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食安法相關規定



藥求安全 食在安心

大綱

�前言

�食品安全三級品管

�食品安全監測計畫、強制檢驗規定、設置實驗室

�登錄制度

� GHP、HACCP

�驗證制度

�分廠分照

�衛生管理人員、專技人員

�產品責任保險
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藥求安全 食在安心

食品安全三級品管

一級品管

二級品管

三級品管

食品業者應實施自主管
理，確保食品衛生安全

食品業者應實施自主管
理，確保食品衛生安全

第三方機構執行驗證第三方機構執行驗證

食安法第7條 食品業者應實施
自主管理，確保食品衛生安全

中央與地方衛生機關加強稽查中央與地方衛生機關加強稽查

食安法第8條第5項 經中央主管機關
公告類別及規模之食品業者，應取得衛
生安全管理系統之驗證

食安法第41條
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�三級品管
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食品安全監測計畫

• §7-1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

• §7-4第一項應訂定食品安全監測計畫之食品業者

類別與規模，由中央主管機關公告

5

1.本署首頁 > 業務專區 > 食品 > 食品業管理：食品製造業者訂定食品
安全監測計畫指引
2.本署首頁 > 業務專區 > 食品 > 食品Q＆A專區：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修正公告之QA問
答集
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食品安全監測計畫含括項目

6

項目
是否
必備

項目
是否
必備

1. 本計畫書實施範圍（區
域）

6. 食品安全事件之因應與
準備

2.相關法令、標準以及參
考文件

7.產品製造流程及危害分
析 √

3.用詞及特殊名詞之解釋
及定義

8. 製程相關作業標準程序
（含強制檢驗規劃） √

4. 相關資訊蒐集、更新、
重新檢視及文件撰寫規
格

9. 內部稽核與供應商管理 √

5. 食品安全政策宣示、規
劃及承諾

10.教育訓練 √
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食品製造業者訂定
食品安全監測計畫指引
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藥求安全 食在安心

應訂定食品安全監測計畫實施日期

業別 食用油脂
肉類加工
乳品加工
水產食品

食品
添加物

特殊
營養食品

黃豆
玉米
小麥
茶葉

澱粉
麵粉
糖
鹽
醬油

茶葉
飲料

非屬百貨公司之綜合
商品零售業者

輸入規模
辦理商業
登記、公
司登記或
工廠登記

--

辦理商業
登記、公
司登記或
工廠登記

所有取得
查驗登記
業者

辦理商業登
記、公司登記
或工廠登記

--

達3家以上獨立門市之
連鎖品牌，且資本額

≧3000萬元
製造規模

工廠登記
且資本額
≧3000萬

元

實施HACCP
之工廠登
記且

資本額
≧3000萬

元

工廠登記
且資本額
≧3000萬

元

--
工廠登記且

資本額≧3000萬
元

實施日期

製造
105.7.31
輸入

106.7.31

105.7.31
製造

105.7.31
輸入

106.7.31

106.7.31 106.7.31

製造
105.7.31
輸入

106.7.31

105.7.31 106.7.31 8

105年4月21日部授食字第1051300796號公告
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強制性檢驗

• §7-2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

• §7-4第二項應辦理檢驗之食品業者類別與規模、最低
檢驗週期，及其他相關事項，由中央主管機關公告
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應實施強制性檢驗業別規模及期程

業別
食用油脂

(本次新增
輸入業)

肉類加工
乳品加工
水產食品

食品
添加物

特殊
營養食品

黃豆
玉米
小麥
茶葉

澱粉
麵粉
糖
鹽

醬油

茶葉
飲料

非屬百貨公司之綜合
商品零售業者

(本次新增)

輸入

辦理商業
登記、公
司登記或
工廠登記

--
辦理商業
登記、公
司登記或
工廠登記

所有取得
查驗登記
業者

辦理商業登
記、公司登記
或工廠登記

--
達3家以上獨立門市
之連鎖品牌，且資本

額≧3000萬元
製造

工廠登記
且資本額
≧3000萬

元

工廠登記
且

實施HACCP
--

工廠登記且
資本額≧3000萬

元

實施日期

製造
103.10.31

輸入
105.7.31

103.12.31 104.7.31 105.7.31
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105年4月21日部授食字第1051300796號公告
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設置實驗室

• §7-3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

• §60-4食安法103年12月10日公布後一年施行

• 104年10月15日公告領有工廠登記且資本額一億元以

上之食用油脂、肉類加工、乳品加工、水產品食

品、麵粉、澱粉、食鹽、糖、醬油及茶葉飲料等10

類製造、加工、調配業者，自105年12月31日起應設

置實驗室，從事自主檢驗。(104.10.15部授食字第

1041303415號公告) 11
首頁 > 公告資訊 > 本署公告 >訂定「應設置實驗室之食品業
者類別及規模」>QA問答集
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食品業者登錄制度§8(3)

�經中央主管機關公告類別及規模之食品業

者，應向主管機關申請登錄，始得營業。

13

首頁 > 食品資訊系統入口網
> 食品業者登錄平台
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新增及擴大食品業者類別及規模

� 104.09.18公告修正「應申請登錄始得營業之食品業者類別、規模及實

施日期」

一、新增應申請登錄之食品業者類別及規模：
具有工廠登記、商業登記或公司登記之
1.其他材質食品器具、食品容器或包裝之製造、加工業
2.食品用洗潔劑製造、加工業
3.除輸入食品、含塑膠類材質之食品器具、食品容器或包裝，其他依食品安全衛
生管理法第三十條第一項公告應申請查驗產品之輸入業
二、擴大應登錄始得營業之業者規模：
1.辦理營業登記之食品製造、加工業
2.辦理營業登記及經地方經建主管機關許可營業之攤(鋪)位使用人及攤販之餐飲
業與販售業。

三、食品業者規模及施行日期：

1.自公告日起實施 : 新取得相關登記及許可營業之業者者

2.104.12.31實施 : 已取得相關登記及許可營業之業者 14
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第8條第3項
經中央主管機關公告類別
及規模之食品業者，應向
中央或直轄市、縣(市)主
管機關申請登錄，始得營
業。

登錄不實

未登錄

第47條
處新台幣3~300萬元罰鍰

第48條
經命限期改正，屆期不改正
者，處新台幣3~300萬元罰鍰

情節重大者，並得命其歇業、停業一定期間、廢止其公司、商
業、工廠之全部或部分登記事項，或食品業者之登錄；經廢止
登錄者，一年內不得再申請重新登錄。

食品安全衛生管理法

食品業者登錄制度食品業者登錄制度 §8(3)
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你可以查業者登錄了沒?

16

(http://fadenbook.fda.gov.tw/)
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也可以查詢食品添加物產品資訊

17



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

18

食品業者登錄之好處
�有食安事件，第一時間通知
�政府主動通知相關法規及教育宣導資
料

藥求安全‧食在安心

18
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食品良好衛生規範準則食品良好衛生規範準則 §8 (1)

�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。

�Good Hygienic Practice，GHP
�包括整體流程中為確保衛生安全或品質要
求之基本軟、硬體條件。

�強制實施。

19

• 罰則:
• 對於有違反第8條第1項規定之虞者，主管機關得
命食品業者暫停作業及停止販賣，並封存該產
品。§41-4



藥求安全 食在安心

20

共11章，46條條文
一、食品業者良好衛生規範一般性規定
二、食品製造業之良好衛生規範規定
三、食品工廠之良好衛生規範規定
四、食品物流業之良好衛生規範規定
五、食品販賣業之良好衛生規範規定
六、餐飲業之良好衛生規範規定
七、食品添加物業之良好衛生規範規定
八、罐頭食品製造業之良好衛生規範規定
九、真空包裝食品製造業之良好衛生規範規定
十、塑膠類食品器具、食品容器或包裝製造業之良好衛生規範規定

103年11月7日部授食字第1031301901號令訂定發布
「食品良好衛生規範準則」

「食品良好衛生規範準則」Q&A問答集，路徑如下:
食品藥物管理署首頁 > 業務專區 > 食品 > 食品Q&A
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食品安全管制系統準則食品安全管制系統準則 §8 (2)

�經中央主管機關公告類別及規模之食品
業，應符合食品安全管制系統準則之規
定。

�危害分析重要管制點(Hazard Analysis 
Critical Control Point, HACCP)。

�建立在食品之良好衛生規範準則之上。

�依安全評估之風險大小與產業需求性，選
擇業別及規模，公告實施。

21

104年6月5日以部授食字第1041302057號令修正發布
「食品安全管制系統準則」
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食品安全管制系統準則

• 指為鑑別、評估及管制食品安全危害，使用危害分析重要
管制點原理，管理原料、材料之驗收、加工、製造、貯存
及運送全程之系統。
– 成立食品安全管制小組(管制小組)。

– 執行危害分析。

– 決定重要管制點。

– 建立管制界限。

– 研訂及執行監測計畫。

– 研訂及執行矯正措施。

– 確認本系統執行之有效性。

– 建立本系統執行之文件及紀錄。

22
(食品安全管制系統準則第二條)
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預防、去除及降低危害

• 以產品之描述、預定用途及加工流程圖所
定步驟為基礎，...列出所有可能之生物性、
化學性及物理性危害物質執行危害分析。

• 鑑別足以影響食品安全之因子及發生頻率
與嚴重性，研訂危害物質之預防、去除及
降低措施。

23

(食品安全管制系統準則第五條)



食品安全管制系統之實施
業別 公告日期 實施現況

水產食品業 92.12.23 國產水產食品業已全面實施

肉類加工食品業 96.8.15 自97.8.15起分階段實施

98.8.15起全面實施。

餐盒食品工廠 96.9.13 自97.9.15起分階段實施

99.9.15起全面實施

乳品加工食品業 99.7.1 自100.7.1起分階段實施

100.7.1: 鮮乳、調味乳及保久乳

101.7.1:乳粉、發酵乳及煉乳

102.7.1:乳油、乳酪、再製乾酪及其
他液態乳

國際觀光旅館內之
餐飲業

103.5.9 自104.7.1起實施

24
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第三方驗證機構查核§8(5)

25

經中央主管機關公告業別及規模之食品業者，應取得衛生安全管理系統之驗證

� 已公告管理辦法

105.3.11訂定「食品衛生安全管理系統驗證機構認證及驗證管理辦法」

一、103.11.20公告訂定「應接受衛生安全管理驗證之食品業者及其驗證內
容與項目」

1.資本額3000萬以上之食用油脂製造工廠，自公告後15日施行
2.罐頭食品製造工廠，自104.1.1施行

二、104.6.4 公告訂定「食品添加物、特殊營養食品及乳品加工食品業者應
取得衛生安全管理系統驗證」，自即日生效

三、104.12.25公告訂定「資本額達新臺幣3千萬元以上之麵粉、澱粉、食
鹽、糖及醬油食品製造業者應取得衛生安全管理系統驗證」，自105年
7月1日生效
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食品工廠分廠分照食品工廠分廠分照

26

103年12月10日修正條文
食品或食品添加物之工廠應單獨設立，
不得於同一廠址及廠房同時從事非食品
之製造、加工及調配。但經中央主管機
關查核符合藥物優良製造準則之藥品製
造業兼製食品者，不在此限。(第10條第3項)

衛生福利部於104年6月10日公告「中華
民國103年12月12日前，食品或食品添加
物工廠未單獨設立者，應於105年6月10
日前完成辦理單獨設立，不得於同一廠
址及廠房同時從事非食品之製造、加工
及調配。」

案例
須

分廠分照
不須
分廠分照

食品+藥品【其藥廠有取得PIC/S、cGMP得
免分廠分照】

v

食品+藥品+化粧品 v

食品+醫療器材 v

食品+非食品(如飼料) v

食品+食品添加物 v

食品添加物+化學製品(含化工原料) v

食品+化學製品(含化工原料) v

食品+自用之食品包裝容器具 v

食品+酒精飲料 v

食品+酒精飲料+非食品或非食品添加物 v

食品+食品 v

食品+種植作物 v

肉類加工廠+屠宰場 v

註：「食品工廠分廠定義為單獨設立與不同
廠址及廠房」。
例：倘工廠辦理分廠分照，該等工廠廠址得
以門牌加註適當「產品種類」或「英文字
母」區分方式登記以區分不同廠址(如台中
市西屯區工業一路00號「A廠區」或台中市
西屯區工業一路00號「食品廠區」

首頁 > 公告資訊 > 本署公告 >公告「103年12月12日
前，食品或食品添加物工廠未單獨設立者，應於105
年6月10日前完成辦理單獨設立，不得於同一廠址及
廠房同時從事非食品之製造、加工及調配。」>分廠
分照FAQ
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• §10-4分廠分照辦理時限
104年6月10日部授食字第1041301506號公告「103年12月12日

前，食品或食品添加物工廠未單獨設立者，應於105年6月10
日前完成辦理單獨設立，不得於同一廠址及廠房同時從事非
食品之製造、加工及調配。」

分廠分照

食品工廠分廠分照輔導計畫食品工廠分廠分照輔導計畫

105.6.10105.6.10前前

公布施行公布施行 發布公告發布公告 輔導舊有食品廠分廠分照輔導舊有食品廠分廠分照
完成完成
辦理辦理

104.6.10104.6.10103.12.10103.12.10

103103年年 105105年年104104年年

27



藥求安全 食在安心
罰則

• §48違反第10條第3項規定，經命限期改正，屆期
不改正者，處新臺幣3萬元以上300萬元以下罰
鍰；情節重大者，並得命其歇業、停業一定期
間、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記
事項，或食品業者之登錄；經廢止登錄者，一年
內不得再申請重新登錄。

28



藥求安全 食在安心
分廠分照專區

29
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衛生管理人員衛生管理人員（§11）

經公告指定之食品業者：

1. 乳品製造業

2. 罐頭食品製造業

3. 冷凍食品製造業

4. 即食餐盒業

5. 特殊營養食品製造業

6. 食品添加物製造業

7. 水產食品業

8. 肉類加工食品業

9. 健康食品製造業

經公告指定之食品業者：

1. 乳品製造業

2. 罐頭食品製造業

3. 冷凍食品製造業

4. 即食餐盒業

5. 特殊營養食品製造業

6. 食品添加物製造業

7. 水產食品業

8. 肉類加工食品業

9. 健康食品製造業

應執行工作：

1.食品良好衛生規範之執行與監督。

2.食品安全管制系統之擬訂、執行與監

督。

3.其他有關食品衛生管理及員工教育訓練

工作。

(參照食品製造工廠衛生管理人員設置辦法)

應執行工作：

1.食品良好衛生規範之執行與監督。

2.食品安全管制系統之擬訂、執行與監

督。

3.其他有關食品衛生管理及員工教育訓練

工作。

(參照食品製造工廠衛生管理人員設置辦法)

30

• 經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應置衛生管理人員。

• 前項衛生管理人員之資格、訓練、職責及其他應遵行事項之辦法，
由中央主管機關定之。
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• 經中央主管機關公告類別及規模之食品業
者，應置一定比率，並領有專門職業或技
術證照之食品、營養、餐飲等專業人員，
辦理食品衛生安全管理事項。

• 提升食品衛生從業人員之專業素質，以強
化食品衛生管理。

31

專門職業技術證照人員專門職業技術證照人員（§12）
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專門職業技術證照人員（§12）

32

�� 已公告管理辦法已公告管理辦法
103.2.24訂定「食品業者專門職業或技術證照人員設置及管
理辦法」

明定應聘請明定應聘請專門職業人員專門職業人員之業別之業別((至少至少11人人)) ::
1.肉類加工食品業 : 食品技師、畜牧技師或獸醫師

2.乳品加工食品業 : 食品技師或畜牧技師

3.水產品食品業 : 食品技師、水產養殖師或水產技師

4.餐飲業 : 食品技師或營養師

明定應聘請明定應聘請技術證照人員技術證照人員之業別之業別 ((依規模比率不同，依規模比率不同，30%30%--85%)85%)::
1.餐飲業 : 中餐烹調技術士、西餐烹調技術士或烹調相關技術士

2.烘培業 : 烘焙食品技術士
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產品責任保險產品責任保險（§13）

�目的：保障消費者權益，分散業者理賠風險及財務負擔。

�經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應投保產品

責任保險。

� 104.11.4修正公告「食品業者投保產品責任保險」：

� 具有商業登記或公司登記之食品產業，包括製造商、

進口商、委託他廠代工之產品供應者，應事先完成其

產品責任保險之投保

33
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衛生福利部食品藥物管理署
Food and Drug Administration, 

Ministry of Health and Welfare

藥求安全藥求安全 食在安心食在安心

http://www.fda.gov.tw/

謝謝聆聽謝謝聆聽
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