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112年度「提升嬰幼兒食品製造
業者自主管理職能輔導計畫」

線上說明會(第1場)

委辦單位：衛生福利部食品藥物管理署
執行單位：財團法人食品工業發展研究所



2

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

大綱

第一堂：嬰幼兒食品非登系統登錄作業說明

第二堂：米果/米餅製程衛生安全管理

第三堂：寶寶粥罐頭食品製程衛生安全管理

第四堂：寶寶肉鬆製程衛生安全管理
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嬰幼兒食品

寶寶粥罐頭食品製程衛生安全管理

財團法人食品工業發展研究所

陳美瑩 技師

112年度「提升嬰幼兒食品製造業者自主管理職能輔導計畫」
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大綱

⚫ 壹、前言

⚫ 貳、殺菌軟袋裝寶寶粥罐頭食品管理要點說明

– 原物料之衛生管理

– 製程重要管制因子

– 保溫試驗

⚫ 參、結論
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壹、前言
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罐頭食品(Canned Food)

◆ 罐頭食品：指食品封裝於密閉容器內，於封裝前或封裝後，施行商業

滅菌而可於室溫下長期保存者。(GHP 附表四)

✓ 密閉容器：指密封後可防止微生物侵入之容器，包括金屬、玻璃、

殺菌袋、塑膠、積層複合及與符合上述條件之其它容器 。

✓ 商業滅菌：指其殺菌程度應使殺菌處理後之罐頭食品，於正常商業

貯運及無冷藏條件下，不得有微生物繁殖，且無有害活性微生物及

其孢子之存在。

定義

⚫ 「殺菌軟袋包裝罐頭食品」由於經過高溫高壓程
序處理，因此產品常具有較軟爛、易咀嚼的質地，
加上即開即食與常溫保存的方便性，非常適合用
來開發嬰幼兒食品。

⚫ 如液態即食配方奶、肉泥、水果泥、蔬菜泥、寶
寶粥等。
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罐頭食品分類

◆ 低酸性罐頭食品：指其內容物之平衡酸鹼值(pH值)大於四點六，且

水活性大於零點八五，並包裝於密封容器，於包裝前或包裝後施行商業

滅菌處理保存者。

◆ 酸化罐頭食品：指以低酸性或酸性食品為原料，添加酸化劑及（或）

酸性食品調節其pH值，使其最終平衡酸鹼值(pH值)小於或等於四點六，

水活性大於零點八五之罐頭食品。

分類 pH值 水活性 酸化劑或酸性食品之添加

低酸性罐頭食品 ＞4.6 ＞0.85 無

酸化罐頭食品 ≦ 4.6 ＞0.85 有
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罐頭食品製程-以低酸性罐頭食品為例
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造成罐頭食品腐敗因素

◆ 微生物污染/繁殖/殘存

◆ 決定微生物生長之因子包括

✓ 氧氣

✓ 酸鹼度(pH)

✓ 水活性(aw)

✓ 溫度…

產孢和非產孢細菌

✓ 微生物生長過程具有產孢的能力
✓ 孢子較營養細胞具更強的耐熱性、耐化性、

耐輻射照射性
✓ 孢子為正常生命週期的休眠階段
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商業滅菌

◆ 定義：係指其殺菌程度應使殺菌處理後之罐頭食品，在正常商業
貯運及無冷藏條件下，不得有微生物繁殖，且無有害活性微生物
及其孢子之存在。

◆ 殺菌值(Fo)：以分鐘為單位。表示熱處理條件之殺菌程度，其熱
致死總效應相當於達華氏250度(攝氏121.1度)時，對z值等於華
氏18之細菌或孢子殺滅能力。

◆ 殺菌指標：

 低酸性食品(pH>4.6)

 肉毒桿菌(Clostridium botulinum)

 耐熱性產孢腐敗菌(Thermophilic spores)

 酸化食品(pH≦4.6)

 酵母菌(yeast) 、黴菌(mould)、E.coli O157:H7…

⚫ 肉毒桿菌特性：一種中溫厭氧產孢微生物，
菌體生長時會產生神經毒素，為致命毒素。
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殺菌值訂定之考慮因子

◆ 微生物耐熱特性

◆ D值：微生物死滅速率(在恆定溫度下微生物減少90%所需要的時

間(單位：分鐘))

◆ z值：微生物對溫度之敏感程度

◆ F值：殺菌值(特定溫度和時間下之殺菌效果(單位：分鐘))

◆ 低酸性罐頭食品殺菌安全理論值

◆ 12D

◆ 產品受熱程度

◆ 殺菌溫度

◆ 殺菌時間

◆ 產品殺菌值計算

◆ 由中央主管機關認定之機構訂定之

Fo = D ×(log a – log b)
= 0.21 ×(log103 – log10-9)
= 2.54 (分鐘)

Clostridium botulinum
D250值約0.21分鐘
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貳、殺菌軟袋裝寶寶粥罐頭食品

管理要點說明
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殺菌軟袋裝寶寶粥罐頭食品適用法規

◆ 罐頭食品製造業就其原料選擇、生產製造、成品運輸管理及販售，需遵循食

品安全衛生管理法及其相關衛生法規舉例如下表，另可參考中華民國國家標

準之罐頭食品相關規定。

關鍵加工程序 法規

全程

食品安全衛生管理法及施行細則
食品良好衛生規範準則(GHP)
食品安全管制系統準則(HACCP)
食品中污染物質及毒素衛生標準
一般食品衛生標準

廠房
食品工廠建築及設備設廠標準
分廠分照

人員
食品製造工廠衛生管理人員設置辦法
食品業者專門職業或技術證照人員設置及管理辦法

用水 飲用水水質標準

食品添加物 食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

包裝
食品器具容器包裝衛生標準
市售包裝食品標示相關規定

清潔 食品用洗潔劑衛生標準

成品 食品中微生物衛生標準
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殺菌軟袋裝寶寶粥簡易加工流程圖

◆ 製造業者應依加工流程圖進
行危害分析及落實管理。

◆ 危害種類包括物理性、化學
性及生物性。

✓ 物理性：導致食入危險之食品
夾雜物，如異物、毛髮、金屬、
玻璃、木屑、細石、塑膠及其他雜
物等。

✓ 化學性：即時或長期暴露可導
致危害者，如食品加工生成物、
多氯聯苯、重金屬、殘留農藥、動
物用藥、殺蟲劑、殺菌劑、清潔劑、
消毒劑及其他化學物質。

✓ 生物性：如寄生蟲、病原菌、腐
敗菌、黴菌及其他有害微生物等。
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加工步驟注意事項-原料驗收

◆ 農產品、肉製品、水產品與乳製品等原料，應依原料特性進行農藥殘
留、動物用藥殘留、重金屬污染、腐敗、異物殘留等之驗收程序，並
建立相關檢驗報告或定期自主檢驗紀錄。

◆ 驗收結果應符合食品衛生標準並可追溯來源；若驗收不合格，應有明
確標示，並依程序適當處理，免遭誤用。

◆ 應選擇優良且合格之供應商，並依廠內制定程序落實管理。

⚫ 嬰幼兒食品應符合「食品中污染物質及毒素衛生標準」
⚫ 嬰幼兒為重金屬的敏感族群，過量的砷、鉛、鎘和汞對其發育構成嚴重的健康

風險
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• 農委會網站，可供依不同品項去查詢有機業者。

台灣有機農業資訊網

16
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加工步驟注意事項-原料貯存

◆ 驗收後應依產品特性及產品標示之條件進行貯存(常溫/冷藏/冷凍)，
並確認原料之有效日期。

◆ 應符合倉儲管制(如：原材料貯放不得直接接觸地面、倉儲環境整潔
度及通風是否良好等)，並確認原料遵循先進先出的原則。

◆ 若原料經拆封或分裝，須妥善密封，並註明原料相關資訊(品名、有
效日期等)。

◆ 儲存區如需管制溫度及濕度，應落實溫濕度管制與紀錄。



18

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

加工步驟注意事項-包材驗收/貯存

◆ 包材除應符合「食品器具容器包裝衛生標準」之相關規定外，包材
進廠時應由供應商提供品保證明或抽樣檢查其品質及清潔等。

◆ 包材貯放場所應避免污染，倉儲過程中如需管制溫度、濕度者，應
建立管制方法及基準，並作成紀錄。

◆ 包材貯放時應注意包材外包裝是否完整，以防止雜物或病媒侵入。
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加工步驟注意事項-前處理

◆ 製造、加工、調配或包(盛)裝食品之設備、器具，使用前應確認其清
潔，使用後應清洗乾淨。

◆ 原料前處理如清洗、截切、殺菁與解凍等應符合衛生安全原則。

◆ 原料若需加熱殺菁處理，應在規定殺菁溫度及時間下進行。殺菁完
畢後，應迅速冷卻或立即進行次一步驟之加工，不得拖延。

◆ 殺菁機應注意清洗，其用熱水殺菁者，應經常補充熱水及排水，防
止殺菁水遭受污染，其用水應符合飲用水水質標準。

◆ 前處理：洗滌、選別、去皮、除

核、剔骨、挑刺等

◆ 殺菁/蒸煮：破壞食品中之酵素活

性；軟化組織、改善色澤；殺滅

部分微生物；排除原料組織內空

氣；去除生原料之不良氣味



20

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

加工步驟注意事項-烹調

◆ 烹調使用之設備、器具及容器，其操作、使用與維護，應符合衛生安
全原則。

◆ 烹煮時應符合衛生安全原則，採取有效措施，防止金屬或其他雜物混
入食品中。

◆ 食品從業人員於食品作業場所內工作時，應穿戴整潔之工作衣帽(鞋)，
必要時應戴口罩。

◆ 應確認半成品之相關品管指標是否正確(如可溶性固形物、pH值等)。

◆ 烹調：調整適當風味；原料充分

混合均勻；調整可溶性固形物、

pH等
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加工步驟注意事項-固形物充填

◆ 固形物充填量除應符合廠內
訂定之範圍，且需符合殺菌
條件報告(如：低酸性罐頭食
品熱穿透試驗報告書)設定之
裝罐量，並記錄於生產相關
紀錄表單。

◆ 充填時應符合衛生安全原則，
避免異物污染。

◆ 若以人工充填則人員應穿戴
整潔之工作衣帽(鞋)，必要
時應戴口罩。

◆ 充填：人工或機械；裝罐量

依產品平衡(10日後)收縮率

加以調整。
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加工步驟注意事項-液體充填

◆ 汁液之充填量與相關品管指標(如可溶性固形物、pH值等)應符合廠
內訂定之範圍與殺菌條件報告之條件，並應落實生產相關紀錄表單。

◆ 注汁時應符合衛生安全原則，避免異物污染。

◆ 若以人工充填則人員應穿戴整潔之工作衣帽(鞋)，必要時應戴口罩。
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加工步驟注意事項-密封

◆ 製造罐頭食品之工廠應置專司密封檢查人員及密封操作人員。

◆ 密封檢查及密封操作人員，則應有訓練證明。

◆ 殺菌袋之封口外觀檢查，不得有針孔、封口不平、封口處殘留夾雜
物或封口不完全等引起漏袋之缺點；其品質及檢查方法，應符合中
華民國國家標準有關殺菌袋裝食品及包裝食品殺菌袋檢驗方法之規
定。

◆ 密封檢查相關紀錄，應由品管主管及製造主管核對簽名。

◆ 密封，可以阻絕罐內外空氣、水等

流通，防止罐外部微生物滲入罐內

，並且因殺滅原存罐內之腐敗菌，

所以能防止變質、變敗而耐長期貯

存。

◆ 密封在罐頭食品製造過程中最為重

要的單元操作之一。
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殺菌/密封人員

◆ 人員資格

◆ 依據GHP第八章第三十五條之規定，低酸性及酸化罐頭食品製造業
之工廠，應置專司殺菌技術管理人員、殺菌操作人員、密封檢查人
員及密封操作人員。其中殺菌技術管理人員、低酸性金屬罐之殺菌
操作、密封操作及密封檢查人員，應經中央衛生福利主管機關認定
之機構訓練合格並領有證書者方可為之；其餘人員則應有訓練證明。
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加工步驟注意事項-殺菌

◆ 每一種產品之殺菌條件均應
由中央衛生福利主管機關認
定具有對殺菌設備及殺菌專
門知識之機構訂定(即『低酸
性罐頭食品熱穿透試驗報告
書』)，並應張貼於殺菌設備
附近明顯易見或置於殺菌操
作人員容易取閱之處。

◆ 殺菌是罐頭製造另一重要單元

操作。

◆ 罐頭加熱殺菌之主要影響因素

：原料新鮮度、內容物pH值、

內容物物理組成、內容物/殺菌

釜溫度、容器種類/大小、殺菌

操作等。
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加工步驟注意事項-殺菌

◆ 殺菌操作應依據所訂定殺菌條件加以控制，【如：產品初溫、昇溫
時間(排氣+升溫或單段式昇溫)、殺菌時間、殺菌溫度】，且不得低
於原訂定之殺菌條件。

參GHP附表四
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加工步驟注意事項-殺菌

◆ 殺菌後產品應以變色指示帶或標示掛牌等方式加以區分已殺菌與未
殺菌產品，有效防止產品混淆。

◆ 殺菌計時用之時鐘，應精確且易觀察，不得使用手錶或袋錶，以明
顯易見並定期校正之掛立式時鐘為佳，一般建議不要使用計時器。

◆ 殺菌操作人員應即時填寫殺菌工作報告(殺菌釜操作紀錄表)，殺菌
條件所訂定之重要因子(如：產品初溫、昇溫時間(排氣+升溫或單
段式昇溫)、殺菌時間、殺菌溫度)均需記錄，並每日在自動溫度紀
錄儀紙上簽名(不得蓋章)，此二種紀錄應互相對照。

參GHP附表四

參GHP附表四



28

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

加工步驟注意事項-冷卻

◆ 殺菌後產品應立即冷卻，避免殘餘高溫促使中高溫孢子萌發而導致
腐敗發生。

◆ 殺菌釜之冷卻用水如使用外來水源(無經設備內部加熱冷卻者)應於
出口處至少能檢出0.2 ppm之有效餘氯。(有效餘氯之檢測視殺菌釜
類型而有差異)

◆ 冷卻是罐頭製造之另一重要

單元操作，如釜內冷卻、釜

外冷卻。
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加工步驟注意事項-成品檢查

◆ 應確實記錄並保存，確認其產品安全後，始得出貨；若為不合格者，
應依廠內訂定之適當處理程序，立即隔離或處理該批產品。

◆ 每一批號之產品，應依「食品中微生物衛生標準」進行37℃、10天
保溫試驗(抽樣)。

◆ 保溫試驗檢查合格：沒有因微生物繁殖而導致產品膨罐、變形或pH
值異常改變等情形。(建議參照成品規格)
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參、結論

◆ 嬰幼兒為國家未來的主人翁，確保嬰幼兒食品的衛生安全

至關重要；

◆ 殺菌軟袋裝寶寶粥(常溫品)屬於罐頭食品，應依罐頭食品

相關規範製造生產；

◆ 為維持低酸性罐頭食品良好品質，除應掌握原材料、製程

環境及人員符合食品安全衛生管理法及其相關法令規定外，

其加工步驟之充填、密封與殺菌，更是重要之管制點；

◆ 業者應落實相關製程衛生安全管理，以確保產品安全性。
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THE END


