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前　言

根據世界過敏組織 ( Wo r l d  A l l e r g y 
Organization, WAO)於2004年針對33個國家對
過敏性疾病流行病學調查統計，發現這些國家

13.9億人口中，有22 %的人患有不同種類過敏
性疾病，如過敏性鼻炎、濕疹及鼻竇炎等(1)。

食物過敏(Food Allergy)係指人體的免疫系
統將食物或食物中的某些成分視為危險物(外
來物，通常與食物中蛋白質有關)；免疫系統
為了保護人體免於傷害，而啟動了保護機制，

進而引發一些過敏反應症狀，像是腸胃道不適

(如胃熱、腹瀉、嘔吐等)、皮膚發疹、紅斑、
搔癢、過敏性鼻炎、氣喘、胸痛，甚至會造成

低血壓、休克等嚴重反應(2)。由於食品過敏目

前仍無有效的治療方法，最有效的方法就是提

醒易過敏的人要採取預防措施，盡量避開攝取

含有過敏原成分的食物。然而現今食品組成多

元化，或經過繁複的加工程序，無法僅由外觀

辨識產品中是否含有致過敏性內容物。國際食

品法典委員會(Codex)於1999年建立食品過敏
原標示方針，列出9項過敏原(含麩質之穀類、
甲殼類、蛋、魚、花生、大豆、牛奶、堅果及

亞硫酸鹽類)需進行過敏原標示(3)，因此許多國

家包括歐盟、美國、日本等也先後制定食品過

敏原相關規定，要求包裝食品若含致過敏性內

容物，需清楚標示其內容物及醒語資訊(4)。
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摘　要

食品安全一直以來為我國持續關注的課題，為加強揭露食品過敏原的標示資
訊，臺灣於104年推行「食品過敏原標示規定」，並於109年7月1日起將原規定6項增
加為11項，包括甲殼類、芒果、花生、牛奶(含羊奶)、蛋、堅果類、芝麻、含麩質之
穀物、大豆、魚類等及其製品及使用亞硫酸鹽類等，其終產品以二氧化硫殘留量計
每公斤10毫克以上之製品，須標示食品過敏原醒語資訊。為配合行政管理需求及維
護民眾消費權益，衛生福利部食品藥物管理署(下稱食藥署)於110-111年度執行市售
食品之食品過敏原標示調查，由各地方政府衛生局於轄區內抽驗完整包裝檢體共計
200件，經檢驗及檢視食品包裝標示，共有26件標示不符合規定，不符合規定原因分
別為8件未標示食品過敏原醒語資訊、14件標示不完全及4件應標示而未標示，總計
食品過敏原標示調查不符合規定比率為13 %。不符合規定之檢體均已函復原送驗衛
生局進行後續源頭調查及行政裁處，以保障國人權益及健康。

關鍵詞：過敏原、食品過敏原標示

+, −, ×, ÷,=, ≥, ≤, >, < 以上符號均為Time字型
表格上下框線0.5，中間0.25

圖檔的解析度不好，麻煩請作者提供清晰的圖檔。謝謝。
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標示規範及國人發生食品過敏之臨床調查資

料，107年8月公告強制標示項目增加至11項，
包括甲殼類、芒果、花生、牛奶(含羊奶)、
蛋、堅果類、芝麻、含麩質穀物、大豆、魚類

等及其製品及使用亞硫酸鹽類等，其終產品以

二氧化硫殘留量計每公斤10毫克以上之製品須
標示食品過敏原醒語資訊，並自109年7月1日
起施行。於「食品過敏原標示規定問答集」中

說明市售有容器或包裝之食品，含有該規定所

列的致生過敏之內容物者，不論含量多寡，皆

應依規定於其容器或外包裝上，標示含有致過

敏性內容物名稱之顯著醒語資訊，如「本產品

含有〇〇」、「本產品含有〇〇，不適合其過

敏體質者食用」或等同意義字樣擇一標示，或

於品名載明「〇〇」；以品名載名者，其所含

之致過敏性內容物，應於品名全部載明。而針

對如食品生產製程中共同使用之廠房、設備或

生產管線等所生產之其他食品，使用致生過敏

之內容物、食品添加物，非屬有意摻入食品

時，建議載明「本產品生產製程廠房，其設備

或生產管線有處理〇〇」或等同意義字樣(5)。

隨著全球食品過敏之盛行率上升，發展

快速、精確又簡便的檢驗方法成為重要的課

題之一。食藥署建立分子生物即時PCR方法用
於鑑別食品過敏原物種(蝦、蟹、牛、雞、芒
果、花生、堅果類、芝麻、麥類、魚類及大

豆等)，另完成雞蛋及牛乳蛋白質質譜分析方
法。本報告係配合食品過敏原標示規定，進行

市售食品過敏原標示符合性調查檢驗，其調查

結果亦函請各地方衛生局進行後續行政處理，

以輔助食品衛生之行政管理。

材料與方法

一、檢體來源

由19個地方政府衛生局依分配時間針對轄
區內業者及販售業者抽樣含食品過敏原成分

之產品，110年度及111年度分別抽樣100件(表

一)。

二、實驗方法

㈠食品中動物性成分檢驗方法－定性篩選檢
驗(MOHWF0030.01)(6)

㈡食品中動物性成分檢驗方法－雞成分之定
性檢驗(MOHWF0035.01)(7)

㈢食品中動物性成分檢驗方法－牛成分之定
性檢驗(MOHWF0033.02)(8)

㈣食品中動物性成分檢驗方法—蟹成分之定
性檢驗(MOHWF0028.01)(9)

㈤食品中植物性成分檢驗方法－芒果成分之
定性檢驗(MOHWF0004.01)(10)

㈥食品中植物性成分檢驗方法－花生成分之
定性檢驗(MOHWF0031.01)(11)

㈦食品中動物性成分檢驗方法—蝦之定性檢
驗(TFDAF0012.00)(12)

㈧食品中植物性成分檢驗方法－胡桃之定性
檢驗(TFDAF0017.00)(13)

㈨食品中植物性成分檢驗方法－榛果之定性
檢驗(TFDAF0018.00)(14)

㈩食品中植物性成分檢驗方法－核桃之定性
檢驗(TFDAF0019.00)(15)

表一、抽樣檢體類型及件數

檢體類型 110年度 111年度 總計

海鮮類製品 12 10 22
牛奶/羊奶製品 12 12 24
蛋製品 12 12 24
芒果、綜合水果製品 6 6 12
花生製品 6 6 12
堅果類製品 10 10 20
芝麻製品 10 8 18
含麩質之穀物製品 12 12 24
大豆製品 10 12 22
魚類製品 10 12 22
總計 100 100 200
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�食品中植物性成分檢驗方法－腰果之定性
檢驗(TFDAF0020.00)(16)

�食品中牛乳 β -乳球蛋白之檢驗方法
(TFDAF0022.00)(17)

�食品中雞蛋卵白蛋白之檢驗方法
(TFDAF0023.00)(18)

�食品中植物性成分檢驗方法－松子之定性
檢驗(TFDAF0024.00)(19)

�食品中植物性成分檢驗方法－巴西堅果之
定性檢驗(TFDAF0025.00)(20)

�食品中植物性成分檢驗方法－芝麻之定性
檢驗(TFDAF0026.00)(21)

�食品中植物性成分檢驗方法－開心果之定
性檢驗(TFDAF0027.00)(22)

�食品中植物性成分檢驗方法－大豆之定性
檢驗(TFDAF0029.00)(23)

� 市 售 E L I S A 商 業 化 檢 測 套 組 。
RIDASCREEN®FAST Ei / Egg Protein及
RIDASCREEN®FAST Milk (R-Biopharm 
AG, Germany)

三、統計分析

本報告以110-111年度抽樣之檢體及其檢
驗結果等相關資料進行統計分析。

結果與討論

一、食品過敏原物種成分之檢驗

鑑別過敏原常見之檢驗方法包含以蛋白

質為標的之酵素結合免疫吸附分析法(Enzyme-
Linked Immunosorbent Assay, ELISA)及質譜技
術(Mass Spectrometry, MS)，另一種為以DNA
為標的之聚合酶連鎖反應(Polymerase Chain 
Reaction, PCR) (24)。由於分子生物技術之進

步，只要能從微量檢體抽取出DNA，即能有
效運用DNA為基礎之相關檢測技術，具有快
速、方便、易操作等優點，其中又以即時PCR 
(Real-time PCR)最廣泛被使用，如花生、芝

麻、腰果、胡桃等(25-28)。若檢體成分含蛋白質

量高，DNA成分較少時，則適用ELISA或質譜
技術進行檢驗(29)。本計畫係依據衛福部公告、

食藥署公布建議檢驗方法及過敏原物種Real-
time PCR進行檢測。另針對牛奶及雞蛋之檢
驗，則以液相層析串聯質譜儀(LC-MS/MS)及
ELISA商業化檢測套組之檢驗結果作為判定依
據。

二、食品過敏原標示調查結果

110年度及111年度由地方衛生局送驗共
200件檢體(海鮮類製品22件、牛奶/羊奶製品
24件、蛋製品24件、芒果及綜合水果類製品12
件、花生製品12件、堅果類製品20件、芝麻製
品18件、含麩質之穀物製品24件、大豆製品
22件及魚類製品22件)(表一)；檢驗結果顯示，
於110年度及111年度分別抽樣100件檢體，各
有13件檢體判定為不符合規定。以檢體類型
分析，110年度海鮮製品有3件、牛奶/羊奶製
品有1件、蛋製品有1件、花生製品有1件、大
豆製品有6件、魚類製品有1件判定為不符合規
定；111年度海鮮製品有3件、牛奶/羊奶製品
有1件、花生製品有1件、芝麻製品有4件、含
麩質之穀物製品有1件、大豆製品有1件、魚類
製品有2件判定為不符合規定(表二)。

不符合規定產品態樣可分為三種類型：未

標示、標示不完全及應標示而未標示。「未標

示」為非屬產品品名已將含有致過敏性之內容

物全數載名者，其外包裝無食品過敏原醒語資

訊；「標示不完全」為產品含多項食品過敏原

成分，惟未全部標示相關醒語資訊；「應標示

而未標示」則為外包裝產品成分及食品過敏原

醒語資訊皆無該項標示，惟經檢出並由衛生局

執行後續稽查結果確認為不符合規定。因此，

以不合格態樣分析，於110年食品過敏原醒語
資訊有5件未標示食品過敏原醒語資訊、5件標
示不完全及3件應標示而未標示；於111年度有
3件未標示食品過敏原醒語資訊、9件標示不完
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全及1件應標示而未標示；總計8件未標示食品
過敏原醒語資訊、14件標示不完全及4件應標
示而未標示(表三)。
另分析各檢體類型不符合規定之產品成

分，110年及111年甲殼類成分有1件、牛奶/羊
奶成分有4件、蛋類成分有3件、花生成分有3
件、堅果類成分有3件、芝麻成分有6件、含
麩質之穀物成分有10件、大豆成分有12件、魚
類成分有6件檢體因食品過敏原醒語資訊未標
示、標示不完全或應標示而未標示判定為不合

格(表四)。
本研究自106年度起，針對含食品過敏

原成分之包裝產品進行標示符合性調查，至

109年度為止不符合規定比率由16.7 %降至2.9 
%；然而於食品過敏原標示規定新制於109年7
月1日起實施後，110年度之不符合規定比率提
升至13 %，111年度之不符合規定比率亦為13 
%(圖一)；由110-111年度不符合規定的比率、
不符合規定之態樣及不符合規定之產品成分等

分析，發現兩年皆有不符合規定之產品類型多

為海鮮製品、牛奶/羊奶製品、花生製品、大

豆製品及魚類製品；不符合規定之態樣多為食

品過敏原標示項目標示不完全，且易有不符合

規定情形之產品成分多為食品過敏原標示新增

項目，如芝麻、含麩質之穀物、大豆及魚類。

可能的原因包括廠商疏失未注意食品過敏原新

制規定、未注意調味料詳細成分資訊而漏標或

廠房共用生產線及設備導致產品汙染等，而未

如實標示食品過敏原醒語資訊。調查結果亦函

請各地方衛生局進行後續行政處理，以輔助食

品衛生之行政管理。

表二、食品過敏原標示不符合規定比率

檢體類型

110年度 111年度
不符合規
定件數

抽樣
件數

*不符合規
定比率(%)

不符合規
定件數

抽樣
件數

*不符合規
定比率(%)

海鮮類製品 3 12 25 3 10 30 
牛奶/羊奶製品 1 12 8.33 1 12 8.33 
蛋製品 1 12 8.33 0 12 0 
芒果、綜合水果製品 0 6 0 0 6 0 
花生製品 1 6 16.67 1 6 16.67 
堅果類製品 0 10 0 0 10 0 
芝麻製品 0 10 0 4 8 50 
含麩質之穀物製品 0 12 0 1 12 8.33 
大豆製品 6 10 60 1 12 8.33 
魚類製品 1 10 10 2 12 16.67 
總計 13 100 13 13 100 13
*不符合規定比率(%)：(不符合規定件數/抽樣件數)100 %

圖一、 106 - 111年度食品過敏原標示不符合規定比
率
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表三、食品過敏原標示不符合規定態樣

檢體類型

不符合規定態樣之件數

110年度 111年度
未標示 標示不完全 應標示而未標示 未標示 標示不完全 應標示而未標示

海鮮類製品 3 3
牛奶/羊奶製品 1 1
蛋製品 1
芒果、綜合水果製品

花生製品 1 1
堅果類製品

芝麻製品 2 2
含麩質之穀物製品 1
大豆製品 5 1 1
魚類製品 1 1 1
合計 5 5 3 3 9 1
總計 13 13
註：未標示：非屬產品品名已將含有致過敏性之內容物全數載名者，其外包裝無食品過敏原醒語資訊。

　　標示不完全：產品含多項食品過敏原成分，惟未全部標示相關醒語資訊。

　　應標示而未標示： 外包裝產品成分及食品過敏原醒語資訊皆無該項標示，惟經檢出並由衛生局執行後續稽查結果確認
為不符合規定。

表四、食品過敏原標示不符合規定之產品成分

檢體類型
產品成分

甲殼類 牛奶/羊奶 蛋類 芒果 花生 堅果類 芝麻 含麩質之穀物 大豆 魚類

海鮮類製品 1 2 2 2 2 3
牛奶/羊奶製品 1 1
蛋製品 1
芒果、綜合水果製品

花生製品 1 1
堅果類製品

芝麻製品 1 1 1 4 1
含麩質之穀物製品 1 1
大豆製品 2 2 2 5 6
魚類製品 2 1 1
總計 1 4 3 0 3 3 6 10 12 6
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結　論

本調查執行結果，在200件完整包裝檢體
中，共有26件標示不符合食品過敏原標示規
定，不符合規定比率為13 %。食藥署建議民
眾選擇有完整包裝、標示清楚之產品，若為特

殊過敏體質者，除過敏原醒語資訊外，應仔細

檢視內容物成分，以避免因未如實標示而誤食

引起嚴重過敏症狀。同時，亦提醒食品製造業

者，應於生產食品之前，將加工的管線及容器

徹底清洗乾淨，始可避免產品於加工生產過程

中交叉汙染。另有關產品外包裝標示及醒語資

訊，應依規定及實際成分據實標示，確保產品

品質安全衛生無慮。本調查結果可促使業者持

續加強產品標示與生產品管，保障民眾權益及

健康。
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2021-2022 Survey of Labeling Compliance of Food 
Allergens
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ABSTRACT

Food safety has always been an issue that continues to pay attention in Taiwan. In order to strengthen 
food allergen labeling information in Taiwan, the “Food Allergen Labeling” system was implemented 
since 2015, and expanded from 6 items to 11 items on July 1, 2020, which crustaceans, mango, peanuts, 
milk and goat milk, eggs, nuts, sesame, gluten-containing grains, soybeans, fish, and sulfites, must be 
labeled with food allergen alerting information. In order to cooperate administrative management with the 
rights of consumers, Taiwan Food and Drug Administration (TFDA) conducted a survey on food allergen 
labeling from 2021 to 2022, and a total of 200 packaging food samples were collected by local health 
authorities. All samples were tested with the recommended methods that was published by TFDA, and 
inspected on food packaging labels. The result showed that a total of 26 samples were non-compliant, 
including 8 samples of food allergen labeling information were not labeled, 14 samples were incompletely 
labeled, and 4 samples should be labeled but not labeled. The total non-compliance rate of food allergen 
labeling investigation was 13%. Samples that did not meet the requirements had been sent to the local 
health authorities for follow-up investigation and administrative sanction to protect the rights and health 
of people.

Key words: allergen, food allergen labeling


