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赴新加坡參加東南亞國協

「農業基因改造生物產品之安全性與風險評估研習會」

摘    要

基因改造食品近年來成為全球所關切之食品衛生安全議題，世界各國

陸續制訂有關法規或準則。我國主管基因改造食品之機構為衛生署，由食

品衛生處負責相關法規與政策之擬訂，於今(90)年 2月 22日已經公告基因

改造黃豆及玉米的查驗登記與標示等相關規定。

東南亞國協組織有鑑於其會員國之基因改造食品管理規範仍然闕如，

生物技術能力不足，特別舉辦訓練研習會。今年 7月 18~20日「農業基因

改造生物產品之安全性與風險評估研習會」在新加坡首度舉行，研習重點

為基因改造食品之安全性評估方法及程序，邀請先進國家加拿大衛生部與

澳洲 /紐西蘭食品總署協助傳授實務經驗，藉以強化各國食品安全管理機

制，並促進區域性管理規範之調合。

本屆研習有來自 12個國家/地區八十餘位政府、學者與業界代表與

會，以「耐嘉磷塞基因改造大豆」為實際案例，進行二天半的安全性評估

講習及模擬審查，使各國代表體會第一手經驗，借鏡先進國家採用之審查

方式，並得以彼此交換意見，討論亞洲國家環境可能遭遇之特殊差異條件。

本屆研習會，參加學員大致均獲得滿意的學習成果。
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壹、 源起與目的

基因改造食品近年來成為全球所關切之食品衛生安全議題，世界各國

陸續制訂有關法規或準則。我國主管基因改造食品之機構為衛生署，由食

品衛生處負責法規與政策之擬訂，於今(90)年 2月 22日已經公告基因改造

之黃豆及玉米的查驗登記與標示等相關規定1 。

東南亞國協組織(ASEAN)有鑑於其會員國基因改造食品管理規範仍然

闕如，生物技術能力普遍不足，經過部長級會決議，指定新加坡為主導國

家(lead country) ，並特別舉辦三期系列訓練研習會，以建立國協會員國之

管理能力(capacity building)，並促進區域性規範的調合性(harmonization)。

第一期訓練由新加坡主辦「農業基因改造生物產品之安全性與風險評

估研習會」(ASEAN-ILSI Training Workshop on Safety and Risk Assessment of

Agriculture Related GMOs)，於 7 月 18~20 日假星國濱華大酒店(Marina

Mandarin of Singapore)舉行三天。研習重點為基因改造食品之安全性評估方

法及程序，邀請加拿大衛生部(Health Canada)與澳洲 /紐西蘭食品總署

(ANZFA)協助傳授實務經驗，讓學員瞭解先進國家實際審查作業之方式。

研習課程主要是由加拿大衛生部生物技術食品處 (Office of Food

Biotechnology)規劃設計，由該處處長 Dr William Yan主持並擔任講師，其

他 3位講師包括加國衛生部資深科技審查員Mr Brian Harrison、加國食品政

策統籌局 (Bureau of Food Policy Integration, Health Canada)Ms Mireille

Prud’homme及澳紐食品總署生物技術經理 Dr Paul Brent。另外特別邀請雀

巢公司亞洲研發中心經理 Dr Anthony Huggett做專題演講。

本屆研習會共同參與主辦的單位有三個：東南亞國協組織、國際生物

                                                
1 行政院衛生署公報九十年三月十日第三十卷第十三號(總號第 709號)。
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科學研究院東南亞分部(International BioSciences Institute， ILSI Southeast

Asia)、及新加坡農業食品暨獸醫局 (Agri-food and Veterinary Authority

Singapore，AVA)。會議執行秘書處由 ILSI與 AVA共同負責。

台灣並非東南亞國協會員，本案由美國在台協會 USDA農業部代表主

動代為邀請，徵得本署食品衛生處同意派員，透過美國駐新加坡大使館農

業部協調，由 ILSI Southeast Asia正式來電子函同意邀請，以觀察員身份與

會(按：會員國報名費星幣 S$50，非會員國觀察員 S$350)。

參加研習報名計有來自 12 個國家

及地區的學員計 89人，地主國佔六成，

學員主要是各國政府相關主管官員，少

部分為學者與跨國食品生技業者，包括

美國黃豆協會、雀巢、可口可樂及杜邦

等駐星馬代表。不過，三天分組實務研

習，參加者僅四十餘人，星國本地學員

泰半未實際參與。

本案筆者得以順利成行首度代表台灣，與東南亞各國與加拿大、澳洲

主管 GMO事務政府官員相互交流，建立直接溝通管道，個人以為十分具有

實質助益，例如這次見到了幾位新加坡、與泰國官員，有些過去電子信件

連繫過，有些基於未來 APEC 生物技術業務將會有所接觸，經過本次研習

會交宜，對於日後彼此工作需要上，相信都能比較容易交換訊息。在此對

美國駐華與駐星農業組相關人員表示感謝之忱。

ASEAN-ILSI GMO Workshop
Participants 參加學員統計   (人)

新加坡 54  泰國 9
馬來西亞 8  菲律賓 3
高棉 3  寮國 1
印尼 1  汶萊 2
美國 3  加拿大 3
澳洲 1  台灣 1
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貳、 研習會程

七月十七日：起程

由中正機場搭乘華航 CI665班機下午 13:25起飛，經香港至新加坡漳宜

機場已是晚間 19:55。抵星後搭乘計程車逕赴市中心落宿之濱華大酒店

(Marina Mandarin Singapore)，司機可操華語，一路暢行無阻順利到達，車

行約 17分鐘，花費 13.5元星幣。由於ASEAN-ILSI秘書處已代預約訂房，

研習會會場亦設在同一旅館會議廳，在旅館註冊登記後順便查明明天一早

會議時程、地點，十分便利。

七月十八日：研習會第一天

大會 9:00開始，首先由地主國 ILSI Southeast Asia代表 Mrs Yeong Boon

Yee說明籌備經過以及報告大會秘書處相關事項，接著 AVA首長 Dr Ngiam

Tong Tau致簡短歡迎詞。隨後交由 AVA之 Dr Lee Yuen Tong擔任主席主持

上午共同會程。秘書處 Mrs Yeong 順便聲明，研習會注重務實，所以沒有

敦請其他官員來做禮儀式致詞演講。

研習會開場，首先由加拿大衛生部 Dr William Yan介紹研習的架構、目

標，國際上相關活動過去的發展與未來的進度，最後說明本次三天研習將

如何進行。

其次，加拿大衛生部資深科學審查員(Scientific Evaluator)Mr Brian

Harrison報告加拿大聯邦政府針對生物技術之規範現況。他的演講包含了加

國管理生物技術的六大原則、三個相關部會的組織職掌(Health Canada,

CFIA and Environment Canada)、新穎食品(novel food)定義、安全評估依據、



8

方式內容，未來將採取之科學專家群組，目前之生物技術顧問委員會組成

任務，有關基因改造食品標示三項方針(guidelines)，國際組織 Codex未來對

標示規範的努力等。

第三位報告的是澳洲 ANZFA產品標準處(Product Standards)生物技術經

理 Dr Paul Brent。ANZFA自 1991年制定食品標準法案，由各州(state)負責

執行。Dr Brent很快的介紹了澳洲食品標準的目標、審查程序、風險分析架

構、安全評估法律依據，相關數據型式，申請審查案件現況、基因改造食

品安全評估要件，實質等同概念，同儕審議(peer review)方式，基因改造食

品標示規定之沿革及內容。

Dr Yan接下來報告「基因改造食品進行食品安全評估之概念與原則」。

他首先說明傳統對於食品安全著看法；國際組織過去十年的討論過程，及

其四點結論；有關比較評估的設計，如何應用實質等同概念，此一概念的

爭議與限制，國際上的共識，美加、加澳的農業生技雙邊會談，Codex生技

食品臨時工作小組的任務，FAO/WHO諮商會議，和 OECD生技工作小組。

第五位報告的是 AVA Singapore秘書 Sumita Thakurta小姐。她主要說明

東南亞國協的農業基因改造產物的風險評估指導方針。該指針係 1999年部

長級會議時制定，建立以科學為根據的風險評估程序，而標示、法律責任、

賠償等社會經濟與宗教信仰因素之類議題則不包括在科學評估程序之內。

Thakurta隨後介紹新加坡政府相關主管部會(AVA, ENV, NParks and GMAC)

及職掌，星國 GMO農產品環境釋出的生物安全指針，申請登記、評估、核

准之行政流程，最後檢討 ASEAN未來面臨的挑戰。

大會綜合報告最後由加拿大衛生部Ms Mireille Prud’homme講解基因改
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造植物環境安全評估的概念與原則。加拿大之管理係以產品導向(product

based)，管理範圍及於任何加國視為新穎特性之植物(例如對加拿大消費者

新穎的奇異果)。對於田間試驗、作物處置、收穫後農地使用之限制均依不

同物種有種種具體規定辦法。

大會經過半天六場密集的報告後已經接近午後一點，終於得以休會進行

午餐。三天事後經驗證明，大會的時間、議程通常都有遲延或臨時狀況變

更，不能準確遵守預定程序進行。好處說是有機動談性，缺點是顯現籌備

規劃或許不夠周詳，所幸可以看見各單位人員之間仍然努力協調。

下午開始研習會的主戲--分組討論。Dr Yan首先再度說明分組討論主旨

是希望學員親身體會審查實務經驗，討論教材以孟山都公司申請查驗登記

的「耐嘉磷塞基因改造大豆」(GTS 40-3-2 Roundup Soybean)為案例，就實

際送審資料分成 10章節，逐一研讀後，在講師指導下共同提出批評討論。

使用的講義資料，係加拿大衛生部徵得孟山都公司同意，在不侵犯業務機

密範圍之內，將部分資料原案摘錄，或綜合整理，所製作的教材。

七月十九日：研習會第二天

研習會第二天活動繼續昨日分組討論，進行研習安全評估教材的四個主

要章節，重點內容包括：1)基因表達效應(Expression Material/Effect)；2)毒

性試驗(Toxicity)；  3)過敏性試驗 (Allergenecity)；和 4)營養數據 (Nutrition

Data)等四項。

下午原訂分組撰寫安全評估書面報告，該計畫取消。由於教材內容相當

技術性，與會學員多為各國政府官員，缺乏分子生物、毒理、免疫、營養

等學科專長，討論尚且不容易，何況執筆撰寫評估報告。同樣理由，教材
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資料包括文字、科學數據，有上百頁，相當繁細，學員須要在幾十分鐘之

內速讀，不易消化，雖然有講師導引討論，顯然有事倍功半之效。

本日活動結束之前，仍然舉行綜合討論。各組推派代表，將分組研討的

心得做成結論提出分享。本組由印尼國立 Bogor 農業大學食品科技與人體

營養系系主任 Dr Purwiyatno Hariyadi代表報告。

綜合座談主席 Dr Yen表示各小組在短促時間內，仍然能就現有數據資

料提出看法，表示滿意。強調各國學員應該可以從模擬練習中吸取經驗，

深入感受安全評估作業的內容實務，和所須要的專家資源。

七月二十日：研習會第三天

今天上午的課程活動主要是延續未竟討論章節，將分組討論做一結束，

並進行全體綜合報告檢討，及專題講演。研習會的正式活動到達中午算是

圓滿結束，聚餐後部分學員便搭機賦歸。下午，祕書處照預定計畫，安排

其餘學員參觀國立新加坡大學附屬機構的分子農業生物學院 Institute of

Molecular Agrobiology (IMA)。

專題講演邀請雀巢公司亞洲區品質管制經理(原歐洲總部品管經理) Dr

Anthony Huggett談「農業基因改造產品之食品安全評估以及未來挑戰— 以

食品產業的角度察」。

全體綜合討論時，Dr Yen先對「基因改造食品的未來挑戰」也提出簡短

結論報告，強調溝通策略(communication strategies)、能力建設(capacity

building)、國際調合(international harmonization)的重要，並針對技術發展方

面的分子農 (醫)藥業(molcular pharming/farming)、基改家畜漁牧業、機能

性食品(functional foods)、過敏試驗、圖譜分析檢驗技術(profiling

technology)、原樣食品(whole foods)的安全評估、上市後監測體系(post market
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monitoring)、以及審查核准期限等議題也分別表達個人的看法。澳洲 Dr Paul

Brent補充說明國際合作，舉例加、澳二國之間交換審查經驗，研擬共同技

術標準的可行性。Dr Yan並且透露，美加目前合作訂定審查明細清單(check

list)，做為科學性審案共同程序基準。

第三日下午由大會秘書處安排參觀新加坡大學校園內的分子農業生物

學院。我們一行抵達時，發現學院門庭若市，樓上樓下擠滿了興奮的小學

生，原來這幾天是一年一度實驗室開放日，全國各學校都安排學生來參觀

教學。實驗室走廊上貼滿說明海報，有圖片、有模型、有實物顯微鏡，有

遊戲，老師帶著一隊一隊學生過關玩遊戲，好不熱鬧。新加坡重視科學，

相信引起學生學習動機，將來一定可以培養出色的科學人才。

由於人群太多，我們也只好分開來成三個小組，由學院派人分頭帶開參

觀解說。我參加的一組由張建衛博士帶領，首先由溫室參觀起。張博士負

責學院的智財權(知識產權部主任)，以及新-中生物技術合作。據瞭解，該

學院的策略係開發上游生物的技術，取得智財權為主要目標，而不是著重

個別產品基因轉殖作物為導向，對於下游作物，以與中國大陸為主要開發

合作對象。目前分子農生院預算有三千萬星幣，此外，有若干跨國生技企

業的合作投資案。該學院係 1995年四月新成立的單位，現在擁有 22個實

驗室，據張博士說，仍然有許多空實驗室，將持續擴充。

七月二十一日：返國

返國搭乘華航早班機 8:10 由漳宜機場起飛。匆匆在旅館早餐後，7:00

有旅館預約安排的計程車直奔機場。新加坡日出比台北甚晚，7點鐘天色才

方明，適逢周末假日，街頭靜寂無人，所以車行順暢，到達機場也只花 13

分鐘，14 圓新加坡幣。華航經香港轉機，停留一小時，返抵桃園機場時已

近下午三點。
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參、心得及建議：

一、國際合作

本次參加東南亞國協舉辦之訓練研習會活動最大的意義與收穫在於體

認國際合作的效益與功能。

首先，本活動係美國在台協會主動代為邀請，在報名截止最後一天火速

獲得長官裁決，辦理手續參加，並透過美國農業部駐星官員推動，使得非

國協會員之台灣能夠受邀。

其次，本次研習會是最好的國際合作榜樣。東南亞國協國家之間對於基

因改造生物(GMO)及食品的管理規範，以集體合作方式為建立模式，並不

各自獨立先進行規劃。當然，這種模式部分基於各國普遍能力、資源不足

的問題，其次，大多數國家沒有顯著民意壓力的情形也值得注意。以民意

壓力較突出的泰國為例，在國協中，政府的確有必要先行進行法規規劃。

加拿大衛生部出錢出力，積極參與世界各國能力建設的工作，傳授實務

經驗，為各國留下深刻印象，與其政府寬列預算不無幫助，加強國際合作

列為政府政策重要一環，對加國的產業、科技能力，建立國際聲望指標作

用，加國為 GMO主要生產及輸出國，保護並促進本國生技產業，其用意明

顯。

新加坡對於發展生物科技十分積極，沒有反對 GMO的民意。由 GMAC

主管政策擬訂，獎勵生技產業發展。由於星國地窄人少，多數生技產業以

國際合作為目標，國內僅有少量有機農業、水耕農業。以 IMA農業生物學

院為例，據知識產權部主任劉建衛博士云，每年該院投資 30百萬星幣進行

上游基礎先進技術研究，掌握專利權，並進行新-中生物技術合作，將技術
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轉移至中國大陸，做為下游產品開發。這種階層研發模式，藉國際合作施

行境外研發，亦可以做為我國科技產業參考。

二、東南亞國協生物技術管理能力有待加強

就所接觸參加學員的一般印象，大多數東南亞國協派遣與會的官員對於

GMO並不內行，欠缺專業素養，造成溝通討論上諸多困難，主辦單位被迫

調整進行方式，不無原因。學員中表現較佳者為新加坡與泰國，多能提出

適當問題，或代表小組作口頭報告。

新加坡公務人員普遍素質相當高，新加坡是多種族、多元文化開放社

會，習於國際事務，經驗豐富。不過，可能缺乏反對 GMO民意，一般官員

承認，對 GMO抱有積極樂觀的態度。曾經私下探詢三個 AVA官員有關

StarLink事件之意見，都表示不知道，甚至沒有聽過 StarLink是什麼。

泰國代表團實力最強，不但有實務審查官員參加，也有留美學者(Texas

A&M Univ.)。在分組討論，綜合座談會都能主動參與，提出有意義問題、

發表個人見解，表現可圈可點。

綜合而觀，固然很難從片面接觸的表象，據以判斷各國的生物技術管理

能力，但是從代表團的表現，可以大略顯示各國面臨的資源與執行運作能

力。在本次研習會中，台灣常是新加坡及其他國家羨慕的對象，不過，未

來對於 GMO管理的國際協調，仍然必須要各國充分合作，有共同認識，才

有溝通對話，解決紛紛，促進互惠繁榮的基礎。所以，有能力的國家，幫

忙參與國際能力建設，應該不僅是國力展現，也有增進實質經濟的涵義。

台灣以外貿導向為國家經濟基礎，應該努力朝此方向思考。



14

三、本次研習會的缺失

本次研習會大體進行得非常成功，多數學員都表示獲益良多，但也有少

數缺失。

最常遭遇缺失是會程控制不佳。在會議秘書處方面，規劃協調不夠周

延。有主持人不知道自己是該場主持的情形出現。會期時間掌握也不好，

不能夠準時開始、結束，有拖延一個小時以上的狀況。晚餐也有嚴重誤點

情況。相信一部分是出席人員的掌握，非常不確定，致使秘書處作業極為

困難，半數以上本地星國參加人員並未全場參與，所以，分組也被迫機動

調整，在第二天由四組合併為三組。與會加、澳講師與秘書處對課程規劃，

學員反應，對進行方式也不斷檢討更改，希望獲得較佳效果，據悉，曾討

論至午夜，其努力以赴的精神，值得敬佩學習。

研習會第二個缺失可能是節目設計有風險評估的題目，但缺少風險評估

的內容。全程以 GM食品安全評估為訓練教材，環境風險評估僅有一節演

講。

以加拿大衛生部的立場，自我定位為科學技術單位，以人體健康安全為

職掌，設計之課程程序並無不當，但是與會各國代表許多是關係農業植物

安全、環境風險評估為目的，新加坡 AVA眾多官員可能因此就半途放棄參

加，從其他國家如菲律賓代表詢問的問題，也看出對食品安全並非注意重

點。總之，研習會對於食品安全評估當做重點，加拿大衛生部(Health Canada)

顯然將風險評估視為環境評估的一部分，略而不談。所以，針對研習會題

目「農業基因改造生物產品之安全性與風險評估研習會」而來的多數學員

便顯得失望。(按：環境風險評估是 CFIA及 Environment Canada的職掌。)

研習會的第三個缺失是課程設計過於技術性。這是兩難的問題，因為實
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務的審查本身便是非常技術性，要直接接觸科學文獻與實際數據。加拿大

衛生部的專業人員熟悉程序，卻可能高估了第三世界國家的能力。

這也有能是加國衛生部本身的一個誤解，由於加拿大採取內審制度，接

受案件之後，完全由衛生部內的不同專業的科技審查員審閱全部資料，然

後將初審意見上陳，由不同層級主管複審彙整意見。其過程之中，只有少

數狀況會有審查員徵詢部外專家學者意見的機會。這種行政與專業結合的

作業方式，必須是主管機構內部已經擁有大量高素質的專家。這樣的模式

與我們瞭解的日本政府作業也完全不同。日本厚生勞動省的審查作業完全

委外，官方不做審查，交由獨立的專家、學者和消費者組成的委員會進行

實質審查與裁決。相信，我國以及東南亞各國，將不可能採取加拿大政府

之審查模式，毋寧將比較類似於日本的模式。以此而觀，本次研習會的的

設計，顯然就有失焦點，學員能力無法配合，研習中學員反應相對困難，

無法熱烈參與，原先計畫被迫變更。往後，類似研習應該以機制建設為討

論重點，而非著重科學技術的實際，這方面可以讓各國瞭解如何尋找相關

專家學者來處理。

總之，本屆活動係加拿大衛生部設計，針對 GMO管理的複雜性，未來

相關活動應可以邀請其他管理部會參與，或其他如歐盟國家的專家與會，

以呈現全面互動的管理流程，給予對不同管理理念、模式充分表達意見的

的機會，應該對促進彼此瞭解，解決國際調合性的可能產生的問題。

四、基因改造食品的安全評估因地區而有不同須要：

本次研習會最後綜合討論中，Dr Yan曾經強調對於基因改造食品的安全

審查資料，可能會有地域特殊性的考慮，比如過敏性試驗，東方人可能會

有與西方人種不同的反應。另外，營養成分也可能因人民攝食量，有不一

樣安全風險。甚至作物在不同地區栽種，從溫帶到熱帶，其基因表現與成



16

分組成不會完全一樣。各國應該考慮自己的因素，要求申請業者提供相關

數據，以做為獨立審查判斷的參考。以上說明十分合理，一般學員都無異

議。

不過，根據上述的原則，倘若加拿大經過安全評估，准許「耐嘉磷塞基

因改造大豆」在本國生產、輸出，但對於在其他地區(比如菲律賓)栽種生產

的「耐嘉磷塞基因改造大豆」，會不會禁止其輸入加拿大，或要求業者重新

申請做安全評估呢？這個假設性問題提出後，與會者都譁然，加拿大代表

也無法立即回答。

五、建立基因改造食品安全評估的科學程序：

衛生署今(90)年二月二十二日公告「基因改造之黃豆及玉米應向本署辦

理查驗登記」規定包括了「基因改造食品安全評估之方法」附件，正式建

立我國安全評估的科學方法與內容。

本次研習會在過敏性審查部分介紹了 FAO/WHO和 ILSI採取的安全評

估「決策程序」(decision tree)(附件十一)。最後一天演講，雀巢經理 Dr Hugget

提醒學員注意，FAO/WHO 2001年已經大幅修正該程序(附件十二)。

由此可觀，國際規範的趨勢，在某些安全評估的領域，將有採取嚴謹程

序的共識，而不只是有適當的方法與內容。

隨科學技術進步，國際論壇逐漸進入實質討論，形成共識，我國的基因

改造食品審查作業將要逐步調整，納入國際接受的安全評估內容與程序，

以因應國際標準的檢驗，在國際調合的原則下，充分保障國人的健康和消

費者權益。
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肆、 附  件

一、東南亞國協會員國名單

東南亞國協 Association of Southeast Asian Nations

1. Brunei Darussalam

2. Cambodia

3. Indonesia

4. Laos

5. Malaysia

6. Myanmar

7. Philippines

8. Singapore

9. Thailand

10. Viet Nam

秘書處網址 http://www.aseansec.org/


