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食品器具容器包裝製造業者

推動導入食品安全監測計畫政策說明

111年
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方向

符合食安法及相關法規規範。

於來源、製造、儲藏、銷售等各環節均能善
盡管理之責，並依風險評估及危害分析與管
制之精神，規劃產品品質自主管理措施。

食品安全監測計畫簡介
僅為規劃內容，並非定案

前提

計畫內容 各環節之管制項目、方法、頻率及操作人員
管理。
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食品容器具製造業者如何導入食安監測計畫?-1

種類、成分、
安全性等背景資訊

產品材質、用途

金
屬 製程及進銷存管理

食品良好衛生規範準則
(GHP)

食品安全管制系統準則
(HACCP)

預防性管理之精神

產
品
品
質
確
認
管
理

確認符合食安法第16條及第
17條所定「食品器具容器包
裝衛生標準」及標示規定

僅為規劃內容，並非定案

從業人員
作業場所
設施衛生管理
品保制度
衛生管理
倉儲及運輸管制
廢棄物處置



4

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare
僅為規劃內容，並非定案

⚫ 第三十六點，食品業者依本公告所訂定食品安全監測計畫，
其內容應包含下列項目:

⚫ (一)製造、加工、調配業者：
⚫ 1. 產品製造流程及危害分析。
⚫ 2. 製程相關作業標準程序。
⚫ 3. 內部稽核與供應商管理。
⚫ 4. 教育訓練。

應訂定食品安全監測計畫與應辦理檢驗之食品業者、最低
檢驗週期及其他相關事項

參考其他業別公告內容
建議可優先納入食安監測計畫項目

透過「自檢表」，
輔助檢視管理措施是否完善

食品容器具製造業者如何導入食安監測計畫?-2
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食品安全監測計畫架構

僅為規劃內容，並非定案

成立決策小組

導入自主驗證管理

依據食安法及其相關法規

危害分析及管制

衛生管理、倉儲及運輸管制、追溯追蹤管理、產品申訴及成品回收管制、廢棄物處置

計畫訂定及運作

自主管理

ISO、HACCP、FSSC等

定期內部稽核

供應商 原材料 產品 出貨對象 倉儲場所委託
代工業者

運輸物流
業者

標準作業程序

產品品質確認
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項次 內容

1 計畫訂定及運作：成立小組、定期討論、制定計畫書

2 實施範圍：原材料、產品、倉儲場所、委託代工

3 目前採取之驗證管理或參考資訊 (選填)

4－5 相關法令及參考文件：法規及相關資訊蒐集機制

6
危害分析及管制：
分析製造加工衛生安全危害及規劃其管控措施

7－11
標準作業程序：
衛生管理、倉儲及運輸管制、追溯追蹤管理、產品申訴及成品回收
管制、廢棄物處置

12 人員產品安全衛生相關教育訓練

13 建立供應商管理

14 建立內部稽核機制

食品安全監測計畫內容概述

僅為規劃內容，並非定案
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僅為規劃內容，並非定案

計畫訂定及運作

成立決策小組

負責人

訂定計畫

產品衛生安全品質
政策內容

計畫內容更新/檢核
召開會議

• 食品業者之負責人或指定人員

•品保、生產部門主管或幹部人員

• 其他部門主管或幹部人員組成
(例如：採購、人事、倉管等)

決策小組成員 (建議 ≧ 3人)

如:會議記錄
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僅為規劃內容，並非定案

實施範圍

自主驗證管理或參考資訊

供應商 原材料 產品 出貨對象 倉儲場所委託
代工業者

運輸物流
業者
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建立法規及相關資訊資料庫
✓ 檢視適用法規
✓ 定期更新

僅為規劃內容，並非定案
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僅為規劃內容，並非定案

危害分析及管制

建立流程圖

原材料進貨→產品出貨

供應商 原材料 產品 出貨對象倉儲場所
委託

代工業者

運輸物流
業者

分析製程中物理、化學、生物性危害

人事時地物各層面可能之危害

製程危害分析
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紙杯製作流程
(範例)

危害種類 危害防制

驗收 化學
【原材料/半成品/化學物質】透過檢驗報告、產品
規格表等作為驗收確認項目

淋膜

物理 應設置相關有形區隔防止物理性危害，並透過例行
檢查維護

印刷

裁切

成型

產品

儲存 生物 若判斷為病媒危害，應定期做病媒防治

運送 生物&物理 確認產品是否完整包裝

僅為規劃內容，並非定案

衛生管理標準作業程序(P15)

倉儲及運輸管制標準作業程序(P17)

製程危害分析(範例)
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僅為規劃內容，並非定案

標準作業程序

建築 管理衛生人員清潔及消毒
等化學物質

設備與器具

衛生管理標準作業程序

場區設施

⚫ 負責衛生管理工作之執行，單位內外環境及設施衛生、人員衛生、
製造及清洗等作業衛生及員工衛生訓練等事項。

⚫ 每日填寫衛生管理紀錄留存備查。
⚫ 由單位自行指派或輪流擔任皆可。

GHP準則為基礎



13

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare
僅為規劃內容，並非定案

標準作業程序

設備與器具

衛生管理標準作業程序

每日以「衛生管理日誌」或「機器設備管理」確認物理性危害防制
是否確實

管理衛生人員

紙杯製作流程
(範例)

危害種類 危害防制

淋膜

物理
應設置相關有形區隔防止物理性危害，並透過例行
檢查維護

印刷

裁切

成型

產品 物理
應設置相關有形區隔防止物理性危害，並透過例行
檢查維護
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僅為規劃內容，並非定案

標準作業程序

倉儲空間擺放區域
運輸車輛

產品裝載堆疊

倉儲及運輸管制標準作業程序

建立管制及檢查措施

GHP準則為基礎
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僅為規劃內容，並非定案

標準作業程序

倉儲及運輸管制標準作業程序
建立管制及檢查措施

定期施作病媒防治
可自行或委託第三方辦理

檢查包裝完整始得運送

紙杯製作流程
(範例)

危害種類 危害防制

儲存 生物 若判斷為病媒危害，應定期做病媒防治

運送 生物&物理 確認產品是否完整包裝
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僅為規劃內容，並非定案

「食品業者應保存產品原材料、半成品及成品來源文件之種類與期間」要求食品業者應以
書面或電子化方式，完整保存收貨之原材料、半成品及成品之來源憑證或經供應者簽章紀
錄等文件至少五年。

標準作業程序

追蹤追溯標準作業程序

妥適保存自原材料進貨、製造加工、暫存至產品出貨等階段之紀錄資料

➢ 統一發票
➢ 配售或標售之證明文件
➢ 經簽章之普通收據
➢ 商用標準表單之出貨單
➢ 支付貨款單據

原材料
半成品
成品

 收貨日期或批號
 名稱
 淨重、容量或數量
 供應者之名稱、地址及其

他聯繫方式(電話或電子郵
件)

 供應者簽章

產品來源文件保存內容
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僅為規劃內容，並非定案

標準作業程序

產品申訴及成品回收標準作業程序

產品申訴案件預先訂定風險分級
及其對應之下架、回收、銷毀、溝通及紀錄等事宜。

突發性事件緊急應變程序(範例)
再確認

案件發生 原因分析

可矯正

不可矯正

預防再發生

報廢針對產品特性
評估嚴重性

紀錄文件及其照片等
相關資訊均需歸檔

針對異常現象，
建立矯正及防止

再發生之措施
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僅為規劃內容，並非定案

標準作業程序

廢棄物處置標準作業程序

廢棄物專區

明顯區隔及標示 廢棄物清理法

與清除、處理或(及)再利用業者簽立委託合約，
紀錄廢棄物數量、處置方式及流向等



19

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare
僅為規劃內容，並非定案

⚫ 應針對人員規劃其職能、專業技術及法規等面向之培養、訓練或測試等教
育訓練，使其適任其職責內容而落實執行。

⚫ 如因教育訓練之必要，應聘請學者專家、技術專家或主管機關協助實施相
關訓練，並有相關紀錄可供查閱。

教育訓練
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紙杯製作流程(範例) 危害種類 危害防制

驗收 化學
【原材料/半成品/化學物質】
透過檢驗報告、產品規格表等作為驗收確認項目

僅為規劃內容，並非定案

供應商管理

造冊清列供應商

食品業者登錄
工商登記

 原材料成分分析資料
 自主管理情形

訂定驗收標準

及制定表單
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僅為規劃內容，並非定案

內部稽核
內部稽核流程(範例)

執行重點

1.訂定稽核內容、
項目及時程

2.選派內部稽
核人員 3.稽核啟始會議 4.執行稽核

5.稽核結束
會議8.結案

6.進行缺失
改善

7.缺失改善
複查

 內部管理程序
 執行管理確認

 應定期進行內部稽核
 稽核者應具備稽核內容之基本知能，且不應稽核其本身工作業務內容

 稽核反饋 有關內部稽核反饋將匯報食安決策小組，
作為管理滾動調整之依據
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僅為規劃內容，並非定案

產品品質確認

盤點危害

嚴重性、發生頻率

風險等級越大

區分風險等級

原料、產品

安全性分析

檢驗項目選定 頻率規劃

依風險等級

規劃檢驗項目

設定各產品

檢驗頻率

產品檢驗規劃

• 應有相關支持性或佐證資料，提供合理性說明。

列出產品清冊

列出可能發生危害

建立危害評等規則

可建立檢驗相關規定
<如:安排抽驗週期>

規劃
產品檢驗
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僅為規劃內容，並非定案

產品品質確認

分析標的 PVC (聚氯乙烯，Polyvinylchloride)

A：嚴重性
(危害程度)

B：可能性
(發生頻率)

C：加重評估項目
危害
評等

低
(1)

中
低
(2)

中
(3)

中
高
(4)

高
(5)

低
(1)

中
低
(2)

中
(3)

中
高
(4)

高
(5)

政府公
告檢驗
項目或
訂有相
關標準

(5)

曾發生
重大食
安或新
聞事件

(10)

政府
稽查
專案
(5)

其他
因子

後續加工
不可消除
危害
(10)

AⅩB+C

材質試驗

重金屬      25

塑化劑       50

二丁錫化物      25

甲酚磷酸酯      25

溶出試驗

水：高錳酸鉀消耗量      36

水：蒸發殘渣      36

4% 醋酸：重金屬 (以鉛計)      25

4% 醋酸：蒸發殘渣      36

正庚烷：蒸發殘渣      36

20% 酒精：蒸發殘渣      36

以PVC產品為例

建立危害評等：嚴重性(危害度)X可能性(發生頻率)+加重評估項目=危害評等
建立危害等級：設立不同門檻與檢驗頻率

食品器具容器包裝
衛生標準

產品檢驗規劃(範例)
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A級：46到55分 =>每季擇1批檢驗

B級：36到45分 =>每年須擇三季，進行各1批檢驗

C級：26到35分 =>每年須擇兩季，進行各1批檢驗

D級：16到25分 =>每年須擇一季，進行1批檢驗

E級：1到15分 =>視情況檢驗

符合法規前提下，
可依自主管理或品保制度要求自行設立不同門檻與檢驗頻率。

材質/溶出試驗–塑化劑 → 50分

溶出試驗–高錳酸鉀消耗量/蒸發殘渣 → 36分

材質/溶出試驗–重金屬 → 25分

僅為規劃內容，並非定案

產品品質確認

產品檢驗規劃(範例)

以PVC產品為例 (此為舉例，請依各廠之實際危害分析進行危害評等)
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僅為規劃內容，並非定案

食品安全監測計畫
不用整合為單一計畫書

手冊、程序書

指導文件

資訊系統、報表

盤點既有之管理制度及科學證據
不拘紙本或電子等型式

妥適保存並滾動式評估及規劃
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大綱

⚫ 國內管理原則

⚫ PET再製酯粒申請作業流程

⚫ 申請作業常見問題Q&A
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環保法規

⚫ 「共通性事業廢棄物再利用管理辦法」(行政院環境保護署110年1月7日公告修正)

附表「編號四、廢塑膠」之再利用管理方式

「廢塑膠再利用於食品盛裝容器用途者，應依

食品安全衛生管理法相關規定辦理」

國內管理原則
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食品安全衛生管理法之管理原則

限
制
行
為

• 相關衛生安全及品
質標準

• 食添之規格、使用
範圍、限量標準

禁止行為

§15 食品之禁止行為
§15-1食品之限制行為
§16 食品器具容器包裝之

禁止行為
§17食品器具容器包裝之

禁止行為及限制行為

• 食安法管理的範圍:
‐ 食品原料
‐ 食品添加物
‐ 食品器具容器包裝

‐ 食品用洗潔劑
‐ 加工助劑

國內管理原則
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PET再製酯粒食品容器具相關法規

⚫ 第四章食品衛生管理

– 第16條食品器具、食品容器或包裝、食品用洗潔劑有下列情形之

一，不得製造、販賣、輸入、輸出或使用：

1. 有毒者。

2. 易生不良化學作用者。

3. 足以危害健康者。

4. 其他經風險評估有危害健康之虞者。

– 第17條相關衛生安全及品質標準

國內管理原則

食品安全衛生管理法

《食品器具容器包裝衛生標準》
第六條 第一款一般規定之塑膠類

第二款塑膠類之規定中PET原材料之試驗標準
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PET再製酯粒申請作業流程

⚫ 下載路徑：食藥署首頁>公告資訊>本署公告>輸入關鍵字 “PET”

111年5月12日函告

「供作食品容器具包裝製造使用之PET再製酯粒原料適宜性申請作業流程」
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申請再製原料使用種類、審查方式及申請對象

⚫ 再製種類

– 僅受理物理再製之PET再製酯粒供作食品器具容器包裝

製造使用之申請。

⚫ 審查方式

– 個案審查。

⚫ 申請對象

– 製造業者，由再製酯粒實際生產工廠提出申請

– 輸入業者，由報驗義務人提出申請。
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申請作業流程-個案審查
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製造業者應提具之資料

一、聯絡人基本資料

二、再製酯粒實際生產工廠及所屬公司之基本資料

三、實際生產工廠所使用之再製酯粒原材料型態

四、再製製程資料

– 廢塑膠容器來源、採購驗收、確認為食品容器來源、製造流程

圖、相關設備、品質管制措施等

申請作業流程

（附錄2-1）
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製造業者應提具之資料

五、再製酯粒去污程序及測試資料

– 去污程序名稱、依據、技術與機制、流程圖、品質管制、確效、參

數、測試者與地點、溶出試驗等

六、再製酯粒安全性評估及使用限制資料

– 供作食品器具容器包裝之適用性及其他限制

– 安全性評估之計算、結果及參照依據

– 安全性評估結果或其他國家政府核可之佐證等

申請作業流程

！皆需詳細填寫說明！

（附錄2-1）
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輸入再製酯粒業者應提具之資料

一、聯絡人基本資料

二、再製酯粒輸入業者之基本資料

三、再製酯粒輸入來源資料

– 業者、來源地址、貨品名稱、貨品分類號列…等

四、再製酯粒安全性評估及使用限制資料

– 輸出國家核可佐證、其他國家核可佐證…等

申請作業流程

！皆需詳細填寫說明！
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審查作業二階段
申請作業流程

行政審查

專家審查

食藥署或
食藥署委託之單位

審查資料之
完整性

需補件者
通知補件

逾期者
駁回申請案

專家群
審查資料之
安全性評估

需補件者
通知補件

逾期者
駁回申請案

提出審查建議
衛生福利部食品風險評
估諮議會諮詢建議
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Q1.以PET再製酯粒為原料製作食品容器具業者，需要提出申請

嗎？

A1：非本申請作業的規範對象，但業者應自主確認並保留其原

材料符合食安法之相關資料，可請原材料供應商提供其向

食藥署申請之安全評估審查資料。

Q2.輸入再生塑料製造的容器具或輸入以再生塑料為容器之食

品，需要核備嗎？應備那些資料？

A2：皆不需核備，但業者應自主確認輸入之產品符合食安法及
其相關規定，可請產品之原製造廠商提供輸出國對該產品
符合使用回收塑膠之確認文件或自由銷售證明等資料。

申請作業常見問題Q&A
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Q3.以PET再製酯粒製造的食品容器具需標示嗎？

A3：目前以與國際管理一致為原則做為標示規定，故無特定
標示規定，為自願性標示。

申請作業常見問題Q&A
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