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壹、緣起

1、 歐盟食品暨獸醫辦公室(FVO)兩位專家於95年2月21日至3月3日來台訪查我輸歐盟漁產品官方管理制度與執行情況是否符合歐盟新制法規之要求，訪查結果發現我國現行管理及作業方式與歐盟規定尚有落差，要求我國於期限內就訪查所見現況及建議事項提供評論及改善方案行動計畫，否則將禁止我漁產品輸銷歐盟。
2、 歐盟FVO專家本次來台是繼83年後之第二次訪查作業，期間歐盟法規經大幅整併及頻繁增(修)訂，法規結構趨於嚴密繁複且交互引用，我相關部門實難窺其法規全貌，爰無法及時因應，為使我漁產品能持續輸銷歐盟，須儘速針對訪查缺失建立有效之改善方案行動計畫，而首要之務即是瞭解歐盟法規之要求。
3、 歐盟執委會健康暨消費者保護總署(DG SANCO)於95年3月間函知本局，歐盟訂於95年4月25日至27日在印尼雅加達舉辦漁產品及養殖產品之歐盟食品標準研討會，針對歐盟漁產品及養殖產品相關標準提供詳細的說明，包括食品法令、食品衛生、食品管制規則、動植物防疫檢疫規則及相關法規之最近發展及面向，鑑別及闡述歐盟政策及法規要求對食品業者的衝擊，並由實務面說明業者如何符合歐盟食品標準。歐方邀請我國推派官方代表與會，同時亦可推薦產業及學界代表參加。

4、 鑒於該研討會課程內容涵蓋輸歐漁產品各供應鏈之官方管制措施，對我方瞭解歐盟相關法規極有幫助，本局及相關政府單位與產業公會應積極派員參與。本局為使輸歐漁產品之中央及地方權責機關均有機會充分瞭解歐盟新法令之規定，爰推薦本局及高雄分局各1位代表參加，另函請漁業署及防檢局至少推薦1位代表參加，冷凍公會、鮪魚與魷魚公會等單位則視產業需求自行推派適當員額之代表。

5、 後獲相關單位回覆，漁業署、防檢局、冷凍公會、及魷魚公會均不推派代表參加，僅鮪魚公會及學者專家各1名報名參加。
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貳、行程及工作紀要
參、辦理情形：

1、 歐盟食品法規的立法精神以保護消費者的健康安全為最高宗旨，從農場到餐桌(from farm to fork)的供應鏈流程管理強調追溯性(traceability)，顯為擺脫全球60年代品質是「檢驗」出來的概念。除此之外，法令強調食品業者和各會員國權責機關個別之責任，包括產業執行與官方管制之預防原則及以風險分析為基礎的管理，並及於不同國家法令的等效性與國與國間的調和(harmonization)。幾份主要法規可以圖一之歐盟漁產品新法規關聯圖來說明其關係，一般食品法(Regulation (EC) No 178/2002)是這些食品法規的母法，食品法規又依非動物性食品及動物性食品分類為食品衛生法(Regulation (EC) No 852/2004)和動物性產品衛生法(Regulation (EC) No 853/2004)，其內容概述如下：
（1） Regulation (EC) No 178/2002一般食品法：該法為歐洲食品安全局(European Food Safety Authority, EFSF)成立之法源依據，旨在協調各會員國執行與食品安全有關之法規，如食品之可追溯性、防止有害食品（含有害物質）進入市場、食品供應鏈業者（含進出口商）之義務（包括配合實施歐盟食品及飼料快速預警系統）、標示規範、自市場回收不符合食品安全標準的產品。
（2） Regulation (EC) No 882/2004飼料及食品法、動物衛生及動物福利法之官方監控法規︰本法針對178/2002/EC一般食品法訂定官方確認程序，旨在確保遵循食品飼料法及動物衛生與動物福利法之規定，進行有效的官方管制。本法提出官方管制的兩項基本任務，即為預防、消除或減少透過直接的或間接的環境管道等對人類與動物造成的安全風險，以及嚴格執行食品和飼料的標示管理，保證食品與飼料貿易的公正，以保護消費者利益。官方管制的核心工作是檢查會員國或第三國是否確實履行歐盟食品與飼料法、動物健康與福利法所要求的職責。
（3） Regulation (EC) No 852/2004食品衛生法：旨在調合歐盟各會員國之食品衛生法，以確保食品在各生產過程之衛生安全。其規範所有食品業者（包括食品運輸業者及倉儲業者）須確實遵守食品衛生規範，相關作業應符合該法附錄I第A部分之一般衛生規範，並要求所有食品業者（不包括原物料生產者）須遵守附錄II之一般衛生規範，如食品衛生證、運輸條件、生產設備、廚餘處理、水質、人員衛生、包裝、食品之熱處理及食品加工人員之培訓等。此外，該規定第5條亦要求食品業者（除原物料初級產品之生產者外）均須遵守食品衛生法典委員會(Codex Alimentarius)所頒布之危害分析重要管制點（Hazard Analysis and Critical Control Points, HACCP）的原則及相關的要求，以確保食品的衛生安全。
（4） Regulation (EC) No 853/2004動物性產品衛生法：主要是針對852/2004/EC食品衛生法之總則所做的補充規定，包括對動物性產品之生產、銷售制訂特定的衛生及動物福利規定。規範產品項目主要包括奶、乳製品、蛋、蛋製品、水產品、雙枚軟體貝類、肉品、禽類及其產品。此外，亦規範生產及銷售該等食品之廠場須經主管機關登記、核准，工廠須確實遵守853/2004/EC號規章之要求，遵行HACCP之規定，且該類產品自第三國進口時，亦須來自歐盟核准之第三國。
（5） Regulation (EC) No854/2004動物性產品官方監控法：該法規重點為規範歐盟會員國官方機構實施食品管制的一般原则、建立漁產品等官方查驗規範（包括良好衛生規範及遵行HACCP原則）、核准食品業者的登錄註册；對違法行為的懲罰，如限制上市、限制或禁止進口等，及核准第三國進口名單的相關規範（包括廠場登記與核准之規範），以及包裝、標示及食品含特定微生物之規範。
圖一、歐盟漁產品新法規關聯圖
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2、 漁產品管制藍圖
（1） 新法強調預防、消除或減少漁產品可能對人類造成的安全風險為業者之基本責任，其頒訂目的在於協調、調和歐盟各會員國之食品衛生法，以確保食品在各階段之衛生安全。歐盟法令對漁產品業者應執行之自主管理，依其規模、程度和生產作業之複雜性，由原料初級產品之生產者及加工廠辦理。

（2） 初級產品之生產者，如養殖場、漁船(包括食品運輸業者及倉儲業者)，須履行178/2002/EC一般食品法有關產品追溯性、防止有害食品（含有害物質）進入市場之義務，及執行852/2004/EC食品衛生法附錄I所要求之一般衛生規範；加工廠應遵守852/2004/EC附錄II之一般衛生規範，如食品衛生證、運輸條件、生產設備、廢棄物處理、水質、人員衛生、包裝、食品之熱處理及食品加工人員之培訓，以及遵循食品衛生法典委員會(Codex Alimentarius)所頒布之危害分析重要管制點（Hazard Analysis and Critical Control Points, HACCP）的原則及相關的要求，以確保食品的衛生安全。
3、 官方管制
（1） 官方管制是確保漁產品衛生安全的重要環節之一，882/2004/EC及854/2004/EC闡述官方在整個漁業生產流程的管控，包括漁船、養殖場、市場、卸魚場、加工廠、藥物殘留及環境污染物的監測、衛生標準；法令強調官方執法人員的獨立性、有效性、資格和訓練要求，並要求官方管制活動，如監測、監視、確認、稽核、檢查、取樣與分析等，應有書面程序以確保官方管制的一致性。這些條文要求官方對產業的各種管制行動應有具體化之作業程序；其中有多項值得我國借鏡，以分析為例，執行官方授權檢驗之實驗室，其相關作業應符合國際標準ISO 17025的要求，除此之外，檢驗方法應為經過驗效之方法；用於取締、執法標準(action level)或判定基準的方法，其本身的標準化和科學化即為落實相關法令的首要步驟。
（2） 整個漁業上下游的官方管制包括沿近海漁船、養殖場、遠洋漁船、卸魚場(first landing site)、市場、加工廠及出廠管制，可以圖二之輸歐盟漁產品官方管理藍圖來說明，其中官方管制的管理對象可簡要分成生產廠場和漁產品的衛生管理。

1. 廠場管理：

漁船、養殖場和加工廠須經官方登記或登錄及核准。經核准之廠場的追蹤查核係依產品及廠場的風險程度進行，以確保生產環境及作業的衛生。歐盟對廠場採取未事前通知的突擊檢查方式，雖可反映廠場日常作業的實際狀況，但此種檢查方式如在我國施行，事前仍需與業者充分協調溝通以化解行政阻力，就法治成熟度及公權力有效運作的角度而言，，我國與歐盟尚有一段差距。
2. 漁產品之衛生管理
漁產品從漁船、卸魚場、養殖場、市場到加工廠的過程中，官方需執行以下七項之漁產品衛生安全檢查：

(1) 官能檢查：在漁產品生產和運輸各階段隨機進　　　　　　　行，以確認其是否新鮮。
(2) 鮮度指標：當以官能檢查發現產品的鮮度有疑慮時，可進行採樣並送至檢驗機構進行揮發性鹽基態氮 (total volatile basic nitrogen, TVB-N)及三甲基胺態氮之測試(trimethylamine nitrogen, TMA-N)。
(3) 組織胺：必要時隨機抽查組織胺含量以確保不超過法定含量。
(4) 藥物殘留和環境污染物：應建立監視計畫以確保符合法規。
(5) 微生物：必要時，依據相關規定監控微生物含量確保其符合規定。
(6) 寄生蟲：隨機抽查寄生蟲以確保其符合規定。
(7) 有毒漁產品：應確保四齒魨科(Tetraodontidae)、翻車魨科（Molidae）、二齒魨科(Diodontidae)和瓦氏尖鼻魨(Canthigasteridae)等及含西卡毒或其他有害人體健康之生物毒素的漁產品不會流入市面。
圖二、輸歐盟漁產品官方管理藍圖
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肆、潛在問題：

1、 組織架構面：歐盟要求官方管制作業須涵蓋漁產品供應鏈的所有相關活動，即，官方在漁產品自捕撈至加工配銷的所有階段均須施以適當的衛生安全管制，就我國政府組織架構而言，漁業署負責供應原料魚之遠洋漁船及沿近海漁船與養殖場的相關管理工作，動植物防疫檢疫局負責漁產品之疫病監控，本局負責輸歐盟漁產品加工廠之驗證及管理業務，衛生署為我國食品主管機關並綜理食品安全衛生全般事宜，前揭機關分屬不同部門，相關管理資源不易整合，管理成效難以展現。
2、 管理制度面：我國外銷漁產品之現行管理方式著重最終產品檢驗，即，以檢驗手段確認外銷漁產品符合輸入國相關衛生標準，欠缺整體管理制度，雖投入龐大檢驗資源，惟難收管理成效。我國須儘速針對輸歐盟漁產品供應鏈建立整體管理制度，方能符合歐盟法規要求。
3、 委辦機構之利益迴避：漁業署授權相關產業公會核發輸歐盟魚貨來源證明書之作法係將官方管制業務委託民間利益團體辦理，明顯違反歐盟相關規定。
4、 漁產品檢驗實驗室認證事宜：漁業署將原料魚衛生檢驗工作委託民間實驗室辦理，該等實驗室多未通過ISO 17025認證，且漁業署亦未定期對其實施業務稽核，無法確認其檢驗能力及公正性。
伍、建議事項：

1、 為使我輸歐盟漁產品衛生安全管理制度儘速符合歐盟法規要求，我權責機關應成立跨部會專案小組，俾整合管理資源、規劃建立漁產品整體管理制度之相關事宜、協調各單位辦理事項及進度、確認管理成效等。
2、 漁業署應儘速終止利益團體之官方管制委辦業務，輸歐盟漁產品權責機關日後有官方管制委辦業務需求時，須確實遵守利益迴避原則。
3、 欲建立符合歐盟要求之漁產品衛生安全管理制度首重嫻熟歐盟相關規定，惟歐盟法規架構嚴密繁複且交互引用，法條語法不易閱讀，須借重具專業知識之學者專家協助辦理法規中譯事宜，方能快速瞭解歐盟法規闡述之精神及內容。
4、 漁業署應要求代施檢驗之實驗室儘速申請並通過ISO 17025認證，該等實驗室於通過認證前應定期參加國內外公信機構舉辦之能力比對試驗，以舉證其具有適當之檢驗能力，漁業署亦應建立實驗室業務稽核程序，俾確認相關檢驗作業之正確度及公正性。
陸、附件：無
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