新興食品原料安全性評估資料表附件二

1、 本資料表請置於整份文件前，相關應具備資料附件應製作摘要目錄，如提供之應備資料或內容欠缺完備，將不予評估。
2、 檢附之資料及文獻等，應以A4紙張製作；如尺寸大於A4，請摺疊成A4大小，並請依序檢附於附件處；檢附資料(附件)應編輯目錄及頁碼，並製作附件側標籤，附件編號順序應前後一致，以利審查。
3、 檢附之資料及文獻如為國際學術期刊論文，應檢附完整文獻資料；如以非英文之外文撰寫者，應另檢附政府立案翻譯社翻譯之全文中文或英文譯本。
4、 各國法規資料，請提供官方證明文件，如核准法規、官方網站、官方出具之文書或出版品等。
5、 食用經驗之佐證資料，請提供我國或其他國家為傳統性食品之官方證明文件、期刊、論文、科學/非科學出版品、書籍或具公信力權威機構(如世界衛生組織、聯合國糧食及農業組織)之文件等中英文相關資料。
6、 本資料表及檢附資料，請準備一份紙本及一份電子檔。
	一、提交單位基本資料

	單位名稱
	
	蓋章


	負責人姓名
	
	蓋章


	聯絡人姓名
	

	聯絡電話、
電子信箱
	

	聯絡地址
	□□□-□□□


	提交日期
	中華民國     年    月    日

	二、原料基本資料

	原料中文名稱
	

	原料英文名稱
	

	學名
	

	使用部位
	

	三、安全性評估應具備資料

	1. 原料詳細資料
· 原料之加工前外型及特徵描述、來源、結構、顆粒大小、物理化學或生物學特性、成分組成及其含量分析及使用目的
· 原料規格標準(須包含主要活性或關鍵成分之含量、各規格項目之檢驗方法及其參考依據)
· 詳細加工流程圖(包含各加工步驟之條件及目的、製程中所使用之原料、食品添加物、酵素及加工助劑等各項物質)
· 品管方式、加工安定性、儲存方式
· 利用非傳統育種技術或繁殖方法生產(包含育種方式、培育過程及詳細流程)
· 預計應用之食品範圍，包括食品類別及產品類型(如茶包、飲料、膠囊、錠狀及粉劑)
· 預計應用於食品中之最終產品型式(如原料本身或萃取物)及其使用量
2. 飲食攝取資料
· 建議使用方式及消費者攝取量評估(預計使用情形下之食用攝取量範圍)
· 一般消費者、極端消費者之預估攝取量及上限及特定族群之預估攝取量(包含平均攝取量及最大攝取量)
· 建議食用對象及排除對象
· 臺灣或其他國家之食用經驗(作為一般飲食或膳食補充攝取之使用歷史或情形)
3. 毒理試驗資料
A. □ 符合本作業原則「參、一」定義之新興食品原料
· 基因毒性試驗
· 微生物基因突變分析
· 體外哺乳類細胞基因毒性分析
· 動物體內基因毒性分析
· 90天餵食毒性試驗
· 如原料於美加、歐洲、紐澳及東北亞四個地區中，未達兩個以上之國家准許食用時，應檢附由優良實驗室操作規範(GLP)符合性監控機構認可或登錄之試驗單位所執行之(至少為大鼠) 90天餵食毒性試驗資料，並提供其GLP證明文件
· 致畸試驗
B. □ 符合本作業原則「參、二」定義之新興食品原料
· 基因毒性試驗
· 微生物基因突變分析
· 體外哺乳類細胞基因毒性分析
· 動物體內基因毒性分析
· 28天餵食毒性試驗
4. □ 標示及使用說明書，包括使用方式、建議食用對象、排除
   對象、使用限制或相關警語等
5. □ 世界各國准用或拒絕之法規資料
6. □ 其他安全性相關資料(得視案件特性選擇提供，或經食藥署 
評估後要求提供)
 (請敘明提供之資料) 
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