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一棵 
肉粽的成分 

3 

糯米、油脂 

香菇、蛋黃、花生、豬肉 

蔥薑蒜、油、鹽、糖、胡椒 

3 

(一) 食品之組成 
4 

原料：係指成品可食部分之構成材料，包括主原料、
副原料及食品添加物 

主原料：係指構成成品之主要材料 

副原料：係指主原料和食品添加物以外之構成成品的次要材料 

食品添加物：食品添加物係指食品之製造、加工、調
配、包裝、運送、貯藏等過程中用以著色、調味、防
腐、漂白、乳化、增加香味、安定品質、促進發酵、
增加稠度、增加營養、防止氧化或其他用途而添加或
接觸於食品之物質  
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食品原料 

參照美國FDA的
GRAS概念 

具有食用歷史 

無特殊的不良反應報
告或明顯證據顯示對
人體造成傷害 

農、漁、牧、微生物、
礦物質等之鮮品 

經傳統加工方式製成
者 

從未在國內供作飲食且未
經證明為無害人體健康者 

人類食用歷史證據缺乏 
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需對其安全性進行評估 

傳統性 非傳統性 

非傳統 

原料 

非傳統 

加工或食用方式 

(二) 法規 

6 

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、
贈與或公開陳列 
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(三) 非傳統性食品原料之定義 

7 

7 

國人無安全食用歷史或尚未攝取至一定經驗
程度，或經由非傳統培育、繁殖程序及源自

新穎性食品製程 

而導致 

食品原有組成或結構發生改變， 
需經安全評估以證實其不具危害者 

(不包括已訂定規範之基因改造 
與輻射照射處理食品） 

8 

 從未在國內供作飲食且未經
證明為無害人體健康者 

 人類食用歷史證據缺乏 

 

 

    

 

需對其安全性進行評估 

非傳統 

原料 

非傳統 

加工或食用方式 

• 具有新穎或刻意 改造 分子
結構:高分歧環狀糊精、
Sucromalt 

•  新食用方式: 草莓籽、奇異
果籽、咖啡果肉粉末 

• 由微生物、真菌或藻類組
成或分離其代謝物者葡萄
糖胺鹽酸鹽、輔酵素Q10 

• 採用新穎之食品製成，此
製程將導致食品原料之組
成、結構產生相當程度改
變，進而影響其營養: 奈米
食品 

• 基因改造食品(Genetically 
Modified Organisms, GMO)：
基因改造食品安全評估方
法 
 

(四) 非傳統性食品原料之分類 
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 (五) 「非傳統性食品原料」安全性評估
應具備資料 

9 

原料基本資料 

飲食攝取資料 

營養及毒性資料 

標示及說明內容 

世界各國准用或拒絕之法規資料 

上市後原料安全監控計畫 

造成環保問題探討 

其他 

 
9 

(六) 非傳統性食品安全性評估流程 

10 

10 

刊登於 

Decision tree 

食品原料評估決策樹1.jpg
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毒性資料 

11 
傳統 

原料 

1.傳統食用原 

   料、通常食 

   品加工 形式  

2.具有完整之毒 

   理學安全性學 

   術文獻報告及 

   曾供食用之紀 

   錄，且其原料 

   組成成分及製 

   造過程與所提 

   具之學術文獻 

   報告完全相符 

免再進行毒性測試 

原料為屬傳統
食用而非以通
常加工形式供
食者 

 

非傳統 

 

原料非屬傳統
食用者 

 

非傳統 

原料 

28天餵食 
毒性試驗 

90天餵食 

毒性試驗 

基因毒性試驗 

致畸試驗 

基因毒性試驗 

非傳統 

加工或食用方式 

(七)食品/健康食品原料成分 
12 

傳統供食用，其安全性無虞之原料 

非傳統供食用原料→經安全性評估後，確認安全
無虞 

可供食品使用之中藥材 

准用之食品添加物 

12 

健康食品需再經 

安全性評估 

功效性評估 
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(八) 健康食品安全評估分類 

13 

第1類 

1.傳統食用原 

   料、通常食 

   品加工 形式  

2.具有完整之毒 

   理學安全性學 

   術文獻報告及 

   曾供食用之紀 

   錄，且其原料 

   組成成分及製 

   造過程與所提 

   具之學術文獻 

   報告完全相符 

免再進行毒性測試 

原料為屬傳統
食用而非以通
常加工形式供
食者 

第2類 

原料非屬傳統
食用者 

 

第3類 

原料非屬傳統食
用且含有致癌物
之類似物者 

第4類 

28天餵食 
毒性試驗 

90天餵食 

毒性試驗 

基因毒性試驗 

致畸試驗 

致癌性試驗 

繁殖試驗 

基因毒性試驗 基因毒性試驗 

致畸試驗 

90天餵食 

毒性試驗 

13 

14 

14 

(九) 可供食品使用原料一覽表   

TFDA 消費者資訊服務網 

消費者諮詢中心 
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可供食品使用原料一覽表 

 本表非屬正面表列，故不包含傳統食用原料，例如米穀、蔬
菜、水果及禽畜水產品等 

 作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其
加、減方  

 各種原料應符合本表中食用部位、食用限量、限用產品型態
或警語等相關規定 

 類別 中文
名稱 

外文
名稱 

學名 部位 備註 

草、
木本
植物
(1) 

番瀉 Senna Cassia 

angustifolia 

Vahl 

葉、莢 番瀉苷(sennosides)之每日食用限
量為12 mg以下。產品應標示番
瀉苷含量及每日建議食用量，且
應標示相關之警語。 

15 

15 

可供食品使用原料一覽表-1 
16 

 依使用方式及來源共分為10類 

草、木本植物類(1)：可供為茶包、膳食調理包原料
或經萃取後作為飲料、錠狀、膠囊狀、粉末狀、顆
粒狀等食品之原料，211項，如檸檬馬鞭草、苧麻 

草、木本植物類(2)：作為食品之單一或主要原料，
202項，如刺五加、蘆薈 

草、木本植物類來源製取之原料：82項，如阿拉伯
膠、菊糖 

16 
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可供食品使用原料一覽表-2 

17 

藻類：23項，如綠藻、珊瑚草 

菇蕈類：62項，如巴西磨菇、靈芝 

微生物及來源製取之原料：67項，如乳酸菌、酵母菌 

海洋動物、水產類、爬蟲類及來源製取之原料：25項，
如牡蠣殼、鮫魚肝油 

昆蟲及來源製取之原料：11項，如蜂王乳、蜂膠 

禽、畜類及來源製取之原料：46項，如鹿茸、蛋殼 

其他：3項，如肌酸、舒可慢、甲基硫醯基甲烷 

17 

可供食品使用中藥材之管理-1 
18 

18 

食品
原料 

中藥材 

可同時提供食品使
用之中藥材(215項) 

可供食品『調味』使
用之中藥材(64項) 



2012/6/22 

10 

可供食品使用中藥材之管理-2 
19 

中藥委員會公告「可同時提供食品使用之中藥
材」，共215項 

蔬菜類，如蒔蘿(小茴香)、銀耳、荷葉 

水果類、果實，如黑棗、芡實、枸杞子 

五穀雜糧類，如胡麻、大豆、綠豆 

魚、蚌、蝦、蟹類，如鱒魚、鱉、鮫魚 

禽獸類，如牛、鴿、斑鳩 

其他類，如石斛、絞股藍、砂仁 

 

19 

可供食品使用中藥材之管理-3 
20 

未公告「可同時提供食品使用之中藥材」，但列
載於「可供食品使用原料一覽表」 

國人傳統習慣將中藥材入藥做為藥膳使用，部分中藥材
經評估安全性後，可添加於食品供原料使用，例如當歸、
人參 

不得單一原料使用 

 未經公告「可同時提供食品使用之中藥材」，且
未列入「可供食品使用原料一覽表」， 

其屬中藥範疇，不得供為食品原料 

 

20 
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(十)食品原料安全性評估資料庫 

21 

 

22 

 已建立400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 

 不定時更新食品安全情報 

 會員可下載主動評估報告全文 
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免責聲明 
23 

本資料庫之所有資訊皆只作為學術交流之用。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，請聯繫相關主管

機關"食品藥物管理局-食品組"(http://www.fda.gov.tw/) 

 

24 
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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 

按照中文筆畫排序 

全文檢索 

 
26 

會員登入可下載評估報告全文 
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27 

(十)總結台灣食品原料之管理 

28 

法規 食品衛生管理法第11條第9款 

審查 TFDA 評估流程 

     受理申請 
     外審 
     內部核定       
     食品衛生安全/營養咨議會    
     同意     

列入可供食品原料一覽表 

參考資訊 

可供食品使用
原料一覽表 

http://consumer.fda.gov.tw/Food/M
x?nodeID=160# 

• 位於TFDA 便民資訊網，
供民眾參考 

• 非正面表列，故不包含
傳統食用原料 

食品原料安全
性評估資料庫 

http://www.mc.ntu.edu.tw/food/mai
ge=SA5&KeyID=658658573493cb39

• 僅做參考不具任何法律
效益 

• 作為學術交流之用 
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敬請指教 


