品可以人工添加三聚氰胺，容許之標準已由0放寬為2.5ppm，且部分原先須下架、銷毀之製品，據此標準即可合法販售。惟前述2.5ppm之標準，現已釐清乃係設定實驗室之判讀標準，惟此重要決策，衛生署於宣布之時，未能完整說明，使民眾能充分瞭解，因而對於食品衛生安全疑慮不減反增，林前署長芳郁亦因此辭職以負責任。
3、 行政院劉兆玄院長再於9月26日宣布「人工添加三聚氰胺之標準應是0」，當日傍晚葉署長金川宣布不再另訂衛生標準，且不再公布檢驗數字，只公布結果為「檢出」或「未檢出」。
4、 為瞭解其他國家之奶粉及奶精原料有無受到同樣污染，衛生署復於10月1日規定所有進口奶粉、嬰幼兒奶粉及奶精原物料，都應採取最嚴格之檢驗基準，即一律要使用「液相層析串聯質譜儀」（LC/MS/MS）檢驗，其判定標準則為0.05ppm。
(3) 檢驗結果之公布：

1、 衛生署於9月23日宣布三億食品原料有限公司、六和化工股份公司、汎昇實業有限公司及佳泰食品企業有限公司之產品被檢出含三聚氰胺，嗣於9月24日公布判讀標準為2.5ppm，前述經檢驗不合格之廠商，改以新標準判讀後，六和化工股份公司（原料麥芽精0.09ppm、原料奶精為0.13ppm及0.19ppm）及汎昇實業有限公司（原料奶精分別為0.17 ppm、0.37 ppm及0.38ppm）2家之產品乃由不合格變成合格。
2、 另衛生署於9月17日下午5時，完成審核台灣雀巢股份有限公司所提出該公司進口大陸製20種產品經食品工業發展研究所之檢驗結果，均未檢出三聚氰胺，同意即時起恢復販售。但該署又於10月1日宣布，該公司於大陸黑龍江製造之「克寧即溶奶粉」等6件產品被檢出含極微量三聚氰胺，檢測值為0.06ppm至0.854ppm間，雖不致有安全疑慮，但已超過我國規定不得檢出之標準，必須立即下架。
食品含三聚氰胺之事件，如滾雪球般影響民眾對於日常食品之選擇或不選擇，惟限於獲取資訊來源之管道有限，或對於傳聞之訊息未具專業，民眾對於判斷食品安全衛生之能力難免缺乏，政府之把關因具備專業性及權威性而益形重要。然而因市售食品項目眾多，採行之相關措施，難免連帶影響業者之經營與商譽，因此衛生署發布之訊息及措施，尤需慎重周妥，審慎權衡民眾與業者之權益。惟衛生署於大陸都慶公司植物性蛋白被檢出含三聚氰胺後，立即要求凡食物成品中含大陸製造植物性蛋白、奶精及乳製品成分者一律下架，惟數小時後，下架範圍大幅限縮為三合一咖啡、奶茶及奶精之粉狀及液狀產品自大陸進口者，在民眾強烈質疑係迫於業者施壓後，再將下架範圍改為原定之食物成品中含大陸製造之植物性蛋白、奶精及乳製品等成分者；另衛生署未訂定食品中添加三聚氰胺之衛生標準，卻於9月24日晚間突然宣布以2.5 ppm為判讀標準，使民眾誤以為三聚氰胺之容許標準已由0放寬為2.5ppm，復未能完整說明訂定原因，使民眾充分瞭解，徒增民眾對於衛生署管制食品衛生安全之疑慮，此風波擴大後，行政院劉兆玄院長乃於9月26日宣布「人工添加三聚氰胺之標準應是0」，同日再由衛生署葉署長宣布不再另訂衛生標準及公布檢驗數字，僅公布結果為「檢出」或「未檢出」，嗣10月1日衛生署再規定所有進口奶粉、嬰幼兒奶粉及奶精原物料一律要使用「液相層析串聯質譜儀」（LC/MS/MS）檢驗，雖未公布判定標準，但該儀器之檢測極限應為0.05ppm；又衛生署於9月23日宣布三億食品原料有限公司、六和化工股份公司、汎昇實業有限公司及佳泰食品企業有限公司之產品被檢出含三聚氰胺，嗣於9月24日公布前揭六和化工股份公司及汎昇實業有限公司之產品檢驗合格，前於 9月17日下午5時審核台灣雀巢股份有限公司產品未檢出三聚氰胺，再於10月1日宣布6件產品被檢出含極微量三聚氰胺。綜合言之，衛生署對於下架市售食品之範圍、判讀三聚氰胺之標準及公布之檢驗結果，均有前後反覆，導致民眾及業者無所適從之情事，難謂允當。

3、 衛生署對於食品是否安全、下架明細以及訂定2.5ppm之原因及必要性，未能適時、周妥及正確說明，善盡如實而有效揭露重要資訊之責，顯有失當。

(1) 衛生署於9月12日獲悉中國大陸三鹿牌奶粉被檢出含三聚氰胺，9月14日即公布三鹿奶粉已銷售予9縣市10家經銷商之名單及購買包數，9月17日即於該署網頁上公布各縣市衛生局最終之稽查結果，其中台北縣旺達公司及桃園縣台威公司因交代流向不清，業經移送台北地方法院檢察署及板橋地方法院檢察署偵查。惟按該署提供本院及網頁公布之資料，台北縣偵詠公司購入48包之三鹿奶粉，分別銷往台北縣12家業者18包、台北市14家業者21包及基隆市5家業者9包。惟經本院與台北縣衛生局黃敬堯技正、台北市衛生局林筱琪衛生稽查員及基隆市衛生局王翠芳科長比對，銷往台北縣12家業者確為18包，但台北市有14家業者購買21包，基隆市4家業者購入4包，合計數量為45包，亦即其中3包之流向不明，衛生署對國人宣稱已完全掌握三鹿奶粉之流向，但所提供之資料與部分縣市衛生局稽查結果顯有落差，應予釐清並釋疑。

(2) 然大陸22家企業生產之奶粉先後被檢出含三聚氰胺，且被檢出者不乏知名且市場占有率高之企業，顯示大陸進口之食品及原料，被人工添加三聚氰胺者恐非少數。又國人即使有能力透過食品標示，拒絕大陸製造之食品，但對於大陸以外地區輸入之食品，其原料是否自大陸進口，從食品之標示實無從判別，故市售食品之安全衛生，民眾自無能力判斷，當由衛生單位嚴加把關，提供民眾正確之食品衛生資訊。惟衛生署未能適時向民眾公布確認之安全食品名單，亦未能教導民眾如何正確判斷食品之安全衛生。

(3) 迨金車公司於9月21日主動送驗檢出大陸都慶公司生產之植物性蛋白疑受三聚氰胺污染，衛生署乃針對國內進口商自該公司進口之奶精原料進行檢驗，並於9月23日公布檢驗結果及宣布凡食物成品中含大陸製造植物性蛋白、奶精及乳製品成分者一律下架。惟所稱應下架之食品，其種類及明細究為何指，衛生署遲未能公布，而係要求廠商自主管理。然部分業者因無法追查食品或其原料之製造地，亦不能明確掌握應下架之食品明細，故難以執行下架工作，地方衛生局稽查時亦無依據以認定業者確已將問題食品下架，民眾自無從判斷已購買之食品可否繼續食用。

(4) 另衛生署於9月24日晚間宣布訂定三聚氰胺之判讀標準為2.5ppm，然而政策說明有欠周妥，致民眾誤以為衛生署訂定之標準係容許乳製品可以添加2.5ppm以下之三聚氰胺，引起民眾譁然。該署面對民眾質疑，對於決策之原因及其必要性仍未能妥適說明，使部分國人質疑衛生署之決策欠缺專業性，對於食品衛生之保障有所不足。

大陸進口之食品被檢驗出含三聚氰胺，國人除對於大陸進口之食品或原料減少購買外，對於他國輸入之食品，亦擔憂原料可能來自大陸，因而減少相關食品之購買。由於衛生署初期未公布應下架之食品明細，亦未公布何項食品業經檢驗合格，反而使市場上其他業者連帶受到影響。又相對於企業對食品原料來源之掌控，民眾可能獲得之資訊更顯不對稱，且居於更不利之地位，故面對諸多未經證實之傳聞，因無足夠之資訊或對於食品科學資訊不具辨別能力，或雖已獲得資訊卻誤解其風險，因此對於食品之選擇或不選擇，即無法做出最有利於己之決定，從而有賴衛生署負擔保護人民食品安全衛生之義務，且為增進人民之利益或避免危害之發生，尤應適時公布相關之資訊，供民眾作選購食品之參考。然就本次三聚氰胺之事件，衛生署對於食品是否安全、應下架之明細以及訂定2.5ppm之原因及必要性，未能適時、周妥及正確說明，善盡如實而有效揭露重要資訊之責，顯有失當。

4、 衛生署未建立食品衛生源頭管理機制，導致進口不安全食品之問題，層出不窮，容有偏失：

(1) 按食品衛生管理法第11條第3款之規定，食品或食品添加物有毒或含有害人體健康之物質或異物者，不得製造、調配、加工、販賣、貯存、輸入、輸出、贈與或公開陳列。惟前述有毒或有害之食品或食品添加物，除透過衛生機關之抽查或檢驗，或由標檢局查驗發現外，國內並無其他機制可主動發現食品或食品添加物有害安全衛生之問題，故該條文之落實，僅能仰賴業者之自主管理，或於國外通報不安全食品後，加強查驗，但民眾往往已食用問題食品。
(2) 又食品衛生管理法第14條規定，特殊營養食品（含1歲以下乳製品）於進口前，需辦理查驗登記，並發給許可證，始得輸入。惟其他乳製品進口前，無需依前開規定辦理查驗登記並發給許可證，但於進口時需依「輸入食品查驗辦法」規定，辦理輸入查驗。又食品衛生管理法第10條規定，販賣之食品、食品添加物、食品用洗潔劑及其器具、容器或包裝，應符合衛生標準；其標準由中央主管機關定之。衛生署雖已制訂進口乳製品重點檢驗項目，包括：動物用藥殘留、農藥殘留、病原菌、黃麴毒素（鮮乳／乳粉）、防腐劑（調製品）、人工著色劑（調製品）等，但因案內違規添加之三聚氰胺，未被列入重點檢驗項目，故含有三聚氰胺之乳製品即使被抽中檢驗，因三聚氰胺未被列入重點檢驗項目，亦無法把關。

(3) 有關食品含三聚氰胺之事件，固係源於中國大陸不肖業者於乳製品添加有害人體健康之物質，惟其所生產之問題奶粉得以輸入，亦與國內食品衛生幾無源頭管理機制有關。國內除對進口食品進行查驗外，未設有任何機制可主動發現食品或食品添加物有害安全衛生之問題，既未對進口食品製造廠商要求認證，亦未落實要求國內廠商共同監控品質，故對於抽批未抽中或未被列入重點檢驗項目之食品，幾無把關機制可言，導致進口不安全食品之問題，層出不窮，容有偏失。

5、 衛生署平時未曾針對突發之重大食品安全衛生事件進行狀況模擬及演練，對於三聚氰胺事件之處理呈現鬆脫失序亂象，顯有疏失。
(1) 按「行政院衛生署進口不安全食品事件處理」之流程，衛生署於接獲相關單位通報或媒體報導後，先透過標檢局之進口食品遠端查詢系統查詢進口情形，若有進口記錄，即進行風險評估，若屬產地全面問題或風險高者，或函請標檢局提高查驗比率，或請駐台辦事處提供產地國聲明事件始末、受影響範圍、改善措施之文件，若風險略高者，再函請標檢局提高查驗比率，甚至暫停進口。經核衛生署對於大陸食品被檢出三聚氰胺事件之處理，尚與前開進口不安全食品事件處理之流程相符。

(2) 惟衛生署於9月12日獲知大陸製造、含有三聚氰胺之三鹿奶粉，已於6月間進口台灣，當時被證實者雖僅三鹿公司一家，然因國內近年來已發生數起大陸不安全食品輸入國內之問題，本事件恐非個案，影響範圍應不僅於此。迨9月16日，另有其他21家公司生產之奶粉亦被檢出，足證添加三聚氰胺問題之嚴重性超過預期，且因為數眾多之食品早已輸入國內，故市售食品含三聚氰胺之危機儼然形成，當務之急，乃有效控管。又此事件影響之範圍，除涉及食品之安全衛生本質問題外，相關食品流向掌握之資訊蒐集、對於民眾及業者之溝通及宣導，亦為危機控管成效之關鍵，需由衛生署透過有效運作之行政組織，運用食品衛生管理專業，進行處理。然而，衛生署於金車事件發生前之處理程序乃係由署長邀集副署長及食品衛生處、藥物食品檢驗局之人員，進行意見交換、研商及執行，簡言之，前期僅食品衛生處及藥檢局人員進行處理，然因問題嚴重性日趨擴大，相關人員幾乎不分平假日，天天加班處理相關事項，卻因有污染疑慮食品之範圍迅速擴張，有限之人力處理日益擴大之事件，難免左支右絀、焦頭爛額，然而，署內尚有其他可用之人力資源可資運用，衛生署卻未將其他單位及人力適時納編、有效動員，以協助處理本起事件。迨金車公司事件發生後，衛生署始將企劃室及衛生教育推廣委員會納入協助危機溝通、資訊室負責資訊蒐集、公關室協助溝通、疾病管制局負責國際聯絡，醫事處及中央健康保險局作為醫療保健之後勤支援，醫院管理委員會及下轄之衛生署所屬醫院協助提供醫療，以分工進行危機之處理。
(3) 兩岸經貿往來頻繁，國內購買大陸製造食品之情形亦稱普遍，大陸不安全食品輸入國內之問題，由來以久，以95年至97年8月為例，大陸食品查驗衛生項目不合格之批數為66批，較為國人知悉者包括95年間之大閘蟹及96年之小蝦及對蝦，至於97年度國際通報大陸不安全之食品亦包括奇異果、杮餅、活鱔魚、冷凍蝦仁及鹽清蔬菜類食品等，惟衛生署對於大陸發生問題食品之管制，均係於相關食品被證實有衛生疑慮後再加強查驗，對於個案食品進行管制，且上述之食品一旦發生衛生安全之問題，民眾尚可選擇其他食品替代，影響範圍相對有限，故依一般之進口不安全食品事件處理之流程因應即可能有效控管。然植物性蛋白、奶精及其他乳製品製成之食品，已為民眾日常生活所需，故本起事件既非單一業者、亦非單一食品或原料發生問題，影響層面涉及諸多業者及多項源頭或終端食品，按一般之流程因應，恐有不足之處。惟衛生署平時未曾針對突發之重大食品安全衛生事件之人力調度、資源配置、情資掌握、資訊發布及政策決定進行狀況模擬及演練，故對於三聚氰胺事件之處理，應變措施之擬訂遲緩，未能有方法、有步驟進行危機處理，呈現鬆脫失序亂象，顯有疏失。

綜上所述，為行政院衛生署未能適時對國內已輸入、可能受污染之其他源頭或終端食品進行稽查或規劃周妥之檢驗計畫；對於下架市售食品之範圍、判讀三聚氰胺之標準及公布之檢驗結果，前後反覆；未能適時、周妥及正確說明食品是否安全、下架明細以及訂定2.5ppm之原因及必要性；復未建立食品衛生源頭管理機制及針對突發之重大食品安全衛生事件進行狀況模擬及演練，致三聚氰胺事件之處理呈現鬆脫失序亂象，洵有違失，，爰依監察法第24條提案糾正，移送行政院轉飭所屬行政院衛生署確實檢討改善見復。

提案委員：
中華民國97年11月11 日

其他附記事項：
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