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壹、 總則： 

一、 目的： 

依據食品安全衛生管理法(以下簡稱食安法)第 8 條第 2 項規定

「經中央主管機關公告類別及規模之食品業者，應符合食品安全管

制系統準則之規定」。 

本指引為 HACCP 入門之指導性文件，協助食品製造業者建立

食品安全管制系統及制定 HACCP 計畫書，任何食品製造業者皆可

參考本指引，依產業特性之不同，自行評估制訂適用之食品安全管

制系統，導入危害分析重要管制點之食品安全管理概念，將食品安

全上的危害預防、消除或降低至可接受的水準，促進食品製造業者

重視自身產製產品責任，提升衛生自主管理能力，強化食品安全管

理。 

 

二、 適用範圍： 

衛生福利部公告應符合食品安全管制系統準則、相關預告或指

定類別及規模之食品製造業者或其他自願性實施食品安全管制系

統食品業者。 

 

貳、 專有名詞定義： 

一、 本系統專有名詞定義如下： 

(一) 食品安全管制系統(Hazard Analysis and Critical Control Point，

HACCP)：指為鑑別、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。 

(二) 危害分析重要管制點計畫：指為控制食物鏈中之重要管制點之食

品安全危害，依危害分析重要管制點制度原理，所定需遵循之文

件。 

(三) 危害(Hazard)：指食品中可能引起消費者不安全之生物、化學或

物理性因子或物質。 
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(四) 危害分析(Hazard Analysis)：指收集或評估危害的過程，以決定那

些危害為顯著食品安全危害及必須在危害分析重要管制點計畫書

中說明。 

(五) 防制措施(Preventive Measures)：指可用以預防、去除或降低顯著

危害所使用之物理性、化學性、生物性之任何活動。 

(六) 重要管制點(Critical Control Point，CCP)：指一個點、步驟、或程

序，如施予控制，則可預防、去除或減低危害至可接受之程度。 

(七) 管制界限(Critical Limit，CL)：指為防止、去除或降低重要管制點

之危害至可接受之程度，所建立之物理、生物或化學之最低、最

高或最低與最高值。 

(八) 監測(Monitoring Procedures)：指觀察或測試控制危害分析重要管

制點之活動，以評估重要管制點是否在控制之下，並產生供確認

之正確紀錄。 

(九) 變異(Deviation)：指管制界限失控。 

(十) 矯正措施(Corrective Actions)：指當監測結果顯示重要管制點失控

時，所採取之行動。 

(十一) 驗效(Validation)：指以科學與技術為根據，來判定危害分析重要

管制點計畫，若正確執行時，是否能有效控制危害，驗效為確認

之一部分。 

(十二) 確認(Verification)：係指除監測外之活動，包括驗效危害分析重要

管制點計畫，以及判定危害分析重要管制點計畫是否被確實遵行。 

(十三) HACCP 系統之前提方案(Prerequisite Programs，PRP)：基本條件

能維持食物鏈各方面衛生環境的必要活動，以合於生產、運輸及

提供安全的最終產品與食品供人消費。例如：良好衛生規範

(GHP)、良好製造規範(GMP)、良好農業規範(GAP)等。 

(十四) 衛生標準作業程序 (Sanitation Standard Operation Procedure，

SSOP)：係建立 HACCP 系統之先決條件，確保 HACCP 制度成功

之基礎，包括良好製造作業規範(GMP)、良好衛生規範(GHP)及

5S 運動。SSOP 涵蓋(但不限於)安全水質管制(含冰)、食品接觸面
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之清潔度、防止交叉汙染、洗手消毒及衛浴設施維護、化學物質(食

品添加物)之儲存與標示管理、清洗消毒物質之管理、員工衛生健

康管理及蟲鼠害管制等八大項一般衛生管理工作內容。 

 

參、 HACCP 簡介： 

危害分析重要管制點(Hazard Analysis and Critical Control Point，

HACCP)系統制度亦稱為「食品安全管制系統」，為一分析、評估和控

制食品生產過程中安全危害之系統。起源於 20 世紀，為因應美國發展

阿波羅太空計畫，由美國太空總署(NASA)、美國陸軍 Natick 技術研究

所及民營食品公司共同合作，專門研發無衛生安全顧慮的食品，提供

太空人在太空中食用，保證不會因食物污染而造成身體不適；衍變成

現今為確保食品衛生安全而開發之一種食品製程管理方法。 

HACCP 系統以重要管制點管理方式，分析食品從原材料、製造工

程、製造環境、作業人員、貯存、運送等過程中，每一步驟對衛生安

全的影響程度，找出重要管制點，並加以監控及進行記錄，作為改善

之依據。此種重視源頭管理與製程的風險分析及控管，強調事前預防

勝於事後檢驗，屬系統性預防管制，已為世界各國公認為最佳的食品

安全管理系統。 
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肆、 國內 HACCP 法規說明與實施現況： 

一、 國內衛生主管機關推動情形： 

前衛生署(現衛生福利部)為提升我國食品業者之食品衛生安

全，自民國 86 年起引入 HACCP 制度，推行歷程分為前期的自願申

請及後期的強制實施。餐飲業 HACCP 之推動屬於自願申請，自 87

年開始，前衛生署食品衛生處推行「餐飲業先期輔導制度」，鼓勵

餐飲服務業自主管理，申請輔導通過獲頒「餐飲 HACCP 先期輔導

證明標章」，該制度於 98 年 8 月停止辦理，標章適用至 99 年 12 月

31 日止。97 年演變為前衛生署食品藥物管理局推動之「餐飲業食

品安全管理系統衛生評鑑」，98 年 8 月受理辦理，申請評鑑通過獲

頒「餐飲業食品安全管理系統(HACCP)衛生評鑑證明書」。 

在強制實施 HACCP 方面，前衛生署自 92 年起開始推動食品

業實施食品安全管制系統，對安全風險較高之包括水產食品業、肉

類加工食品業、餐盒食品工廠業及乳品加工食品業等四類業別，依

序納入強制實施範圍。因應食品衛生管理法修法，衛生福利部於 103

年 3 月 11 日依據食安法第 8 條第 4 項規定訂定「食品安全管制系統

準則」，該準則係以前衛生署 97 年 5 月 8 日發布之「食品安全管制

系統」為架構進行修正。為提高國內旅館經營者對食品安全之重

視，國際觀光旅館內之餐飲業於 104 年納入實施對象；為整合國內

旅館業之餐飲衛生安全，於 106 年 11 月 17 日並擴大要求五星級旅

館等旅館業附設餐廳，應有一廳以上實施食品安全管制系統。 

為落實食安五環政策，重建生產管理，提升業者衛生管理能

力，106 年 9 月 29 日預告擴大實施業別包含食用油脂工廠、罐頭食

品工廠及蛋製品工廠；以及為明確規範應實施食品安全管制系統準

則之實施範圍及定義，重新預告訂定水產加工食品業及肉類加工食

品業之相關規定。另，因應觀光旅遊蓬勃發展，更於 106 年 10 月

27 日預告供應鐵路運輸旅客餐盒之食品業應實施食品安全管制系

統。 
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二、 食品安全管制系統準則： 

食品安全管制系統準則(中華民國 104 年 6 月 5 日部授食字第

1041302057 號令修正發布)共含十三條條文，其內容包括： 

(一) 法源依據。(第一條) 

(二) 食品安全管制系統之定義。(第二條) 

(三) 管制小組成員人數、資格及任務，另規定該小組成員至少一人需

具備專門職業人員資格。(第三條) 

(四) 管制小組成員之訓練時數。(第四條) 

(五) 食品安全管制系統之執行方法及原則(第五條至第十二條)。 

(六) 施行日期。(第十三條) 

 

三、 罰則： 

衛生主管機關執行食品安全管制系統符合性稽查，對於未依規

定符合食品安全管制系統準則之食品業者，依食安法第 44 條第 1

項第 1 款規定，經命其限期改正，屆期不改正，處新台幣 6 萬元以

上 2 億元以下罰鍰；情節重大者，並得命其歇業、停業一定期間、

廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項，或食品業者之登

錄；經廢止登錄者，一年內不得再申請重新登錄。 
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伍、 食品製造業建立 HACCP 制度之步驟： 

一、 HACCP 制度之十二個步驟與對應使用表單： 

十二步驟 
食品安全管制系統自主管理表單 

－HACCP 計畫書表單 

步驟 1、 成立食品安全管制小組 食品安全管制小組名單 

步驟 2、 描述產品特性及其流通方式 產品描述及貯運方式 

步驟 3、 確定產品預定之用法、用途及消費對象 產品用途及消費對象 

步驟 4、 建立產品加工流程圖 
產品加工流程圖 

步驟 5、 確認產品加工流程圖與現場一致 

步驟 6、 (原則 1)進行危害分析 危害分析工作表 

步驟 7、 (原則 2)決定重要管制點 重要管制點判定表或判定樹 

步驟 8、 (原則 3)建立管制界限 

重要管制點計畫表 

步驟 9、 (原則 4)建立監測程序 

步驟 10、 (原則 5)制定矯正措施 

步驟 11、 (原則 6)進行確認 

步驟 12、 (原則 7)建立文件及紀錄管制 

 

二、 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。 

 

三、 食品製造業建立 HACCP 制度的七大原則與實施步驟： 

(一) 成立食品安全管制小組(以下簡稱管制小組)： 

1. 成立管制小組：於建立 HACCP 計畫之前成立，其成員應具備

五

個

預

備

步

驟 

 
七

大

原

則 
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食品生產及安全的專業知識技術，並有足夠的經驗與能力完成

工作。 

2. 管制小組成員：至少三人，由負責人或其指定人員，及品保、

生產、衛生管理人員及其他幹部人員組成。 

2-1 負責人或其指定人員為必要之成員。 

2-2 至少一人應為食品業者專門職業人員或技術證照人員設

置及管理辦法規定之專門職業人員。 

2-3 成員應來自所有與生產有關之個別的專業人員，可由生產

主管、品保主管、檢驗員、生產部門人員、衛生管理人員、

工務部門人員、儲備幹部等組成管制小組。 

2-4 應被充分的授權，且主管階層應盡全力經由有效性的

HACCP 計畫生產衛生安全的食品。 

3. 「食品安全管制小組名單」應詳列下述各項： 

3-1 同意人：係指決策層級，法規中係指負責人。 

3-2 管理代表：係指食品安全管制小組組長，由決策層級賦予

對食品衛生安全計畫負全責者，法規中係指負責人之指定

人員，負責人可同時兼任管理代表。 

3-3 其他成員姓名。 

3-4 職稱：係指成員於公司之職稱，應與公司組織系統圖內之

職務一致。並請加註成員中哪位為衛生管理人員及專門職

業人員。 

3-5 職責：係指成員於 HACCP 制度中所負責之職務，其工作

內容與於公司之工作內容作一組織圖，兩者搭配說明。 

3-6 學歷：係指成員之學歷科系。 

3-7 HACCP 專業訓練及經驗：係指成員所受有關 HACCP 教

育訓練之訓練單位、課程名稱、受訓期間及受訓時數。 

4. 外聘顧問名單及專長：公司如聘有外部顧問，可詳列名單及專

長。 

5. 管制小組之主要工作項目： 
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5-1 依據食品良好衛生規範準則(GHP)制(修)訂相關管理文

件，並能鑑別及管理 GHP 相關紀錄。 

5-2 制訂、執行及確認危害分析重要管制點計畫(以下簡稱

HACCP 計畫)。 

(1) 首先應能確認 HACCP 計畫之範圍。 

(2) 依據 HACCP 制度原理，制(修)訂 HACCP 計畫相關管

理文件，收集相關資訊，並完成潛在危害分析。 

(3) 推動及監督 GHP、HACCP 相關作業之執行。 

(4) 定期檢查修正 HACCP 計畫的合理性。 

(5) 確認 GHP、HACCP 相關作業運作之成效。HACCP 計

畫實行結果的確認與評估。 

5-3 確認食品安全管制系統執行之有效性，每年至少進行一次

內部稽核。 

5-4 負責外部稽查之說明及內部人員教育訓練。與外部檢查結

果相互比對。 

5-5 負責食品安全管制系統實施之溝通及鑑別所需資源。 

6. 管制小組之訓練需求： 

6-1 管制小組成員應曾接受中央主管機關認可之食品安全管

制系統訓練機關(構)(以下簡稱訓練機關(構))辦理之相關

課程至少 30 小時，並領有合格證明書。 

6-2 管制小組成員從業期間應持續接受訓練機關(構)或其他機

關(構)辦理與本系統有關之課程，每三年累計至少 12 小

時。 

 

(二) 描述產品特性及其流通方式：  

1. 產品描述應考慮產品之所有生產流程、配送、預定用法及潛在

的消費者，這個步驟有助於使所有有關的區域均在安全的考量

之下。 

2. 「產品描述及貯運方式」表應包括下述各項目： 
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2-1 產品名稱。 

2-2 品名。 

2-3 產品之原物料描述：包括主要原料、其他原料、食品添加

物及物料(含內、外包材材質)。 

2-4 產品特性：如全熟、未全熟、冷藏、即食等；物化特性(如

水活性、pH 值)；加工處理(如加熱、冷凍、醃漬、煙燻)。 

2-5 包裝方式。 

2-6 運輸條件。 

2-7 有效期限和保存條件。 

 

(三) 確定產品預定之用法、用途及消費對象： 

1. 整理各販賣、消費對象層次，以製作適用對象之產品說明書或

包裝標示等相關資料。 

2. 「產品用途及消費對象」表應包括下述各項目： 

2-1 產品預定用法及用途： 

(1) 正確使用方法：如烹調、食用方法等。 

(2) 產品主要用途：如當作半成品或成品、業務用或二次

加工用途等。 

2-2 銷售地點。 

2-3 消費對象：銷售食用對象。 

2-4 注意事項。 

3. 應對消費者或於食品外包裝標示詳細說明該產品之主要特性

及正確之使用方法。 

 

(四) 建立產品加工流程圖： 

1. 目的是對產品從各個原料(原料、食品添加物、物料)驗收到產

品出貨所經歷的各個加工步驟提供一個簡單清晰的流程描述。 

2. 加工流程圖應涵蓋加工過程的所有步驟，製作流程圖時應親臨

作業現場確認加工步驟。 
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3. 加工流程圖掌握重點： 

3-1 每一步驟予以編號，並與危害分析工作表之加工步驟對

應。 

3-2 說明加工條件，主要指處理溫度及時間等管制值。 

3-3 標明 CCP。 

4. 單一加工類別中，可能含有多種產品，若其加工作業流程基本

上是相同時，則可歸為同一產品加工流程圖。 

5. 此流程圖的目的是對整個產品之所有加工步驟提供一個清楚

且簡單的描述，以便能實際地管制。(若能再製作一份包含機

械器具等設施之廠房平面配置簡圖，則幫助更大。) 

 

(五) 確認產品加工流程圖與現場一致： 

應根據前項加工流程圖及 GHP 之原則，進行現場核對與確認，

並討論之，不符合處應予修改。 

 

(六) 進行危害分析： 

1. 本項是建立 HACCP 計畫很重要的步驟之一，食品業者應針對

每一種產品執行危害分析並作成紀錄，以決定產品之原料及加

工過程中是否存在可能發生食品安全之顯著危害，並訂定控制

危害之防制措施。管制小組成員應討論分析各項危害，並確定

在加工過程中何處會發生顯著性危害。 

2. 食品業者應列出所有可能之潛在危害因子，並執行危害分析，

以鑑別危害管制系統計畫書所列危害，決定危害之預防措施。 

3. 危害分析應依據已查證之產品描述、產品預定用途與現場相符

之加工流程圖為基礎。並在已確定之製造及衛生作業標準下，

考慮食品自原材料驗收、製造、加工、調配、包裝、運送、貯

存等可能影響產品安全之各種危害。 

4. 危害分析應鑑別危害之發生頻率及嚴重性，並考慮下列各種危

害： 
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4-1 生物性危害：包括病原性微生物、動物疾病危害(人畜共

通傳染病之危害)、病毒、寄生蟲及其他食品安全危害。 

4-2 化學性危害：化學性污染、藥物殘留、人為添加食品添加

物(誤用、不當使用等)、食品本身存在的天然毒素、過敏

原、偶發存在之化學物質(清潔劑、殺蟲劑等)、分解或劣

變物質危害(油脂氧化、組織胺等)、金屬物質溶出及其他

食品安全危害。 

4-3 物理性危害：金屬、石頭、針頭、骨頭、羽毛、玻璃、蟲

體及其他食品安全危害。 

5. 「顯著性危害」是指依據前項危害分析之結果，判定必須管制

的危害項目。在自然狀態下，必須防止、去除、減低這項危害

或控制在可接受的水準以便能夠生產安全的食品。我們必須把

危害發生的可能性(或機率性 possibility)與嚴重性(severity)作為

判定為顯著性危害的依據。 

6. 在危害分析時，應考慮各項危害之防制措施，尤其每一顯著性

危害應制訂明確之防制措施。 

6-1 工作重點： 

(1) 危害資料收集、整理並討論。當進行危害分析時，應

經由食品衛生有關的科學知識、食品事故發生的資

料、可能造成危害的因子及加工過程等，去考慮各式

各樣危害的嚴重性及發生頻率，進行必要的危險評估。 

(2) 防制措施的資料收集、整理並討論。防制措施係指可

以預防危害發生的控制方法。 

6-2 進行方式：  

(1) 列出造成食品不安全的生物性、物理性及化學性的潛

在危害，並分析所依據之資訊、資料等。 

(2) 訂定防制措施。針對危害發生的要因，訂定消除或降

低可能發生之危害至可接受的水準。包括： 

A. 製程中每一個潛在危害的防制措施。 
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B. 供應商的管制包括：原料規格、加工流程圖、監測

方法及檢驗報告等。 

(3) 判定危害的嚴重性與發生機率。 

 

(七) 決定重要管制點： 

1. 管制點(Control Point，CP)：是指任何一個可以被控制的生物

性、化學性或物理性的因子(點、步驟或程序)。 

2. 重要管制點(Critical Control Point，CCP)：係指一個點、步驟或

程序，若施予控制，則可預防、去除或減低食品安全之危害至

可接受之程度。「CCP」是指『必須』管制的點；也就是指能

夠消除或降低危害至可接受水準的某步驟、場所、位置或動作。 

3. CCP 之決定應依據危害分析所獲得資料加以判定。在每一個加

工流程中，針對所分析出之危害項目決定出 CCP。本項判定過

程係為決定那個步驟、場所、位置或動作可予以控制以去除或

降低危害之發生。應提供必要的考慮因素、檢驗訓練及該項

CCP 的測定數值或方法，並由資料判定或實際的檢驗測定，經

管制小組充分的討論該項判定之優點或缺失，以決定 CCP。 

4. 決定 CCP 的方法，除了使用「判定樹(decision tree)」外，經驗、

文獻、客戶要求等因素，亦可作為決定 CCP 的方式，並應將

判定之依據完整描述出來。 

5. CCP 是加工步驟中進行 HACCP 行動的點，在 CCP 上的控制

行動可有效地防止、消除或降低危害至可接受的水準。 

 

(八) 建立管制界限： 

1. 管制界限(Critical Limit，CL)：每一 CCP 應建立管制界限。係

指重要管制點上，為確保 CCP 之防制措施被有效執行所建立

之最高及(或)最低的標準。 

1-1 管制界限應能達到防止、去除或降低危害至可接受的程

度。 
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1-2 管制界限是指每一個管制值的分界，該分界是以「食品安

全」為考量。 

1-3 該數值是指在每一個 CCP 中所測量得的值均應符合的標

準。 

2. 為了控制危害，必須確定管制界限之相關參數的最大值或最小

值，當未達到該值時，產品的安全性就可能受質疑。管制值若

設定更加嚴格，表示當存在不影響安全的問題時，就必須採取

矯正措施；反之，若設定過於寬鬆，表示可能有不安全的產品

到達消費者手中。 

3. 列出所有 CCP 的管制界限。 

4. 提供管制界限的科學證據、法令或相關支持文件依據，避免抄

襲他人加工條件。 

5. 管制界限應與需監測的參數直接相關，例如監測加熱設備水溫

及輸送帶轉速，這是因已確定控制這些因素能夠在預期的時間

內達到預期產品的中心溫度，此時便可將水溫及運送帶速度列

為管制界限，而非產品中心溫度。 

6. 當某一項危害被監測時，應完整的監測其所對應的每一項管制

界限，如其中有任何一項管制界限變更，則其他的管制界限應

再重新討論與考慮。例如：為了控制病原性微生物而監測「加

入水中的有效殘氯」，有四項因子會影響殘氯之效果：(1)氯濃

度、(2)時間、(3)水的 pH 值、(4)最高溫度。業者可依據實務面

自行選擇最有效之管制界限，但必須記住每一項所要監測的對

象與管制界限的相關性。 

7. 管制界限應予驗效。 

 

(九) 建立監測程序： 

1. 對每個 CCP 建立有計畫的觀察或測試(量)，以確保 CCP 在控

制之中。 

2. 應列出監測每一 CCP 之項目、方法、頻率及執行人，以即時
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防止管制界限偏離。 

3. 針對每一個管制界限，設定監測程序的四個重要方向： 

3-1 項目(what)：要監測什麼?明確指出監測的對象，如：溫度、

時間、厚度等。 

3-2 方法(how)：要如何監測它?明確指出應如何測量。 

(1) 應直接量測那些已建立管制界限的參數。 

(2) 應詳述監測方法提供確認的書面文件。並依情況註明

監測場所、加工因子或儀器設備等。 

(3) 線上之連續式或非連續(批次式)監測方法。 

(4) 批次式監測之步驟及統計基礎。 

3-3 頻率(when)：要多久監測一次?明確指出次數或頻率。確

保 CCP 在控制之中的監測頻率。 

(1) 監測應經常進行，才能夠發現所測得數據的正常變

化。兩次檢測之間的時間跨度若愈大，檢測到偏離管

制界限時，處於風險的產品就愈多。 

(2) 連續監測之紀錄紙或電子紀錄應定期檢查，以確定管

制界限是否發生偏離，應至少每天或更頻繁，以便實

施適當的矯正措施。 

3-4 執行人(who)：誰來執行監測？明確指出由誰負責監測。

紀錄監測之執行人及查核人員。 

4. 應備有正確的監測紀錄，作為將來確認之用。 

 

(十) 制定矯正措施： 

1. 矯正措施：係指當監測結果顯示重要管制點失控時，所應採取

的修正方法或步驟；針對每一重要管制點，於偏離管制界限

時，應制定所採取之行動，並指定負責人員。即建立 CCP 失

控或偏差時，所應採取的行動或改善程序，使 CCP 重回控制

之中，並適當處置受影響之產品。 

2. 食品業者應對 HACCP 計畫表所列 CCP 之管制事項進行監測，
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如發現偏離管制界限或異常時應採取適當之矯正措施，並確

保： 

2-1 引起變異(偏離管制界限)之原因已被矯正(排除)。 

2-2 執行矯正措施後，重要管制點已在管制界限之內。 

2-3 因異常所致危害健康或品質不良之產品未流入市面。 

3. 制訂矯正措施的三個重要方向： 

3-1 如何處理失去控制的產品。 

3-2 如何矯正失控的加工過程，禁止失控的加工程序再重現。 

3-3 文件審查。 

4. 當監測結果發現偏離管制界限時，應採取矯正措施，包括但不

限於： 

4-1 有關異常產品之處置方法或程序，如：拒收或銷毀。 

4-2 修正製程回復至正常狀態下之方法或程序。 

4-3 矯正措施的負責人及查核人員。 

4-4 矯正監測之頻率。 

5. 監測時，如發現 CCP 偏離管制界限，且無既定而適合之矯正

措施時，食品業者應執行下列事項： 

5-1 隔離且留存受影響產品。 

5-2 檢驗產品：由授權具專業知識人員查核，以決定受影響產

品出貨之可行性。 

5-3 針對受影響之產品，若屬於品質不良或導致危害健康，應

確保絕對沒有流入市面；若已流入市面，應確實回收並採

取因應矯正措施。 

5-4 引起變異之原因已被矯正。 

5-5 矯正措施必須有完整的紀錄。 

6. 一個適當的矯正措施必須實現兩個目標： 

6-1 確保任何不安全的產品不會到消費者手中。 

6-2 矯正管制界限出現偏離時所造成的問題。 

7. 若一個管制界限發生偏離多次，必須重新評估控制危害管制
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點。 

8. 必要時管制小組應重新評估 HACCP 計畫表，決定是否必須將

新確定之內容列入 HACCP 計畫表。 

 

(十一) 進行確認： 

1. 食品業者對於所建立之危害分析重要管制點計畫(HACCP 系

統)必需實施確認，以確保系統有效執行，並對系統再評估，

以達到食品安全之目的。 

1-1 系統確認：指對食品安全管制系統整體性的評估其

HACCP 計畫之完整性、合理性以及計畫是否被確實遵行

的方法。 

1-2 重要管制點確認：以科學與技術為根據，來判定食品安全

危害分析重要管制點，是否達到管制目的。 

2. 本項步驟主要是指用以檢視HACCP計畫是否有效實施之方法

或程序，包括可提供輔助性數據的測試與程序，以確認 HACCP

計畫運作正常。確認之項目包括： 

2-1 重要管制點確認： 

(1) 初步完成危害分析及計畫表後，應確定此計畫表是否

有效達到 HACCP 制度之功能。 

(2) 針對重要管制點、顯著危害、管制界限、監測、矯正

措施、紀錄及確認等是否適當，進行再評估。 

2-2 持續性確認： 

(1) 於重要管制點上使用之監測儀器之校正。 

(2) 監測工作及矯正措施之現場查核。 

(3) 監測的實施狀況、矯正措施及設施設備衛生管理的紀

錄查核。 

2-3 危害分析重要管制點計畫之再評估： 

(1) 再評估工作須由管制小組執行。 

(2) 當有任何改變發生，而可能影響危害分析或改變原先
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訂定之 HACCP 計畫時，應重新評估，否則至少應每

年重新評估所定之計畫。 

3. HACCP 制度必須有系統且周期性的進行確認及經過內部稽

查，達到正確、有效率的預防 HACCP 系統中的危害。 

4. 確認應著重製程之監測而非終產品的檢驗，包括既定之

HACCP 計畫的定期再評估或計畫變更時之再評估(註：計畫變

更是指產品、製程或包裝改變)，應有稽查及其他確認活動的

頻率與執行人員資料。 

5. 周期性的確認，包括用於監測所使用方法、過程或測試，以確

定 HACCP 制度是否依循所定之 HACCP 計畫，以及是否

HACCP 計畫須要修正及重新確認，達到食品安全的目的。 

6. 管制界限或監測程序之確認應合乎科學及統計原理。 

7. 在執行確認時，應先確認 HACCP 制度是依照原先設定的方式

在運轉： 

7-1 首先應查閱 HACCP 計畫，認定所決定的 CCP 是正確的

且能適當的控制(Control)與監測(Monitor)。 

7-2 當超過管制界限時，作業員能依照標準執行矯正措施。 

7-3 最後是應該檢查作業員是否能正確的執行紀錄。 

7-4 確認的工作將需要每天進行評估 HACCP 制度的運作。 

8. 確認之方法： 

8-1 分析、測試或稽查監測程序。 

8-2 監測設備(監測 CCP 的儀器)進行校正或精度檢查。 

8-3 若發現儀器不準確，應確認自前次儀器校正後之相關監測

紀錄，以確定儀器的不準確是否會導致管制界限的偏差。 

8-4 產品取樣，包括微生物檢驗、製程或製品等的檢查試驗。 

8-5 通常不要求產品檢驗，但當一個相對薄弱的監測方法(如

依賴於供應商的證書)時，產品檢驗可能有其需要。 

8-6 查閱監測紀錄。 

8-7 查閱客訴、產品回收、作業失常及產品異常的紀錄。 
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8-8 檢查及稽查工廠作業。 

8-9 由環境或其他角落取樣檢查。 

8-10 定期檢討所實施的 HACCP 計畫。 

9. 確認之執行： 

9-1 訂定確認程序及頻率，以控制及監測每一 CCP 和管制界

限。 

9-2 確認作業員的操作及紀錄，是否符合所設定每一 CCP 標

準作業程序之規定。 

9-3 訂定每一個應確認檢查和紀錄的頻率。 

9-4 確認應將所發現的相關資訊紀錄及存檔備查。 

10. 系統的確認與重要管制點(CCP)的確認：以下為執行確認之內

容範例 

10-1 確認程序應包括但不限於： 

(1) 建立適當的確認工作規劃表。 

(2) 仔細地閱讀並了解 HACCP 計畫。 

(3) 確認作業流程的正確性。 

(4) 仔細了解 HACCP 系統的運作，是否與該工廠之

HACCP 計畫書內容相符合。 

(5) 仔細了解重要管制點的監測紀錄。 

(6) 仔細了解偏離管制界限時之矯正措施的紀錄。 

(7) 執行管制界限的驗效，以確認能適當地管制顯著危害。 

(8) 執行 HACCP 計畫的驗效，例如：抽查線上作業現況。 

(9) 仔細了解修正後的 HACCP 計畫。 

(10) 取樣檢測以確認重要管制點。 

10-2 進行確認的時機： 

(1) 採用例行性或不通知的方式以保證 CCP 在管制之下。 

(2) 當產品可能與新興或重大的食品安全事件有關時。 

(3) 當產品可能與食媒性疾病的病因物質或原因食品有

關時。 
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(4) 確認修正後的 HACCP 計畫，已經被正確地實行。 

(5) 評估加工過程、設備及成分等改變之後，HACCP 計

畫是否應該再修正。 

10-3 確認報告應包含恰當且有實據的資訊： 

(1) 建立、管理及更新 HACCP 計畫的責任者。 

(2) 與監測 CCP 相關的紀錄。 

(3) 直接記錄作業中 CCP 的監測資料。 

(4) 確認監測設備有適當地校正及正常運轉。 

(5) 偏離管制的矯正措施。 

(6) 用於確認 CCP 在管制之下的取樣與測試方法。 

(7) HACCP 計畫修正。 

(8) 訓練使員工均了解其個人在監測 CCP 時的責任。 

(9) 驗效之相關執行內容。 

10-4 確認項目中應包括之 HACCP 紀錄範例： 

(1) 已建立之管制界限的項目： 

A. 供應商的確認紀錄，為有關的成分提供是否符合管

制界限之證據。 

B. 加工過程的監測紀錄，確認是否依照設定的方式進

行。 

C. 貯存紀錄(如：時間、溫度)，當與貯存有關的因素

是 CCP 時。 

(2) 加工過程、貯存與配送運輸的紀錄： 

A. 建立 CCP 能維持產品安全之有效性的資訊。 

B. 如果產品的壽命會影響食品安全時，應建立安全的

產品販售期限資料。 

C. 當包裝材料、標示或封裝的詳細計畫，為食品安全

必要項目時，紀錄應能指示出其是否符合管制界

限。  

D. 監測紀錄。 
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E. 確認紀錄。 

(3) 偏離管制界限與矯正措施的紀錄。 

(4) 員工教育訓練紀錄，應與CCP及HACCP計畫有相關。 

(5) 由具有豐富 HACCP 知識的專家製作適當的 HACCP

計畫文件。 

 

(十二) 建立文件及紀錄管制：執行紀錄及文件整理應用： 

1. 紀錄：係指建立 HACCP 制度各種實施方法、標準，以及實施

情形或結果之書面文件。 

2. 所建立之危害分析重要管制點制度，應保存下述之文件及紀

錄，並予建檔： 

2-1 危害分析相關文件，包括所有建立本計畫之參考文件及紀

錄。 

2-2 HACCP 計畫表相關文件，包括重要管制點、顯著危害、

管制界限、監測、矯正措施、確認等相關之參考文件及紀

錄。 

2-3 所有系統確認相關文件及紀錄。 

3. 執行紀錄及文件之整理應用，其內容應為能確認整個 HACCP

計畫正常運作的所有紀錄。如： 

3-1 維持原料、製程、設備運作及產品在控制之中的書面紀錄

及其保留期限，如：原料驗收與倉儲、產品加工、貯存、

運輸與銷售條件、設備操作條件與維修，及產品內外在因

子或貯存銷售條件對架售期之影響評估。 

3-2 分析製程演變趨勢及確認 HACCP 計畫有效性之統計紀

錄，如：CCP 監測、矯正、確認及作業衛生管制紀錄。 

4. 與 HACCP 計畫有關的紀錄大致可分為下列四類方向： 

4-1 監測的結果紀錄。 

4-2 矯正措施的實施結果紀錄。 

4-3 一般的衛生管理計畫實施結果紀錄。 
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4-4 確認的實施結果紀錄。 

5. 工廠內部保存之文件摘要： 

5-1 管制小組的組織、會議紀錄與工作分配。 

5-2 原材料的說明或記述文件。 

5-3 產品的說明或記述文件。 

5-4 加工製造流程與配置說明或記述文件。 

5-5 標準作業手冊。 

5-6 機械設備配置圖。 

5-7 危害分析所使用之各項資料。 

5-8 危害分析表及製作危害分析表時的討論經過。 

5-9 衛生管理計畫書。 

5-10 決定 CCP 與 CL 時的討論經過與所根據的資料。 

5-11 支持 CCP 有效的相關資料。 

5-12 針對 CCP 的所有措施的具體內容，即重要管制點計畫表。 

5-13 成品檢驗結果的資料。 

5-14 文書整理綱要與說明文件。 

6. 監測紀錄的格式內容可有： 

6-1 紀錄之標題。 

6-2 公司名稱。 

6-3 紀錄日期、時間。 

6-4 製品特定名稱或批號。 

6-5 實測值、觀察或檢查結果。 

6-6 管制界限。 

6-7 測定、觀察或檢查者簽名。 

6-8 紀錄檢查者簽名。 

7. HACCP 計畫之簽名並簽署日期，簽名必須是負責人或授權

人，此簽名代表 HACCP 計畫已被公司正式接受實施。 

8. 所有文件及紀錄應確實簽署並註記日期，文件與紀錄應妥善保

存至少五年。 
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陸、 HACCP 計畫書內容： 

每一加工廠，單一加工類別中，可能含有多種產品，若其食品安

全之危害、重要管制點、管制界限等基本上是相同時，則可歸為同一

危害分析重要管制點計畫。 

以下搭配「食品安全管制系統自主管理表單－HACCP 計畫書空白

表單」進行內容填寫說明。 

 

一、 食品安全管制小組名單：[表一] 

 

同 意 人*： 職稱： 

管理代表*： 職稱： 

 

 

 

姓名 職稱 職責 
學歷 

(科系) 

HACCP 

專業訓練及經驗 

1 
    

2 
    

3 
    

     

   

兩
者
或
其
一 

為
必
要
之
成
員 

指負責人之指定人員 

指負責人或決策層級 

請加註專門職
業人員或衛生
管理人員。 

說明成員於 HACCP 制度中所負責之
職務(應與實際工作內容一致)。 

請列出訓練單位、課
程名稱、受訓期間及
受訓時數。 

例如：品保、
品管、生產、
檢驗、工務等
部門之幹部
人員。 

至
少
三
人 
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二、 產品描述及貯運方式：[表二]  

 

 

產 品 名 稱 
 

品 名 
 

主 要 原 料 
 

其 他 原 料 
 

食 品 添 加 物 
 

物 料 
 

產 品 特 性 
 

加 工 方 式 
 

包裝方式及說明 
 

貯存及運輸方法 
 

架 售 期 
 

指產品大類，例如：調合油 

例如：全熟、未全熟、冷藏、冷凍、即食等；物化特性（如水活性、pH 值、糖
度、鹽分）；加工處理（如殺菌、加熱、冷凍、醃漬、煙燻） 
 

指產品名稱，例如：芝麻香油 

指構成成品之主要材料，請依照含量多寡由高至低明列 

指主要原料和食品添加物以外之構成成品的次要材料，請依照含量多寡由高至
低明列 
 

請依照含量多寡由高至低明列，並明確說明產品名稱與成分 

包括：內包材、外包材等(並說明材質)包裝容器及與食品接觸之脫氧劑等 

指有效期限，例如：○年 

指產品如何運送及運送前後如何貯存，例如：常溫、冷藏、冷凍等保存條件 

描述不同包裝型態之規格 

指簡單的生產流程 

該步驟有助製作適用對象之產品說明書或包裝標示。 
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三、 產品用途及消費對象：[表三] 

 

 

產品預定用法及用途 

 

銷 售 地 點 

 

消 費 對 象 

 

注 意 事 項 

 

 

 

該步驟有助製作適用對象之產品說明書或包裝標示。 

 食用上應注意事項，例如：使用前方式、不宜食用之對象 
 貯存上應注意事項，例如：避光、開封後存放方式 

指產品之目標消費群或末端使用者，例如：一般消費者、嬰幼兒、老人等
特殊消費族群 

例如：加工廠、超市、傳統市場、團膳業者等 

 說明產品在消費者手上將如何使用，例如：烹調、食用等方式 
 說明產品之預期用途，例如：作為半成品或成品、業務用或加工廠二次

加工等用途 
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四、 產品加工流程圖：[表四] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1-1 驗收 

 

1-2 驗收 1-3 驗收 

2-1 貯存 2-2 貯存 2-3 貯存 

3-1 前處理 

5 加熱 

6 冷卻 

7 內包裝 

8 金屬檢測 

10 貯存 

4 混合 

9 外包裝 

3-2 秤量 

1. 掌握重點 

（1） 原料、食品添加

物及包材等應

適當展開並分

別撰寫流程 

（2） 填寫步驟編號 

（3） 備註加工條件 

(例如：溫度、時

間、壓力、速

度、濃度等) 

（4） 標示 CCP(重要

管制點判定後) 

2. 建立後須現場確認其

正確性及完整性 

11 運輸 

指原料 指食品添加物 指包裝材料 

標示條件（例如○℃） 
 

標示條件（例如○℃、○分） 

標示條件（例如○℃、○分內） 

標示條件（例如 SUS＜○mm、Fe＜○mm） 
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五、 危害分析工作表：[表五之一] 

  

 

 
原料/加工步驟 確定在此步驟被導入

的、控制的或增加的 

潛在之食品安全危害

(Food Safety Hazard) 

潛在的食品 

安全危害是否 

顯著(Y/N) 

判定第三欄為 Y/N 之 

依據或理由(Basis) 

當第三欄為肯定(Yes)時， 

顯著危害之防制措施 

本步驟是 

重要管制點

(Y/N) 

(CCP#) 

1-1 原料驗收 生物性－ 

病原性微生物(如沙門氏桿

菌等)
 

Y 原材料可能殘存病原性微生物恐危害

人體健康。 

確認供應商提供證明文件。 Y 

(CCP1) 

化學性－ 

動物用藥、農藥等
 

Y
 

原料殘留動物用藥、農藥恐危害人體

健康。 

確認供應商提供證明文件。 Y 

(CCP2) 

物理性－ 

硬質異物(如小石子等)
 

N 目視檢查並去除之。   

3-1 前處理 生物性－ 

病原性微生物(如沙門氏桿

菌等)
 

N
 

依據倉儲管理標準作業程序進行冷

凍庫溫度管制。 

  

本欄填入加工流
程圖中所有加工
步。 

本欄填入原材料及製
程相關的潛在危害(生
物性、化學性、物理
性)。 

評估一個潛在危
害在加工步驟中
的顯著性，Y 是顯
著的，N 是不顯
著的。 
 

說明 Y 或 N 的原因，例如發生
頻率、嚴重性。 
 

若第 3 欄答 Y 時，則應說明預防
措施，例如例行的管理措施或適
當的控制措施來預防危害的產
生；答 N 時，則不需要說明。 

將第 3 欄中標示出
有顯著危害的每一
加工步驟，決定是
否將其作為 CCP
來控制危害。 
 

［試舉例部分步驟］ 
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原料/加工步驟 確定在此步驟被導入

的、控制的或增加的 

潛在之食品安全危害

(Food Safety Hazard) 

潛在的食品 

安全危害是否 

顯著(Y/N) 

判定第三欄為 Y/N 之 

依據或理由(Basis) 

當第三欄為肯定(Yes)時， 

顯著危害之防制措施 

本步驟是 

重要管制點

(Y/N) 

(CCP#) 

化學性－ 

無
 

    

物理性－ 

金屬碎片
 

Y
 

刀具斷裂可能造成金屬片混入。 後續的金屬檢測可以予以排除。 N 

8 金屬檢測 生物性－ 

無
 

    

化學性－ 

無
 

    

物理性-  

金屬異物
 

Y 金屬異物殘存可能危害人體健康。 全數產品通過金檢機。 Y 

(CCP3) 

若「無」，則
免辨別 

若「無」，則
免辨別 

若「無」，則
免辨別 
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六、 重要管制點判定表：[表五之二] 

 

 
重要管制點(CCP)的判定 

(重要管制點是一個點、步驟或程序，可以控制的方法運用在預防，消除或減少到食品危害達

至可接受的程度) 

原料/加工

步驟 

危害： 

生物－B 

化學－C 

物理－P 

危害描述 

Q1. 對危害是

否有防制

措施？ 

 

 

否＝不是

CCP， 

判定如何

及在何處

此危害可

被控制 

是＝跳到下一

個問題 

Q2. 此步驟可

消 除 或 降

低 危 害 至

可 接 受 水

準？ 

 

否＝跳到下一

個問題 

 

 

 

是＝CCP 

Q3.污染能使危

害達到或增

至不可接受

之水準？ 

 

否＝不是CCP 

 

 

 

是＝跳到下一

個問題 

Q4.接續步驟

能使危害

被消除或

降低至可

接受之水

準？ 

 

否＝CCP 

 

 

 

是＝不是CCP 

CCP 

(Y/N) 

1-1 原料驗

收 

生物性－
 

病原性微生

物 (如沙門

氏桿菌等)
 

是 是   CCP1 

化學性－

動物用藥、

農藥等
 

是 是   CCP2 

8 金屬檢測 物理性- 

金屬異物
 

是 是   CCP3 

 

可利用表五之三、重要管制點判定樹輔助判定 CCP。 
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七、 危害分析重要管制點計畫表(HACCP 計畫表)：[表六] 

請針對實際 CCP 判定結果，列出生物性、化學性或物理性危害；內容涵蓋七大原則之實施步驟的各項紀錄，並依計畫表確實

執行。 

 

   

 

   

 

重要 

管制點 

(CCP#) 

顯著之 

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 

CCP1 

原料驗收 

生物性－ 

病原性微生物(如沙

門氏桿菌等)
 

檢驗報告符合

衛生標準 

檢驗報告 目視 每批 驗收人員 未提供檢驗報告或

不符合衛生標準者

拒收。 

1. 驗收紀錄

表 

2. 矯正措施

紀錄表 

1. 主管確認驗收人員執行

驗收作業。 

2. 主管確認檢驗報告之有

效性與符合性。 

3. 主管確認驗收紀錄表及

矯正措施紀錄表。 

4. 溫度計定期校正（內

校：每周一次；外校：

每年一次）。 

0-7℃ 品溫 溫度計 每批 驗收人員 1. 不符合溫度標準

者拒收。 

2. 中止供應商供貨

直至改進。 

1. 驗收紀錄

表 

2. 矯正措施

紀錄表 

本欄填入危
害分析工作
表第 6 欄標
示 Y 之加工
步驟。 

本欄填入危害
分析工作表第
2 欄內容。 

確保管制界限的符合性： 
1. 監測什麼（What）？ 
2. 如何監測（How）？ 

監測方法應直接測量已建立管制界限的參
數 

3. 監測頻率（Frequency）？ 
連續監測、批次監測 

4. 誰來監測（Who）？ 

應有科學
證據，避
免抄襲他
人加工條
件。 

發生偏離管制
界限時必須實
施矯正措施： 

1. 區分合格品與
不合格品 

2. 不合格品處理 
3. 機器設備修理 

本欄填入監
測與矯正措
施的表單名
稱，以證明
監測程序與
矯正措施的
實施。 

確保 CCP 不斷被追蹤及 CL
充分被驗證： 
1. 確認紀錄(每日) 
2. 確認監測設備(定期校正) 
3. 確認矯正措施 
4. 確認最終產品(定期) 
5. 確認加工過程(定期) 
6. 確認 HACCP 系統(每年

一次) 
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重要 

管制點 

(CCP#) 

顯著之 

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 

CCP2 

原料驗收 

化學性－ 

動物用藥、農藥等
 

檢驗報告符合

衛生標準 

檢驗報告 目視 每批 驗收人員 未提供檢驗報告或

不符合衛生標準者

拒收。 

1. 驗收紀錄

表 

2. 矯正措施

紀錄表 

1. 主管確認驗收人員執行

驗收作業。 

2. 主管確認驗收紀錄表及

矯正措施紀錄表。 

CCP3 

金屬檢測 

物理性－ 

金屬異物
 

SUS ○mm

以上排除 

Fe ○mm 以

上排除 

金屬異物 

 

金 檢 機 靈

敏度 

金檢機 

 

金 檢 機 測

試片 

全數產品 

 

作業前、作

業 中 每 兩

小 時 及 作

業後 

金 檢 機 操

作人員 

1. 停止作業。 

2. 向主管報告。 

3. 保留產品。 

4. 主管確認金檢機

正常後重新通過

產品。 

1. 金檢機紀

錄表 

2. 矯正措施

紀錄表 

1. 主管確認操作人員執

行金檢機操作作業。 

2. 主管確認金檢機紀錄

表及矯正措施紀錄表。 

3. 金檢機每年定期校正。 
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