
據悉，食品安全衛生管理法於103年修法後，陸續強化業

者自主管理責任，明定特定食品業者使用或販賣之產品原

材料、半成品與成品應自行或送其他實驗室檢驗、食品業

者應訂定食品安全監測計畫，以及上市、上櫃與經中央主

管機關公告類別及規模之食品業者，應設置實驗室等；該

等規定施行迄今已逾10年，究食品業者自主管理及主管

機關之查核機制、結果與相關檢驗，成效為何？均有深入

瞭解之必要案。

蘇麗瓊委員、王麗珍委員、田秋堇委員

115年5月20日
社會福利及衛生環境委員會

案 由
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食品業者自主管理案
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食品安全監測計畫
食安法

「應訂定食品安全監測計畫與應
辦理檢驗之食品業者、最低檢驗
週期及其他相關事項」

⚫ 第7條規定：「(第1項)食品業者應實施自主管理，訂定食品安全監測計
畫，確保食品衛生安全。(第2項)食品業者應將其產品原材料、半成品或
成品，自行或送交其他檢驗機關（構）、法人或團體檢驗……。」

⚫ 103年8月21日公告訂定
⚫ 105年4月21日修正分階段要求食用油脂……

等17類食品業者
⚫ 107年9月20日修正新增農產植物、菇(蕈)類

及藻類製品……等16類
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截至114年11月30日止，應辦理食品安全監測計畫者，
總計33類別、7,190家次(詳表1)



⚫衛福部再於114年10月8日公告修正「應訂定食品安全監
測計畫與應辦理檢驗之食品業者、最低檢驗週期及其他相
關事項」，擴大納管對象及條件如下：

1、製造、加工、調配業者：
(1)新增資本額2,000萬元以上未達3,000萬元，且從業人員5人以上之食品工廠，自115年

1月1日起實施。
(2)新增資本額1,000萬元以上未達2,000萬元，且從業人員5人以上之食品工廠，自116年

1月1日起實施。
(3)新增資本額未達1,000萬元，且從業人員5人以上之食品工廠，自117年1月1日起實施

。
(4)新增僅辦理商業登記、公司登記、稅籍登記業者或取得農產品初級加工場登記，且資

本額3,000萬元以上者，自115年1月1日起實施。
2、輸入業：

新增殼蛋、花生及其製品、同貨品分類號列之食品及食品添加物經邊境查驗同檢驗項目不
合格次數達2次者，自115年1月1日起實施。
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大幅擴增管理範圍

食品安全監測計畫



⚫111年3月「食品製造業者訂定食品安全監測計畫指引」及
107年10月「食品輸入業者訂定食品安全監測計畫指引」

製造業：
產品製程危害分析、作業標準程序、內部稽核與供應商管理及教育訓練

輸入業：
產品輸入流程及危害分析、作業標準程序、供應商管理及教育訓練
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業者擬定計畫之內容

食品安全監測計畫

「危害分析」是計畫內容之重要項目
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業者計畫內容(危害分析)是否符合風險管控目的？

食品安全監測計畫

食藥署對於業者所訂定的監測計畫內容，有否依最新法規、
國際新知或警訊等檢討修正，並無相關管理機制

食藥署表示：「建議當各國發布新知或警訊；新聞媒體報導
或公協會報刊更新；或業者自身產品及其來源、輸入、製造、
儲藏、銷售等各項重要管理環節異動時，針對所訂定之食品
安全監測計畫進行重新檢視及再確認，以納入相關風險因子
並調整監測或檢驗措施。」



調查意見一
衛福部自105年4月21日公告分階段要求食品業者訂定食品安全監測計
畫並實施強制檢驗之規定，施行迄今已逾10年，嗣該部於長期執行與
檢討的基礎上，雖於114年10月8日再公告新增納管對象及條件，大幅
擴增應建立監測計畫業者之管理，

惟食藥署對於業者有否依據國際新知、警訊或其他風險因子，定期檢
視更新監測計畫等情，迄今尚無相關管理機制，致業者所擬定的危害
分析管制重點，易缺漏不足，難達風險管控目的。
鑑於現代食品供應鏈跨越多國，且近來多起食安事件起源於國外問題
原料，實有待衛福部督促食藥署檢討研議改善。 06



設置實驗室
食安法

「應設置實驗室之食品業者類別
及規模」

⚫第7條第3項規定：「上市、上櫃及其他經中央主管機關公告
類別及規模之食品業者，應設置實驗室，從事前項自主檢
驗。」

⚫ 104年10月15日公告
食用油脂、肉類加工食品……等10類別
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截至114年11月30日止，依規定應設立實驗室者，
計382家次(詳表2)
如以食品業者歸戶家數計算，應設置實驗室者，計244家，
占國內所有食品業者比率計0.082%
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納管範圍之合理性？

設置實驗室

食藥署表示：「考量設置實驗室涉及專業人員、檢驗設備及管
理成本，需兼顧食品安全管理需求及產業實務可行性，以合比
例原則並避免對中小型食品業者造成過度負擔，此外，我國食
品安全管理制度並非僅以設置實驗室為單一措施，尚包括食品
安全監測計畫、自主檢驗（含委外檢驗）……等多元管理機」

尚非無據，惟依上開規定所設置之實驗室，無需取得政府或民間認證，難以
確保檢驗結果的有效性與一致性，在實務運作上，亦可能與公司組織原有的
「品管部門」重疊



調查意見二
衛福部於104年10月15日依食安法規定公告「應設置實驗室之食品業
者類別及規模」，施行迄今已逾10年，納管業者家數僅計244家，該
部食藥署基於國內食品業者營運規模及設置實驗室所需設備、人力與
管理成本等因素，認為目前仍難擴大納管對象之考量，尚非無據；

惟現行相關規定，欠缺對於實驗室品質認證之規範，除難以確保檢驗
結果的有效性與一致性，在實務運作上，亦可能與公司組織原有的
「品管部門」重疊，不易確實發揮設立實驗室之目的與功能，有待檢
討妥處。
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追溯追蹤系統
食安法

「應建立食品追溯追蹤系統之食
品業者」

⚫ 第9條規定：「(第1項)食品業者應保存產品原材料、半成品及成品之來
源相關文件。(第2項)經中央主管機關公告類別與規模之食品業者，應依
其產業模式，建立產品原材料、半成品與成品供應來源及流向之追溯或
追蹤系統……。」(下稱非追不可系統)

⚫ 103年10月27日公告訂定
⚫ 104年7月31日修正新增黃豆、玉米……等19類
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截至114年11月30日止，應辦理非追不可系統者，總計
12,070家次(詳表3)
如以食品業者歸戶家數計算，計7,258家，占全國所有食
品業者比率計2.45%(屬使用涵蓋率較高之自主管理系統)



⚫法規面：
非追不可系統改版，要求新增填報的內容(「產品」及「回收、銷貨退
回產品」之原料批號)，逾越「食品及其相關產品追溯追蹤系統管理辦
法」(下稱追溯追蹤系統管理辦法)之規定
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業者代表意見

追蹤追溯系統

台灣區冷凍食品工業同業公會、台灣罐頭食品工業同業公會、台灣
區乳品工業同業公會、台灣冷凍肉品工業同業公會、台灣水產工業
同業公會及社團法人中華食品添加物協會



⚫技術面：
1、非追不可系統一直修改，就像導航系統一直改，即使會開車的人也會迷路，最近的

蘇丹紅食安事件後，業者需投入大量人力來應對……會員都是中小企業居多，沒有資
訊方面專業，都是委外寫程式來配合，但系統卻常故障。

2、非追不可系統很難操作的原因，就是同一系統要適用7,000餘家業者。有時主管機
關認為系統內容有誤，其實不是業者故意犯錯，只是登載適用未合，造成假錯誤。

3、系統不穩定，改版更新頻繁且未告知，無以遵循。
4、欄位複雜，上傳出現錯誤訊息，系統及客服人員無法明確的告知錯誤原因。
5、系統的包裝規格選項，只有重量單位供選擇，但液體需以比重換算重量，配方不同，

比重可能有些微差異，但比重填入後，無法修改，所以換算後的重量會有差異，常
造成地方(政府)衛生局的誤會。

6、如果主管機關要重新建立非追不可系統，希望可以參考業者的意見。
12

業者代表意見

追蹤追溯系統



⚫按追溯追蹤系統管理辦法第4條第1項第2款及第4款規定，「產品資訊」
及「產品流向資訊」應填寫包含製造廠商、國內負責廠商名稱……等
項目，雖未明列「原料批號」，惟按同條項第7款規定：「其他具有
效串聯產品來源及流向之必要性追溯追蹤管理資訊或紀錄。」

⚫食藥署基此，認可作為要求業者填列原料批號之依據。
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有關法規面問題 調查結果

追蹤追溯系統

惟，此易造成要求項目不斷延伸之誤解，食藥署針對新增應填
報於該系統的重要事項，允宜加強溝通，並以公告或其他明確
方式呈現；另上開非追不可系統技術性問題，亦有待該署與業
者充分對話，共尋改善方法。



調查意見三
衛福部於103年10月27日公告訂定「應建立食品及相關產品追溯追蹤系統
之食品業者」，並自同年月31日起陸續實施；截至114年11月30日止，國
內食品業者應建立該系統者，計26類且數量達12,070家次，係屬涵蓋率較
高之自主管理系統。
惟部分業者反映諸多實務使用困境，如利用系統改版時新增填報「原料批
號」之要求，並未於追溯追蹤系統管理辦法明定，食藥署雖認為尚符合該
辦法關於要求填報「其他」具有效串聯產品來源及流向管理資訊之規定，
然易造成項目不斷延伸之誤解，故該署針對新增應填報於該系統的重要事
項，允宜加強溝通，並以公告或其他明確方式呈現，以提升業者遵循度；
另有關其他系統技術性問題，亦有待該署與業者充分對話，共尋改善方法，
以建構良好自主管理環境，增進消費者食安保障。 14



01 調查意見，函請衛生福利部督同所屬確實
檢討改進見復

02 調查意見，經委員會討論通過後上網公布

處理辦法
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