「非傳統性食品原料」安全性評估應具備資料

1、 「非傳統性食品原料」─係指非國內多數民眾安全食用習慣之食品原料。

二、產製或販售「非傳統性食品原料」之業者，應檢具以下相關資料辦理安全性評估報備事宜：

（1） 申請書乙份

1、 申請者姓名或商號名稱

2、 聯絡人、電話號碼、地址

3、 申請原料之商品名稱

4、 製造廠資料

5、 申請目的

6、 申請日期

（2） 原料基本資料

1、 加工前原料外型及特徵描述、原料名稱、來源、結構、特性、使用目的

2、 原料規格標準、詳細加工流程、品管方式、產品烹煮或加工安定性、儲存方式

3、 國外或特定族群之使用情形（使用歷史證明資料

4、 適用食品種類及用量

（3） 飲食攝取資料

1、 建議攝取之方式

2、 一般消費者、極端消費者之預估攝取量及上限

3、 特定族群消費者之預估攝取量及上限

4、 建議食用對象及排除對象

（4） 營養及毒性資料

1、 於人體吸收、分佈、代謝、排出、生物利用率及耐受性情形試驗報告(若有合理之理由，可省略部分試驗）

2、 對其他成分影響試驗報告

3、 毒性試驗報告（如：急性毒性、亞急性毒性、慢性與亞慢性毒性、遺傳毒性、致突變性、致癌性、致畸性、生殖與發育毒性、腸道毒性等試驗；若有合理之理由，可省略部分試驗）

4、 產生過敏、副作用及藥理作用相關資料

5、 詳細成分分析

（5） 標示及說明書內容（如：食品主要改變、可能引起道德上之顧慮、與特定族群之健康相關事宜、不適當攝取方式提示、建議食用對象及排除對象等）

（6） 世界各國准用或拒絕之法規資料

（7） 上市後原料安全監控計畫

（8） 造成環保問題探討

（9） 其他必要性資料

