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2020~
2030

✓  2011 FSMA 7 rules : Produce Safety rule , Foreign Supplier 

Verification Programs (FSVP), Sanitary Transportation rule , Protection Against 

Intentional Adulteration (IA), Accredited Third-Party Certification , Preventive 

Control Rule for Human and Animal Food , Voluntary Qualified Importer 

Program (VQIP) 

✓ 17 類別 QA on FSMA

✓  73 個 Guidance for Industry

✓  FSMA Training 標準化培訓講義、線上課程

✓  FSMA Technical Assistance Network

數位工具
✓ Agricultural Water Assessment Builder

✓ Food Defense Plan Builder 2012/2019

✓ Food Safety Plan Builder 2018/2020

✓ Product Codes and Product Code Builder

✓ FEI Portal 

✓ Import Program Tools

✓ Prior Notice System Interface (PNSI) 

Product Code Builder 

數位資料庫
✓ Food Defense Mitigation Strategies Database

✓ FDA Poisonous Plant Database

✓ Inspection Classification Database

✓ GRAS Substances Database

公開數據
✓ Import Alert

✓FDA Data Dashboard

智慧食安新時代2020

法規-電子文件

381 GRAS substance、SCOGS report 

number、CAS Reg. No.(ID code)、year 

of report、SCOGS Type of conclusion、
21CFR regulation、NTIS accession 

Numbers 與NTRL報告資料連結
https://ntrl.ntis.gov

✓ 引用科技內涵的追溯追蹤

✓ 智慧化工具於預防與應對食品事件

✓ 新商業模式與現代化銷售

✓ 食品安全文化

美國FDA 食品安全管理-發展路徑

資料來源：https://www.fda.gov/  食品所整理

2011~
2020

Recalls

Import Summary

Facility Information 

Inspections

Compliance Actions

Import Refusals

Imports Entry
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資料來源：https://www.fda.gov

Food Defense Plan Builder 2.0

Facility Information 

Product/Process 
Description 

Vulnerability 
Assessment

Mitigation Strategies

Monitoring 
Procedures

Corrective Action 
Procedures

Verification 
Procedures

Signature

Supporting 
Documents

Food Defense Plan

食品防禦計畫產出工具2019更新版

◼ 增加風險評估要素資料內容

◼ 納入食品業者註冊碼及識別碼

◼ 刪除原有的共通性防禦模組及資料內容
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美國FDA 食品安全管理-發展路徑-數位工具



資料來源：https://www.fda.gov/

Food Safety Plan Builder

Facility Information 

Preliminary Steps 

GMP & Other 
Prerequisite Programs

Hazard Analysis & 
Preventive Controls 

Determination

Process Preventive 
Controls

Food Allergen  
Preventive Controls

Sanitation  Preventive 
Controls

Supply-Chain  Preventive 
Controls

Recall Plan

Reanalysis of Food 
Safety Plan

Signature

Record Keeping

Important Contacts

Supporting Documents

Food Safety Plan

食品安全計畫產出工具

◼ 僅於GMP項目納入條文並以問項方

式列出內容及勾選符合或不適用

◼ 可由問項瞭解美國FDA的GMP要求

◼ 只有FS面向，未納入PCHF之經濟動

機攙偽
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美國FDA 食品安全管理-發展路徑-數位工具



◼ Data Modernization Action Plan (DMAP)聚焦於數據的管理、安全、品質、分析及實時使用，加速保
障食品供應鏈的安全

◼ 進口水產品既有數據分析-含被拒絕入境、加強現場檢查、標籤檢查或樣品採樣實驗室分析、線上註冊
登錄資訊、境外查核結果及食品擋關或回收事件等數十年巨量數據

◼ 機器學習與人工智慧，以大數據分析預測，提高效率

2019 第一期概念驗證

篩選有疑慮的進口水產品

效率較人工篩選提高3倍

2021 第二期

從數據挖掘/識別風險水產品

，擴展FDA的預測分析能力，

以降低食源性風險

2022 第三期

加強邊境進口篩檢，提高/快速識別可

能被病原菌污染、分解變質、殘留藥

物或其他危害的進口水產品的能力

資料來源：https://www.fda.gov/  食品所整理
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美國FDA 食品安全管理-發展路徑-數據應用

https://www.fda.gov/


美國GMP強調之重點

美國cGMP章節 強調重點

1.從業人員衛生管制 (Personnel) 1.美國允許從業人員在手部外傷時可使用“不可滲透材質”手套遮蓋傷口後執行工

作，並指出此彈性作法是參考食品法典而更新

2.要求從業人員之衣著整潔外，從業人員衣著必須要防止過敏原交叉接觸

2.廠房與地面 (Plant and Grounds) 1.美國要求廠區外地面要空出道路，碼頭和停車場，以避免該區域汙染食品，廠區

外部的地面，需要病媒防治措施

2.在廠房建造時，要考慮防止過敏原交叉接觸的動線問題，且有關集塵系統、氣流

系統等要考慮其造成過敏原交叉接觸的可能性

3.衛生作業 (Sanitary Operations) 1.美國增列避免過敏原交叉接觸，器具及設備的食品接觸面必須被頻繁清潔，以

防止過敏原交叉接觸，另外，非食品接觸面也必須要防止過敏原交叉接觸

2. 要求購買的清潔劑、消毒劑、有毒化學物質及病媒防治用藥劑必須要有保證

(guarantee)或證明(certification)

3. 提出可以置放於食品作業場所內的物品：

(1)需要用來保持清潔和衛生條件的物品

(2)用於實驗室檢測程序所必需的物品

(3)工廠與設備維護及運作所必需的物品
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美國cGMP章節 強調重點

4.設施衛生管制 (Sanitary Facilities and

Controls)

1.美國cGMP增加器具必須防止過敏原交叉接觸

2.要求食品接觸面的接縫必須維持平滑以減少食物顆粒，污垢和有機物質的積聚，減

少微生物生長和過敏原交叉接觸的機會

3.21CFR 178.1010 對消毒劑有規範，每種消毒溶液在使用時，對成分濃度有嚴格限

制。例如，含氯的溶液濃度不得超過200ppm；含碘的溶液濃度不得超過25ppm等。

完整規範列出多達40多種消毒劑的具體成分及其使用條件，並對特定使用場景提供

詳細說明。

5. 設 備 與 器 具 衛 生 (Equipment and

Utensils)

1.要求設備必須使用不會與食品發生化學反應的材料，並且容易清洗、消毒

2.移動設備必須設計可移動或拆卸，便於清洗和維護

8

美國GMP強調之重點



美國cGMP章節 強調重點

6.製程管理
(Processes and Controls)

1.美國cGMP要求製程中所有被摻雜污染的食物必須被報廢或酌情處理以消除污染。

2.美國cGMP針對受汙染的食品之處置有較清楚的說明：

(1)受汙染的食品，原材料和其他成分必須被處置妥當以避免汙染其他食品

(2)如果受汙染的食品可以重工，必須

a.使用已被證明有效的方法進行修復

b.在聯邦法案的定義下重新審查

3.原材料和其它成分屬於食品過敏原者，及重工包含過敏原成分時，必須被標示並避免過

敏原交叉接觸

7.倉儲及運銷 
(Warehousing and Distribution)

1.美國cGMP要求將過敏原及非過敏原料儲存時做區分以避免交叉接觸，且要避免生物、物

理及化學性之危害

2.原物料驗收時要確認其是否含有過敏原及盤點過敏原成分，液態或乾燥的原材料和其它

成份以散裝型式接收和儲存者，必須防止過敏原交叉接觸

8.缺陷行動級別 
(Defect Action Levels)

美國FDA允許一些食品包含些微天然及不可避免的缺陷，在cGMP規定下生產並不會傷害

健康
9.副產品做為動物用飼料之保存與

運送規定

 (Holding and distribution of human

food by-products for use as animal

food)

1.運送副產品作為動物食品的容器和設備，運送前必須進行清潔，並防止副產品受污染

2.副產品的運送必須在防止汙染源(垃圾)的汙染下進行

3.副產品保存期間，必須明確的識別辨識
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罐頭食品包裝標示規範

https://www.fda.gov

 標示方式：分為主展示面與訊息面

所有法規要求的項目標示於主展示面，或主展示面標示食品名
稱與淨重，其他內容標示於訊息面

訊息面標示項目包括製造商、包裝商或經銷商的名稱和地址、
內容物清單、營養成分以及過敏原

不得於訊息面標示無關之資訊

食品原產地(國)標示必須醒目。如果所標示的國內公司為經銷
商，則必須將食品原產地(國)標示在緊鄰公司名稱和地址處

如果使用外語，則所有必須標示項目應同時有英文標示

當食品中添加核准的化學防腐劑時，必須包含該防腐劑名稱及
功能，如“防腐劑”、 “防黴劑”、“保鮮”等

原料中含有需FDA上市前認可的色素時，需以具體或縮寫名稱
標註，比如“紅色40號”。若使用不需認證之色素，則以“人
工色素”、“人工著色劑”或採用具體或通用名稱比如“焦糖
著色劑”以及“甜菜汁著色劑”等名稱標示
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Almonds
Artificial nuts
Beechnut
Brazil nuts
Butternut (white walnut)
Cashews
Chestnuts
Chinquapin nut
Coconut
Filberts
Gianduja (a creamy mix of 
chocolate and chopped toasted 
nuts found in premium or 
imported chocolate)
Ginkgo nut
Hazelnut spread
Hazelnuts
Hickory nuts
Litchi, lichee, or lychee nut

Macadamia nuts
Mandelonas (peanuts soaked 
in almond oil)
Marzipan or almond paste
Nangai nut
Natural nut extract
Nougat
Nut butters (for example, 
cashew butter or almond butter)
Nut milks, such as almond milk 
or cashew milk ice cream
Nut oil, nut pieces, or nut meal
Nut paste, such as almond 
paste
Pecans
Pesto
Pili nut
Pine nuts (pignolia)
Pistachios
Praline
Shea nut
Walnuts

罐頭食品包裝標示規範

https://www.fda.gov 11



低酸罐頭食品
➢ pH>4.6、水活性>0.85
➢ 事先密封於任何容器再

經加熱處理殺菌的食品

酸化罐頭食品

➢ 在低酸性食品中加入酸
或酸性食品使其pH≦4.6、
水活性>0.85的食品

臺灣
(FIRDI)

美國FDA官網

1) 殺菌設備熱分布
測試評估報告

2) 熱穿透測試報告
(產品)

1 申請報告 2 進行註冊

1) 酸化殺菌設備評
估報告

2) 酸化產品殺菌值
評估報告

美國FDA 產業系統登錄(FDA 
Industry System , FIS )

美國FDA食品設施註冊  (Food 
Facility Registration , FFR)

低酸/酸化罐頭食品工廠註冊
(Food Canning Establishment 
, FCE)

罐頭產品註冊識別碼申請
(Submission Identifier 
number, SID)

註冊前須先準備
a) 鄧白氏環球編

碼申請
(DUNS)

b) 美國代理人
( U.S. Agent)

罐頭食品輸銷美國流程概述
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資料來源:https://datadashboard.fda.gov ，https://www.accessdata.fda.gov/scripts/ImportRefusals/ 13

臺灣輸美食品擋關事件主要違規事由

由開源資料看美國FDA訪廠查核重點
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CCP 管制條件
未能顯示效果

未列出合理
可能發生的
危害

洗手用水沒有
適當溫度

罐頭食品未有識別碼

不足以
篩除病媒

交叉污染

作業環境
病媒防治不足

未有辨識
危害的CCP

未足夠頻率
監控衛生

產品碼無法識別
生產場所及產品

美國FDA查核臺灣食品工廠常見缺失

由開源資料看美國FDA訪廠查核重點
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Product Code: 38BEE27

Example 1 - Food Product Code

Structure Industry Class Subclass Process Identification

Code (PIC)

Product

Format Number Letter Letter or Hyphen (-) Letter or Hyphen (-) Letter or Number

Sample 38 B E E 27

Meaning Soup Soup, Conc Metal Commercially Sterile Tomato Soup, Concentrated

美國FDA訪廠查核重點-產品碼與編碼產出工具

產品碼組成:產業類別、產品大類、產品次類、製程鑑別、產品名稱
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產品編碼113.60(c) 的規定

➢ 低酸性加工食品的密封容器應標有識別

代碼，該代碼應永久肉眼可見

➢ 當容器不允許壓印或墨水印代碼時，標

籤可清晰地打孔或以其他方式標記，前

提是標籤牢固地粘附在產品容器上

➢ 識別代碼應標明 製造廠、產品、包裝

年份/日期/期間

➢ 包裝期間的代碼應足夠頻繁更換，以便

識別批次，例如4~5小時的間隔；人員

輪班更換；或批次不超過一個人員輪班

的時間

EXP YYYY.MM.DD

HS (factory) L (product ) E15 (Month date), Y (year 2024) 

A (production time AM)

美國FDA訪廠查核重點-罐頭食品未有識別碼、產品碼無法識別生產場所及產品



美國FDA訪廠查核重點-未列出合理可能發生的危害

 已知或合理可預期的危害

 Appendix 1: Known or Reasonably 
Foreseeable Hazards(“Potential 
Hazards”)，2024版所明列的潛在危害
已較2016版者少很多

 參考的指引 請自FDA網站下載

Tables 1A ~ 1Q 類別食品潛在的
生物性危害

Tables 2A ~ 2Q類別食品的潛在的
化學性危害
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美國FDA訪廠查核重點-未列出合理可能發生的危害
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美國FDA訪廠查核重點-未列出合理可能發生的危害
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美國FDA訪廠查核重點-未列出合理可能發生的危害
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美國FDA訪廠查核重點-未列出合理可能發生的危害
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(1) Ingredient/ 

Processing 

Step

(2)

Identify potential

food safety 

hazards 

introduced, 

controlled or 

enhanced at this 

step 

(3) 

Do any 

potential food 

safety hazards 

require a 

preventive

control?

(4)

Justify your decision for column 3

(5) 

What preventive control 

measure(s) can be applied to 

significantly minimize or 

prevent the food safety hazard?
Process including CCPs, Allergen, 

Sanitation, Supply-chain, other 

preventive control

(6)

Is the preventive 

control applied 

at this step?

Yes No Yes No

Receiving

refrigerated 

ingredients –

liquid 

pasteurized 

egg

B Vegetative 

pathogens 

such as 

Salmonella

X While pasteurization minimizes the 

likelihood of Salmonella USDA 

recommends the product be used in 

cooked foods. Experience has 

shown Salmonella occasionally 

occurs in this ingredient.

C Allergen –

egg

X Egg is an allergen that must be 

labeled to inform consumers. Cross-

contact is not an issue – all 

products contain egg.

P None

美國FDA訪廠查核重點-未列出合理可能發生的危害

資料來源：FSPCA 22



(1) Ingredient/ 

Processing Step

(2)

Identify potential

food safety hazards 

introduced, 

controlled or 

enhanced at this 

step 

(3) 

Do any 

potential food 

safety hazards 

require a 

preventive

control?

(4)

Justify your decision for column 3

(5) 

What preventive control 

measure(s) can be applied to 

significantly minimize or prevent 

the food safety hazard?
Process including CCPs, Allergen, 

Sanitation, Supply-chain, other 

preventive control

(6)

Is the 

preventive 

control 

applied at this 

step?

Yes No Yes No

Receiving

refrigerated 

ingredients –

liquid 

pasteurized egg

B Vegetative 

pathogens 

such as 

Salmonella

X While pasteurization minimizes the 

likelihood of Salmonella USDA 

recommends the product be used in 

cooked foods. Experience has shown 

Salmonella occasionally occurs in this 

ingredient.

Process Control - subsequent 

cook step

X

C Allergen –

egg

X Egg is an allergen that must be labeled 

to inform consumers. Cross-contact is 

not an issue – all products contain egg.

Allergen Control – allergen 

labeling at other steps

X

P None

美國FDA訪廠查核重點-未辨識危害的CCP

23資料來源：FSPCA



(1) Ingredient/ 

Processing Step

(2)

Identify potential food 

safety hazards introduced, 

controlled or enhanced at 

this step 

(3) 

Do any potential food 

safety hazards require 

a preventive control?

(4)

Justify your decision for column 

3

(5) 

What preventive control 

measure(s) can be applied to 

significantly minimize or 

prevent the food safety 

hazard?
Process including CCPs, Allergen, 

Sanitation, Supply-chain, other 

preventive control

(6)

Is the 

preventive 

control 

applied at this 

step?

Yes No Yes No

Receiving 

packaging

B None

C Undeclared allergens –
egg, milk, soy (wheat in 
biscuit only)

X Labeled cartons must declare 
allergens present in the product 
and print errors have occurred

Allergen Control –label 
review for allergen 
information

X
APC

P None

Receiving shelf 

stable 

ingredients – salt

B None

C None

P None

Receiving shelf 

stable 

ingredients – pan 

release oil 

B None

美國FDA訪廠查核重點-未辨識危害的CCP

24資料來源：FSPCA



(1) 

Ingredient/ 

Processing 

Step

(2)

Identify potential food 

safety hazards 

introduced, controlled 

or enhanced at this 

step 

(3) 

Do any 

potential food 

safety hazards 

require a 

preventive

control?

(4)

Justify your decision for 

column 3

(5) 

What preventive control 

measure(s) can be 

applied to significantly 

minimize or prevent the 

food safety hazard?
Process including CCPs, 

Allergen, Sanitation, Supply-

chain, other preventive control

(6)

Is the 

preventiv

e control 

applied at 

this step?

Yes No Yes No

Assemble, 

wrap

BIntroduction of 

environmental 

pathogens such as L. 

monocytogenes

X Recontamination may 

occur if sanitation 

controls are not in place

Sanitation Controls –

prevent recontamination

X

Growth of vegetative 

pathogens such as 

Salmonella and L. 

monocytogenes

X Time is too short for 

growth to be reasonably 

likely.

CAllergen cross-

contact from other 

products handled at 

this step; e.g., 

Cheese Omelet 

Biscuit

X Biscuits could introduce 

wheat allergen to other 

products without control

Sanitation and Allergen 

Controls – prevent 

allergen cross-contact

X

P None

美國FDA訪廠查核重點-未辨識危害的CCP

25資料來源：FSPCA



美國FDA訪廠查核重點-未足夠頻率監控衛生

組裝、包裝桌面衛生清潔

目的：去除潛在過敏原並減少微生物交叉污

染或環境病原菌污染，避免影響產品安全性

頻率：

清潔：中午休息，品項生產結束後、每日生

產結束時

消毒：作業開始前、中午休息，品項生產結

束後、每日生產結束時

執行者：生產人員

程序：

例如使用特定清潔工具清潔製程結束後的區域，以降低潛在過敏原

交叉接觸可能性

清潔：

1. 將未使用的包裝材料移至工作結束時的區域，防止其弄濕

2. 使用刮刀移除顯著污垢

3. 用浸泡清潔溶液的乾淨布擦拭桌面

4. 用清水沖洗桌面

消毒：

1. 用200 ppm濃度的四級銨鹽溶液噴灑桌面，確保整個表面覆蓋

2. 表面自然風乾，約5分鐘。

監控：

檢查桌面是否有殘留的污垢和潔淨度

糾正措施：

1. 如果發現桌面有殘留的污垢，重新清潔並消毒

2. 如果濃度不正確，製作新的溶液

確認：

主管在7個工作日內檢查並簽署每日衛生清潔表 26資料來源：FSPCA



Daily Sanitation Control Record – Omelet Line
DATE:

Sanitation Area and Goal

Pre-

Op 

Time:

Start 

Time:

Lunch 

Break 

Time:

Post-

Op 

Time:

Comments 

and 

Corrections

Operator 

Initials

Condition & Cleanliness of Food Contact Surfaces

• Equipment cleaned and sanitized (S/U)*

• Sanitizer type and strength: Quaternary 

ammonium compound, 200 ppm

Omelet line (ppm)+

Dish room dip tank (ppm)+

Prevention of Cross-Contact

• Cleaning after Cheese Omelet Biscuit (S/U/NA)

Condition & Cleanliness of Non-food Contact Surfaces 

• Floors and wall splash zones cleaned and 

sanitized (S/U)

• Sanitizer type and strength: Quaternary 

ammonium compound, 400-600 ppm

Floors and wall splash zones (ppm)+

* S = Satisfactory, U = Unsatisfactory
+ Enter ppm measured per test strip
& NA = not applicable because Cheese Omelet Biscuit run after other products

Verification signature: Date:

美國FDA訪廠查核重點-未足夠頻率監控衛生

資料來源：FSPCA
27



美國FDA訪廠查核重點-CCP 管制條件未能顯示效果

資料來源：FSPCA

清洗衛生確認
➢ 證明清洗消毒程序有正確被執行

➢ 使用的方法可能會根據食品、設施及食品安全系統而異

➢ 使用方式範例：

- 測量化學清洗消毒劑濃度

- ATP檢測、快篩試片、微生物塗抹檢測

- 對環境進行病原菌監測

- 紀錄審查

28



美國食品現代化法案( FSMA）對於低酸罐頭食品法規變更的重點

 美國FDA對罐頭食品登錄SID的變更

➢ 每個容器尺寸將有其個別的SID，更便於追蹤產品狀況

➢ 替換的SID現在標記為“取消SID”，系統保留3年後歸檔

➢ 容器尺寸四捨五入，少於1/16英寸的尺寸會進行四捨五入，僅影響尺寸紀錄，
不影響其他提交內容

 影響之前以紙本提交資料的業者

➢ 若收到新SID，未來與FDA的溝通使用新的SID編號

➢ 如果提交多容器尺寸的產品，將收到不同SID的通知

➢ 業者無需提交新資料，只需注意SID變更後的溝通

29

美國FDA訪廠查核重點-未提交製程SID資料



30

美國FDA訪廠查核重點-cGMP與LACF

21 CFR part 117-人類食品的現行良好製造規範和基於風險的預防控制

➢ LACF製造商需遵守的培訓要求，包括確保參與製造、加工、包裝或儲存食品的人員
及監督活動的主管是合接受食品衛生和食品安全的基礎培訓的合格人員，必須建立並
維持培訓紀錄

➢ LACF製造商如果確認食品過敏原為危害，必須建立預防控制措施

➢ LACF製造商對於生物性危害的清洗衛生控制措施不是必需的。但如果存在過敏原危
害，則可能需要清洗衛生控制措施來防止交叉接觸

➢ FSMA的IA法規適用於所有食品製造廠，包括LACF必須制定和實施針對蓄意污染的緩
解策略，以減少風險



謝謝聆聽
敬請指教
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