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含動物源原料食品製程管控案例分享

113年度「市售含動物源原料食品之衛生安全特性調查計畫」

線上業者說明會
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大 綱

一、淺談食品安全之國際管理趨勢

二、動物源原料之危害分析與防制

三、含動物源原料食品製程管控案例分享

四、歷年HACCP輔導之常見缺失與改善建議

五、參考資料介紹

六、結語
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淺談食品安全之國際管理趨勢
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食源性疾病 (Foodborne diseases)

 食品可能在生產、運輸或消費等過程

中受污染

 超過200種疾病是由食用受污染的食

物所引起

 多數造成腸胃道問題(如腹瀉)，其他嚴

重後果則包括腎、肝衰竭、腦部與神

經疾病、癌症和死亡

定義：

食源性疾病為一系列通常透過食物傳播的疾病，由病原性微生

物、寄生蟲、化學污染物或生物毒素等所引起

資料來源：世界衛生組織(WHO)

https://www.who.int/health-topics/foodborne-diseases#tab=tab_1
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食源性疾病危害

 每年約有6億人感染食源性

疾病 (世界人口1/10)

 造成超過42萬人死亡

 對脆弱族群影響更為嚴重

 5歲以下兒童約佔死亡人數

的1/3

日益嚴重的公共衛生問題

資料來源：世界衛生組織(WHO)

食品安全是一項共同責任



6

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

食品安全的風險來源

食品安全風險來源：

 食品加工

 食品運輸

 食品銷售

 消費者行為

資料來源：世界衛生組織(WHO)

人類健康與動植物健康和

環境健康有密切相關

 餐飲服務

 食物浪費

 農場作業

 食物過剩
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如何由食品加工提升食品安全?

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

文件紀錄

Designed by Freepik
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HACCP？

HA(危害分析)
食品生產過程中，由原料、加工、包裝、流通至最終產品提供消費者
為止，進行科學與系統化分析，以瞭解各種危害發生之可能性

CCP(重要管制點)
經危害分析後，針對步驟中危害發生之可能性與嚴重性較高者，訂定
有效控制措施，以預防、去除或降低食品危害至可接受之程度

危害分析重要管制點

Designed by Freepik
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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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「危害分析重要管制點」系統制度

世界各國公認為最佳的自主性「食品安全管制系統」

各國亦將其納入食品法規

規範食品業者應提升產品衛生安全

HACCP
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歐盟-食品安全管理簡介

HACCP法源：Regulation (EC) No 852/2004 (一般食品衛生規章)

HACCP規範實施範圍：所有食品業者 (排除特定初級作業者)

境內食品管理 (HACCP相關)

境外食品管理

輸入食品之官方管制項目：

✓ 應符合Regulation (EC) No 852/2004中有關食品業者之衛生規範，包

含應符合良好作業規範與HACCP等

✓ 應符合Regulation (EC) No 853/2004中有關動物源產品之廠場衛生與

產品衛生標準等規範

✓ 應監測動物源產品中之殘留物 (動物用藥等化學性危害物質)

✓ 應預防、控制或消除由動物源產品帶入之傳染性海綿狀腦病(TSEs)

✓ 應符合其他列於Regulation (EU) 2017/625之規範
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美國-食品安全管理簡介

HACCP規範實施範圍：

✓ 生產禽肉製品、其他肉製品、蛋製品及鯰魚產品之食品企業

✓ 水產品、果汁製造業者

境內食品管理 (HACCP相關)

食品安全現代法

實施概念：

1) 由應對食源性疾病轉為預防食源性疾病

2) 制定多項規則，使食品供應鏈各環節共同承擔食品安全之責任：

✓ 農產品生產安全

✓ 人類食品預防控制

✓ 人類食品衛生運輸

✓ 預防食品摻假

✓ 食品可追溯性
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法源依據：21 CFR Part 117

實施範圍：美國食品企業與欲將產品輸銷至美國之外國企業

主要要求：更新CGMPs規範與制定食品安全計畫 (Food Safety Plan)

美國-食品安全管理簡介

人類食品預防控制

食品安全計畫之關鍵項目：

危害分析 預防管控

➢ 製程管控

➢ 過敏原管控

➢ 衛生管控

➢ 其他控制措施

供應鏈預防管控 產品召回
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日本-食品安全管理簡介

HACCP規範實施範圍：

✓ 自2021年6月1日起，要求所有食品業者依照HACCP實施衛生管理

✓ 排除農漁產品採集業者與部分對公共健康影響較小之食品業者

食品業者管理 (HACCP相關)

標準要求與簡化要求

管理標準 目標對象

標準A：
基於HACCP的衛生管理

➢ 非屬小規模業者
➢ 屠宰場
➢ 家禽加工廠(不含經認可之小型家禽加工廠)

標準B：
結合HACCP概念的衛生管理

➢ 屬小規模業者 (食品從業人員少於50人)
➢ 前店後場型業者
➢ 低溫倉儲運輸業者
➢ 零售商 (蔬果、按重量計價的咖啡豆等)
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韓國-食品安全管理簡介

HACCP相關規範：

✓ 符合公告類別或規模之食品製造業者，即應實施HACCP

✓ 應向韓國食品醫藥品安全部之授權單位申請辦理HACCP驗證

食品業者管理 (HACCP相關)

應實施HACCP類別

食品類別

畜產加工品 冰品類 麵條類

魚肉加工品 飲料類 特殊用途食品

海鮮加工品 殺菌軟袋類 便利食品中的即食食品

冷凍食品 醃漬或加熱類辛奇 便利食品中的即食烹調產品

點心類 可可加工品
前一年度銷售額達100億韓元以上之

食品製造業者
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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
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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
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食品安全管制系統準則

掃描查詢



20

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

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記錄
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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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動物源原料之危害分析與防制
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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



24

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

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
碎玻璃

物理性危害
指食用後可能帶來物理性創傷的外來物，通常是肉眼可見的異物，如金
屬碎片、碎玻璃、木屑、飾品等。
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物理性危害案例



27

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

案例查詢-消費者紅綠燈

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



29

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

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

※化學物質

環境或工業污染物
(重金屬、放射性、

多氯聯苯等)

洗潔劑殘留

食品添加物使用超量

化學性危害
當食品供應鏈中的食品存在化學物質，且達到會造成危害的含量，稱為
化學性危害。
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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)

河豚毒
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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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標準查詢-化學物質容許量

※容許量規定

容許部分殘留，需符合表列規範
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動物用藥-殘留標準查詢

※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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農藥-殘留容許量查詢

※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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食品添加物-使用方法查詢

※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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食品添加物-使用範圍、限量與限制

※食品添加物使用範圍及限量暨規格標準

類別 品名 使用食品範圍及限量 使用限制

第 5 類
保色劑

亞硝酸鈉
Sodium nitrite

1.本品可使用於肉製品及魚肉製品；用
量以NO2殘留量計為0.07 g/kg以下。

2.本品可使用於鮭魚卵製品及鱈魚卵製
品；用量以NO2殘留量計為0.0050 
g/kg以下。

生鮮肉類、
生鮮魚肉類
及生鮮魚卵
不得使用

第11-1類
甜味劑

甘草素
Glycyrrhizin

本品可於各類食品中視實際需要適量使
用。

不得使用於
代糖錠劑及
粉末。

使用範圍 用量標準/限量 使用限制用途 准用品項 用量標準/限量

https://consumer.fda.gov.tw/Law/FoodAdditivesList.aspx?nodeID=521&rand=2020767578
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食品中污染物質及毒素衛生標準

掃描查詢
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食品中污染物質及毒素衛生標準
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化學性危害案例
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112年食品中毒案件-病因物質分類統計表

病因物質 案件數 患者數 死者數

化學物質

農藥 0 0 0

重金屬 0 0 0

其他 0 0 0

天然毒

植物性 5 18 0

麻痺性貝毒 0 0 0

河豚毒 1 9 1

組織胺 10 38 0

黴菌毒素 0 0 0

其他 0 0 0

資料來源：食藥署-歷年食品中毒資料
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化學性危害案例-國內食品

包含抽驗結果與環境衛生等查核結果

掃描查詢
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化學性危害案例-邊境查驗不合格

掃描查詢
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消費者紅綠燈-國際案例查詢
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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

生物性危害
指的是細菌、病毒和寄生蟲等有害微生物，在環境中無所不在(水、空
氣和土壤等)，可能會進入食品供應鏈，透過食品危害人體健康。
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112年食品中毒案件-病因物質分類統計表

病因物質 案件數 患者數 死者數

細菌

腸炎弧菌 11 126 0

沙門氏桿菌 25 1,107 0

病原性大腸桿菌 8 90 0

金黃色葡萄球菌 18 306 0

仙人掌桿菌 19 927 0

肉毒桿菌 0 0 0

其他 0 0 0

其他病因物質
諾羅病毒 187 1,658 0

輪狀病毒 2 7 0

資料來源：食藥署-歷年食品中毒資料
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生物性危害種類

病因物質 常見食品中毒造成原因

腸炎弧菌

1) 海鮮水產品易於生長過程中受水源的腸炎弧菌污染，

且該菌繁殖速度迅速，少量污染即可在合適條件下

快速達到致病菌量

2) 生熟食器具共用或手部未保持清潔，皆可能造成交

叉污染

沙門氏桿菌

1) 食用被動物或糞便污染的水或食品，如雞蛋、禽畜

肉等動物性產品，或是豆餡、豆製品等蛋白質含量

較高的植物性食品

2) 食用未經加熱的食品，如使用生蛋製作且未經高溫

烘焙的提拉米蘇、慕斯蛋糕及美乃滋等。

3) 生熟食交叉污染

病原性大腸桿菌
食用生牛肉、未澈底加熱之牛肉(特別是絞肉)、生牛奶

及受污染之水源(如未經消毒之飲用水)或調理人員未注

意操作衛生，交叉污染食品所致

資料來源：食藥署-111年食品中毒發生與防治年報
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生物性危害種類

病因物質 常見食品中毒造成原因

金黃色葡萄球菌

1) 常存在於人體的皮膚、毛髮、鼻腔及咽喉等黏膜與

糞便，尤其是化膿傷口中，極易經由食品製作者操

作不當而污染食品，當食品被此菌污染且處於適合

產毒之溫度，經一定時間會產生腸毒素

2) 乳牛感染乳腺炎而污染牛乳，導致乳製品出現該菌

或腸毒素

仙人掌桿菌

此菌會產生耐熱芽孢，易由灰塵及昆蟲傳播並污染食品，

受污染的食品，在室溫下貯存過久或保存溫度不當時，

可能導致孢子萌發、細菌增生且產生毒素，細菌本身或

產生之毒素皆可能造成食品中毒

諾羅病毒

1) 透過糞口途徑傳染，吃到或喝到受諾羅病毒污染的

食品或飲料，接觸到病患的嘔吐物或排泄物後，未

澈底消毒再觸碰食品，皆會導致食品中毒

2) 食用受諾羅病毒污染的貝類產品或水源

資料來源：食藥署-111年食品中毒發生與防治年報
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生物性危害種類

病因物質 常見食品中毒造成原因

李斯特菌

1) 李斯特菌廣泛存在自然界中，能在低溫環境生長，

且可在受污染的冷藏食品中繁殖

2) 易受污染之食品包括水果、生菜沙拉、肉類及海鮮

魚貝類加工食品等不須經加熱即可食用之即食食品，

以及未經適當殺菌的牛奶及冰淇淋等

3) 食品於加工過程中處理不當而交叉污染

產氣莢膜桿菌 

1) 通常與未澈底煮熟的食品、餐點製備後於室溫貯存

過久或冷卻時間過長有關

2) 該菌雖為人體腸道正常存在之微生物，但若食用大

量遭該菌或其毒素污染之食品，仍可能有不適症狀

3) 易受感染之食品包括肉類(尤其是禽肉及牛肉)及含肉

類產品(如燉菜及肉汁)等

資料來源：食藥署-111年食品中毒發生與防治年報
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生物性危害案例-微生物
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生物性危害案例-寄生蟲
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112年食品中毒案件-原因食品分類統計表

原因食品 案件數 患者數 死者數

水產品(貝類、魚類、河豚等) 5 20 1

水產加工品 5 24 0

肉類及其加工品 4 11 0

蛋類及其加工品 0 0 0

乳類及其加工品 0 0 0

穀類及其加工品 2 23 0

蔬果及其加工品 5 26 0

糕餅、糖果類 1 8 0

盒餐、桶餐類 7 465 0

複合調理食品 12 710 0

其他食品 2 102 0

資料來源：食藥署-歷年食品中毒資料*原因不明：共595案，3,843位患者
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動物源原料/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

近年國際間加強關注產品

✓ 動物源原料存在多種生物、化學
與物理性危害

✓ 若於產、運、銷、存各階段未能
妥善管理，可能影響人類健康
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歐盟-食源性疾病病因物質

蛋製品 混合製品 水產品 豬肉製品 乳製品 非動物源 禽肉製品

曲狀桿菌 沙門氏桿菌 耶氏菌

資料來源：歐洲疾病預防控制中心
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肉原料-生物性危害防制重點

✓ 最佳方式：在0-5oC之間緩慢解凍

✓ 避免解凍時間過長，較大的肉塊可採用流水

解凍或微波解凍

重點操作項目：解凍

4oC

1) 流水解凍：

➢ 注意水質衛生，避免水源污染原料肉

2) 微波解凍：

➢ 須注意因厚度不同，微波後溫度不均勻的情況

➢ 若未完全解凍，可能使產品中心在烹調後仍有

病原性微生物存活的問題
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肉原料-生物性危害防制重點

潛在風險：

✓ 增加產品表面積，更容易受污染

✓ 流出富含營養的肉汁

✓ 病原性微生物透過分切器具造成污染

重點操作項目：分切

操作重點：

1) 儘速完成分切，並在清理肉汁後立即貯存

2) 確實區分生食與熟食刀具，並於使用後澈底消毒設備與器具

資料來源：泛美衛生組織(PAHO)
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肉原料-生物性危害防制重點

潛在風險：

✓ 肉品富含營養價值，為微生物生長之絕佳基質

✓ 未妥適處理，會使原料中病原性微生物存活

重點操作項目：加熱處理

操作重點：
1) 禽肉及其加工品，建議使整個產品加熱至71oC以上

2) 豬肉及其加工品，建議使整個產品加熱至74oC以上，且需煮熟

3) 若加熱時間大於1小時，建議在加熱過程中定期檢查溫度

4) 加強注意分切肉塊的加熱情況，其受污染的機會比未分切的肉塊還高

5) 避免在室溫解凍後再加熱，此情形會使產品在危險溫度帶時間增加

6) 避免將加熱後產品存放於室溫過久，且須減少產品受交叉污染的可能

資料來源：泛美衛生組織(PAHO)
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水產原料-生物性危害防制重點

潛在風險：

✓ 水產品易受微生物污染，而無法安全食用

✓ 水產品若保存不當，易有腐敗的情況

操作重點：

1) 在水產品運送到工廠的過程中，建議以冷凍處理，延緩其腐敗

情況

2) 驗收時，評估氣味、質地與外觀，確認水產品無變質腐敗情況

3) 解凍程序、分切處理的建議與肉製品相似

4) 水產品建議加熱至65oC以上

資料來源：泛美衛生組織(PAHO)
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乳製品與蛋製品原料-生物性危害防制重點

潛在風險：

✓ 乳製品(如：牛乳、奶油、乾酪等)原則上

已由其生產廠商適當的減少生物性危害，

使用乳製品為原料，潛在風險相對較低

✓ 殼蛋為沙門氏菌之常見污染來源

操作重點：

1) 終產品製程中如未具充分加熱或其他足以達到有效殺菌之步

驟，建議盡量使用殺菌液蛋作為蛋品原料

2) 如需使用殼蛋，建議優先選用洗選蛋

資料來源：泛美衛生組織(PAHO)
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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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含動物源原料食品
製程危害分析與管控

以布丁為例



63

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

布丁-生產流程

1.原物料驗收

2.原物料貯存 3.原料領用

4-1.煮焦糖

4-2.焦糖入杯

4-3.焦糖冷藏

5.加熱混合6-2.混合砂糖

12.封膜

8.過篩

13.金檢

14.入庫貯存10.烘烤

6-1.蛋液攪打

9.布丁液入杯

7.布丁液

攪拌混合

11.冷卻
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布丁-原物料列表

⚫糖粉

⚫香草籽

⚫鮮乳

⚫奶粉

⚫液蛋黃

⚫液全蛋

⚫布丁杯

⚫封口膜

乳製品

其他原料

蛋製品

物料
常溫原料

冷藏原料

常溫原料

常溫原料

冷藏原料
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1.原物料驗收

原料 危害項目 管制方法

鮮乳、奶粉
病原性微生物
、動物用藥殘留

1. 低溫原料驗收測量溫度、允收後
儘速入庫

2. 後續烘烤步驟降低病原性微生物
危害

3. 後續加工過程加強目視檢查排除
異物(蛋殼)

4. 依原料特性，定期比對自行/送
交外部單位之檢驗報告與供應商
提供之檢驗報告，並確認符合相
關規範

液蛋黃、液全蛋
(經殺菌)

病原性微生物
、異物混入、動物
用藥、農藥殘留

糖粉 小碎石 後續使用前過篩排除

香草籽 農藥殘留 定期比對自行/送交外部單位之檢驗
報告與供應商提供之檢驗報告，並確
認符合相關規範布丁杯、封口膜 化學物質溶出
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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

先進先出原則
(先到期先出貨)

病媒防制
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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) 建議設有溫度異常警報裝置

c) 如發生冷藏、冷凍庫故障，有備用倉儲可儘速移庫

d) 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) 於低溫庫內放置另一個溫度計，可與設備顯示溫度對照

危害情境：

低溫庫故障或作業期間長時間開啟，

導致溫度不足

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

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) 建議庫存區為獨立空間，避免受其他作業區或外部天氣影響

d) 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

本產品誤用到食品添加物

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-先進先出原則(先到期先出貨)

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，避免存放逾期原料

危害情境：

未落實先進先出(先到期先出貨)，

易產生逾期原料

先
進
先
出
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管制項目-病媒防制

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) 使用不鏽鋼層架、棧板或塑膠籃等方式，

落實庫存原物料之離牆離地，減少蟲鼠害

污染

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

危害情境：未離牆離地擺放，受蟲鼠害污染

以藍色塑膠籃
為墊底籃
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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) 確實使用防蟲簾，且破損之防蟲簾應儘

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)

d) 清潔區應避免加裝病媒捕捉裝置，以防

病媒由清潔區外進入

危害情境：出入口未設置防止病媒侵入措施

無效防蟲簾

完整防蟲簾
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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 病原性微生物生長(B) 依GHP規定之冷藏溫度貯存

乾貨原料 發霉、產生真菌毒素(C) 因應環境變化，開啟空調、除溼等設備

食品添加物管理 誤用為原料(C) 專區存放並明確標示

先進先出

(先到期先出貨)
原料逾期變質(C、B) 庫存品擺放原則與批號管理

病媒防制 病媒侵入(P、B)
確實離牆離地擺放

設置防蟲簾、捕蟲燈等防制措施

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



74

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

管制項目

廢棄物管理

餘料貯存

3.原料領用
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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

拆箱後紙箱堆放
於作業場所
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管制項目-餘料貯存

危害項目：

未低溫存放，使病原性微生物生長

產品裸露，易有異物混入或受外界交叉污染

危害防制措施

a) 原料若於領用後未使用完畢，應使用密封夾或封口機，將袋口

密封後再貯存；另低溫原料取出用量後，應立即放回低溫倉庫

b) 建議標明原始效期或開封日期，並於下次生產時優先使用

危害情境：

已開封之低溫原料置於室溫，未再放回低溫倉庫

已開封原料未妥善封口後再貯存

已開封原料
未妥善封口再貯存
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管制項目 危害項目 管制重點

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

餘料貯存
病原性微生物生長(B)
交叉污染(B)
異物混入(P)

1. 未使用完的原料，袋口應妥善

密封

2. 標明效期或拆封日期後，儘速

放回原貯存條件

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

3.原料領用
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管制項目

水質衛生

清潔劑殘留

4-1.煮焦糖
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管制項目-製程用水水質衛生

危害項目：

病原性微生物污染產品

危害防制措施

a) 定期更換濾心

b) 定期測量設備清洗用水之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) 充分加熱，減少病原性微生物含量

危害情境：

製程用水受病原性微生物污染

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-清潔劑殘留

危害項目：清潔劑殘留

危害防制措施

a) 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

b) 每日生產前確認其清潔，使用後應清洗乾淨

危害情境：

設備清潔後有清潔劑殘留
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管制項目 危害項目 管制重點

製程用水
水質衛生 受病原性微生物污染(B)

1. 定期更換濾心

2. 定期監測水質，確認符合飲

用水水質標準

3. 充分加熱，減少病原性微生

物含量

清潔劑殘留
(設備) 清潔劑殘留(C)

使用試紙等輔助工具，檢測清

潔劑是否殘留於設備表面

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

4-1.煮焦糖
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管制項目

人員衛生

4-2.焦糖入杯
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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生長，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

建議使用有色手套
(例如：藍色，因藍色在食
物中較不常見，如手套破損
混入產品時，較容易被發現)
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4-2.焦糖入杯

管制項目 危害項目 管制重點

人員衛生

受金黃色葡萄球菌污染(B)

病原性微生物於手套生長，

並污染產品(B)

1. 於手部有傷口期間避免從事

食品作業；若必須從事食品

作業，應包紮傷口，並配戴

不透水手套

2. 食品作業如需配戴手套，應

訂定手套更換頻率

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

低溫貯存
(同簡報P67頁)

半成品覆蓋

4-3.焦糖冷藏
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管制項目-半成品覆蓋

危害項目：

異物混入

冷藏庫天花板或層架之冷凝水滴落，導致

交叉污染

危害防制措施

半成品於庫存過程中建議有覆蓋，利用杯蓋或板子，避免外界異

物或冷凝水等污染物混入

危害情境：半成品於冷藏過程中未覆蓋

蓋上杯蓋，避免外界
污染物混入
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管制項目 危害項目 管制重點

低溫貯存 病原性微生物生長(B) 依GHP規定之冷藏溫度貯存

半成品覆蓋
交叉污染(B)

異物混入(P)
半成品覆蓋，避免污染物混入

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

4-3.焦糖冷藏
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管制項目

異物混入

清潔劑殘留(設備)
(同簡報P80頁)

人員衛生
(同簡報P83-84頁)

5.加熱混合
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管制項目-異物混入

危害項目：金屬異物混入

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) 作業過程中加強目視檢查，以及後續利用金屬檢測步驟排除

金屬異物

危害情境：設備零件鬆脫混入產品中
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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)
1. 確認設備完整性

2. 作業過程加強目視檢查

清潔劑殘留
(設備) 清潔劑殘留(C)

使用試紙等輔助工具，檢測清

潔劑是否殘留於設備表面

人員衛生

受金黃色葡萄球菌污染(B)

病原性微生物於手套生長，

並污染產品(B)

1. 於手部有傷口期間避免從事

食品作業；若必須從事食品

作業，應包紮傷口，並配戴

不透水手套

2. 食品作業如需配戴手套，應

訂定手套更換頻率

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

5.加熱混合
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7.布丁液攪拌混合

管制項目

異物混入
(同簡報P90頁)

清潔劑殘留(設備)
(同簡報P80頁)

人員衛生
(同簡報P83-84頁)

作業區溫度
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管制項目-作業區溫度

危害項目：溫度過高，蛋液中病原性微生物生長

危害防制措施

a) 設定作業區溫度條件，並由指定人員定期監測環境溫度

b) 若溫控設備異常導致作業區溫度過高，建議暫停生產作業，

儘速修復設備，並在設備整修期間，將原料或半成品以適當

條件暫存

危害情境：

作業區環境溫度過高，無溫度管控措施

作業區溫度未達設定條件
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物理性(Physical)；化學性(Chemical)；生物性(Biological)

6-1.蛋液攪打、6-2.混合砂糖
7.布丁液攪拌混合

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)
1. 確認設備完整性

2. 作業過程加強目視檢查

清潔劑殘留
(設備) 清潔劑殘留(C)

使用試紙等輔助工具，檢測清
潔劑是否殘留於設備表面

人員衛生

受金黃色葡萄球菌污染(B)

病原性微生物於手套生長，

並污染產品(B)

1. 於手部有傷口期間避免從事

食品作業；若必須從事食品

作業，應包紮傷口，並配戴

不透水手套

2. 食品作業如需配戴手套，應

訂定手套更換頻率

作業區溫度 病原性微生物生長(B)
1. 設定作業區溫度條件

2. 設備異常時暫停生產
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管制項目

異物混入

人員衛生
(同簡報P83-84頁)

8.過篩
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管制項目-異物混入

危害項目：無法有效過濾異物

危害防制措施

a) 依生產品項擇定合適的篩網目數

b) 生產結束後清洗篩網或換新、生產前確認篩網之完整性

c) 若生產過程中發現篩網破損，更新篩網，再重新過篩

危害情境：

a. 篩網破損

b. 篩網孔徑過大
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管制項目 危害項目 管制重點

異物混入 未能有效去除異物(P)
1. 擇定合適的篩網目數

2. 確認篩網完整性

人員衛生

受金黃色葡萄球菌污染(B)

病原性微生物於手套生長，

並污染產品(B)

1. 於手部有傷口期間避免從

事食品作業；若必須從事

食品作業，應包紮傷口，

並配戴不透水手套

2. 食品作業如需配戴手套，

應訂定手套更換頻率

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

8.過篩
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9.布丁液入杯

管制項目 危害項目 管制重點

人員衛生
(同簡報P83-84頁)

受金黃色葡萄球菌污染(B)

病原性微生物於手套生長，

並污染產品(B)

1. 於手部有傷口期間避免

從事食品作業；若必須

從事食品作業，應包紮

傷口，並配戴不透水手

套

2. 食品作業如需配戴手套，

應訂定手套更換頻率

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

烘烤條件

10.烘烤
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管制項目-烘烤條件

危害項目：病原性微生物殘存

危害防制措施

a) 設定烤箱加熱條件，並逐批記錄烤箱溫度與時間

b) 逐批量測烘烤後產品之表面溫度，建議達90OC以上，若

未達目標，評估產品應繼續烘烤或其他可行措施

c) 定期辦理設備校正，確認烤箱溫度與時間之正確性

危害情境：烘烤時間、溫度不足
溫度 時間
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管制項目 危害項目 管制重點

烘烤條件 病原性微生物殘存(B) 監測產品表面溫度

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

10.烘烤
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管制項目

冷卻條件

交叉污染

11.冷卻
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管制項目-冷卻條件

危害項目：

交叉污染、病原性微生物生長

危害防制措施

a) 建議在作業場所中規劃冷卻室，使產品烹調後可於獨立空間

中冷卻，減少受交叉污染的機會

b) 建議使產品在2小時內冷卻至21oC以下，並在完成後儘速移

動至冷藏庫，避免讓產品在室溫存放過久

危害情境：

冷卻環境非獨立空間，易使產品有交叉污染疑慮

產品冷卻時間超出設定條件，使殘存之病原性微生物生長
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管制項目-交叉污染

危害項目：

環境中病原性微生物或異物污染產品

危害防制措施

a) 產品須有覆蓋，避免交叉污染

b) 冷藏庫建議設置擋風門簾，減少

外界污染物進入

危害情境：

冷卻過程中產品未覆蓋

未覆蓋

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

管制項目 危害項目 管制重點

冷卻條件
病原性微生物生長(B)
交叉污染(B)

1. 規劃獨立空間室溫冷卻

2. 建議使產品在2小時內冷卻

至21oC以下，並儘速冷藏

交叉污染
病原性微生物污染(B)
異物混入(P)

1. 產品於貯存過程中有覆蓋

2. 建議設置擋風門簾等防止

異物進入冷藏庫之措施

11.冷卻
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管制項目

封口完整性

12.封膜
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管制項目-封口完整性

危害項目：病原性微生物污染

危害防制措施

a) 正式生產前檢查設備狀態，確認封口之完整性，避免溫度

不足等原因造成封口未密合之情況

b) 生產期間由包裝作業人員抽測封口之密合度

危害情境：封膜封口未密合
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管制項目 危害項目 管制重點

封口完整性 病原性微生物污染(B)
1. 生產前確認設備狀態

2. 生產期間抽測封口密合度

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

12.封膜
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管制項目

人員操作

金檢設備

13.金檢
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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

1) 確認作業人員於生產前確實以測試片操作，待確認設備可

確實檢出金屬異物後，再行生產

2) 確認作業人員可於生產過程中，正確操作金檢設備

危害情境：

作業人員未在生產前測試儀器，確認金檢機之準確性

作業人員未落實使用金屬檢測機
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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作

業內容、烤箱、金屬檢測機設備操作等相關課程

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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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，以確認設備可準確檢出金屬異物

3. 若檢出金屬異物，應確認異物來源，以避免其他產品也有異

物混入

4. 建議生產後亦操作測試片，確認金檢機於整個作業過程中功

能正常，若生產後測試片操作異常，則當日生產之品項建議

暫停出貨，待金檢機修復後，再使產品通過金檢機，以確保

產品衛生安全

危害情境：

金屬檢測機條件設計不符合產品、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)
1. 加強作業人員教育訓練

2. 落實設備操作

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

3. 如有檢出，應確認金屬

異物來源

4. 生產後亦操作測試片，

確認功能正常

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

13.金檢
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管制項目 危害項目 管制重點

冷藏倉庫
(同簡報P67頁) 病原性微生物生長(B) 建議冷藏溫度符合GHP規範

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

14.入庫貯存
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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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布丁-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：蛋殼等異物混入 後續加強目視檢查

C：動物用藥、農藥殘留、化學物質溶出 供應商管理、落實原料驗收

B：病原性微生物 後續烘烤降低危害

2.原物料貯存

P：病媒侵入 衛生管理

C：發霉、產生真菌毒素、食品添加物誤用 衛生管理

B：病原性微生物生長、病媒侵入
衛生管理

後續烘烤降低危害

3.原料領用

P：異物混入 衛生管理

C：無 -

B：交叉污染、病原性微生物生長
衛生管理

後續烘烤降低危害
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加工流程 危害項目 管制方法

4-1.煮焦糖

P：無 -

C：清潔劑殘留 衛生管理

B：病原性微生物殘存 後續烘烤降低危害

4-2.焦糖入模

P：無 -

C：無 -

B：病原性微生物污染、生長 後續烘烤降低危害

4-3.焦糖冷藏

P：異物混入 衛生管理

C：無 -

B：病原性微生物生長、交叉污染 後續烘烤降低危害

布丁-製程危害管制方法
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布丁-製程危害管制方法

加工流程 危害項目 管制方法

5.加熱混合

P：金屬異物混入 後續金檢排除

C：清潔劑殘留 衛生管理

B：病原性微生物污染、生長 後續烘烤降低危害

6-1.蛋液攪打
6-2.混合砂糖

7.布丁液攪拌混合

P：金屬異物混入 後續金檢排除

C：清潔劑殘留 衛生管理

B：病原性微生物污染、生長 後續烘烤降低危害

8.過篩

P：未能有效去除異物
加強目視檢查

後續金檢排除

C：無 -

B：病原性微生物污染、生長 後續烘烤降低危害
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布丁-製程危害管制方法

加工流程 危害項目 管制方法

9.布丁液入杯

P：無 -

C：無 -

B：病原性微生物污染、生長 後續烘烤降低危害

10.烘烤

P：無 -

C：無 -

B：病原性微生物污染、生長 製程管理

11.冷卻

P：異物混入 衛生管理

C：無 -

B：殘存病原性微生物生長、交叉污染 衛生管理

製程重要管制點
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布丁-製程危害管制方法

加工流程 危害項目 管制方法

12.封膜

P：無 -

C：無 -

B：病原性微生物污染 衛生管理

13.金檢

P：金屬異物未能檢出 製程管理

C：無 -

B：無 -

14.入庫貯存

P：無 -

C：無 -

B：病原性微生物生長 衛生管理

製程重要管制點
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為什麼烘烤是製程重要管制點?

✓ 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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10.烘烤-建立管制界限

重要管制點(CCP) 食品安全危害 管制界限

烘烤
生物性－

病原性微生物殘存
加熱溫度120oC
加熱時間50分鐘

*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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13.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

範例

*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
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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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10.烘烤-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

烘烤
生物性－
病原性微生
物殘存

加熱溫度120oC
加熱時間50分鐘

表面
溫度達
90oC

使用紅外
線溫度計
量測

每批
現場
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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13.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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矯正措施

1. 產品監測溫度未達90˚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. 若為烤箱異常：

a) 維護人員鑑定並解決烤箱之異常問題。
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。

10.烘烤-制定矯正措施

*異常產品處理、異常製程矯正、防止異常再發生

範例
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13.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) 品管須找出金屬異物，確認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



132

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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10.烘烤-建立確認程序

確認程序

1. 指定專人每日確認現場人員是否落實量測產品表面溫度及
其管理紀錄。

2. 指定專人定期安排烤箱溫度、紅外線溫度計校正。

*確認人員、儀器、程序、紀錄，確認系統有效性

範例
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13.金檢-建立確認程序

確認程序

1. 指定專人每日作業前、後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. 指定專人作業中定期(例如：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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10.烘烤-建立文件與紀錄管制

紀錄

1. 每日生產紀錄表(含烘烤操作紀錄)。
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.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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10.烘烤-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

烘烤

生物性
－

病原性
微生物
殘存

加熱溫度
120oC

加熱時間
50分鐘

表面
溫度
達

90oC

使用紅
外線溫
度計量
測

每批
現場
作業員

1. 產品監測溫度未達

90˚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.若為烤箱異常：

a.維護人員鑑定並解決烤

箱之異常問題。

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

烘烤操作紀

錄)。

2.異常矯正

紀錄表。

1.指定專人每日確

認現場人員是否落

實量測產品表面溫

度及其管理紀錄。

2.指定專人定期安

排烤箱溫度、紅外

線溫度計校正。

範例
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13.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.品管須找出金屬異物，

確認金屬異物混入原因

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
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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

HACCP
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食品安全管理目標
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歷年HACCP輔導之常見缺失與改善建議
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110-112年度-實地輔導12步驟符合率

86

92
90

99

81

72

86

80 81 80

74

88

60

65

70

75

80

85

90

95

100

平

均

符

合

率(

%)



145

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

第一步驟、成立食品安全管制小組

缺失案例情境

1) 未能分辨「HACCP課程」與「衛生講習」之差異，將衛生講

習時數亦計入3年12小時範圍內，實際上HACCP持續教育訓

練時數未達規範。

2) 未能釐清具備小組成員資格(取得基礎班合格證書)與應接受

HACCP持續教育之差異，取得基礎班證書加入小組後，3年

內未持續接受其他HACCP課程。

輔導項目：

管制小組成員從業期間教育訓練時數符合規定？

共有14項輔導項目，

本次僅列出符合率

較低之項目
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第一步驟、成立食品安全管制小組

輔導項目：

管制小組成員從業期間教育訓練時數符合規定？

一般衛生講習

1) 食品法規

2) 食品良好衛生規範(GHP)

3) 餐飲衛生與食品中毒

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

衛生講習課程無法認列為HACCP持續教育訓練時數?

課程內容與講師要求都不同 ! 

以課程內容為例
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第一步驟、成立食品安全管制小組

如何尋找HACCP課程資料?

「食品衛生安全課程資訊管理系統」可查詢課程資料 

查詢課程

食品衛生安全課程資訊管理系統->

HACCP課程->HACCP課程查詢->

講習類別->持續教育->查詢

輔導項目：

管制小組成員從業期間教育訓練時數符合規定？
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第一步驟、成立食品安全管制小組
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第一步驟、成立食品安全管制小組

時數卡/訓練證書不見怎麼辦?

「食品衛生安全課程資訊管理系統」可查詢受訓資料 

查詢受訓紀錄 食品衛生安全課程資訊管理系統->

時數查詢專區->從業人員學習護照->

HACCP講習->輸入學員身分證字號->查詢

點擊「產製時數清單」

可自行下載受訓資料

輔導項目：

管制小組成員從業期間教育訓練時數符合規定？
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第一步驟、成立食品安全管制小組

可自行下載

受訓資料
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第一步驟、成立食品安全管制小組

每3年累計12小時-計算說明

範例情境：剛取得基礎班合格證書，並進入管制小組

加入管制小組的3年內
持續接受HACCP課程，且於滿3年前累計完成

12小時課程

HACCP持續教育時數達12小時加入管制小組滿3年後

衛生講習時數達12小時

輔導項目：

管制小組成員從業期間教育訓練時數符合規定？

完成HACCP進階班課程

or
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110-112年度-實地輔導12步驟符合率
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輔導項目：

產品加工流程圖與現場實際作業一致？

第五步驟、確認產品加工流程圖與現場一致

缺失案例-加工流程未完整列出

➢ 生產品項：鴨血

➢ 加工流程圖：

血液驗收→冷藏運輸→廠內集血桶貯存→(後續加工)

➢ 實際加工製程：

血液驗收→篩網過濾→冷藏運輸→篩網過濾→廠內集血桶貯存

→(後續加工)

建議改善方案：加強確認流程圖與作業現場之一致性

共有2項輔導項目，

本次僅列出符合率

較低之項目
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輔導項目：

產品加工流程圖與現場實際作業一致？

第五步驟、確認產品加工流程圖與現場一致

缺失案例-製程過於簡易

➢ 生產品項：滷肉

➢ 加工流程圖：

(前置步驟)→原料前處理→滷製→(後續步驟)

➢ 實際加工製程：原料前處理包含

①三層肉前處理→細切→炒肉 ②調味料預混 ③紅蔥頭油炸

完成前處理後，將① ② ③混合滷製，再進行後續步驟

建議改善方案：加強確認流程圖與作業現場之一致性
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輔導項目：

產品加工流程圖與現場實際作業一致？

第五步驟、確認產品加工流程圖與現場一致

加工流程中易被忽略之步驟

➢ 製程用水：

若未標明水進入製程之步驟，將忽略水質衛生帶入之潛在危害

➢ 解凍：

若未標明解凍步驟，將忽略未妥善解凍造成之危害，如解凍方

式不佳或解凍環境不潔，皆可能使原料受污染或變質

➢ 半成品暫存：

若未標明半成品暫存步驟，將忽略暫存過程中可能受到的污染
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110-112年度-實地輔導12步驟符合率
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輔導項目：

1) 危害分析與產品性質、加工流程圖及實際生產流程不一致？

2) 未針對每一個加工步驟進行危害分析？

缺失案例情境

1) 原料未分類進行危害分析，故未能確實列出各類原料潛在危害

2) 加工流程圖與實際生產流程不一致，故未能依實際加工步驟分

析潛在危害

3) 危害分析工作表未列出加工流程圖中所有步驟，故使危害分析

不完整

第六步驟、進行危害分析
共有6項輔導項目，

本次僅列出符合率

較低之項目
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輔導項目：

3) 確實進行危害分析並明列危害項目？

缺失案例情境_危害項目不完整或不合理

1) 生物性危害未列出病原性微生物種類 (如：沙門氏桿菌、仙人掌桿

菌等)

2) 物理性危害未列出異物種類 (如：金屬異物、碎石、布繩等)

3) 化學性危害分析不合理 (如：海撈水產品將動物用藥列入危害項目)

第六步驟、進行危害分析

建議改善方案

➢ 增加危害資訊蒐集與接受外部食安相關教育訓練之頻率，使危

害項目之考量範圍更加全面

➢ 依據廠內實際經驗列出危害項目，提高危害分析之合理性
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輔導項目：

3) 確實進行危害分析並明列危害項目？

缺失案例情境_危害分析考量「品質」而非「食品安全」

第六步驟、進行危害分析

考量「品質」之危害分析：
若加熱溫度不足，會使產品外觀顏色過淺

產品：茶葉蛋

考量「食品安全」之危害分析：
若加熱溫度不足，無法澈底去除病原性微生物
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輔導項目：

4) 合理辨別顯著性危害Y或N？

第六步驟、進行危害分析

風險等級
嚴重性

非常低(1) 低(2) 普通(3) 高(4) 非常高(5)

發生頻率

非常低(1) 1 2 3 4 5

低(2) 2 4 6 8 10

普通(3) 3 6 9 12 15

高(4) 4 8 12 16 20

非常高(5) 5 10 15 20 25

必須把危害的發生機率與嚴重性，作為判定為顯著性危害的依據

例：使用風險矩陣，設定風險等級在10分以上之危害為顯著性危害 
        (風險矩陣為判定的手段之一，並非強制規範使用，下圖僅供參考)
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輔導項目：

4) 合理辨別顯著性危害Y或N？

第六步驟、進行危害分析

缺失案例情境

1) 顯著性危害之判定依據，未考量危害發生之頻率與嚴重性

2) 使用風險矩陣之業者

➢ 未能提出風險等級之對照表或計算方式

➢ 風險等級對照結果與自訂標準不符

例：將發生頻率3分、嚴重性4分之風險等級判為9分 (實際為12分)

➢ 顯著性危害判定結果與自訂標準不符

例：將風險等級12分之項目，列為非顯著危害

建議改善方案

增加接受外部食安相關教育訓練之頻率，強化風險評估觀念與實務

應用
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輔導項目：

5) 合理說明危害之防制措施？

缺失案例情境_具顯著危害，但未說明防制措施

第六步驟、進行危害分析

危害分析工作表

原料/
加工步驟

鑑別潛在
之食品安全危害

潛在的食品安全危
害是否顯著(Y/N)

判定Y/N之
依據或理由

顯著危害之防
制措施

是否為
CCP

依據加工
流程圖步驟

物理性-

列出危害種類
N 說明N的理由 (不需填寫) (不須判定)

化學性-

無
(不需填寫) (不需填寫) (不需填寫) (不需判定)

生物性-

列出危害種類 Y 說明Y的理由
說明

防制措施
須判定

顯著性危害判定為「Y」者，就應列出相對應的防制措施

後續再判定該顯著性危害是否為CCP
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輔導項目：

5) 合理說明危害之防制措施？

缺失案例情境_訂定之防制措施不符合實際作業情況

1) 要求供應商提供物理性危害相關檢驗報告

2) 「蒸煮」步驟之防制措施為監測加熱時間，惟作業現場未見

有計時器、時鐘等可確認時間之裝置

3) 「冷卻」步驟之防制措施為依「製程管理程序」執行，惟該

程序未述及「冷卻」相關內容

第六步驟、進行危害分析

建議改善方案

1) 制定防制措施後，應確認作業現場可落實執行

2) 防制措施宜直接列出管理程序之重點項目
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輔導項目：

5) 合理說明危害之防制措施？

缺失案例情境_未出具落實防制措施之佐證資料

1) 未能依自訂頻率取得原材料之檢驗報告

例：蔬果原料未能逐批取得重金屬檢驗報告

2) 部分加工步驟以辦理員工教育訓練做為防制措施，惟教育訓練

安排未見有相關課程

第六步驟、進行危害分析

建議改善方案

1) 應自行評估防制措施之可行性與必要性，避免制定無法落實

之防制措施

2) 經評估後，應落實防制措施以提高HACCP系統之有效性
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輔導項目：

依據危害分析所獲得資料加以判定CCP？

缺失案例情境

1) 未具有「重要管制點判定表」等判定CCP相關資料

2) 將「危害分析工作表」中所有潛在危害皆列入「重要管制點判

定表」，非僅針對顯著性危害判定是否為CCP

3) 僅有CCP列入「重要管制點判定表」，其他顯著性危害未列出

第七步驟、決定重要管制點

共有3項輔導項目，

本次僅列出符合率

較低之項目
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★CCP應依據危害分析所獲得資料加以判定

若該顯著性危害之防制措施，可有效地防止、消除或

降低危害至可接受的水準，則判定為CCP

危害分析工作表

原料/
加工步驟

鑑別潛在
之食品安全危
害

潛在的食品安
全危害是否顯
著(Y/N)

判定Y/N之
依據或理由

顯著危害之防
制措施

是否為重要
管制點

依據加工
流程圖步驟

物理性-
列出物理種類

N 說明N的理由 (不需填寫) (不須判定)

化學性-
無

(不需填寫) (不需填寫) (不需填寫) (不需判定)

生物性-
列出生物種類

Y 說明Y的理由 說明防制措施 須判定

第七步驟、決定重要管制點

此步驟需列入重要

管制點判定表

↓
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輔導項目：

1) 管制界限之設定與現場實際作業條件相符？

缺失案例情境

1) 管制界限不明確，未能判定是否相符

➢ 「金檢」之管制界限以範圍呈現，未清楚顯示可接受上限

➢ 將洗選蛋包裝前之目視檢查訂為CCP，惟未清楚說明管制

界限 (如：不得有蛋殼破裂)

2) 管制界限與實際作業條件不符

➢ 作業環境溫度設定為15oC以下，惟實際作業冷氣設定20oC

第八步驟、建立管制界限

建議改善方案

1) 管制界限訂定明確之上/下限

2) 加強從業人員教育訓練，使其瞭解HACCP精神與落實重要性

共有4項輔導項目，

本次僅列出符合率

較低之項目
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輔導項目：

2) 管制界限有定期追蹤其有效性

缺失案例情境_未確認管制界限有效性

第八步驟、建立管制界限

1) 定期保養烘箱設備

2) 定期辦理烘箱溫度之校正(例如：

使用標準溫度計置於烘箱內部，確

認設備顯示溫度與標準溫度計一致)

CCP：乾燥
管制界限：烘箱溫度35-45oC，5天

產品：魷魚乾

如何確認烘箱顯示的溫度，和實際溫
度是一致的？
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輔導項目：

1) 作業現場依據監測方法實際執行？

缺失案例情境_監測方法不符

第九步驟、建立監測程序

原料：冷凍豬肉

計畫書內容
CCP：冷凍豬肉驗收
管制界限：產品中心溫度<-18oC
監測方法：使用中心溫度計測量產品中心溫度

實際執行方法
使用紅外線溫度計測量產品表面溫度

建議評估監測方法之合理性，並且視情

況調整監測方法，在提高可執行度的同

時，仍可達到風險監測之目的

共有4項輔導項目，

本次僅列出符合率

較低之項目
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輔導項目：

1) 作業現場依據監測方法實際執行？

第九步驟、建立監測程序

製程：殺菌

計畫書內容 (罐頭食品)
CCP：殺菌時間與溫度
管制界限：時間113分鐘；溫度115oC
監測人員：品管主任

實際執行人員：現場殺菌操作人員

缺失案例情境_監測人員不符

監測項目建議交由產線人員執行

監測人員需要經過教育訓練，來確保有執行

監測的能力
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輔導項目：

2) 監測程序能有效防止「管制界限」失控？

缺失案例情境

第九步驟、建立監測程序

監測頻率過低、未能有效監測
CCP：驗收
管制界限：動物用藥殘留量
監測方法：供應商提供檢驗報告
監測頻率：每半年

1) 監測頻率過低，無法確認每批產品符合規範，亦難在出現變異

時，即時追溯失控的批量；另，不建議以向供應商索取檢驗報

告作為監測方法

2) 採樣不具代表性，則無法顯示整批產品皆符合管制界限

建議改善方案：

增加接受外部教育訓練之頻率，強化計畫書訂定之合理性與完整性

監測不具代表性
CCP：產品中心溫度
管制界限：中心溫度達80oC以上
監測方法：量測產品溫度 (未明確說
明量測時應選擇最不易受熱之位置)



175

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

110-112年度-實地輔導12步驟符合率

86

92
90

99

81

72

86

80 81 80

74

88

60

65

70

75

80

85

90

95

100

平

均

符

合

率(

%)



176

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

輔導項目：

1) 矯正措施掌握三大原則？

2) 矯正措施有探討引起變異的原因並針對產品、機械、程序進行矯正？

缺失案例情境

第十步驟、制定矯正措施

1) 當日生產之產品，如何確認無金屬異物?

2) 如為人為操作不當，如何預防再發生?

CCP 管制界限 異常情況 矯正措施

攪拌加熱
加熱溫度達

85oC
加熱溫度未達

標準
增加加熱
時間

金檢
Fe < 3.0

NonFe < 4.5
SUS < 4.5

生產後，金檢
片測試異常

設備維修

1) 若為設備異常

之矯正方式?

2) 若為人為操作

不當，如何預

防再發生?

建議改善方案

1) 考量矯正的全

面性

2) 加強教育訓練，

避免再發生

完整性?
↓

共有4項輔導項目，

本次僅列出符合率

較低之項目



177

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

110-112年度-實地輔導12步驟符合率
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輔導項目：

1) 確認程序有掌握四大原則(人員、儀器、程序、紀錄)？

缺失案例情境_確認程序不完整

第十一步驟、進行確認

建議由層級高於監測人員
者擔任(如：生產主管)

生產設備、量測儀器之定期
保養/校正程序

監測、異常矯正&確認程序
之執行，皆須建立紀錄文
件，方可確認有落實執行

未列出每項確認程序
之執行人員

未列出儀器確認程序
未規劃表單

紀錄各程序執行情況

共有5項輔導項目，

本次僅列出符合率

較低之項目
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輔導項目：

2) 有落實確認程序，並確保有效執行？

缺失案例情境

1) 未列出確認程序之執行者，或現場執行者與計畫書不一致

例：①程序內容僅列「確認有落實監測」，未列出由誰執行

②程序內由生產主管確認監測紀錄，惟實際上由品保確認

2) 未落實確認程序，或未有執行確認程序之佐證文件

例：①確認程序訂定頻率為每日，惟生產主管僅每週確認一次

②程序規劃每年辦理一次溫度計外校，惟現場無佐證文件

第十一步驟、進行確認

HACCP執行精神：說、寫、做應一致
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輔導項目：

3) 執行內稽活動以決定食品安全管制系統是否有效執行？

缺失案例情境

1) 內部稽核辦理頻率未達法規規範(至少每年一次)

2) 僅有進行HACCP系統文件稽核，未至現場確認實際作業情形

(未進行文件撰寫內容與現場執行情況一致性之確認)

3) 未落實內部稽核之紀錄

第十一步驟、進行確認

藉由內部稽核來發現HACCP系統執行上的問題，持續的

調整、精進，以PDCA概念，使HACCP系統更加完善
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提升HACCP管理有效性之綜合建議

 加強評估HACCP計畫書之合理性與可執行性

 定期確認HACCP計畫書與實際作業內容之一致性

 增加管制小組成員外部教育訓練之頻率，並考量需強化的

食安管理概念，擇定適用之訓練課程

 確實辦理員工內部教育訓練，使其瞭解實施HACCP之重

要性，及如何落實各項管制措施

 定期辦理內部稽核，檢視HACCP落實度並持續提高規劃

內容之完整性
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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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HACCP專區

Q&A問答集

HACCP相關規定與指引文件

各類產品參考範例
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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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結語
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2022-2030 年全球食品安全戰略

 加強國家食品管理系統

 發現和應對食物系統的全球變化和轉型帶來的食安挑戰

 做出風險管理決策時，多加利用食物鏈訊息、科學證據與

風險評估

 加強利益相關方的參與和風險溝通

 促進食品安全，將其作為國內和國際食品貿易的重要項目

世界衛生組織提出5項戰略重點

資料來源：世界衛生組織(WHO)
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辦理業界意見調查問卷

 意見調查資料

含動物源原料食品之建議管理方針

業者危害管控自我檢視表

 調查目標

徵詢相關業者之意見，使資料更臻完善、

具體與可行

 目標對象

含動物源原料食品製造業者

 辦理問卷調查單位

財團法人台灣食品產業策進會 (食策會)

食品安全是共同的責任

需要食品安全體系中

所有利益相關者一起努力

敬請相關業者踴躍回覆問卷
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感謝聆聽 敬請指教
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