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食品安全屬
各國管制問題或國際合作問題？
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過去十年間食品安全議題發生如何改變？
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經濟全球化對食品安全有何影響？
有哪些新興風險因此產生？



全球食品供應鏈為何？
大型連鎖食品業者之角色又為何？

自動機械化生產
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大型農業革命
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運輸技術發達
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加工保存技術、食品科學及生物醫學進步
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• A simple cup of soup
• 40 basic ingredients 
• 500 different companies 
• from all over the world   

– David Miller 2009

食品安全之「信用性商品」特性
與資訊不對稱問題



食品安全治理之全球性本質

• 食品與生醫科學進步

• 跨國食品製造與零售業興起

• 產業供應鏈串聯

• 農業機械化

• 運輸與保存技術發展

• 世界貿易組織與經濟自由化
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美國食品安全監管問題



食品進口量逐年快速增加
高達四千多萬批進口貨運
其中約80%由FDA管轄

14

農產品進口價額已超過千億美金
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進口食品佔整體消費比超過16%
各子項目亦持續增高

91%漁產品 50%蔬菜
20%水果

FDA僅有能力抽查
低於2%之進口食品

來自150個國家食品
透過300個港埠入美
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FDA監管資源年年匱乏

進口至美國之外國食品業者
倍增至28萬家登記數

FDA之人力
卻僅有約30%調整



2011年國會通過食品安全現代化法

• 1938年食品藥品與化妝品法(FDCA)制定後
僅有零星增修條文

• Food Safety Modernization Act (FSMA) 為
70多年來最大規模改革性立法
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如何進行食品安全管制改革？
有何制度設計選項？
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終端產品管制模式
Product‐Based Approach

製程管制模式
Process‐Based Approach



管理管制模式
Management‐Based Approach

FSMA

FSMA三大改革主軸
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FSMA

FSMA三大改革主軸

課予食品業者預防食品安全問題責任

(一) 強制食品工廠建立預防控制措施

(二) 建立農產品安全標準

(三) 防範食品受污染或蓄意摻假
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FSMA

FSMA三大改革主軸

(一) 食品工廠登記註冊

(二) 食品查驗頻率規定

(三) 食品分析實驗室認證

(四) 食品追蹤追溯與
紀錄留存備查

以風險為基礎之

食品安全監測
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FSMA

FSMA三大改革主軸

擴張FDA行政處分權限

(一) 強制召回權限

(二) 行政扣留與吊扣工廠登記
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FSMA法規遵循期限（施行細則另有規定）
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進 口 食 品 監 管

FSMA
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第三方稽核與認驗證制度
Third‐Party Audit and Certification
第三方稽核與認驗證制度
Third‐Party Audit and Certification

進 口 食 品 監 管

FSMA

外國供應商查證計畫
Foreign Supplier

Verification Program

外國供應商查證計畫
Foreign Supplier

Verification Program

自願性合格進口商計畫
Voluntary Qualified
Importer Program

自願性合格進口商計畫
Voluntary Qualified
Importer Program

國際合作國際合作
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外國供應商查證計畫

• 課予國內「進口商」進口食品安全主要監管責任
– 查證外國供應商是否符合美國食安規定

– 查證措施包含監測出貨記錄、逐批查驗、逐批合格驗證、年度實
地查廠、檢查風險分析、檢閱供應商預防控制計畫、定期抽驗等

– 查證資料保存兩年以上，經FDA要求隨時出示

– 須考量不同產品類別及來源國等風險

– FSVP得透過第三方稽核員(third-party auditor)或將相關查核程序
納入供應鏈管理系統中完成

• 進口商事前通知規範
– 裝運前提供製造及運輸資訊

– 向FDA通報任何遭其他國家拒絕入關之食品項目
30

• FSVP 2015 施行細則（原則上2017/5/30實施）
– 進口商在進口食品至美國國內之前，須進行危害分析與風險評估，

以決定採行至少一項合適之查證措施。

– 查證措施須由具備教育訓練與經驗之「合格人員」執行（可為進
口商受僱人員、第三方稽核員或外國政府人員）

– 建立市場調查機制，檢討客訴資訊是否與FSVP有關

– 若發現可能有攙偽或不實標示情形，應立即調查、採取改正措施
並適時評估查證措施有效性

– 每三年或有重大改變時重新評估、修正查證計畫

• 排除適用與例外情形
– 排除舊法規定下應符合HACCP之海鮮、果汁與低酸性罐頭業者

– 排除學術研究或個人使用之小額進口與酒類飲品

– 「小型進口商」或「自特定小型供應商進口食品之進口商」得免
除FSVP，適用例外規定（如年均銷售額一百萬美金以下）
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自願性合格進口商計畫

• 考量港埠查驗人力資源有限，VQIP給予自願符合高
於FSVP規定之進口商快速通關審查待遇
– 認定程序考量申請者法規遵循歷史、食品輸出國管制能力

（對等美國食安標準）、產品食安風險、蓄意攙偽風險等

– VQIP進口商每三年重新審查，若有不合格情事得撤銷許可

– VQIP認定程序可透過第三方認驗證制度完成（如食品設施驗證）

– 因生物恐怖攻擊風險相對提高，FDA須諮詢國土安全部

• FDA得最終決定是否對VQIP貨品抽樣檢查及許可入境
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• FDA於2016年11月公布之VQIP企業準則
– 不具法律拘束力，但FDA將依此執行VQIP

– 食品進口商加入VQIP，應符合多達十項適格要件

• 如：三年以上進口食品至美國之歷史；未受行政罰或司法調查；無重大
食安不良紀錄；該食品未在進口警示或召回範圍內；進口商須建立品質
保證計畫並確認其外國供應商具備工廠驗證；每年定期繳納管理使用費

– 除快速通關外，於進口食品涉及公共衛生風險之加強檢驗期間，
FDA 亦將盡可能加速、便利該檢驗程序

• 仍以風險分析為基礎進行監管，FDA得不定時針對
VQIP食品進行微生物抽樣檢查或定期稽核式檢驗，
以確認進口商符合規定
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• FSMA賦予FDA考量健康風險程度與產地食安記錄，
而要求檢附驗證之權限

• 第三方認驗證制度為食安驗證核心，亦為FSVP與
VQIP配套措施選擇之一
– FDA認許(recognize)認證機構(accreditation body)

– 由認證機構或FDA 直接認證(accredit)第三方稽核員或驗證機構
(certification body)

– 再由第三方稽核員或驗證機構判定外國食品業者是否符合美國
食安規定，發放驗證證書

• 各機構得為外國政府機關或代表、外國商業協會、
或其他經FDA認許者

第三方稽核與認驗證制度
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 外國政府
 外國政府代理機構
 外國商業協會
 其他

稽核/驗證

授權

稽核/驗證

認證

認許

FDA

第三方稽核員/驗證機構
Third‐Party Auditor / Certification Body

稽核代理人
Audit Agent

外國食品業者

直接認證
認證機構
Accreditation Body

FSMA第三方認驗證制度 35



• 「稽核」指有系統並具功能獨立性之方法觀察、調查、
審查、評估及記錄受稽核者是否符合相關規定

• 依其目的不同，稽核可分為兩種類型：
– 諮詢性稽核(consultative audit)，目的在於協助食品業者判斷其

是否符合相關規定，稽核結果僅供食品業者參考

– 管制性稽核(regulatory audit)，目的在於確認食品業者是否符合
相關規定而得依法取得驗證

• 無論是否取得驗證，管制性稽核報告均須提交FDA，
FDA亦得主動要求現場稽核報告與所有相關文件
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• 認證機構與第三方認驗證機構皆應
– 具備相關法律權限
– 具備符合相關要件之能力與所需資源
– 避免利益衝突
– 建立品質保證程序，適時採取改正措施
– 資料保存管理

• 監督方式

– 認證機構監督第三方驗證機構之方式為年度表現評估，包含其自
我評估、管制性稽核報告、通報 FDA 業者之食安表現

– 認證機構亦須就上述監督進行年度自我評估，適時改正，並作成
書面報告提交FDA
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• 在前述基礎上強化FDA與外國政府合作關係
– 協助外國政府建構食品安全相關能力

– 簽訂各類雙邊或多邊合作協議（如：資料共享；人員培訓；
調和Codex；相互承認檢驗報告、實驗方法或檢測技術等）

– 成立FDA國外辦公室，協調辦理合作事項

• 國外食品業者查廠要求
– FSMA通過後一年內FDA須查驗至少600處外國食品工廠，

並於往後五年間，每年加倍查驗數量

– 無正當理由拒絕查驗者，構成拒絕入境理由

國際合作國際合作
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FDA前後成立13處國外辦公室（已撤4處）
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制度設計罅隙
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1.無相應預算執行FSMA要求

• 經費年年不足，國會制定高標準
FSMA卻無相應預算支持
– 不許FDA收取登記費或查驗費以補

充財源（僅在因食安問題須複檢時
得收取行政費）

– 前五年執行FSMA估計花費$14億，
而2014年FSMA預算僅$1.4億

– 外國查廠平均成本為$23,600/次，
國內查廠$15,500/次

– 雖陸續公布第三方認驗證制度使用
費徵收規定，惟2018聯邦財政年度
預算提案中大幅刪減食品安全預算

• FDA恐難有效執行FSMA「業者
自我管理、FDA積極監督」之制
度設計
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2014年FDA國外查廠共計1323次

145

51
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2.進口食品監管之資源、語言與文化限制

FDA國外辦公室僅達54%配置人力
47



• FDA恐難於經費人力不足條件下達成FSMA境外查驗要求

– 首年須查驗600處外國食品工廠，往後五年間每年加倍查驗數量

– 亦即2016年FDA須查驗高達19,200處外國食品工廠，幾難達成

• 境外查驗成效維繫於相關人員能否克服語言文化障礙，
與外國政府協調合作

– FDA曾因誤讀中國製造商之名稱而造成查驗錯誤工廠，以致未能
及時應對與追溯食品安全事件

– FDA亦曾發生海外當地主管機關事前通風報信，縱容違法食品業
者漏夜搬家，導致無法繼續追查之情事
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3.第三方稽核與認證潛在問題

• 食安新興產業，品質參差不齊且人員經驗、訓練皆不足。
業者以利益最大化為目的，易淪為形式「清單治理」

• 兩種潛在利益衝突問題
– 第一種與其商業模式有關，因食品業者得選擇執行稽核之廠商，

競爭壓力下廠商可能為求客戶而提供「稽核彈性」

– 第二種則為制度設計所致，因外國政府得為稽核認證機構，出口
導向國家面臨「為美國食安把關」與「促進本國出口經濟」兩難

– FSMA針對金錢關係之利益衝突規定，無法處理上述問題

• 多層次之綿長授權鏈使監督困難
– FSMA考量人力經費限制而將責任轉予第三方分擔；惟同理，操

作上殊難想見FDA如何在經費人力不足條件下有效監督
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4.聯邦權責疊床架屋問題未解

• 約12個聯邦政府機關擁具部

分食安監管權限，管轄權重
疊且權責不明處甚多

• 導致監管效率不佳、浪費資
源及監管空窗等問題

• 約12個聯邦政府機關擁具部

分食安監管權限，管轄權重
疊且權責不明處甚多

• 導致監管效率不佳、浪費資
源及監管空窗等問題



FDA USDA
其他80%-90%食品
蔬果、乳製品、加工食品

肉類、家禽類

帶殼蛋類與製品 液體、冷凍、乾燥蛋產品

雞飼料 飼雞場

香腸外皮 香腸餡肉

素食比薩 含肉比薩

海鮮 淡水鯰魚

包覆式三明治 開放式三明治

包麵皮熱狗 一般熱狗
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聯邦食安管制權責碎裂化

其他問題：強制召回、豁免條款、進口商定義

• 進口食品召回執行問題
– 問題食品召回重點並非是否為「強制」而係其「執行」；FDA因無後

續監督，常有問題食品過期後仍未完成召回之情事

– FDA如何後續追蹤或限時進口食品召回之執行，仍屬未知

• 豁免條款漏洞
– 大型進口商可能切割採購，分別自外國小型供應商進口取得豁免資格

– 許多開發中國家之食品業以小型為主，可能全面豁免於FSMA規定

– 如何琢磨成本、市場競爭與公共健康，維持監管健全與平衡？

• 「進口商」定義於FSVP中必須位於美國境內，而VQIP則可位
於美國以外的其他國家；兩者身份有可能但不必然重疊。定義
不同，法規適用問題仍未釐清
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