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食品輸入業者
食品安全監測計畫撰寫重點說明與訓練班
食品輸入業者之週期輪替性檢驗

建議事項說明及案例分享
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強制檢驗訂定流程參考

PART. 01
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輪替性檢驗8步驟
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一、危害分析

將風險類似之產品歸類STEP. 1

※包裝規格不同或供應商不同，但製程/種類相同者可歸成同一類別
※製程/種類不同者建議應歸類為不同類別

斯里蘭卡紅茶 (1kg包裝)

日本綠茶 (0.5kg包裝)

越南紅茶 (1kg包裝)

日本綠茶 (1kg包裝)

斯里蘭卡紅茶 (1kg包裝)
越南紅茶 (1kg包裝)

日本綠茶 (0.5kg包裝)
日本綠茶 (1kg包裝)

A.紅茶類

B.綠茶類歸類
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一、危害分析

思考危害發生原因STEP. 2

生物性

化學性物理性

寄生蟲、食品中毒病原菌、指標菌、腐敗菌、病毒或其他有害微生物

異物(毛髮、蟲體、
金屬、玻璃、木屑、
細石、塑膠)

黃麴毒素、魚貝類毒、
組織胺、多氯聯苯、
重金屬、農藥殘留、
動物用藥、殺菌殺蟲
劑、清潔消毒劑等
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風險分析參考資料(1/4)
食藥署首頁 > 業務專區 > 食品 > 食品Q&A

【參考附件之食品輸入業者週期輪替性檢驗建議事項】

https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=34
https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=37
https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=214


Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

風險分析參考資料(2/4)
食品藥物消費者專區-消費者紅綠燈

https://consumer.fda.gov.tw/Light/List.aspx?nodeID=30&rand=1431588779
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風險分析參考資料(3/4)
食藥署首頁>邊境檢驗不符合食品資訊查詢

https://www.fda.gov.tw/UnsafeFood/UnsafeFood.aspx
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風險分析參考資料(4/4)
美國FDA網站> Hazard Analysis and Risk-Based Preventive Controls 
for Human Food: Draft Guidance for Industry



Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

二、區分風險等級

A.風險發生頻率 (1-5分)

B. 危害度 (1-5分)

C. 加重評估項目

危害評等：A×B+C

為使強制性檢驗之規劃與執行能夠更加精確及有效率，將可能發生之風險危害
依食品安全管制系統(HACCP)之精神進行分級，並將供應商管理、驗收作業等管理
流程所得之訊息一併納入考量，依危害的等級規劃執行不同程度的管理。

公司曾被抽驗不合格紀錄 (10分)

曾發生歷史事件 (10分)

政府公告之監測項目 (10分)

(所得分數愈高，則代表可能風險愈高)
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二、區分風險等級

A.發生頻率 B.危害度 C.加重評估項目 危害評等

低
(1)

中
(2)

中
(3)

中
高
(4)

高
(5)

低
(1)

中
(2)

中
(3)

中
高
(4)

高
(5)

公司曾被
抽驗不合
格紀錄

(10)

曾發生歷
史事件

(10)

政府
公告
之監
測項
目

(10)

A X B +C

評估參考：

1. 造成人體健康危害之嚴重性
2. 造成產品品質危害之嚴重性
3. 危害物質的定性或定量評估
4. 病原性微生物的存活或增殖、不可接受之化學物質中間產物、最終產物、
生產線或生產環境

5. 生產或存在食品的毒素或其他有害代謝產物、化學、物理試劑或過敏原
6. 生物性(微生物、寄生蟲)的汙染
7. 發生危害因子的頻率高低
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三、檢驗項目選定

可評估檢驗標的或檢驗項目
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四、頻率規劃

A級：46~55分 =>每季檢驗擇1批檢驗
B級：36~45分 =>每年須擇三季，進行各1批檢驗
C級：26~35分 =>每年須擇兩季，進行各1批檢驗
D級：16~25分 =>每年須擇一季，進行1批檢驗

分級參考：

以茶葉-紅茶、綠茶農藥殘留為例
(此為舉例，請依各廠之實際危害分析進行危害評等)
紅茶 => 40分 =>每年須擇三季，進行各1批檢驗
綠茶 => 29分 =>每年須擇兩季，進行各1批檢驗

E 級：01~15分 =>視情況檢驗
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五、監測方式規劃

1. 自行檢驗或委外檢驗 2. 可用公告方法檢驗

①不強制須為認證實驗室
②若為自設實驗室：

• 參照國際標準 ISO/IEC 17025或
CNS 177025 Z4058等實驗室管
理系統相關規範

• 申請通過為認證實驗室(例如取得
TFDA或TAF等第三方機構認證)

③若為委外實驗室：
• 宜優先委託認證實驗室
• 查詢路徑：食藥署首頁>業務專區

>實驗室認證

①使用國際通用檢驗方法
• ISO國際組織
• AFNOR 
• MicroVal
• AOAC 
• NordVal

②首頁 > 業務專區 > 研究檢驗 > 
公告檢驗方法
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六、執行檢驗
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七、保存檢驗紀錄

 食品業者依本公告所辦理之檢驗結果紀錄至少應保存五年

 對於應辦理檢驗結果紀錄，業者應予以善用，檢驗結果如有不符相關
法規規定者，應採取有效改善措施處理，並作成紀錄，進而落實自主
管理。(建議可將記錄上傳至非追不可系統)

 執行強制性檢驗所需相關文件建議如下：
(1)與檢測計畫之規劃相關內容(規劃方式，風險評估文獻等)
(2)依檢測計畫執行時所產生之相關資料(檢驗報告，數據彙整，結果分析等)
(3)依檢測計畫執行後做出之處置紀錄

 強制性檢驗之紀錄，業者應具有相關之文件與表單、保存方式及管理人
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八、確認改善
檢驗不合格者應有改善或矯正措施

必要時須重新進行輪替行檢驗規劃

→回收廢棄物處理、主動通報等相關程序
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參考表格-監測目標規畫總表
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參考表格-危害分析表與相關危害資訊



Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

參考表格-風險控管表
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參考表格-檢驗計畫與紀錄單
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週期輪替性檢驗建議事項

PART. 02
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應辦理檢驗之食品業者及其最低檢驗週期

24

輸
入
業
實
施
期
程

 若檢驗標的同時含有原料、半成品及成品者，建議每年宜就原料部分規劃至
少一次以上檢驗。

 建議可週期輪替檢驗：檢驗目標 2 項以上，風險程度相似，可單選或複選
檢驗，惟須有合理性說明。

 建議不可週期輪替檢驗：檢驗目標 2 項以上，且風險程度不同，建議不可
輪替。

 敘明產品或其原材料、半成品或成品應於我國境內取樣。
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舉例-水產加工食品

建議可週期輪替檢驗

檢驗
標的

同種類
不同品種
之原料

來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同品種
吳郭魚

不同
供應商

1.同一種類魚貝
類之不同部位等

2.同一種類魚貝
類不同規格等

1.動物用藥殘留：
氯黴素類抗生素、硝基呋喃代謝物、磺
胺劑及奎諾酮類抗生素、孔雀綠其代謝

物、四環黴素類抗生素

2.其他依衛生安全風險擇定之衛生管理
項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類魚貝類，如吳郭魚、鰻魚、午仔魚、九孔、牡蠣、大閘蟹等
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-肉類加工食品

建議可週期輪替檢驗

檢驗
標的

同種類
不同品種
之原料

來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同品種
豬

不同
供應商

1.同一種類動物
之不同部位肉等

2. 不同規格畜禽
肉類及其他可供
食用部位原料

1.動物用藥殘留：
氯黴素類抗生素、硝基呋喃代謝物、磺
胺劑及奎諾酮類抗生素、乙型受體素、
四環黴素類抗生素、荷爾蒙、抗原蟲劑、

β內醯胺類抗生素、拉薩羅
2.其他依衛生安全風險擇定之衛生管理

項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類畜禽，如牛、豬、羊、雞、鴨、鵝等
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-乳品加工食品

建議可週期輪替檢驗

檢驗
標的

同種類
不同品種
之原料

來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同品種
牛奶粉

不同
供應商

1.不同配方規格
乳粉

2.不同容量、包
裝液態乳等

1.動物用藥殘留：
氯黴素類抗生素、硝基呋喃代謝物、β
內醯胺類抗生、四環黴素類抗生素

2.其他依衛生安全風險擇定之衛生管理
項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類之奶粉，如牛奶粉、羊奶粉等
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-食用油脂

建議可週期輪替檢驗

檢驗標的 來源 部位、規格 檢驗項目

1.動物性油脂
產品

2.植物性油脂
產品

不同
供應商

1. 不同配方規格
成品

2. 不同容量、包
裝成品

1. 動物性油脂產品：重金屬、總極性化合
物、苯駢芘或其他依衛生安全風險擇定之

衛生管理項目
2. 植物性油脂產品：重金屬、真菌毒素、
總極性化合物、苯駢芘、棉籽酚(使用棉籽
油者)或其他依衛生安全風險擇定之衛生管

理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類產品，如豬油、牛油、芝麻油、葵花油等
2. 不同主要製程所得之粗製原油，如粗製豬油、粗製牛油等

3. 不同主要製程所得之精製油，如豬油、牛油、黃豆油
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舉例-黃豆、玉米、麥類及燕麥

建議可週期輪替檢驗

檢驗標的 來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同
供應商

不同容量、包裝
產品

真菌毒素、農藥殘留、重金屬

其他依衛生安全風險擇定
之衛生管理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類產品，如基改或非基改
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-茶葉

建議可週期輪替檢驗

檢驗標的 來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同
供應商

不同容量、包裝
茶葉產品等

農藥殘留

其他依衛生安全風險擇定
之衛生管理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類產品，如基改或非基改
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-澱粉

建議可週期輪替檢驗
檢驗
標的 來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同
供應商

1. 不同配方規格澱粉產品
2. 不同容量、包裝澱粉產品

順丁烯二酸（酐）

其他依衛生安全風險擇定
之衛生管理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類產品
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-麵粉

建議可週期輪替檢驗
檢驗
標的 來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同
供應商

1. 不同配方規格麵粉產品
2. 不同容量、包裝麵粉產品

真菌毒素

其他依衛生安全風險擇定
之衛生管理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類產品
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-食鹽

建議可週期輪替檢驗
檢驗
標的 來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同
供應商

1. 不同配方規格食鹽產品
2. 不同容量、包裝食鹽產品

重金屬

其他依衛生安全風險擇定
之衛生管理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類產品
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-糖

建議可週期輪替檢驗
檢驗
標的 來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同
供應商

1. 不同配方規格糖產品
2. 不同容量、包裝糖產品

二氧化硫

其他依衛生安全風險擇定
之衛生管理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類產品
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-醬油

建議可週期輪替檢驗
檢驗
標的 來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同
供應商

1. 不同配方規格醬油產品
2. 不同容量、包裝成品

單氯丙二醇(3-MCPD)

其他依衛生安全風險擇定
之衛生管理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

不同主要製程所得之產品
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建議可週期輪替檢驗

檢驗
標的

同種類
不同品種
之原料

來源 部位、規格 檢驗項目

冷凍、
冷藏、
脫水
產品

不同品種
蘋果

不同
供應商

1. 不同部位或規
格之農產產品等
2. 不同配方規格
農產產品等

3. 不同容量、包
裝農產

真菌毒素、農藥殘留、重金屬

其他依衛生安全風險擇定之衛生管理項
目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類之產品，穀物類、水果類、豆類、菇(蕈)類、蔬菜類、藻類等。
2. 不同主要製程所得之產品。

舉例-農產植物、菇(蕈)類及藻類製品
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建議可週期輪替檢驗

檢驗標的
同種類
不同品種
之原料

來源 部位、規格 檢驗項目

醃漬、凝膠、
餡料製品、植
物蛋白及其製
品、大豆加工
製品之產品

不同品種
蘋果

不同
供應商

1. 不同部位或規
格之農產產品等
2. 不同配方規格
農產產品等

3. 不同容量、包
裝農產

真菌毒素、農藥殘留、重金屬、
相關衛生標準、食品添加物使
用範圍及限量暨規格標準

其他依衛生安全風險擇定之衛
生管理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類之產品，穀物類、水果類、豆類、菇(蕈)類、蔬菜類、藻類等。
2. 不同主要製程所得之產品。

舉例-農產植物、菇(蕈)類及藻類製品
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舉例-嬰幼兒食品

建議可週期輪替檢驗
檢驗
標的 來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同
供應商 不同容量、包裝成品等

微生物、真菌毒素、農藥殘留、
動物用藥殘留、重金屬

其他依衛生安全風險擇定
之衛生管理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類產品
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-蜂產品食品

建議可週期輪替檢驗
檢驗
標的 來源 部位、規格 檢驗項目

產品 不同
供應商 不同容量、包裝成品等

農藥殘留、動物用藥殘留

其他依衛生安全風險擇定
之衛生管理項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 不同種類產品
2. 不同主要製程所得之產品
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舉例-食品添加物

建議可週期輪替檢驗
檢驗
標的 來源 部位、規格 檢驗項目

單方
複方
香料

不同供應商 不同容量、包裝成品等
原料、半成品、成品

1.重金屬：
檢驗細項如砷、鉛、重金屬等

2. 重金屬以外之不純物：
檢驗細項如硫酸鹽、氯化物、二氧化硫

3. 其他依衛生安全風險擇定之衛生管理
項目

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

1. 檢驗原料者，應包含其所有單方食品添加物、溶劑、載體
2. 檢驗半成品者，應包含所有單方食品添加物、溶劑、載體之組成

3. 亦可直接檢驗複方食品添加物、香料成品
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舉例-特殊營養食品

建議可週期輪替檢驗

檢驗標的 部位、規格 檢驗項目

嬰兒配方食品、
較大嬰兒配方輔助食品、

特殊醫療用途嬰兒配方食品、
特定疾病配方食品

不同容量、
包裝成品等

1. 微生物：檢驗細項例如大腸桿菌群、
大腸桿菌等。

2. 營養素含量：檢驗細項例如各種維生
素、礦物質等。

3. 其他依衛生安全風險擇定之衛生管理
項目。

建議不可週期輪替檢驗
1. 不同種類原料

2. 不同主要製程所得半成品或成品

成品
(相同配方不同品名，視為不同產品，應分別檢驗)
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常見Q&A

PART. 03
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供應商若有提供檢驗報告或於衛生福利部食品藥物管理署邊境報驗
時已抽驗合格，還是需要自行或委外檢驗嗎？

如為應辦理檢驗的食品業者，對於應實施的強制檢驗，須

由該業者自行檢驗或委外檢驗，該檢驗結果可與供應商所

提供的檢驗報告互為確認比對，並可建立檢驗報告追溯管

理機制，但不能以供應商提供的檢驗報告如輸入前樣品之

檢驗報告，或於衛生福利部食品藥物管理署邊境報驗時已

抽驗合格，取代或規避實施強制性檢驗。

Q1.

常見Q&A
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輸入原裝進口產品如有國外原廠之檢驗報告，還是需要自行或委外
檢驗嗎？

輸入原裝進口產品之輸入業者，需依自主管理規定，針對其輸

入之產品辦理自主檢驗。我國輸入業者與產品產製之國外原廠

無論是否具有母公司與子公司關係或具有總公司與分公司之關

係，或同屬於一個跨國企業，均應對已通關輸入我國且輸入業

者已收貨之產品依風險管理原則進行抽樣檢驗，國外原廠之檢

驗報告，非我國輸入業者對該輸入產品之自主檢驗報告。

Q2.

常見Q&A
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本公告規定之輸入業者，其輸入產品依規定向食藥署申請食品輸入
查驗，並完成查驗，惟如屬自用品、商業樣品、展覽品、研發測試

用品或非供食品用途者？

辦理商業登記、公司登記或工廠登記之輸入業者，如輸入之

產品為自用品、商業樣品、展覽品、研發測試用品或非供食品

用途者，自 107 年 10 月 1 日起對於該輸入產品得免辦理強制

檢驗，惟仍應依規定進行追溯追蹤管理及保存相關資料供衛生

主管機關查核。

Q3.

常見Q&A



Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

辦理商業登記、公司登記或工廠登記之輸入業者輸入之產品，供作
「自用品」是指那些？

辦理商業登記、公司登記或工廠登記之輸入業者輸入之產品，

供作該公司及其自家事業體（如兼具餐飲業者、製造業者）直

接販賣、製造、加工、調配、包裝等，且其作為食品用途者；

或供食用之商業活動（如展覽供食、試吃贈品）仍需辦理強制

檢驗；排除上述者則屬「自用品」得免辦理強制檢驗。

Q4.

常見Q&A
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檢驗報告有顯示抬頭廠商名稱及申請廠商名稱，兩家名稱不
同，請問此份檢驗報告是歸屬哪家廠商？

1. 每份檢驗報告應包括顧客名稱與聯絡資料，不得以共同送驗

之檢驗報告作為個別公司之檢驗報告，得請業者提供檢驗委託

單、檢驗機構與顧客之合約等憑據進行綜合研判，以利釐清該

份檢驗報告歸屬之業者。

2. 檢驗報告中抬頭廠商與申請廠商應相同，該份檢驗報告之歸

屬應為申請廠商；另，檢驗報告列出該送驗檢體之製造負責廠

商，係該檢體之產品資訊，非檢驗報告之歸屬廠商。

Q5.

常見Q&A
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如

右

方

檢

驗

報

告

範

例

：

常見Q&A
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安全

安定

安產

安通

安門

歡迎至食藥署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

Thank you for your attention.
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