出國報告（出國類別：考察）
日本對農藥殘留最大安全容許量（MRL）之規定與管理

服務機關：經濟部經貿談判代表辦公室

姓名職稱：李談判代表舟生

派赴國家：日本

出國期間：100年8月31日至9月2日

報告日期：100年9月16日

摘要：
日本於95年執行農藥最大安全殘留容許量（MRL）正面表列制度，參考國際及其他先進國家標準，搭配暫定標準措施，加速該國訂定MRL速度。為了解日本執行相關措施之情形，俾供我政府相關單位與他國諮商時參考，本辦公室乃派員赴日本考察。經日本厚生勞動省官員晤談，獲告資訊略以：一、日本國內外之農藥暫定MRL係為國會立法授權厚生省訂定，效力等同正式MRL。二、MRL之審查未有固定期限。三、對於沒有Codex標準、國內外皆無標準之農藥、動物用藥及食品添加物等，日本制定一律基準為0.01 ppm，係參考聯合國糧農組織/世界衛生組織食品添加物專家委員會及美國食品藥物管理局之對香料及間接食品添加物暴露量之評估。日方並提供申請訂定MRL時需繳交之文件清單。
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1、 出國目的：
農藥MRL案係臺美重要經貿議題之一，美方頻關切我國制定MRL進度緩慢，造成貿易障礙。日本於95年執行農藥MRL正面表列制度，參考國際及其他先進國家標準，搭配暫定標準措施，加速該國訂定MRL速度。鑒於農藥MRL案對臺美貿易暨投資架構協定（TIFA）會議之推動及臺美整體關係至為重要，且該議題與本辦公室農業雙邊談判業務相關，藉由與日本厚生勞働省及農林水產省官員洽詢相關事宜，有助充分瞭解日本執行相關措施之情形，擬指派本辦公室李代表舟生赴日本，瞭解該國對旨揭議題之相關執行細節，以利我政策參考。
2、 過程：
8月31日自台北啟程，於同日抵達日本東京。9月1日，分別與日本農林水產省大臣官房政策課東野圭吾課長輔佐，及日本厚生勞動省審查基準課小川麻子晤談。9月2日自東京返國，同日返抵台北。
3、 與日方晤談資訊
(1) 正面表列制度：

1、 日本之暫定標準是否納入其國內法規中？此標準之法律位階如何？

Ans：依據日本食品衛生法第11條中有關殘留標準之設定，經國會通過為法律，MRL值則授權厚生省制定，不需國會審查。由厚生省制定之MRL值等同法律，而暫定標準法律效力等同正式MRL。

2、 日本國內外作物，是否皆可適用暫定標準？是否符合國民待遇原則？

Ans：國內外均適用此暫定標準，完全符合國民待遇原則。
3、 暫定標準於多久時間內需完成審查，以作為正式標準？如何進行審查(審查所需文件、審查單位、審查流程)？

Ans：日本設定暫定基準係因進口食品經常檢出非日本國內核准且未訂有MRL之殘留農藥，為防止正面表列制度施行之疏漏，因此參考國外已依據JMPR 或JECFA 評估必要之毒性相關資料所訂定之MRL，作為其暫定標準，而暫定標準經完成評估後即訂定為正式MRL，相關評估作業並未規定要在一定時間內完成，視案情而定，一般短則6個月，長則3年以上，只要審查委員有意見就會延長審查期限。
厚生勞働省收集毒性及分析報告等資料後，委託食品安全委員會進行風險評估，主要是依據毒性資料設定每日容許攝取量(ADI 值)。當厚生勞働省接獲食品安全委員會風險評估結果通知，即召開食品衛生審議會研擬MRL草案，並通報WTO，最後公告為正式 MRL。
【審查流程請見附件1】
【審查所需文件請見附件2】

4、 對於沒有Codex標準、國內外皆無標準之農藥(或動物用藥、食品添加物)，日本制定一律基準為0.01 ppm。有關0.01 ppm值之制定理由及科學依據為何？

Ans：日本依據食品衛生法第11 條第3 項規定，訂定一律基準(Uniform Limit)為0.01ppm，該基準係參考聯合國糧農組織/世界衛生組織食品添加物專家委員會(Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives , JECFA) 對香料，以及美國食品藥物管理局(US Food and Drug Administration, FDA)對間接食品添加物暴露量之評估，以對人體無健康影響之每日可接受攝取量(ADI) 1.5 μg/day 為毒性閾值，經厚生勞働省藥事食品衛生審議會同意後訂定。

     【詳細資料請見附件3】
(2) 農藥MRL制定

針對進口作物/農藥MRL之制定：

1、 對申請人有無限制一定需為農藥商？抑或其他任何個人、團體或法人皆可向日本政府提出申請？

Ans：無特別規定，任何人皆可申請。

2、 係由何單位受理申請案？

Ans：厚生勞動省基準審查科。

3、 申請者須提供哪些資料供審查？

Ans：依據「The guidelines related to the study reports for the registration application of pesticide」。【附件3】

4、 申請者是否須繳納費用？倘是，繳納費用為何？

Ans：不須繳納費用，一切免費。

5、 如何進行審查？審查流程是否公開？請提供文件供參。

Ans：依據暫定基準值見直，流程完全公開，若文件不足，由基準科通知補件。

6、 審查期間需多久？

Ans：不一定，有長有短，視案情而定。

7、 倘申請案遭駁回，申請者是否可再要求複審？

Ans：補充新資料即可從新申請審查，依程序審查。

8、 倘申請案之MRL已超過該項農藥之每日可接受攝食量，如何處理？

Ans：一般以ADI的80%為上限(其餘20 % 是考量人體由其他路徑，如水及空氣等路徑所可能接受之暴露量)，超過則不予制定。
9、 日本與他國簽訂FTA或其他雙邊協議，有無針對MRL標準或邊境查驗有較優惠之規定？

Ans：現在沒有，未來不知是否會有。

(3) ADI

1、 日本如何制定農藥之ADI？是否參考其他國家之ADI 值？

Ans：由厚生省之食品安全委員會依據動物試驗後所得之無毒性量NOAEL (No Observed Adverse Effect Level)，乘上不確定係數1/100（人與動物間的10倍安全係數及人類個體差異之10倍安全係數考量），即為ADI。【附件4】

基本上會參考其他國家，但不會完全接受。

2、 倘新的作物/農藥MRL已超過ADI值，如何處理？

Ans：超過則不制定。

4、 心得與建議：
鑒於日本於制訂農藥MRL等食品衛生檢驗及動植物防檢疫相關法規十分完善，駐日經濟組同仁建議，衛生署亦可考量派員赴日考察相關事宜，以參考我國環境，改善現有相關制度，俾利維持對外貿易順暢，並保障我國民健康。
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