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什麼?報導內容有誤?
抱歉!在下根本不懂
毒物學，不過一般民
眾應該看不出錯誤， 

OK 的啦。 

拜託!怎麼可以這樣?
以後稿子登之前先
燒給我看一下。 



食品衛生管理法 第15條 (原第11條) 
【公布日期】民國102年6月19日 

 •   食品或食品添加物有下列情形之一者，不得製造、加工、
調配、包裝、運送、貯存、販賣、輸入、輸出、作為贈品或
公開陳列：  
  一、變質或腐敗。  
  二、未成熟而有害人體健康。  
  三、有毒或含有害人體健康之物質或異物。  
  四、染有病原性生物，或經流行病學調查認定屬造成食
品中毒之病因。  
  五、殘留農藥或動物用藥含量超過安全容許量。  
  六、受原子塵或放射能污染，其含量超過安全容許量。  
  七、攙偽或假冒。  
  八、逾有效日期。  
  九、從未於國內供作飲食且未經證明為無害人體健康。  
  十、添加未經中央主管機關許可之添加物。  
   



• 前項第五款、第六款殘留農藥或動物用藥安全容許量及
食品中原子塵或放射能污染安全容許量之標準，由中央
主管機關會商相關機關定之。  
  第一項第三款有害人體健康之物質，包括雖非疫區
而近十年內有發生牛海綿狀腦病或新型庫賈氏症病例之
國家或地區牛隻之頭骨、腦、眼睛、脊髓、絞肉、內臟
及其他相關產製品。  
  國內外之肉品及其他相關產製品，除依中央主管機
關根據國人膳食習慣為風險評估所訂定安全容許標準者
外，不得檢出乙型受體素。  
  國內外如發生因食用安全容許殘留乙型受體素肉品
導致中毒案例時，應立即停止含乙型受體素之肉品進口；
國內經確認有因食用致中毒之個案，政府應負照護責任，
並協助向廠商請求損害賠償。 
 

萊克多巴胺殘留安全容許量訂定以牛肉為限，豬肉及豬、牛內臟不適用 
(10 ppb) 



安全容許量 
• 食品添加物使用範圍及限量暨規格標準 
• 動物用藥品殘留標準（Maximum Residue Limit, 

MRL） 
• 殘留農藥安全容許量標準（Maximum Residue 

Limit, MRL） 
 

• 食品衛生管理法 
• 食品法典委員會(Codex Alimentarius 

Commission, CAC)  
– established by FAO and WHO in 1963  

 
 





零檢出/不得檢出 

• 歐盟萊克多巴胺之標準為不得檢出（Non-
Detected），但不得檢出值為1 ppb（動物用藥
殘留標準）以下，您沒看（聽）錯，確實不是
0。 

• 因為使用儀器及檢測方法來檢測污染物，即使
是不含污染物的試劑，檢測實務上儀器必定會
產生訊號(雜訊)，有訊號必定會轉換成檢測值，
故不得檢出值不會是零。 

• 影響偵測極限值(limit of detection)的因素-儀器、
人員、檢測方法、樣品基質。 

 



美國環保署處理方式 

• 估計定量極限（Estimated  Quantitation Limit；
EQL）直接指定5～10倍偵測極限值 

• 實際定量極限（Practical Quantitation Limit；
PQL）。 

• PQL 雖亦可直接指定，但較嚴謹的作法為經
由實驗室間能力比測，確認有75%以上之實
驗室可實際定量後予以規定。 



歐盟的做法-（檢測）最低要求執行限量 

• 台灣採取歐盟的做法，食品動物若未訂定最大殘
留標準（ maximum residue limit；MRL）者或另有
不得檢出要求者，訂定實驗室最低要求執行限量
（Minimum required performance level；MRPL）at 
which all Laboratories shall operate.  

• Laboratories shall routinely detect substances at and 
above the MRPL given. 

• 最低要求執行限量，不一定是法規標準，而是提
供立法者訂定法規標準之參考。 



關廟麵含毒澱粉嗎? 

• 關廟麵遭新加坡驗出順丁烯二酸酐，數10家業者營運
大失血，市議會國民黨團關切業者生計，24日邀衛生
署食品藥物管理局南下說明檢驗數據差距原因，以及
後續處理情形，市衛生局長林聖哲當場拍胸脯保證關
廟麵絕對不含毒澱粉，民眾大可安心食用。 

• 衛生署食品藥物管理局副組長馮潤蘭指出，被新加坡
下架的上智關廟麵產品，連續通過衛生署、衛生局、
SGS和認證實驗室杜芙萊茵4個單位檢驗沒問題，順丁
烯二酸酐”容許值”在新加坡為1 ppm，台灣為10 ppm，
日本、馬來西亞等貿易國並無規定，歐美國家甚至容
許到30 ppm ，均符合食品安全規定。 

 
美國及歐盟有限度的允許使用順丁烯二酸
酐在和食品直接或間接接觸的包材中 



真相 

• 生產洛神珍珠等茶飲的“水研社”，出口到新加坡時被驗
出洛神珍珠有順丁烯二酸4.7ppm，新北市衛生局昨天
前往中和水研社稽查，衛生局表示，不管是台灣或新
加坡，食物中不能檢出含有“順丁烯二酸”，而在官方抽
驗時，在實驗室的檢測(定量)極限的部分，兩國標準的
確不同，新加坡是1 ppm，而台灣是10 ppm. 

• 定量極限:分析物在樣品中可被定量而且是準確性可被
接受的最低濃度 

• 因為順丁烯二酸是不准許「直接添加在食品」裡，而
問題澱粉事件發生後5月27日衛生署才訂了10ppm為檢
出標準。 

• 所以並不是新加坡實驗室之儀器、(人員、檢測方法)
優於台灣? 

• 關廟麵應含有微量順丁烯二酸，但並非來自原料。 



為了不影響消費者健康，經過科學性之評估後
訂定限量、殘留標準或容許量，以保障消費者。
即長期食用時不造成人體健康的不良影響下，
可容許最大殘留量，常以ppm或ppb 表示之。  
ppm：百萬分之一(1/106)，相當於每公斤食品
中殘留1 毫克藥品。  
ppb：十億分之一(1/109)，相當於每公斤食品
中殘留1 微克藥品。  

為什麼食品要訂定這些標準? 
 



標準如何訂定? 

• 以殘留農藥安全容許量標準為例，在訂定標準
時，依據農藥實際的殘留情形、每人每天最高
可以容許的攝入量、國人一般會吃的農作物有
那些，取食的量有多少等資料，經過評估及專
家討論，進而訂出每一類農作物有多少的農藥
殘留是不會影響到健康的。 

• 利用毒理實驗資料訂定每日可接受攝取量
（Acceptable Daily Intake, 簡稱ADI/每日耐受量
(Tolerable Daily Intake, TDI)，代表在一生中每
人每天最高可攝食而不會產生健康風險之劑量。 

• 劑量單位 mg/kg, μg/kg 
 
 



      人類健康風險評估的基本架構 

危害性鑑定 
(Hazard Identification) 

暴露量評估 
(Exposure Assessment) 

劑量效應評估 
(Dose-Response Assessment) 

風險特性描述 
(Risk Characterization) 

風險分析 

U.S. EPA, 1989 
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評估依據 

劑量-效應評估 

參考劑量 
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非致癌物質 風險 

致癌物質 風險 

癌症的發生為無閾值 

閾值 



非致癌物風險評估中的毒性變數 
 

每日可接受攝取量（ADI）與參考劑量（RfD） 
是一種不確定的估計值，其用來 
估算一般人口每天暴露的水準(level)，終其一生沒 
有可見的有害影響 

MFUFUFUF

NOAEL
RfD

...321



The non-observed-adverse- effect level (NOAEL) 
The lowest-observed-adverse-effect level (LOAEL) 



不確定因子 (Uncertainty factor)及修正因
子(modifying factor) 

 
• UFLOAEL-NOAEL                 10 L 

• UFINTERSPECIES (物種間)       10 A 

• UFSUBCHRONIC-CHRONIC (亞慢性-慢性)             10 S 

• UFHUMAN VARIABILITY (人體變異性)                   10 H 

• UFDATABASE INSUFFICIENCIES (資料庫不足)        10 D 

• MF                                      0- 10 
MF 是專家額外再加入的不確定係數 



亞慢毒性試驗-為期1~3個月  
慢性毒性試驗-為期1~2年長期試驗  



非致癌風險 
 

依據美國環保署所公佈之風險評估流程，化學物質對人體之非 

致癌風險可以下式計算 

          
                                    

 

HQ為危害商數(Hazard quotient) 

EXPtotal為暴露途徑所造成人體暴露量之總合。 

HQ 

＞1 

＜1 

有非致癌風險 

無非致癌風險 
 U.S. EPA, 1996 

RfDEXPHQ total /





致癌物分級 
根據國際癌症研究所(International Agency for Research on Cancer；IARC)的分
類，致癌物共可分為4級： 

•第一級(Group 1)致癌物：現有88類物質(如前述的馬兜鈴酸、苯、黃麴毒素、
放射性物質、石綿、戴奧辛等)，對人類為確定之致癌物。 

•第二級A類(Group 2A)致癌物：現有64類物質(如前述的氯黴素、甲醛、多氯
聯苯、丁二烯、硫酸二甲酯、環氧氯丙烷、苯乙烯、三氯乙烯、四氯乙烯、
柴油引擎廢氣等)，對人類為很可能致癌物，對動物則為確定之致癌物。 

•第二級B類(Group 2B)致癌物：現有236類物質(如黃樟素、四氯化碳、電磁波、
抗甲狀腺藥物propylthiouracil、二異氰酸甲苯、抗愛滋病藥物zidovudine、汽
油引擎廢氣、乾洗業等)，對人類為有可能致癌物，對動物為很可能也是致癌
物。 

•第三級(Group 3)致癌物：現有496類物質(如前述的furazolidone、咖啡因、食
用色素等)，目前尚無足夠的動物或人體的資料，以供分類該物質是否為人類
致癌物。 

•第四級(Group 4)致癌物：根據已有的資料，足以認為該物質並非致癌物。 





致癌物風險評估中的毒性變數 
 

斜率係數（slope factor, SF）。前者是用來表示劑量反應關係的
斜率，有時又稱之為潛在致癌係數（cancer potency 
facotor），其單位為劑量的倒數[mg/kg-day]-1 

Ex. Benzene Oral Slope Factor — 1.5 x 10-2 to 5.5 x 10-2 per 
(mg/kg)/day 

單位風險係數（unit risk factor, URF）是以濃度為基準的濃度反
應關係之斜率，故其單位為濃度的倒數[μg/m3]-1  

Benzene Drinking Water Unit Risk — 4.4 x 10-7 to 1.6 x 10-6 per 
(ug/L)  即暴露1ppb有4.4 x 10-7 to 1.6 x 10-6 的致癌風險 

Air Unit Risk: A range of 2.2 x 10-6 to 7.8 x 10-6 is the increase in the 
lifetime risk of an individual who is exposed for a lifetime to 1 
µg/m3 benzene in air. 

 由於癌症的發生為無閾值，亦即接受微量的暴露亦可以導致致癌風險的增加。斜
率係數或者是單位風險係數即是在說明每增加一個單位之劑量所增加致癌的風險。 



致癌風險 
 

依據美國環保署所公佈之風險評估流程，化學物質對人體之致 

癌風險可以下式計算 

          
     （slope factor） 

式中TR為人體暴露於致癌物質所造成之終生致癌風險。 

 

 

 

 

 

 

 

。 

TR 

＞ 10-6 

＜ 10-6 

有致癌風險 

無致癌風險 

SFEXPTR 







健康風險評估之應用 

•  職業安全與衛生 

•  環境衛生及疾病管制 

•  有害物質管理 

•  環境保護與污染整治 

•  食品衛生標準 

•  醫療及藥物毒物管理  

•  農業及畜牧用藥管理 

•  輻射危害控制與保護  

•  風險溝通及風險管理 
 
 



職業暴露標準 
閾限值(Threshold Limit Value，TLV)  

  

(1) TLV-TWA: time weighted average concentration時量帄均容
許濃度 

    工人每天工作8小時，每週工作5天。大部分工人在此職業
環境的物質濃度下將不致產生不良效應。對於有高敏感性
(hypersusceptibility)的個體，少部分的人在此值下也可能有
不良效應 

(2) TLV-STEL: short term exposure limit,短時間暴露容許濃度 
     1.高暴露持續不超過15分鐘 

2.每天不得超過四次 
3.每次高暴露發生的間隔不得小於1小時  

 (3) TLV-C: ceiling exposure limit最高容許濃度 
  任何時間的暴露量皆不可超過此值 

 

http://www.businessdictionary.com/definition/weighted-average.html
http://www.businessdictionary.com/definition/short-term-exposure-limit.html
http://www.businessdictionary.com/definition/ceiling.html
http://www.businessdictionary.com/definition/exposure-limit.html
http://www.businessdictionary.com/definition/exposure-limit.html


 
時量帄均容許濃度（Time-Weighted Average） 

 

 •     依 1985 年內政部製訂之〝作業環境空氣中有害
物質容許濃度標準〞之規定（以下簡稱容許濃度
標準），在此濃度下，員工每天工作8小時，每週
六天48小時（美國為五天40小時），對一般員工
應不致有重大影響。 

• 時量帄均容許濃度計算公式 
•        C1T1 + C2T2 + ‧‧‧+ CnTn 
• C = --------------------------- 
•        T1 + T2 + ‧‧‧+ Tn 
• C： 空氣中某物質之濃度 
• T： 時間（單位小時） 

 



假設一物質之時量帄均濃度(time-weighted average)容
許暴露值(Permissible Exposure Limit，PEL)為 100 ppm.  

一勞工之暴露型態如下 

2 hours exposure at 150 ppm 
2 hours exposure at 75 ppm 
4 hours exposure at 50 ppm. 

TWA = (150)(2) + (75)(2) + (50)(4) = 81.25 ppm 
                              8 

由於81.25 ppm <100 ppm,暴露量未超過容許暴露值 









吃多少含百滅寧殘留有機綠豆芽才
超標? 

• Critical effect :Increased liver weights 
• NOEL: 100 ppm (diet)(5 mg/kg/day) 
• UF=100 
• 每日可接受攝取量ADI=Reference dose (參考劑量) 0.05 

mg/kg/day 
• *Conversion Factors: 1 ppm = 0.05 mg/kg/day (assumed rat food 

consumption假定大鼠攝食量)  
• 0.13ppm<殘留容許量1 ppm 

 
• 0.13ppm =0.13 mg百滅寧/kg豆芽菜 
• 50-60公斤 x 0.05 mg/kg/day=2.5-3 mg (容許暴露量) 
     大概要吃到20公斤豆芽菜才超過每日可接受攝取量 
• 50g豆芽菜x0.13 mg百滅寧/kg豆芽菜=0.0065 mg百滅寧(遠小於容

許暴露量) 
 





Homework 

1. 王XX院長(75公斤) ，每天睡前約飲用100 ml桑椹酒 (16 %乙醇; 甲醇
濃度約4000 mg/L) ，請估算他喝的量是否有健康風險？ 

2. 劉OO老師(56 公斤)愛喝啤酒(甲醇濃度約1000 mg/L)請建議他每天
約飲用多少量較安全？ 

 
• 酒類中甲醇之含量，應符合下列規定：   

  （一）葡萄酒、白蘭地、葡萄蒸餾酒每公升（mg/L純乙醇計）含
量二千毫克以下。   
  （二）水果渣蒸餾酒、葡萄以外之其他水果釀造酒及蒸餾酒每公
升（純乙醇計）含量四千毫克以下。     
  （三）啤酒類、穀類釀造酒類、其他釀造酒類、威士忌、白酒、
米酒、其他蒸餾酒、料理酒類、食用酒精類每公升（純乙醇計）含
量一千毫克以下。  
 

• Hint : 從IRIS查甲醇之參考劑量。   
    
  
    
  
    
  



Methanol甲醇 

• Critical effect: Increased SAP and SGPT, and 
decreased brain weight 

• NOEL: 500 mg/kg/day  

• LOAEL: 2500 mg/kg/day  

• UF=1000   

• MF=1   

• RfD=5E-1mg/kg/day   

 



1. 王XX院長(75公斤) ，每天睡前約飲用100 ml桑椹酒 (16 %
乙醇; 甲醇濃度約4000 mg/L) ，請估算他喝的量是否有健
康風險？ 

 甲醇參考劑量=0.5mg/kg/day   

    0.5 mg/kg/day x75kg=37.5 mg/day 

   100 ml x16%*4000 mg/L=64 mg/day 

 

2.劉OO老師(56 公斤)愛喝啤酒(4.5 %乙醇甲醇濃度約1000 
mg/L)請建議他每天約飲用多少量較安全？ 

0.5mg/kg/day x 56kg=28 mg/day 

X ml x 4.5% x1000 mg/L=28 mg/day 

   X=622 ml 

 

 


