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含動物源原料食品危害分析與案例分享

112年度「強化含動物源原料食品之衛生安全管控輔導計畫」

線上業者說明會
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大 綱

一、淺談危害分析與重要管制點

二、食品中的潛在危害

三、原料危害分析與防制

四、製程危害分析與管控之案例分享

五、參考資料介紹
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淺談危害分析與重要管制點



4

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

食源性疾病危害

 每年平均每10人中就有1

人感染食源性疾病

 5歲以下的孩童涵蓋了

1/3的食源性疾病與死亡

 食品供應鏈的各環節應對

食品安全負起更多的責任

 訂定管控預防措施

根據世界衛生組織統計

資料來源：世界衛生組織(WHO)
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全球32種食源性疾病危害因子

腹瀉性
疾病病原體

曲狀桿菌、隱孢子蟲、痢疾阿米巴、腸內病
原大腸桿菌、腸毒性大腸桿菌、梨形鞭毛蟲、
諾羅病毒、非傷寒沙門氏菌(非侵入性感染
性)、志賀氏桿菌、產志賀毒素大腸桿菌、
霍亂弧菌

侵入性
感染病病原體

布氏桿菌、A型肝炎病毒、李斯特菌、結核
分枝桿菌、非傷寒沙門氏菌(侵入性感染性)、
甲型副傷寒桿菌、傷寒桿菌

寄生蟲
蛔蟲、多包條蟲、單包條蟲、中華肝吸蟲、
牛羊肝吸蟲、腸吸蟲、泰國肝吸蟲、衛氏肺
吸蟲、豬肉條蟲、弓漿蟲、旋毛蟲

化學物質 黃麴毒素、木薯氰化物、戴奧辛

資料來源：世界衛生組織(WHO)
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如何預防食源性疾病?

以預防性管理精神，取代事後檢驗

發現危害
設定危害
控制條件

良好
衛生操作

落實
危害控制

文件記錄

Designed by Freepik
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HACCP？

為鑑別、評估及管制食品安全危害，使用危害分析重要管制點原理，
管理原材料之驗收、加工、製造、貯存及運送全程之系統制度。

危害分析重要管制點

Designed by Freepik
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HACCP起源

美國太空總署（NASA）為研發無衛生安全顧慮
之食品，以提供太空人在太空食用時，不會因
食物之污染而造成身體不適，影響耗資龐大的
太空計畫；因此和Pillsbury 食品公司合作共同
開發出衛生安全保證的食品，並發展出預防食
品在生產過程遭受污染之管制系統，即從原材
料、製造工程、製造環境、作業人員、貯存、
運送等過程，找出可能之污染並加以系統化的
管制，同時進行記錄，作為改善之依據，這就
是HACCP觀念的起始。

資料來源：財團法人中央畜產會-HACCP概論

起源
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Hazard Analysis and Critical Control Point

物理性危害

化學性危害

生物性危害

危害分析 HA 重要管制點 CCP

✓ 重視源頭管理：從農場(原料)至餐桌(消費者)食品安全概念。

✓ 風險分析：分析鑑定整個過程中每一步驟對衛生安全的影響程度。

✓ 系統性預防管制：強調事前預防勝於事後檢驗。

✓ 非零缺點系統：主要是為降低食品安全危害至可接受的水準。

種植畜養

採收處理

運銷貯存

販賣使用

HACCP概念

食品加工

危
害
的
評
估
與
鑑
定

危
害
的
管
理

找出關鍵點/步驟/程序

監控方法

矯正措施
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 Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) 
System and Guidelines for its Application



 General Principles of Food Hygiene

食品衛生操作規範

HACCP原則建立-CODEX

食品業者
實施HACCP的

重要基礎 採用基於
HACCP之方法 

(HACCP-based 
approaches)
強化食品安全
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各國推動HACCP政策概況

歐盟
最初法制化時間：2006年
實施對象：所有食品業者
排除對象：
僅從事種植、養殖、狩獵以及
漁撈等初級生產與相關作業
之食品業者

美國
最初法制化時間：1997年
實施對象：果汁、水產品、肉
品及禽肉製造業(HACCP)；所有
食品製造業者(HARPC)
HARPC：以危害分析概念，對供應商、
衛生、製程與過敏原等面向訂定預防管
控措施

日本
 最初法制化時間：1995年
      實施對象：所有食品業者
            排除對象：輸入業、物流業(不
                含需冷凍/冷藏者)、常溫保存
                   之販售業、食品容器輸入或
                     販售業

韓國
                  最初法制化時間：2003年
              實施對象：指定業別全面實施+         
         指定規模全面實施
實施方法：導入HACCP，向政府申請驗
證，並取得驗證證書 (需辦理追蹤驗證)

HACCP
推動概況
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食品安全衛生管理法

第8條

第2項

⚫經中央主管機關公告類別及規模之食品業，應

符合食品安全管制系統準則之規定。

⚫第1項食品之良好衛生規範準則、第2項食品安

全管制系統準則，及前項食品業者申請登錄之

條件、程序、應登錄之事項與申請變更、登錄

之廢止、撤銷及其他應遵行事項之辦法，由中

央主管機關定之。

第8條

第4項

我國HACCP實施法源



13

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

我國HACCP實施期程

國際觀光旅館內之餐飲業

五星級旅館內之餐飲業

罐頭食品製造業

食用油脂製造業

蛋製品製造業

92.12.23起分3年實施

104.07.01起全面實施

107.07.01實施

97.09.12起分3年實施

100.07.01起分3年實施

水產加工食品業

餐盒食品工廠

肉類加工食品業

乳品加工食品業

107.07.01起分階段實施

97.08.15起分2年實施

供應鐵路運輸旅客餐盒之食品業108.01.01實施

旅館業附設餐廳

107.05.01修正

111.09.13擴大品項與規模

持續研議擴大納管方向
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水產加工 肉類加工

食用油脂罐頭食品 蛋製品

乳品加工

HACCP規範內容

111.09.13
公告訂定
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含動物源原料食品

畜禽肉類 水產動物

乳原料 蛋原料

動物源原料
含動物源原料食品

本年度專案輔導對象

✓ 動物源原料因富含蛋白質，爰產、
運、銷、存各階段未能妥善管理，
易有變質腐敗情況
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掌握三大危害
生物性
化學性
物理性

經營者之管理責任

食品製程管理
(溫度控制)

清洗消毒
人員

衛生管理
病媒防治

人員教育訓練

設備
設計
設置

原料
生產

食品
貯運

成品
資訊
客訴

如何導入HACCP?
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五大前提與HACCP七大原則

成立食品安全
管制小組

描述產品特性
及其流通方式

確定產品預定
之用法、用途
及消費對象

建立產品加工
流程圖

確認產品加工
流程圖與現場

一致

進行危害分析

決定重要管制點

建立管制界限

建立監測程序

制定矯正措施

進行確認

建立文件及紀錄管制

前提 1 前提 2 前提 3 前提 4 前提 5

原則 1

原則 2

原則 3

原則 4

原則 5

原則 6

原則 7

確認整個HACCP系統有效運作

整個HACCP系統的支持文件及執行紀錄



18

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

HACCP應用彈性

 Codex強調小型食品業者的彈性應用

 以良好衛生規範為前提，使用HACCP七大原則控制食品危害

 從初級生產到最終消費者端之食品鏈，採用基於HACCP之方

法(HACCP-based approaches)來強化食品安全
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HACCP應用彈性-以日本為例

HACCP 
七大原則

標準A 標準B

依照Codex七大原則執行HACCP 導入HACCP概念執行衛生管理

原則一、危害分析 列出製造過程中，所有可能之生物、化
學及物理性危害，鑑別其發生頻率與嚴
重性，制定預防、去除及降低措施。

僅需鑑別製造過程中是否存在生
物性、化學性或物理性危害。

原則二、判定重要管制
點(CCP)

由危害分析結果判定CCP。 可將指引中建議之CCP設為自身
的CCP。

原則三、建立管制界限 針對CCP建立可降低或去除危害之管制
界限。

同左。

原則四、制定監測計畫 針對CCP制定監測項目、方法、頻率等
監測計畫。

監測程序可能為一簡單過程，例
如目視檢查。

原則五、制定矯正措施 由監測結果確認CCP管制措施之有效
性，從而制定矯正措施。

同左。

原則六、驗證 建立驗證方法，以確保HACCP計畫之
有效性。

同左。

原則七、紀錄保存 文件紀錄應保存一定時間(依據產品有
效期限來合理設定，如效期後兩個月
)。

可記錄於衛生管理日誌，紀錄保
存時間依據產品效期來合理設
定。
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如何導入HACCP?

✓ 瞭解食品中的潛在危害

✓ 建立產品加工流程圖

✓ 針對可能造成危害之步驟，建立相關管制措施
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食品中的潛在危害
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潛在危害：造成食物未能供人類安全食用之原因

食品中的潛在危害

物理性危害 化學性危害 生物性危害

Designed by Freepik
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物理性危害簡介

-危害種類-

-危害案例-
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Designed by Freepik
金屬異物

物理性危害種類

木屑

塑膠產品

碎玻璃
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物理性危害案例-塑膠異物

(資料來源：https://www.tfif.org.tw/businews_page.asp?id=2781)

https://news.tvbs.com.tw/life/1475058
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物理性危害案例-異物

壓克力板
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物理性危害案例-異物

4公分長的鐵片
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物理性危害案例-玻璃碎片

食品藥物消費者專區  https://consumer.fda.gov.tw
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物理性危害案例-塑膠異物
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化學性危害簡介

-危害種類-

-危害案例-
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化學性危害種類

※動物來源污染物/毒素

※植物性毒素

組織胺
(鯖科魚類)

茄鹼
(發芽馬鈴薯)

※真菌毒素

黃麴毒素/赭麴毒素
(花生製品)

※其他污染物

苯(a)駢芘(BaP)
(油脂、煙燻/燒烤製品)

揮發性鹽基態氮(VBN)
(生鮮即食水產品)

貝毒
(雙殼貝類)
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化學性危害種類

※化學物質

重金屬、放射性污染、
多氯聯苯等

洗潔劑殘留

食品添加物使用超量

包材塑化劑溶出
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化學性危害種類

※藥物殘留

農藥殘留超標 動物用藥殘留超標
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化學性危害

※容許量規定

容許部分殘留，需符合表列規範
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化學性危害

※動物用藥殘留標準

掃描查詢

https://consumer.fda.gov.tw/Law/VeterinaryDrugList.aspx?nodeID=519&rand=337344779
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化學性危害

※農藥殘留容許量標準

掃描查詢

https://consumer.fda.gov.tw/Law/PesticideList.aspx?nodeID=520&rand=1366940171
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化學性危害

※食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

掃描查詢

https://consumer.fda.gov.tw/Law/FoodAdditivesList.aspx?nodeID=521&rand=2020767578
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化學性危害案例-動物用藥殘留

(資料來源：https://www.tfif.org.tw/businews_page.asp?id=2986)
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化學性危害案例-防腐劑超標

(資料來源：https://www.tfif.org.tw/businews_page.asp?id=2954)
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化學性危害案例-農藥殘留超標

(資料來源：https://www.tfif.org.tw/businews_page.asp?id=2946)
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化學性危害案例

(資料來源：https://www.tfif.org.tw/businews_page.asp?id=2980)
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化學性危害案例-食品添加物、農藥

(資料來源：https://www.tfif.org.tw/businews_page.asp?id=3032)
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化學性危害案例-輻射、食品添加物、農藥

(資料來源：https://www.tfif.org.tw/businews_page.asp?id=3012)
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化學性危害案例-動物用藥
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化學性危害案例-重金屬

產品名稱 來源地 進口商/零售商/包裝商/分銷商 鎘含量

Live Crabs (Cancer Pagurus) 法國 進口商:環球海產有限公司 9 ppm

Frozen Whole Cooked Crab 
(Cancer pagurus)

愛爾蘭
零售商:旺角新世紀廣場「一田超市」 3 ppm

零售商:銅鑼灣京士頓街九號名店坊「AEON」 7.8 ppm

Frozen Whole Cooked Brown Crab 
(cancer pagurus)

英國
分銷商:新華海產（香港）有限公司
零售商: 荔枝角深盛路八號「AEON」

3.3 ppm

熟松葉蟹 日本
包裝商:永旺（香港）百貨有限公司
零售商荃灣大河道八十八號「AEON」

15 ppm

Live Brown Crab 法國 零售商:荃灣大河道八十八號「AEON」 4.3 ppm
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化學性危害案例-組織胺

沙丁魚、鯖魚、鯡魚、鮪魚、鮭魚、鯷魚等水產原料
皆有組織胺含量過高之案例
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化學性危害案例-苯駢芘
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生物性危害簡介

-危害種類-

-危害案例-
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諾羅病毒、A型肝炎病毒等

病毒

1.感染型，例：沙門氏桿菌、腸炎弧菌、李斯特菌、

                            產氣莢膜桿菌 

2.中間型，例：仙人掌桿菌、病原性大腸桿菌

3.毒素型，例：肉毒桿菌、金黃色葡萄球菌

細菌

生物性危害種類

寄生蟲

蛔蟲、縧蟲和吸蟲等
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生物性危害案例-沙門氏桿菌

資料來源：https://www.foodnext.net/issue/paper/5357469597

2020年3月台北市國小附設幼稚園爆發集體食物中毒事件
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生物性危害案例-腸炎弧菌

資料來源 : https://www.tainan.gov.tw/news_content.aspx?n=13370&s=7923909



52

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

生物性危害案例-李斯特菌

水產品、肉製品與乳製品等多項產品皆有受李斯特菌
污染之案例



53

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

生物性危害案例-仙人掌桿菌

陸官8月256人集體食物中毒案 仙人掌桿菌惹禍

資料來源：https://udn.com/news/story/7266/6844099
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生物性危害案例-金黃色葡萄球菌

宜蘭9校食物中毒 驗出"金黃色葡萄球菌"

資料來源：https://today.line.me/tw/v2/article/LXlrgkM
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生物性危害案例-諾羅病毒

生蠔、牡蠣、蛤蜊、貽貝、蝦等多項水產品皆有受諾羅病毒
污染之案例
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生物性危害案例-寄生蟲

資料來源：https://udn.com/news/story/7266/6574990

美國牛舌有寄生蟲 食藥署邊境攔截2226公斤
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危害產生之原因

原料帶入

-物理性

-化學性

-生物性

製程混入/污染

-物理性

-化學性

-生物性

貯運孳生

-物理性

-化學性

-生物性
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水產原料危害分析與防制
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危害項目 魚鉤 塑膠異物

危害原因
原料若混入捕撈器具的
金屬異物，會對消費者
造成傷害

原料體內若有塑膠異物
等不可食物品，會對消
費者造成傷害

防制措施

◼ 加工流程若有金檢步
驟，可去除

◼ 加工流程若無金檢步
驟，須於加工過程中
目視檢查去除

後續於分切等加工流程
中目視檢查去除

水產原料-物理性危害分析與防制措施
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危害項目 組織胺
揮發性鹽基態氮

(VBN)
重金屬

危害原因

✓ 部分水產原料(如鯖
魚)若鮮度保持不良，
受到細菌作用會轉
變成組織胺，導致
組織胺中毒

✓ 組織胺無法經由殺
菌或冷凍消除

水產鮮度不佳、捕獲
後處理不當、從捕撈
到凍結過程之溫度、
時間控制不當，造成
揮發性鹽基態氮升高

大型魚類可能
重金屬含量過
高，對人體造
成危害

防制措施
驗收時逐批於廠內檢測組織胺與VBN含量，超
量則不允收

每年請供應商
提供相關檢驗
報告

水產原料-化學性危害分析與防制措施
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化學性危害-後市場監測

參考監測結果，考量廠內原料可能帶有之危害
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危害項目
病原性微生物

(大腸桿菌、李斯特菌、沙門氏菌、
金黃色葡萄球菌、腸炎弧菌等)

寄生蟲

危害原因

✓ 原料經由捕撈過程帶入捕獲海域
的病原性微生物，可能造成食品
中毒的風險

✓ 原料溫度未維持在足以抑制病原
性微生物生長的低溫條件內，將
導致其(存在於原料中者)孳生

魚體若有寄生蟲
殘存，將對人體
造成傷害

防制措施

➢ 若產品加工流程後續有加熱、鹽
漬或乾燥等步驟，可藉由加工流
程降低其風險

➢ 若產品後續無前述加工流程，應
管控廠區作業環境溫度，避免病
原性微生物孳生

驗收前設定抽樣
比例，並依規劃
抽樣檢查，如有
發現寄生蟲，則
退貨處理

水產原料-生物性危害分析與防制措施
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其他原料危害分析與防制
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其他原料-常見危害項目

物理性 化學性 生物性

肉製品 骨頭
動物用藥

病原性微生物
(沙門氏桿菌、
李斯特菌等)

乳製品 -

蛋製品 蛋殼
農藥殘留

蔬果類 泥沙

麵粉類 碎石 真菌毒素 -

油脂類 - 重金屬、酸敗、BaP -

調味類 - 食品添加物過量 -

食品添加物 - 重金屬 -
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肉製品-危害分析與防制

危害項目 骨頭 動物用藥
病原性微生物

(沙門氏桿菌、李
斯特菌等)

危害類別 物理性 化學性 生物性

防制措施
後續加工步驟
中加強目視檢
查去除

◼ 生鮮原料：
逐批請供應商提供產
品合規資料，確認動
物用藥符合規範方可
允收

◼ 其他肉類加工製品：
每季請供應商提供動
物用藥檢驗報告

◼ 設定冷凍品及
冷藏品之允收
溫度，於驗收
時量測產品表
面溫度並記錄

◼ 儘速於原料卸
貨後30分鐘內
入庫貯存

本簡報內容僅針對常見危害說明，業者實際作業仍需視自身原料情況調整
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乳製品-危害分析與防制

危害項目 動物用藥
病原性微生物

(沙門氏桿菌、李斯特菌等)

危害類別 化學性 生物性

防制措施
每季請供應商提供動物
用藥檢驗報告

◼ 冷藏原料
✓ 設定產品允收溫度，於驗收時

量測產品表面溫度並記錄
✓ 儘速於原料卸貨後30分鐘內入
庫貯存

◼ 常溫原料
✓ 原料卸貨後，儘速入庫貯存

本簡報內容僅針對常見危害說明，業者實際作業仍需視自身原料情況調整
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蛋製品-危害分析與防制

危害項目 蛋殼 農藥殘留
病原性微生物

(沙門氏桿菌、李斯
特菌等)

危害類別 物理性 化學性 生物性

防制措施
後續加工步驟
中加強目視檢
查去除

每季請供應商提供農藥
殘留檢驗報告

◼ 設定低溫產品之
允收溫度，於驗
收時量測產品表
面溫度並記錄

◼ 儘速於原料卸貨
後30分鐘內入庫
貯存

本簡報內容僅針對常見危害說明，業者實際作業仍需視自身原料情況調整



68

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

蔬果類-危害分析與防制

危害項目 泥沙 農藥殘留
病原性微生物

(沙門氏桿菌、李斯
特菌等)

危害類別 物理性 化學性 生物性

防制措施
後續蔬果清洗
步驟會加強檢
查去除

逐批由廠內品管自行測
試農藥殘留，確認符合
規範方可允收

◼ 設定低溫產品之
允收溫度，於驗
收時量測產品表
面溫度並記錄

◼ 儘速於原料卸貨
後30分鐘內入庫
貯存

本簡報內容僅針對常見危害說明，業者實際作業仍需視自身原料情況調整
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麵粉類-危害分析與防制

危害項目 碎石 真菌毒素

危害類別 物理性 化學性

防制措施 後續過篩步驟可去除
每年請供應商提供真菌毒素檢驗
報告

本簡報內容僅針對常見危害說明，業者實際作業仍需視自身原料情況調整
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油脂類-危害分析與防制

危害項目 重金屬 酸敗 BaP

危害類別 化學性 化學性 化學性

防制措施
每年請供應商提供
重金屬檢驗報告

◼ 逐批使用油脂
酸價檢驗試紙
確認原料情況

◼ 每年請供應商
提供酸價檢驗
報告

每年請供應商提供
BaP檢驗報告

本簡報內容僅針對常見危害說明，業者實際作業仍需視自身原料情況調整
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調味類-危害分析與防制

危害項目 食品添加物過量

危害類別 化學性

防制措施

原料中有「食品添加物使用範圍及
限量暨規格標準」具使用限量之食
品添加物者，每年請供應商提供含
量或殘留量之檢驗報告

本簡報內容僅針對常見危害說明，業者實際作業仍需視自身原料情況調整
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食品添加物-危害分析與防制

危害項目 重金屬

危害類別 化學性

防制措施 每年請供應商提供重金屬檢驗報告

本簡報內容僅針對常見危害說明，業者實際作業仍需視自身原料情況調整
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危害產生之原因

原料帶入

-物理性

-化學性

-生物性

製程混入/污染

-物理性

-化學性

-生物性

貯運孳生

-物理性

-化學性

-生物性
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製程危害分析與管控

以魚丸為例
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魚丸-生產流程

1.原物料驗收

2.原物料貯存

3.原料領用

4.魚肉解凍

5.採肉

6.漂洗

7.脫水

8.絞碎

9.擂潰

10.混合

12.加熱定型

11.成型

13.水煮

14.急凍

15.包裝

16.金檢

17.裝箱入庫
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魚丸-原料列表

⚫精鹽

⚫糖

⚫胡椒粉

⚫食品添加物

⚫馬鈴薯澱粉

⚫魚肉 ⚫豬背脂

⚫蒜頭

水產

原料

粉類

原料

油脂

原料

其他

原料

冷凍原料

常溫原料

冷藏原料

冷藏原料
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1.原物料驗收

原料 危害項目 管制方法

魚肉
1. 微生物
2. VBN
3. 動物用藥

1. 驗收測量表面溫度、允收後盡速
入庫

2. 驗收時於廠內檢測VBN含量，超
量則不允收

3. 每年由供應商提供相關檢驗報告

豬背脂 油脂酸敗 每年由供應商提供相關檢驗報告

精鹽 - -

糖 小碎石 使用前過篩，去除異物

胡椒粉 - -

食品添加物
(磷酸二澱粉、多
磷酸鈉、偏磷酸鈉)

重金屬 每年由供應商提供相關檢驗報告

馬鈴薯澱粉 順丁烯二酸 每年由供應商提供相關檢驗報告

蒜頭 農藥殘留 每年由供應商提供相關檢驗報告
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2.原物料貯存

管制項目

低溫原料庫存

常溫原料庫存

食品添加物管理

分區管理

先進先出

離地擺放

病媒防制

貯存空間清潔
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4oC

管制項目-低溫原料庫存

危害項目：病原性微生物生長

危害防制措施

a) 由指定人員定時確認冷藏、冷凍庫溫度，並記錄於相關表單

b) 如發生冷藏、冷凍庫故障，有備用倉儲可儘速移庫

c) 確認冷藏、冷凍庫可正確顯示其溫度

1) 定期校正溫度顯示器

2) 於冷藏、冷凍庫內放置另一個溫度計，可與顯示溫度相

互對照

危害情境：冷藏、冷凍庫溫度不足

設備顯示器溫度 額外溫度計
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管制項目-常溫原料庫存

危害項目：乾貨發霉、產生真菌毒素等

危害防制措施

a) 建議將常溫原料貯存在室溫(約25˚C以下)，濕度控制於

相對濕度50-70%

b) 放置溫濕度計，並由指定人員定時記錄環境溫濕度

c) 規劃溫濕度高於設定範圍之處理措施

1) 設置空調，並於溫度過高時開啟

2) 設置大型風扇、除濕設備等，並於濕度過高時開啟

危害情境：常溫倉儲區溫濕度過高
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管制項目-食品添加物管理

危害項目：

從業人員領取錯誤品項，造成

食品添加物誤用

危害防制措施

a) 設置食品添加物專區，並張貼明顯字樣以避免誤用

b) 由指定人員進行食品添加物之進、出庫與領用作業，減少誤

用之情況

c) 為確認所有從業人員皆可辨識食品添加物專區，聘用外籍移

工者，建議以所聘移工之母語明顯標示「食品添加物專區」

危害情境：未專區存放

食品添加物
專區
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管制項目-分區管理

危害項目：

造成原料交叉污染

危害防制措施

a) 將原料與半成品、成品、包材或化學藥品分區存放，

並張貼明顯字樣，以避免誤放

b) 依原料特性分區，如將水產品與蔬果類分區擺放

危害情境：

未將原料與半成品、成品、包材或化學藥品分區存放

未依污染程度分區擺放原料
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管制項目-先進先出

危害項目：

原料逾期品質變異

危害防制措施

a) 原料驗收後，調整倉庫原料位置，將效期較短的原料向外移

動至方便取用處，並將效期較長的原料往內移

b) 於外箱清楚標示批號資訊(產品有效日期、驗收日期或廠內自

訂之編號)，避免人員誤用

c) 定期盤點倉庫庫存原料，避免有遺漏之原料

危害情境：

未落實先進先出，易產生逾期原料
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管制項目-離牆離地擺放

危害項目：

導致破包，原料品質受損或異物混入

危害防制措施

a) 使用層架、棧板或塑膠籃等方式，落實

庫存原物料之離牆離地

b) 使用塑膠籃者，建議使用不同顏色的籃

子作為墊底籃，以避免交叉污染

c) 使用木頭棧板者，建議定期更換破損或

髒污之棧板，以維護產品衛生安全

危害情境：未離牆離地擺放，受蟲鼠害污染

乾淨棧板

髒污棧板
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管制項目-病媒防制

危害項目：病媒侵入污染原物料

危害防制措施

a) 設置防蟲簾，並確保長度與交疊

程度可有效阻隔病媒

b) 破損之防蟲簾應儘速更換，以確

實遮擋病媒

c) 設置病媒捕捉裝置，減少已入侵

之病媒(如：紫外光捕蟲燈)

危害情境：出入口未設置防止病媒侵入措施

設置防蟲簾
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管制項目-倉儲空間清潔

危害項目：

a. 未清理倉儲空間，於原料移動

過程中造成異物混入

b. 凍庫未定期除霜，堆積於庫內

危害防制措施

a) 由專人每日定期清潔倉儲空間

b) 冷凍庫應定期除霜，除霜除可提升環境整潔外，亦可降低凍庫

運轉耗能

危害情境：倉儲空間不整潔

整潔之倉儲空間
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2.原物料貯存

管制項目 危害項目 管制重點

冷藏原料 冷藏溫度不足(B) 冷藏溫度低於7oC

冷凍原料 冷凍溫度不足(B) 冷凍溫度低於-18oC

乾貨原料 溫濕度異常(C) 超出可接受範圍時，開啟空調等設備

食品添加物管理 誤用為原料(C) 專區存放並明確標示

分區管理 交叉污染(C、B) 依污染程度分區存放

先進先出 原物料逾期(C、B) 庫存品擺放原則與批號管理

離牆離地擺放 病媒侵入(P、B) 確實離牆離地擺放

病媒防制 病媒侵入(P、B) 設置防蟲簾、捕蟲燈等防制措施

倉儲空間清潔 異物混入(P) 確實清潔環境

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)
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管制項目

食品添加物領用

廢棄物管理

3.原料領用
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管制項目-食品添加物領用

危害項目：

a. 磅秤未定期校正

b. 未落實重複檢核，使用量錯誤

危害防制措施

a) 使用標準砝碼或交由外部廠商進行磅秤校正，以確認使用量之

正確性

b) 建議由專人負責秤量，並交由另一人複核後，再進行後續投料，

藉由重複檢核減少使用量錯誤

危害情境：使用量錯誤

標準砝碼 磅秤校正
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管制項目-食品添加物領用

危害情境：使用量錯誤

食品添加物領用與投料複核紀錄表

食品添加物名稱：多磷酸鈉
產品登錄碼：TFAA20000999999
廠商名稱：好好味有限公司

日期 進貨(g) 領用(g) 庫存(g) 產品批號 領用人 投料複核人

4/21 1000

4/22 500 500 A01-20230422

4/23 300 200 A01-20230423

4/24 1000 1200

落實重複檢核
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管制項目-廢棄物管理

危害項目：

a. 紙箱可能帶有蟲卵，污染作業場所衛生

b. 廢棄物堆放於作業場所，造成交叉污染

危害防制措施

a) 將當日排程所需之原料拆箱後再放置於

領料區，避免紙箱進入作業場所

b) 廢棄物(紙箱、外袋)應於專區存放，避

免堆放於作業場所

危害情境：原料領用後之外箱、外袋堆放於作業場所

紙箱堆放於
作業場所
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管制項目 危害項目 管制重點

食品添加物領用 使用量錯誤(C)
1. 落實食品添加物重複檢核

2. 磅秤校正

廢棄物管理 交叉污染(B)

1. 避免紙箱進入作業場所

2. 廢棄物於專區存放，避免堆放

於作業場所

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

3.原物料領用
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管制項目

解凍方法

解凍過程

4.魚肉解凍

解凍方法
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管制項目-解凍方法

危害項目：

受到流水中病原性微生物污染

危害防制措施

a) 定期更換濾心

b) 定期測量製程用水之pH值與餘氯，確認水質狀態

c) 定期辦理水質檢驗，確認製程用水符合「飲用水水質標準」

d) 解凍時包覆外袋，避免流水直接接觸解凍原料

e) 設定解凍時間，避免揮發性鹽基態氮及組織胺之產生

危害情境：

拆開外袋並使用流水解凍

飲用水水質標準
修正日期：111 年 05 月 23 日
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管制項目-解凍方法

危害項目：

病原性微生物孳生

危害防制措施

a) 以冷藏解凍取代室溫解凍

b) 設定解凍時間，避免揮發性鹽基態氮及組織胺之產生

c) 若需解凍品項數量眾多，仍需置於室溫解凍，建議監測解

凍期間原料無變質、腐敗之情形

危害情境：室溫解凍
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管制項目-解凍過程

危害項目：

a. 交叉污染

b. 病媒污染

危害防制措施

維持原料外包裝，避免原料受到結露滴水交叉污染及避免產生

氣味吸引外界病媒

危害情境：

a. 解凍過程中包裝及環境結露情形

b. 解凍過程中食材散發氣味吸引病媒
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管制項目 危害項目 管制重點

解凍方法
受到病原性微生物污染(B)
病原性微生物孳生(B)

1. 優先使用冷藏解凍，並設定

解凍時間

2. 如使用流水解凍，建議包覆

解凍產品並加強水質監測

3. 不建議將產品置於室溫解凍

解凍過程
交叉污染(B)
病媒侵入(P、B) 維持原料外包裝

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

4.魚肉解凍
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管制項目

異物混入

清潔劑殘留(設備)

人員衛生

5.採肉
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管制項目-異物混入

危害項目：異物混入

危害防制措施

a) 每日作業前由指定人員確認設備完整性，避免於作業過程中

有零件鬆脫

b) 待處理之原料建議加蓋或以保鮮膜包覆

危害情境：

設備零件鬆脫落入產品中

待處理之原料未有防止異物掉落措施
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管制項目-清潔劑殘留

危害項目：清潔劑殘留

危害防制措施

a) 每日生產前以清水清洗設備，避免清潔劑殘留

b) 定期使用清潔劑殘留試紙等輔助工具，檢測清潔劑是否殘留

於設備表面

危害情境：

設備清潔後有清潔劑殘留
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管制項目-人員衛生

危害情境：手部有傷口

危害防制措施

a) 於手部有傷口期間避免從事食品

作業

b) 若必須從事食品作業，應包紮傷

口，並配戴不透水手套

危害項目：受金黃色葡萄球菌污染

✓ 鮮明防水止血貼
✓ 固定包紮
✓ 手套
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管制項目-人員衛生

危害項目：

病原性微生物於手套孳生，並污染產品

危害防制措施

a) 訂定手套更換頻率，並定期辦理從

業人員手部塗抹試驗，確認更換頻

率之有效性

b) 由指定人員不定期至現場巡檢，確

認從業人員有按時更換手套

危害情境：未確實更換手套

建議使用藍色手套
如手套破損混入產品時

較容易被發現
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管制項目 危害項目 管制重點

異物混入 設備金屬異物混入(P) 確認設備完整性

清潔劑殘留
(設備)

清潔劑殘留(C) 每日生產前以清水清洗設備

人員衛生

受金黃色葡萄球菌污染(B)

病原性微生物於手套孳生，

並污染產品(B)

1. 於手部有傷口期間避免

從事食品作業

2. 訂定手套更換頻率

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

5.採肉
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管制項目

水質

人員衛生
(同簡報P101-102頁)

6.漂洗
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管制項目-水質

危害項目：

受到流水中病原性微生物污染

危害防制措施

a) 定期更換濾心

b) 定期測量製程用水之pH值與餘氯，確認水質狀態

c) 定期辦理水質檢驗，確認製程用水符合「飲用水水質標準」

危害情境：

清洗用水不符合「飲用水水質標準」
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管制項目 危害項目 管制重點

水質 受到病原性微生物污染(B)
確認製程用水符合「飲用水

水質標準」

人員衛生

受金黃色葡萄球菌污染(B)

病原性微生物於手套孳生，並

污染產品(B)

1. 於手部有傷口期間避免

從事食品作業

2. 訂定手套更換頻率

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

6.漂洗
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管制項目 危害項目 管制重點

異物混入
(同簡報P99頁) 設備金屬異物混入(P) 確認設備完整性

清潔劑殘留
(設備)

(同簡報P100頁)

清潔劑殘留(C) 每日生產前以清水清洗設備

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

7.脫水/8.絞碎
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管制項目

產品溫度

水質
(同簡報P105頁)

異物混入
(同簡報P99頁)

清潔劑殘留(設備)
(同簡報P100頁)

9.擂潰
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管制項目-產品溫度

危害項目：

產品溫度過高，病原性微生物孳生

危害防制措施

a) 加入冰塊，建議使產品維持在5˚C左右之品溫

b) 以溫度計監測加工過程中之產品溫度

危害情境：

加工過程中產熱，使產品溫度升高
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管制項目 危害項目 管制重點

產品溫度 病原性微生物孳生(B) 監測產品溫度

水質 受到病原性微生物污染(B)
確認冰塊符合「飲用水水質

標準」

異物混入 設備金屬異物混入(P) 確認設備完整性

清潔劑殘留
(設備)

清潔劑殘留(C) 每日生產前以清水清洗設備

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

9.擂潰
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管制項目

產品溫度
(同簡報P109頁)

原料混合均勻

10.混合
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管制項目-原料混合均勻

危害項目：

食品添加物未均勻分散，導致部分產品中食品添加物過量

危害防制措施

a) 由現場從業人員加強檢查，確認原料皆有均勻攪拌

b) 定期辦理產品檢驗，確認產品中食品添加物無過量情形

危害情境：未攪拌均勻
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管制項目 危害項目 管制重點

產品溫度 病原性微生物孳生(B) 監測產品溫度

原料混合均勻 食品添加物過量(C) 確保均勻混合

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

10.混合
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管制項目 危害項目 管制重點

異物混入
(同簡報P99頁) 設備金屬異物混入(P) 確認設備完整性

清潔劑殘留
(設備)

(同簡報P100頁)

清潔劑殘留(C) 每日生產前以清水清洗設備

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

11.成型
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管制項目 危害項目 管制重點

水質
(同簡報P105頁)

受到病原性微生物污染(B)
確認製程用水符合「飲用水

水質標準」

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

12.加熱定型



116

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

管制項目

水質
(同簡報P105頁)

產品中心溫度

13.水煮
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管制項目-產品中心溫度

危害項目：病原性微生物殘存

危害防制措施

a) 定時以中心溫度計監測產品之中心溫度，建議至少

達到80˚C以上

b) 若溫度不足，將有疑慮之產品再次加熱

危害情境：加熱程度不足
85˚C
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管制項目 危害項目 管制重點

水質 受到病原性微生物污染(B)
確認製程用水符合「飲用

水水質標準」

產品中心溫度 病原性微生物殘存(B) 監測產品中心溫度

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

13.水煮
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管制項目

設備能力

14.急凍
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管制項目-設備能力

危害項目：病原性微生物孳生

危害防制措施

a) 定期辦理設備保養，確認溫度顯示之正確性

b) 由指定人員於每日生產前確認急凍庫溫度，並記錄於表單

危害情境：急凍庫溫度不足
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管制項目 危害項目 管制重點

設備能力 病原性微生物孳生(B)
1. 定期保養設備

2. 定時記錄溫度

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

14.急凍



122

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

管制項目

包裝完整性

15.包裝
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管制項目-包裝完整性

危害項目：病原性微生物污染

危害防制措施

a) 包裝後檢查封口之完整性，避免有未密合之情況

b) 選用較厚之包裝袋，避免被產品刺破

危害情境：

包裝袋封口未密合

冷凍後產品過硬，刺破包裝袋
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管制項目 危害項目 管制重點

包裝完整性 病原性微生物污染(B)
1. 包裝後封口檢查

2. 選用較厚之包裝袋

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

15.包裝
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管制項目

人員操作

金檢設備

16.金檢

圖片來源：新北市政府衛生局
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管制項目-人員操作

危害項目：金屬異物未能檢出

危害防制措施

加強人員教育訓練，使作業人員落實設備操作與驗效

危害情境：

作業人員未落實使用金屬檢測機

作業人員未在生產前測試儀器，確認金檢機之準確性
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內部教育訓練

目的

培養作業人員正確的衛生習慣與工作相關專業知識，提升產品品質

與安全，並落實品保制度之執行

辦理方法

1) 辦理食品衛生安全相關教育訓練，如：食品中毒介紹、GHP執

行標準、金屬檢測機設備操作等課程

2) 留存辦理紀錄，如：議程、簽到表、照片或講義等

3) 建議規劃教育訓練成效確認措施(如：測驗)，以提升與會學員

專注度並確認辦理成果

4) 訂定內部教育訓練之講師資格條件(如：每年持續接受外部課

程訓練)
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外部教育訓練

食品衛生安全課程資訊管理系統 (點我進入)

https://foodedu.fda.gov.tw/tblu/main/ap/index.jsp


129

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

外部教育訓練

HACCP 基礎班、進階班課程

學習HACCP基本原則與計畫書撰寫方法
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外部教育訓練

HACCP 持續教育訓練

學習更加深入之HACCP相關作業
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外部教育訓練

一般衛生講習

1) 食品法規

2) 餐飲衛生與食品中毒

3) 食品良好衛生規範(GHP)

4) 食物製備與貯存

5) 烹飪營養教育

HACCP持續教育訓練

1) 維持或精進食品良好衛生規範

(GHP)標準作業程序

2) HACCP之執行、稽核與演練

3) 國內食品衛生安全管理系統相

關課程

VS

一般衛生講習課程與HACCP持續教育訓練課程差異?

課程內容與講師要求都不同 ! 

以課程內容為例
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HACCP小組成員 專門職業人員 衛生管理人員§7

從業資格 30小時HACCP相關課程 30小時HACCP相關課程
一般人員：60小時HACCP
技師證照：30小時HACCP

從業期間
教育訓練

3年12小時
HACCP持續教育訓練

每年8小時
HACCP持續教育訓練

每年8小時
一般衛生講習

實施業別

10類
1. 乳品
2. 水產品
3. 肉品
4. 油脂
5. 罐頭
6. 蛋製品
7. 餐盒食品
8. 國際觀光旅館內之餐飲業
9. 旅館業附設餐廳
10. 供應鐵路運輸旅客餐盒之

食品業

15類
1. 餐盒食品
2. 乳品
3. 水產品
4. 肉品
5. 罐頭
6. 油脂
7. 蛋製品
8. 麵條及粉條類
9. 醬油
10. 食用醋
11. 調味醬
12. 非酒精飲料
13. 國際觀光旅館內之餐飲業
14. 設有餐飲之五星級旅館業
15. 供應鐵路運輸旅客餐食之

餐盒食品業者或餐飲業者

10類
1. 乳品製造業
2. 罐頭食品製造業
3. 冷凍食品製造業
4. 即食餐食業
5. 特殊營養食品製造業
6. 食品添加物製造業
7. 水產食品業
8. 肉類加工食品業
9. 健康食品製造業
10.其他食品製造業

外部教育訓練
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外部教育訓練

可自行下載

受訓資料



134

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

管制項目-金檢設備

危害項目：金屬異物未能檢出

危害防制措施

1. 條件設定應考量產品特性與環境效應，推出新產品時應重新

評估設定之條件

2. 定期辦理設備校正，以確認設備可正確檢出金屬異物

危害情境：

金屬檢測機條件設計不符合產品

金屬檢測機未定期校正
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管制項目 危害項目 管制重點

人員操作 金屬異物未能檢出(P) 加強作業人員教育訓練

金檢設備 金屬異物未能檢出(P)

1. 推出新產品前，重新評

估金屬檢測條件

2. 定期校正設備

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

16.金檢
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管制項目 危害項目 管制重點

冷凍倉庫
(同簡報P79頁)

冷凍溫度不足(B)

交叉污染(B)

異物混入(P)

冷凍溫度低於-18oC

庫存區依污染程度分區存放

確實清潔環境

物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

17.裝箱入庫
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HACCP七大原則

進行危害分析

決定重要管制點

建立管制界限

建立監測程序

制定矯正措施

進行確認

建立文件及紀錄管制

原則 1

原則 2

原則 3

原則 4

原則 5

原則 7

確認整個HACCP系統有效運作

整個HACCP系統的支持文件及執行紀錄

原則 6
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魚丸-製程危害管制方法

加工流程 危害項目 管制方法

1.原物料驗收

P：小碎石 供應商管理

C：VBN、油脂酸敗、重金屬、順丁烯二酸、藥物殘留 供應商管理

B：病原性微生物 後續水煮排除

2.原物料貯存

P：病媒侵入、異物混入 衛生管理

C：溫濕度、食品添加物使用、交叉污染 衛生管理

B：溫濕度、交叉污染、病媒侵入 衛生管理

3.原料領用

P：無 -

C：食品添加物使用 衛生管理

B：交叉污染 衛生管理

4.魚肉解凍

P：異物侵入 衛生管理

C：無 -

B：病原性微生物污染、孳生 後續水煮排除
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魚丸-製程危害管制方法

加工流程 危害項目 管制方法

5.採肉

P：金屬異物混入、其他異物混入 後續金檢排除、衛生管理

C：清潔劑殘留 衛生管理

B：病原性微生物污染、孳生 後續水煮排除

6.漂洗

P：無 -

C：無 -

B：病原性微生物污染、孳生 後續水煮排除

7.脫水
8.絞碎

P：金屬異物混入、其他異物混入 後續金檢排除、衛生管理

C：清潔劑殘留 衛生管理

B：無 -

9.擂潰

P：金屬異物混入、其他異物混入 後續金檢排除、衛生管理

C：清潔劑殘留 衛生管理

B：病原性微生物污染、孳生 後續水煮排除
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魚丸-製程危害管制方法

加工流程 危害項目 管制方法

10.混合

P：金屬異物混入、其他異物混入 後續金檢排除、衛生管理

C：食品添加物過量 衛生管理

B：無 -

11.成型

P：金屬異物混入、其他異物混入 後續金檢排除、衛生管理

C：清潔劑殘留 衛生管理

B：無 -

12.加熱定型

P：無 -

C：無 -

B：病原性微生物污染、孳生 後續水煮排除

13.水煮

P：無 -

C：無 -

B：病原性微生物殘存 製程管理
製程重要管制點
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魚丸-製程危害管制方法

加工流程 危害項目 管制方法

14.急凍

P：無 -

C：無 -

B：病原性微生物孳生 衛生管理

15.包裝

P：無 -

C：無 -

B：病原性微生物污染 衛生管理

16.金檢

P：金屬異物殘留 製程管理

C：無

B：無

17.裝箱入庫

P：異物混入 衛生管理

C：交叉污染 衛生管理

B：溫濕度、交叉污染、異物混入 衛生管理

製程重要管制點
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為什麼水煮是製程重要管制點?

✓ 對於危害有對應預防

措施

✓ 該步驟可將危害消除

或降低至可接受水準
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為什麼金檢是製程重要管制點?

✓ 對於危害有對應預防

措施

✓ 該步驟可將危害消除

或降低至可接受水準
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HACCP七大原則

進行危害分析

決定重要管制點

建立管制界限

建立監測程序

制定矯正措施

進行確認

建立文件及紀錄管制

原則 1

原則 2

原則 3

原則 4

原則 5

原則 7

確認整個HACCP系統有效運作

整個HACCP系統的支持文件及執行紀錄

原則 6
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13.水煮-建立管制界限

重要管制點(CCP) 食品安全危害 管制界限

水煮
生物性－

病原性微生物殘存

輸送帶轉速
50 RPM

水溫80˚C以上

*管制界限數值非法規規範，業者應考量產品特性與環境效應後，
訂定製程之管制界限

範例
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16.金檢-建立管制界限

重要管制點(CCP) 食品安全危害 管制界限

金檢
物理性－

金屬異物殘留

Fe < 2.0 mm
NonFe < 3.0 mm

SUS < 4.0 mm

*管制界限數值非法規規範，業者應考量產品特性與環境效應後，
訂定製程之管制界限

範例
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HACCP七大原則

進行危害分析

決定重要管制點

建立管制界限

建立監測程序

制定矯正措施

進行確認

建立文件及紀錄管制

原則 1

原則 2

原則 3

原則 4

原則 5

原則 7

確認整個HACCP系統有效運作

整個HACCP系統的支持文件及執行紀錄

原則 6
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13.水煮-建立監測程序

重要管制點
(CCP)

食品安全
危害

管制界限

監測程序

項目 方法 頻率 執行人

水煮
生物性－
病原性微生
物殘存

輸送帶轉速
50 RPM

水溫80˚C以上

產品中
心溫度

以中心溫
度計量測

每小時
水煮區
作業員

*監測程序與「重要管制點」及其「管制界限」相互對應

範例
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16.金檢-建立監測程序

重要管制點
(CCP)

食品安全
危害

管制界限

監測程序

項目 方法 頻率 執行人

金檢
物理性－
金屬異物
殘留

Fe < 2.0 mm
NonFe < 3.0 mm

SUS < 4.0 mm

金屬
異物

以金屬檢
測機連續
監測

全數
產品

包裝區
作業員

*監測程序與「重要管制點」及其「管制界限」相互對應

範例
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HACCP七大原則

進行危害分析

決定重要管制點

建立管制界限

建立監測程序

制定矯正措施

進行確認

建立文件及紀錄管制

原則 1

原則 2

原則 3

原則 4

原則 5

原則 7

確認整個HACCP系統有效運作

整個HACCP系統的支持文件及執行紀錄

原則 6
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13.水煮-制定矯正措施

矯正措施

1. 產品監測溫度未達80˚C時：
a) 判定異常之產品，依據異常程度決定後續處理方式

（如：再加熱或廢棄）。
b) 品管須確認異常原因並防止再發生，若為人員疏失則

應加強人員教育訓練。
2. 若為水煮機異常：

a) 維護人員鑑定並解決水煮機之異常問題。
b) 維護人員須探討原因並防止再發生，必要時修正維護

計畫。
3. 若為溫度計異常：

a) 更換溫度計後再行測定，確認產品是否異常。

*異常產品處理、異常製程矯正、防止異常再發生

範例



152

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

16.金檢-制定矯正措施

矯正措施

1. 產品檢出異常時：
a) 現場操作人員應管理並隔離異常品。
b) 所有可能被污染之產品須以目視檢查並去除金屬，經

矯正後之產品，再通過金檢機，若無法去除金屬異物
者，則應廢棄。

c) 品管須找出金屬異物混入原因並防止再發生。
2. 若為金屬檢測機異常：

a) 維護人員鑑定並解決金屬檢測機之異常問題。
b) 維護人員須探討原因並防止再發生，必要時修正維護

計畫。
c) 品保於金屬檢測機修復後再進行金屬樣品測試。

*異常產品處理、異常製程矯正、防止異常再發生

範例



153

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

HACCP七大原則

進行危害分析

決定重要管制點

建立管制界限

建立監測程序

制定矯正措施

進行確認

建立文件及紀錄管制

原則 1

原則 2

原則 3

原則 4

原則 5

原則 7

確認整個HACCP系統有效運作

整個HACCP系統的支持文件及執行紀錄

原則 6
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13.水煮-建立確認程序

確認程序

1. 指定專人每日確認現場操作人員是否落實產品中心溫度抽
測及其管理紀錄。

2. 指定專人定期安排水煮機保養與中心溫度計校正。

*確認人員、儀器、程序、紀錄，確認系統有效性

範例



155

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

16.金檢-建立確認程序

確認程序

1. 指定專人每日作業前以金屬測試片測試金屬檢測機是否正
常運作。

2. 指定專人每日確認現場操作人員是否落實全數產品通過金
檢作業及其管理紀錄。

3. 指定專人作業中每2小時以金屬樣品測試金屬檢測機是否
正常運作。

4. 指定專人應定期確認金屬檢測機正常運作，必要時送至製
造商進行維護。

*確認人員、儀器、程序、紀錄，確認系統有效性

範例
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HACCP七大原則

進行危害分析

決定重要管制點

建立管制界限

建立監測程序

制定矯正措施

進行確認

建立文件及紀錄管制

原則 1

原則 2

原則 3

原則 4

原則 5

原則 7

確認整個HACCP系統有效運作

整個HACCP系統的支持文件及執行紀錄

原則 6
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13.水煮-建立文件與紀錄管制

紀錄

1. 每日生產紀錄表(含水煮操作紀錄)。
2. 異常矯正紀錄表。

*HACCP精神，落實說、寫、做一致

範例
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16.金檢-建立文件與紀錄管制

紀錄

1. 每日生產紀錄表(含金檢操作紀錄)。
2. 異常矯正紀錄表。

*HACCP精神，落實說、寫、做一致

範例
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13.水煮-重要管制點計畫表

重要
管制點
(CCP)

食品
安全危害

管制界限
監測程序

矯正措施 紀錄 確認程序
項目 方法 頻率 執行人

水煮

生物性
－

病原性
微生物
殘存

輸送帶轉
速

50 RPM
水溫80˚C
以上

產品
中心
溫度

以中心
溫度計
量測

每小
時

水煮區
作業員

1. 產品監測溫度未達
80˚C時：
a.判定異常之產品，依據
異常程度決定後續處理
方式（如：再加熱或廢
棄）。
b.品管須確認異常原因並
防止再發生，若為人員
疏失則應加強人員教育
訓練。
2.若為水煮機異常：
a.維護人員鑑定並解決水
煮機之異常問題。
b.維護人員須探討原因並
防止再發生，必要時修
正維護計畫。
3.若為溫度計異常：
更換溫度計後再行測定，
確認產品是否異常。

1.每日生產
紀錄表 (含
水煮操作紀
錄)。
2.異常矯正
紀錄表。

1.指定專人每日確
認現場操作人員是
否落實產品中心溫
度抽測及其管理紀
錄。
2.指定專人定期安
排水煮機保養與中
心溫度計校正。

範例



160

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

16.金檢-重要管制點計畫表

重要
管制點
(CCP)

食品
安全危害

管制界限
監測程序

矯正措施 紀錄 確認程序
項目 方法 頻率 執行人

金檢

物理性
－

金屬異
物殘留

Fe 
< 2.0 
mm

NonFe
< 3.0 
mm
SUS
< 4.0 
mm

金屬
異物

以金屬
檢測機
連續監
測

全數
產品

包裝區
作業員

1.產品檢出異常時：
a.現場操作人員應管理並
隔離異常品。
b.所有可能被污染之產品
須以目視檢查並去除金
屬，經矯正後之產品，
再通過金檢機，若無法
去除金屬異物者，則應
廢棄。
c.品管須找出金屬異物混
入原因並防止再發生。
2.若為金屬檢測機異常：
a.維護人員鑑定並解決金
屬檢測機之異常問題。
b.維護人員須探討原因並
防止再發生，必要時修
正維護計畫。
c.品保於金屬檢測機修復
後再進行金屬樣品測試。

1.每日生產
紀錄表(含金
檢操作紀錄)。
2.異常矯正
紀錄表。

1.指定專人每日作
業前以金屬測試片
測試金屬檢測機是
否正常運作。
2.指定專人每日確
認現場操作人員是
否落實全數產品通
過金檢作業及其管
理紀錄。
3.指定專人作業中
每2小時以金屬樣品
測試金屬檢測機是
否正常運作。
4.指定專人應定期
確認金屬檢測機正
常運作，必要時送
至製造商進行維護。

範例
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危害產生之原因

原料帶入

-物理性

-化學性

-生物性

製程混入/污染

-物理性

-化學性

-生物性

貯運孳生

-物理性

-化學性

-生物性



162

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

貯運孳生

危害項目：冷凍物流溫度不足

危害防制措施

1. 出貨時確認物流車達目標溫度後再上貨

2. 使用連續式溫度計，確認運輸過程無異常之溫度變動
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參考資料介紹
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食品製造業專區

路徑：食藥署首頁 > 業務專區 > 食品 > 食品製造業

https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=37
https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=37
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第一級品管專區
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GHP專區
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HACCP專區
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食品追溯追蹤專區
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食品工廠規定專區
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衛生管理人員專區
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產品責任險專區
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食品製造業者指引
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食品製造業法規小手冊
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導入HACCP制度之事先準備工作

一.加強所有員工之教育訓練計畫，並實際參與

HACCP計畫之執行。

二.建立有效之授權管理制度，當製程失去控制

時，賦予被授權者具停止繼續生產的權力。

三.確實對產品作業流程圖進行可行性之檢討。

四.研擬對產品之相關危害或污染之掌控措施及

預防對策。

五.徹底事先瞭解HACCP制度之七大原則理論及

應用。
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提升國內食品業者自主衛生安全管理能力

確保食品衛生安全

提升公司形象，增強消費者信心，提升產品競爭力

預防危害產生，降低成本

執行優點



176

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

感謝聆聽 敬請指教
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