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輸出水產品至沙國之設施(加

工廠)註冊登錄之申辦流程 
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申辦流程 

經濟部標準檢驗局/台灣區冷凍水產工業同業公會 

協助有意輸出水產品至沙烏地阿拉伯之業者填具

沙國登錄註冊所需相關資料(註1) 

業者函送沙國登錄註冊 

所需相關紙本及電子檔資料予TFDA。 

TFDA審核業者提具辦理沙國登錄註冊 

所需相關資料是否完備。 

TFDA函復 
業者補件 
完成後 
再行申請 

否 

是 
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申辦流程(續) 

業者是否提具「衛生證明」或「食品業者衛生安全管理系統驗證證明書」

影本。 

TFDA函復

業者尚無法

提送該設施

(加工廠)名

單至沙國。 

不符合 

是 

提送文件前一年內，

曾受衛生機關查核且

符合HACCP/GHP 

等規範者。 

TFDA函請地方衛生

機關查核工廠食品業

者登/GHP/HACCP

之符合性規範，並確

認業者填具之沙國

「國外加工廠自評問

卷」符合情形。 

是 符
合 

否 
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申辦流程(續) 

TFDA協助用印後，提送申請資料予駐沙烏地阿拉伯王國代表處經濟組，

請該組協助轉致予沙烏地阿拉伯食品藥物管理署(SFDA)辦理沙國註冊登

錄事宜，並副知經濟部國際貿易局、經濟部標準檢驗局及業者。 

業者逕至沙國外國設施(加工廠)註冊系統上傳沙國登錄註冊所需資料。 

經濟部國際貿易局及駐沙烏地阿拉伯王國代表處經濟組追蹤沙國SFDA

之審核結果。 
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註1. 新申請登錄所需相關資料： 

 沙國「國外加工廠自評問卷」 

 具結書 

 工廠登記證明文件影本 

 食品業者登錄英文證明文件 

 相關佐證資料(如有) 

 效期內之衛生證明或食品業者衛生安全管理系統

驗證證明書影本(如有)。 

申辦流程(續) 
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沙國「國外加工廠自評問卷」 

 

具結書 

檢附資料範本 
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食品業者衛生安全管理系統驗證證明書 衛生證明 

檢附資料範本 
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近期政策 
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水產加工食品業者應符合之法規 
食安法 法規 規模 

§7 

食品安全監測計畫 工廠登記、實施HACCP且資本額≧3,000萬元 

強制檢驗 工廠登記且實施HACCP 

設置實驗室 上市上櫃；工廠登記、實施HACCP且資本額1億元以上 

自主通報 所有食品業者 

§8 

食品良好衛生規範準則 所有食品業者 

食品安全管制系統準則 
1.工廠登記且食品從業人員5人以上 
2.商業或公司登記、食品從業人員5人以上且資本額≧3,000萬元 

食品業者登錄  工廠登記、商業登記、公司登記或營業登記 

§9 

保存來源文件 所有食品業者 

追溯追蹤 工廠登記且實施HACCP 

電子申報 工廠登記且實施HACCP 

電子發票 工廠登記且實施HACCP 

§10 分廠分照 工廠登記 

§11 衛生管理人員 工廠登記 

§12 專門職業人員 工廠登記、食品從業人員20人以上、資本額≧3,000萬 

§13 產品責任保險 商業登記、公司登記或工廠登記 
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食品安全監測計畫範例文件 

 為利業者參循，鼓勵應訂定食品安全監測計畫之

食品製造業者使用「內部稽核作業程序書」、

「原材料供應商管理作業程序書」範例文件，以

提升業者自主管理效能。 

 本署官網(http://www.fda.gov.tw/)業務專區>

食品>食品業管理項下查詢。 

「內部稽核作業程序書」 「原材料供應商管理作業程序書」 
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食品業者主動通報 

 食安法第 7 條第 5 項規定，食品業者於發現產品

有危害衛生安全之虞時，應即主動停止製造、加

工、販賣及辦理回收，並通報直轄/縣市主管機關。 

 食藥署及地方政府衛生局網站均設有「食品業者

主動通報專區」，提供業者通報。 

 FDA 主題專區 
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業者應保存產品來源文件至少5年 

 107. 9 .27 公告訂定「食品業者應保存產品原材

料、半成品及成品來源文件之種類與期間」。 

 要求食品業者自 109 年起，應以書面或電子化方

式，完整保存收貨之原材料、半成品及成品來源

憑證、或經供應者簽章紀錄等文件至少 5 年。 
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追溯追蹤系統納入回收資訊 
 

 107. 10 .3 公告修正「食品及其相關產品追溯

追蹤系統管理辦法」。 

 新增「回收、銷貨退回、不良」，並增列「庫

存、報廢(含逾有效日期) 」相關紀錄之要求。 

 
 

回收 不良(含報廢) 庫存 
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食品衛生安全及品質之衛生標準 

108.3.11預告修正「食品中污染物質及毒素衛生標準」，針對水產動
物(魚類、貝類、甲殼類及其他水生軟體動物)油脂，參照Codex規定，
增訂其無機砷限量為0.1 mg/kg，並就現行3項煙燻水產製品之苯駢芘
(BaP)規定，納入「燒烤」類，擴大其管理範圍。 
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108年輔導規劃 
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108年輔導規劃 

項次 計畫名稱 輔導內容 

1 
108年度「推動食品製造業者
執行第一級品管與追溯追蹤輔
導計畫」委託辦理計畫 

實地輔導業者落實第一級品管(實施食品
安全監測計畫及辦理強制檢驗)及建立食
品追溯追蹤管理系統(實施追溯追蹤制度
及上傳非追不可) 。 

2 
108年度「推動食品製造業導
入食品安全管制系統輔導計畫」 

實地輔導公告應符合食品安全管制系統
準則之中小型食品製造業者，協助其建
立食品安全管制系統。 
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藥求安全  食在安心 
諮詢服務專線 (02)2787-8200  
(服務時間：人事行政局公告上班日的8:00-18:00) 
1919 食安資訊專線 
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