糾正案文

1、 被糾正機關：行政院衛生署。

2、 案　　　由：行政院衛生署怠未建立健康食品市場端追蹤查驗機制，相關稽查、督導考評計畫皆付之闕如。其事前審查機制復疏未健全，致未能將學術研究及系爭廠商檢具之實驗報告早已發現、載明兒茶素濃度逐時間衰退等事實納入准駁考量或許可內容與標示事項，相關審查委員之遴選及實驗數據之真偽亦生疑義。又，該署疏未依法啟動已許可健康食品之重新評估機制，致未釐清系爭廠商兒茶素含量衰退之確切原因，亦未實地查驗其所提改善措施是否有效、可行，以及擬再上市產品是否已改善完竣之前，僅憑其自主檢驗數據，即率准其產品重新上架，均有違失，爰依法提案糾正。
3、 事實與理由：

本案緣據報載：「國內獲得國家健康食品認證之市售包裝茶飲料，遭披露『兒茶素』含量未達標示之3分之1，且售價昂貴，恐有欺騙消費者之虞」等情，為維護國民健康及消費權益，經本院於民國(下同)99年1月19日財政及經濟委員會第4屆第40次會議決議就「現行茶飲料等健康食品之審查及追蹤抽驗機制」推派程仁宏委員、楊美鈴委員、洪昭男委員組成專案小組調查。案經本小組分別函詢行政院衛生署(下稱衛生署)、地方衛生主管機關及行政院消費者保護委員會(下稱行政院消保會)等相關主管機關，並約詢衛生署及臺中市衛生局等相關業務主管人員之深入調查發現，衛生署針對健康食品之市場端追蹤抽驗、審查暨重新評估機制，分別核有怠失、疏漏、不足及疑義，應予糾正。茲臚列事實及理由如下：
1、 衛生署於本案經媒體揭露前，怠未建立健康食品追蹤查驗機制，除未曾主動抽驗各通路販賣場所陳列健康食品之保健功效成分，復未訂定相關稽查作業計畫，相關督導及考評方式亦皆付之闕如，洵有欠當：

(1) 按健康食品管理法第5條、第16條規定：「本法所稱主管機關：在中央為行政院衛生署……。」、「衛生主管機關得派員檢查健康食品製造業者、販賣業者之處所設施及有關業務，並得抽驗其健康食品，業者不得無故拒絕……。」次按吳庚前大法官見解：「並非謂凡有『得』字，即屬裁量條款，不少情形『得』字用於賦予行政機關以某種權限，與裁量無關……。」是觀該法第16條「得」字文意，應係立法機關賦予各級衛生主管機關應對健康食品經營業者製造、販賣等各類場所檢查及抽檢之權限，各級衛生主管機關自該法生效施行後，即應落實執行，其檢查範圍除源頭製造工廠之外，自應涵括其各通路之販賣場所，且其查處方式除消極性地檢查標示之外，依前開規定，洵應抽檢其成分，始能追蹤及監控業者有無確實依許可內容及其標示執行。尤以健康食品既早於88年1月14日即制定專法管理，基於其標榜健康之名及保健功效，以及國內養生、保健風氣日盛，常受民眾青睞而使消費量逐年遞增，此參據文獻研究結果及期刊內容分別載明：「……我國加工食品消費市場規模約達新臺幣(下同)6千億元，其中保健食品達625億元，約占10.4％，已穩坐國內食品產業之龍頭寶座，其產值逐年成長……」、「除傳統藥補之外，近70％之國內民眾曾經服食保健食品……。」、「……經濟部統計，國人1年吃掉670億元，足以蓋1棟臺北101大樓；臺灣保健食品學會理事長潘○○估計，未來3年保健食品市場還會成長至少1成。」自明，該署於該法公布迄今已逾10年餘期間，早應擬妥相關稽查及督導考核計畫，以資為督促地方衛生主管機關落實執行之依據。況且地方衛生主管機關針對健康食品保健功效相關成分，尚無評估檢驗之能力，其追蹤查驗工作端賴衛生署主動規劃及統籌辦理，此觀臺北市、高雄市、臺北縣、高雄縣、桃園縣、嘉義縣、屏東縣、宜蘭縣、基隆市、臺南市等地方衛生局查復：「由於健康食品之『保健功效相關成分』非一般食品衛生檢驗項目，需較專業之人力及設備方具有評估檢驗之能力，非地方衛生主管機關所能檢驗……建請衛生署統一規劃市售健康食品複核機制……。」、「地方衛生局礙於檢驗技術，針對健康食品內容物含量之確認作業，尚難據以執行……。」、「健康食品出廠後，產品成分是否與標示不符，需經由檢驗數據方能辨明……應由該署統一訂定抽驗項目及檢驗方法，地方衛生局配合抽樣、取樣工作，方能為健康食品之品質把關……。」等語甚明，合先敘明。

(2) 惟查，99年1月13日報載市售茶飲料內含兒茶素濃度偏低與標示不符等情(下稱本案)前，衛生署針對健康食品之管理及查驗情形，詢據地方衛生主管機關分別查復略以：「該署目前尚無針對市售健康食品之抽驗計畫……」、「……建議該署食品藥物管理局針對領有健康食品許可證之後續管理，研擬計畫檢驗其成分及含量……」、「並無配合該署專案稽查健康食品衛生安全品質之業務」、「……目前並無針對特殊保健產品成分進行抽驗……」、「……地方衛生局係以販售市場之食品標示稽核、有無逾有效期限及食品廣告查處為主……。」、「健康食品標示值含量調查並未列入地方衛生局專案品質抽驗計畫。」、「目前未有配合該署專案稽查國內健康食品衛生安全品質之案例」、「……目前針對市售健康食品僅稽查及查核其標示及廣告……。」、「……該署並未針對健康食品之稽查頻率、抽驗項目、數量、方法及數據統計等要求陳報……。」、「……該署專案稽查係針對全面性食品標示、源頭製造工廠等問題執行輔導查核……。」、「……該署尚無單就健康食品管理研擬相關督導考評資料……。」、「該署並無針對健康食品專項考核資料結果呈現……。」、「該署未針對健康食品單項考評」、「該署尚未針對各縣市稽查、抽驗、數據陳報等事項予以一致性規範……。」、「該署相關督導考核計畫、評比項目，並無特定針對健康食品……稽查頻率、抽驗項目、數量、方法、數據統計，亦無特別要求健康食品……自94年迄今，並無配合該署專案稽查健康食品……。」、「該署未特別針對健康食品訂有稽查頻率、抽驗項目、數量、方法、數據統計、陳報方式等相關作業及實施計畫。」足見本案發生前，衛生署除未曾主動辦理市售健康食品保健功效成分之抽驗作業外，亦未訂定相關稽查作業及督導考核計畫，致無以督促地方衛生主管機關據以辦理相關抽驗暨檢查作業，坐令地方衛生主管機關僅消極地稽查其源頭製造工廠之安全衛生及查核其標示、廣告，綜此除復觀該署函復資料載明內容：「……由各地方衛生局依整體業務狀況及管理需求，自行訂定抽查頻率及作業方式……。」、「……先前在地方食品衛生業務考評項目，係將健康食品併入食品衛生業務考核，而未列為獨立一項評分項目……99年度起，本署已規劃修正地方食品衛生業務考評項目，擬將『健康食品查核』增列為加分項目，以監督地方衛生局之相關執行績效……。」甚明，並有該署於本院約詢時自承：「今(99)年方成立專案進行市售健康食品抽驗作業……。」等語暨其錄音檔附卷足稽，除與上開規定有違之外，益見健康食品管理法施行迄今已逾10年餘，市場端健康食品保健功效成分之追蹤查驗及監控機制竟付之闕如，殊有欠當。

2、 衛生署疏未健全健康食品查驗審查機制，致未能將學術研究及系爭廠商檢具之實驗報告早已發現、載明兒茶素濃度因貯存時間衰退等事實納入准駁考量、登載於許可內容、注意事項或促請業者妥為標示、縮短保存期限，肇生本案原可避免之兒茶素含量衰退與標示不符事件；其審查委員之遴選及實驗數據之真偽亦招致詬病與疑義，均有欠當： 

(1) 按健康食品管理法第3條、第7條規定：「依本法之規定申請查驗登記之健康食品，符合下列條件之一者，應發給健康食品許可證：一、經科學化之安全及保健功效評估試驗，證明無害人體健康，且成分具有明確保健功效……。二、成分符合中央主管機關所定之健康食品規格標準……。」、「製造、輸入健康食品，應將其成分……功效……檢驗規格與方法……申請中央主管機關查驗登記，發給許可證後，始得製造或輸入……。第1項申請許可辦法，由中央主管機關定之。」及衛生署依前開條文授權訂定之健康食品申請許可辦法第2條、第2-1條、第13條規定：「依本法第3條第1項第1款申請查驗登記者，應檢具下列文件及資料：……四、產品之保健功效評估報告。五、保健功效成分鑑定報告及其檢驗方法。六、保健功效安定性試驗報告。……十一、相關研究報告文獻資料……。」、「依本法第3條第1項第2款申請查驗登記者，應檢具下列文件及資料：……二、產品原料成分規格含量表。三、成分規格檢驗報告。四、保健功效安定性試驗報告。……九、產品包裝標籤及說明書……。」、「產品之保健功效安定性試驗報告之審核重點為：一、安定性試驗報告為審核產品保健功效有效期限之依據……。」窺諸前開規定要求業者檢附安定性試驗報告暨相關成分分析、檢驗數據之目的，係為檢視其產品宣稱保健功效等相關成分之質與量，於其保存期限內經消費者食用前之產品生命週期內，是否皆能保持穩定，而不致發生製造工廠出廠前合格，至消費者手中卻變樣等情事。準此，衛生署既負有健康食品查驗登記之責，允應健全相關審查機制，針對業者依前開規定檢附之送審產品安定性試驗暨相關實驗報告詳加審核，以資為核定其有效期限、促請業者妥為標示或准駁之依據，此觀臺北市政府衛生局表示：「……產品經衛生署審查核可，即可宣稱其經核准之保健功效，屬於事前查驗登記制度……經該署健康食品審議委員會審查內容包含『保健功效成分鑑定及其檢驗方法』、『保健功效安定性試驗報告』……等文件及資料，皆屬中央主管機關核定權責……。」等語益明，容先述明。

(2) 經查，維○○食品股份有限公司(下稱系爭廠商)每朝綠茶及烏龍茶等領有健康食品許可證之茶飲料，遭驗出兒茶素含量衰退與標示不符等情，詢據臺中市衛生局查復略以：「……據國外文獻研究發現，兒茶素確實受光線、溫度影響而衰退……。」等語，此亦有90及92年發表之國外文獻研究結果附卷足參。復觀系爭廠商每朝系列茶飲料於94、97年申請衛生署健康食品查驗登記時所檢具之兒茶素分析報告暨安定性試驗報告復分別載明：「(每朝綠茶)第9頁儲存過程兒茶素濃度變化(常溫部分)：總兒茶素濃度於儲存第3個月，由1,107.9μg/ml衰減成762.2μg/ml，含量約衰退31％……。」、「(每朝綠茶)第11頁實驗結論：經過長時間儲存，茶飲料中的兒茶素會衰減，其中又以高溫儲存(攝氏40度)最為顯著，兒茶素濃度減少約50％。」、「(每朝烏龍茶)第17頁安定性試驗報告摘要表(96年10月8日，攝氏25度)：兒茶素濃度於儲存第6個月，由85.2mg/100ml衰減成69.9mg/100ml，含量約衰退18％……。」及該署前藥物食品檢驗局
於該公司斯時送審產品之抽驗結果亦明載：「每朝健康綠茶兒茶素濃度為85.4mg/100ml(原廠規格標準及其標示值為78~118mg/100ml)」、「每朝健康烏龍茶兒茶素濃度為73mg/100ml(原廠規格標準及其標示值為68~88mg/100ml)」足證早於系爭廠商送審該等產品前，相關文獻即已明確指出兒茶素隨儲存時間及環境因素即有衰退現象，且該署斯時查驗時既已檢測發現該等產品兒茶素濃度已趨近標示值下限範圍，極可能於保存期限內，其含量即衰退低於標示值，況該公司斯時送審文件之實驗結果尤載明：「兒茶素濃度於常溫儲存第3個月即衰退31％。」該署自應審慎注意，善盡審查把關之責。

(3) 惟查，該署漠視上揭事實，除疏於該署查驗登記審查結果及其健康食品許可證內容載明相關附帶注意事項，亦未促請該公司於其產品明確標示相關警語，或據此作為要求其縮短保存期限及准駁之依據，此分別有該署藥檢肆字第0949407665號、同字第0970021350號等檢驗數據及衛署健食字第A00061號、同字第A00145號等查驗登記審查結果暨相關申請許可文件在卷可稽，核有欠當。凡此證諸該署自承：「本案『兒茶素』茶飲料事件，突顯後市場端販賣、儲存、陳列環境之諸多不易掌控變化因素，對於兒茶素此種安定性較差之成分，造成氧化衰退之影響……該署未來將以此案做為借鏡，在健康食品之審查及管理上，對產品生產、包裝、配送、販賣、貯存過程等各項環境影響因子，要求業者必須納入考量……。」、「本署今後將責成相關衛生局於稽查健康食品工廠時，加強提醒業者……避免工廠檢驗合格產品至消費者購買飲用時，含量與標示不符……。」及雲林縣衛生局查復：「對於健康食品認證、保健功效核可，請更加嚴格，畢竟健康食品仍屬食品，保健功效易讓民眾有過高期待……。」等語，益證該署應注意而未注意、能注意而不注意，核有查驗不周及審查不力之疏失。

(4) 另查，系爭廠商每朝系列茶飲料斯時申請衛生署健康食品查驗登記審查所檢附之兒茶素分析報告及其安定性試驗報告，皆係委託該署健康食品審議委員會聘任之審查委員——臺北醫學大學保健營養學系陳○○教授(下稱陳員)為之，此有該署提供之該會委員名單附卷可稽。固該會於94年3月4日召開第55次委員會議審查該公司每朝綠茶產品時，陳員未被通知擔任審查委員，惟97年10月29日該署第95次委員會議審查該公司每朝烏龍茶時，陳員竟被通知擔任審查委員，此有該次會議紀錄在卷可查，除顯示衛生署輕忽利益迴避相關規定之外，審查結果亦有失公正客觀之虞，核有欠當。雖陳員於後者會議請假未出席，然衛生署自應檢視該次會議受理案件與該會聘任委員之關連性，從而審慎篩選審查委員，排除任何招致不當聯想與爭議之可能性。又，檢視陳員針對前揭每朝系列2種不同產品接受系爭廠商委託所為之兒茶素分析報告，其送審時間雖分別為94及97年間，惟該2份報告內附分析結果載明之準確度及再現性實驗結果及其相關數據卻完全相同，是否肇因陳員暨系爭廠商之疏失或故意，致該署審查不實？抑或該署疏於察覺、視而不見、刻意護航或其他原因所致？肇生該等許可證效力顯有疑義，該署自應詳予究明，並應重新審視其相關實驗數據真偽暨相關人員責任，予以適法及妥切之處理。凡此疏漏、缺失或疑義，證諸該署於本院約詢時表示：「……坦白說，審查委員並沒有實際查核業者所提計畫、報告是否為真……。」等語及該會設置要點、作業程序迄乏相關利益迴避相關規範等情，在在凸顯國內健康食品審查機制及其嚴謹性亟待積極檢討改進，以臻健全及公允。

3、 衛生署疏未依法啟動已許可健康食品之重新評估機制，致未釐清系爭廠商市售產品兒茶素含量衰退之確切原因，亦未查驗其所提改善措施是否確實有效、可行，以及其擬再上市產品及消費爭議事項是否已改善完竣之前，僅憑業者自主檢驗數據，即率准其產品重新上架，核有欠當：

(1) 揆諸健康食品管理法立法目的，係為加強健康食品之管理與監督，以維護國民健康，並保障消費者之權益，同法第1條定有明文。是針對本案系爭廠商每朝系列茶飲料經學者揭發暨該署檢測發現兒茶素含量不足事件，既招致媒體大幅報導引發民眾質疑，因而涉有同法第9條第2款規定：「健康食品之許可證於有效期間內，有下列之各款事由之一者，中央主管機關得對已經許可之健康食品重新評估：……二、產品之成分、配方或生產方式受到質疑。三、其他經食品衛生主管機關認定有必要時……。」情事，衛生署基於中央主管機關職責，允應依前開規定啟動重新評估機制，並查明其兒茶素含量衰退之確切原因及其因應改善方法，據以促請違規業者切實改進，始讓其產品重新上架，方符合該法揭櫫「維護國民健康，保障消費者權益」之立法意旨，特此指明。

(2) 據衛生署及臺中市衛生局查復資料，99年1月間，本案經媒體報導後，系爭廠商除自行針對不合格產品採樣2件工廠留樣送經該署檢驗及將產品下架外，並以同年月20日(99)維管字第003號函向該署食品藥物管理局提報產品品質管理後續改善措施略為：「一、加強每批產品生產日抽驗及攝氏25度留樣功效劑量安定性分析……。二、每3個月定期委託外部第三公正檢驗機構檢驗功效劑量，以確認廠內外分析結果之正確性及一致性。三、定期至市面抽樣，確保賣場實際條件……。四、加強新鮮度管理，將保存期限由6個月縮短至4個月，避免因通路長期儲放致兒茶素含量衰退……。」有案可稽。

(3) 惟查，衛生署除未啟動前開規定之重新評估機制，因而未釐清其市售產品兒茶素含量衰退之確切原因外，亦未實地查驗該公司前揭改善措施是否確實有效、可行，以及其改善後產品暨消費者爭議事項是否悉已改善完竣，足資確保民眾消費權益前，竟僅憑業者自主檢驗數據，即率准該公司匆促於前揭改善措施提報日後之第4日，即同年1月24日重新上架，顯胥以業者商業利益為考量，而有罔顧消費者權益之嫌。該署復分別遲至該產品重新上市後逾10日及2個月，迨同年2月5日及3月24日，始督促臺中市衛生局赴該廠稽查前揭改善措施之執行情形及抽驗該公司市售改善後產品，此分別觀該署查復：「由於該公司於同年1月24日重新上架前，已針對同年月22及23日製造產品完成自主檢驗，並委託檢驗兒茶素含量，結果均與標示相符，故本署同時抽驗該等產品之意義不大，因而未再對該公司改善後產品於上架前抽驗……。」、「……為確認該公司重新上架產品兒茶素之含量，本署要求該局……分別於同年3及5月抽驗該公司重新上市產品。其中3月24日經該局抽驗2批產品送請該署食品藥物管理局檢驗……。」及該局函復：「本局於同年2月5日赴該公司現場稽查及輔導該公司前揭改善措施及執行情形……。」等語甚明，殊有欠當。

(4) 雖據衛生署表示：「若涉及安全性問題，即啟
動重新評估機制」、「健康食品不合格原因，倘未涉及安全性，而係屬標示或品質方面問題，則給予業者提出處理可行方式(例如提出改善計畫)之機會……。」、「重新評估機制：步驟1、要求業者提出重新評估之佐證資料……。」、「案內兒茶素含量與標示不符情事……該情節並未涉及衛生安全問題，同時廠商已主動於事發第1時間將所有市面產品下架回收，並於1週內針對問題點提出具體改善計畫……因此，尚無須立即重新評估……」云云。惟按健康食品管理法立法精神暨其重新評估規定，舉凡產品成分遭受質疑致有影響國民健康及消費者權益之虞時，該署即有重新評估之必要，縱本案兒茶素含量衰退依該署所稱尚無涉健康及安全疑義，然其保健功效成分含量不足，肇生民眾質疑其功效有效性及價格合理性問題，已然影響消費權益，該署自應重新評估，尚無因未涉安全性，而得以內部行政解釋自行排除法律之適用。況上開重新評估機制洵應由該署主動辦理，顯非該署所稱由業者被動提出，綜此益見該署前揭重新評估機制之欠當，不無疏失。據上論結，行政院衛生署顯有違失，爰依監察法第24條提案糾正，移送行政院轉飭所屬確實檢討改善並依法妥處見復。







� 已於99年1月1日改制歸併成衛生署食品藥物管理局。
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