『低度殘留基因改造食品』之安全性評估原則

草案 

1、 本原則適用於經行政院衛生署公告應查驗登記之低度殘留基因改造食品的安全性評估。

2、 低度殘留基因改造食品係指未經本國核准但以微量殘留存在之基因改造食品，其殘留量由主管機關另訂之。

三、安全性評估原則

低度殘留基因改造食品應經主管機關查驗登記許可後方准上市。低度殘留基因改造食品的膳食暴露量顯著低於業經核准之基因改造食品，其安全性評估僅採用下列『基因改造食品之安全性評估方法』第三章『「基因改造植物食品」的安全性評估』及其附件之部分要件，未列出之部分可予以省略。

(一) 基因改造植物之描述：

適用附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(一)「『基因改造植物』之描述」之要件內容。

(二) 宿主植物及其食物用途：

適用附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(二)「宿主植物及其食物用途」之要件內容。

(三) 基因提供生物(可包括類緣種)之描述：

1. 俗名、學名及分類學資訊

2. 安全食用歷史資訊   

(1) 毒素及過敏原之有關資訊；基因提供生物是微生物，則應提供該微生物之致病性及其與已知病原菌關係之資訊

(2) 作為食品用途之資訊，以及除食品用途外的可能攝取途徑
。

(4) 基因改造之描述：

適用附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(四)「基因改造之描述」之要件內容。  

(5) 描述基因改造之特徵：

適用附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(五)「基因改造之特徵」之要件內容。

(6) 安全性評估

1. 關鍵毒素及過敏原之分析

(1) 關鍵毒素，為已知存於植物體內在毒物學上重要的物質，且其毒性及含量會具體影響人體健康之化合物，如馬鈴薯中之茄鹼等，依植物之種類不同而異

(2) 基因改造植物之關鍵毒素與過敏原含量分析，須與在相同條件下生長及收穫的傳統對照植物進行等同分析比較，且該比較分析須符合下列條件：

a. 用於比較之傳統對照植物應為近乎同源之母系；不可行時，則應儘可能選用最相近之品系

b. 比較分析之目的是為了保證會影響食品安全之物質並未發生改變，因而對人體健康不會產生不良影響   

(3) 試驗地點及實驗須具備下列條件：

a. 試驗地點須可代表植物品系預期生長之環境條件變異

b. 足夠數量之試驗地點

c. 進行足夠代數之試驗

d. 每一試驗地點須進行重複試驗

e. 取樣足夠數量的植物，並採用足夠靈敏且專一的分析方法，以偵測關鍵成分的變異  

2. 新表現物質之毒性與過敏誘發性的初步評估

(1) 新表現物質之毒性初步評估

a. 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

b. 預期之暴露量、可能之攝取量及對膳食之影響

c. 新表現物質之化學性質及功能

d. 新表現物質之安全食用歷史資訊

e. 新表現物質為蛋白質

(a) 與已知蛋白質毒素之胺基酸序列相似度

(b) 對熱及加工的安定性

(c) 對適當具代表性之腸胃道消化模式系統之安定性

(d) 若與先前安全食用的蛋白質並不類似時，應進行適當的口服毒性試驗
，並考慮其於基因改造植物中已知的生理功能。

f. 新表現物質為未曾有安全食用紀錄之非蛋白質物質

(a) 應依該物質之特性、濃度、生理功能及其膳食暴露量以個案方式處理，可進行諸如代謝評估、毒物動力學、短期及長期之重複劑量毒性試驗、致癌性、生殖及發育毒性試驗

(b) 評估時，以其他來源合成或製造受測試物質者須證明受測試物質之生化特性、結構、功能與基因改造植物中所產生之新表現物質等同

(2) 新表現蛋白質之過敏誘發性初步評估

適用附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(六)「安全性評估」、2.「新表現物質與過敏誘發性的初步評估」、(2)「新表現物質之過敏誘發性初步評估」之要件內容。

3. 代謝物之評估

適用附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(六)「安全性評估」、3.「代謝物之評估」之要件內容。

4. 食品加工之評估

適用附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(六)「安全性評估」、5.「食品加工之評估」之要件內容。

5. 抗生素抗性標識基因

適用附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(七)「抗生素抗性標識基因」之要件內容。

6. 其他 

對人體健康關係重大之物質的潛在蓄積，採用傳統之毒理學方法進行評估

四、資訊公開

為加速低度殘留基因改造食品之查驗登記，出口國、出口商或研發機構應主動提供下列資訊。

(一) 低度殘留基因改造食品之相關資訊

1. 產品申請人名稱；

2. 申請案摘要；

3. 核准國家；

4. 核准日期；

5. 核准範圍；

6. 產品獨特之識別特徵；

7. 與公告相關產品資訊之國際機構網站之連結方式
；

8. 安全性評估之摘要；

9. 該產品可取得適用於低度殘留情況之檢測方法流程及參考原料 (包括：不能存活的，或在某些環境下可存活的) 之提供機構
；及

10.與負責之權責機關與產品申請人之連絡細節。   

(2)  低度殘留基因改造食品之安全評估資料。

(3)  產品申請人必要時應提供進一步之資料，並就特定品項或特定性狀提出適當檢測低度殘留情況之有效流程及參考原料，使可依循本原則順利進行評估。

(4)  必要時，核准基因改造植物之Codex會員國應提供基因改造食品安全性評估所得結論中新的科學資訊。

五、本原則

(1)  未處理風險管理措施(關於適用本原則之基因改造食品的殘留量，由行政命令另訂之)。

(2) 未排除『基因改造食品之安全性評估方法』之適用。

(3) 未免除產業、出口商以及國內權責機關應持續符合國家相關進口要件(包括未經核准基因改造食品之相關要件)的責任。
� 本要件內容係改寫自附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(三)「基因提供生物(可包括類緣種)之描述」之要件內容。


� 本要件內容係改寫自附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(六)「安全性評估」、1.「關鍵成分之組成分析」之要件內容。


� 本要件內容係改寫自附件一『基因改造植物』之相關資料、一、必備資料、(六)「安全性評估」、2.「新表現物質之毒性與過敏誘發性的初步評估」、(1)「新表現物質之毒性初步評估」之要件內容，以及附件二「『毒性物質』之評估」之要件內容。


� 可參考衛生署公告之『健康食品安全性評估方法』或the OECD Guidelines for the Testing of Chemicals。


� 為有助於快速取得更多有關在食品中有基因改造植物原料低度殘留情形之食品安全性評估資料，Codex會員應該在可公開取得且由FAO資訊維護之中央資料庫中，提供有關依據Codex基因改造植物食品安全性評估(Codex Guideline for the Conduct of Food Safety Assessment of Foods Derived from Recombinant-DNA Plant; i.e. Codex Plant Guideline)所核准之基因改造植物相關資訊。


� 此資料可能由產品申請人提供，在某些案件中會由Codex會員提供。
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