食品安全管制系統草案總說明

食品安全管制系統分別於中華民國九十二年十二月二十三日衛署食字第０九二０四０二三０一號公告之附件、中華民國九十六年八月十五日衛署食字第０九六０四０四一八五號公告之附件及中華民國九十六年九月二十一日衛署食字第０九六０四０六八二二號公告之附件所載明，為使本系統規定更臻明確及考量未來修法之法制作業程序，因此，爰將上開公告之附件「食品安全制系統」，另依法制作業程序予以發布。另為落實食品業專任專業之目標，尤其是必須執行本系統之食品業別，更需由食品專業人士加以規劃及執行，以有效管理本系統之運作，進而減少食物中毒、濫用食品添加物…等不良食品之發生，爰規定本系統管制小組成員之一需具備食品技師證書。而食品技師國家考試制度於我國考選部推行已超過十年餘，實有專業專才運用之必要，惟考量人才供需之故，此規定定為本系統發布日起四年後施行。本系統全文共計十四點，其重點分述如下：

1、 本系統訂定之依據。（草案第一點）

2、 本系統之定義。（草案第二點）

3、 本系統專有名詞之定義。（草案第三點）

4、 明定管制小組成員人數及相關資格；該小組成員之一需具備食品技師證書並自本系統發布日起四年後施行。（草案第四點）

5、 說明執行本系統之管制小組工作職責。（草案第五點）

6、 明定本系統執行之方法及原則。（草案第六點至第十二點）

7、 明定管制小組成員接受繼續教育之講習時數，以吸收新知並維持本系統執行之品質。（草案第十三點）
8、 明定本系統之施行日期。（草案第十四點）

食品安全管制系統草案逐條說明
	規       定
	說       明

	一、食品安全管制系統（以下簡稱本系統）依食品衛生管理法（以下簡稱本法）第二十條第一項之規定訂定之。
	本系統訂定之依據。

	二、本系統為一鑑別、評估及控制食品安全危害之系統，援引危害分析重要管制點原理，管理原料驗收，加工、製造及貯運等全程之食品安全危害。
	本系統之定義。

	三、本系統專有名詞定義如下：

(1) 矯正措施：係指當監測結果顯示重要管制點失控時，所採取的行動。

(2) 重要管制點：係指一個點、步驟、或程序，若施予控制，則可預防、去除或減低危害至可接受之程度。

(3) 管制界限：係指為防止、去除或降低重要管制點之危害至可接受的程度，所建立之物理、生物或化學之最高及(或)最低值。

(4) 變異：變異係指管制界限失控。

(5) 危害分析重要管制點計畫：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。

(6) 危害：係指食品中可能引起消費者不安全之生物、化學或物理性質。

(7) 危害分析：係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。

(8) 監測：係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。

(9) 防制措施：係指可用以預防、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。

(10) 食品相關科系（所）：指依本法第二十二條規定之食品衛生管理人員適用之科系（所）。

(11)  驗效：以科學與技術為根據，來判定安全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。

(12)  確認：係指除監測外之活動，包括驗效危害分析重要管制點計畫及決定危害分析重要管制點計畫是否被確實遵行。
	本系統專有名詞之定義。

	四、食品業者應設立食品安全管制系統工作小組（以下簡稱管制小組）：

(一) 成員至少三人，包括負責人或其授權人、品保、生產、衛生管理人員及其它幹部人員。其中負責人或其授權人及衛生管理人員為必要成員。
(二) 管制小組成員應接受經中央主管機關認可之訓練機構辦理之食品良好衛生規範及危害分析重要管制點相關訓練並領有合格證書者。
(三) 管制小組成員中至少一人應具備食品技師證書。本款施行日期自本系統發布日起四年後施行。
	一、明定執行本系統之管制小組成員人數及相關資格。
二、為落實食品業專任專業之目標，尤其是必須執行本系統之食品業別，更需由食品專業人士加以規劃及執行，以有效管理本系統之運作，進而減少食物中毒、濫用食品添加物…等不良食品之發生。而食品技師國家考試制度推行已超過十年，實有運用專業專才之必要，惟考量人才供需之故，因此，本點第三款施行日期定為本系統發布日起四年後施行。

	五、管制小組之職責：

(一) 鑑別及管理食品良好衛生規範相關紀錄。

(二) 制訂、執行及確認危害分析重要管制點計畫。

(三) 負責食品安全管制系統實施之溝通及鑑別所需資源。
	說明執行本系統之管制小組工作職責。

	六、危害分析：

(一) 食品業者應列出所有危害，並執行危害分析，以鑑別危害管制系統計畫書危害，決定危害之預防措施。

(二) 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。

(三) 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：

1. 天然毒素危害。

2. 微生物污染危害。

3. 化學性污染危害。

4. 殺蟲劑危害。

5. 藥物殘留危害。

6. 動物疾病危害。

7. 分解或劣變物質危害。

8. 寄生蟲危害。

9. 食品添加物危害。

10. 物理性危害危害。

11. 其他食品安全危害。
	說明危害分析應考慮之重點及危害的種類。

	七、決定重要管制點：

(一) 重要管制點之決定，應依據危害分析所獲得資料加以判定。

(二) 每一加工廠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。
	說明決定重要管制點的判定方法。

	八、管制界限：每一重要管制點應建立管制界限。若可能時，管制界限應予驗效。
	明定本系統應建立管制界限並應驗效。

	九、監測：應列出監測每一重要管制點之項目、方法、頻率及執行人，以即時防止管制界限失控。
	明定重要管制點應建立監測項目、方法、頻率及執行人等。

	十、矯正措施：

(一) 應針對每一重要管制點，制定偏離管制界限時對應之矯正措施，管制措施應確保：

1. 引起變異之原因已被矯正。

2. 因異常所致危害健康或品質不良之產品未流入市面。

(二) 如發現無適合之矯正措施時，食品業者應執行下列事項：

1. 隔離且留存受影響產品。

2. 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。

3. 針對受影響的產品，應確保無異常所致危害健康或品質不良之產品流入市面；已流入市面者，應回收並採取矯正措施。

4. 引起變異之原因已被矯正。

(三) 必要時管制小組人員應重新評估危害分析重要管制點計畫，決定是否必須將新確定之內容列入危害分析重要管制點計畫。 
	說明矯正措施的原則及執行項目，並賦予管制小組重新評估危害分析重要管制點計畫。

	十一、確認：

(一) 確認程序應予建立。

(二) 如可能時，應對危害分析重要管制點計畫進行驗效。

(三) 藉由確認及內稽活動以決定食品安全管制系統是否有效執行。

1. 內稽食品安全管制系統及其紀錄。

2. 內稽變異及產品變異。

3. 確定重要管制點在控制中。

(四) 對於所建立之危害分析重要管制點計畫必需實施確認，並確保有效執行。

(五) 當危害分析或危害分析計畫改變時，應對系統再確認。
	說明確認的原則及執行方法。

	十二、文件及紀錄：

(一) 危害分析重要管制點計畫應予文件化。

(二) 文件之發行、更新及廢止，必須經負責人或其授權人簽署，並核准實施。

(三) 紀錄應確實簽署，並註記日期。

(四) 文件與紀錄應保存至產品有效日期後六個月以上。
	明定本系統之計畫應予文件文及文件紀錄管理方法及保存期限。

	十三、訓練：

(1) 食品業者應鑑別各部門人員執行食品安全管制系統之訓練需求，據以執行，並做成紀錄。

(2) 管制小組成員每人至少每三年應接受中央主管機關認可之機構辦理本系統有關之專業訓練、研討、講習等課程，或會議或中央主管機關認可之課程，累計十二小時以上。
	明定管制小組成員應接受本系統相關之專業訓練講習頻度及時數，以維特本系統之執行品質及推動食品專業人員的繼續教育。

	十四、本系統除已另定施行日期者外，自發布日施行。
	明定本系統施行日期。
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