1、 目的 

自一九九六年迄二○○三年全世界基因改造作物之種植面積連續七年來以二位數百分比增加，其中以大豆及玉米的種植面積佔最多。預估我國每年進口基因改造玉米及黃豆各約一八○萬公噸及一五○萬公噸，主要供作植物油及飼料之原料。故規劃基因改造飼料安全評估及查驗登記等相關管理措施實屬迫切需要，本行目的如次：

1、 赴日本拜訪日本農政單位了解日本基因改造飼料安全評估之方法與流程、查驗登記及管理辦法，以供未來國內基因改造飼料管理之參考。
2、 至日本農政單位委託之檢驗單位了解日本基因改造飼料檢驗方法及檢測結果，與我國現有之檢驗方法及資料相比較。
3、 至東京稅關了解日本進口基因改造飼料時採樣模式及其他大宗穀物作為飼料原料進口後之相關管理及稅務問題。
4、 參訪基因改造飼料進口後儲存、IP（履歷、儲存識別）之管理，及了解農政單位抽樣模式。  

貳、行程

	日期
	起  訖
	考  察  機  構
	考    察    內    容

	11/07
	台北－東京
	去程
	抵達日本東京。

	11/08
	東京
	農林水產省
	了解及蒐集日本基因改造飼料安

全評估之方法、流程、查驗登記及

管理辦法。

	11/09
	東京
	行政法人肥飼料檢查所
	了解基因改造飼料之檢驗方法。

	11/10
	東京
	東京稅關
	了解進口基因改造飼料之海關抽樣

作業及稅務。

	11/11
	東京→←鹿島
	昭和產業株式會社、鹿島Silo株式會社
	參訪基因改造飼料進口後儲存、IP
（履歷、儲存識別）之管理，及了

解農政單位抽樣模式。

	11/12
	東京
	
	資料整理與報告撰寫。

	11/13
	東京－台北
	回程
	抵達台北。


參、考察內容紀要及心得

1、 拜訪日本農政單位了解日本基因改造飼料安全評估之方法與流程、查驗登記及管理辦法。
日本基因改造飼料之主管機關為農林水產省，該單位依據日本飼料安全法，對於基因改造飼料及飼料添加物訂定相關規範，業者向農林水產省提出基因改造飼料申請，再由該省分別提送「農業資材審議會」及「食品安全委員會」，針對該產品對家畜禽及人類安全性加以審查與評估，農林水產省依據上述兩單位之評估資料，最終審定產品之登錄與否並公告之（附表一）。其中較值得注意的是「食品安全委員會」係設於內閣府下，日本基因改造食品之審定亦由該委員會統一審核。

（一）成分規格及製造基準：日本所稱基因改造飼料或飼料添加物係指飼料或飼料添加物中含有經由基因轉殖技術所得之生物 (使用經轉殖酵素，將其移入活細胞進行增殖者) ，其安全性均需經由農林水產大臣決定，並接受其確認。製造方法之基準必需符合農林水產大臣訂定之基準，並以經確認之製造方法製造之（附錄一）。

（二）基因改造飼料及飼料添加物安全評估標準、確認方法：

安全性審查標準（附錄二）大概分為：

1. 基因改造飼料與原宿主間有關的資料，如宿主之種類、來源等有關遺傳資料及插入遺傳基因的特性。宿主植物與轉換體植物的構成成分，毒性物質種類與含量。現有品種與基因改造品種間對家畜禽採食量等相異處。

2. 有關轉換體的利用目的與利用方法的資料。

3. 有關宿主的資料，包括該植物供飼料利用的歷史及對家畜禽的飼養經驗，遺傳祖先是否會產生毒素與有害生理活性物質，供該轉換體研發的宿主植物，其原產地與在日本的生存與增殖能力（包括雜草化的可能性）等。

4. 有關載體（Vector）的資料，包括載體抗藥性、傳達性、依存性、製作及對宿主植物的插入方法及位置等有關的資料。

5. 插入基因及基因生產物有關的資料，含插入基因嵌入順序方法、經過複數的後代安定性，轉換體內的發現部份、時期及發現量安全性，導入的基因不含目的外蛋白質或該遺傳基因及由該基因發現的蛋白質，在安全性上沒有問題。

6. 轉換體有關的資料，包括毒性、理化處理感受性、生存及增殖能力及代謝物的安全性等。

7. 完成第2至第6之評估後仍無法確認安全性時，再另外進行相關必要試驗，含單次投給毒性試驗、反復投給毒性試驗、世代繁殖試驗、催腫瘤性試驗、變異原試驗及催畸形性試驗等。

（三）基因改造飼料及飼料添加物製造基準（附錄三）：業者必須填報製造狀況表，對於製造區域的生產設備如培養、發酵、廢氣、廢棄物等污染防治處理、人員管理、監督、製造紀錄、及宿主、插入基因等物質均有相關規範。

日本迄今已分別核准油菜15種、玉米種、大豆4種、甜菜2種基因改造飼料及riboflavin（維他命B2）等4種基因改造之飼料添加物（附錄四）。惟農林水產省對抽驗之基因改造飼料僅檢驗未經核准之玉米品種starlink（可能造成過敏）一項，其他凡經由日本認可之國家輸入且在日本申請通過經核准之基因改造飼料項目於輸入時皆不列入檢驗，故日本官方並不清楚該國市面上真正有哪些基因改造飼料（我國衛生署已通過11種基因改造玉米，但依據本會檢測結果目前市面上僅檢測到5種基因改造玉米）。

同時農林水產省亦僅負責飼料中與衛生安全有關之檢查項目即基因改造及有害物質如黃麴毒素、農藥及重金屬等項目（附錄五），至與衛生安全較無關之營養成分等則由各縣政府自行抽驗管理。

附表一

  
2、 至日本行政法人肥飼料檢查所了解日本基因改造飼料檢驗方法及檢測結果。
日本農林水產省每年委由行政法人肥飼料檢查所負責抽樣及檢驗，該所現仍以PCR方法（聚合連鎖反應）檢驗基因改造飼料（附圖一、二），並未開發其他檢驗方法。檢驗步驟如次：
（1） 採樣：袋裝飼料至少取2袋（未超過15袋）再採樣1.5公斤，採集之樣品，完全混合均勻後採集一定量粉碎之。定性及定量分析時，樣品量各需約750公克之穀粒。散裝料則以每一silo或一船為單位，一定間隔採樣，共15次，共計可採10公斤以上之樣品，採其中1.5公斤為一個檢体。
（2） 樣品之準備：要去除破碎粒及其他雜物，充分洗淨、乾燥，確認穀粒沒有附著物後，才可使用。玉米粒以通過0.5mm之篩網粉碎之，粉碎過程要特別留意環境及使用之器具嚴防交叉污染。
（3） 分析流程：
1、 定性分析：樣品處理 (去除異物後洗淨)→樣品凍結後粉碎→萃取DNA→估測DNA量→調製反應試劑→進行PCR反應→電泳分析→判定。判定為陽性之樣品，則進行定量分析。

2、 定量分析：ELISA定量法及DNA定序分析。

日本在2000年開始進行GMO之檢測，當時有三分之二的樣品有GMO玉米(starlink)的檢出，但至2003後半年，再也沒有檢出該基因改造玉米品種。目前日本全國一年抽樣檢驗160件基因改造飼料，皆未檢出starlink，另抽驗1,000件屬飼料添加物品目之動物用藥品殘留情形，不合格率在1﹪以下，其抽驗件數遠較我國低（我國目前每年抽驗藥品殘留總數約為2,000件），不合格率亦較我國低（約2.5﹪），至不屬於飼料添加物品目之動物用藥品部分則由獸醫部門自行管理抽驗。
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附  圖  二

3、 至東京稅關了解日本進口基因改造飼料時採樣模式及其他大宗穀物作為飼料原料進口後之相關管理及稅務問題。
日本農政機關在大宗穀物作為飼料原料進口時並未進行採樣檢驗，僅由行政法人肥飼料檢查所依年度計畫至各飼料儲存公司或飼料廠進行抽樣檢驗，基因改造飼料亦同，此與我國玉米進口時即由標準檢驗局抽樣檢驗黃麴毒素模式不同，即日本對進口飼料並未採關上檢查，品質把關由業者自行管理，如抽驗到品質不符規定時，由農政單位輔導改善。

貨物之輸出入需向海關申請許可，海關審查其申請是否正確，以及進行貨物之檢查。輸出入貨物在檢查後核發許可證，但輸入貨物必先確認是否已完稅(如關稅、消費稅、地方消費稅等)。除海關相關規定外，各貨物仍需通過食品衛生法、植檢防疫法、家畜傳染病預防法等法令規定之各項檢驗檢疫手續。東京稅關職責僅為確認貨證相符即予課稅放行，進口飼料證件（日本不似我國需辦理飼料輸入登記證）之核對作業，申請者可以提供書面資料供核對，或採電腦核對，由農政機關電腦確認資料（農林水產省與稅關有電腦連線）後送稅關放行（附表二、三）。其中NACCS（Nippon Automate Cargo Clearance System日本自動化貨物報關系統）分航運及海運兩系統，二者都採主從架構系統，由海關及民間使用者(如航空公司、報關行)間連線，進行電腦線上之貨物報關。此系統導入全國各港口及主要機場，有九成以上之進出口申請採此系統，可提高貨物報關之快速、正確及順暢流通。2003年3月起，提供網路服務，次年3月開放電子銀行繳稅，提高使用者之便利性。

附表二
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至如何防止以飼料品目進口但實際作為食品使用以規避稅率問題乙節，東京稅關表示該單位至少二年會查進口商之帳務，如有此種情事將處重罰，故應該很少有此情形。
4、 參訪非基因改造飼料進口後儲存、IP（履歷、儲存識別）之管理，及了解農政單位抽樣模式。
由伊藤忠商事株式會社小野課長帶領參訪昭和產業株式會社及鹿島Silo株式會社非基因改造飼料及食品之儲存、IP管理模式（附表四）。倉儲公司接獲非基因改造飼料進口之通知後，由倉儲公司確認貨品品種及數量後，首先確認儲存的儲存槽並完全清掃乾淨，不能有異物殘留於儲存槽中，再選擇確定搬運非基因改造飼料的系統，吸（搬）入前搬運機器及輸送機都必須先空轉準備，同時特別注意清除斗升機底部等易造成殘留死角部位的清掃，再與港口聯絡進行飼料之吸（搬）入，操作期間於工作場所及控制室中必須清楚標示非基因改造飼料進料中，避免受到干擾混雜其他產品，非基因改造飼料出貨時必須使用專用的出貨系統或運輸車輛，以免受到污染。
飼料或食品之IP幾乎一樣，首重輸送（管道及斗升機）及儲存（儲存桶）過程中易造成死角等地方之設備改善及管理（附表五、六），以避免基因改造飼料或食品被污染。日本政府或民間對IP管理尚無法令規定或實施認證制度，純粹由業者自行管控及紀錄，消費者也憑對生產者的商譽自行選購。
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附表四
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附表五
附表六
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非基因改造食品由厚生省採逐批檢驗，而非基因改造飼料則由農林水產省委託行政法人肥飼料檢查所負責抽樣及檢驗，採抽批檢驗，其合格標準為1﹪以下（即混雜基因改造飼料1﹪以下就合格）。日本非基因改造飼料袋裝部分有標示，係由業者自行標示，政府並未加以規定。標榜非基因改造飼料飼養之畜禽產品，目前僅有雞蛋及鮮乳，一顆雞蛋售價約為一般售價的2.2倍，市場反應不如有機雞蛋熱烈，故未見形成風潮。

非基因改造原料多用於製造豆腐、豆乾、罐頭玉米等初級加工食品，至醬油、食用油等較高層次加工食品則較不受消費者關注，此與我國頗為相似。日本基因改造食品之管理係採強制標示，其標示規定、大小與我國衛生署現行規定大致相同。
肆、檢討及建議：
1、 基因改造飼料安全評估查驗登記之管理辦法及標準，與我國衛生署現行之查驗登記辦法很相似，且玉米及大豆是目前基因改造最多的大宗物資，也同時用於食品及飼料，我國是否需仿效日本訂定一套安全評估查驗登記之管理辦法或與衛生署現已實施之查驗登記相關規定相互結合，以節省業者申請時間及流程，頗值得再研議。

2、 我國如要訂定基因改造飼料相關管理規定，則需先增訂相關法源以為依據。同時建議參照日本作法於行政院下設置跨部會之「食品安全委員會」，統籌審核所有食品或飼料等基因改造產品。

3、 我國飼料及飼料添加物輸入登記證或製造登記證現行所採一物一證之做法，頗不合時宜，可參考日本的管理方式加以檢討修改。

4、 日本對進口飼料採非關上檢驗方式，我國囿於民情恐難參照辦理，惟其採樣方式係在飼料由船上卸貨至silo時使用自動採樣器採樣，與我國現行由採樣人員至散裝船上以採樣器採樣方式不同，可作為我國參考，以節省人力，惟需另購置自動採樣器。

5、 我國已有相關穀物進口業者及倉儲業者對非基因改造飼料或食品原料（尤其是食品原料）之IP有高度興趣，宜參考日本之作法，先行改善相關設備並加強人員訓練（部分殘留需要靠人員以人工進行清除）始能確保不受污染，保障消費者權益。我國對基因改造飼料的檢測技術及研發均不弱於日本，這是管控基因改造飼料（或食品）的基礎，亦是未來我國發展非基因改造飼料或食品原料為主軸之產業，相當有利的條件。
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