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新版 FSSC 22000 在 2019 年 6 月發佈後，要求現有的與未來欲取得 FSSC 22000

驗證的組織需要遵循 ISO 22000:2018 的要求，此外也增加或補充了原本 FSSC 22000

的附加要求。在本期電子報我們將要針對 FSSC 22000 v5 新版來做簡單說明，並期待

能協助大家能達到新版條文的要求，順利完成轉版過程。 

FSSC 22000 簡介 

Food Safety System Certification (FSSC) 22000 是由食品安全認證基金會 

（Foundation for Food Safety Certification）在 2009 年發展出的一套國際公認的食

品安全驗證標準，它結合了 ISO 22000、食品類別特定的前提方案（PRP）及 FSSC 附

加要求，FSSC 22000 是全球食品安全倡議（GFSI）認可的食品安全驗證標準之一。

FSSC 22000 在 2019 年 6 月 3 日發佈了最新版本─第五版（v5），v5 將取代 2017 年

公布的 v4.1，FSSC 22000 v5 發佈的主要原因為： 

 新版 ISO 22000:2018 標準的發佈 

 將利害關係人委員會的決定清單列入 

 GFSI 要求的符合 

 持續改進的過程 
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新版 FSSC 22000 的內容 

新版 FSSC 22000 包括了一份方案（Scheme）、

7 個附件（Annexes）與 2 本指導文件（Guidance 

documents）1： 

 FSSC 22000 Scheme Version 5 第五版方案 

 Annex 1 | CB Certificate Scope statements  

驗證範圍說明 

 Annex 2 | CB Audit report template (FSSC 

22000) 稽核報告範本 

 Annex 3 | CB Audit report template (FSSC 

22000-Quality) 稽核報告範本（品質） 

 Annex 4 | CB Certificate templates 證書範本 

 Annex 5 | AB Accreditation certificate scope 

認可範圍 

 Annex 6 | TO Course specifications 

訓練機構課程規格 

 Annex 7 | TO Training certificate templates 課程證書範本 

 Guidance Food Defense 食品防護指南 

 Guidance Food Fraud Mitigation 食品造假緩解指南 

其中 FSSC 22000 方案（FSSC 22000 Scheme Version 5）包括了６個部分與２

個附錄，分別為： 

 Part 1 Scheme Overview 方案概述 

 Part 2 Requirements For Organizations To Be Audited 對受稽核組織的要求 

 Part 3 Requirements For The Certification Process 驗證流程要求 

 Part 4 Requirements For Certification Bodies 驗證機構要求 

 Part 5 Requirements For Accreditation Bodies 認可機構要求 

 Part 6 Requirements For Training Organizations 訓練機構要求 

 Appendix 1: Definitions 定義 

 Appendix 2: References 參考文獻 

                                                      
1 https://www.fssc22000.com/scheme/scheme-documents/ 

前往 FSSC 官網 

免費下載方案文件> 

https://www.fssc22000.com/scheme/scheme-documents/
https://www.fssc22000.com/scheme/scheme-documents/
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新版 FSSC 22000 要求 

在 FSSC 22000 方案 Part 2 的條文 2.1 總則有提到，FSSC 22000 驗證的稽核準

則包括： 

1. 各食品類別的特定前提方案（PRPs）要求（ISO/TS 22002-x 系列或其他指定的

PRP 標準）; 

2. FSSC 22000 附加要求;  

3. ISO 22000:2018 食品安全管理系統要求。 

1. 前提方案（PRP） 

FSSC 22000 方案針對了 ISO 22000:2018 條文第 8.2 條中提到的前提方案（PRP），

強制性地規定使用技術規範，包括了 ISO/TS 22002-x 系列，NEN/NTA 8059 和/或

BSI/PAS 221 標準中規定。 

前提方案是 FSSC 22000 有別於 ISO 22000 的核心部分，也是被全球食品安全倡

議 （GFSI）認可的原因之一。所謂的前提方案的定義為在組織和整個食品供應鏈中為

了維護食品安全所必要的基本條件和活動，它會針對食品類別不同而有所不同，例如

食品製造業需要遵守 ISO/TS 22002-1:2009。 

 ISO/TS 22002-1:2009 Prerequisite programmes for food safety – Part 1: Food 

manufacturing 食品製造 

 ISO/TS 22002-2:2013 Prerequisite programmes for food safety – Part 2: 

Catering 餐飲 

 ISO/TS 22002-3:2011 Prerequisite programmes for food safety – Part 3: 

Farming 農業 

 ISO/TS 22002-4:2013 Prerequisite programmes for food safety – Part 4: Food 

packaging manufacturing 食品包裝製造 

 ISO/TS 22002-6:2016 Prerequisite programmes on food safety – Part 6: Feed 

and animal food production 飼料和動物食品生產 

 NEN/NTA 8059:2016 Prerequisite programs on food safety for transport and 

storage 運輸和儲存 

 BSI/PAS 221:2013 Prerequisite programmes for food safety in food retail 食

品零售安全 
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上述提到了 BSI/PAS 221:2013，所謂的 PAS 是指「可公開取得之規範（PAS）」

是「BSI 英國標準協會」受外部組織委託開發的標準，這類外部機構包括英國政府、同

業公會和私人企業等。包括下列標準的前身都是由 BSI 制定的 PAS 標準： 

標準名稱 前 身 

ISO/TS 22002-1 Food manufacturing 食品製造 PAS 220 

ISO/TS 22002-4 Food packaging manufacturing 食品包裝製造 PAS 223 

ISO/TS 22002-6 Feed and animal food production 飼料和動物

食品生產 
PAS 222 

2. FSSC 22000 附加要求 

FSSC 22000 的附加要求共有 9 點，包括了： 

 Management of Services 服務管理 

 Product Labelling 產品標籤 

 Food Defense 食品防護 

 Food Fraud Mitigation 食品造假 

 Logo Use 標誌使用 

 Management of Allergens (Food Chain Categories C, E, Fi, G, I & K) 過敏原管

理 

 Environmental Monitoring (Food Chain Categories C, I & K) 環境監控 

 Formulation of Products (Food Chain Category D) 產品配方 

 Transport And Delivery (Food Chain Category FI) 運輸和儲存 

上述「食品防護（Food Defense）」與「食品造假（Food Fraud Mitigation）」

有別於一般傳統的「食品安全（Food Safety）」使用危害分析重要管制點（HACCP）

來鑑別食品安全危害。食品防護與食品造假在國際間唯一的一套標準為 PAS 96，這套

標準提供食品企業管理者一套指導方針，讓企業可以藉由種種的方式和流程，來提高

供應鏈對於食品造假與其他攻擊的應變能力，藉由減少攻擊機會和降低成功攻擊後帶

來的衝擊，以達到確認食品真實性的最終目的。2 

                                                      
2 延伸閱讀：〈PAS 96 食品安全防護〉和〈制定符合 FSMA 和 GFSI 要求的食品防護計畫〉 

https://www.bsigroup.com/globalassets/localfiles/zh-tw/e-news/no152/pas-96-food-and-drink-defence-wayne-wang.pdf
https://www.bsigroup.com/globalassets/localfiles/zh-tw/e-news/no175/pas-96-food-and-drink-defence-wayne-wang.pdf
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3. ISO 22000:2018 新版食品安全管理系統國際標準 

新版 ISO 22000 主要亮點使用了高階結構（HLS）、風險方法、PDCA 循環及營

運作業流程3。此外新版 ISO 22000 新增了 8 項條文，包括： 

 4.1 了解組織及其背景 

 4.2 了解利害關係人的需求和期望 

 6.1 處理風險和機會的行動 

 7.1.5 食品安全管理系統的外部開發元素 

 7.1.6 外部提供流程、產品或服務的管制 

 8.5.4.5 危害管制計劃的實施 

 9.1 監督、量測、分析和評估 

 10.1 不符合和矯正措施 

4.1 了解組織及其背景 

條文要求：要求組織應決定與其目的相關和會影響組織是否能達成食品安全管理系統

預期成果的內外部議題，組織應識別、審查和更新與這些內外部議題有關的資訊。 

條文解讀：組織可以考慮請食品安全管理系統相關的部門，各自提出相關的內外部議

題，收集後再做整合，並移除在食品安全管理系統的範圍以外、與是否能達成食品安全

管理系統預期成果無關的內外部議題。 

文件要求：雖然在條文中沒有要求文件化資訊，但是因為在條文 4.3 決定食品安全管

理系統的範圍 和 6.1 處理風險和機會的行動 都需要考量到條文 4.1，因此組織可考慮

制定相關程序書或者是內部議題一覽表。 

4.2 了解利害關係人的需求和期望  

條文要求：為確保組織能持續提供符合食品安全相關法令、法規和客戶要求的產品和

服務，組織應識別、審查和更新與利害關係人及其要求相關的資訊。 

條文解讀：組織可以考慮請食品安全管理系統相關的部門，各自提出相關的內外部利

害關係人與需求，收集後再做整合，並移除在食品安全管理系統的範圍以外的內外部

利害關係人與需求。 

文件要求：雖然在條文中沒有要求文件化資訊，但是因為在條文 4.3 決定食品安全管

理系統的範圍 和 6.1 處理風險和機會的行動 都需要考量到條文 4.2，因此組織可考慮

                                                      
3 詳情請參照【ISO22000:2018 亮點說明與新舊條文對照】 

https://www.bsigroup.com/globalassets/localfiles/zh-tw/food/document/iso-22000-revision-wayne-wang.pdf
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制定相關程序書或者是內外部利害關係人與需求一覽表。條文 4.1 與 4.2 可以共用一

本程序書，例如：組織背景與利害關係人管理程序。  

6.1 處理風險和機會的行動  

條文要求：規劃食品安全管理系統時，組織應考慮 4.1 中提到的問題和 4.2 及 4.3 中提

到的要求，並決定所需要處理的風險和機會，並應計劃解決這些風險和機會的行動，這

行動要整合到食品安全管理系統流程中加以實施，並評估這些行動的有效性。 

條文解讀：這個條文要求組織做風險評估，此流程的輸入（Inputs）是 4.1 的議題、4.2

的利害關係人和 4.3 的範圍，輸出（Outputs）是處理風險的行動。風險評估的方法有

很多種，組織可以考慮依據其規模大小與運作複雜程度來做選擇，但不外乎就是評估

每個輸入帶來風險的發生機率與後果的嚴重程度，當風險等級超過組織自行定義的可

接受風險程度，就要採取行動，這裡要注意的是，不要忘記評估這些行動實行後的有效

性，並定期或是當有重大事件或是變更時再重新評估風險。相關的風險指南有： 

 ISO 31000 風險管理─準則及指南：針對風險管理提供準則及通用指南，適用

各種風險，不論其特性，無論造成正面或負面後果。 

 ISO 31010：針對風險評估概念、流程及風險評估工具/技巧挑選/比較提供詳

細資訊。 

 ISO/IEC Guide 73 風險管理字庫：涵蓋標準使用的指南。 

 BS 31100：風險管理是實施 BS ISO 31000 的一種行為守則/指南。 

文件要求：雖然在條文中沒有要求文件化資訊，但是由於在條文 8.1 作業規劃與管制，

有提到組織應規劃、實施、管制、維護和更新為滿足安全產品實現的要求所需的流程，

並實施條文 6.1 決定的行動，以及保存必要的文件化資訊，因此組織可考慮制定相關

程序書，例如：機會與風險管理程序。 

7.1.5 食品安全管理系統的外部開發元素 

條文要求：當組織制定、維持、更新和持續改善其食品安全管理系統時，會使用到食品

安全管理系統的外部開發要素，包括前提方案（PRPs）、危害分析和危害管制計畫，這

些外部開發要素要以文件化資訊的形式保存。 

條文解讀：組織可以考慮依其規模大小與運作複雜程度來制定食品安全管理系統相關

的外部開發元素，有些元素是必要的，例如：前提方案、危害分析和危害管制計畫，包

括作業前提方案（OPRP）和危害分析重要管制點（HACCP），有些元素是依情況決定

是否需要，例如：食品防護（Food Defense）、食品造假（Food Fraud）。 
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文件要求：本條文有要求文件化資訊，因此組織應制定並保存這些外部開發元素執行

的紀錄，相關的文件可以包括：HACCP 計畫書、OPRP 計畫書、PRP、食品防護計畫

書、食品造假緩解計畫書。 

7.1.6 外部提供流程、產品或服務的管制 

條文要求：組織應制定並應用準則來做為外部供應商之評估、選擇、績效監督、以及重

新評估的依據，並將這些活動和任何必要的行動以文件化資訊保存，以作為評估和再

評估的結果。 

條文解讀：組織需針對新供應廠商與現有供應廠商做管理，新供應廠商在採用前應評

鑑並將合格的廠商造冊；現有的供應商定期評估並分級，必要時採取行動。 

文件要求：本條文有要求文件化資訊，相關的文件可以包括：供應商管理作業程序。 

8.5.4.5 危害管制計劃的實施 

條文要求：組織應實施和維護危害管制計劃，並將實施的證據以文件化資訊保存。 

條文解讀：在條文 7.1.5 食品安全管理系統的外部開發元素 已要求外部開發要素要有

文件化資訊的形式保存，這就包括了危害管制計劃。 

文件要求：本條文有要求文件化資訊，相關的文件可以包括：HACCP 計畫書、OPRP

計畫書以及它們執行的紀錄。 

9.1 監督、量測、分析和評估 

   條文要求：組織應決定： 

a) 需要監督和量測的項目； 

b) 適用的監督、量測、分析和評估方法，以確保有效的結果； 

c) 何時進行監督和量測； 

d) 何時對監督和量測的結果進行分析和評估； 

e) 誰應該分析和評估監督和量測的結果。 

組織應保存適當的文件化資訊作為結果的證據。組織應評估食品安全管理系統的

性能和有效性。 

條文解讀：此條文是因為附件 SL 附錄 2 要求 ISO 國際標準要使用高階結構（High 

Level Structure），將 ISO 條文分為十個章節，並以規劃、執行、查核與行動循環（PCDA 
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Cycle）來進行管理，因此在第九章需要進行查核階段。事實上在 ISO 22000 舊條文已

經包含了查核的流程，但散落在各個章節，現在新版只是將這些查核的流程集中在第

九章，因此組織不需要額外制定或保存文件化資訊。 

文件要求：本條文有要求文件化資訊，相關的文件可以包括：客戶滿意度調查作業程

序、統計分析作業程序、售後服務作業管理辦法等。 

10.1 不符合和矯正措施 

條文要求：發生不符合時，組織應在適用情況下對不符合作出反應，透過特定的方式評

估是否需要採取行動以消除不符合的原因，以使其不再發生或發生在其他地方，接著

實施所需的任何行動並審查所採取矯正措施的有效性，當有必要，更改食品安全管理

系統。 

條文解讀：此條文是因為附件 SL 附錄 2 要求 ISO 國際標準要使用高階結構（High 

Level Structure），將 ISO 條文分為十個章節，並以規劃、執行、查核與行動循環（PCDA 

Cycle）來進行管理，因此在第十章需要進行行動階段。事實上在 ISO 22000 舊條文已

經包含了行動的流程，但散落在各個章節，現在新版只是將這些查核的流程集中在第

十章，因此組織不需要額外制定或保存文件化資訊。 

文件要求：本條文有要求文件化資訊，相關的文件可以包括：矯正及預防措施作業程

序、不合格品作業管理辦法、特別採用作業管理辦法等。 

結 語 

在此次 FSSC 22000 新版公布之後，組織應儘速地針對改變與新增的要求去做調整，

必要時可以參加相關的 FSSC 2200 訓練課程來讓組織的轉版能夠一次到位。此外 ISO 

22000:2018 新增了 8 項條文，這些新的條文在做轉版稽核時將成為審查的重點，如果

漏掉完全沒有執行，很容易開出主要不符合事項，須要在重新安排稽核，因此組織必須

仔細研究來符合這些條文要求；至於新舊標準都有的條文，組織也應對這些相對應條

文的不同處加以著墨，能讓您組織的食品安全管理系統達到至善至美的境界，最後預

祝大家轉版順利。 

 洽詢 BSI │ 稽核驗證、產品測試、BSI 訓練學苑、VerifEye 認證平台、BSOL 標準資料庫 

ISO 22000 主導稽核員課程（CQI & IRCA） 

ISO 22000 內部稽核員課程 

ISO 22000 稽核員轉版課程（CQI & IRCA） 

了解更多> 

ISO 22000:2018 新版課程 

https://www.fssc22000.com/wp-content/uploads/19.0708-Overview-of-main-changes_Version-5.pdf
mailto:infotaiwan@bsigroup.com?subject=預約了解FSSC22000教育訓練
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Our-services/certification/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Our-services/product-certification/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Our-services/training-courses/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/Our-services/BSI-Verifeye/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/standards/british-standards-online-database/
https://www.bsigroup.com/zh-TW/ISO-22000-Food-Safety/training-courses/

