
表二 美國食品現代化法企業準則（Guidance）清單 

發布時間 類 型 名    稱 

2014/11 企業準

則 

食品企業註冊問答集（第 6版）Questions and Answers 

Regarding Food Facility Registration (Sixth Edition)

（FDA-2012-D-1002） 

2014/4 企業準

則 

小型企業遵循指導：紀錄建立與維持須知 What You Need 

to Know About Establishment and Maintenance of Records; 

Small Entity Compliance Guide（FDA-2013-N-1421） 

2014/4 企業準

則 

FDA 在聯邦食品、藥物與化妝品法第 414 節與第 704 節

之獲取企業紀錄授權 FDA Records Access Authority 

Under Sections 414 and 704 of the Federal Food, Drug, & 

Cosmetic Act（FDA-2011-D-0674） 

2014/3 企業準

則 

進口食品預先通知問答集（第 3版）Prior Notice of 

Imported Food Questions and Answers (Edition 3)

（FDA-2011-N-0179） 

2013/3 企業準

則 

小型企業遵循指導：食品行政扣留須知What You Need to 

Know About Administrative Detention of Foods; Small 

Entity Compliance Guide（FDA-2011-D-0643） 

2012/12 企業準

則 

小型企業遵循指導：食品企業註冊須知 What You Need 

To Know About Registration of Food Facilities; Small 

Entity Compliance Guide（FDA-2012-D-1003） 

2012/10 企業準

則 

食品分類使用在食品企業註冊與食品分類更新之需求

Necessity of the Use of Food Product Categories in Food 

Facility Registrations and Updates to Food Product 

Categories（FDA-2012-D-0585） 

2012/2 企業準

則 

個人製造、加工、包裝、運輸、配送、接收、貯存與進

口食品之紀錄建立與維持問答集（第 5版）Questions and 

Answers Regarding Establishment and Maintenance of 

Records By Persons Who Manufacture, Process, Pack, 

Transport, Distribute, Receive, Hold, or Import Food 

(Edition 5) （FDA-2011-D-0598） 

2011/9 企業準

則 

執行 FDA 之 FSMA 第 107節費用徵收條款

Implementation of the Fee Provisions of Section 107 of the 

FDA Food Safety Modernization Act（FDA-2011-D-0721） 



2011/6 企業準

則 

相關預先通知要求施行策略 Enforcement Policy 

Concerning Certain Prior Notice Requirements 

2011/7 企業準

則草案 

食品添加物：新膳食成份通知與相關議題 Dietary 

Supplements: New Dietary Ingredient Notifications and 

Related Issues（FDA-2011-D-0376） 

2011/4 企業準

則 

魚類與漁產品危害控制準則 Fish and Fishery Products 

Hazards and Controls Guidance（FDA- 2011-D-0287） 

註：準則類型分為企業準則（Guidance for Industry）與企業準則草案（Draft 

Guidance for Industry） 

（資料來源：http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/） 

 

 


