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內容 

風險評估-管理-溝通之演進 

風險評估導入食品安全管理之起源 

日本及我國之食安管理與風險評估機制 

       －基改食品原料之安全性評估審查 

風險管理-風險溝通之困難與精進 

 

 

 

 



風險評估-於1983年首度提出 
 

傳統線性之風險評估、管理及溝通步驟 

 

風險評估 
(專家) 

 

 

風險溝通 
(公眾) 

 

 

風險管理 
(決策者) 

 



環狀風險評估、管理及溝通模式 (1994年) 

 

風險評估 
 

利害相關者 
參與 
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WHO風險預警架構 (1997以後)  

美國、歐盟的風險管理之6個階段 
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當前的風險預警模式  

公開 透明 資訊化 國際化 



 風險評估自1983年提出後，相關知識技術迅速發展。 

 早期先進國家或國際組織用於處理各類環境毒物、污染

物之管制，逐步擴展成為食品安全管理之工具。 

健康風險評估 (Health Risk Assessment) 

 －利用風險評估方法來估計危害物質進入人體後，對人體  

        健康影響之性質及程度。 

 －將評估結果加以量化，從而推估其發生之機率。 

   

 

風險評估 - 食品安全   



牛海綿狀腦病 vs 牛肉安全 
               (Bovine Spongiform Encephalopathy, BSE) 



基因改造食品-發展與爭議 
(Genetically Modified Foods) 



各國發生食品安全事件、爭議 

消費者恐慌 

社會動盪、政府信心下墜 

產業受創、業者損失 

牛海綿狀腦病(BSE)、環境污染、 
農藥殘留、攙假、劣質原物料、 
非法物質、偽造來源、偽造標示...... 

事件發生 
-釐清 
-管控 
-滅火 

促進-食品安全 

提高-消費者信心 

創造-產品價值 

立法-改革 
導入~ 

追溯追蹤系統 

風險評估機制 



歐盟  Dioxin & BSE….  

2000年發布-歐盟食安白皮書 

2002年成立-歐洲食品安全局(EFSA) – 導入風險評估 

日本  BSE & Food Fraud….  

2003年制定-食品安全基本法 

2003年成立-食品安全委員會 (FSC) – 導入風險評估  

美國  911 Terrorism –  

2002年-Bioterrorism Act 

2011年-食品安全現代法 (FSMA) – 導入風險預警  

                    



日本-食品風險評估-管理-溝通 
食品安全基本法 (Food Safety Basic Law) 

厚生勞働省、農林水產省 

內閣府- 

食品安全委員會 
Food Safety Commission 

Risk Management 

Risk Assessment 

農林水產省–農林漁牧 厚生勞働省 – 食品 

Food Sanitation Law 

-建立標準 
-邊境及境內工廠 
-稽查、檢驗 
-違規處置、罰則                                               

Risk Communication 



食品健康影響評価（リスク評価） 





台灣近年之食安事件 
 

• 塑化劑 

• 黑心醬油 

• 順丁烯二酸酐澱粉 – 修法 (102.6) – 導入風險評估 

• 混充米 

• 麵包添加香料 

• 棉籽油+銅葉綠素 (混充油) – 修法 (103.2) 

• 牛奶含抗生素代謝物 

• 麻辣鍋湯底標示不實 

• 灌水豬肉 

• 黑心豬油風暴 – 修法 (103.12) 

• 二甲基黃、輻射食品、海帶、潤餅皮、茶葉…                                                                                                                                                                                                                                                      
 



食品安全衛生管理法 

第四條     

          主管機關採行之食品安全管理措施應以 風險評估為基礎，
符合滿足國民享有之健康、安全食品以及知的權利、科學證據
原則、事先預防原則、資訊透明原則，建構風險評估以及諮議
體系。 

                         前項風險評估，中央主管機關應召集食品安全、毒理與
風險評估等專家學者及民間團體組成食品風險評估諮議會為之。 
 

         第一項諮議體系應就食品衛生安全與營養、基因改造食品、
食品廣告標示、食品檢驗方法等成立諮議會，召集食品安全、
營養學、醫學、毒理、風險管理、農業、法律、人文社會領域
相關具有專精學者組成之。 

 

※102.06.19及103.2.5修法 



食品安全衛生管理法 

第二條之一   

          為加強全國食品安全事務之協調、監督、推動及查緝，
行政院應設食品安全會報，由行政院院長擔任召集人，召集
相關部會首長、專家學者及民間團體代表共同組成，職司跨
部會協調食品安全風險評估及管理措施，建立食品安全衛生
之預警及稽核制度，至少每三個月開會一次，必要時得召開
臨時會議。 

 

※103.12.10增訂條文 

 



食品安全(風險)評估-專家審查機制 
 

  食品衛生安全與營養諮議會 

  -審查農藥、動物用藥、食品添加物、新穎性食品、衛生標準 

 

  基因改造食品 

  健康食品 

  牛海綿狀腦病專家小組 

  食品廣告標示 

  食品檢驗方法 



食品安全管理之風險評估機制 

－基因改造食品(原料)之評估 

研發公司風險評估資料－向進口國主管機關提出

申請－組成專家委員會－審查(Reviewing) 

日本－食品安全委員會(FSC) 

     －遺伝子組換え食品等専門調査会 

我國－衛福部食品藥物管理署 

     －基因改造食品審查小組  

 

 

 



日本基因改造產品(GMO)之管理體系 



日本-基因改造食品之審查 



日本-基因改造食品審查-資訊公開 



遺伝子組換え食品等専門調査会 



◎食品藥物管理署 

     食品組: 食品安全審查與許可 

     研檢組: 檢驗方法開發  

     基因改造食品審查小組: 

     由學者專家進行科學性食品 安全 

      風險評估 

申請業者 

  

                        

  

  

 

 

 

食品組 研檢組 

基因改造食品審查小組 

   我國基因改造食品(原料)審查機制 

                           

         查驗登記-流程  



我國基因改造食品審查機制 
 

 

衛福部食藥署－基因改造食品審查小組 

 2002年開始運作，2016年進入第8屆 

 

 分子生物、農藝學、農業化學、毒理學、免疫學、

營養學、生物化學、生物統計、微生物學、醫學、

藥學、生物技術及食品科學等領域專家組成 

 
 全部由政府單位以外各領域專家組成 

 申請案件通過審查與否，由委員會決定 

 裁判不兼球員 - 行政中立 
 



食品風險溝通 

檢驗 (Inspection) 

 －行政管理 

安全評估 (Safety Assessment) 

 －訂定容許量、衛生標準 

風險評估 (Risk Assessment) 

 －依實際攝入量評估健康風險 

 



販賣業者 產品 
消費者 

使用者 

輸入 

製造工廠 
食品原料 

食品添加物 

產品查驗登記 

工廠訪查 稽查抽驗 

檢舉通報 

邊境抽驗 

傷害通報 

流通稽查 

國產與進口食品之稽查、監測與檢驗 

食物中毒 

不良反應 

食品業GHP 

食品業HACCP 

健康食品業GMP 

健康食品 
食品添加物 
特殊營養食品 

基因改造食品原料 

食品抽驗 

高風險產品抽驗 

不良品檢舉通報 

違規廣告標示稽查 

食品業者/餐飲
業、販賣業GHP 



安全評估 (Safety Assessment)  

＝毒理學評估 (毒性高低)   

透過－動物試驗 

目的－訂定容許量 

透過動物試驗逐步獲得~  

   1. 最小有毒害劑量 (LOAEL)  

    2. 最大無毒害劑量 (NOAEL) 

    3. 每日可接受攝取量 (ADI) 

依上面數據，訂定 

   # 殘留容許量 (MRLs) －農藥及動物用藥  

   # 限量標準 (Limitation) －食品添加物  

劑量 

健
康
效
應 

LD50 

LOAEL 

NOAEL 

ADI 



農藥殘留與安全性 

施藥後日數 

殘
留
量 

每人每日最高可攝入量 
不安全 

殘留容許量 

採收時之殘留量 

MRL 

ADI 

NOAEL 

100倍 

安全空間 



風險評估 (Risk Assessment) 
針對食品議題，又稱食品(安全)風險評估、健康風險評估 

≠毒理學評估   

透過－膳食調查、毒理資料、檢驗數據、統計分析 

推估－從飲食中攝入特定物質之健康風險 

針對－性別、年齡、地域、特殊族群 

 

例如： 

國人食用美國牛肉攝入瘦肉精之風險評估 

 



國人食用牛肉及其製品攝入萊克多巴胺之風險 

95%日平均暴露量 

(μg/kg bw/day) 
ADI 

(μg/kg bw/day) 

95 %日平均暴露量 
佔％ADI 

95 %危害
指標 (HI) 

0-6歲兒童 0.002 

1 

0.2 ％ 0.002 

7-12歲男性 0.002 0.2 ％ 0.002 

7-12歲女性 0.001 0.1 ％ 0.001 

13-18歲男性 0.004 0.4 ％ 0.004 

13-18歲女性 0.002 0.2 ％ 0.002 

19-64歲男性 0.005 0.5 ％ 0.005 

19-64歲女性 0.004 0.4 ％ 0.004 

65歲以上男性 0.002 0.2 ％ 0.002 

65歲以上女性 0.000 0.0 ％ 0.000 



食品安全－風險評估-管理-溝通 

USNAS (1983, 1994)  

風險評估 

風險管理 

風
險
分
析 

•   消費者權益 

•  社會經濟因素 

•  技術可行性 

•  法規與管理可行 

•  經貿、外交 

Step1: 危害性鑑定 

Hazard Identification 

Step2: 劑量效應評估 

Dose-Response Assessment 

Step3: 暴露評估 

Exposure Assessment 

 

Step4: 風險特徵描述 

Risk Characterization 

成本效益分析 

Cost Benefit Analysis 

 

政策擬定 
Policy Making 

 風險溝通 
Risk Communication 



我國食品安全衛生管理法-修法 

強化－食品安全風險管理-溝通 



食品安全風險管理-溝通 

獨立超然 
風險評估 

資訊化 公開 透明 國際化 



 

敬請指教    
Thanks  

for your attention! 
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食品風險評估議題之諮議機制 

食品風險評估諮議會 

上半年 下半年 

1. 討論食品風險評估
相關研究成果 

2. 本諮議會任務相關
工作之執行情形 

例行會議 臨時會議 

突發性食安事件 
• 風險評估之規劃及執行 

1. 食品風險評估之未來
工作規劃 

2. 食品風險預警及前瞻

議題之研析 委辦或補(捐)助執行 
風險評估相關計畫 

風險評估結果 
提交至諮議會討論 

諮議會任務~就下列食品風險評估相關事項之諮詢或建議：
一、食品安全及相關有害物質之風險評估。 

二、風險評估政策及策略之訂定。 

三、風險評估計畫之研定。 

四、風險評估指引之增修。 

五、風險評估作業之執行。 

六、其他有關風險評估事項之推動。 

 

 


