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 新興食品，含非傳統非傳統食品、改良之傳統改良之傳統食品或中草藥中草藥，在 新興食品，含非傳統非傳統食品、改良之傳統改良之傳統食品或中草藥中草藥，在
標榜其生理功效包裝成保健、功能性食品外，其安全性卻
少被重視。

 各國皆認為唯有經安全性風險評估的程序，透過完整的資
料收集 利用””無明顯有害效應劑量無明顯有害效應劑量(NOAEL)”(NOAEL)”訂定””建議建議料收集，利用””無明顯有害效應劑量無明顯有害效應劑量(NOAEL)”(NOAEL)”訂定””建議建議
攝取劑量攝取劑量(ADI)”(ADI)”，並公開公開相關資訊，才有辦法保障民眾對
食的安全。食的安全

 日本自2001年即開始系統性開始利用”食品原料網路資訊
系統”的建置，公開公開其食品原料安全評估安全評估資訊。系統”的建置，公開公開其食品原料安全評估安全評估資訊。

 台灣自20072007年年，衛生署即委託學界開始建構食品原料安全食品原料安全
評估資料庫評估資料庫
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評估資料庫評估資料庫。
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綱要

國內外食品原料現況

安全性評估計畫執行摘要

安全評估資料庫導覽

總結與未來展望
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綱要

國內外食品原料現況國內外食品原料現況

台灣國內現況台灣國內現況-- 台灣國內現況台灣國內現況

- 國外現況

安全性評估計畫執行摘要

安全評估資料庫導覽安全評估資料庫導覽

總結與未來展望總結與未來展望
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食品之定義食品之定義
 食品衛生管理法第11條第9款：從未於國內供作飲食且 食品衛生管理法第11條第9款：從未於國內供作飲食且

未經證明為無害人體健康者，不得製造、加工、調配、

包裝 運送 貯存 販賣 輸入 輸出 贈與或公開包裝、運送、貯存、販賣、輸入、輸出、贈與或公開

陳列。

 食品添加物：為達食品製程中之特殊目的而添加之化

學合成或純化物質，通常非供直接食用。學合成或純化物質，通常非供直接食用。

 食品原料：大多為來自農、林、漁、牧、微生物、礦

物質等物質之鮮品鮮品，或經傳統食品加工方式製成者，

即並未針對所含特定成分進一步分離、純化。
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即並未針對所含特定成分進一步分離 純化
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食品原料之定義
傳統性食品原料傳統性食品原料「傳統性食品原料」「傳統性食品原料」

★ 可同時提供食品使用之中藥材★ 可同時提供食品使用之中藥材

★ 國產產品配方審查認定為食品

★ 可供食品使用原料彙整一覽表

「非傳統性食品原料」安全性評估「非傳統性食品原料」安全性評估 非傳統性食品原料」安全性評估非傳統性食品原料」安全性評估

應具備資料應具備資料 ((可於可於TFDATFDA網站下載範本網站下載範本))
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傳統性食品原料傳統性食品原料 11傳統性食品原料傳統性食品原料--11
★可同時提供食品使用之中藥材

 依「酌量分期」原則，至今已公告212種『可同時提供食
品使用之中藥材』品項

第一次公告（89.07.15衛署中會89040119號）12種
第二次公告（92.08.07署授藥字第0920001534號）9種
第三次公告（ 署授藥字第 號） 種第三次公告（93.03.22署授藥字第0930000545號）161種
第四次公告（95.03.24署授藥字第0950000895號）21種
第五次公告（97 11 24署授藥字第0970003691號）9種第五次公告（97.11.24署授藥字第0970003691號）9種

 共分6類
蔬菜類：59種 水果、果實類：42種
五穀雜糧類：42種 魚、蚌、蝦、蟹類：30種
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禽獸類：25種 其他：14種
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傳統性食品原料傳統性食品原料 22傳統性食品原料傳統性食品原料--22
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只有中文中文名稱

無使用劑量使用劑量

產品可能已經停售已經停售

部份許久未經重新審視未經重新審視評估
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傳統性食品原料傳統性食品原料--33

 草木本植物類(1)、(2)

草木本植物類來源製取之原料 草木本植物類來源製取之原料

 藻類 菇蕈類

微生物及其來源製取之原料 微生物及其來源製取之原料

 海洋動物、水產類、爬蟲類及其來源製取之原料

昆蟲及其來源製取之原料 昆蟲及其來源製取之原料

 禽、畜類及其來源製取之原料
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 其他
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1.久未經重新審視重新審視
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2.缺乏科學佐證文獻佐證文獻

食品藥物管理局三道安全把關機制

書面文件審查

「傳統性食品原料「傳統性食品原料-「傳統性食品原料」「傳統性食品原料」

★可同時提供食品使用之中藥材

★國產產品配方審查認定為食品★國產產品配方審查認定為食品

★可供食品使用原料彙整一覽表

-「非傳統性食品原料」安全性評估應具備資料「非傳統性食品原料」安全性評估應具備資料

定期對製造工廠查廠定期對製造工廠查廠

上市後抽驗
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綱要綱要
國內外食品原料現況國內外食品原料現況

- 台灣國內現況

- 國外現況

中國 歐盟 紐澳-中國 -歐盟 -紐澳

-英國 -美國 -日本

安全性評估計畫執行摘要

安全評估資料庫導覽安全評估資料庫導覽

總結與未來展望

藥 學 院 COLLEGE OF PHARMACY

總結與未來展望
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中國大陸中國大陸

1.食品衛生法食品衛生法

2.關於進一步規範保健食品原料管理的通知(2002)
a.既是食品又是藥品的物品名單(91項)
b.可用于保健食品的物品名單(114項)( )
c.保健食品禁用物品名單(61項)

新資源食品管理辦法3.新資源食品管理辦法(2006)
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 EU and Exotic traditional FoodEU and Exotic traditional Food
- Market FreelyMarket Freely

 Novel FoodNovel Food
- Subchronic Toxicity Test (90 days)- Subchronic Toxicity Test (90 days)
- Genotoxicity Test

EU Traditional Foods Authorization Process (2005)
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澳洲與紐西蘭 澳洲與紐西蘭(FSANZ)
Novel Food StandardNovel Food Standard
- Traditional or Not

a Length of usea. Length of use
- 5yr ~ 2 generations

b. Extent of use
c. Level of intake
d. Purpose of use
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英國英國

1.”Safety of herbal medicines” List (2005; MHRA)
建議
作為藥用

建議
作為食用 使用部位

估計約超過550項

2 N l F d R l ti (E U i )2.Novel Food Regulation (European Union)
MHRA： Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
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 美國

1 GRAS 1958 (Generally Recognized As Safe)1.GRAS, 1958 (Generally Recognized As Safe)
2.DSHEA,1994
(Dietary Supplement Health and Education Act)(Dietary Supplement Health and Education Act)
3. Dietary Supplement Labels Database(NIH)
4. The National Toxicology Program (NTP)
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日本 日本

1.醫藥品範圍相關基準（医薬品の範囲に関する基準）
(2001)
a.若不宣稱療效即可作為食品原料清單 (共21頁)a.若不宣稱療效即可作為食品原料清單 (共21頁)

1 無學名學名1.無學名學名

2.無佐證文獻佐證文獻

3.無關鍵字關鍵字查詢
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b.獨立行政法人國立健康．營養研究所(2001)
1.摘要

22.

藥 學 院 COLLEGE OF PHARMACY22 22

3.

4.
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獨立行政法人國立健康．營養研究所

 沿革

- 於1985年為一國立之研究所

- 20012001年年成為獨立行政法人

 規模 規模

- 全部人員計47位，其中3535位位為研究員

 經費

- 每年政府補助交付金88億日元億日元

- 政府以外之研究經費約3-4億日元
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提供科學
表列清單 “專門” 資料庫

提供科學
文獻佐證

台灣 食品原料一覽表 國產產品配方(即將關閉) X( )
中國 保健食品原料管理通知 X X
歐盟 X X X

英國
Safety of herbal medicines 
List X X

Di t S l t L b l
美國 GRAS、DSHEA Dietary Supplement Labels 

Database  (NIH) O

日本 醫藥品範圍相關基準
健康食品安全性．有效性情報

◎日本 醫藥品範圍相關基準 (健康．營養研究所) ◎
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綱要綱要

國內外食品原料現況

安全性評估計畫執行摘要安全性評估計畫執行摘要安全性評估計畫執行摘要安全性評估計畫執行摘要

-- 計畫目標計畫目標

-- 評估決策步驟評估決策步驟

-- 案例分析案例分析-- 案例分析案例分析

安全評估資料庫導覽

總結與未來展望
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各國政府在保障民眾食品安全上 有許多不同的做法 不 各國政府在保障民眾食品安全上，有許多不同的做法，不
外乎是先透過規格的制定與使用的規範及抽驗，然而大多
較屬被動被動式的行為。較屬被動被動式的行為。

 本計畫之目的即在建立一個類似美國NTP的計畫中心，主主
動動針對一些與民眾需求相關之食品進行安全性評估安全性評估 以提動動針對一些與民眾需求相關之食品進行安全性評估安全性評估，以提
供政府作為制定政策以及廠商研發新興產品研發新興產品之依據，並增
進民眾對食品安全之了解。進民眾對食品安全之了解。

 以日本為學習對象，建制一網路資料庫網路資料庫平台，將食品原料
安全評估安全評估資料公開公開且透明透明的供大眾查詢使用 以提昇大眾安全評估安全評估資料公開公開且透明透明的供大眾查詢使用，以提昇大眾
自主管理自主管理之能力。
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 經加工加工或改良改良之傳統食品原料

 非傳統非傳統食品原料

 再審視再審視食品原料一覽表品項

 衛生署交辦者 衛生署交辦者
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相關常用資料庫一覽表相關常用資料庫一覽表
各國相關管理機關 相關學術資料庫各國相關管理機關 相關學術資料庫

中國食品藥物監督局
(SFDA)

加拿大 PHAC NCBI PubMed ScienceDirect( )
中國食品安全網 加拿大 CHN The Plant List

植物分類資料庫
GRIN
植物分類學資料庫

中華人民共和國衛生
部 加拿大 CIHR

Algeabase HerbMed部 加拿大 CIHR 藻類資料庫
HerbMed

美國FDA 紐 澳 食 品 標 準
FSANZ

UpToDate臨床醫學
主題評論資料庫

中國期刊全文數據
庫(世紀期刊)( )

美國USDA 日本健康食品資料
庫

ASABE
技術文獻資料庫

CEPS
中文電子期刊服務

AGRICOLA
美國CDC 英國FSA AGRICOLA

農業資料庫
中醫藥資訊網

歐盟食品安全網 英國MHRA Dr. Duke‘s 
人類植物學資料庫

家圖書館碩博士論
文資訊網
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EFSA 人類植物學資料庫 文資訊網
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1 原料基本資料1.原料基本資料

根部稱「相思子根」，有清熱、利尿之效，可治咽喉腫痛、
肝炎、支氣管炎等；帶葉的幼藤稱「相思藤」，能生津、肝炎 支氣管炎等；帶葉的幼藤稱 相思藤」，能生津
止渴、潤肺、退熱，可治乳瘡、肝病、黃疸等。

2 飲食攝取資料2.飲食攝取資料

雞母珠的葉含有與中藥甘草同成分的甘草甜酸(甜度為蔗
糖的50倍)，因此市售青草茶常拿它當原料，可達調味的)
作用。
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3 營養及毒性資料3.營養及毒性資料

 急毒：以雞母珠葉水萃取物餵食雄性大鼠，雖不造成
實驗動物死亡 但檢驗顯示雞母珠葉水萃取物具有毒實驗動物死亡，但檢驗顯示雞母珠葉水萃取物具有毒
性(400 mg/kg BW)，即使是作為醫療目的的使用仍然
要十分小心。要十分小心

 雞母珠種子含有雞母珠毒蛋白，其特性與蓖麻毒素
(Ricin)類似都是藉由抑制蛋白質合成過程，進而對生(Ricin)類似都是藉由抑制蛋白質合成過程，進而對生
物體造成傷害。

雞母珠種子含有劇毒 中毒者常出現糜爛性出血性腸 雞母珠種子含有劇毒，中毒者常出現糜爛性出血性腸
胃炎、溶血、急性腎傷害、肝臟酵素升高所造成的肝
毒性等症狀。

藥 學 院 COLLEGE OF PHARMACY

毒性等症狀。
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4.綜合評估:
建議「暫不暫不列為食品原料建議「暫不暫不列為食品原料」

雞母珠之根、藤、葉等部位雖不含雞母珠毒蛋
白，且民間有時會作為中藥藥材使用，但沒有
詳細的毒性試驗報告，故目前認為不適合以食
品原料管理品原料管理。
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飲食攝取資料飲食攝取資料飲食攝取資料飲食攝取資料

 美國：

於1943年美國認為諾麗果實是可食用的 ，諾麗果汁於- 於1943年美國認為諾麗果實是可食用的 ，諾麗果汁於
1996年在美國以膳食補充品上市。

- 2002年資料顯示美國平均每個月會有30萬瓶(每瓶1公升)- 2002年資料顯示美國平均每個月會有30萬瓶(每瓶1公升)
的銷售量。

歐盟： 歐盟：

- 於2003年通過歐盟Novel food審查，但不包括其他產品如
果實或葉子的乾燥萃取物等。果實或葉子的乾燥萃取物等。

- 2006年波蘭、芬蘭、法國皆依據2003年的歐盟Novel food
規範通過諾麗果汁於國內販售。
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規範通過諾麗果汁於國內販售。
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營養及毒性資料營養及毒性資料營養及毒性資料營養及毒性資料

 急性毒性

大鼠管餵給予果實漿汁LD50大於15 g/kg
 亞急毒性

大鼠28天諾麗果汁口服毒性測試於1000 mg/kg無任何臨床影響

 亞慢毒性

大鼠90天果汁口服毒性測試發現NOAELNOAEL大於80 ml/kg 。

 基因毒性

原核細胞基因毒性 – 無

真核細胞基因毒性 – 無
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活體基因毒性 – 無
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綜合評估：建議建議「可可列為食品原料」綜合評估：建議建議 可可列為食品原料」

 建議攝取方式、種類與用量

諾麗果實果實沒有明顯毒性，一般人果實的建議使用劑量30 60諾麗果實果實沒有明顯毒性，一般人果實的建議使用劑量30 - 60 
ml/day下是沒有安全疑慮的。導致導致肝炎的物質anthraquinone
(AQ)主要存在於根部根部，因此諾麗根部的使用應多加限制。( Q)主要存在於根部根部 因此諾麗根部的使用應多加限制

 建議食用對象與排除對象

諾麗鉀含量較高 因此不建議慢性腎病慢性腎病患者使用諾麗鉀含量較高，因此不建議慢性腎病慢性腎病患者使用。

 NOAEL與ADI
NOAELNOAEL:果汁NOAEL大於80 ml/kg
ADIADI:果汁ADI 30~60 ml/kg
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綱要綱要

國內外食品原料現況國內外食品原料現況

安全性評估計畫執行摘要

安全評估資料庫導覽安全評估資料庫導覽

資料庫特色資料庫特色-- 資料庫特色資料庫特色

-- 免責聲明免責聲明

-- 頁面導覽頁面導覽

加入會員加入會員-- 加入會員加入會員

總結與未來展望

藥 學 院 COLLEGE OF PHARMACY

總結與未來展望
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已建立365筆以上主動評估資料已建立365筆以上主動評估資料

依據完整科學證據撰寫內容

連結常用食品安全網站

EX：FDA(U S ) FSA(U K )等 EX：FDA(U.S.), FSA(U.K.)等
不定時更新食品安全情報

會員可下載會員可下載主動評估報告全文
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免責聲明免責聲明

本資料庫之所有資訊皆只作為學術交流學術交流之用。其內容並未

經主管機關"行政院衛生署食品藥物管理局"或其他官方機構

所核可，因此僅做參考僅做參考不具任何法律效益。本資料庫之資

訊將持續的增加與修改，以確保其新穎性、廣泛性與低錯訊將持續的增加與修改 以確保其新穎性 廣泛性與低錯

誤率。本資料庫之資訊若不慎包涵了任何版權物或私有物

將會儘速的移除。若對本資料庫相關資料有所疑義，請聯將會儘速的移除。若對本資料庫相關資料有所疑義，請聯

繫 相 關 主 管 機 關主 管 機 關 " 食 品 藥 物 管 理 局 - 食 品 組

"(h // fd /)"(http://www.fda.gov.tw/)
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按照中文筆畫排序

全文檢索

1.可按照中文名稱筆畫
查找食品原料
2.使用特定關鍵字進行
搜尋
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搜尋結果
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會員登入可看詳細內容
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會員登入可下載評估報告全文
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登入帳號
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綱要綱要

國內外食品原料現況

安全性評估計畫執行摘要安全性評估計畫執行摘要

安全評估資料庫導覽

總結與未來展望總結與未來展望

-- 歷年執行成果歷年執行成果-- 歷年執行成果歷年執行成果

-- 常見障礙常見障礙

-- 未來執行方向未來執行方向
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歷年工作摘要(2007 7 至今)歷年工作摘要(2007.7~至今)
項目 項次 備註項目 項次 備註

主動評估報告 342項
共計109件通過評估，建議可納入食品原料管理；
共計37件透過評估，建議其不可做為食品原料管理；
共計196件目前資料不足以判斷其是否可做為食品共計196件目前資料不足以判斷其是否可做為食品
原料管理。

衛生署委託項目 >50項

基因毒性試驗 20項 蟛蜞菊、山豆根、苦蘵、梔梖子、小蘗、
木棉、水雞爪、半枝蓮、長柄菊羅勒、白
花蛇舌草、蛇床子、倒地麻、七葉膽、百
合、銀杏、蘆薈、貓薄荷、款冬、丁香

急性毒性試驗 20項

食品原料安全評估資料庫 365項 自今年4月安裝瀏覽人數計數器至今約8個
食品原料安全評估資料庫 365項 月，已超過三萬一千瀏覽人次。

食品安全資訊 不定時更新
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資料庫評比資料庫評比資料庫評比資料庫評比
台灣 (2007年7月起) 日本 (2001年起)台灣 (2007年7月起) 日本 (2001年起)

資料數量 共365筆 估計超過700項
持續更新 O O持續更新 O O
全文檢索 ◎ O
有效性資料 O ◎◎有效性資料 O ◎◎

安全性資料 O O
提供佐證文獻 O O提供佐證文獻 O O
NOAEL 與 ADI ◎ O
會員互動服務 O ◎◎

主動進行毒性試驗 ◎ X
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缺乏歷史使用歷史使用資料缺乏歷史使用歷史使用資料

-本草綱目、神農本草經

食品原料成分複雜成分複雜，缺乏完整資料，尤其
是化學成分分析是化學成分分析

指標成分難以定訂

缺乏完整國人繕食國人繕食攝取量資料

報導之確實性確實性報導之確實性確實性

全食品全食品之毒性測試資料較少
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增加再審視率增加再審視率

持續持續建構”食品原料安全資料庫”

評估摘要朝向簡單簡單 明確明確 易懂易懂評估摘要朝向簡單簡單、明確明確、易懂易懂

提昇網站互動性互動性提昇網站互動性互動性
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謝謝各位的參與謝謝各位的參與

Th k  f   Thank you for your attention
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