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環境用藥管理法施行細則修正總說明

環境用藥管理法施行細則自八十七年三月二十五日發布施行後，

曾於八十八年八月二十五日及八十九年十一月一日二次修正施行。茲配

合九十五年一月二十七日環境用藥管理法修正公布施行，及因應環境用

藥管理業務需要，落實授權法律明確性原則，爰擬具「環境用藥管理法

施行細則修正草案」，其修正要點如下： 

一、修正本細則訂定依據。(修正條文第一條)

二、因應相關規定已提列至環境用藥管理法或已授權另訂法規命令規範

或可依職權逕行公告，刪除現行條文第二條至第十六條、第十八條

至第二十二條。

三、增列對母法第二十四條及第二十六條之解釋性規定。（修正條文第

二條及第三條）

四、配合「環境用藥許可證申請核發作業準則」施行細則，修正本細則

自中華民國九十五年十一月十日施行。（修正條文第四條）
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環境用藥管理法施行細則修正條文對照表
修正條文 現行條文 說明

第一條　本細則依環境用藥

管理法(以下簡稱本法)第五

十九條規定訂定之。

第一條　本細則依環境用藥管

理法(以下簡稱本法)第五十

五條規定訂定之。

配合本法修正依據條次。

第二條　本法所定中央主管

機關之主管事項如下：

一、全國性環境用藥管理

政策、方案與計畫之

策劃、訂定及督導執

行項。

二、全國性環境用藥管理

法規之執行、訂定、

研議及釋示事項。

三、環境用藥管理之研究

發展及宣導事項。

四、全國性環境用藥管理

人員之訓練及管理事

項。

五、全國性環境用藥管理

業務之督導事項。

六、全國性環境用藥管理

之協調或執行事項。

七、環境用藥管理之國際

合作及科技交流事項。

八、其他有關全國性環境

用藥管理事項。

一、本條刪除。

二、相關規定已提列至本法

第三條，爰予刪除。

第三條　本法所定直轄市主

管機關之主管事項如下：

一、直轄市環境用藥管理

之實施方案與計畫之

規劃及執行事項。

二、環境用藥管理法規之

執行與直轄市環境用

藥管理法規之訂定、

釋示及執行事項。

三、直轄市環境用藥管理

之研究發展及宣導事

項。

四、直轄市環境用藥管理

之資料統計及彙報事

項。

五、其他有關直轄市環境

一、本條刪除。

二、相關規定已提列至本法

第四條，爰予刪除。
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用藥管理事項。

第四條　本法所定縣（巿）

主管機關之主管事項如下：

一、縣（市）環境用藥管

理之實施方案與計畫

之規劃及執行事項。

二、環境用藥管理法規之

執行與縣（市）環境

用藥管理規章之訂定、

釋示及執行事項。

三、縣（市）環境用藥管

理之研究發展及宣導

事項。

四、執行環境用藥管理之

調查及統計資料之製

作及彙報事項。

五、縣（市）環境用藥管

理工作之推行及協調

事項。

六、其他有關縣（市）環

境用藥管理事項。

一、本條刪除。

二、相關規定已提列至本法

第四條，爰予刪除。

第五條　本法第四條第三款

所稱有效期間標示，係指

環境用藥標示上登載之製

造日期、批號及有效期限。

一、本條刪除。

二、相關規定已提列至本法

第六條第二項，爰予刪

除。

第六條　依本法第七條規定

申請環境用藥製造許可證

者，應填具申請書，並檢

附樣品及下列文件或資料：

一、工廠登記證、公司執

照（非公司者免附）、

營利事業登記證影本。

二、負責人身分證明文件

影本。

三、專業技術人員資格證

件及其身分證明文件

影本。

四、環境用藥名稱、成分、

性能之資料。

五、物理、化學、生物

1、 本條刪除。

2、 納入本法第十條第一項

授權所定準則規範，爰

予刪除。
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（非環境用藥微生物

製劑者免附）性質及

分析方法說明書。

六、毒性測試資料。

七、產品藥效（效力）試

驗報告。

八、製造流程說明。

九、污染防治說明書。

十、標示及標示說明書。

十一、其他經中央主管機

關指定之文件或資

料。

第七條　依本法第七條規定

申請環境用藥輸入許可證

者，應填具申請書，並檢

附樣品及下列文件或資料 ：

一、公司執照（非公司者

免附）、營利事業登

記證、環境用藥販賣

業許可執照影本 。

二、負責人身分證明文件

影本。

三、環境用藥名稱、成分、

性能之資料 。

四、物理、化學、生物

（非環境用藥微生物

製劑者免附）性質及

分析方法說明書 。

五、毒性測試資料 。

六、產品藥效（效力）試

驗報告 。

七、製造流程說明 。

八、標示及標示說明書 。

九、其他經中央主管機

關指定之文件或資料 。

1、 本條刪除。

2、 納入本法第十條第一項

授權所定準則規範，爰

予刪除。

第八條　依本法第八條第二

項規定廢止之環境用藥製

造、輸入許可證，經原申

請人提出科學技術或實地

調查結果證實原廢止原因

消失者，得向中央主管機

一、本條刪除。

二、相關規定已提列至本法

第十條第三項，爰予刪

除。
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關重行申請。

第九條　依本法第九條之規

定，申請環境用藥販賣業

許可執照者，應填具申請

書，並檢附下列文件或資

料：

一、公司執照(非公司者免

附)、營利事業登記證

影本(新設立者免附)。
二、負責人身分證明文件

影本。

三、專業技術人員資格證

件及身分證明文件影

本。

四、營業種類或項目說明。

五、營業場所位置略圖及

設備配置略圖。

六、貯存場所土地分區使

用證明書或土地登記

簿謄本 (無貯存場所

者免附)。
七、貯存場所建物使用執

照及安全防護設備略

圖(無貯存場所者免附)
。

八、其他經主管機關指定

之文件或資料。

1、 本條刪除。

2、 納入本法第十一條第一

項授權所定準則規範，

爰予刪除。

第十條　依本法第九條規定

申請病媒防治業許可執照

者，應填具申請書，並檢

附下列文件或資料：

一、公司執照(非公司者免

附)、營利事業登記證

影本(新設立者免附)。
二、負責人身分證明文件

影本。

三、專業技術人員資格證

件及身分證明文件影

本。

四、營業場所位置略圖及

設備配置略圖。

五、環境用藥置放場所位

置略圖及其防護設備

1、 本條刪除。

2、 納入本法第十一條第一

項授權所定準則規範，

爰予刪除。
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說明。

六、其他經主管機關指定

之文件或資料。

第十一條　環境用藥製造、

輸入許可證應登記下列事

項：

一、許可證字號。

二、廠商名稱、地址、負

責人。

三、製造廠名稱、地址。

四、環境用藥種類及品類。

五、品名。

六、成分。

七、性能。

八、規格。

九、許可證發證日期及有

效期間。

十、其他經中央主管機關

指定應登記事項。

1、 本條刪除。

2、 納入本法第十條第一項

授權所定準則規範，爰

予刪除。

第十二條　環境用藥販賣業

許可執照應登記下列事項：

一、許可執照字號。

二、業者名稱、地址、負

責人。

三、營業之環境用藥種類、

品類及登記項目。

四、專業技術人員姓名、

資格證件字號及核定

日期。

五、環境用藥貯存場所地

址 (無貯存場所者免

登記)。
六、許可執照發證日期。

七、其他經主管機關指定

應登記事項。

1、 本條刪除。

2、 納入本法第十一條第一

項授權所定準則規範，

爰予刪除。

第十三條　病媒防治業許可

執照應登記下列事項：

一、許可執照字號。

二、業者名稱、地址、負

責人。

三、營業種類、登記項目。

1、 本條刪除。

2、 納入本法第十一條第一

項授權所定準則規範，

爰予刪除。
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四、專業技術人員姓名、

資格證件字號及核定

日期。

五、許可執照發證日期。

六、其他經主管機關指定

應登記事項。

第十四條　　本法第九條但

書所稱之公司或工廠所在

場所，係指該環境用藥製

造許可證登記之廠商或製

造廠地址。

一、本條刪除。

二、相關規定已提列至本法

第十一條第一項，爰予

刪除。

第十五條　依本法第十條規

定變更原登記事項者，應

於取得相關證明文件後十

五日內，循原核發程序向

主管機關申請變更，經原

核發機關審查核准後，始

得變更登記。但許可證字

號不得申請變更。

　　　前項變更，其證照字

號及有效期間與原證照相

同。

1、 本條刪除。

2、 納入本法第十條第一項、

第十一條第一項授權所

定準則規範，爰予刪除。

第十六條　環境用藥製造、

輸入許可證、環境用藥販

賣業或病媒防治業許可執

照因遺失或損毀申請補(換)
發時，應以書面敘明原因

事實，並分別檢具第六條

第一款至第三款、第七條

第一款及第二款、第九條

第一款至第三款或第十條

第一款至第三款規定之證

照文件，向原核發機關申

請補(換)發。補(換)發之許

可證或許可執照，其證照

字號及有效期間與原證照

相同。

1、 本條刪除。

2、 納入本法第十條第一項、

第十一條第一項授權所

定準則規範，爰予刪除。

第十七條　（刪除） 本條刪除。

第十八條　本法第十六條所

稱之調配，係指將不同成

分或產品經調合配藥，成

為應核發許可證之環境用

藥。

一、本條刪除。

二、相關規定已提列至本法

第十八條第三項，爰予

刪除。

第十九條　本法第十六條所 一、本條刪除。
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稱之分裝，係指以販賣為目

的，將已核發許可證之環境

用藥改變規格。

二、相關規定已提列至本法

第十八條第三項，爰予

刪除。

第二十條　本法第二十九條

所稱運作，包括製造、加

工、分裝、調配、輸入、

輸出、運送、販賣、貯存、

使用、試驗研究及教育示

範。

一、本條刪除。

二、相關規定已提列至本法

第三十一條第二項，爰

予刪除。

第二十一條　環境用藥製造

業、環境用藥販賣業或病

媒防治業，停業或歇業時，

其負責人應於事實發生後

十五日內循原核發許可證

照程序，向原核發機關申

請停業或歇業登記。

　　　申請停業登記時，應

將環境用藥製造、輸入許

可證、環境用藥販賣業或

病媒防治業許可執照繳送

原核發機關，原核發機關

於該許可證或許可執照上

記明停業理由及期限後發

還之。

一、本條刪除。

二、本法對於環境用藥製造

及輸入業者，係對各種

藥品逐一管制，其停業

或歇業時，亦配合此管

制策略，於第四十條規

範藥品之處理方式。爰

刪除本條對製造及輸入

行為之停歇業管制。

三、環境用藥販賣業或病媒

防治業停業或歇業應納入

本法第十一條第一項授權

所定準則規範，爰予刪除。

第二條　依本法第二十四條第

一項規定按月記錄環境用藥

之製造、加工、輸出、輸入、

販賣及使用數量，應於次月

十日前完成紀錄。

本法第二十四條第二項

所稱必要時，指有因應下列

情形之一者：

一、國內發生重大疫情。

二、環境用藥污染事件。

三、環境用藥消費者保護事

件。

四、環境用藥社會公共安全

事件。

五、為反應國內外環境用藥

輿情報導。

六、主管機關為辦理環境用

藥管理、查驗及取締。

1、 本條新增。

2、 本法第二十四條未明確

規範按月記錄環境用藥

應完成時間及定義「必

要時」，為避免造成執

行之疑義，爰予以明定。

第三條　本法第二十六條所稱 1、 本條新增。
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置放，指以陳列販賣或使用

為目的之放置行為。

2、 為符合法律明確性並利

執法，爰予以明定。

第二十二條　本法及本細則

所定文書格式，由中央主

管機關定之。

3、 本條刪除。

二、將依職權逕行公告，爰

予刪除。

第四條　本細則自中華民國

九十五年十一月十日施行。

第二十三條　本細則自發布

日施行。

1、 條次變更。

二、配合「環境用藥許可證

申請核發作業準則」施

行日期，本細則自中華

民國九十五年十一月十

日施行。


