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輸歐盟水產品官方管制行動方案修正規定 

中華民國 97 年 9月 8日行政院院臺農字第 0970037118 號函備查訂定全文 29 點 

中華民國 111年 4月 18日行政院院臺農字第 1110009544 號函備查修正全文 27點 

(原名稱：輸歐盟漁產品官方管制行動方案) 

中華民國 113年 1月 22日行政院院臺農字第 11310000435號函備查修正全文 27點 

 

第一章 訂定目的與適用範圍 

一、 為規範中華民國輸歐盟水產品各權責機關之官方管制作業，以確保輸歐盟水產品

衛生安全符合歐盟法規，特訂定本行動方案。 

二、 本行動方案之用詞定義如附件一。 

三、 輸歐盟水產品之官方管制包括自生產至出口所有階段，一般採用之適當控制方法

與技術包括監視、監測、查證、稽核、檢查、取樣、分析、測試及診斷等。 

第二章 官方管制權責分工與一般要求 

四、 經濟部標準檢驗局（以下簡稱標準局）、農業部漁業署（以下簡稱漁業署）、農業

部動植物防疫檢疫署（以下簡稱防檢署）、衛生福利部食品藥物管理署(以下簡稱

食藥署)、經濟部國際貿易署（以下簡稱貿易署）及環境部，為促進水產品順利輸

銷歐盟，特組成輸歐盟水產品專案小組(以下簡稱專案小組)，標準局為主要權責

機關，漁業署、防檢署及食藥署為協辦權責機關。貿易署為協助機關，提供貿易

法規及貿易推廣等資訊。環境部為協助機關，提供飲用水水質標準及水質稽查結

果等資訊。 

五、 專案小組由標準局局長擔任召集人，並由標準局、漁業署、防檢署及食藥署各指

派一人擔任副召集人，共同督導相關業務及協調部會作業。 

六、 專案小組下設工作小組，由權責機關指派若干人員組成，並推派一人擔任組長，

以隨時聯繫確保輸歐盟水產品之官方管制正常運作，工作項目包括： 

(一) 每年至少召開會議一次，以檢討當年度成果及下年度計畫。 

(二) 定期查詢歐盟法規之更新，以提供權責機關檢討訂定/修訂相關法令及程序。 

(三) 對權責機關進行內部稽核，以確認管制措施結果符合原管制目標，並依結果採

取適當措施。稽核應符合公正且符合利益迴避及透明化之原則。 

(四) 統籌規劃輸銷歐盟水產品相關法規之教育訓練。 

(五) 輸歐盟水產品發生嚴重食品風險情事時，立即執行危機處理，以確保產品安全。 

七、 輸歐盟水產品之官方管制由權責機關依權責執行，其分工如下： 

(一) 漁業署主管水產品生產階段之衛生管理。 

(二) 防檢署主管動物用藥品及法定動物傳染病管理。 

(三) 標準局主管輸歐盟水產品自加工至出口階段之衛生管理。 

(四) 食藥署主管國內食品安全衛生法規、水產品製造業者衛生管理與提供歐盟食品

及飼料快速警示系統通報案件資訊。 

八、 權責機關應依下列原則執行官方管制措施： 
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(一) 制定書面作業程序。 

(二) 符合機密保護原則並維持高度之透明性。 

(三) 官方管制人員執行相關作業時應符合利益迴避原則。 

(四) 除非確有必要或因官方管制活動性質需要，不得事先告知業者。 

(五) 應基於風險以適當頻率對業者進行官方管制。風險考量因素包括生產場所與活

動類型、可能影響產品安全與動物健康之流程、業者違規紀錄或任何可能顯示

不符合法規的資訊，以及國內外不合格水產品資訊通報等。 

(六) 執行官方管制應作成紙本或電子化紀錄，包括官方管制之標的、標準及結果。

發現有不符合事項時，應以書面通知並要求業者採取行動。 

九、 權責機關應將廠場登錄狀況及年度官方管制類型、數量與結果等相關資訊公告於

網站，以確保官方管制資訊之透明化。 

第三章 官方管制人員之資格及訓練 

十、 執行官方管制人員應為漁撈、水產養殖、畜牧、獸醫、食品相關科系畢業，或從

事相關工作一年以上持有工作證明者。 

十一、權責機關應依業務特性對官方管制人員培訓，並訂定年度訓練計畫，訓練範疇如

附件二。 

    前項人員訓練皆須留有紀錄，並予以保存備查。 

十二、權責機關應對執行官方管制之人員進行考核，考核結果有不符合項目者，應進行

再教育訓練等適當之調整措施。 

第四章 官方實驗室之管理 

十三、權責機關應指定實驗室執行官方管制行動所採樣品之分析、測試或診斷。除水生

動物疾病診斷依照世界動物衛生組織(WOAH)規範外，應要求實驗室依據 ISO/IEC 

17025運作及取得認證。 

十四、權責機關應要求實驗室採取符合歐盟、國際或我國認可或建議之方法、基準或規

範，在經過確效程序確認其適用性後，執行分析、測試及診斷。 

十五、權責機關應要求實驗室參加實驗室間比對或能力試驗，以評估其分析、測試或診

斷之能力。 

十六、權責機關應定期或於必要時對實驗室進行稽核，如發現缺失，得命其限期改正。

實驗室未依限完成改正者，權責機關得終止其指定資格或部分之受委託工作。 

第五章 官方管制措施委託之管理 

十七、輸歐盟水產品之官方管制除不符合事項之處置外，得以書面方式委託其他機關

（構）、法人或民間團體等(以下簡稱受委託單位)辦理。 

十八、權責機關應確認受委託單位具有適當專業技能、充足人員、設施及設備，得以公

正且符合利益迴避原則從事受委託之工作。 

十九、權責機關應要求受委託單位定期或必要時回報執行受託工作之管控結果。 

         管控結果顯示不符合或有不符合之虞者，受委託單位應立即通知權責機關。 

         必要時，權責機關得要求受委託單位配合調查或提供必要合作及協助。 

二十、權責機關應要求執行水產品生產廠場驗證或符合性評鑑工作之受委託單位依據
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ISO/IEC 17065、ISO/IEC 17021或 ISO/TS 22003運作及取得認證。 

二十一、權責機關應查證受委託單位履行委託工作之情形，包括人員之見證評鑑。如發

現受委託單位不能妥適執行委託工作，或無法對被發現的缺失採取適當且即時

之補救措施時，應立即終止全部或部分委託工作。 

第六章 廠場查核 

二十二、權責機關執行廠場檢查或稽核時，應查證廠場已建立、執行與維持適當之良好

衛生作業流程，並有相關文件及紀錄，確保生產各階段符合我國及歐盟相關法

規要求。 

           前項廠場如為凍結漁船、運搬船及加工廠，另應查證已建立、執行與維持

符合危害分析重要管制點系統程序。 

           查證項目得依廠場實際生產情況適當調整，必要時可取樣以供官方實驗室

分析。 

第七章 水產品衛生管理 

二十三、權責機關應依生產各階段之特性執行水產品與水質衛生管理。 

    前項所稱之衛生管理應符合歐盟有關產品追溯性、官能檢查、鮮度指標、

組織胺、微生物、寄生蟲、有毒水產品、環境污染物、食品添加物、包材與標

識，以及潔淨海水、潔淨水與飲用水等廠場用水之規定。 

二十四、權責機關應訂定及執行養殖水產品殘留物年度監測計畫，並於每年三月三十一

日前併同上年度監測計畫結果彙送歐盟執委會。 

二十五、權責機關應依據歐盟規範或符合國際認可方式，執行樣品採樣、處理及標示，

以確保具官方管制代表性。 

第八章 不符合之處置 

二十六、權責機關執行官方管制發現不符合規定之情事且直接影響輸歐盟水產品之衛生

安全時，應採取行動並通知相關主管機關以追溯不符合事項發生之來源、影響

程度及責任。權責機關應採取適當行動，確認不符合事項已改善。 

           食藥署接獲歐盟食品及飼料快速警示系統通報我國輸歐盟水產品案件後，

應即時通知標準局依前項規定採取適當處置。 

二十七、權責機關執行本行動方案發現其他影響水產品衛生安全情事，應通報相關主管

機關，得由主管機關依相關法規採取以下措施： 

(一) 確保水產品的衛生安全所須採行之矯正行動以符合法規要求。 

(二) 限制或禁止該水產品流入市場、進口或出口。 

(三) 監視或必要之回收、下架、改製或銷毀該水產品。 

(四) 命令廠場暫停其生產，停止全部或部分營運一段期間。 

(五) 暫停、撤銷或廢止廠場之核可或登錄。 

(六) 其他主管機關認為適當之處置方法。 



 

附件一、用詞定義 

一、 水產品(Fishery product)：指除雙枚貝類、棘皮類、海鞘類、海洋腹足類、

哺乳類、爬蟲類及蛙類等以外的所有野生或養殖之海水或淡水動物，包括此

類動物之所有可供人食用形式、部位及其製品。 

二、權責機關(Competent authority)：指具有能力組織及執行官方管制之中央

級機構，或其他被授權之機構。 

三、官方管制(Official control)：指權責機關為判定輸歐盟水產品是否遵循歐

盟食品及動物健康與福祉相關法規所做之任何形式控制。 

四、監視(Surveillance)：指權責機關對輸歐盟水產品持續性蒐集及分析關於水

產品產業、業者或其活動相關之資訊，以確保官方管制之規劃、實施、檢查

及行動，符合歐盟相關規定要求。 

五、監測(Monitoring)：指權責機關為確保輸歐盟水產品符合歐盟法規規定，執

行一個有計畫或系列之觀察或量測，以得知水產品及水生動物健康狀況是否

符合歐盟法規要求。 

六、查證(Verification)：指以稽核或檢查方式並考量客觀證據，來判定是否符

合特定規範之核對工作。 

七、稽核(Audit)：指有系統、獨立及文件化獲取客觀證據並客觀地評估，以決

定某活動及其結果符合或滿足所制定計畫或要求事項程度之過程。 

八、檢查(Inspection)：指權責機關為確保輸歐盟水產品符合歐盟法規規定，派

員對廠場關於水產品生產管理之各類文件、設施、設備、紀錄與任何相關資

源之檢查，或為查證受委託單位正確執行委託任務所進行之檢查。 

九、取(採)樣(Sampling)：指從水產品自生產至出口相關階段中，取得相關之產

品或任何物質(包括從環境取得之物質或用水)，透過分析、測試或診斷以確

認是否符合歐盟法規規定。 

十、分析(Analysis)：指一種調查與判斷力，以鑑別問題或爭議之過程，塑造問

題、研究並解釋結果，最後提出適當建議。 

十一、 測試(Test)：指在實驗室依科學方法取得並確認樣品中某物質的存在、

質量或真實性之方式。 

十二、 診斷(Diagnose)：依據水生動物病史、檢查及實驗室數據或結果，來確

定疾病發生情形或過程。 

十三、 歐盟食品及飼料快速警示系統(Rapid Alert System for Food and Feed, 

RASFF)：指歐盟執委會所建置的一套資訊系統工具，以因應歐盟境內食品鏈

發現公共衛生風險時，得以快速發布訊息，以供相關國家採取適當行動。 

十四、 機密保護原則(Confidentiality)：指執行官方管制之人員不得對非涉該

管制事項相關權責機關以外人員，透露於執行業務所接觸到的任何機密資訊，

包括個人資料及檔案。 

十五、 透明性(Transparency)：指權責機關沒有任何偏見地向公眾公開相應之

訊息。 



 

十六、 不符合(Non-compliance)：指不符合國內外水產品衛生安全或水生動物

健康法規，以致造成產品衛生安全不同程度危害之可能性。 

十七、 廠場(Establishment)：指與輸歐盟水產品相關之養殖場、漁船、卸魚場、

魚市場、加工廠及倉儲廠等場所。 

十八、 能力試驗(Proficiency testing)：指透過參加能力試驗執行機構所實施

之實驗室間比對，以評估實驗室測試與(或)校正之能力。 

十九、 委託(Delegation)：指權責機關將自身事務託付其他機關(構)、法人或

民間團體等單位辦理之行政作為。 

二十、 見證評鑑(Witness)：指現場觀察執行官方管制人員之行動，包括產品取

樣、檢查或驗證活動等，以評估其專業行為與應用知識及技能之能力。 

二十一、 良好衛生作業(Good hygiene practices, GHP)：指在考慮到水產品預

期用途後，控制危害並確保適合供人食用的產品所必需之措施和條件，包括

操作之設計要求、設備、生產運作控制(包含溫度、原料、供水系統、文件

和回收指引等)、維護、公共衛生、個人衛生和教育訓練。 

二十二、 危害分析重要管制點(Hazard analysis and critical control points, 

HACCP)：指以科學為基礎所建立之管制系統，可鑑別特定危害及其管制措施

以確保產品安全，此管制系統主要在於預防，而非仰賴最終產品之檢驗。 

二十三、 潔淨海水(Clean seawater)：指天然、人工或純淨的海水或微鹹水，

不含能直接或間接影響水產品衛生安全品質之微生物、有害物質或有毒海洋

浮游生物。 

二十四、 潔淨水(Clean water)：指潔淨海水和相似品質之淡水。 

二十五、 回收(Recall)：指將產品從市場及消費者端移除。 

二十六、 下架(Withdraw)：指將產品從市場端移除。 

二十七、 改製(Reprocessing)：指將受到污染的主要原料處理成為可被使用之

狀態。 



附件二、官方管制人員之訓練課程範疇 

一、 不同的管制方法與技術，如檢查、查證、篩選、標靶篩選、取(採)樣、實驗

室分析、測試及診斷。 

二、管制程序。 

三、關於動物健康要求之規範。 

四、關於產品生產、加工及運輸任何階段衛生安全要求之規範。 

五、對不符合規範事項之評估。 

六、產品在生產、加工及運輸中之危害。 

七、在生產、加工及運輸不同階段，對人類健康、動物健康、動物福祉及環境可

能存在之風險。 

八、預防並降低動物副產品及衍生產品對人類與動物健康所造成之風險。 

九、危害分析重要管制點（HACCP）及良好農業規範（Good agricultural 

practices）之應用評估。 

十、管理系統，如業者對品質保證計畫之管理及對官方管制規範要求之評估。 

十一、 官方驗證系統。 

十二、 緊急事件之應變安排及溝通。 

十三、 官方管制之法律程序及意涵。 

十四、 書面審查，包括實驗室間比對試驗、認證及風險評估等文件紀錄。 

十五、 依據歐盟官方管制規章，執行官方管制所需之任何訓練。 


