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摘要

歐盟執委會健康暨消費者保護總署（DG SANCO）建制之RAPEX及RAPEX-CHINA機制，對於消費商品保護有著顯著的成效，值得我國借鏡效法，此外，其亦負責整合協調歐盟各會員國間對於消費商品安全、市場監督之合作，爰藉由此次受訓的機會，充分瞭解歐盟對於消費商品安全保護之發展與趨勢；此外，並參訪荷蘭食品與消費性商品安全局VWA及丹麥安全技術局SIK，進行市場監督及與海關合作經驗的分享與交流。

本次受訓的心得及建議如次：

一、重視商品風險危害性

二、加強進口商品的邊境管理及與海關的合作

三、重視商品追蹤能力的問題

四、強化廠商的責任感及與廠商的合作

五、積極與中國大陸進行消費品安全的合作
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壹、目的

鑑於不安全消費商品者事件發生頻繁，世界先進國家如歐盟美國均紛紛採取各樣措施，以保護消費者，其中隸屬於歐盟執委會健康暨消費者保護總署(DG SANCO)之下的消費者事務處（Product and Service safety），對於消費商品的保護方面，有顯著的成果，其建立了RAPEX通報系統，有效整合歐盟各會員國間與歐盟執委會間市場監督的功效，進而保護歐洲消費者的健康與安全。
其次，環顧世界發展趨勢，中國大陸製商品日益繁多，為能有效確保消費者之安全，歐盟因此與中國大陸簽訂MOU，並建立RAPEX-CHINA系統，進行交換訊息、後續追蹤安全及會議等實務交流，俾求雙方於消費者保護上建立較好的溝通及合作，同時並促使中國大陸當局盡力以確保消費者安全，特別是出口至歐盟的消費商品。

此外，又鑒於由於歐盟執行消費商品的市場監督是會員國的責任，為能真實瞭解歐盟各會員國是如何執行市場監督及如何與海關執行邊境查核作業，是以特地拜訪荷蘭及丹麥的市場監督機關，並與相關人員進行市場監督及與海關合作經驗的分享與交流。

本次受訓的主要目的在於瞭解歐盟健康暨消費者保護總署如何運作RAPEX及RAPEX-CHINA等機制，此外透過參與相關的會議，進一步瞭解歐洲對於消費商品保護的關心的議題，如商品危害型態的認定、整合歐盟市場監督的困境與發展、市場監督機制之趨勢、與中國大陸合作等等，同時藉由拜訪荷蘭食品與消費性商品安全局VWA及丹麥安全技術局SIK，深入體驗歐洲各國如何執行市場監督工作及與海關的合作，以作為未來業務規劃的參考，同時亦增進與歐盟市場監督主管機關間的交流合作。

貳、過程

	日期
	地點
	活動內容

	1月1日至
1月2日
	台北-比利時布魯塞爾
	去程

	1月3日至

2月22日
	比利時布魯塞爾

歐盟執委會

健康暨消費者保護總署DG SANCO
	歐盟國家專家專業訓練

	2月23日
	比利時布魯塞爾-荷蘭鹿特丹
	前往鹿特丹

	2月24日至
2月25日
	荷蘭鹿特丹-比利時布魯塞爾
	1.拜會荷蘭食品與消費性商品安全局VWA（Food and Consumer Product Safety Authority）

2.參觀VWA實驗室

3.與市場監督人員同行執行市場監督活動

4.拜訪荷蘭VWA之RAPEX聯絡點

	2月26日至

3月20日
	比利時布魯塞爾

歐盟執委會

健康暨消費者保護總署DG SANCO
	歐盟國家專家專業訓練

	3月21日至

3月22日
	比利時布魯塞爾-

丹麥Esbjerg-

比利時布魯塞爾
	1.拜會丹麥安全技術局SIK（Danish Safety Technology Authority）

2.與市場監督人員同行執行市場監督活動

3.進行個案分享

	3月23日
	比利時布魯塞爾

歐盟執委會

健康暨消費者保護總署DG SANCO
	歐盟國家專家專業訓練

	3月24日
	比利時布魯塞爾-

荷蘭鹿特丹-

比利時布魯塞爾
	拜訪荷蘭VWA之進口控制系統

	3月25日至

3月31日
	比利時布魯塞爾

歐盟執委會

健康暨消費者保護總署DG SANCO
	歐盟國家專家專業訓練

	4月1日至
4月2日
	比利時布魯塞爾-台北
	返程


参、歐盟國家專家專業訓練
一、歐盟市場監督簡介

（一）歐盟市場監督運作情形
歐盟市場監督的立法依據為一般商品安全指令 (GPSD)，該指令規定了一般商品安全的規定。在歐盟執行消費商品的市場監督是會員國的責任，各個會員國必須任命或建立一個機構來負責辦理市場監督的活動。然而，在歐盟的法律架構中並沒有描述會員國應該如何執行市場監督，因為市場監督是屬於各會員國的權力，各自依其各自制定的需求去執行市場監督。
歐盟在非食品類商品商品市場監督的角色上，並不如同食品類市場監督方面具有相當的管制能力，如可以派員去各會員國稽核。它的角色僅在於彙整分析各會員國執行市場監督的資料，或是提供如何提升市場監督效能的建議等。也因為前述各會員國各自主導自己國家的市場監督活動，歐盟在非食品類消費商品市場監督方面所面臨的一個重大難題是如何協調彼此間的差異及進行合作，以確保消費者的安全。
（二）PROSAFE歐洲消費安全促進論壇
PROSAFE(the Product Safety Enforcement Forum of Europe， http://www.prosafe.org/)為一非營利性組織，旨在促進各會員國市場監督人員之間的非正式討論，以便交流和借鑒彼此的經驗和最佳做法之間發展市場監督組織。PROSAFE自2006年起接受歐盟執委會的補助，現今是最主要協調歐盟市場監督的組織，然而它是一個非正式的組織，一年僅有兩次的討論會議，邀集各個歐洲市場監督主管機關開會並告知對方即將到來風險、會員國發展的相關市場監督作法、交流最佳作法和討論對未來的市場監督作法。
自2005年起PROSAFE已開始推行不同的計畫。特別重要的是歐盟提供資金補助的EMARS-I (Enhancing Market Surveillance through Best Practice促進市場監督良好作業)之聯合行動計畫，目前接續所執行的是EMARS II計畫。其他由歐盟資助的各種其他（特定產品的）項目也被PROSAFE所領導和協調。

如同前述，EMARS (http://www.emars.eu/)是PROSAFE所推動的一個計畫，由歐盟執委會提供資金。其中一個目就是藉由收集和發展最佳的市場監督做法以提高歐洲的市場監管在。大多數會員國都參與並作出貢獻。
（三）RAF(Rapid Advice Forum)快速建議論壇
當市場監督機構總是必須判斷某種產品是否符合一般安全要求（如GPSD、LVD指令、玩具指令、個人防護裝備指令等等），但有時候會發現這些安全指令並沒有規範到某些產品，或者這些規定沒有考量到這種產品所有安全方面的問題，而在資料不充分的時候，市場監督機構（人員）的判斷可能會不準確。在這種情況下，必須依據過去的經驗和風險分析結果來作出主觀的判斷。
RAF（http://www.prosafe.org/default.asp?itemid=25）是PROSAFE所設置的一個線上平台，提供會員國的市場監督人員遇有判斷上的疑問時，可以藉由此一平台洽詢相關的問題，他們可以從其他會員國的市場監督機關得到一個快速的回復和評估，這個評估是基於專家的個人經驗和專業知識，專家的意見不一定反映其會員國的意見，也不具有約束力。（Rapid Advice Forum Case Form如附參考資料1）
二、參加會議:

（一）2011.1.27 EMARS II Progress meeting
這是一個工作小組報告會議，會中各分組報告其工作進度，其中討論到RAF的機制，表示有些詢問的問題過於簡單且重複，如某項玩具需不需要做風險評估，故與會者建議建立一項知識庫清單，以供查詢，也減輕工作人員的負擔。

 （二）2011.1.28 Targeted Stakeholder Meeting on the GPSD review -Cooperation and coordination of market surveillance, in particular management of joint actions
PROSAFE是目前負責協調市場監督工作的單位，但其相關設定及運作並未聯結到相關的法令(例如GPSD)。又歐盟執委會自明年（2012）起將不提供資金援助，是以本次的會議的主要目的在於討論PROSAFE是否延續，又或是另外建立一個新的協調市場監督的組織，而這個組織必須與法令有著相互的關聯，意即可連結到歐盟執委會，同時也連結到各會員國。

針對這個新的協調市場監督的組織，其設置是要有較強勢的權力可以統一各會員國之作法，亦或是只是一個具備協調功能的單位，因為涉及各國政治立場及實務便利性的問題，是以討論雖然十分熱烈，但是並沒有任何的結論，目前歐盟這邊的態度是先蒐集各會員國的意見，讓其表態主張最適模式後，再予以採用運作，所以採取開放的方式供自由討論，沒有既定的意見。

（三）2011.2.9 the General Product Safety Directive Committee of Directive 2011/95/EC on General Product Safety
本次會議第一部分是GPSD指令的執行和運用，首先報告要建立一個簡單、清楚的市場監督的相關規則、今年要舉辦的市場監督利害關係人會議的預定時程、及將會發表有關市場監督的相關研究。其次，針對PROSAFE執行情況進行報告，並報告執委會新的協商制度(COMITOLOGY)變更後，對於GPSD會議的程序將受到影響，最後則是報告2010年市場監督資料蒐集的狀況，報告指出其使用的調查指數和2009年一樣，但是建議改善品質及提升資料的比較性。

第二部分是RAPEX的相關執行報告，RAPEX2010的年報(英語，法語，德語和中文)將於今年5月出版，於5月12日舉行的2011年RAPEX media event發表，其主要目的是提高歐洲媒體對產品安全和RAPEX系統的體認，此外並將展覽一些危險產品，如螢光衣、頭盔、雷射筆及天燈。其次報告2010年RAPEX執行狀況，其中嚴重風險者的通報數上升15%，前三項產品為衣服、玩具及車子，原產地部分，中國大陸佔58%、歐盟國家佔17%、產地不明佔10%、其他佔15%，最後報告RAPEX-CHINA第15次的季報，這次中國大陸提報的成果不如以往，如調查件數降低、採取措施中的禁止出口數也較少。

第三部分是討論一些產品的安全需求標準化進行討論，會中針對百葉窗、有線窗簾和安全裝置(internal blinds, corded window coverings and safety devices)、固定式健身器(stationary training equipment)及健身房器材(gymnastic equipment)的安全需求進行討論及表決，三者皆經多數會員國同意修改通過。另外針對酒精爐(Ethanol stoves)、低燃性香菸(RIP cigarettes)、兒童睡眠環境(sleep environment of children)、個人音樂播放器(Personal Music Players)及雷射筆(Laser pointers)的安全需求進行討論，各部分的討論相當熱烈，時間拉長至下午六點結束，尚有一些議程未及進行。

（四）2011.2.10 Consumer safety network
首先，執委會針對自行車及個人音樂播放器的安全需求提出討論，其中自行車是第一次的討論，各會員國都十分的贊成，強調其安全需求是必須被強調的。
有關聯合活動及公務交換的部分，首先，先簡述PROSAFE的執行情形，接下來請各個專家分別報告頭盔、吸引兒童器具、學步車聯合活動的辦理情形，頭盔部分的研究指出減震性能、保持系統的強度與效果以及耐穿刺能力是最常發生不符合的項目，另外指出頭盔的價錢高低與測試結果不符合間沒有確切的相關。吸引兒童器具的報告重點為如何定義"吸引兒童"，這一部分演講者認為很難定義，但是可以從其功能、顏色、聲音、動作及角色(如卡通人物)來進行判斷。報告者指出學步車有47%的產品為不符合，不符合主要項目為煞車失靈，及輪子超過四個 (容易傾覆)。最後則報告了EMARSⅡ的執行情形。

針對特殊的商品及風險進行討論，其中包括以仿食/吸引兒童的包裝的化學物品、拼圖地墊、中國燈籠、兒童照護器材及服務安全等項目予以討論。其中，中國燈籠部分指的是天燈，其不僅對消費者造成危害，也危害到牛及空中交通，各會員國皆認為產品對消費者的健康和安全構成嚴重風險，因此可以預見未來將有可能制定相關的規定，如指令或標準。
最後是一個研究討論(由英國標準協會（BSI）承包這項研究)，分析歐盟市場監督的現況，以定義未來的挑戰並給予建議，會中以腦力激盪的方式討論許多事項，茲就筆者較有興趣者予以摘要：

－多數會員國對於RAPEX的看法，認為通報的品質重於通報的速度，意即資料愈完整，對後續的調查愈有助益。

－針對大陸及印度的崛起，會不會導致歐洲降低其對商品安全需求一節進行討論，一派認為在品質的要求上是不會降低的，而德國代表認為排除品質、安全的考量，大陸及印度未來會逐漸在標準的制定上產生力量。

－追蹤能力的討論，多數會員國認為需要詳細的商品資訊，包裝上沒有住址會造成困難，並坦言沒有能力去追蹤每一件商品。

－與海關合作的問題上，根據調查顯示，在實施邊境監督時，被發現的產品比率很少，會員國並表示海關很難去找到有問題的產品。

－行政機關使用罰鍰的方式去處罰違反規定的經營者，多數會員國表示罰鍰的效用很微弱，例如荷蘭的代表表示大公司很樂意改善商品的品質，但是沒什麼意願繳交罰鍰。另外，也有其他如罰金太低，沒有太大效用，罰一次兩次還有用，到了第三次還罰鍰就效用不大了，建議是否加強處罰的強度云云。

－以上的討論純粹僅就研究討論上使用，並非作為執委會未來執行的方向，但是就這些討論，可以看出歐洲的市場監督遇到的問題及各會員國的想法。

（五）2011.2.18 Targeted Stakeholder Meeting on the GPSD review -obligations of economic operation, in particular traceability and technical  file requirement
召開此會的緣由是為了GPSD的改版作業，邀其各利害關係人針對產品可追溯性表達看法，會前發放相關的問卷詢問業者對“調合“產品及“未調合“產品，還有甚麼東西會影響持投入的成本等問題表示意見，與此部分相關的法規為GPSD第5條。
1. 針對「調合」產品及「未調合」產品的討論部分，與會者(大多為廠商)表示「未調合」產品如鉛筆紙張等等不應該被包括其中，但是執委會代表認為在GPSD的架構下，應該全部涵括在那，並且提出大部分的產品都可歸類在化學品之中。

2.大部分的與會者表達是否會影響產品製造的原因(成本)，是在"風險"，如果產品的風險性愈大，則在設計製造時，會比較小心，花比較多的成本。

3.在是否標示製造商的問題，提出進口者有時很難標出製造商的問題，有些小公司根本沒有意願標出其名稱。
4.另有與會者提到全球化的問題，希望能建立全球一致性標示的做法，歐盟表示和CPSC有針對可追溯性這個問題進行討論，也設置專案計畫予以研究。
5.為了強化市場監督的可追蹤性，未來將針對相關的條文(GPSD上及相關的指令)進行修改，但是正式完成的時間並不確定，此外，文字上或許會略為修正。
6.此會雖然有需廠商提出標示製造商會有困難，但是似乎沒有聽到一套可以解決的方法，這是比較遺憾的地方。
7.名詞解釋:
(1)「調合」產品("Harmonised" products)是指該產品的安全性能，至少受到歐盟指令或具體法規的規定，如玩具指令88/378/EEC、低電壓指令2006/95/EC、電磁相容指令2004/108/EC、化妝品法規(EC) No 1223/2009、電梯指令95/16/EC，壓力設備指令97/23/EC，2007/23/EC指令光學品等等。
(2) 「未調合」產品("Non-hamronised" products) 係「調合」產品以外的產品，意即該產品的安全性能並沒有受到歐盟指令或法規的規範。
（六）2011.3.25 10th Meeting of The RAPEX Contact Points

1.首先，針對RAPEX中"通知備案(for information) "進行報告，根據GPSD Guidelines第3.1.2節規定，會員國通報"通知備案"時必須陳述理由，據分析其理由大約有以下幾點如風險評估無效、風險評估不嚴重、僅是地方事件(local event)、未採取防止措施、雖未採取防止措施，但資訊有利於會員國、產品的相關資訊不充分、安全需求方面需要經由各會員國進行討論等議題。

2.報告RAPEX中通報案及反饋案件(reaction)發生有不同風險評估結論時，執委會的相關作法。首先先簡單描述RAPEX的作業，步驟一為聯絡點進行通報；步驟二為執委會對通報案件進行評估、審核通知給會員國；步驟三為執委會將這些已生效的通報案件公布在RAPEX網站上。會員國可以在步驟二及三之後，通報其反饋案，此外，在步驟二及三之間會相隔一週，主要原因是給各會員國有時間去審視這些通報資料正確與否，如果有相關的訊息，可以在公布於網站前給執委會進行改正。當通報案及反饋案件發生有不同風險評估問題時，且反饋案件的風險評估被接受，其做法為：當會員國要求時-a.發布於RAPEX網站上、b.暫時從RAPEX網站上移除；當會員國未有要求時-c.仍發布於RAPEX網站上、d.不會暫時從RAPEX網站上移除、e.會在該通報案中增加資訊-此案件有不同的風險評估結論，雖然某國不會採取任何措施，該商品仍在某國市場上，未來當風險評估有其他的結論時，將會取代現在的風險評估結論。只有當反饋案件的風險評估符合GPSD Guidelines第4.2.1節規定才會被接受。

此外，在此次的會議中，提出6個這樣的案例進行討論，同時決定針對這些案件的最後風險評估結論。由於歐盟係來自於不同的國家所組成，每一個國家對於風險的認定多少會有差異，有些國家認為嚴重，有些則並不認為。

3.介紹未來將採用的RAPEX通報IT系統，主要是為因應通報數量的增加、翻譯系統的改進等問題，所規劃建立的新系統，目前尚在進行，尚未有確切完工正式上線的時間。此外並介紹一個「business objects」的系統，此一系統建有多種語言，會員國可以利用這一個系統針對RAPEX通報資料進行統計分析，利用不同項目(如採取的措施、風險類型、原產地、通報國等)進行設定，可以呈現出相關的統計圖表，是一個相當便利的系統，產出的統計資料對會員國相當有用。

4.報告RAPEX的通報在2010年1月1日以前，僅針對消費商品，但由於765/2008生效以後，其中RAPEX的通報產品將包括專業商品，以及在其他消費者健康與安全以外的風險，因此告訴會員國如果在辦理通報案有疑義時，可以用電子郵件或網站洽詢。

5.歐盟預定RAPEX-CHINA工作組會議預定在5月於布魯塞爾召開，希望各會員國參加並提供相關的討論議題，例如依據第15次的季報統計資料顯示中國大陸採取措施的數量下降，希望他們能夠加強及探詢相關的原因為何；在相關的通報案中發現有某些中國大陸出口商常常輸出不安全的商品(如玩具、衣服)，在此會議跟中國大陸討論這些黑名單，希望能夠加強管控這些業者；另外有關聯合市場監督的相關內容，例如合作的架構為何、何種商品、測試報告等事項，雖然現在沒有確定，但希望能夠與中國大陸合作，過去有詢問過，但是中國大陸未有回應；以及一些特殊案例及產品安全需求等等議題進行討論。此外，如果各會員國(如法國、荷蘭、德國)有和中國大陸進行相關合作，執委會希望將相關資料給執委會作為參考。

6.報告2010年RAPEX通報案件的相關統計數據，另外，指出2011年1到2月間通報數量相較於2010年1到2月通報數量，有大幅降低的趨勢，例如衣服從166件通報案降至為28件、玩具通報案從129件降至為60件，希望會員國能夠加強辦理查核作業，並且說明降低的理由，其中一國表示因為現在才使用GPSD風險評估的方法，導致通報案件數字下降。

肆、RAPEX與RAPEX-CHINA
一、RAPEX（Rapid Alert System for non-food dangerous products，非食品危險商品快速通報系統）
（一）RAPEX簡介: 
RAPEX是歐盟針對危險商品所提供的一個快速訊息交流機制。當一個商品被發現是危險的，國家主管機關應採取適當行動（如回收、召回或發出警告）以消除風險，並且通報歐盟執委會；經歐盟執委會審查〝生效〞後，執委會將這些〝已生效〞的危險商品的訊息通報給其他的會員國；當其他會員國接收通報的訊息後，應採取相關追蹤行動，並通報歐盟執委會其追蹤行動的結果，意即所謂的〝反饋〞 (reaction)，反饋包含其他成員國在其國內市場發現通報的商品與其採取相關措施的訊息。
目前加入RAPEX系统的國家包括所有歐盟會員國共27國以及冰島、列支敦士登和挪威等3個歐洲經濟區 (EEA，European Economic Area)國家。
（二）建立RAPEX的目的：

RAPEX系統扮演著重要的角色，它協調國家層次及歐盟層次間所採取的監督與執法行動，以確保歐盟消費者安全最高水平。

1.針對對消費者的健康和安全構成了嚴重風險的消費產品，採取相關預防和限制措施，並在各會員國和執委會間提供一個快速的訊息交流機制。
2.國家主管機關採取後續追蹤行動可以防止這些危險商品流入消費者的手中。
（三）RAPEX資料的功能:
1.防止和限制提供消費者危險的產品。 

2.監測市場監督的有效性及一致性，並促使會員國主管部門執行行動。
3.在歐盟層次，確定其需求和提供行動上的基礎。
4.歐盟產品安全需求的作法上達到一致性，從而使歐洲的內部市場能夠順利運作。
（四）RAPEX 系統的組成成分：
為能有效的執行RAPEX，其主要組成成分如下所示：
1.法律架構：規範RAPEX系統如何運作，俾其能有效並持續的用作。

（1）一般商品安全指令：Directive 2001/95/EC on general product safety (GPSD)
（2）765/2008號法規：Regulation No 765/2008 setting out the requirements for accreditation and market surveillance relating to marketing of products and repealing Regulation(EEC) No 339/93
（3）GPSD指導手冊：The Guidelines (2010/15/EU)
2.線上通報系統：

（1）RAPEX application：主要是各會員國和執委會間用來交流信息的網絡平台。會員國使用此通報系統編寫和提交通報訊息與反饋，而執委會則使用它來驗證其所接收的文件。
（2）Business application：是製造商和經銷商用來通報的系統，必須下载填報相關的表格進行通報，通報必須包括危險商品的詳細說明（如a. 產品標識；b. 產品存在的風險；c. 負責在歐盟市場經銷和推廣該產品的進口商和經銷商；d. 對消費者採取的保護措施； e.事故通報和投訴），按照商品可能在何國銷售，於填寫表格時點選，完成提交後即會經由系統將相關資料送到該會員國，然後該會員國會進行調查。這項系統可以讓製造商和經銷商於同一時間內經由一次通報，向所有相關的國家發出預警，進而簡化並加快通報流程。惟此一儲存全部通報內容的資料庫僅限於各國的主管機關觀看，其商業的競爭者或消費者均無法使用接近。其網址為http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/guidelines_business_en.htm （Notification Form for the Notification of Dangerous Products to the Authorities by Producers or Distributors如附參考資料2） 
3.RAPEX網路聯絡點（Contact Point）：每一個會員國都只有單一個RAPEX聯絡點，負責執行該國有關RAPEX的相關工作，例如執行通報、將通報資料轉知該國負責市場監督人員、檢查和驗證通報訊息的正確性及完整性等等；RAPEX聯絡點都有一個單獨的電子郵件帳戶參與 RAPEX系統（如RAPEX @...），也只有聯絡點可以經由RAPEX系統看到相關的通報資料，此外，各個會員國其有其執行 RAPEX的系統，以確保RAPEX聯絡點和各主管機關間有效的訊息交流及執行 RAPEX相關工作。

RAPEX聯絡點是鼓勵正式規範的組織和運作的RAPEX系統全國聯網，以確保所有相關部門都知道自己在RAPEX系統的運作中的角色和責任。
4.所有會員國均建立RAPEX網絡：其中包括RAPEX聯絡點和所有有關主管機關，以確保消費者產品安全;RAPEX聯絡點的工作組織並指導其自己的'RAPEX的全國性網絡。該網絡包括：

-RAPEX聯絡點

-負責監督消費產品安全的市場監督機構

-負責外部邊境控制的主管機關。

5.執委會的RAPEX小組委員會：係負責 GPSD的部門，其工作在負責審查和驗證經由 RAPEX系統所通報的文件，以維護和確保RAPEX系統運作的正確性及完整性; 其運作方式先由負責同仁進行資料的審查，之後經有每週兩次的討論，確定其是否可以〝生效〞 (VAILDATION) ，審查時，如有疑義，可以要求會員國補充資料或澄清。其中所謂的正確性及完整性詳述如下：
（1）正確性：

a.通報內容必須符合GPSD和Guidelines的規定。

b.為避免不必要的重複，必須確認通報的產品未曾被通報過。

c.按照載於Guidelines第3.1章的規定執行。

d.通報所提供的訊息，尤其是風險的描述，是適用的產品符合安全法規和相關標準。

e.使用正確的通知程序。

（2）完整性：確認通報資料的完整性，特別需要注意部分為產品的識別（如名稱、品牌、型號、描述、圖片等等）、風險描述（風險類別、實驗室檢驗結果以及風險評估）、採取的措施（措施類型、範圍、持續時間、生效日期），可追溯性和經銷管道（製造商、出口商、進口商、經銷商及目的國）。
6.RAPEX網站：其網址為http://ec.europa.eu/rapex，每周會發布RAPEX通報訊息，此外尚會發布一些有關RAPEX相關統計資料及重要文件等資料。
7.RAPEX的出版物：如RAPEX統計資料，RAPEX年度報告和其他宣傳資料，要如何引起社會大眾對RAPEX的注意，這是屬於會員國的責任，畢竟歐盟包含相當多種類的語言，要引起大眾注意，由當地的主管機關執行較為適當，會員國會運用一些方法進行宣導，如報章雜誌、網站、研討會等等；另外在歐盟的層次，會提供年度報告、每周公告相關通報的資料，以及在歐盟網站上公布一些有關RAPEX通報的統計資料，偶而有會發布電子新聞，其中比較有趣的是每年會舉辦一個”RAPEX MEDIA EVENT”的活動，在這活動中發布RAPEX的年報，同時並展示一些危險商品。

（五）RAPEX通報標準
RAPEX是根據GPSD第12條規定，適用於預防措施、限制或施加特定條件在對消費者的健康和安全產生嚴重風險的消費品的銷售及使用。

依據GPSD規定，會員國是強制參與RAPEX，因此當以下4個條件符合時，各成員國有法律上的義務通報執委會：
1.該產品是一種消費產品：自2004年GPSD實施以來，RAPEX僅適用於非食品類消費品，然而於2010年1月1日「765/2008法規」生效之後，RAPEX適用範圍逐步擴大了於非食品類專業用品。所以RAPEX是用於通報非食品類危險消費品和專業用品的訊息，包括“行業“指令中涵蓋的產品（如玩具，化妝品，電器，個人防護裝備，機械和機動車輛），這些產品可能給消費者健康與安全，工作場所的健康與安全，環境，能源效益和公共安全等公眾利益帶來嚴重風險。提供給使用者的產品，包括向消費者提供的服務，但並未涵蓋所有消費商品，食品、飼料、醫療器械和藥品都被排除在RAPEX的適用範圍，因為關於此類產品的訊息通過在歐洲及別設立的特别預警系统進行交流。例如“食品與飼料快速預警系统”（RASFF）就是用於有關危險食品和飼料的訊息交換。
2.針對該產品採取相關的措施，即防止、限制或施加特定條件在該產品於市場銷售或使用的可能性。

3.該產品對於消費者的健康和安全有著嚴重的風險，在會員國主管機關決定提交RAPEX通報之前，它必須執行適當的風險評估，以評估被通報的產品是否對消費者的健康和安全造成了嚴重的風險，及是否符合RAPEX通報的標準。由於 RAPEX的目的不是交換非嚴重風險的產品訊息，根據GPSD第12條規定，此類產品採取的措施是不能經由 RAPEX通報的。
4.嚴重的風險具有跨邊境的影響：根據GPSD第12條要求，只有當會員國認為該危險商品的影響是超越其領土（'跨邊界效應'或'國際事件'）的時候，才可以通報RAPEX。所謂的跨邊界效應的標準為：

（1）不能排除這種危險的產品已經銷售給一個以上的歐盟成員國消費者。

（2）不能排除這種危險的產品已經透過網路賣給消費者。

（3）該產品來源為第三國，並可能已經由多個經銷管道進口到歐盟。
（六）通報的類別：

1.依據GPSD第12條規定及765/2008法規第22條規定，商品必須要有嚴重風險採可以通報，且不論是主管機關採取措施或是廠商“自願” 採取措施，且可以通報。

2.依據GPSD第11條規定及765/2008法規第23條規定，商品為一般的風險，非為嚴重的風險，但是當會員國主管機關認為有必要通報給大家知道時，即可通報，但是此部分的資料並不會公布出來。

3.「通知備案」：此部分僅有通知性質，僅是告訴會員國主管機關作了些什麼，因此並不會公布於網站上。「通知備案」的通報是國家主管機關針對危險產品採取措施或由生產者或銷售者“自願” 採取措施，因產品標示訊息不全而僅供訊息参考的通報。

以上三者如果與中國大陸有關，則都會經由RAPEX-CHINA的系統，通報給中國大陸。

（七）風險評估
會員國主管機關依據Guidelines所設計的風險評估方法，以評估該產品對消費者健康及安全所產生的風險等級，來決定通報RAPEX 是否是必需的。

1.風險評估的負責單位:
執行風險評估的單位為會員國的主管機關，其進行調查，並採取適當措施，或監視生產者或經銷商針對危險產品採取志願的相關行動措施。在 RAPEX通報發送到執委會前，係由會員國的主管機關執行的風險評估必須由RAPEX聯絡點驗證。有任何不清楚的問題，必須在通報之前，由聯絡點和主管機關負責解決。
2.企業通報的風險評估

如果危險消費產品的通報係製造商和經銷商依據GPSD第5（3）條規定向會員國主管機關提出，其內容必須包括風險的詳細說明。國家主管機關收到這類通報，必須審查其內容和分析所提供的風險評估。在提供的訊息和獨立的風險評估的基礎上，會員國的主管機關必須決定通報的產品是否對消費者的健康和安全構成了嚴重的風險，且此類產品應即通報執委會（第4條第12款（1）GPSD要求）。由於製造商和經銷商所執行的風險評估對會員國的主管機關沒有約束力。因此，會員國的主管機關可以作出與自於企業通報的結果所不同的風險評估結論。
（八）RAPEX最主要的成就在於保護消費者的生命及健康，或許現在通報的案件數愈來愈多，但這並不意味著市場上有著愈來愈多的不安全商品，而是代表各會員國意識到保護消費者的重要性，而努力從事不安全商品訊息的交換，俾便進行合作；此外，有愈來愈多的國家想和歐盟進行不安全商品訊息的交換，這便是其最大的成就。而目前改進的地方是資訊系統，運用好的系統，俾協助工作進行的更為順暢。
二、RAPEX-CHINA

（一）起源：
根據RAPEX統計資料呈現，每年通報的不安全消費商品安全訊息中，約有50%~60%左右的商品原產地為中國大陸，為保護歐盟消費者安全，故需要與中國大陸合作，歐盟提供中國大陸源自中國大陸並被確認為危險的商品訊息，並要求中國大陸針對這些通報的不安全消費商品訊息辦理後續追蹤的動作，並對其出口商加以管制，及以減少輸入不安全消費商品至歐洲的情形發生。

2006年1月歐盟與中國大陸簽訂諒解備忘錄（Memorandum of Understanding），俾求於消費者保護上建立較好的溝通及合作，同時並促使中國大陸當局盡力以確保消費者安全，特別是出口至歐盟的消費商品。備忘錄中含有多項的實務措施，其中包含召開聯合會議、交換訊息及後續追蹤安全議題。2008年11月雙方再度簽署延長此備忘錄。
（二）簡介：
"RAPEX-CHINA"線上系統在歐盟和中國大陸之間定期且快速的傳輸有關產品安全管理的數據。DG SANCO 提供中國大陸當局被確定為危險且原產於中國大陸的消費產品的訊息，這些商品因此受到會員國主管機關命令禁止或退出歐洲市場，並經由歐盟RAPEX系統通知歐盟委員會。中國大陸國家質檢總局(AQSIQ)調查所有通報，並在必要時採取措施，以阻止或限制進一步的出口危險消費產品（被通報的）到歐盟，國家質檢總局每季提供委員會一份詳細的報告，包含對RAPEX資料進行的調查結果和對危險產品的採取措施。
 （三）運作方式：
1.工作小組會議：每年一次召開聯合會議，這個會議分別輪流在歐洲及中國大陸舉辦，最近一次是在2010年9月份於上海舉辦。

2.交換訊息及後續追蹤：

（1）歐盟對中國大陸

歐盟透過RAPEX-CHINA系統，將各會員國通報的不安全消費訊息中，原產地為中國大陸（含香港）的部分通報給AQSIQ，這部分訊息會每日更新。在通報訊息中標示有"NEW"者表示這則訊息為7天之內所通報的；如無，則表示該則訊息通報時間已超過7天；此外如有標示"UPDATE"者，意即該則訊息雖然之前已經將相關資訊通報給中國大陸，但是因為有新的相關資訊足以供中國大陸當局調查者，則提供相關更新資訊。

此線上系統為一單向的通報系統，意即其功能僅限於歐盟官員將前述原產地為中國大陸（含香港）的不安全消費訊息通報給中國大陸，中國大陸的相關調查資料，並不經由此系統通報，此外針對後續中國大陸調查資料，也無分析、追蹤及儲存的功能，這部分的分析作業係歐盟官員針對中國大陸提供的報告予以分析的。
（2）中國大陸對歐盟
歐盟要求中國大陸必須每3個月提供其調查報告給歐盟，這部分的資料，係以中文、書面的方式提供，歐盟必須將此一資料翻譯成英文後，才可據以分析。這部分季報內容包含序號、通報號碼（notified number）、商品名稱（product name）、發現（finding，即中國大陸作了甚麼）、採取策略（measures）及備註(Notes)，歐盟在取得報告後，會提供一個總結分析（Summary Analyze）如附錄，這部分的分析作業如前述，係由歐盟承辦員自行辦理。

為何RAPEX-CHINA系統僅採取單一方向的通報功能，據歐盟承辦員表示，此一單向系統運作模式良好，如果採取雙向的方式，就必須考慮將中文報告翻譯為英文的問題，此一問題將會使系統設計變得過於複雜。

（四）運作成效：
RAPEX-CHINA運作情形：以第16次RAPEX-CHINA後續追蹤為例(如附參考資料3)。
歐盟已通報給中國大陸5665則不安全消費商品資訊，中國大陸調查的有1499則，從第1次報告到第8次報告間，每期調查件數為70~80件左右，自第九次報告起均超過100件，但自第14次報告開始，又有下降的趨勢，依據最新的統計資料記載，其中有採取措施的為851則，未採取措施的為648則，佔中國大陸已調查案件數之比例分別為57%及43%。

1.採取措施（手段從嚴重自輕微）：
（1）禁止出口（export stopped by AQSIQ or by manufacturer），到目前為止為452則，比例為30%，即危險的消費商品的出口被禁止，亦包含中國大陸製造商主動停止出口。禁止出口防止了原產地為中國大陸的危險消費品進一步出口至歐洲，從而補充了歐洲市場監督和海關當局所採取的措施。

（2）加強監督（strengthened supervision），為187則，比例為13%，經常發生在被通報的危險產品沒有樣品留在是一個負責公司的處所中或公司已經停止生產，因此沒有AQSIQ可施加出口禁令的商品。加強監督係對中國大陸製造商及出口商進行更加嚴格的監督，即從每年一次的監督頻率提供為每年三至四次，用意在於提醒這些中國大陸公司應該加強其對商品的品質管控，以確保輸歐商品的安全性。

（3）矯正措施（corrective actions），修正產品的設計以符合歐盟的安全需求。對歐盟而言，自消費者手中召回及自市場上回收的措施，是非常嚴厲的，然而當商品僅是小瑕疵時，如單一部分或零件不符安全需求時，只要修正改善即可，此時當廠商完成改善修正並符合歐盟安全需求，該商品即可重新在歐盟市場上市。

（4）其他（other），其餘不同於前三者的情形，所佔比例最少，所採取的措施為最輕微者。

2.未採取措施：
（1）未找到製造商（manufacturer could not be found），此原因係造成中國大陸部分未採取後續措施的最主要原因，造成未找到製造商的原因有二，第一是會員國未提供正確的廠商資料，第二是會員國提供了廠商資料，但並不能保證AQSIQ會採取相關的手段。

（2）不同的風險評估方式（different assessment） ，中國大陸提出不同的風險評估方式，如中國大陸工廠認為其已經做了相關的安全檢測，符合安全需求。

（3）其他（other），其餘不同於前二者的情形，如該公司已不存在（如破產倒閉）。
（五）遭遇問題
1.這三年，可追溯性在RAPEX-CHINA中是最大的挑戰，在調查的1499則 RAPEX通報案件中，AQSIQ找不到負責的中國大陸公司有 348（23 %）則，也因此無法採取相對應的措施。從AQSIQ報告理由如下針對這種情況：
（1）有限的資源不允許國家當局徹底調查這一特定方面的情況。

（2）會員國提交有關中國大陸企業的信息是不正確的或不準確。

（3）中國大陸企業否認生產或出口通報的產品，並沒有任何訂單、合同、發票或其他文件，可以證明其參與。

（4）負責的中國大陸公司更改地址或破產。

（5）在非常複雜的多種貿易關係中國大陸當局負責。

報告還顯示某些歐洲進口商的弊端和疏忽。基於關於從AQSIQ收到的反饋，可以得出結論，一些受到AQSIQ調查的危險產品的原因在於歐盟進口商提供不當規範。此外歐盟進口商針對購買的產品沒有指定任何安全要求，或要求任何產品測試等等。這些例子表明，執委會和會員國應繼續努力，譬如向廠商宣導應依據相關商品安全法規進口商品。

針對上述問題之相關解決辦法：

首先針對前述會員國提交的訊息不準確一事點進行探討，這個問題不僅僅是只發生在RAPEX-CHINA之間，這是一個追蹤能力的問題，解決的方法是向各會員國的市場監督人員進行宣導，於其執行市場監督之時，必須要將製造商的相關資料記載下來，以便於日後的追蹤。

其次，要解決歐盟進口商針對購買的產品沒有指定任何安全要求，或要求任何產品測試等等問題的方法是教育訓練，最為重要的是教育歐盟的進口商在辦理採購的時候，必須注意這些產品是否符合歐洲的商品安全需求，才予以進口；另外是與中國大陸合作，教導中國大陸出口商或製造商，在出口的時候必須輸出符合歐洲安全需求的產品，例如玩具；最後則是海關合作，教導海關人員可以辨別產品是否符合安全需求，俾將不安全的商品擋在關外。

最後，針對中國大陸企業否認生產或出口一事，只能相信中國大陸方面的調查，中國大陸已經使用各種資料如訂單、報單、產品型號等資料進行調查，去發現確認該廠商確實有出口該產品至歐洲，亦或是仍無法證明該廠商卻有販售該批商品。

2. 不同的風險評估方式

中國大陸廠商有時會宣稱其產品已經符合相關的商品安全標準，如已經送請實驗室作測試，已符合標準一事，只是各自採用不同的風險評估方式，此時，所運用的解決方式是以個案的方式處理，比較中國大陸及歐盟雙方的測試報告，研究探討何者的測試報告較為正確，有時可能經由電子郵件的方式交換意見，有時則是提到工作小組會議上進行討論研究。

此外，在這裡要強調的是，因為產品是要銷往歐洲的市場，當然必須要符合歐盟商品安全的相關需求。

（六）歐盟對於RAPEX-CHINA運作情形的評價：
RAPEX-CHINA系統實施已經有5年，中國大陸商品在歐盟市場中，並沒有將低其不安全比例，依據RAPEX統計資料，仍然佔50%~60%左右，這是因為中國大陸進口商品在歐盟市場佔有80%左右的比例，歐盟方面並不會期待這樣不安全的比例會下降，其著重的重點在於中國大陸有無針對這樣的不安全消費商品訊息，採取後續的調查及措施。

在大體上，歐盟對於RAPEX-CHINA系統的運作是非常的滿意，因為依據統計數據，自第9次報告起，中國大陸每季對於通報不安全消費商品訊息所採取的調查件數，均維持在100件以上，意味者中國大陸有持續努力地防止不安全商品銷輸到歐盟。然而根據最近的報告顯示（第14次及15次），中國大陸調查的件數有下降的趨勢，目前尚不明原因為何，但已表明此事，希望中國大陸方面能夠回復以往的高水準。

（七）歐盟針對於RAPEX-CHINA案件結案的態度：
歐盟方面只能相信中國大陸的調查，當中國大陸說明因為廠商資料不明確而無法調查時，歐盟只能相信這樣的說法，因為歐盟方面並沒有權力去強迫中國大陸採取持續追蹤的行動。歐盟只有在觀看中國大陸書面報告發現資料錯誤的時候，可以依據備忘錄要求中國大陸再予以調查，如風險評估方式不一致，其餘則僅能完全信任中國大陸的調查。
伍、拜訪市場監督機構
一、第一次拜訪荷蘭食品及消費商品安全局VWA(the Food and Consumer Product Safety Authority; nieuwe Voedsel en Waren Autoriteit) ~2011.2.24-25
（一）VWA簡介
VWA是荷蘭執行食品及消費商品安全的機關，其任務在於保護人類及動物的健康，其監督食物及消費商品以保障公眾健康及動物健康及福利。在其非食品的消費商品領域中僅有120個全職員工，其中只有45位監察員，年度工作成果計有執行13,000市場監督、6,000樣品測試、RAPEX、消費者抱怨及商品管理計畫。監督的領域(非食品)：玩具、運動場器材、吸引公眾物品、化妝品、家用化學品及殺菌劑、電器、瓦斯器具、機械、刺青及打洞衛生、個人防護器具。這些領域相較於台灣，顯得相當特別，由於其市場監督人員的人數相當少，因此非常好奇VWA是如何執行市場監督活動，Mr. Marijn答覆VWA只針對高風險的商品執行市場監督活動，所謂的高風險，係經由風險分析後所決定的，其次尚有接到消費者抱怨、RAPEX通報後執行市場監督活動。例如玩具，VWA並不會針對所有的玩具進行市場監督，而是針對高風險的3歲以下的兒童玩具進行監督。VWA市場監督政策：第一是儘早在生產及銷售線檢查商品，即盡量針對製造商及進口商，以及和海關密切的合作。其二是針對嚴重風險(例如觸電、噎住、起火等等)，亦即風險商品為優先，每年針對這些商品作專案計畫，風險係基於統計資料(如受傷數據)，以及選擇相關標準的項目。

據統計，每年約有60%~80%非食品消費商品自中國大陸輸入歐洲，其中約有25%~30%運至鹿特丹，再由鹿特丹銷往其他歐洲市場，所以VWA相當重視與中國大陸的合作，VWA分別與中國大陸的AQSIQ及廣東CIQ洽談交換商品資訊的議題，於今(2011)年預定相互交換人員實習，期望透過人員的教育訓練，讓中國大陸更能了解荷蘭的作法及對消費商品的安全需求，俾其能夠加強把關，輸出符合規定的商品；至於明(2012)年，則是希望能夠執行打火機的聯合活動，但目前只是一個想法，尚未確定。

（二）VWA風險分析

VWA的風險分析中心為一個獨立的機構，期望可以藉由獨立自主的狀態，作出最真切的分析結果，以供市場監督作為參考。
1.運用風險分析的原因：運用風險評估有助於抉擇適切的項目進行監督，亦即優先選設置擇項目(如高風險群體，產品群體，國家事故數據)、決定測試方案、即針對具體產品市場採取相稱的措施。
（1）商品有嚴重的風險才可進行RAPEX通報。

（2）希望盡量減少或降低公共健康風險。
（3）最後鑒於資源是有限的。 
2.風險分析的步驟：
-描述產品和危險。
-確定消費者與產品接觸情形。
-描述損傷情況(如危險、傷害或不利健康的影響)。
-確定嚴重程度的傷害/健康的影響。
-確定機率/事件發生的可能性。
-描述結論的風險。
-檢查風險程級是否合理
-採取最高風險識別方案
-及含文件的風險評估。

3.如何評估損傷情況:要先了解是意外發生嗎?亦或是還有其他風險會發生，運用RAPEX GUILDLINE分析具體的案件。
4.如何評估受傷的機率: 

-對於每一個損傷的每個情形，造成可預見的嚴重傷害的階段為何？
-是否僅為單一產品，而非廣泛的風險。
-在操作過程中的機率（壽命）時間的產品。
-估計每一階段的機率乘所有子整體概率，同時評估這的機率是否為真實。
-決定風險等級。

5.執行風險評估的機率的影響因素:
-產品的屬性，包括介紹和在場的警告。
-使用者和可預見的使用者。
-用途及可預見的使用。
-使用頻率和使用時間。
-危害識別和隨後的保護行為和設備。

6.執行風險評估的成功的條件：
-盡量減少主觀性（超過 1名專家）。
-避免任何偏見。
-產品知識（測試）。
-使用者行為訊息。
-統計數據的可用性以及檢查的估計機率的真實性。

7.執行風險評估的提示和技巧：
-描述情景，即評估受傷的嚴重程度。
-預估發生機率。
-運用工作小組。
-利用一切可以利用（統計）的訊息。
-如果對機率有疑問，運用敏感性分析。

8.執行風險評估的準備:風險評估必須以證據為基礎的，如產品的使用、傷害數據、測試結果等；運用工作一個小組執行評估，及組織專家評審；舉辦培訓；使用明確的風險評估報告格式。
（三）參觀實驗室
參觀VWA物理機械及電器的實驗室，該實驗室主要測試來源有消費者抱怨、市場監督發現的樣品、商品發生事故後鑑定發生原因、國際計畫中測試的項目等等，其他尚有提供標準制定的建議、交換檢驗訊息給民間的實驗室、研究新興產品的檢驗方式，例如電動吸菸器。其測試項目是以風險為基礎，只要一項測試不符合，即會停止測試，不再進行下一項測試，主要原因也在於節省預算。

（四）參與VWA市場監督
本次參訪包含與VWA市場監督人員執行市場監督活動，預定監督的商品為日光浴烤箱(sun bed)及玩具，出發前先略為簡介其市場監督系統及日光浴烤箱的規定，系統部分會呈現針對某家公司執行市場監督的歷史紀錄，如何時去、檢查何種商品、有無取樣、是否符合需求等項目，日光浴烤箱比較特別的部分，它將曬烤的時間分為4級，消費者必需先確定其皮膚狀況後，依照分級會有不同的曬烤的時間。接下來開車到一家小型的健身中心檢查日光浴烤箱，對筆者而言，這是一個相當新奇的體驗。市場監督人員執行檢查時，首先會出示他們的ID(工作證)給櫃檯人員，因為市場監督活動是類似警察執行勤務的工作，經確認後，公司負責人(或店長)即同意其入內檢查，筆者詢問是否會遭受到懷疑，Mr. Gert Ros表示在檢查前，會先以電話通知，如果對方懷疑，可打電話進行確認工作。日光浴烤箱是個蠻特殊的商品，首先，市場監督人員會將自己當作普通的消費者，詢問業者一些使用上的問題，如防護眼罩、使用的時間、可洽詢的工作人員等等，其次檢查日光浴烤箱的使用說明、型號、器具有無毀損、燈具有無被置換、內部開啟的功能，最後則是運用儀器檢查其輻射的強度(開啟烤箱)。這一連串的檢查，相較於台灣的市場監督，感覺較為偏向消費者安全的層次。

其次，我們到一家類似特力屋的賣場執行市場檢查，首先也是先出示ID，後來並向店經理表示可否帶人到處觀摩，經同意後即開始檢查之旅，在這之中，介紹執行市場監督的注意事項，如CE MARK是一定要的，製造商(負責的廠商)、聯絡地址、是否安全等，在言談之中了解，並不時每一項商品都會有CE MARK，例如其並不管轄EMC的商品；其次，他也表示，自從有了RAPEX之後，可以協助他們了解商品安全風險會發生的原因及應注意事項，使其更容易在執行市場監督時發現確認該商品是否安全。然而，此行的目標玩具，因為已經過了聖誕節慶，所以沒有發現任何的玩具。

在執行市場監督得時候，如果發現有問題的商品，市場監督人員會購買3個樣品，1個作存證，1個作測試，另一個則是作為檢測的備份(如果前一個於檢測時壞掉)，購買時亦會向店經理說明，其懷疑該項產品是有問題的。這次活動遇到的商家都非常友善，但事後經詢問承辦人表示，也會遇到友善的店家，由其是當向店家反應商品不符合安全需求的時候，店家會給予相當多的藉口。

雖然VWA執行市場監督的人員相當的少，但是再一次強調是藉由風險分析來選擇市場監督對象的。此外，VWA市場監督活動並未有外包給其他單位執行。

在活動進行時詢問這樣的大賣場是否會向他們詢問如何確保商品是否符合安全需求，Mr. Gert Ros表示該家商店幾乎全進荷蘭製的商品，以確保其商品安全，至於外國的商品如中國大陸製，則會要求製造商或進口商提供測試報告等相關證明，故未曾向他們詢問相關的資訊，然而其表示像這樣的商家，自身應該有確認商品安全的能力，而非依靠製造商或進口商提供的資訊。

（五）拜訪荷蘭RAPEX連絡點( contact point)
1.VWA本身有一套系統，可以將RAPEX的資料轉入後使用，因為RAPEX的資料只有聯絡點可以看到，而一個國家通常只有一個聯絡點，當聯絡點接收到此項訊息時(以電子郵件通知)，會先GOODLE一下此類產品於荷蘭境內有無販售，此查詢的對象是廠商(trader)，而非該產品，當市場監督人員收到訊息後，會至該工廠調查，並將相關調查結果登錄於系統中。
2.荷蘭通報RAPEX的訊息來源:RAPEX本身有一個廠商的通報管道(Business Application)，另外VWA自身也有一套廠商的通報管道，是以，荷蘭的廠商一但發現其商品有問題時，即應運用其中之一的管道進行通報，並上傳資料如測試報告，Mrs. Linda表示通報是廠商的義務，一但被市場監督人員發現商品有問題，而廠商卻沒有通報，即可以對廠商處以罰鍰，在此進一步說明:

-執行市場監督時發現商品，則採取措施，要求改善。

-VWA接獲相關通報訊息如RAPEX，進行調查，卻發現廠商有販售此項商品，卻未曾向VWA通報，亦未改善，責處以罰鍰。

- VWA接獲相關通報訊息如RAPEX，進行調查，發現未有販售此項商品或已進行改善措施，則結束調查。
3.當廠商發現其自身販售的商品有問題時，即有義務通報並採取各項相應的措施，且應發布訊息公民眾知道，發布訊息時應告知VWA，並由VWA確認其發布內容是否完整，至於回收召回的數量，並不是VWA管制的重點，故沒有強制要求廠商一定要提供回收召回的數量，然而廠商要提供相關的數據也是可以的。

4.VWA不安全商品資訊來源有以下幾種：

-RAPEX

-RAPEX Business Application

-VWA自身通報的系統

-ICSMS(The internet-supported information and communication system for the pan-European market surveillance of technical products.) 網站: https://www.icsms.org/icsms/App/index.jsp
-美國CPSC

其中必須向RAPEX提供reaction的相關資訊。

（六）心得：由於不同的檢驗制度，所以在市場監督的作業尚有相當大的差異，台灣著重的是有無逃檢，荷蘭植基的是商品的安全性，此外荷蘭廠商有極大的責任去確保自身產品的安全，而不是全然由市場監督人員去查緝監督，而當發現商品有問題時，首先要求的是去改善，而非處罰。訪問的行程十分的緊湊，也見識到學習到相當多的東西，然而正因為看到愈多東西，產生的好奇也就愈多，無奈時間有限，無法再進行更多的了解。
二、再訪荷蘭VWA-進口控制系統(import control system) (2011.3.24)
（一）由於鹿特丹是歐洲相當大的港口，多數的產品自鹿特丹輸入後再轉運至其他國家，因此非常好奇荷蘭VWA的進口控制系統如何運作，又其是如何與海關合作，以針對進口商品進行管制。首先，海關是屬於資訊的提供者，也就是海關會將危險產品的資訊傳輸給VWA，荷蘭的海關不僅傳輸資料給VWA，同時有將其所擁有的資料傳輸給荷蘭其他的市場監督機關，這一點感覺與台灣很像，另外這些不同的市場監督單位也會齊聚一起開會，頻率大約三週一次，一起開會討論如何針對商品有更好的市場監督方法，例如負責環境安全的單位與VWA同時都會針對打火機執行市場監督，此時他們會彼此討論交流如何執行打火機的市場監督經驗。海關是不負責檢查危險產品，這些工作是由VWA的9名進口商品市場監督人員負責，除非海關進行其自身查緝工作時，發現該產品十分有問題時，會通知VWA派員確認，但是頻率不高。

（二）VWA的監督工作：

1.文件審查(Documentary check，D check)，審查與貨物有關的相關文件是否符合相關的法律與規定(如GPSD、歐盟一些特殊的指令、荷蘭的相關法規等等)。

2.產品身分檢查(identity check，I check)，檢查該貨物所附的證書及相關文件與該批貨物的標示及內容物是否一致，這是一種目視的檢查方法。

3.產品物理檢查(physical check，F check)，確認該批貨物(含食物及飼料)本身是否符合相關規定，包含運輸的方法、外包裝、標示及溫度、樣品分析、實驗室測試及其他可能的確認方法。

4.在執行進口商品的監督工作並不是每一項商品都要採取前述三項的檢查工作，通常在執行文件審查或產品身分檢查時，商品如果沒有問題時，就會放行，且市場檢查人員也不需到海關那邊進行檢查工作，而如果商品有疑問時，才會進行產品物理檢查，此時也意味者三種檢查工作皆有被執行，且市場監督人員會至倉儲地點執行檢查工作。通常這些倉儲地點的人員會相當配合這類的檢查工作，VWA與他們有良好的合作關係。

5.在執行檢查的時候，VWA並不希望只檢查一打開貨櫃時前面的貨物，他們之所以選擇到倉儲地點檢查，是希望能看到該批貨物的所有內容物，如果進口業者不配合，則該商品即不可離開倉儲地點販賣。

6.VWA曾經對一家特別嚴重常發生問題的廠商進行加強查核的工作，但只有一次這樣的經驗。

（三）VWA僅針對危險產品執行進口檢驗，首先他會將其要查驗的設定告知海關，海關便會將該特定種類的商品資訊傳輸給VWA，有時VWA也會通知海關更改相關的設定，如當該產品風險降低或是發現有新的風險商品的時候，但是這樣的情形很少發生。

由於產品實在太多，在有限的人力之下，並不可能針對所有的商品進行檢查，因此其範圍將會依下列次序限縮設定，一個產品(如燈具)，從某一地區或國家進口(如A國)，在某段時間或季節進口(如聖誕節)，當這三者條件皆符合的產品，才會被VWA進行查核工作，不符合者即予放行。有關如何確定商品是從何地區進口，Enning小姐提起係由海關提供的資料，因為船長必須提供有關貨物重何處運出等相關資料給海關，因此VWA根據海關所提供的資料確認該產品係自何地區或國家進口。

（四）當進口產品被監督發現其為不符合時，進口業者必須採取相當措施進口改善，例如修改至符合規定、改作其他用途(如杯子變為花瓶)、退運、銷毀(通常是不符合案例中最嚴重者)，在這裡，Enning小姐再三強調產品不符合時，業者必須對這些產負起責任，採取適當的措施，又如改正後的測試，業者必須付錢送測，業者必須向VWA保證其產品已無問題，如果業者無法提出證據證明經VWA確認認可，其產品絕對不可離開倉儲地點販賣，也因為倉儲費用很貴，所以業者通常會儘速得改善其商品，以求可以運至市場上販賣。如果業者擅自將商品運離倉儲地點，業者將會被起訴，此一後果對業者而言是很嚴重的。

（五）VWA對於一些知名有信譽的大廠商，有一個獨特的措施，因為這些廠商十分的注重自身廠牌的名譽，所以自身會建立良好的進口系統，以確保商品符合規定，所以VWA會去查核其進口系統是否運作良好(約每年一次)，如果經確認核可後，就不會對其執行進口檢驗，目前這樣的廠商約有62家，這樣的工作是由VWA另一部門所執行，但是至於是否這些知名商家就不會進口危險商品，對於執行進口商品市場監督人員而言，是有待商榷的，所以有時必須修改確認這些廠商名單。
（六）VWA現在也正面臨組織重整的問題，因為在邊界執行市場監督所獲得的成效遠比在市場上查獲的大，意即在邊界可以查到整批進口貨物，而市面上的查核僅查有銷售的零星數個，所以這兩部分市場監督人員的比重，將會有所調整，會有較多的人員至邊界執行市場監督。

（七）心得：產品有嚴重風險時廠商應該完全得負起責任，並採取適當的措施改善，是相當重要的，我個人感覺國內的廠商似乎很少有這種負責任的心態，感覺像是被我們強力的追蹤要求才勉強改善的樣子，也因為這樣子，產品安全與否的責任落到本局的身上，本局需要負責不斷的追蹤要求廠商改善，而廠商願不願意負責，端看業者的態度，如何建置有效的規範方法及觀念的宣導，讓業者主動且有意願對其產品負起責任，是本局未來應努力的方向。其此，有關VWA針對信譽優良的廠商採取特殊的進口管制方法，其運作方式、優點缺點，是相當值得我們進行探討的，未來如果有機會，可以訊問更深入完整，俾供本局執行市場監督的參考。
三、拜訪丹麥安全技術局SIK(Danish Safety Technology Authority; Sikkerhedsstyrelsen) (2011.3.21-22)

（1） SIK簡介

SIK係丹麥經濟暨商業部轄下的單位，主要負責的產品為玩具、電器、瓦斯器具、一般產品及煙火的市場監督工作，其目的在於保障人民的安全。在與其他國家合作方面，除了參加RAPEX、PROSAFE外，並與波羅的海周遭的國家(如芬蘭)進行合作；在國內方面會定期與執行其他商品的市場監督機關進行合作，如針對某一項特定的產品進行合作，又每年會定期開會供同研討整合市場監督計畫，其次與丹麥的稅務機關進行合作，因為稅務機關掌握全國各公司稅務資料，所以可藉由此項合作取得各公司的相關資料，如販售多少商品。另外SIK亦與該國的統計單位進行合作，因而可以取得醫院發生意外或傷害的數字，SIK並可以一據此項統計數字進行風險分析，分析之後，即可決定來年執行市場監督的產品，這部分的資料是要付費的，且所費不貲，但是這可以有效防範產品發生嚴重風險，以另一個角度來看，反而省下一大筆經費。SIK也會去分析發生意外的原因。

在分析團隊方面，他們大多運用內部知識(internal knowledge，如過去發生意外的統計資料、市場監督的結果等)進行分析，對SIK而言，這是一個使用良好且運用多年的系統，現在，SIK也開始運用外部統計資料(external statistics，如RAPEX資料、其他國家的危險商品訊息)進行分析，但對SIK而言，這是一套相當新的分析方式，尚在摸索之中。

在執行市場監督時，SIK是必須與警察合作，只有警察才有權力去處罰不願配合採取相關適當因應措施的業者，再此遇到的難題是有時很難去說服警察，不符合的玩具所造成的傷害與犯罪一樣重要，需要去處理。
（二）SIK與海關合作模式
SIK會先針對危險產品製作一份風險概述(risk profiles)，上面所列的主要項目為產地、產品名稱、進口者的名稱及統編，以及執行的時間(通常為三個月)，製作完成後，請海關針對設定公司所進口的該項產品(即符合風險概述內容者)進行查核。查核時，海關人員必須依據SIK制定的查檢表進行查核(海關希望查檢表的內容不需要太過複查詳細，只須註明查核的對象及項目，查檢表如附參考資料8)，該查核表會列有如何查核出該產品是否有嚴重風險的選項，如油燈檢查其是否有無尖銳的邊緣、穩定度、會不會漏油等等，當海關查核時發現產品不符合時，會通知SIK(採電郵或電話方式)，通知時會附上該產品的照片，以便市場監督人員確認，市場監督人員接獲通知後，便會到海關那邊進行查核，查核的項目為產品的CE MARK、標示、警告、用法及測試報告等等。此外，根據法規的規定，市場監督人員必須在三天內告訴海關及業者，有關該批被查核的商品是否可以通關放行，這個期限是相當短的。SIK一年約有2~3次與海關合作進行查核的工作，例如有煙火、雷射筆、泰迪熊等等，這樣的查核是非常有針對性，如同前述是針對某公司所進口的某項產品，因為海關沒有辦法針對所有的物品進行查核，所以必須限縮查核的範圍。據Bjarne先生表示和海關的合作，有助於市面上危險產品的減少，因為一但產品流入市面各個商家，即很難進行查核，即使查核到，查獲的數量也很少。
SIK和波羅的海周遭的國家組成一個網絡，稱之為波羅的海市場監督網絡(Baltic Sea Market Surveillance Network)，成員有丹麥、芬蘭、愛沙尼亞、立陶宛、瑞典、拉脫維亞、德國及波蘭，這個網絡的國家有據行與海關合作的市場監督計畫，監督的產品有油燈、玩具(含化學物質)、車用電池充電器、頭盔、鞋子及戶外用燈具。

（三）市場監督
SIK市場監督人員在執行市場監督兩周前，必須通知被檢查的對象，但是依據其相關法規的規定，當市場監督人員認為沒有需要的時候，可以不用通知而逕行執行市場監督工作，一年約有5次可以不通知而逕行執行市場監督工作，這樣查核方式的好處是避免店家有是先下架而導致查核不到危險商品的風險。進行檢查時，應告知被查核商家此次監督的產品為何(如玩具、油燈)，假設此次檢查的標的物是玩具，即使於查核的過程中發現其他有問題的商品，也不可以任意的取走，但是市場監督可以通知進口商，要求進口商採取取適當的措施進行改進。在查核中發現標的商品有問題時，市場監督人員可以取回樣品進行測試，不用付錢購買。

市場監督人員執行市場監督的依據過去一些危險商品發生危害的次數進行分析，推論出某些商品有發生嚴重風險的疑慮時，而針對該商品進行市場監督，以及曾經在執行市場監督時發現某件危險商品，並命進口商(製造商)回收改正等措施之後，再前往該販售商家或其他商家進行確認有無陳列銷售於市面上。

在執行市場監督活動時，市場監督人員必須出示他們的ID(工作證)，並且在顧客未在櫃台的時候表明其身分，已避免影響被查核商家的生意，其次，必須給查核商家填寫一張查核確認表，註明被查核商家、商品、法律依據等項目，該表1式兩分，填寫確認後，分由市場監督人員及被查核商家收執。另外有一張查核表，上面將會列有查核商品及應查核的項目。惟此次與SIK市場監督人員外出執行市場監督活動的目的在於確認雷射筆有無銷售，因此並未使用此一查檢表，且此次查核，這些被查核商家均無陳列銷售雷射筆。

在丹麥執行市場監督的次數並不多，主要原因在於他們主要針對(合作)的對象為進口商(製造商)，當發現商品有問題時，會先命令這些業者進行回收召回等改善措施，SIK與這些業者有良好的合作關係，當SIK發現尚有應回收卻未回收的商品，且業者不願意配合的話，SIK會通知警察對這些廠商罰錢。

（四）個案分享
1.電器
當消費者抱怨時電器，會送來樣品，此時承辦人員會詢問其在何商店購買，並循而找到進口商，其次，收到危險商品的樣品時，會由SIK自己的實驗室確認判斷該商品是否具有危險性，如果有的話，則送到外面的實驗室進行測試，以便進一步確認該商品是否不符標準及有危險的產生，當業者質疑時，會比對雙方的測試報告，並指出對方的測試報告何者有誤。當發現危險產品時，會根據GPSD Guildline的規定進行風險分析，如該產品為嚴重風險時，會通報RAPEX。此次的訪談展示2種產品，其一為會吸引兒童的電器~印有卡通圖案的烤吐司機，Tomas先生表示該電器的外緣熱度會高達190度，雖然未超出標準，也較不會對成人造成危害，但是其外觀具有可愛的卡通圖樣(米老鼠)，會吸引兒童碰觸而導致燒傷，是以一據歐盟的相關規定及安全需求，此類商品是屬於嚴重風險的範疇之中。此次，係LED燈管因為沒有絕緣器，如果安裝的時候，站在金屬的梯子上，會有觸電的風險，雖然SIK方面認為該產品係屬於嚴重風險，但是僅在芬蘭有發生觸電的例子，並未經歐盟所有的會員國認可該產品具有嚴重的風險性。

2.煙火
煙火是一特殊的商品，即便其符合檢驗規定，仍然屬於高風險的商品，是以在丹麥，進口商如果想要銷售貨進口煙火此類商品時，必須將樣品送到SIK測試，測試合格後，該商品才可以在丹麥販售，測試合格者，廠商應修改符合後並經SIK確認其符合才可銷售。測試的項目包括有標示、功能(如再升空至幾公尺高時爆炸)，及化學物質的檢測，特別重是煙火的檢查是因為，在2004年，發生一次嚴重的意外，造成許多的傷亡，所以特別的嚴加管理，煙火的進口數量在嚴加管理後有所減少，但是近年來又有增多的趨勢，因次再今年度會加強查核的工作。

如果煙火在最初的測試通過後，卻在使用時發生意外，這時SIK會再取樣品進行檢驗，如果檢驗合格，則可能會是消費者用不當的問題，為了避免煙火意外的發生，丹麥政府規定一般人僅能在12月~1月5日間使用煙火，其餘時間只有專業的煙火施放人員可以使用。根據Charlotte小姐表示，相較其周邊的國家，丹麥使用煙火的數量相當的高。

3.玩具
據Vibeke小姐表示，今年歐盟的玩具指令將會改版，其中新增一些有關化學物質的規定，因此他們現在必須要為這個新指令做好相關因應的準備工作。其次，進行案例的分享，此一案例係為牛的塑膠玩具，查獲時，該玩具標有CE MARK及禁止0~6歲以下兒童玩耍的圖示，但經檢查發現，禁止兒童玩耍的圖示只可標示0~3歲以下，有牛玩偶的牙齒容易脫落而有對兒童造成哽住的危險，然而據廠商的表示，這個玩具是給狗玩的玩具，不是給小孩玩的玩具，因此，此一案例因為是動物的玩具，所以對兒童沒有造成嚴重的風險，而標示不符的問題並不算是嚴重的風險，所以不能對廠商進行處罰，只能要求廠商將錯誤的標示移除，雖然不能對廠商進行處罰，但是仍然將此一產品訊息公布於SIK的網站上。Vibeke小姐表示，業者們會上網瀏覽，注意到這的訊息，因而避免銷售此類商品。在訪談的過程中，我們彼此交換對玩具市場監督的一些看法，包括線上購物難以查緝以及一些小型玩具公司不熟知法令等問題。

（五）心得：SIK十分重是與進口業者的合作，當發現產品有問題時，首先要作的就是要求業者採取適當的措施，再某些產品部分，他們有進口商的名單，可以相互聯係，要求其負責，當然因為產品種類十分繁多，SIK是不可能完全掌握所有業者的資料，但是如果當市場監督單位可以盡可能的與相關進口業者(或是製造商)保持良好的合作關係，對於遏阻或防範不安全商品流入市場是一個相當有效的方法。其此，在訪談的過程中發現歐盟各會員國對於對兒童有吸引力的電器產品，十分的重視並認為是具有嚴重風險的(這種情形相當於新奇打火機)，據了解歐盟現在這對此類商品正在制定相關的安全規範，現在尚再討論其運用的範疇(因為並不是所有的電器商品都會被列入)，本局及相關廠商應該注意追蹤此類的資訊，以便未來可以銷售符合歐盟安全需求的電器產品，因為這樣的規定，對我國而言是較難去想像其風險安全問題的，很容易在未注意的情況下違反。最後是覺得SIK可以取得醫院發生意外或傷害的統計資料，感到相當的佩服，因為大多數的醫院並不太有意願提供這類的資料，但是這樣的統計資料，對於市場監督單位去分析產品的風險危害性，是相當重要且有效的資料。最後在訪談之中發現，丹麥進口許多大陸製的商品，他們相當希望大陸的廠商可以熟知歐盟及丹麥與商品安全有關的規定，俾確保丹麥市面上流通的中國大陸製商品是安全且沒有危險性的。

陸、心得及建議

經歷長達3個月的實習經由參與歐盟歐盟執委會健康暨消費者保護總署消費者事務處所舉辦的各項會議，及拜訪荷蘭VWA與丹麥SIK的體驗，發現歐盟於消費品安全的保護上遭遇的問題與我國相當的類似，例如面對大量中國大陸製進口商品、市場監督人力不足、商品追蹤性的問題等等，當然也有因為文化的不同，也有不同的作法，像是針對商品風險危害的重視、廠商責任感較大、如何協調各會員國市場監督之作法等。以下為本次實習的心得:
一、重視商品風險危害性：

歐盟相當重視商品的風險危害性，商品不但要符合相關的標準外，也要符合消費者對於安全的期待，因此當一商品的設計對於消費者會產生重大傷害的風險時，是不能投置於市場上販售的，最常見的例子有最常討論的議題為「對兒童具吸引力的器具」所造成的危害，一些商品如清潔劑、電器，如果其外包裝有卡通圖案或造型，容易吸引小孩子去接近使用，但因兒童相較於成人是相對脆弱，而容易造成意外的發生如燙傷或誤食，因此，歐盟開始研究這樣一類產品是否較容易造成危害，有如果需要管制的話，應如何管制。另外像是仿食商品、窗簾拉繩都是從商品危害性方向去考量。

在RAPEX的通報上，也係針對具有嚴重風險危害性的商品去進行通報，其設計一套相當精細的風險評估方式供各會員國去使用，這套評估系統進可能描繪出各樣的危害情形並予以相關的權數，使評估人員可以有效且快速的進行分析，以確認此一商品是否為高風險商品；此外，基於資源有限，各會員國皆致力於將資源投注於高風險之案件，因此各會員國可以運用這套風險評估方式，針對重點風險項目進行後市場監督工作。

二、加強進口商品的邊境管理及與海關的合作：

在商品數量種類繁多及市場監督人力不足的情況下，開始思考何者為防制不安全消費商品流入消費者手中的有效方法，相較於後市場監督的大海撈針、零星少量的查獲回收數量；邊境上的管制，可以全盤將所有不安全的商品一併查獲並採取回收改正等措施，因此，歐盟逐漸重視進口商品的邊境管制，也開始與海關進行合作。但不可諱言，在與海關合作的部分，僅限於資訊上的交流，海關對於消費品安全的辨識上，並不是相當的熟悉，仍然需要相當大的溝通協調與教育訓練。

三、重視商品追蹤能力的問題

鑑於商品製造及貿易方式的日益複雜，要如何追蹤不安全消費商品的源頭，並予以課責，要求其回收改正，對於市場監督人員而言，是一項相當艱鉅的工作，因此歐盟方面開始重視商品追蹤性的問題，然而，現行雖然於法規上要求廠商必須在包裝上登載其相關的資訊，但是廠商是否願意配合辦理，是否登記確實詳盡又是一個問題，相當難以解決，另外面對貿易全球化的型態，也造成追蹤上的困難，必須進行跨國際及與業者的合作，才能有效的解決。

四、強化廠商的責任感及與廠商的合作

確保商品的安全，以保護消費者權益，絕對不單是政府的責任，業者必須為其製造進口的商品負責，除了保證商品符合標準及安全之外，一但商品被發現有所危害時，應積極主動的進行通報及相關的回收改正措施，以降低商品發生事故的次數及範圍，業者必須對其商品負起最大的責任，而不是因為被主管機關處罰，才勉強改善，而且罰鍰金額的多寡，處分的強度，其實並不能真正有效的促使廠商不再違規，而是要思考如何提升業者的責任感，以保障商品的安全性，維護消費者的權益。其次，政府資源有限，無法單靠市場監督人員，確保消費商品的安全，是以必須與廠商進行合作，並予以監督輔導，協助廠商生產進口符合標準的商品，一但發生問題，輔導廠商進行回收改正，處分僅是其中一個手段而非目的。

五、積極與中國大陸進行消費品安全的合作：

中國大陸是全球最大的消費商品生產來源地，歐盟與中國大陸簽署商品安全備忘錄等雙邊機制，並建立RAPEX-CHINA的通報機制，同時各會員國也積極與中國大陸進行交流，目的在於促使中國大陸瞭解歐方對於商品安全的要求及相關的標準，進而使中國大陸主管機關可以管制其出口商、製造商生產符合歐方標準的商品，提升大陸輸出商品之安全性，以維護消費商品安全。
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