出國報告（出國類別：其他）

赴澳洲農藥及動物用藥管理局參加農藥殘留標準訂定訓練報告
服務機關：行政院衛生署

姓名職稱：高怡婷薦任技士

派赴國家：澳洲

出國期間：97年3月11日至5月8日

報告日期：97年8月

摘    要

本次赴澳洲農藥及動物用藥管理局（Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, APVMA）研習，主要目的在了解澳洲對於農藥及動物用藥的管理方式，以及其制定安全容許量之評估方法。農藥及動物用藥在澳洲使用之前，都必須先檢具相關資料向APVMA辦理登記，APVMA也會依據所收到之資料，同時參考國際組織之研究報告及國際標準等，與衛生（Office of Chemical Safety）以及環保單位（Department of Environment & Water Resources）共同進行評估，在不損害澳洲人民健康的前提下核准該藥劑的使用。

對於一些經濟價值較低或是栽種面積較少，沒有藥品廠商願意花經費進行田間試驗的作物或動物，APVMA另有對於少量使用藥品之許可證制度，相對於藥品登記，少量使用所需要檢附之資料較少，然仍需要經過評估其安全性的階段，如有需要也會訂定安全容許量以供遵循。

對於一些使用年代久遠的藥劑，APVMA另有重新審查的制度（Chemical Review），如使用作物已超過安全容許量，將進行更改標示、減少使用作物、刪除容許量等措施。

澳洲之農藥及動物用藥登記制度相當完善，且與國際接軌，我國農業多屬小農經營，農藥的經濟價值常使得農藥商不願意花錢進行登記，而台灣海島型的氣候又潮溼多病蟲害，常面臨少量作物無藥可用的窘境。借鏡澳洲少量作物極少量使用的先例，發展出一套適合國內使用的制度，實有迫切之需要。
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壹、源起與目的

世界貿易組織成立以來，由於國際間食品貿易自由化發展，各國之農產品及食品均可自由流通。消費者固可藉此享受來自於世界各地的美食，然而隨著市場開放，世界上任何一個地區發生的食品安全事件，也可能因此而影響其他國家之食品安全管理。如何保護國人飲食的健康安全，則必須加強邊境管制，避免問題產品進入國內市場。

各國為了保護國人飲食的健康安全，分別針對農藥、動物用藥、食品添加物、污染物等訂定相關之限量規定，然而依據食品安全檢驗與動植物防疫檢疫措施協定（Agreement on the Sanitary and Phytosanitary Measures，以下簡稱 SPS 協定），為減少貿易障礙，希望各國的標準可以加以調和，或採用CODEX等之國際標準。然而，每一個國家的地理位置不同，相對的氣候、病蟲害也迥異，加上國人飲食習慣不同，世界各國均採用相同的標準有相當的難度，因此SPS協定也容許各國自行訂定訂定相關標準保障境內人類、動物及植物的健康安全，但是在訂定這些標準時，則需有科學證據佐證，且要經過風險評估的過程。

我國之農藥管理分屬於農委會及衛生署，上游的農委會依據「農藥管理法」管理農藥之登記、標示、使用及販賣等，而下游的衛生署則於農委會完成登記之後，依據農藥使用之作物及田間殘留試驗資料等，依據食品衛生管理法訂定農藥之殘留容許量。

農業是澳洲最大的工業, 澳洲境內種植多種且大量的作物，同時在澳洲廣闊的土地上也放牧飼養大量的牛及羊等, 農產及農產加工品一直是澳洲對外貿易賺取外匯的主要品項, 也因為先進的種植及養殖技術, 因此澳洲無論是農藥及動物用藥之登記制度，或是最大殘留容許量之評估方式均相當之先進，且無論是澳洲農業部或是農藥及動物用藥管理局內均有許多專家, 定期參加CODEX相關會議的運作, 例如定期參加CCPR（Codex Committee on Pesticide Residues）, CCRVDF（Codex Committee on Residues of Veterinary Drugs in Foods）, JMPR（Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues）, JECFA（Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives）以及OECD（Organization for Economic Co-operation and Development）等會議，並提供專業知識, 並影響國際趨勢。

本次研習之緣起，因我國並非CODEX之會員，無法參加各個會議的運作，然我國又是WTO的會員國，依據WTO/SPS協定，為了保護國人健康之標準宜採用國際組織所訂的標準，例如CODEX。國內有大量之農藥及動物用藥之殘留容許量急待訂定，在進度緩慢的情形下，遭受國際相當大的壓力。我國因此於第四屆台澳經貿諮商會議時向澳洲提出要求協助，並很快的獲得善意回應。澳洲同意於2008上半年接受本處一名人員，赴澳洲農藥及動物用藥管理局（Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, 以下簡稱APVMA），研習農藥及動物用藥殘留容許量之訂定方式，本次研習除了原理之講授外，並且實際參與容許量訂定之評估工作，以期能將理論實際運用。

貳、行程

	日期
	地點
	活動內容

	3月9日
	台北-澳洲坎培拉
	去程

	3月11日至

5月8日
	澳洲

農業部

農藥及動物用藥管理局
	農藥及動物用藥殘留量訂定訓練

	5月9日
	澳洲坎培拉-台北
	返程


叁、澳洲農藥及動物用藥管理局

澳大利亞的政府體系一般稱為三層的政府體制, 中央為聯邦政府（Commonwealth Government），第二層為州政府（State Government），澳洲共分為六個州分別為新南威爾斯、維多利亞、昆士蘭、西澳、南澳及塔司馬尼亞等（New South Wales, Victoria, Queensland, Western Australia, Western Australia and Tasmania）以及兩個地區，澳大利亞首都直轄區及北領地（Australian Capital Territory and Northern Territory），第三層則為地方政府（Local Government），目前全澳洲境內城、鎮、市、郡一級約有700個單位。

澳洲聯邦的政府體制為君主立憲制以及內閣制。政府為三權分立，分別為立法權、行政權及司法權。行政權設立內閣，內閣成員包括總理、各部會首長及各州州長。內閣的決定需要通過行政委員會批准後便具有法律效力。

澳洲農藥及動物用藥管理局（APVMA）隸屬於澳洲農業部（Department of Agriculture, Fisheries and Forestry，簡稱DAFF），管理澳洲農藥及動物用藥登記及使用，並評估農藥及動物用藥在食品之最大殘留容許量（Maximum Residue Limit, MRL）後，送由澳洲紐西蘭食品安全局（Food Standard Australia New Zealand, 以下簡稱FSANZ）公告為國家標準，而FSANZ則隸屬於衛生部門（Department of Health and Ageing）。

澳洲之農藥管理制度由1993年7月15日開始統一由National Registration Authority for Agricultural and Veterinary Chemicals (NRA)統籌辦理農藥上市前登記制度，在之前則由各州及區域政府負責管理。NRA也就是APVMA的前身，於2004年7月30正式改名為APVMA。

APVMA由Chief Executive Office, CEO統籌各部門的工作，CEO以下分為5大部門，最重要的就是主管農藥及動物用藥登記及評估的農藥及動物用藥兩大部門（Pesticides Program & Veterinary Medicines Program）。農藥部門下又分為農藥登記（Pesticides Registration）、化學品審查（Chemical Review）、少量作物（Minor Crops）、化學（Chemistry）以及農藥殘留量（Pesticide Residue）等組，我則被分配到農藥部門的下的農藥殘留量組內，主要的工作就是依據農藥登記廠商、農民協會或農民所送之資料，並參考CODEX JMPR報告進行風險分析，決定是否准予登記或發給許可證，並決定是否訂定殘留安全容許量及應訂定之容許量，並撰寫報告等。

肆、澳洲之農業用藥登記流程

一、登記（Registration）：

在澳洲，農藥或動物用藥在上市前，必需要先檢具相關資料，包括農藥的毒性、使用方式、田間試驗、檢驗方法以及標示等資料，向APVMA辦理登記手續。APVMA則依據農業及獸醫的法規（Agricultural and Veterinary Codes Act）的相關規定，依據科學證據，利用風險分析的方法，進行評估，決定該農業用化學物的可否登記為核准用藥。

申請登記的案件送進APVMA之後，首先進入審查程序（screen），審查最長可為期30天。審查是在APVMA最大的一間辦公室，每個星期二及星期三，各個部門均會推派代表（通常是由資深的同仁擔任）至審查室，檢視案件的資料是否足以進行審查，有時候廠商並未自行進行試驗，而是採用JMPR的報告，在審查時，也必須要確定JMPR確實有相關的資料可佐證。

APVMA在登記用藥的同時，與其他機構密切配合，例如農藥對於環境的影響由環保部門（Department of Environment & Water Resources，簡稱DEWR）評估，農業化學物的毒性評估則由衛生部下之化學品安全辦公室（Office of Chemical Safety, OCS）負責評估，農藥的有效則由各州政府負責，APVMA本身則負責農業藥物之化學以及殘留容許量，並彙整資料。包括OCS以及環保單位的人員也一同參加審查程序。

每件案件均附有一張審查記錄表，可供審查人員記錄結果，審查的意見可以包括是否接受該申請案，甚至於是與負責的同仁約定討論時間均可。整個審查（Screen）的程序必須要在30天內完成，由負責產品登記（Registration）部門的同仁彙整大家意見，決定退件、補件或進入實質審查。

一旦案件進入實質審查，則各個部門（包括APVMA、OCS 以及DEWR）對於所負責的部分進行風險評估，並撰寫報告。登記組則彙整大家的報告，一旦經由評估其對人體的危險在可接受風險下，則核准其登記。核准登記的資料則包括詳細列載使用方法、停藥期及使用範圍的標示，農藥的使用必須完全依據標示的指示進行。對於較複雜或是申請新的活性物質案件，登記的程序可能長達15個月。一般農藥完成登記的同時，必需配合訂定作物的殘留安全容許量。殘留安全容許量（Maximum Residue Limit, 簡稱MRL）由APVMA評估完之後，送由FSANZ進行國內諮商（public consultation）及通知WTO的程序，然後正式發佈為國內產品及進口產品都要遵守之國家標準。

農藥的登記至APVMA評估完成後，寄出核可函給原送件公司外，也會將相關資訊刊載於APVMA定期發佈之期刊（gazette）完成。農藥廠商可以開始販賣農藥，農民即可開始依照核可的標示內容使用該農藥，然而自APVMA完成評估至FSANZ公佈容許量約有一年的空窗期，這個時候雖然農民用藥是合法的，但是生產的作物卻有可能違反MRL的規定。這兩個單位也發現了這個問題，正努力尋求解決之道。

二、少量使用及許可證

(一)許可證Permits

藥品的登記不但耗時，而且必須投注相當的人力物力進行試驗，才能有足夠的科學資料以供評估，然而對於經濟價值不高或是栽種面積小之作物，可能沒有農藥廠商願意為其投注金錢進行登記，然而該作物仍有病蟲害的問題。各個國家在遇到緊急的病蟲害危害，必須要在短時間內用藥，亦或是要進行研究等事件時，冗長的登記作業緩不濟急，因此APVMA除了登記之外，另可申請有許可證（Permit）。凡是符合少量使用（minor use）、緊急使用或是研究用，可檢具資料申請許可證。許可證共有五種：標示外、緊急、補充/使用、出口及研究等。對於申請許可證之案件之流程與申請登記類似，同樣經過screen及評估程序，通常許可證的核發會配合訂定暫時容許量（Provisional MRL）。

(二)少量作物或少量使用Minor use or crops

規範少量作物（minor crops）的農藥殘留安全標準，就要先定義少量作物。世界各國對於少量作物的定義不一，正面表列之國家有依農藥使用量、作物栽培面積、生產量或每人每天的取食量而定。如德國界定以60公斤體重者平均取時量少於7.9克，或生產面積小於10,000公頃者稱為少量作物。英國則以取食量佔每大類取食量1%以下，或栽種面積小於1,000公頃者為少量作物。美國以栽種面積小於120,000公頃者為少量作物。

有些國家是用負面表列，就是列出主要作物（Major Crops）,不是主要作物即是少量作物，澳洲就是採用負面表列的國家。澳洲列為主要作物有穀物（大麥、玉米、燕麥、高樑、小麥及甘蔗等）、柑橘（橘子及柳丁）、梨果（蘋果及梨）、核果（杏桃、李、桃、油桃及櫻桃）、小漿果（葡桃及草莓）、熱帶及亞熱帶水果（酪梨、香蕉、芒果及鳳梨）、洋蔥等鱗莖作物、芸苔屬蔬菜（花椰菜、青花菜及包心菜）、果菜類（甜瓜、南瓜、蕃茄及青椒）、葉菜類、豆菜類、根菜類（紅蘿蔔及馬鈴薯）、莖菜類（蘆筍）、堅果（杏仁豆及火山豆）、葵花仔、棉花仔等項下之若干作物，另有包括牛、羊、豬及雞等動物。農藥或動物用藥如果是使用在非主要作物或動物上的，可申請較簡單的許可證，所要檢附之資料以及費用相對登記少。

當然，非少量作物仍是有機會可以申請許可證，例如研究用或緊急使用，因此APVMA訂有指引可供決定是否可以申請少量使用（Guidelines for determining minor uses）。

三、如何決定MRL?

澳洲訂定農藥MRL的評估方法，是採用FAO 手冊（Food and Agriculture Organization of the United Nations）、 JMPR的程序及步驟。以下幾點需要進行評估。

(一)使用方法（Use pattern）

包括農藥的使用方法、稀釋倍數、使用頻率及停藥期等。

(二)植物代謝資料（Metabolism, residue definition）

農藥進入作物體內之後，可能代謝成不同的型式，每一種代謝型式的毒性都需要分別加以討論及評估毒性及容許量等。

(三)作物輪作（Crop rotation）

作物收獲後，該塊地可能種植不同的作物，但是原先種植作物所使用之農藥有可能留在農地帶入下一個輪作的作物，因此，農藥是否會隨著留在土地中帶到下一個輪作的作物，以及量會有多少，是否安全，需要評估以及討論。

(四)田間試驗（Field trails）

田間試驗是訂定農藥殘留容許量最重要的資料，由實際的試驗資料分析，才可得知可能的殘留量。

(五)分析方法（Analytical Methods）

即提供可作為分析殘留量使用。

(六)餵食試驗（Feeding studies）

作物經由加工過，副產品可能作為飼料使用，因此農藥也會帶到飼養動物，這些飼養動物未來可能供人類食用，由於食物鏈的緣故，農藥又有可能攝食進入人體，因此須要評估，同時考慮是否有必要訂定該藥劑在飼料及在動物組織之容許量。

(七)加工（Processing）

作物經由加工或做成產品，對於農藥殘留量可能減少，但也有可能增加甚至加倍，因此需要利用實際的實驗計算出加工系數（Processing factor）。
一般的加工流程包括：去皮、水洗、殺菁、脫水乾燥、壓榨等，一般會訂定容許量的產品包括有果汁、葡萄乾及葡萄酒等，以及加工製成食品後剩餘的果渣等，多供作飼料使用。
(八)貿易（Trade）


這點是澳洲與其他國家最大的不同，澳洲雖然近年來乾旱嚴重，作物生產量不大，但是因為國內消費市場小，大部分生產的農產品仍究外銷，因此在訂定農藥容許量時，也會考量到貿易，訂的太嚴或太鬆都有可能影響到貿易。

(九)膳食暴露評估（Dietary Exposure Assessment）

“Dietary exposure = food chemical concentration × food consumption”
決定了MRL之後，需要計算膳食暴露，並與ADI（Acceptable daily intake）值比較，一般以總膳食暴露不超過90% ADI為限制。

在計算膳食暴露總量時，每個國家需要藉由全國之營養調查取得人民每日對於每一種作物的取食量。因為全民的營養調查需要花費相當多的人力物力，一些開發中國家可能無法負擔，因此世界衛生組織將全世界的飲食情形分成中東（Middle Eastern）、遠東（Far Eastern）、非洲（African）、拉丁美洲（Latin American）及歐洲（European）等五區，分別調查每日對於每種作物之取食量。

在澳洲則由衛生部門的FSANZ負責飲食調查，調查所得的資料會提供予APVMA做為計算膳食暴露之用。

計算由膳食中攝入之農藥總量是否低於90%ADI只是完成了長期的毒性評估，對於一些特定農藥，可能短時間大量涉入，或毒性較高則需要進行急毒性的評估。急性毒性的評估要分為2-6歲以及全部的年齡層，當然在膳食調查也需要有分齡之取食量調查做為計算基準。

四、化學物審查計畫（Chemical Review Program）

對於早年即登記使用的農藥或動物用藥，APVMA另有一套化學物審查計畫。依據化學物的毒性、使用量等資料分階段進行重新評估。因為早年的農藥登記制度尚未完善，欠缺科學資料，因此利用此機會，可以重新檢視並審查舊的農藥或動物用藥，在使用上，或殘留量是否會對人體產生危害。如果經由重新審查制度，確定目前之使用是有問題的，APVMA將會採取撤銷登記，取消MRL等保護民眾的措施。

詳細資料，包括列入審查之化學物名單，及已經完成之審查報告，可在APVMA的網頁上找到：http://www.apvma.gov.au/chemrev/ChemRevProgram.shtml

五、進口容許量（Import Tolerances）

進口產品適用之MRL與國內產品相同，則為FSANZ所發佈的標準，但如果澳洲沒有訂定MRL，則適用CODEX的標準，如果CODEX也沒有相關的標準，則可檢具相關資料像FSANZ申請進口容許量（import tolerance）。

FSANZ的審查方式大致與APVMA相同，所不同的是FSANZ利用DIAMOND (DIetAry Modelling Of Nutritional Data) 電腦系統計算飲食的曝露量，所得到的結果更趨近於實際攝食入人體的數值。當APVMA在審查MRL時，如果代入計算膳食評估已在100%ADI左右，則會前往FSANZ利用DIAMOND系統進行計算，以瞭解實際國人的涉入量是否已經趨進ADI，以決定是否核准登記或撤回申請。

膳食暴露評估是在整個農藥及動物用藥評估中最重要的一環，總攝入量超過ADI或Acute RfD則不予以登記。

伍、澳洲的動物用藥管理制度

澳洲的動物用藥管理制度大致與農藥相同，同樣需要登記後才能使用，但與農藥不同的是殘留量的評估模式。

在2006年之前，APVMA對於動物用藥以及農藥之評估程序均採用JMPR的方法。在2006年後，APVMA接受JECFA的評估模式。APVMA認為對於動物用藥殘留的評估，JECFA的評估方式更可以與國際調和，同時也可以減少監測之費用支出。

以下指出一些JECFA與JMPR評估模式較大的不同：

JECFA有特別的飲食模式，利用這個模式來進行膳食曝露評估，這點與JMPR利用對於各種作物之實際取食量不太相同，但也更保守。

JECFA Model Diet (daily food consumption by a 60 kg person)：

	300 g of muscle
	100 g of eggs

	100 g of liver
	1500 g of milk

	 50 g of fat
	  20 g of honey

	 50 g of kidney
	


經由動物試驗得出之MRL，利用此飲食模式計算，如果高於100%ADI則需要往下調整MRL。

此外，JECFA及JMPR對於動物部位所使用的名詞也不一致，定義也不太相同：

	JMPR
	JECFA

	Meat (the edible part of any mammal)
	Muscle (muscle tissue only)

	Meat (in the fat)
	Fat

	Edible offal
	Liver and Kidney

	Residue definition
	Marker residue definition


CCRVDF在第11次的會議上建議應該調和JMPR以及JECFA的標準，因此於1999年開過調和會議，但是由會後的報告中，也是完全看不出有任何調和的情形。(如果對於這份報告有興趣，可在網路上鍵入 “JECFA/JMPR INFORMAL HARMONIZATION MEETING”即可找到1999年在義大利羅馬所召開會議之會後報告)
陸、澳洲紐西蘭食品標準局

在台灣已經了解，如果要搜尋澳洲的食品標準，就要到澳洲紐西蘭食品標準局的網頁。但是到了澳洲之後這個組織讓我困擾了很久，他究竟算是澳洲的機關還是紐西蘭？

澳洲紐西蘭食品標準局（Food Standard Australia New Zealand, FSANZ）是依據Food Standards Australia New Zealand Act 1991法規所成立的一個獨立的機構，仍然隸屬於澳洲的政府的衛生與高齡部。FSANZ的工作就是訂定澳洲及紐西蘭均適合的食品相關標準，即Food Standards Code。對我一個外國人還真難理解，明明就是隸屬於澳洲衛生部門的機構，為什麼又是個跨國機構。
國家級食品局(National Food Authority, NFA)成立於1991年，最初是跨衛生部與消費者保護部，專門處理食品政策的一個辦公室，只有26名員工。因為澳洲與紐西蘭之間密切的貿易往來法規需要調和，紐西蘭從NFA成立就扮演重要的角色。NFA在1992年移到波音大樓(Boeing Building)，也就是現在FSANZ的現址。特別提到波音大樓是因為台灣駐澳洲辦事處就剛好在波音大樓的隔壁。
澳洲與紐西蘭於1995年12月5日正式簽下協定，成立跨兩國的政府機構，稱為Australia New Zealand Food Authority，簡稱ANZFA，這也是這兩國第一個成立的跨兩國政府的機構。
2002年ANZFA改名為FSANZ，隨著名稱的變革，部門也擴增到包括12個部門，同時訂定一些初級產品及加工標準的權責也正式由農業部(DAFF)移到了FSANZ。
如果以兩國的機關比較，FSANZ做的事情比較像我任職的衛生署食品衛生處。因此在我的要求下，APVMA替我安排拜會，我於4月28日下午拜會FSANZ產品安全標準部門的經理Dr Glenn Stanley，與其討論食品安全標準之相關議題，在赴FSANZ之前，Dr Stanley先寄給我一冊 “Application Handbook”，希望可以解決我大部分的問題，我在行前先研讀過。上一段提過FSANZ訂定所有澳洲及紐西蘭之食品標準（紐西蘭因為有自己的農藥登記制度，因此自行訂定農藥MRL），這些標準有些是政府部門自行評估認為有必要所以研究訂定，包括APVMA所評估之MRL。但任何人，包括外國人認為有需要也可以申請訂定標準，這本手冊就集合了所有FSANZ所訂定標準需要檢附之資料，以及說明程序及收費等。但是進口農藥及動物用藥的MRL並未列入手冊中，我在會中提出了質疑，FSANZ表示，FSANZ鼓勵所有申請者可以在送件前先進行溝通，對於未列之品項可以提出，FSANZ也會適時去更新該手冊。FSANZ另外表示，雖然他們歡迎而且強調送件前的諮詢服務，但是真正來申請的案件真是非常的少，他同時也鼓勵臺灣如果有任何的申請案件，可以直接與FSANZ連絡。
在兩個鐘頭的拜會中，因為討論太熱列因此延長為三小時，我並介紹我國之食品追溯（food traceability）及國際食品安全快速通報系統（即TIFSAN）之現況。澳洲人對於食品追溯系統非常的有興趣，但同時也表達，「臺灣人民真的對於食品的來源在意嗎?」、「真的有人會上網去查詢所購買產品之生產地嗎?」的疑問。至於快速通報系統，FSANZ表示，雖然目前與食品有關係之產品回收資訊會刊載於FSANZ的網站，但是那是廠商自願性質，FSANZ並未介入，因此是否與TIFSAN連結，還需要再考量。
柒、澳洲農藥管理制度與台灣之比較

相同點

兩國的農藥及動物用藥均需經過登記後才能使用，農民於使用該藥劑須要完全依據標示之指示。

農藥及動物用藥之登記均為農政機關，在澳洲為農業部之APVMA，在台灣則為農委會動植物防疫檢疫局。

APVMA在審查完相關資料，登記該用藥後，將田間試驗及建議殘留量等相關資料送FSANZ訂定MRL。FSANZ隸屬於衛生部門。台灣由農委會召開農藥技術諮議委員會後，由農委會動植物防疫檢疫局通知申請廠商並核發許可證，同時將殘留試驗資料及建議容許量送交衛生署訂定MRL。
APVMA及台灣之農委會只管理本國之農業用化學物，對於進口容許量，則由衛生單位負責。在澳洲為FSANZ，台灣則為衛生署食品衛生處。

差異點

農藥廠商會自行計算有無經濟效益，台灣與澳洲雖然都實施農藥的使用前登記，然而在澳洲登記的農藥相當多，所以澳洲的農藥安全容許量訂定得也相當的完整，真正送進FSANZ申請進口容許量之案件少之又少。反觀台灣，因農藥市場小，所以登記的農藥也相對的少，目前經由農藥登記所訂定之容許量，大約三百多種農藥，不到2000種的容許量，因此許多由國外進口之作物，需要申請進口容許量，衛生署相對負擔相當大。

在澳洲，無論是APVMA或是農業部均不負責進行試驗，包括田間試驗，廠商需要自行選定場所及實驗室進行田間試驗及分析，政府機關只負責審查。相對台灣，農藥之登記是由農委會的相關部門進行田間試驗。因此，以農藥登記所要繳的費用及政府機關所要做的事情，農藥登記在台灣相對的便宜許多。
農業化學物，在動物組織的殘留有可能來自於直接施用於動物身上，即動物用藥，也有可能是來自於飼料。在澳洲當農藥使用在農作物上，而該作物有可能供做飼料使用，例如蘋果、柳丁、蕃茄等榨汁後之果渣、大豆或棉花仔榨油後之豆粕，或是小麥收割後之麥草等，都將供為飼料。農藥也將會經由動物食用飼料進入體內，若是提供作為食用之動物，肉、脂肪及內臟等均可能有藥物殘留。因此在澳洲會一併進行作物、飼料及肉、脂肪以及內臟等是否訂定MRLs之評估，並一次訂定。在台灣因分屬不同的部門管理，農委會管理飼料，衛生署管理食品，標準在衛生署又分屬三個標準，農藥安全容許量、動物用藥安全容許量及禽畜產品中殘留農藥限量標準等。

APVMA並非獨自完成所有的評估，是否對環境造成危害由環保單位（DEWR）評估，毒性則由衛生單位的毒理安全辦公室負責（OCS），州政府負責有效性的評估，而APVMA負責農藥的化學特性及訂定MRL評估大家分工合作。在台灣則由農政單位完成所有的評估。

澳洲的農藥管理制度除了一般的登記制度之外，對於少量作物或少量使用，亦或是緊急需求，研究目的等，農藥廠商不願意花費大筆經費進行登記者，則有較簡單之許可證制度（permits），在決定所有的用藥之前都經過風險分析，並決定是否訂定MRL或是訂定暫定MRL。對於一些登記非常久的農藥，APVMA另有化學物審查計畫（chemical review），這些藥劑有些在登記時，並沒有作物的取食量資料，因此沒有辦法進行膳食評估，套入目前之取食量有些都是200倍或400倍的ADI。APVMA依據這些舊農藥可能造成之風險，分階段進行重新審查，審查結果可能造成撤銷登記證或增修訂MRL標準等，但也更完善。

APVMA的人員都有相當專業，因此完成評估報告之後，經過局內相當授權的人員審查過後，即可決定登記與否，以及是否訂定容許量，以及容許量的數字等。如果案情較為複雜，則可以向外尋求支援，例如大學教授等，但是絕大部份的案件是由APVMA的人員自行完成，此與本署訂定容許量須經由署外專家審查不同。

捌、心得與建議

相對於積極的美國人及日本人，澳洲人相對的給人慵懶的感覺。這次有機會赴澳洲的政府機關工作，且時間長達兩個月，有機會貼身觀察真正澳洲人的生活。澳洲人是會把工作與休閒分得相當清楚的民族，上班的時間相當的認真，不少同仁七點多之前就到了辦公室，一直工作到晚上六點才回家。但是，遇到假日，澳洲人非常少還加班。澳洲人熱愛走向戶外運動，假日前，大家就會開始討論要去哪玩，所進行的活動相當的健康，多半是去健行、爬山或是開兩個鐘頭的車去海邊晒太陽。也因為大家平常都埋頭在自己的辦公室工作，因此一星期有一天的早上十點半是部門的早茶時間，同仁們在忙碌之餘，可以藉此調整工作情緒，具有正面功用。
澳洲人熱愛運動，電視一打開都是體育節目，澳洲人很多都騎車上班，這邊所說得騎車是腳踏車不是機車，我辦公室的室友，一星期五天大概有三天以上是騎腳踏車上班，澳洲的辦公室，淋浴設備是基本的配備。我的室友常常滿身汗的跟我說Good morning!，之後立即沐浴，然後開始上班。

澳洲人就如同一般的西方人一樣，相當重視休假，休息是為了走更長遠的路。常常有人一休就是一個月的情形，但是卻不會發生業務無人代理的問題，因次確實的職務代理制度，是值得我們學習的。

澳洲人守法的精神，也是值得尊敬。我所承辦的申請案件中，很多是擴大使用的範圍，例如說，原來只能用在茄子，這次要申請用在小黃瓜，但是在農藥申請登記時已經訂有了果菜類的容許量，所以這種情形如果發生在台灣，因為進行市售產品監測時，不會發現違法用藥，雖然會核准用在小黃瓜，但是小黃瓜檢出農藥只要不超過果菜類的殘留標準則不會受罰，因此也沒有農民會來申請許可證就直接使用了。類似的案件不計其數，讓我非常羨慕澳洲人守法的態度。

在澳洲工作的兩個月，每天就是看資料、整理資料及寫報告。我工作部門的人也跟我做一樣的工作。這種寫報告的事情，看起來非常的耗時，較複雜的登記案件，寫一份殘留容許量的評估報告，可能要花到一個月到三個月，較單純的許可證，可能也要兩個星期以上，但是這些記錄風險評估過程的報告，則是APVMA最大的資產，這不僅是向澳洲民眾說明訂定該容許量的原因，也可以向提出質疑的國家證明，的確是經過科學評估。目前台灣是WTO的會員國，因此訂定任何可能影響貿易的法令時，都需要向WTO進行通知，預留時間供其他的會員國進行評論。雖然WTO強調自由貿易，但是各會員國在保護境內人民及動植物的安全時，還是可以採取適當的保護措施，但是保護措施的前提是，必須要經由科學證據的風險分析所產生。如果採取高於國際標準的安全措施，則其他國則可以提出意見，這時就需要利用科學證據說明。因此未來國內在進行類似的評估時，如果可以再加強評估過程的完整記載，則面對國外的質疑時，更有資料可以回應。

APVMA事實上是一個相當專業的機構，工作的人員都各有專長，以我工作的農藥殘留量組，絕大部份的人背景是化學，而組長則是農業背景，因此可以截長補短。相對的，衛生署食品衛生處內則沒有這麼多的農藥分析的專業人才，然而本處卻面臨要訂定大量進口容許量的壓力，因此，應該朝著與農委會合作，同時培養人才兩個方向進行。

APVMA在進行各個評估時，會結合環保、衛生單位，然與這些單位的合作則是藉由簽訂協議書（agreement），協議書中明訂每一案件APVMA所必需要支付的金額以及審查單位的時限等。APVMA設有一法務部門，專門管理所有的協議書之簽訂或修改等。

停留在澳洲期間充分享受資訊充裕的好處，澳洲是大部分國際組織的成員，APVMA的專家也常常參加國際會議，特別是Codex或是OECD等，這些會議的常常影響國際趨勢。在台灣，除了該國際組織發佈正式報告之外，無從獲得進一步或較快速之資料，但是在澳洲，因為可實際參與會議，故會議結束也相對的可以讀到會議資料以及了解會議進行情形。JMPR歷年的評估報告，APVMA也建立索引，就放在內部網頁上，除此之外還有大量的資料，都可以在內部網頁找到，資訊透明且快速，難怪澳洲的科學發展不遜於歐美。

農藥登記因為涉及人民安全，作物的健康以及環境的影響，所以在澳洲分別由農業部、衛生部即環保部門進行各方面的評估，然後由農業部統籌資料整理，並擔任單一窗口。美國則由環保署（EPA）統籌登記及評估，訂定之容許量再交由美國食品藥物管理局（FDA）執行。國內則由農委會全權負責，統包環境及人體的評估。未來環保署在農藥登記制度亦應多基於環境保護的立場，對於農藥毒性的評估提供意見，此外，衛生單位是不是要充實自己的風險評估能力，是值得深思。

我國因為國際地位特殊，無法參加一些世界組織辦理的會議，獲得最新的訊息，瞭解國際趨勢，相對的也無法建立友誼。因此，在這種艱困的情況下，如何獲得新知，並將國內之標準與國際同步，是值得深思的。

玖、致謝

此次感謝行政院及衛生署長官的支持，使得這次的訊練可以成行。另外感謝駐澳大利亞代表處林松煥代表、經濟組童益民組長及林瑞珠秘書替我安排在澳洲坎培拉的住宿及協助解決各種適應問題，使得在澳洲的兩個月過得充實且快樂。特別感謝食品衛生處的同仁，在我離開時分擔我的業務，讓我得以心無旁鶩的參予訓練。對所有協助我的人及單位，特表誠摯的謝意。

在坎培拉巧遇六位來在台灣海關查緝處，赴澳洲訓練台灣第一批的緝毒犬的同胞，因為有你們的陪伴，讓我在澳洲的生活更多采多姿。

另外，感謝澳洲APVMA的同仁，Dr. Raj Bhula, Dr. Phil Reves, Mr. Brendan Finch，我辦公室的室友Dr. Sam Margerison以及整個農藥殘留小組的組員對我所表現的善意，指導及解答我所有的疑問，並分享報告，謝謝Ms. Angela Musolino照顧我活上的細節，特別是CEO, Dr. Eva Bennet-Jenkins准許我進入APVMA研習。謝謝澳大利亞駐韓國農業參事蘇百琳女士及澳大利亞商務辦事處之劉美君小姐的居中協調。

最後，更感恩我的家人的支援與包容。
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