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內容摘要：（二百至三百字）
本次考察之目的，在於參訪澳洲基因科技管理辦公室、澳洲農林漁業部、動植物檢疫局等基因改造產品之相關管理機構及基因改造生物隔離試驗區，並藉由與澳方相關基因改造產品管理機構之座談，深入瞭解澳洲基因改造技術管理之法令、聯邦政府與地區州政府權限之劃分、各管理機構之管理規範與管理機構間之運作機制外，更就兩國基因改造產品之管理組織、法規與措施等進行交流與經驗之分享。此行，蒐集了澳洲相關資料並透過實地觀摩，充分瞭解到澳洲對於其基因改造產品風險管理制度之設置與運作及標示之制度與精神，相信對我國未來加強基因改造產品之環境與食用安全性風險評估與管理，當有實質參考價值與幫助。
本文電子檔已上傳至出國報告資訊網（http://report .gsn.gov.tw）

摘   要

本次考察之目的，在於參訪澳洲基因科技管理辦公室、澳洲農林漁業部、動植物檢疫局等基因改造產品之相關管理機構及基因改造生物隔離試驗區，並藉由與澳方相關基因改造產品管理機構之座談，深入瞭解澳洲基因改造技術管理之法令、聯邦政府與地區州政府權限之劃分、各管理機構之管理規範與管理機構間之運作機制外，更就兩國基因改造產品之管理組織、法規與措施等進行交流與經驗之分享。此行，蒐集了澳洲相關資料並透過實地觀摩，充分瞭解到澳洲對於其基因改造產品風險管理制度之設置與運作及標示之制度與精神，相信對我國未來加強基因改造產品之環境與食用安全性風險評估與管理，當有實質參考價值與幫助。
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赴澳洲研習基因改造產品之安全性風險評估及管理組織與規範報告
壹、緣起及目的

目前國際上對基因改造產品之食用安全、生物安全及生態衝擊等潛在風險意見分歧，但多數已開發國家皆積極針對基因改造之過程及其產品進行安全性追蹤監測及多種風險評估工作，並依據評估結果制定或修正基因改造產品之管理規範。為因應我國生物技術之蓬勃發展及國外基因改造產品之輸入，行政院業於92年10月於該院生物技術產業指導小組下設立「基因改造產品跨部會工作小組」，統籌推動基因改造產品之安全管理，建立完整之法規與落實管理。鑒於澳洲基因改造產品之相關管理機構在組織架構以及管理模式上，皆與我國欲建構與執行之事務有密切關聯。是以，本次研習之重點在於參訪澳洲農林漁業部、基因科技管理辦公室、動植物檢疫局等相關管理機構及轉基因生物隔離試驗區。研習目的除蒐集資料以對各機構間之運作機制與管理規範作深入瞭解，更將就兩國基因改造產品之管理組織、法規與措施等進行交流與經驗之分享，以供我國加強基因改造產品環境與食用安全性風險評估與管理之參考。
我國推動「基因改造產品法規環境建置兩年行動計畫」，已逐步建立基因改造產品之環境生態風險評估與監測管理體系，以及食用安全評估與檢測認證體系；相關管理法規亦正陸續完備中。本次參訪研習將可瞭解澳洲基因改造生物管理與風險評估之組織、法規建置、管理措施流程、中央與地方政府之權責分工，供我國法規訂定之參考。另外，就澳洲對基因改造科技之政策立場、基因改造生物可能具有生存競爭優勢所引起的入侵風險之評估以及對於非基因改造生物可能遭受污染而引起的爭議之處理原則，獲得相關意見與經驗，供我國基因改造產品管理模式改進參考。

貳、行程紀要
	日期
	地點
	活動內容

	11/13（日）
	台北－澳洲布里斯本（長榮航空BR315航班，22:20起飛）
	啟程

	11/14（一）
	布里斯本－坎培拉（澳洲航空QF955航班，10:35起飛，13:25抵達坎培拉）
	基因改造食品販售點（超市或市場）參訪。

	11/15（二）
	坎培拉
	拜會我駐澳代表處，並參訪澳洲基因科技管理辦公室與澳洲動植物檢疫局、澳洲農林漁業部等澳洲基因改造產品之管理機關進行座談。

	11/16（三）
	坎培拉
	參訪澳洲Commonwealth Scientific and Industrial Research Organization（CSIRO）與
AFFA (Agrifood Awareness Australia)

	11/17（四）
	坎培拉－布里斯本（澳洲航空QF956航班，14:00自坎培拉起飛，14:35抵達布里斯本）
	前往布里斯本

	11/18（五）
	布里斯本
	參訪昆士蘭州政府之農業機關與訪視基因改造木瓜、鳳梨田間試驗單位。



	11/19（六）
	澳洲布里斯本－台北（長榮航空BR316航班，17:10抵台北）
	返國


參、考察重點

一、基因科技管理辦公室（Office of the Gene Technology Regulator, OGTR）：瞭解澳洲基因改造生物管理與風險評估之組織、風險評估流程與管理措施、相關法規之建置、中央與地方政府之權責分。（圖1）
二、澳洲生物安全局（Biosecurity Australia, BA）：瞭解澳洲針對基因改造生物可能具有生存競爭優勢所引起的入侵風險，以及外源基因漂流至近緣野生種所可能造成的環境影響，進行相關風險分析或採行管理措施。

三、澳洲農林漁業部（The Australian Government Department of Agriculture, Fisheries and Forestry, AGDAFF）：澳洲農林漁業部對基因改造決策參與與相關配合管理措施為何？ 

四、澳洲動植物檢疫局（Australian Quarantine and Inspection Service, AQUIS）：瞭解澳洲基因改造生物之輸出與輸入管理規範及申請流程如何？申請基因改造生物之輸出與輸入需提供什麼資料？

五、澳洲國家科學及工業研究機構（Commonwealth Scientific and Industrial Research Organization, CSIRO）：此機構是否有進行基因改造之相關研究？澳洲其他進行基因改造科技研究機構是否可以參訪？這些從事基因改造科技研究之機構是否有可從事田間試驗之設施。（圖2-6）
六、昆士蘭州地方政府：瞭解聯邦政府與州政府之管理權責劃分為何？地方政府禁止種植基因改造作物的法令依據為何？或者地方政府是基於何考量禁止種植？其他未宣布禁種基因改造作物的地方政府，其轄區內基因改造作物的種植情形如何。（圖7）
七、田間試驗設施：瞭解澳洲有幾項基因改造植物在進行田間試驗？澳洲如何對這些隔離試驗設施進行管理？有無相關管理規範？其除進行基因改造生物的遺傳特性調查，以及提供生物安全評估資料以外，其他試驗目的為何？其生物安全評估項目與方法如何？（圖8-12）
八、澳洲動植物用藥局（Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority ,APVMA）：瞭解澳洲對轉基因微生物製劑（如：農業用及動物用藥）之管理。

九、食品標準澳洲紐西蘭部門（Food Standards Australia New Zealand, FSANZ）：瞭解澳洲基因改造食品之核准上市審查流程、申請者須提供何種資料、以及上市後的管理措施與基因改造食品的標示規範。
肆、考察心得

一、澳洲國家基因改造技術及產品管理法令依據
（一）基因科技法2000（GENE TECHNOLOGY ACT 2000）
基因科技法自2000年公告後（如附件一），翌年2001年6月21日正式實施，為澳洲國家基因改造技術研發及管制之最高法律。其立法之目的，係針對基因改造生物或產品之技術發展，經由政府管理組織建立與職權業務協調分工，透過科學實驗程序及風險評估機制，作好維護人類健康及環境安全之管理工作。澳洲基因改造產品之管理，採申請許可制，舉凡研究、田間試驗等基因改造產品相關之活動，均須申請許可並列管，直到產品上市為止。

該法共計十二部分（12 parts），包括：

1.序言（Preliminary）

2.法律解釋與執行（Interpretation and operation of Act）

3.基因技術管理人（The Gene Technology Regulator）
4.基因改造生物之管理規定（Regulation of dealings with GMOs）

5.許可系統（Licensing system）

6.須要申報低風險及基因改造生物登記之處理規定（Regulation of notifiable low risk dealings and dealings on GMO Register）

7.執照授予與資格認定（Certification and accreditation）

8.基因科技技術諮議委員會、基因科技社區諮詢委員會、基因科技倫理委員會（The Gene Technology Technical Advisory Committee , the Gene technology Community Consultative Committee and the Gene Technology Ethics Copmmittee ）

9.管理（Administration）

10.執行（Enforcement）

11.檢查權力（Powers of inspection）

12其他（Miscellaneous）
（二）基因科技規定2001（GENE TECHNOLOGY REGULATIONS 2001）：

      基因科技規定（如附件二）之公告實施，係依據基因科技法授權訂定，其目的在於落實基因科技管理之具體規範，其條文內容共計八部分：

     1. 序言（Preliminary）

     2.解決與一般執行（Interpretation and general operation）

     3.基因改造生物之處理事項（Dealings with GMOs）

     4.基因科技技術諮議委員會（The Gene Technology Technical Advisory Committee）

     5. 基因科技社區諮詢委員會（The Gene technology Community Consultative Committee）

     6. 基因科技倫理委員會（The Gene Technology Ethics Committee）

     7.其他（Miscellaneous）

     8.過渡期的（Transitional）

二、澳洲國家基因改造技術或產品管理相關機關

（一）基因科技管理辦公室（Office of the Gene Technology Regulator，簡稱OGTR）：

      該辦公室係依據基因科技法授權設立，隸屬於澳洲衛生及老年福利部（the Australian Government Department of Health and Ageing），依基因科技法執行基因科技相關的風險管理事宜，目的在於確保人類的健康安全與環境保護。OGTR約有職員50人，其業務執行承獨立的基因技術管理人（The Gene Technology Regulator）之督導，為澳洲基因科技研發執行管理與政策制定之最高行政機關。OGTR與各相關基因科技管理權責機關之協調運作機制（如圖13），包括澳洲生物安全局（Biosecurity Australia）、澳洲農林漁業部（the Australian Government Department of Agriculture, Fisheries and Forestry）、環境執行部門（Environment Minister）、食品標準澳洲紐西蘭部門（Food Standards Australia New Zealand）等，充分顯現澳洲政府有效結合各管理機關之用心。

      澳洲基因改造活動係採許可制，每一項事件，均須向OGTR申請發給許可證後，依相關規範進行研究、田間試驗等活動。而OGTR為使相關審核過程儘量一致化、透明化，亦彙編「風險分析架構（RISK ANALYSIS FRAMEWORK）」，供其職員應用，並提供研究人員、業者甚至一般大眾參考。該國基因改造產品上市前均須依法經過相當的嚴謹審查，申請者提送基本資料交OGTR審查。在審查過程中，會請上揭相關機關（構）各依職權進行評估，同時亦透過媒體蒐集公眾意見，OGTR將各方意見彙整後，送交基因科技技術諮議委員會、基因科技社區諮詢委員會、基因科技倫理委員會進行諮議，後提送基因科技內閣委員會審議公布。

（二）澳洲國家科學及工業研究機構（Commonwealth Scientific and Industrial Research Organization，簡稱CSIRO）：

      澳洲國家科學及工業研究機構為一財團法人，是國家級的組織，為澳洲產業發展及科技產品研發一個非常重要機構（組織性質有如我國工業研究院與農業試驗所之綜合機構），每年編列預算高達9億澳元，現有員工約6,500人。其中植物產業部門（Plant industry）每年預算將近8千8百萬澳元，員工約750人，並於澳洲全國設有9處分支機構。植物產業部門引導澳洲農作物、纖維與園藝產業的基礎與應用研究，提昇有助益的、永續的園藝產業發展及研發新的植物產品並增強自然資源之管理。此外，如何將研發成果實際應用到全澳洲相關的產業，甚至擴展至其他國家，也是CSIRO很重要的任務。

基因改造作物從研究到上市，在澳洲大多要花上8至13年的時間，作物研究從實驗室、溫室、小範圍的田間試驗、大範圍包括實驗研究、產品開發評估、環境安全及食品安全評估、OGTR審查、實際生產到上市。

CSIRO最近重要研發成果為開發基因改造棉花，以抵抗蟲害，有效減低農藥使用量達75﹪。但CSIRO動支百萬元澳幣進行的抗蟲基因改造豌豆，2005年11月卻因發現其引起老鼠產生副作用而叫停，這也驗證基改作物必須個案進行相關試驗、審查的必要性，並驗證OGTR管理的重要。另CSIRO亦正與幾個農藥公司合作，進行基因改造作物的研發工作。

（三）食品標準澳洲紐西蘭部門（Food Standards Australia New Zealand, 簡稱FSANZ）：

      食品標準澳洲紐西蘭部門是一個紐澳兩個國家共同成立之獨立機構，以研訂食品各種標準為成立宗旨，包括食品成份、食品標示及食品添加物等，俾以提供符合標準之安全食品，保護紐澳兩國人民之健康與安全。

      食品標準澳洲紐西蘭部門於紐西蘭威靈頓、澳洲坎培拉分設有辦公室，員工計有約120人，其業務執行與紐澳兩國相關衛生單位密切合作。其工作項目包括：

      1.研訂食品生產、標示及加工之標準。

      2.研訂初級生產品之標準。（只有澳洲）

      3.提供消費者充分資訊，讓消費者有更佳選擇。

      4.整合國家食品監測、執行與食品回收工作。（只有澳洲）

      5.指導消費者與產業研究。

      6.著手飲食曝露模式與科學風險評估建立。

      7.對於進口食品提供風險評估建議。

      食品標準澳洲紐西蘭部門對於基因改造食品之管理更是嚴格，除依據一般食品進行管理外，更規定食品中含有基因改造之組成份或添加物等超過1％，或食品中含有基因改造香料（Flavor）超過0.1％者，均須於產品包裝標示清楚，讓消費者明顯得知其所選擇之食品內容。

（四）澳洲田園科學局（Bureau of Rural Sciences, 簡稱BRS）：

      澳洲田園科學局是屬澳洲聯邦政府一個機關組織，其功能在於對生物科技（Biotechnology）議題，提供科學建議給政府制定決策者參考，其中包括基因改造生物、基因資源管理、動物無性繁殖及微科技（nanotechnology）發展等，為一技術諮詢部門。

（五）澳洲農林漁業部（The Australian Government Department of Agriculture, Fisheries and Forestry, 簡稱DAFF）

      澳洲農林漁業部在澳洲基因改造生物管理系統所扮演角色，除參與基因科技管理辦公室制定決策參與討論評估外，更配合國家生物科技策略（National Biotechnology Strategy ,NBS）研擬其農業食品纖維生物科技策略（Biotechnology Strategy for Agriculture ,Food and Fibre , BSAFF）。主要任務將生物科技發展議題與現況，充分提供給生產者、生產鏈參與人與消費者。其議題包括：

      1.加強生物科技創新應用。

      2.加強社區及鄉野人士對於生物科技議題之瞭解。

      3.生物科技產品之地方管理。

      4.保護澳洲動植物及人類之健康狀態。

      5.協助產業在生物科技運用之責任承擔。

      6.維持並促進生物科技產品市場通路。
（六）澳洲農業食品宣導有限公司（Agrifood Awareness Australia Limited , 簡稱AFAA）：

       澳洲農業食品宣導有限公司成立於1999年5月，是以就澳洲或國際基因科技使用狀況，傳播其性質、實質內容及科學依據等資訊，增進民眾認知及鼓勵公眾對於基因科技辯論之組織，以作為政策決策之參考。（網址：  www.afaa.com.au）

      澳洲農業食品宣導有限公司是由三個團體出資組織而成：

      1.作物及動物健康國家協會（the National Association for Crop Production and Animal Health）：網址www. avcare.org.au

      2.穀物研究及發展組織（Grains Research and Development Corporation）：網址www.grdc.com.au
      3.國家農民聯合會（the National Farmers ’Federation Ltd, NFF）：網址www.nff.com.au
       澳洲農業食品宣導有限公司為了教育民眾，不僅設立網站提供民眾基因科技最新發展及法令規定，每年更研擬計畫透過CSIRO舉辦兩天的基因科技研討會，藉由邀集全澳洲各生物科技領域之專家學者與產業人士進行廣泛溝通討論，俾將研究成果或意見作為發展政策或管理策略之參考。

（七）昆士蘭州政府（Queensland Government）：

      依據基因科技法規定，澳洲地方政府對於聯邦政府許可進行之基因改造生物田間試驗，均須遵照指示配合辦理。截至目前為止，經OGTR許可進行田間試驗之基因改造生物種類，大致包括油菜、棉花、康乃馨、甘蔗、木瓜、鳳梨、小麥、白苜蓿、葡萄藤、罌粟、牛用疫苗、豬用疫苗、芥菜、霍亂疫苗等。

昆士蘭州主要的農作物是甘蔗、棉花（部分是基因改造）及小麥；畜產是牛及羊。州政府正進行研究的基因改造產品有棉花、甘蔗、木瓜、鳳梨、牛用疫苗等，其設有官方的田間隔離設施，除供自用外，亦提供業者或其他研究團體使用（租用）。

按經OGTR許可並公告之基因改造產品，表示聯邦政府已確認保證其無安全風險疑慮，惟各地方政府是否允許於其轄區栽植或生產已經OGTR公告許可之基因改造產品，仍得依該州經濟利益考量，而有絕對准駁之權力。目前允許栽植基因改造產品之地方政府，僅昆士蘭州及北領地兩地方政府無特別限制，其餘各州政府或基於民眾疑慮未釋，或產業獲利影響考量，或農民栽植意願不高等，均設有不同禁止之期限限制（詳如圖13）。目前澳洲准許商業生產的基因改造作物有棉花、康乃馨及油菜三種，其中僅棉花及康乃馨有栽培實績，康乃馨種植面積很小，分布在昆士蘭及維多利亞州的一小部分；棉花則種植在昆士蘭及新南威爾斯州的交界處，2005年基因改造棉花種植面積有25萬公頃，約佔其棉花總面積的80﹪。
（八）昆士蘭政府主產業及水產部研究實驗站（Queensland Government- Department of Primary Industries and Fisheries -Research Station）：

     該實驗站係昆士蘭政府進行基因改造生物田間實驗場所之一，其中主要實驗之基改植物種類包括木瓜、鳳梨等（已向OGTR申請試驗許可），均在密閉溫室中或實驗田間，由專業人員依據標準作業程序操作實驗。實驗過程中產生之廢棄物，均須考量可能釋放於環境間，影響周遭生物造成基因污染，因而，其廢棄物之清潔銷燬，均須予詳盡紀錄並在嚴密控管下完全焚燬。（圖8－圖12）
伍、心得與建議

1、 我國發展基因改造相關的科技活動已有多年，成果斐然。盱衡國際發展情勢，基因科技的持續發展，仍是二十一世紀的主流趨勢，台灣亦無法自外於此潮流。在促進發展，有效管理的政策指導之下，政府相關部會已陸續進行法規與環境建置。然在實務運作上，相關議題之複雜性，往往涉及多個部會之職責，因此不免有多頭馬車管理之現象，容易產生管理強度不一、管理落差大、不周延、甚而部分法規欠缺授權依據等問題。因此制定一部專法以規範我國基因改造活動之明確法令，以整合既有基因改造相關法規之規範及管理落差，解決現今存在及未來可能發生之疑慮，並維護人體健康與環境安全，乃是政府刻不容緩且須正視解決問題。審視澳洲對於基因科技研發制定之周延法令與政府組織運作協調分工系統，復加學術及民間產業參與配合，應可給我國在制定相關法令作為最佳範本；且經這些年來的實務運作印證，更有其參考價值。
2、 為使民眾能充分瞭解基改生物及其產品之特性，避免因資訊不足導致民眾對於基改生物及其產品之排斥或恐慌，加強資訊透明化，將國家發展生物科技現況及國際基因科技發展程度，即時明確提供民眾查詢，當是政府推動生物科技產業必須同步重視之課題。目前由農委會動植物防疫檢疫局已完成「基因改造產品管理資訊網站」(http://140.112.89.47/jsp/index.htm) 建置，該網站提供我國基因改造相關管理措施、法規彙集、申請案件資料及各國基改生物產業發展資訊，有效提升國基因改造產品資訊之透明化。並透過各專題報導，增進民眾對基因改造相關議題之認知，同時舉辦研討會、說明會及出版專書加強與各界之風險溝通。惟其功能或許能參酌澳洲AFAA作法，擴大並邀請生技產業支持參與，建置一個以提供公眾多元意見交流的平台，積極為政府基因科技發展政策作宣導溝通，將社會的擔憂與疑惑，作好教育宣導的準備，讓我國生技產業推動更能順應國際需求並增進人民福祉。
三、基因改造生物由研發到產業化須投注相當多的人力物力，耗時亦長（澳洲約8至13年），特別是在建立風險評估資料與審查時廣泛徵詢意見均須花費相當長的時間，因此，如於審查核可上市後，才發現民眾接受度不高，市場競爭力不大，殊為可惜。例如澳洲的基因改造油菜雖通過層層關卡而許可上市，但因其榨油供作食用，民眾暫仍無法接受，而無種植實績。我當引以為鑑，因此相關機關、團體或個人在進行基因改造活動前應先進行評估，建議優先進行不供作食用的品項。

陸、 誌謝
此次研習行程偏勞我駐澳大利亞代表處經濟組朱曦組長、林瑞珠秘書以及本局袁雅芬技士的大力協助，特表誠摯的謝意。
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赴澳洲研習基因改造產品之安全性風險評估及管理組織與規範報告

壹、緣起及目的


目前國際上對基因改造產品之食用安全、生物安全及生態衝擊等潛在風險意見分歧，但多數已開發國家皆積極針對基因改造之過程及其產品進行安全性追蹤監測及多種風險評估工作，並依據評估結果制定或修正基因改造產品之管理規範。為因應我國生物技術之蓬勃發展及國外基因改造產品之輸入，行政院業於92年10月於該院生物技術產業指導小組下設立「基因改造產品跨部會工作小組」，統籌推動基因改造產品之安全管理，建立完整之法規與落實管理。鑒於澳洲基因改造產品之相關管理機構在組織架構以及管理模式上，皆與我國欲建構與執行之事務有密切關聯。是以，本次研習之重點在於參訪澳洲農林漁業部、基因科技管理辦公室、動植物檢疫局等相關管理機構及轉基因生物隔離試驗區。研習目的除蒐集資料以對各機構間之運作機制與管理規範作深入瞭解，更將就兩國基因改造產品之管理組織、法規與措施等進行交流與經驗之分享，以供我國加強基因改造產品環境與食用安全性風險評估與管理之參考。

我國推動「基因改造產品法規環境建置兩年行動計畫」，已逐步建立基因改造產品之環境生態風險評估與監測管理體系，以及食用安全評估與檢測認證體系；相關管理法規亦正陸續完備中。本次參訪研習將可瞭解澳洲基因改造生物管理與風險評估之組織、法規建置、管理措施流程、中央與地方政府之權責分工，供我國法規訂定之參考。另外，就澳洲對基因改造科技之政策立場、基因改造生物可能具有生存競爭優勢所引起的入侵風險之評估以及對於非基因改造生物可能遭受污染而引起的爭議之處理原則，獲得相關意見與經驗，供我國基因改造產品管理模式改進參考。

貳、行程紀要

		日期

		地點

		活動內容



		11/13（日）

		台北－澳洲布里斯本（長榮航空BR315航班，22:20起飛）

		啟程



		11/14（一）

		布里斯本－坎培拉（澳洲航空QF955航班，10:35起飛，13:25抵達坎培拉）

		基因改造食品販售點（超市或市場）參訪。



		11/15（二）

		坎培拉

		拜會我駐澳代表處，並參訪澳洲基因科技管理辦公室與澳洲動植物檢疫局、澳洲農林漁業部等澳洲基因改造產品之管理機關進行座談。



		11/16（三）

		坎培拉

		參訪澳洲Commonwealth Scientific and Industrial Research Organization（CSIRO）與

AFFA (Agrifood Awareness Australia)



		11/17（四）

		坎培拉－布里斯本（澳洲航空QF956航班，14:00自坎培拉起飛，14:35抵達布里斯本）

		前往布里斯本



		11/18（五）

		布里斯本

		參訪昆士蘭州政府之農業機關與訪視基因改造木瓜、鳳梨田間試驗單位。






		11/19（六）

		澳洲布里斯本－台北（長榮航空BR316航班，17:10抵台北）

		返國





參、考察重點


一、基因科技管理辦公室（Office of the Gene Technology Regulator）：瞭解澳洲基因改造生物管理與風險評估之組織、風險評估流程與管理措施、相關法規之建置、中央與地方政府之權責分。（圖一）

二、澳洲生物安全局（Biosecurity Australia）：瞭解澳洲針對基因改造生物可能具有生存競爭優勢所引起的入侵風險，以及外源基因漂流至近緣野生種所可能造成的環境影響，進行相關風險分析或採行管理措施。


三、澳洲農林漁業部（The Australian Government Department of Agriculture, Fisheries and Forestry）：澳洲農林漁業部對基因改造決策參與與相關配合管理措施為何？（圖二）

四、澳洲動植物檢疫局（AQUIS, Australian Quarantine and Inspection Service）：瞭解澳洲基因改造生物之輸出與輸入管理規範及申請流程如何？申請基因改造生物之輸出與輸入需提供什麼資料？


五、Commonwealth Scientific and Industrial Research Organization：此機構是否有進行基因改造之相關研究？澳洲其他進行基因改造科技研究機構是否可以參訪？這些從事基因改造科技研究之機構是否有可從事田間試驗之設施。（圖三）

六、昆士蘭州地方政府：瞭解聯邦政府與州政府之管理權責劃分為何？地方政府禁止種植基因改造作物的法令依據為何？或者地方政府是基於何考量禁止種植？其他未宣布禁種基因改造作物的地方政府，其轄區內基因改造作物的種植情形如何。（圖四）

七、田間試驗設施：瞭解澳洲有幾項基因改造植物在進行田間試驗？澳洲如何對這些隔離試驗設施進行管理？有無相關管理規範？其除進行基因改造生物的遺傳特性調查，以及提供生物安全評估資料以外，其他試驗目的為何？其生物安全評估項目與方法如何？（圖五）

八、Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority (APVMA)：瞭解澳洲對轉基因微生物製劑（如：農業用及動物用藥）之管理。


九、Food Standards Australia New Zealand：瞭解澳洲基因改造食品之核准上市審查流程、申請者須提供何種資料、以及上市後的管理措施與基因改造食品的標示規範。

肆、考察心得


一、澳洲國家基因改造技術及產品管理法令依據

（一）基因科技法2000（GENE TECHNOLOGY ACT 2000）

基因科技法自2000年公告後（如附件一），翌年2001年正式實施，為澳洲國家基因改造技術研發及管制之最高法律。其立法之目的，係針對基因改造生物或產品之技術發展，經由政府管理組織建立與職權業務協調分工，透過科學實驗程序及風險評估機制，作好維護人類健康及環境安全之管理工作。澳洲基因改造產品之管理，採申請許可制，舉凡研究、田間試驗等基因改造產品相關之活動，均須申請許可並列管，直到產品上市為止。


該法共計十二部分（12 parts），包括：


1.序言（Preliminary）


2.法律解釋與執行（Interpretation and operation of Act）


3.基因技術管理人（The Gene Technology Regulator）

4.基因改造生物之管理規定（Regulation of dealings with GMOs）


5.許可系統（Licensing system）


6.須要申報低風險及基因改造生物登記之處理規定（Regulation of notifiable low risk dealings and dealings on GMO Register）


7.執照授予與資格認定（Certification and accreditation）


8.基因科技技術諮議委員會、基因科技社區諮詢委員會、基因科技倫理委員會（The Gene Technology Technical Advisory Committee , the Gene technology Community Consultative Committee and the Gene Technology Ethics Copmmittee ）


9.管理（Administration）


10.執行（Enforcement）


11.檢查權力（Powers of inspection）


12其他（Miscellaneous）


（二）基因科技規定2001（GENE TECHNOLOGY REGULATIONS 2001）：


      基因科技規定（如附件二）之公告實施，係依據基因科技法授權訂定，其目的在於落實基因科技管理之具體規範，其條文內容共計八部分：


     1. 序言（Preliminary）


     2.解決與一般執行（Interpretation and general operation）


     3.基因改造生物之處理事項（Dealings with GMOs）


     4.基因科技技術諮議委員會（The Gene Technology Technical Advisory Committee）


     5. 基因科技社區諮詢委員會（The Gene technology Community Consultative Committee）


     6. 基因科技倫理委員會（The Gene Technology Ethics Committee）


     7.其他（Miscellaneous）


     8.過渡期的（Transitional）


二、澳洲國家基因改造技術或產品管理相關機關


（一）基因科技管理辦公室（Office of the Gene Technology Regulator,簡稱OGTR）：


      該辦公室係依據基因科技法授權設立，並依同法執行基因科技相關的風險管理事宜，目的在於確保人類的健康安全與環境保護。OGTR約有職員50人，其業務執行承獨立的基因技術管理人（The Gene Technology Regulator）之督導，為澳洲基因科技研發執行管理與政策制定之最高行政機關。OGTR與各相關基因科技管理權責機關之協調運作機制（如圖一），包括澳洲生物安全局（Biosecurity Australia）、澳洲農林漁業部（The Australian Government Department of Agriculture, Fisheries and Forestry）、環境執行部門（Environment Minister）、食品標準澳洲紐西蘭部門（Food Standards Australia New Zealand）等，充分顯現澳洲政府有效結合各管理機關之用心。


      澳洲基因改造活動係採許可制，每一項事件，均須向OGTR申請發給許可證後，依相關規範進行研究、田間試驗等活動。而OGTR為使相關審核過程儘量一致化、透明化，亦彙編「風險分析架構（RISK ANALYSIS FRAMEWORK）」，供其職員應用，並提供研究人員、業者甚至一般大眾參考。該國基因改造產品上市前均須依法經過相當的嚴謹審查，申請者提送基本資料交OGTR審查。在審查過程中，會請上揭相關機關（構）各依職權進行評估，同時亦透過媒體蒐集公眾意見，OGTR將各方意見彙整後，送交基因科技技術諮議委員會、基因科技社區諮詢委員會、基因科技倫理委員會進行諮議，後提送基因科技內閣委員會審議公布。


（二）澳洲國家科學及工業研究機構（Commonwealth Scientific and Industrial Research Organization，簡稱CSIRO）：


      澳洲國家科學及工業研究機構為一財團法人，是國家級的組織，為澳洲產業發展及科技產品研發一個非常重要機構（組織性質有如我國工業研究院與農業試驗所之綜合機構），每年編列預算高達9億澳元，現有員工約6,500人。其中植物產業部門（Plant industry）每年預算將近8千8百萬澳元，員工約750人，並於澳洲全國設有9處分支機構。植物產業部門引導澳洲農作物、纖維與園藝產業的基礎與應用研究，提昇有助益的、永續的園藝產業發展及研發新的植物產品並增強自然資源之管理。此外，如何將研發成果實際應用到全澳洲相關的產業，甚至擴展至其他國家，也是CSIRO很重要的任務。


基因改造作物從研究到上市，在澳洲大多要花上8至13年的時間，作物研究從實驗室、溫室、小範圍的田間試驗、大範圍包括實驗研究、產品開發評估、環境安全及食品安全評估、OGTR審查、實際生產到上市。


CSIRO最近重要研發成果為開發基因改造棉花，以抵抗蟲害，有效減低農藥使用量達75﹪。但CSIRO動支百萬元澳幣進行的抗蟲基因改造豌豆，2005年11月卻因發現其引起老鼠產生副作用而叫停，這也驗證基改作物必須個案進行相關試驗、審查的必要性，並驗證OGTR管理的重要。另CSIRO亦正與幾個農藥公司合作，進行基因改造作物的研發工作。


（三）食品標準澳洲紐西蘭部門（Food Standards Australia New Zealand,FSANZ）：


      食品標準澳洲紐西蘭部門是一個紐澳兩個國家共同成立之獨立機構，以研訂食品各種標準為成立宗旨，包括食品成份、食品標示及食品添加物等，俾以提供符合標準之安全食品，保護紐澳兩國人民之健康與安全。


      食品標準澳洲紐西蘭部門於紐西蘭威靈頓、澳洲坎培拉分設有辦公室，員工計有約120人，其業務執行與紐澳兩國相關衛生單位密切合作。其工作項目包括：


      1.研訂食品生產、標示及加工之標準。


      2.研訂初級生產品之標準。（只有澳洲）


      3.提供消費者充分資訊，讓消費者有更佳選擇。


      4.整合國家食品監測、執行與食品回收工作。（只有澳洲）


      5.指導消費者與產業研究。


      6.著手飲食曝露模式與科學風險評估建立。


      7.對於進口食品提供風險評估建議。


      食品標準澳洲紐西蘭部門對於基因改造食品之管理更是嚴格，除依據一般食品進行管理外，更規定食品中含有基因改造之組成份或添加物等超過1％，或食品中含有基因改造香料（Flavor）超過0.1％者，均須於產品包裝標示清楚，讓消費者明顯得知其所選擇之食品內容。（圖?二）

（四）澳洲田園科學局（Bureau of Rural Sciences, BRS）：


      澳洲田園科學局是屬澳洲聯邦政府一個機關組織，其功能在於對生物科技（Biotechnology）議題，提供科學建議給政府制定決策者參考，其中包括基因改造生物、基因資源管理、動物無性繁殖及微科技（nanotechnology）發展等，為一技術諮詢部門。


（五）澳洲農林漁業部（The Australian Government Department of Agriculture, Fisheries and Forestry）


      澳洲農林漁業部在澳洲基因改造生物管理系統所扮演角色，除參與基因科技管理辦公室制定決策參與討論評估外，更配合國家生物科技策略（National Biotechnology Strategy ,NBS）研擬其農業食品纖維生物科技策略（Biotechnology Strategy for Agriculture ,Food and Fibre , BSAFF）。主要任務將生物科技發展議題與現況，充分提供給生產者、生產鏈參與人與消費者。其議題包括：


      1.加強生物科技創新應用。


      2.加強社區及鄉野人士對於生物科技議題之瞭解。


      3.生物科技產品之地方管理。


      4.保護澳洲動植物及人類之健康狀態。


      5.協助產業在生物科技運用之責任承擔。


      6.維持並促進生物科技產品市場通路。

（六）澳洲農業食品宣導有限公司（Agrifood Awareness Australia Limited ,AFAA）：


       澳洲農業食品宣導有限公司成立於1999年5月，是以就澳洲或國際基因科技使用狀況，傳播其性質、實質內容及科學依據等資訊，增進民眾認知及鼓勵公眾對於基因科技辯論之組織，以作為政策決策之參考。（網址：  www.afaa.com.au）


      澳洲農業食品宣導有限公司是由三個團體出資組織而成：


      1.作物及動物健康國家協會（the National Association for Crop Production and Animal Health）：網址www. avcare.org.au


      2.穀物研究及發展組織（Grains Research and Development Corporation）：網址www.grdc.com.au

      3.國家農民聯合會（the National Farmers ’Federation Ltd,NFF）：網址www.nff.com.au

       澳洲農業食品宣導有限公司為了教育民眾，不僅設立網站提供民眾基因科技最新發展及法令規定，每年更研擬計畫透過CSIRO舉辦兩天的基因科技研討會，藉由邀集全澳洲各生物科技領域之專家學者與產業人士進行廣泛溝通討論，俾將研究成果或意見作為發展政策或管理策略之參考。


（七）昆士蘭州政府（Queensland Goverment）：


      依據基因科技法規定，澳洲地方政府對於聯邦政府許可進行之基因改造生物田間試驗，均須遵照指示配合辦理。截至目前為止，經OGTR許可進行田間試驗之基因改造生物種類，大致包括油菜、棉花、康乃馨、甘蔗、木瓜、鳳梨、小麥、白苜蓿、葡萄藤、罌粟、牛用疫苗、豬用疫苗、芥菜、霍亂疫苗等。


昆士蘭州主要的農作物是甘蔗、棉花（部分是基因改造）及小麥；畜產是牛及羊。州政府正進行研究的基因改造產品有棉花、甘蔗、木瓜、鳳梨、牛用疫苗等，其設有官方的田間隔離設施，除供自用外，亦提供業者或其他研究團體使用（租用）。


按經OGTR許可並公告之基因改造產品，表示聯邦政府已確認保證其無安全風險疑慮，惟各地方政府是否允許於其轄區栽植或生產已經OGTR公告許可之基因改造產品，仍得依該州經濟利益考量，而有絕對准駁之權力。目前允許栽植基因改造產品之地方政府，僅昆士蘭州及北領地兩地方政府無特別限制，其餘各州政府或基於民眾疑慮未釋，或產業獲利影響考量，或農民栽植意願不高等，均設有不同禁止之期限限制（詳如圖？）。目前澳洲准許商業生產的基因改造作物有棉花、康乃馨及油菜三種，其中僅棉花及康乃馨有栽培實績，康乃馨種植面積很小，分布在昆士蘭及維多利亞州的一小部分；棉花則種植在昆士蘭及新南威爾斯州的交界處，2005年基因改造棉花種植面積有25萬公頃，約佔其棉花總面積的80﹪。

（八）昆士蘭政府主產業及水產部研究實驗站（Queensland Government- Department of Primary Industries and Fisheries -Research Station）：


     該實驗站係昆士蘭政府進行基因改造生物田間實驗場所之一，其中主要實驗之基改植物種類包括木瓜、鳳梨等（已向OGTR申請試驗許可），均在密閉溫室中或實驗田間，由專業人員依據標準作業程序操作實驗。實驗過程中產生之廢棄物，均須考量可能釋放於環境間，影響周遭生物造成基因污染，因而，其廢棄物之清潔銷燬，均須予詳盡紀錄並在嚴密控管下完全焚燬。（圖六－圖八）

伍、心得與建議


1、 我國發展基因改造相關的科技活動已有多年，成果斐然。盱衡國際發展情勢，基因科技的持續發展，仍是二十一世紀的主流趨勢，台灣亦無法自外於此潮流。在促進發展，有效管理的政策指導之下，政府相關部會已陸續進行法規與環境建置。然在實務運作上，相關議題之複雜性，往往涉及多個部會之職責，因此不免有多頭馬車管理之現象，容易產生管理強度不一、管理落差大、不周延、甚而部分法規欠缺授權依據等問題。因此制定一部專法以規範我國基因改造活動之明確法令，以整合既有基因改造相關法規之規範及管理落差，解決現今存在及未來可能發生之疑慮，並維護人體健康與環境安全，乃是政府刻不容緩且須正視解決問題。審視澳洲對於基因科技研發制定之周延法令與政府組織運作協調分工系統，復加學術及民間產業參與配合，應可給我國在制定相關法令作為最佳範本；且經這些年來的實務運作印證，更有其參考價值。

2、 為使民眾能充分瞭解基改生物及其產品之特性，避免因資訊不足導致民眾對於基改生物及其產品之排斥或恐慌，加強資訊透明化，將國家發展生物科技現況及國際基因科技發展程度，即時明確提供民眾查詢，當是政府推動生物科技產業必須同步重視之課題。目前由農委會動植物防疫檢疫局已完成「基因改造產品管理資訊網站」(http://140.112.89.47/jsp/index.htm) 建置，該網站提供我國基因改造相關管理措施、法規彙集、申請案件資料及各國基改生物產業發展資訊，有效提升國基因改造產品資訊之透明化。並透過各專題報導，增進民眾對基因改造相關議題之認知，同時舉辦研討會、說明會及出版專書加強與各界之風險溝通。惟其功能或許能參酌澳洲AFAA作法，擴大並邀請生技產業支持參與，建置一個以提供公眾多元意見交流的平台，積極為政府基因科技發展政策作宣導溝通，將社會的擔憂與疑惑，作好教育宣導的準備，讓我國生技產業推動更能順應國際需求並增進人民福祉。

三、基因改造生物由研發到產業化須投注相當多的人力物力，耗時亦長（澳洲約8至13年），特別是在建立風險評估資料與審查時廣泛徵詢意見均須花費相當長的時間，因此，如於審查核可上市後，才發現民眾接受度不高，市場競爭力不大，殊為可惜。例如澳洲的基因改造油菜雖通過層層關卡而許可上市，但因其榨油供作食用，民眾暫仍無法接受，而無種植實績。我當引以為鑑，因此相關機關、團體或個人在進行基因改造活動前應先進行評估，建議優先進行不供作食用的品項。
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