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共分8條(§7~§14) 

1.業者自主管理，訂定食品安全監測計畫，產品定期檢驗、應設置實驗

室、主動回收及通報 (§7) 

2.食品良好衛生規範、食品安全管制系統、食品業登錄制度、食品安全

管理驗證(§8) 

3.保存來源相關文件、食品追溯追蹤系統、使用電子發票、電子申報（§9） 

4.食品工廠之建築及設備標準、設廠登記、分廠分照（§10） 

5.衛生管理人員（§11） 

6.專門職業或技術證照人員 (§12) 

7.產品責任險（§13） 

8.公共飲食場所衛生之管理辦法（§14） 

第三章 食品業者衛生管理 

不分類別或規模者 
綜合商品零售業者涉及公告類別
及規模者 
其他仍需注意公告類別及規模者 

4 
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食品安全監測計畫與應辦理檢驗規定 

食品安全衛生管理法 

第7條第1項 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。 

第7條第2項 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。 
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食品安全監測計畫與應辦理檢驗規定-規範對象 

資本額新臺幣 

3,000萬元以上 

具3間以上 

非百貨公司綜合商品零售業 

獨立門市品牌 

 以商工登記資料為準 
 以品牌為準，直營、加盟均在規範之

內 
 以各別營業場所分別認定，並非針對

公司直接分類 
• 例如具有10間門市者，10個營業場

所均可能歸屬不同之類別，若其中
具有3間以上營業場所符合類別即符
合 

 「非百貨公司綜合商品零售業」︰指從事以非特定專賣形式銷
售多種系列商品之零售店，並排除銷售單一系列商品之零售店
及洗車百貨之零售店。 



訂定食品安全監測計畫規定 
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綜合商品零售業者訂定食品安全監測計畫指引 

 該指引係供業者及衛生單位參考及配合用以檢核，業

者仍得就其產業特性，於掌握必要管理精神之前提下，

自行建立其食品安全監測計畫 

 各項目中之實質內容，仍回歸其法規要求處理；若無

法規要求者，則其型式不予以限制 

– 例如小組召開會議頻率，得由業者自行評估訂定 



9 

層次概念 

食品安全監測計畫 
 

沒有固定型式之要求 
但若業者完全沒有，明顯不合理 

為達有效衛生管理之建議事項 
 
 

其他實質法規要求 
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食品安全監測計畫訂定及運作重點 

小組 
實質決策 

呈現形式
不拘 

無須制定
新計畫 

總部門市 
均應了解 
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食品安全監測計畫含括項目 

 

計畫訂定及運作 

實施範圍 

相關法令、標準及參考文件 

危害分析及管制 

相關標準作業程序 

內部稽核 

供應商管理 



12 

訂定及運作重點 

• 無需特別制訂一本新計畫，但要有一份
統整性的文件。 

 

• 食品安全決策小組，實質決策小組，並
定期召開食品安全管理會議。 

 

• 總部門市均應分別備有統整性文件及負
責人員。 
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自我檢視表之立場 

自檢表 
公司 
總部 

自檢表 
門市 

• 揭示業者建立自身管理規範至少應具備
之要項 

• 揭示門市妥適營運及符合衛生安全原則
應具備之要項 



應辦理檢驗規定 
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應辦理檢驗事項(節錄) 

實施
業別 

應檢驗對象 檢驗事項 檢驗週期 

綜合
商品
零售
業者 

金針 
蘿蔔乾 
蜜餞 

成品
或半
成品 

食品添加物或其他

依衛生安全風險擇

定之衛生管理項目 每半年或
每批至少
檢驗一次 即食鮮食食品 

現場調理即食食品 
直接生食之截切生鮮蔬果 

成品 

微生物數量或其他

依衛生安全風險擇

定之衛生管理項目 

對什麼品項驗、驗什麼，都是業者需要自行評估規劃 
每半年或每批為最低要求，但業者可自行評估擇定要以半年或批為規劃 
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週期輪替性檢驗建議事項(節錄) 

重點︰均僅為「建議」 
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監測目標規劃總表 
呈現整體事業體符合「應辦理檢驗之最低檢驗週期及其他相關事項」規定，
或考量為落實品質管控所需執行之檢測 

細項展開清單 
 
展開各項目之品項(可
依產業特性，僅展開
至自訂類別)，並分析
各品項間可供考量之
區別因子，以作為輪
替計畫說明之參考 

危害分析表 
清列各種可能危害及其概況，包括
自主送驗及其他監控機制 

危害資訊 
蒐集監控所需背景資訊，以供納入
風險評估項目 

風險評估表 
針對清列之危害及各評估項目，評
等並掌握高風險項目及分別之監控
機制 

監測項目、頻率規劃及週期性輪替計畫 
綜整細項展開清單之「品項」與「區別因子」、危害分析與
風險評估，完成具合理性說明之輪替檢驗計畫 

業者仍得於自身文
件敘明其規劃達到
合理性說明之管理
內涵，並非強制遵
循所有示例表單 

強制檢驗規劃書範本 

重點︰均僅為「建議」 
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檢驗規劃合理性說明的最低要求 

危害評等 危害評等 

業者自行訂定危害評等原則
(如幾分以上須納入檢驗規劃) 
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食品安全監測計畫及強制檢驗相關罰則 

經中央主管機關
公告類別與規模
之食品業者應應
訂定食品安全監
測計畫及自主檢
驗 

依食安法§48: 
命限期改正，
屆期不改正，
處3-300萬元罰
鍰 

• 未訂定食品安全監測計畫 
• 未定期檢驗 

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。  

違§7II、§7III: 



應辦理食品追溯追蹤規定 
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建立追溯追蹤制度規定 

食品安全衛生管理法 
第9條第1項 食品業者應保存產品原材料、半成品及成品之來源相關文件。 

第9條第2項 公告類別與規模之食品業者，應依其產業模式，建立產品原材料、半
成品與成品供應來源及流向之追溯或追蹤系統。 

第9條第3項 中央主管機關依溯源之必要性，分階段公告使用電子發票。 

第9條第4項 食品業者應以電子方式申報追溯或追蹤系統之資料。 
第9條第5項 第一項保存文件種類與期間及第二項追溯或追蹤系統之建立、應記錄

之事項、查核及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
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電子申報追溯追蹤資料及開立電子發票-規範對象 

資本額新臺幣 

3,000萬元以上 

具3間以上 

非百貨公司綜合商品零售業 

獨立門市品牌 

 「餐盒食品」 
指農、畜或水產等原料經調理後，配膳組合成盒或盛裝於大容器，供團體
或個人於短時間內食用之食品。僅由烘焙食品組合成盒者不在此限。 

 

販售 

餐盒食品  

 如容器盛裝之炒
麵、義大利麵、
便當、咖哩飯、
配料粥等 

 
 販售餐盒食品但

菜色不定（例如
顧客訂便當但菜
色任搭） 

排除狀況 產品 

未以容器盛裝 三明治、三角飯糰等 

單一菜餚非組合產
品 

雞翅、鳳爪、燉牛肉、鹽酥雞
等 

保存期限長 冷凍、真空、罐裝調理等 

生鮮產品 截切蔬菜、沙拉等 
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建立追溯追蹤系統目的 

倘食安事件發生時， 

可針對疑慮產品有效追查釐清風險源 

及時追溯原材料(移除避免再生產)或追蹤產品流
向(下架避免再散佈) 
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食品業者 
確保商譽 

提升自家產品信任價值 

消費者 
飲食權利保障 
食品安心透明 雙贏 
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建立食品追溯追蹤系統範圍 

• 食品追溯追蹤系統之紀錄保存範圍，係以每個業者
主體，往上一手來源追溯及往下一手產品追蹤之紀
錄管制。 

• 依據「食品及其相關產品追溯追蹤系統管理辦法」
之「產品流向資訊」，係指產品銷售至非屬自然人
之直接產品買受者之資訊，如產品直接銷售至消費
者端，暫不須逐筆記錄。 

24 

供應商 食品業者 下游業者 來源 流向 

ONE STEP FORWARD ONE STEP BACK 
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第一條 依食品安全衛生管理法第九條第五項規定訂定 

第二條 適用對象 

第三條 食品追溯追蹤系統概念 

第四條  
(製造、加工、調配) 

(1)原材料來源資訊、(2)產品資訊、(3)標記識別、(4)產品流向資訊(含
回收、銷貨退回與不良等)、(5)庫存原材料及產品資訊、(6)報廢(含逾
有效日期)原材料與產品資訊、(7)其他具有效串聯產品來源及流向之必
要性追溯追蹤管理資訊或紀錄 

第五條 (輸入) (1)產品資訊、(2)標記識別、(3)產品流向資訊(含回收、銷貨退回與不良等)、(4)庫存產品資訊、
(5)報廢(含逾有效日期)產品資訊、(6)其他具有效串聯產品來源及流向之必要性追溯追蹤管理資
訊或紀錄 

第六條 (販賣、輸出) (1)產品資訊、(2)標記識別、(3)產品流向資訊(含回收、銷貨退回與不良等)、(4)庫存產品資訊、
(5)報廢(含逾有效日期)產品資訊、(6)其他具有效串聯產品來源及流向之必要性追溯追蹤管理資
訊或紀錄 

第七條 (包裝) 有改變原包裝型態者→應符合第四條 
未改變原包裝型態者→應符合第六條 

第八條 (保存記錄之
方式及期限) 

方式：書面或電子 
紀錄保存：至少五年 

第九條 查核 

第十條 回收、銷貨退回、不良、庫存自108年1月1日施行，餘等自發布日施行 

25 

107年10月3日衛授食字第1071302442號令發布修正 

製造加工調配業者 

(含餐飲業者) 
產品資訊 

供應商 
下游業者
或消費者 

收貨 
原材料來源

資訊 

交貨 
產品流向 
資訊 

「食品及其相關產品追溯追蹤系統管理辦法」 
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第一條 依食品安全衛生管理法第九條第五項規定訂定 

第二條 適用對象 

第三條 食品追溯追蹤系統概念 

第四條  
(製造、加工、調配) 

(1)原材料來源資訊、(2)產品資訊、(3)標記識別、(4)產品流向資訊
(含回收、銷貨退回與不良等)、(5)庫存原材料及產品資訊、(6)報廢
(含逾有效日期)原材料與產品資訊、(7)其他具有效串聯產品來源及流
向之必要性追溯追蹤管理資訊或紀錄 

第五條 (輸入) (1)產品資訊、(2)標記識別、(3)產品流向資訊(含回收、銷貨退回與不良等)、(4)庫存產品資
訊、(5)報廢(含逾有效日期)產品資訊、(6)其他具有效串聯產品來源及流向之必要性追溯追蹤
管理資訊或紀錄 

第六條 (販賣、輸出) (1)產品資訊、(2)標記識別、(3)產品流向資訊(含回收、銷貨退回與不良等)、(4)庫存產品資
訊、(5)報廢(含逾有效日期)產品資訊、(6)其他具有效串聯產品來源及流向之必要性追溯追蹤
管理資訊或紀錄 

第七條 (包裝) 有改變原包裝型態者→應符合第四條 
未改變原包裝型態者→應符合第六條 

第八條 (保存記錄之
方式及期限) 

方式：書面或電子 
紀錄保存：至少五年 

第九條 查核 

第十條 回收、銷貨退回、不良、庫存自108年1月1日施行，餘等自發布日施
行 26 

107年10月3日衛授食字第1071302442號令發布修正 

製造加工調配業者 

(含餐飲業者) 
產品資訊 

供應商 
下游業者
或消費者 

收貨 
原材料來源

資訊 

交貨 
產品流向 
資訊 

回收、銷貨退回與不良等 

庫存資訊 

報廢資訊 
非食品買受者 

「食品及其相關產品追溯追蹤系統管理辦法」 
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餐盒食品販售業電子申報邏輯 

非追不可．進門5項目 
A 基本資料 

D 產品資訊▼ 

B 交易對象 

E 門市資料◆ 

非追不可．每月2項目 

C 原材料建檔▲ 

 ◆總部 
   (含直營) 

◆加盟店  
(資料交予總部申報) 

供應商、物流業 

F 收貨資料▲ 

◆加盟店 
(資料不交予 

總部申報) 

G 交貨資料▼ 

申報人甲 申報人乙 

▼ ▲ 

非自然人買受人、消費者 

F 收貨資料▲ 

G 交貨資料▼ 

自行登打資料 
可由總部同意後代入資料 

 
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電子申報 

應於每月十日前至「食
品追溯追蹤管理資訊系
統(非追不可)」，以電
子方式申報前一個月之
追溯或追蹤系統之資料 
 諮詢:0809-091-008 

 信箱: ftrace@tradevan.       
com.tw 

食品追溯追蹤管理資訊系統 
(非追不可) 

Food Traceability Management 
Information System  

(Ftracebook) 
http://ftracebook.fda.gov.tw/ 
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電子發票 

電子發票之使用，由財政部協助輔導。 

服務專線：0800-524-988 
或洽所轄各區國稅局窗口詢問 

財政部開
立統一發
票者 

 

免用 
統一發票 

使用統
一發票
(非公
告應開
立電子
發票) 

公告
應使
用電
子發
票 

衛福部 
食品業者 
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依食安法§47:
處3-300萬元
罰鍰 

依食安法§48: 
命限期改正，
屆期不改正，
處3-300萬元
罰鍰 

追溯追蹤相關罰則 
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• 未建立追溯追蹤系統 

• 未開立電子發票致無法為食
品之追溯追蹤 

• 未以電子方式申報或未依中
央主管機關所定方式及規格
申報 

經中央主管機
關公告類別與
規模之食品業
者，應建立食
品追溯追蹤管
理系統 

違§9II、§9III、§9IV: 

• 建立或申報之資料不實 

• 開立之電子發票不實致影響
食品追溯或追蹤 

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。  



歡迎提供意見交流 

追溯追蹤為保全上下游關係及自身管理的基本功 

食品安全監測計畫是衛生安全管理制度的大體檢 

強制檢驗為法規要求最低限度之管理確認手段 


