
表一 美國食品現代化法配套執行規則（Rule）清單 

發布時間 類型 名稱 

2014/9 補充規

則草案 

人用食品現行優良製造規範與危害分析及以風險為基礎

預防控制 Current Good Manufacturing Practice and Hazard 

Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Human 

Food（Food FDA-2011-N-0920） 

2014/9 補充規

則草案 

動物食品現行優良製造規範與危害分析及以風險為基礎

預防控制 Current Good Manufacturing Practice and Hazard 

Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Food for 

Animals（FDA-2011-N-0922） 

2014/9 補充規

則草案 

人用農產品種植、採收、包裝與貯存標準 Standards for the 

Growing, Harvesting, Packing, and Holding of Produce for 

Human Consumption （FDA-2011-N-0921） 

2014/9 補充規

則草案 

人類與動物食品進口商之食品供應商查核計畫 Food 

Supplier Verification Programs (FSVP) for Importers of 

Food for Humans and Animals（FDA-2011-N-0143） 

2014/4 最終規

則 

應備紀錄要求：紀錄之建立、保存與有效性 Record 

Availability Requirements: Establishment, Maintenance, 

and Availability of Records（FDA-2002-N-0153）（定案

文件編號：2002N-0277） 

2014/3 規則擬

制預告 

FDA之 FSMA對於聯邦食品、藥物與化妝品法應通報食

品修訂之執行 Implementation of the Food and Drug 

Administration Food Safety Modernization Act 

Amendments to the Reportable Food Registry Provisions of 

the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act

（FDA-2013-N-0590） 

2014/2 規則草

案 

人類與動物食品衛生運輸規則 Sanitary Transportation of 

Human and Animal Food（FDA-2013-N-0013）（簡稱：

運輸衛生規則） 

2013/12 規則草

案 

防範國際食品攙偽集中緩解策略 Focused Mitigation 

Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration

（FDA-2013-N-1425）（簡稱：國際食品攙偽規則） 

2013/10 規則草

案 

動物食品現行優良製造規範與危害分析及以風險為基礎

預防控制 Current Good Manufacturing Practice and Hazard 

Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Food for 

Animals（FDA-2011-N-0922）（簡稱：動物食品預防性

控制規則） 

2013/7 規則草 人類與動物食品進口商之食品供應商查核計畫 Food 



案 Supplier Verification Programs (FSVP) for Importers of 

Food for Humans and Animals（FDA-2011-N-0143）（簡

稱：外國供應商查核規則） 

2013/7 規則草

案 

審核與核發食品安全證明第三方驗證機構之認證規則 

Accreditation of Third-Party Auditors/Certification Bodies to 

Conduct Food Safety Audits and to Issue Certifications

（FDA-2011-N-0146）（簡稱：第三方驗證規則） 

2013/5 最終規

則 

進口食品預先提供資訊通知要求 Information Required in 

Prior Notice of Imported Food（FDA-2011-N-0179） 

2013/2 最終規

則 

人類與動物用食品行政扣留標準 Criteria Used to Order 

Administrative Detention of Food for Human or Animal 

Consumption（FDA-2011-N-0197） 

2013/1 規則草

案 

人用食品現行優良製造規範與危害分析及以風險為基礎

預防控制 Current Good Manufacturing Practice and Hazard 

Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Human 

Food （FDA-2011-N-0920）（簡稱：人用食品預防性控

制規則） 

2013/1 規則草

案 

人用農產品種植、採收、包裝與貯存標準 Standards for the 

Growing, Harvesting, Packing, and Holding of Produce for 

Human Consumption （FDA-2011-N-0921）（簡稱：農

產品安全規則） 

2012/2 過渡時

期最終

規則 

紀錄之建立、保存與有效性：應備紀錄要求修訂

Establishment, Maintenance, and Availability of Records: 

Amendment to Record Availability Requirements

（FDA-2002-N-0153） 

註：規則類型分為規則擬制預告（Advance Notice of Proposed Rulemaking）、規則草案（Proposed 

Rule）、補充規則草案（Proposed Supplemental Rule）、過渡時期最終規則（Interim Final 

Rule）與最終規則（Final Rule）。 

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

 


