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之設施、供應商和食品類別進行查核，以確保

進口食品之安全，另於FSMA頒佈後一年內，
U.S. FDA必須檢查至少600家海外設施(foreign 
facilities)，並在接下來的五年內每年將檢查數
目增加一倍(2) 。

U.S. FDA對於我國食品工廠之查核目的係
為確保進口食品符合FSMA(3)及美國聯邦法典

(Code of Federal Regulation, CFR)第21篇(4)相關

規定，以保障美國消費者之權益。U.S. FDA
依據產品類別、製程風險及輸美之食品若曾遭

U.S. FDA拒絕入境或該國當年度重大食安事件
等條件作為挑選境外查核對象。

目的與策略

前　言

美國食品藥物管理局(U.S. Food and Drug 
Administration, U.S. FDA)歷年來皆對我國食品
工廠執行境外查核，美國因應時代與科技進步

之「現代化」變革，對於生產製造食品在美國

消費之廠商與進口商實施更嚴格之註冊、檢

測及追蹤措施，美國前總統歐巴馬簽署美國

食品安全現代化法(Food Safety Modernization 
Act, FSMA)，並於100年1月4日生效，擴大授
權 U.S. FDA 提升食品安全管控能力，以科學
方式為基礎，建立全面性食品供應鏈之預防

性控管機制，並幫助U.S. FDA在發生食品安
全問題時能更迅速反應與控制危害 (1)，同時

FSMA亦要求U.S. FDA應當對國外存有高風險
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摘　要

美國食品藥物管理局(下稱美食藥局)為提升進口食品安全，針對進口國食品工廠
進行實地查核，本文將探討美國如何執行我國食品工廠之查核及其查核重點。98至
105年美食藥局境外查核我國食品加工廠已累積共210家次，以低酸性罐頭食品類別
最多(34%)，其次為水產品(21%)，該局之查核重點係確認業者產品製程是否符合美
國聯邦法典第21篇規定，針對低酸性罐頭食品，其查核重點為確認足以影響產品殺
菌方式及商業滅菌效果之項目。由美國境外查核重點不難發現其查核內容與我國食
品安全衛生管理法及其相關法令規定具相同精神，包括原物料追溯、人員管理、場
所及設施管控、製程危害分析、成品包裝標示與成品追蹤，並著重業者自主管理，
確保衛生安全之產品交付予消費者手上。
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性，且pH > 4.6等特性適合肉毒桿菌生長，
U.S. FDA 將該類型產品之殺菌方式、殺菌操
作人員、設備等，特以CFR第21篇(4)第108及
113專章進行管理，其中21 CFR(4) 108主要係
規範產製LACF之食品加工廠須登錄產品的基
本資訊及加工方式，21CFR(4) 113為規範LACF
人員、設備與操作、容器、產品製備與殺菌條

件、殺菌偏差及加工與製程紀錄等內容。

水產品為飲食中動物性蛋白質來源之一，

本身特性為良好營養來源，因此含有各種不同

微生物，甚至於冷藏狀態下仍有部分嗜冷菌可

繼續生長，因此品質控管上更須謹慎，避免影

響後續產製，因此U.S. FDA特以21CFR(4)123專
章進行規範，並要求該類別產業須實施危害分

析重要管制點(Hazard Analysis Critical Control 
Point, HACCP)，此為U.S. FDA歷年來台查核
類別最多之原因。

U.S. FDA以CFR第21篇各章節規定確認我
國食品加工廠及產品符合美國相關規定，本

篇分析將98至105年U.S. FDA境外查核我國食
品加工廠所對應之CFR篇章及其對應我國之相
關規定條文整理如表一。所有食品類別皆應

符合21 CFR(4)110 (Current Good Manufacturing 
Practice, cGMP)，如同我國規範食品從業人
員、作業場所、設施衛生管理及品保制度

本文將探討美國如何進行我國食品工廠之

查核及其查核重點，並將歷年來我國接受美國

查廠之結果加以分析，藉此提供中央及地方各

級衛生主管機關參考。

結果與討論

一、 U.S. FDA查核產品類別及其對應之
法規規範

98至105年U.S. FDA境外查核我國食品加
工廠已累積210家次，各年度查核家數分布如
圖一所示，101年起，我國接受查核的食品加
工廠家數開始明顯增加(即為FSMA頒佈後一
年)；另U.S. FDA官員也從98年僅1名稽核員逐
年增加至2名以上，以103年為例，U.S. FDA境
外查核我國食品加工廠計51家，共有7位稽核
員來台，平均每位稽核員查核6至7家食品加工
廠。

而我國接受查核之食品加工廠類別分別

為低酸性罐頭食品(Low Acid Canned Food, 
LACF)、水產品、豆類、油品與調味料、果
汁、乾燥蔬果、即食食品、餐食調味品及穀

物、烘焙、點心與零食，其分布如圖二，其中

以LACF類別34%最多，其次為水產品21%。
LACF因產品本身具有厭氧性、高水活
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圖一、 98至105年U.S. FDA境外查核我國食品加工
廠家數
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圖二、 98至105年 U.S. FDA境外查核我國食品加工
廠之類別分布
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之食品良好衛生規範準則(the Regulation on 
Good Hygiene Practice, GHP)(5)，其查核內容

再依產品類別而異，查核的產品類別具多重

性質，如鮪魚罐頭食品，U.S. FDA稽查員除
以21CFR(4)110外，尚會以21CFR(4)113、123 及
HACCP等相關規範進行查核。

二、U.S. FDA 境外查核通知程序

U.S. FDA 依產品類別、生產過程及風險
挑選當年度查核之食品加工廠名單後，以電子

郵件、傳真或(及)郵寄信函方式通知各食品加
工廠，待接獲通知之各食品加工廠回復後，

U.S. FDA會再進一步具體說明預計查核日期及
查核相關訊息，當年度查核行程安排確定後，

U.S. FDA即會通知該國主管機關，而有關食藥
署針對U.S. FDA境外查核我國食品加工廠之作
業流程如圖三。

三、U.S. FDA境外查核流程及重點

U.S. FDA境外查核查廠流程分為現場查核

表一、U.S. FDA 境外查核我國食品加工廠所對應之

法規篇章及我國之相關規定條文

產品類別 對應之CFR
法規篇章

我國之相關規定條文

LACF 21 CFR 108、
113

GHP準則第8章

Acidified food 
(AF)

21 CFR 114 GHP準則第8章

水產品 21 CFR 123 水產食品業應符合食品
安全管制系統準則之規
定

一般食品a 21 CFR 110 GHP準則
a. 此處一般食品係指98至105年我國受 U.S. FDA 查核之食
品加工廠類別，如豆類、乾燥蔬果、穀物、烘焙、點心

與零食、油品與調味料、果汁、餐食調味品及即食食品

14 
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圖三、 食藥署針對U.S. FDA境外查核我國食品加工廠之作業流程
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從業人員應有適當之教育訓練，使其執

行能力符合生產、衛生及品質管理之要

求，並落實應有之行為，U.S. FDA稽
查員查核重點為從業人員進入食品作業

場所前，是否依正確步驟洗手及(或)消
毒，洗手設施是否具熱水裝置；從業人

員於食品作業場所內工作時，是否有穿

戴整潔之工作衣帽(鞋)，並觀察非食品
從業人員之出入，該食品工廠所採行之

管制。

3. 水源與水質情形
食品製程中使用之水源應有足夠的水量

及供水設施，其蓄水池應保持清潔，另

供食品製程之用水與非供食品製程之用

水系統應完全分離，U.S. FDA稽查員
查核重點為出水口是否裝設逆止閥，以

防止水流逆流污染。水質如有經加氯處

理，亦會確認其餘氯量之監控方式，以

確保製程用水符合衛生標準。

4. 病媒防治
出入口、門窗應防止病媒侵入，避免污

染食品製程，且病媒防治使用之環境用

藥，應存放於固定場所，不得污染食品

或食品接觸面，避免造成食品安全問

題，U.S FDA稽查員查核重點為食品工
廠所採行之防止病媒侵入方法是否具有

效性，及其使用之環境用藥是否存放於

固定場所，避免有誤用之疑慮。

5. 現場製程
起始會議中受查核之食品加工廠已說

明當日產品生產製程後，U.S FDA稽查
員現場製程之查核重點，於基本衛生管

理面係不分產品類別，凡是具食品製造

行為，其製程規劃與製程中所使用之設

備、器具容器，其操作、使用與維護，

皆應符合衛生安全原則，且現場確認主

要目的為確保實際生產製程是否與會議

內容相符，以及製程中所採行之任何防

與文件審核，原則上每廠查核兩天，查核流程

包含起始會議、現場查核生產作業區、文件核

對及結束會議。

㈠起始會議
由U.S. FDA稽查員說明該次查廠目的及說
明美國有關食品安全相關規定，另提醒未

來業者如發現輸美產品有重大食安問題，

須於24小時內上線通報，不得延誤。待雙
方自我介紹後，會先由業者進行廠內業務

報告，內容包含公司簡介、經營理念、

品質政策、組織架構、工廠廠區平面圖介

紹、當日產品生產流程、輸美產品數量及

包裝標示等資訊，有助於U.S. FDA稽查員
進行境外查核。

㈡現場查核生產作業區
起始會議結束即進行現場查核，食品加工

過程中為維護食品的衛生與安全，並非只

顧及食品本身即可達成，尚須兼顧場區及

環境、食品業者衛生習慣及製程管理，且

須維持產品品質，其中U.S. FDA查核重點
包含場區與環境、從業人員衛生習慣、水

源與水質情形、病媒防治、現場製程與環

境及包裝標示等項目，各項目之查核重點

如下：

1. 場區及環境
場區環境、建築設施之牆壁、支柱及地

面應保持清潔，減少藏污納垢或積水等

情形，以避免造成食品污染之虞，另不

同清潔度要求之場所間，應具有效區

隔及管理；接觸食品之設備及器具應保

持平滑、無凹陷或裂縫，避免有藏污納

垢的可能性，並應於生產前後確認其清

潔，防止二次污染。U.S. FDA稽查員查
核重點為確認採行之區隔及管理方式之

落實與有效性，另外確認食品製程中所

使用之設備、器具及容器之清潔度及與

食品接觸面之平滑度。

2. 從業人員衛生習慣
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止物理性(如碎石、金屬片等)、化學性
(如重金屬、農藥殘留或動物用藥等)或
(及)生物性(病原性生物)因素危害食品
之措施有效性。

針對特定產品類別，如LACF經過商業
滅菌處理後，在一般非冷藏環境下貯存

及配送，無微生物繁殖，且無有害微生

物及其孢子之存在，因此任何足以影響

殺菌過程及商業滅菌效果之條件皆須嚴

格控管。U.S. FDA稽查員除確認該食品
加工廠所登錄之產品的基本資訊及加工

方式與現場實際製程是否相符，管控點

如測試產品內容物固液體充填重量外，

尚會測試顆粒粒徑大小、黏稠度、液味

充填高度及成分比例等任何足以影響產

品殺菌方法及商業滅菌效果之項目。

一般罐頭食品殺菌條件的訂定，係針對

該種食品可能存在或污染之最耐熱細

菌及正確殺菌熱穿透資料來計算，其

所需的殺菌值(F0)會因食品種類、充填
之罐頭及傳熱特性不同而異(6)。而我國

GHP準則(5)對於低酸性罐頭食品之殺菌

條件，亦於第33條附表四第3點第2款規
定「訂定殺菌條件，應考慮生產上可能

發生之變異種類、程序及各種變異之組

合，影響殺菌條件之重要因子，均應於

殺菌條件中規定」，因此凡舉得影響產

品殺菌方法及商業滅菌效果之項目(如
罐型、固液型態、最高裝罐量、最低內

容量、罐頭初溫、殺菌溫度、昇溫時

間、殺菌時間、殺菌值、充填糖度等)
皆應謹慎考量，並於產品調製時，予以

控制於界限內並記錄之，以確保殺菌重

要因子符合所訂之殺菌條件及產品安全

衛生。

另產品成分若含有食品添加物或過敏

原，則會現場查核是否有具有專區擺放

食品添加物及(或)過敏原原料，另針對

產線設備無過敏原殘留之措施亦會進行

確認其有效性，以避免最終產品有交叉

污染之虞。

6.包裝標示及消費者保護
包裝食品之標示除可確認產品品質外，

亦可供消費者參考產品資訊以滿足個人

需求，或具適當之申訴管道供客戶使

用，因此具有適當的標示內容，充分揭

露產品內容物成分、製造廠商或國內負

責廠商名稱、電話號碼及地址、原產地

(國)、有效日期、營養標示、含基因改
造食品原料或過敏原等相關資訊，更顯

得其必要性。U.S FDA稽查員查核重點
為產品內容物重量是否與包裝標示上顯

示之重量相符，並確認出口至美國之產

品包裝標示是否符合美國規定，尤其著

重於過敏原標示，目前美國規範之食

品過敏原為乳、蛋、魚、甲殼貝類、堅

果、小麥、花生與黃豆等及其製品(7)，

我國則是蝦、蟹、芒果、花生、乳及蛋

等及其製品，兩國規範之過敏原雖不盡

相同，惟該規範之目的皆係為協助具特

殊過敏體質者謹慎挑選食品，要求業者

產品如有前述過敏內容物，應顯著標示

其醒語資訊，以避免具特殊過敏體質者

誤食而引起過敏反應。

㈢文件核對
U.S. FDA稽查員查核之文件種類及目的
整理於表二，除表二所列文件外，會再

依受查核食品工廠類別進行特定文件之核

對，如乳品(自願性)、果汁、水產品及零
售與食品業別為U.S. FDA目前規範須實施
HACCP之業別，故前述類型之食品工廠
須另外提供HACCP計畫書。
有關表二所列文件係屬一般基礎衛生管

理，我國GHP準則(5)實質已有要求食品業

者應就衛生管理基準、倉儲管制、運輸管

制、產品申訴、成品回收管制、製程管
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理及品質管制、檢測與量測及文件管制

訂定相關標準作業程序及保存相關處理

紀錄，我國食品業者如有落實食品安全

衛生管理法(8)及相關法令之規範，對於供

U.S. FDA稽查員查核之文件非屬難事，
U.S. FDA稽查員會與現場作業狀況進行確
認並勾稽文件間內容是否合理，另外亦會

查看HACCP計畫書中訂定之危害分析、
重要管制點及管制點(critical control points, 
CCPs)之有效性，如產品顯著危害因子、
管制方法、管制或監控頻率等項目。

我國現行應實施HACCP之業別為水產食
品業、乳品加工食品業、肉類食品業、餐

盒食品工廠及國際觀光旅館內之餐飲業等

五大業別，HACCP制度著重源頭管理，
從原料處理到產品加工製造、貯存銷售及

運送等環節，評估潛在的危害因素，鑑別

顯著危害後，再判定加工流程中的重要管

制點，有效監測以確保食品安全的預防性

管理制度，我國與U.S. FDA規範應實施
HACCP之業別雖不完全相同，但HACCP
執行之主要目的皆是透過預防性方式進行

全程管理，非以後端檢驗確認成品品質，

以達資源有效利用。

㈣結束會議
U.S. FDA稽查員首先會進行現場確認第一
天所發現的缺失是否改善完畢，雖未強制

要求須立即改善，惟該缺失如可立即改善

時，U.S. FDA稽查員會進行現場確認，另
將未改善完畢之缺失事項，依缺失嚴重性

情形，依序填寫至觀察事項報告表(FDA 
483 form)，觀察事項結果分級如表三所
示。

FDA 483 form是U.S. FDA稽查員記錄查核
過程中觀察到任何影響食品最終安全衛生

之事項，包含原物料、設備、人員、包裝

或標示等事項；雖該報告表無行政權，惟

依舊足以影響產品輸美結果。

U.S. FDA稽查員完成記錄FDA 483 form
後，會與業者說明所載之紀錄事項內容，

同時提供副本乙份予業者，以利業者後續

表二、U.S. FDA 稽查員查核之文件種類及目的

核對之文件種類 核對之目的

產品製程與
生產批次紀錄

確認現場生產狀況是否與產品的
製造程序書如實，並是否如程序
書所訂之CCP執行

水質檢驗程序與
紀錄

產製使用之水源是否經檢驗確認
可用於食品加工製程中

檢測儀器校正程
序與
紀錄

產製過程所使用之儀器(如溫度
計、磅秤、糖度計或pH值檢測器)
是否定期校正確認其準確度

人員教育訓練與
紀錄

人員是否有足夠且適當訓練，以
確保人員具有正確食品安全衛生
觀念

病媒危害程序與
紀錄

瞭解是否定期進行病媒防治及結
果，確認防治方式之有效性

廢棄物處理程序
與紀錄

瞭解廢棄物處理程序及確認無廢
棄物流入食品鏈之情形

客訴處理與紀錄 客訴處理程序之建立，可有效協
助釐清客訴原因，以追蹤產品原
物料及產品流向

成品回收計畫與
紀錄

訂定回收計畫程序並定期模擬演
練回收，減少事件發生時，所耗
費之人力及時間成本

表三、U.S. FDA 觀察事項報告表結果分級

觀察事項結果分級 業者應處理方式

No action indicated 
(NAI) 
無任何不良顯示

該次查核無發現不良事項，仍
須持須落實應有之管理措施，
以確保食品安全衛生

Voluntary Action 
Indicated (VAI)
有部分問題，自願
採取改進措施

所列缺失並不足以影響最終產
品之衛生安全，業者須於15天
內回復報告表中所列缺失之預
計改善方法或以改善完畢後情
形

Official Action 
Indicated (OAI)
官方正式通知有問
題，須採取官方措
施

所列缺失足以影響最終產品之
衛生安全，業者對其產品進行
評估並採取應有之改善措施，
再由U.S. FDA對其進行重新查
核以評估業者之改善措施
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之回復說明，回復內容應包含下列兩點：

1. 觀察事項內容所述的缺失，規劃預計採
行的改善方法或已改善完畢的情況。

2. 如對於觀察事項有疑義亦可提出(非必
要回復)。

結　論

U.S. FDA稽查員為確保輸美食品之安全
性，對各國食品工廠進行境外查核，確認其輸

往美國之食品及其製造工廠符合美國食品相關

規定。查核內容與重點與我國食品安全衛生管

理法(5)及其相關法令規定具相同精神，源起原

物料驗收、生產製程管理、成品包裝標示、成

品倉儲運送、貨架販售，終於客戶端，任何一

個環節皆有相關管理規範，規範之目的為確保

食品衛生安全、品質及維護國民健康。

食品的安全須建立在完善的食品安全體

系，原料、製程、運送及販售各個環節皆須妥

善規劃，各環節之操作人員須秉持自主管理精

神，依循應有標準作業程序流程，並落實應有

之有效措施，而管理層更須嚴格監督及管理，

同時政府單位亦須具有專業知識與能力對我國

食品業者進行應有之輔導與稽查，共同為食品

安全做把關，以達到交付安全的食品至消費者

端。
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ABSTRACT

The purpose of U.S. Food and Drug Administration (U.S. FDA) conduct on-site inspection of 
foreign food facilities was to ensure the safety of imported foods. The objective of the study was to 
investigate the U.S. FDA foreign food facility. inspection program From 2009 to 2016, U.S. FDA 
inspected 210 food facilities in Taiwan, of which the most was low acid canned food (LACF, 34%), 
followed was seafood (21%). In general, the U.S. FDA inspection was to ensure the facilities complied 
with the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act and relevant regulations of Title 21 of the U.S. Code 
of Federal Regulation. The U.S. FDA inspection of LACF was to check critical factors and scheduled 
process which may affect commercial sterility. The items of inspection of foreign food facilities of U.S. 
FDA were similar to Taiwan, such as the traceability of raw materials and packaging materials, the 
management of personnel, operation sites, facilities and equipments, the hazard analysis of processing, 
food labeling, and products tracking. U.S. FDA concerned the food business shall implement sanitation 
and take their responsibility for food safety of their products before providing to consumers.

Key words: food safety, inspection of foreign food facilities, low acid canned food


