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聯合國糧農組織/世界衛生組織（FAO/WHO）
基因改造食品安全性評估原則

(一) 「實質等同」（substantial equivalence）
新的食品或成分與一種傳統的食品經過比對而認為是實質相
等，該種食品或成分可視為與傳統品種同樣安全。成分顯著
不同於傳統者，則須進行如同其他非傳統食品來源之食品所
作的安全評估。

(二)潛在毒性及過敏性
(三)標識基因
(四)微生物之病原性
利用基因改造技術生產或製造食品時，所使用之
微生物必須不具病原性。

*對環境的衝擊 (種植國家)



新表現物質之毒性初步評估

• 基因表現物質於基因改造植物可食用部位中的含量，
包括含量變化的程度及其平均值

• 預期之曝露量、可能之攝取量及對膳食之影響

• 新表現物質之化學性質及功能

• 新表現物質之安全食用歷史資訊

• 新表現物質為蛋白質

(A) 與已知蛋白質毒素、抗營養素之胺基酸序列相似
度

(B) 對熱及加工的的安定性

(C) 對適當具代表性之腸胃道消化模式系統之安定性



過敏誘發性

潛在性過敏可經測試下列各因素而得知:
(1)轉殖基因物質的來源（任何已知過敏原）
(2)新獲得蛋白質的分子量（大多數過敏原之分子量

在1萬至4萬之間）
(3)與已知過敏原的胺基酸序列相同性（序列比較）
(4)食品的加熱和加工安定性（對熱安定的過敏原需

特別注意）
(5)pH值及胃酸的安定性（大部分過敏原對胃及蛋白

質分解酵素的分解具有抗性）。
雖僅有少數人會對某些過敏原產生過敏，食品在

廣泛被推廣之前，預先的安全評估仍然是必要的。



標識基因
• 標識基因的目的為供確認細胞是否成功轉入目
標基因。

• 選擇基因(Selectable marker gene)
– 抗生素抗性

– 對廣效性殺草劑具抗性的基因，例如可抗固殺草
(Glufosinate)及畢拉草(Bialaphos)的 bar 基因與pat 
基因，及可抗嘉磷塞(Glyphosate)的epsps 基因

– 代謝

• 報告基因(Reporter gene)
如螢光蛋白質, Firefly luciferase



抗生素抗性標識基因

1. 抗生素抗性標識基因之標的抗生素在臨床及
獸醫上之用途及重要性

2. 抗生素抗性標識基因產物存於基因改造食品
中時，須評估基因產物對標的之口服抗生素療
效的影響

3. 抗生素抗性標識基因產物之安全性評估資料

歐盟允許使用Antibiotics resistance genes nptII
(kanamycin and neomycin)/  hph ( hygromycin)



抗生素抗性基因的轉移
• 抗生素抗性基因從植物體內轉移至腸管(土壤)中的微生物。

基因轉移發生率極低(和細菌gene pool產生抗性的發生率相
當)

基因轉移必須包括

1. 從植物細胞中釋出DNA，能在消化道中殘存

2. 要有合適的微生物配合，DNA需貫穿微生物之細胞膜，

3. 在微生物體內不會被核酸分解酵素破壞，插入微生物之染
色體或質體，最後還要能夠有效的表現出來。

• 標識基因是否殘留仍是安全評估之重點。為了減少殘留的
可能性，必須改造載體以降低其轉移性。



基改生物對生物多樣性的評估

必須和傳統作物比較

1 基改作物傳播到種植區之外的可能

2 由花粉將插入的基因轉移至其他生物體

3對非目標物種的潛在影響（如特定的昆蟲或鳥
類物種）如蘇力菌玉米的花粉對蝴蝶或蛾

4 對土壤中的細菌或土壤組成的潛在影響

*評估種子運送過程洩漏的可能後果





世界各國基因改造食品之管理
制度



美國/加拿大
• 美國FDA對未上市的基因改造食物係以「實質等同」原則比較基

因改造食品與傳統食品，若改造之基因係「一般認定安全
（generally recognized as safe）」時，未規定基因改造食品上市
前須先取得核准，僅要求基因改造食品的開發廠商在開發過程
中隨時向其報告諮詢，以確定產品安全。監督原則著重於該類
食品之客觀特性及成份而非其生產之方法。

• 認為基因改造技術，只是一種現代新的育種技術，比傳統雜交
選種方法更為準確也更有效率，因此當基因改造食品的組成分
或營養沒有顯著改變以及在沒有安全顧慮的情況下，無須將此
生產的方法標示出來。但若基因改造食品的組成分或營養有顯
著改變或有安全顧慮的情況，則FDA要求一定要加標示如“high 
oleic soybean oil.” 。

• 僅支持自願的標示不贊成強制的標示。影響成本，增加消費者
的負擔( “not genetically engineered,” “not bioengineered,” or “not 
genetically modified through the use of modern biotechnology.”) 。



歐盟

• 嚴格執行ＧＭＯ產品管理與標示制度，在許可ＧＭＯ產品上市
前，應實施嚴格的風險性評估

• 在ＧＭＯ食品上市後應持續監測追蹤，ＧＭＯ產品許可期限屆
滿10年後應重新審查

• 審查ＧＭＯ產品上市許可時得考量文化倫理背景，而非僅基於
科學證據之原則等。

• 規定食品及加工食品添加物之各種成份內含ＧＭＯ容許量規範，
若單項成份之ＧＭＯ含量達0.9%以上者，必須加以標示為ＧＭ
Ｏ產品。

• 歐洲食品安全總署（European Food Safety Authority efsa）監督
食品安全有關之議題。但該總署將不具有執法權力，而是類似
研究諮詢委員會，負責資料蒐集、風險評估、發布警訊、研訂
規範與貿易糾紛仲裁等課題。



日本
• 訂有「利用重組DNA技術生產的食品及食品添加物之安全性評

估指導方針」。
• 規定豆腐、毛豆等30項食品以科學方式檢驗是否為基因改造食

品，為義務標示對象。該標示規定如下：
• 營養成分與傳統作物不同，如高油酸(Oleic acid)大豆、大豆油、

大豆製品，高離胺酸(lysine)玉米及其製品等，需標示「遺傳基
因組合」產品。

• 使用遺傳基因組合原料產製者應標示「遺傳基因組合」產品；
製作原料可能混入遺傳基因組合原料者標示「無法辨識」產品；
未使用遺傳基因組合原料者可標示「非遺傳基因組合」產品或
不做任何標示。

• 醬油、大豆油、玉米片、玉米糖漿、異性化液糖、玉米油、菜
耔油、棉籽油、馬鈴薯泥、馬鈴薯澱粉、馬鈴薯片、冷凍或罐
裝馬鈴薯產品等，使用遺傳基因組合原料，可免標示（免標示
原因，主要乃該等產品經過加熱、發酵等高度加工，遺傳基因
已改變，以現代科技方法，無法檢驗出是否經過遺傳基因組合）

• 基於原料供應商之證明文件而非最終產品之抽驗。



台灣
• 基因改造食品審議小組，委員分成基本資料組（分子及農

藝特性）、營養組、過敏組及毒理組等四組



國內首宗上市之基因改造食品

• 2001 年 5 月 8 日孟山都遠東股份有限公司台灣分公司提
出國內第一宗基因改造食品「耐嘉磷塞基因改造黃豆」
(Roundup 5 Ready® Soybean) 之查驗登記申請。

• 同年 10 月 19 日前衛生署聘請學者專家組成「基因改造
食品審議小組」，依據「基因改造食品安全性評估方法」
做安全審查。

• 當時因為台灣地區民眾最常見的過敏為塵螨過敏，廠商
送的是美國最常見的花粉過敏原比對資料，審查委員認
為比對對象不對，直到廠商補上含塵螨過敏原的比對資
料結果，確認無安全疑慮後予以核准。

• 衛生署於 2002 年 7 月 22 日核准「耐嘉磷塞基因改造黃
豆」上市。



台灣通過審查之基因改造食品

• 截至 2016 年 3 月 9 日，總計審查通過 111 件基因改
造食品

• 黃豆 22 件（單一品系 16 件與混合品系 6 件），包括
有抗蟲、耐除草劑與營養強化等特性

• 玉米 62 件（單一品系 19 件與混合品系 43 件），包
括有抗蟲、耐除草劑、營養強化與耐旱等特性

• 棉花 21 件（單一品系 12 件與混合品系 9 件），包括
有抗蟲及耐除草劑等特性

• 油菜 5 件（單一品系 4 件與混合品系 1 件），全部為
具耐除草劑特性; 

• 甜菜 1 件（單一品系 1 件），為耐除草劑品種



含基因改造食品原料標示104.12.31

• 包裝食品/食品添加物含基因改造食品原料者，應標示「基因改
造」或「含基因改造」字樣。

• 包裝食品直接使用基因改造食品原料，終產品已不含轉殖基因
片段或轉殖蛋白質者，應標示下列之一：

• (一) 「基因改造」、「含基因改造」或「使用基因改造〇〇」。
(二) 「本產品為基因改造〇〇加工製成，但已不含基因改造成
分」或「本產品加工原料中有基因改造〇〇，但已不含有基因
改造成分」。

• (三) 「本產品不含基因改造成分，但為基因改造〇〇加工製成」
或「本產品不含基因改造成分，但加工原料中有基因改造〇
〇」。

• 非基因改造食品原料因採收、儲運或其他因素等非故意攙入基
因改造食品原料，且其含量占該項原料百分之三以下者，視為
非基因改造食品原料；倘超過百分之三者，視為基因改造食品
原料。



• 20位專家組成委員會，
為期兩年的研究分析
了過去30年間近900
篇關於基因改造食品
的期刊文章，舉辦
三場公開會議，聆聽
80位不同領域專家演
講， 15場public 
webinars, 700個由網
路收集的大眾資訊和
意見。

420-page report  2016.5.17























結論

• 不管使用基改或傳統方式改良農作物，差異不
大。

• 沒有具說服力的證據顯示基改作物食用不安全，
或者對環境有危害。

• 因減少殺蟲劑的使用，抗蟲基改作物反而增加
生物多樣性。

• 雜草對殺草劑嘉磷塞Glyphosate產生抗性
• 沒有證據支持基改可以顯著提高作物產量或者
改善農民收入，因為尚未找到使用和推廣這項
技術的最佳方法。



食品安全與風險覺察的批判性
思考(健康與護理)



健康風險

• 風險：
食品中的危害物質對健康具有不良影響的
機率與該影響的嚴重性。

• 危害：
食品中對健康具有潛在不良影響的生物、
化學或物理因子或狀況。



人類健康風險評估的基本架構

有害物質鑑定
(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)

U.S. EPA, 1989



蘇正德語錄剖析
• 強冠在今年3月至8月、約200天期間，約有24萬7千公斤餿水油流
入市面，若全台2300萬人口有一半、約1250萬人吃到，每人約吃
到20公克，再除以200天，每天約100毫克，而作菜用油，會有殘
油流鍋底等，所以真的吃進嘴裡的約有30毫克
(暴露量評估)

• 這30毫克含多少黃麴毒素等有害物質，需要檢驗證明，但相信也
微乎其微，不易危害健康。
(有害物質鑑定)

• 一堆所謂的「專家」在媒體上宣稱這些油有害、致癌，他非常不以
為然，若這些專家能說明吃這些油吃多少、多久會傷害人體，那就
把證據拿出來，拿不出來，「就閉嘴」。這樣講的話，水、鹽也可
殺人，因吃多也會死人

(劑量效應評估)
• 這些油的健康風險相當低

(風險特性描述)



健康風險等級

低於10-6 介於10-6-
10-4 高於10-4

可忽略風險 可接受風險 不可接受風險

風險發生率



給我零風險!



學會降低相對風險

危害

程度

發生

機率

相對

風險

高 高 高

高 低 中

低 高 中

低 低 低

避免

降低

可接受

2016 NHRI/農藥殘留.mp4


別再讓鋁鍋背黑
鍋



鋁
aluminum

應用

鋁化合物



硫酸鋁銨 (銨明礬)
Aluminium Ammonium Sulfate

本品可於各類食品中視實際需要適量使用。
1.本品可使用於軟體類、甲殼類及棘皮類水產加工品，
用量以鋁殘留量計為500 mg/kg以下。
2.本品可使用於海帶，用量以鋁殘留量計為500 
mg/kg以下。
3.本品可使用於油條、油炸麵衣等油炸膨脹食品及發
糕、馬拉糕、鬆餅、司康等鬆糕食品，用量以鋁殘留
量計為300 mg/kg以下。
4.本品可使用於其他糕餅產品，用量以鋁殘留量計為
40 mg/kg以下。

103年4月10日



鋁
aluminum

動物實驗
腸胃道吸
收比率 < 
1%
主要經由糞
便和尿液排
出



攝入『鋁』量比一比

抑酸劑 泡打粉 超標鋁鍋
煮出的湯硫酸鋁銨

(銨明礬 )



攝入『鋁』量比一比

抑酸劑

吃進一顆胃乳Alugel含
Al(OH)3 324 毫克(mg) (分
子量78)
鋁原子量27，則吃入多少
鋁?
324毫克 x 27/78=112
毫克



攝入『鋁』量比一比

泡打粉

吃進兩塊鬆餅100 公克(g)
用量以鋁殘留量300 毫克/公斤
(mg/kg) 

則吃入多少鋁?

100公克= 0.1 公斤

0.1 公斤x 300  毫克/公斤=30毫克



攝入『鋁』量比一比

超標鋁鍋
煮出的湯

喝一碗300 毫升(mL) 
(假設以3%醋酸，100℃煮
30分鐘，經典雙耳鋁鍋，
鋁溶出量80 ppm (毫克/公
升)

0.3公升 x 80毫克/公升= 24
毫克

300 毫升= 0.3 公升



攝入『鋁』量比一比

抑酸劑 泡打粉
超標鋁鍋
煮出的湯

112 毫克 30毫克 24毫克



http://nehrc.nhri.org.tw/toxic/
http://nehrc.nhri.org.tw/toxic/

