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編號：559 

議題研析 

一、題目 

輸入食品實施系統性查核問題之研析 

二、所涉法規 

食品安全衛生管理法 

輸入食品系統性查核實施辦法 

三、 探討研析 

我國輸入食品及相關產品管理模式，約可分為境外、邊境與市場

等 3個層面。就管控安全風險程度較高的進口食品而言，邊境監管與

後市場監管恐仍不足以全面防範高風險食品危害事件發生，故食品安

全衛生管理法(下稱食安法)第 35 條第 1 項明定主管機關得於輸入

前，進行事前檢測與查核。而在食安法第 35 條第 2 項的授權下，我

國於民國(下同)103 年 2 月 11 日由衛生福利部發布施行輸入食品系

統性查核實施辦法(下稱本辦法)。本辦法乃初步訂定系統性查核的實

施範圍及程序，以確認食品輸出國(地)之食品衛生安全管理體系與政

府機關監督措施與我國具等效性。我國主管機關得針對輸出國進行書

面審查，必要時於書面審查後進行實地查核，此舉有助於政府監督及

加強食品安全之管理。 

過去 20年間，各種不同的食源性(foodborne)危害及風險快速增

加，並藉由國際間的貿易已然蔓延至世界各地，不論是爆發於英國的

狂牛症、比利時雞隻遭戴奧辛污染並波及牛豬肉等畜產品、中國乳製

品含三聚氰胺，或是歐洲產的小黃瓜被大腸桿菌污染等，均屬適例。

我國食品輸入貿易量大且依賴性高，而進口食品從原產地經農牧養

殖、加工、運輸、批發與零售等階段，直至消費者之餐桌，其過程中

諸多環節可能伴隨著不同食源性危害與風險，而有採行安全衛生監管

措施之必要。目前美國、歐盟及新加坡等先進國家，均有類似之查核

機制1。 

                                                      
1 林勤富 ; 蘇昱心，我國輸入食品系統性查核規範之 WTO 適法性初探，月旦醫事法報告，第 6 期，106 年  

  4 月，頁 83、86、88-89。 
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據衛生福利部食品藥物管理署(下稱食藥署)表示因國內爆發有

業者販賣自越南、香港進口轉賣的劣質豬油，為加嚴國外輸入食品，

遂於 107 年 9 月 17 日修正輸入食品系統性查核實施辦法第 3 條附

表，將蛋品及動物性油脂納入實施系統性查核，並自 108年 1月 1日

施行。只要未經食藥署前往出口國海外查廠通過的新申請蛋品及動物

性油脂品項，一律不准進口。使得我國須經境外查廠才准進口之輸入

食品計有：肉類產品、水產品、乳製品、蛋品、動物性油脂與其他牛

來源產品等。  

依該辦法第 4 條第 1 項：「系統性查核應由輸出國（地）政府機

關，向查核機關提出書面申請，由查核機關進行書面審查，必要時於

書面審查後實地查核，經評估確認其食品衛生安全管理體系與政府機

關監督措施與我國具等效性後，核定並同意輸出國（地）之申請輸入。」

與第 5 條：「完成系統性查核之輸出國（地）或依第 7 條免系統性查

核者，有下列情形之一時，查核機關得要求書面審查或實地查核，以

確認輸出國（地）之管理體系與我國具等效性：一、輸出國（地）食

品衛生安全管理體系或政府機關監督措施有重大變革。二、輸出國

（地）境內發生重大食品衛生安全事件。三、輸出國（地）輸至我國

或其他國家之食品及其相關產品，經輸入查驗有嚴重違規情形。四、

依第 7條免系統性查核或 3年以上未執行實地查核，經查核機關認定

有必要審查或查核。五、其他經認定輸出國（地）食品及其相關產品

有危害食品衛生安全之虞情形。」，茲就本辦法之上述規定做如下探

討： 

(一)書面審查 
    查核機關進行書面審查時，將確認輸出國之食品衛生安全管理體

系與政府機關監督措施與我國之等效性。等效性之判定標準目前尚無

具體明文規範，主管機關原則上僅以提供予申請國之食品安全問卷為

基準，對於該申請國所提交的書面資料，初步判定之。隨著食品安全

衛生管理法之修正，問卷也同時更新，對於未曾有輸入紀錄之輸出國

或尚未對其開放輸入之輸出國，輸出國須向我國查核機關提出申請並

填寫食品安全問卷，供食藥署進行書面審查。103年 12月 18日食藥

署針對外國申請輸入肉品審查程序公布食品安全問卷，對於輸出國提
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問 7 個層面共 119 個問題，並同意輸出國以中文或英文的方式填寫

之，問題包含對於輸出國法律規章、食品政府機關組織架構、輸出國

管理制度、輸出國廠商之畜禽肉自主管理、輸出國化學殘留物等管理

制度、輸出國實驗室管理及輸出國進出口管理等進行提問。食品安全

問卷對於輸出國管制的強度則非重點，主要係針對出口國食品衛生的

管理，並以官方的稽查為準。食品安全問卷須經我國主管機關審核通

過始具有等效性，實務上主管機關對於問卷填寫之結果若有疑慮則會

請出口國補件。 

(二)實地查核 

    我國主管機關除了得向輸出國進行書面審查外，亦得向輸出國進

行實地查核。實地查核如前所述，輸出國若在本辦法施行前已有輸入

我國之紀錄者，得就原有已輸入範圍內，免於申請系統性查核。然若

有本辦法第 5條所列 5款之情形，則可能須進行實地查核。 

經食藥署書面審查後，若認為有必要，食藥署配合防檢局之規劃

並經跨部會討論後，共同赴申請國執行實地查核工作。實地查核若有

不符合情形，得要求輸出國在一定期限內改善並送查核機關審查，若

有再複查之需要時，複查之費用將由輸出國負擔。實務上的作法是查

核團隊在實地查核後，會直接告知受查核工廠其查核結果，並同時告

知須改正之問題。回國後，食藥署及防檢局會進行跨部會整體評估與

溝通，討論輸出國產品開放之範圍、時間點與輸入條件。 

(三)書面審查與實地查核之等效性分析 

系統性查核中之書面審查，若認為輸出國食品安全問卷不符合標

準，食藥署將要求輸出國進行補件。但輸出國補件通常僅為必要資訊

提供，甚少依照問卷逕行修改其國內措施；此係因為輸出國大多係已

開發國家，我國主管機關亦以判定等效性為原則，甚少直接要求輸出

國改善。此外，食藥署對於駁回輸出國申請書與食品安全問卷之決

定，目前並無裁處書之送達程序，僅以回函的方式進行；由於目前尚

無駁回之案例，因此未有外國政府請求救濟之情形發生。食藥署判定

輸出國管理措施與我國管理制度之等效性，除評估食品安全管理法

規、行政機關管理能力、管理措施等官方作為外，生產廠商之管理成

效亦為評估項目。因此，除書面資料審查外，實務上食藥署亦將實地
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查核列為審查之必要條件，透過實地查核以實際觀察並確知申請國之

管理效能。 

103年施行輸入食品系統性查核實施辦法前後均有進行實地查核

之情形，自相關單位之出國報告中可得知該辦法實施前後之實地查

核，並無太大不同。實地查核後，代表我國主管機關之查核團會與申

請國主管機關進行會議，提出業者或官方管理須改善的地方，並於查

核團返國後，針對申請國提送之改善情形進一步審查。由於申請國之

官方回覆可能無法一次符合食藥署之要求，或申請國官方回覆遲延，

因此若干申請案可能由於拖延多時，而未能完成最終審查。值得注意

者為，我國對於實地查核所花費之時間、預算並未訂定相關規範，僅

依照現行查核公務出國經費規則，由政府經費負擔。然因無法預測何

時會有何國家提出申請，也因申請國提供書面審查資料完備性無法控

制，故而難以事前提編預算，導致實地查核之執行有高度不確定性。

實地查核能實際了解輸出國食品監管之情形，由於現行法規及當地查

核流程、預算及規劃並無詳細規範，其實際成本、效果以及管理效益

恐無法完整評估2。 

四、建議事項 

    綜上，食藥署藉由本辦法為民眾食的安全與衛生把關，應值得國

人給予肯定與支持。然就上述探討中鑒於書面審查並未明定主管機關

公布進行書面審查所須期間，又輸出國管制是否具等效性等項，亦欠

缺明確依據可資判斷，建議明定書面審查及所謂「具等效性」之判斷

依據。 
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2
 同註 1，頁 90-94。 


