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問題之提出 

• 民國七十八年，經濟部食品GMP推行會報核定
食品GMP認證體系實施規章 

• 多次爆發食安風波→公信力受到挑戰 

• 經濟部工業局於民國一○四年九月二十三日廢
止「食品良好作業規範GMP推行方案」 

• →轉由民間運作的TQF認證 

• 參酌美國食品GMP制度之立法例 

• 文末部分對我國食品GMP在法制上做出一些建
議 
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台灣食品GMP 

• 「外銷導向」的1950至1970年代； 

• 「內銷導向」的1970~1990年代； 

• 以及1990年代至今的「特定消費與高附加
價值產品導向」 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 食品衛生管理辦法在1975年頒布 

• 1979年發生米糠油中毒事件，造成惠明盲
校百位師生臉上出現黑瘡 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 農委會主導的CAS優良食品認證外，工業局
亦於1989年著手策劃食品GMP(Good 
Manufacturing Practice)認證制度 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 食品GMP認證初期開放15類別產品，直到
1991年增加為25種產品類別，此開放政策，
讓所有類別的食品產業可已囊括在內 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 民國一○○年間爆發起雲劑含塑化劑事件 

• 以常業詐欺、詐欺取財、詐欺取財未遂、
詐欺得利及違反食品衛生管理法（舊法）
規定致危害人體健康等，宣判原告有罪定
讞 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 發表「經濟部工業局捍衛食品安全決心－
食品GMP認證」 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 民國一○二年十月，震驚台灣社會的餿水
油事件（或有稱大統油事件） 

• 本案被告高振利被宣判因觸犯食品安全衛
生管理法第四十九條與詐欺取財，合併執
行12年，至於公司則被罰款3800萬元罰金
定讞 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 案竟牽連到台灣食品GMP發展協會理事長
魏應充先生 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 經濟部於102年10月食用油品爆發食安事件後，
即責成工業局成立「食品GMP認證制度精進規
劃專案小組」並於民國一○三年一月，經濟部
發表針對食品良好作業規範(GMP)認證精進規
劃方向與推動措施聲明，並修改民國一○三年
一月二十八日修正「食品GMP認證體系推行方
案及實施規章」。  

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 經濟部工業局並於民國一○三年一月十三
日，公佈食品GMP認證乳品類、酒類、麵
條、精製糖、澱粉糖、麵粉認證產品共計6
類、810項認證產品全面清查之結果 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 民國一○三年九月四日，內政部警政署刑
事警察局南部打擊犯罪中心破獲郭烈成與
強冠公司，以餿水油、回鍋油、飼料油混
充食用油，法院依據食品安全衛生管理法
第四十九條判刑五年並執行罰金新臺幣伍
仟萬元，合併判刑十五年。 

歷史事件 



台灣食品GMP 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 台灣食品GMP發展協會於民國103年9月8日
發出聲明稿，說明強冠企業生產之「全統
香豬油」雖並非食品GMP認證產品，但有
食品GMP業者5家，計14項產品使用全統香
豬油，造成消費者不安，因此協會代表食
品GMP業者向社會大眾致歉。 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 審計部經函請經濟部審慎檢討現行認證制
度及落實追蹤查驗機制，亦認為經濟部欠
缺人力與經費，故函請經濟部審慎檢討現
行GMP認證制度妥適性。 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 民國一○三年十月三十日，經濟部完成業
者及專家學者座談會及消費者民意調查，
調查結果認為各界意見傾向保留 GMP 制度，
支持大幅改革並轉由民間辦理，並由政府
嚴格監督。 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 「台灣食品GMP協會」更名為「台灣優良
食品發展協會」 (Taiwan Quality Food 
Association，TQF) 

歷史事件 



台灣食品GMP 

• 臺灣臺北地方法院100 年度國字第70 號民
事判決 

制度運作問題 



台灣食品GMP 

• 工業局局長、副局長或被告工業局之公務
員，對於系爭商品認證並獲授「食品GMP 」
標章之過程，並無單獨決策之權力 。且原
告無法證明公務員有何執行職務行使公權
力之故意或過失，因此判原告敗訴。 

制度運作問題 



台灣食品GMP 

• 國家保護義務關涉國庫財政之支出及公務人力
之配置，如何就各個基本權利之保護分配有限
資源，必需經由立法及預算等方式通盤考量，
視情形作輕重緩急之不同處理。而認為司法機
關，不適宜在國家未為作為之前，直接、具體
要求並強迫行政權及有民主正當性之立法權，
為特定內容之行為。 

制度運作問題 



台灣食品GMP 

• 食品GMP無實質效力 

制度運作問題 



台灣食品GMP 

• 審計部函請經濟部檢討，其中提到：「該
局辦理食品GMP認證與追蹤查驗之人力、
經費不足，且執行GMP認證機構或欠缺檢
驗食品添加物、製程等專業能力，或未依
規定落實執行查驗作業等情，經函請經濟
部審慎檢討現行GMP認證制度妥適性，並
督促該局檢討妥處 

制度運作問題 
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美國食品GMP 

• 1969年美國FDA公佈了「食品製造、加工、
包裝、貯存之現行良好作業規範」(Current 
Good Manufacturing Practice in 
Manufacturing, Processing, or Holding Human 
Food, Code of Federal Regulation, Part 110，
簡稱cGMP)現收錄於「聯邦行政法規編碼」 
(Code of Federal Regulation簡稱為CFR)當中。 

 

發展概況 









美國食品GMP 

• 21 C.F.R. § 110.5(a) ： 

《食品、藥品、化妝品法案》( FD&C Act )(1938) 
之402(a)(3)與402(a)(4)為授權依據 

 

• 21 C.F.R. § 110.5(b) 明文GMP專則受規範 

授權依據 



美國食品GMP 

• 21 CFR 110 

法效力 

GMP通則 



美國食品GMP 

• 70年代，美國FDA陸續制定了專則：燻製魚
類   及冷凍炸蝦GMP(1970) ，低酸
性罐頭GMP(1973)   ，可可與糖果
製品及瓶裝飲料水GMP(1975)   ，
酸化食品與酸性食品、麵包及焙烤食品、
果實及花生米GMP(1979)等一系列不同食品
的GMP。 

法效力 

刪除 

21CFR113 

21CFR129 

GMP專則 



美國食品GMP 

• 在1977年煙燻魚業者被課與燻製魚類GMP
標準 (21 CFR 122)時，便向法院爭執，並判
決FDA敗訴 

法效力 

GMP通則 GMP專則 



美國食品GMP 

• “在本案，公共利益不會單單基於缺乏法律授權，
而導致無效。一個保護公眾健康的漏洞，不該因
為缺乏立法授權這個扣人心弦的文句，而讓漏洞
發生，也就算擴大該立法授權的文句，其結果也
是一樣。在此，我們找不到國會曾提出該議題的
歷史，也因此基於多方考量後，無法阻止採取寬
泛的解釋” 

法效力 



美國食品GMP 

• 美國是以法律制定 有法律授權 

 

• 那我國是不是也應比照辦理? 

結語 
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我國食品GMP與認定「攙偽、假冒」
之關係 

• 由於美國之食品GMP之法源為攙偽、假冒
條款 

• 我國之「攙偽、假冒」。依據食品安全衛
生管理法第15條之規定，食品或食品添加
物攙偽或假冒，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。 

我國食品GMP與認定「攙偽、假冒」之關係 



我國食品GMP與認定「攙偽、假冒」
之關係 

• 接下來我們觀察重創食品GMP的案件，是
如何適用衛生管理法 

我國食品GMP與認定「攙偽、假冒」之關係 



塑化劑事件 



我國食品GMP與認定「攙偽、假冒」
之關係 

• 食品衛生管理法（舊法），二審法院認為
第34條第1 項之「致危害人體健康」，屬具
體危險犯，然所謂具體危險，並不以已經
發生實害之結果為必要。但如果實行行為
後客觀上已處於隨時有發生危險的狀態，
雖然實害尚未發生，亦難謂非具體危險。 

 

塑化劑事件 



餿水油事件 



我國食品GMP與認定「攙偽、假冒」
之關係 

被告： 
「添加銅葉綠素部分在食品衛生管理法於102 年
6 月21日修法生效後才構成犯罪，且添加之銅葉
綠素含量非常微小，犯罪情節應極輕微；又食品
衛生管理法中「攙偽」、「假冒」之定義如何尚
待探究，依原先立法草案說明及美、日立法例均
應以「致生危害於健康」為要件，本案所涉之油
品，僅為標示不實之行政處罰而已。」 

餿水油事件 



我國食品GMP與認定「攙偽、假冒」
之關係 

法院： 

「攙偽」、「假冒」之認定，倘解釋上須以
「致危害人體健康」為必要，必將大幅削弱
食品安全衛生管理法法維護食品安全及建立
食安秩序之目的，且法條中亦無規定「攙
偽」、「假冒」須以「致危害人體健康」為
要件。 

餿水油事件 



劣質油事件 



我國食品GMP與認定「攙偽、假冒」
之關係 

法院： 
法院在此構成要件部分認為，「攙偽」或「假冒」之
文義觀之，「攙偽」即「不純」，亦即在真實的成分
外，另加入未經標示的其他成分混充；「假冒」即
「以假冒真」，缺少所宣稱的成分，兩者應無本質上
之差異，亦不以混充作偽或假冒之成分，品質低劣、
價格較低為必要，只要食品所使用之原料或內含成分
與其所標示不同，應即可該當於「攙偽」或「假冒」
之文義 

劣質油事件 



我國食品GMP與認定「攙偽、假冒」
之關係 

法院： 

該當於食品安全衛生管理法第15條第7 款之
「攙偽或假冒」要件，而犯同法第49條第1 項
之製造、販賣攙偽或假冒食品罪 

劣質油事件 



我國食品GMP與認定「攙偽、假冒」
之關係 

此些案件嚴重衝擊食品GMP的信譽，卻沒有
任何一項案件引用，或者提到食品GMP的任
何文件可以做為要件事實。難道不令人匪夷
所思？ 

評析 
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結論與建議 

由2.2歷史事件論述中可以瞭解，政府只能對
食品的原料與添加物是否攙假或標示不實，
進行規範與訴追，卻無法對食品的製造過程
的安全衛生有所檢驗。 

台灣食品GMP不具實質效力 



結論與建議 

然而本文必須指出，縱使食品內容物安全無
虞，但是在不衛生的環境下製造，或者在倉
儲不當導致食物腐敗或變質，依然無法確保
食品的安全。 

台灣食品GMP不具實質效力 



結論與建議 

灣食品GMP對廠商或政府根本沒有實質拘束
力，與人民健康息息相關的食品GMP卻僅僅
為「反射利益」而非「權利」。 

台灣食品GMP不具實質效力 



結論與建議 

其宣稱授權來自於21 U.S. Code § 342攙偽食品
條款的規範。因此似乎值得我國借鏡。然而
其仍存在缺陷，例如煙燻魚製品GMP專則由
於違反授權明確性與法律明確性而宣告無效
已如上述，此為我國須要注意者。 

對食品GMP法制之建議 



結論與建議 

民國 104 年 02 月 04 日修正之食品安全衛生
管理法第 8 條，其第一項即規定「食品業者
之從業人員、作業場所、設施衛生管理及其
品保制度，均應符合食品之良好衛生規範準
則」。 

對食品GMP法制之建議 



結論與建議 

其民國89年02月09日之修法理由：「食品衛
生之管理，應自最終產品之檢驗，提升為對
整體流程之監督，使其相關作業場所、設施、
人員、製程、運送及品保等所有過程中之一
切軟硬體，均能符合優良製造規範（Good 
Manufacturing Practice），此為食品業衛生管
理之最基本要求。」 

對食品GMP法制之建議 



結論與建議 

食品藥物管理局直接以食品安全衛生管理法
第 8 條第一項管理食品之衛生，並以委託行
使公權力之方式，由台灣優良食品發展協會
TQF 負責對廠商進行良好作業規範的檢驗與
管理。 

對食品GMP法制之建議 



結論與建議 

在美國在1977年就能夠依據食品GMP與廠商
纏訟，處於2016年的台灣，卻無法實質要求
食品施行GMP，實值台灣省思！ 

結語 


