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1、 目的
由於農藥為農業生產之重要資材，農藥之登記使用對於保護農業生產、農產品衛生安全等至為重要，有鑒於澳洲對於農藥管理制度完善，且政府內部有許多專家定期參與食品安全委員會（Codex）相關會議，可影響國際趨勢，前經本局初步與澳大利亞農藥及動物用藥管理局（Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, APVMA）官員聯繫，並表示研習內容包括欲瞭解該國農藥登記管理制度、農藥風險及殘留安全評估、農藥業者管理、少量使用規範等，以期汲取該國農藥管理制度之經驗，可作為我國相關政策及法規擬定之參考。

貳、過程

一、12月8日(六)
搭乘國泰航空班機經停留香港後轉往澳洲墨爾本。

夜宿機上。

二、12月9日(日)

飛抵墨爾本機場後轉乘Quatas航空至澳洲坎培拉，駐澳大利亞代表處經濟組蕭俊秘書至機場接機，並安排至旅館。
三、12月10日(一)

至澳大利亞農藥及動物用藥管理局（Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, APVMA），與該局農藥部門相關人員會面，雙方人員互相介紹後，由澳方開始報告APVMA之業務、部門分工、並由各部門主管簡介該國之農藥管理制度，我方黃科長鈺婷亦分享我國農藥管理現況，另澳方也邀請與政府長期合作之園藝團體，介紹其官方及民間互相配合，整合資源以強化農藥合理使用且加強農產品安全。相關議程如下：
	時間
	議題
	主講人

	9：30
	Arrival and Welcome

	
	Introduction to the participants and your objectives
	

	
	Introduction to the APVMA
	Dr Raj Bhula – Program Manager Pesticides

	
	Suggested item -  Fundamentals of risk assessment and future developments in this area


	Les Davies

	10：30
	Morning tea

	
	Tour of the APVMA
	

	
	Pesticides Registration
	Peter Prammer – Manager of Pesticides Registration

	
	Residues, MRLs and Dietary risk assessment
	Dr Jason Lutze – Manager Pesticides Residues

	12：30
	Lunch

	
	Chemical Review program


	Joan Ashton

	
	Adverse Experience Reporting program (AERP)


	Joan Ashton

	
	The management of Agro-pesticides in Taiwan
	黃鈺婷

	15：00
	Afternoon tea

	
	How pesticide users interact with the regulator

RIRDC, GRDC, HAL
	Kevin Bodnaruk

AKC Consulting

Horticulture Australia

	
	The minor crops/permit system and how the part gov. funded industry associations, such as HAL facilitate access to pesticide uses
	Peter Dal Santo 

AgAware Consulting Pty Ltd, Horticulture Australia

	
	Minor use
	Alan Norden – Manager Minor Use

	16：30
	Close


四、12月11日(二)

至APVMA開始分組研習，本日研習內容為農藥登記，由農藥登記部門主管Peter Prammer及登記專員Pat Robinson介紹該國農藥登記制度、流程及表單，另針對登記之透明化及便利性，該局設計一套完整之登記指引：Manual of Requirements and Guidelines (MORAG)，詳細向我們說明該指引如何使用及登記如何配合該指引進行審查。
五、12月12日(三)

本日研習重點為最大殘留容許量之訂定及少量使用，由農藥殘留部門主管Jason Lutze及少量使用部門主管Alan Norden向我們說明該國對殘留及使用如何評估，並解決農民用藥問題。
六、12月13日(四)

本日研習重點為Chemical Review及Adverse Experience Reporting Program (AERP)計畫，由Chemical Review部門主管Joan Ashton及AERP計畫主持人Taseer Bashir向我們介紹該國化學品回顧之現況，以及設計一套提供農藥使用者、生產者及消費者回報之機制，加強農藥再評估之機制。
七、12月14日(五)
與駐澳大利亞代表處經濟組李冠志組長及蕭俊秘書一同拜會澳大利亞農業部(Department of Agriculture, Fisheries and Forestry)，該部介紹該國農藥相關政策，並說明與APVMA之分工。另澳大利亞及紐西蘭食品標準局也參與本次會談，介紹該國國內外食品標準之調和及評估方式。議程如下：
	時間
	議題
	主講人

	9：30
	Open

	
	Welcome, introductions and DAFF overview
	Amy Guihot, 

	
	Overview of BAPHIQ and purpose of visit
	Dr Yu-Ting Huang

	10：00
	Overview of Australia’s National Residue Survey (NRS)
	Karina Budd

	
	Plant programs – NRS
	Chris Williams

	
	Residue chemistry and laboratory performance & evaluation – NRS
	Karina Budd

	10：45
	FSANZ overview and MRLs 
	Dr Paul Brent

	11：15
	Morning tea

	11：30
	Surveillance and monitoring of agricultural chemicals – FSANZ (TBC)
	(TBC)

	12：00
	Overview of Australia’s agricultural and veterinary chemicals framework and produce monitoring. 
	Dr Donald Ward

	13：00
	Close


傍晚搭乘Quatas航空至雪梨，夜宿雪梨。

八、12月15日(六)

資料整理

九、12月16日(日)

搭乘國泰航空雪梨往香港，再轉香港至桃園國際機場。

參、心得
澳洲聯邦的政府體制為君主立憲制以及內閣制。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。
澳大利亞農藥及動物用藥管理局（Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, 簡稱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,簡稱FSANZ）公告為國家標準。
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。
APVMA成立於1993年，主要負責農藥及動物用藥之登記管理，在成立之前，農藥的登記由各州政府自行登記及管理，至國家登記計畫(National Registration Scheme)施行，農藥登記移至聯邦層級統一管理，為整合先前各地之登記資料，並建構全新之登記審查架構，該局建立一套新的審查流程，制定詳細之登記指引，審查及管理透明化，並結合民間力量，增加回饋機制，減少政府支出，許多創新之管理模式，都值得我們學習及參考，相關值得參考重點臚列如下：
一、農藥登記
依據澳大利亞農業管理等法規之規定，農藥產品在進入市場流通之前，必須在該國農藥獸藥管理局取得登記，經過風險評估程序的審查。申請登記的主要流程如下：繳交資料、技術資料審核、農藥標示審核、公眾評議。依據所申請登記種類的不同，其登記所需時間和收費不同，審查期間從3至15個月；申請費用從20,620~620澳元不等，例如相同產品登記所需時間可能＜3個月，但新有效成分登記則需要15個月。提供的登記資料必須確保產品質量、人類和動物的健康和安全、藥效、環境安全並不對國際貿易產生影響。
農藥使用與國民健康息息相關，登記之審查及評估則相對謹慎，登記流程繁複，一般民眾或業者難熟悉流程，往往造成登記端及審查端認知差距，該局為加速審查流程，設計一套詳盡並透明之登記指引，稱為「登記資料要求和指引」（Manual of Requirements and Guidelines 簡稱(MORAG)），該指引將申請案分為五大類25種申請案，並將所有申請案做成檢索表，讓申請人很容易可以瞭解自己應申請哪種申請案，減少申請錯誤的情形發生。每件申請案都有極詳細之應檢附資料、審查流程、審查所需時間及收費標準，使業者更容易規劃其登記期程，也減少退件的發生。在該局完成審查後，會將評審結果在其官方網站上公布，並在做出最後的決策前邀請公眾對其所做的登記建議進行評議。
此外，除了前揭登記制度外，澳方亦規劃其他農藥許可使用之制度，對於特殊條件下未登記農藥的使用及供應提供法律依據。區分為以下種類(1)少量作物使用許可；(2)緊急使用許可；(3)研究許可等。此一制度設計亦如同我國現行農藥管理法第24條中有關專供試驗研究、教育示範或緊急防治等特定用途農藥。
該國登記之資料也以透明化為原則，凡核准之農藥，皆可於網站上查詢該產品之基本資料、受保護資料項目、可使用地區、包裝規格、標示及核准期間等資料。登記中之案件，業者亦可透過APVMA開發之程式，查詢案件進度，並透過網路上傳資料或補件，大幅降低郵寄之時間及成本。此外，登記之審查流程極為簡化，絕大部分的案件由主辦審查通過後，再經上一層主管簽核，即完成審查程序，所消耗之人事成本相對較低，也減少審查時程的浪費。

APVMA在登記用藥的同時，與其他機構密切配合，(1)衛生老齡部，負責對毒理學資料進行審核，提供有關毒理和工人安全方面的咨詢，推薦ADI值之評估意見，並對急救指南、危險聲明和安全使用指導等方面提供建議。在衛生老齡部對毒理學資料進行評價的基礎上，國家藥品和毒品分類委員會對化學品的毒性進行分類；(2)環境水資源部，負責提供有關環保方面的意見；(3)各州或領地初級工業或農業部、環保局，負責提供有關農藥藥效方面的意見。
二、少量使用

由於少量作物缺乏政府核准登記之防治用藥係為國際各國所面臨之問題，該國是以特別核准(Permits)之方式來處理相關問題，與一般登記不同，針對少量使用核准之方式極有彈性，可依據作物使用面積、農藥使用量來評估，甚至可以該藥劑所能生成的產值亦可做為核准之依據，核准的範圍也會依評估資料而有一定的期間及使用區域。
核准可由政府主動提出，也可由業者申請，為能夠有效解決藥劑缺乏的問題，常由雙方共同合作，業者提出需求且跟政府密切聯繫，政府提出相關疑慮或審查所需資料，使業者可設法補足資料，以最少的成本創造最大的價值。該國之業者為能有效地增加可使用之藥劑，多以合作的方式以協會之名義提出(如園藝協會)，共同產出取得不易之試驗報告，快速取得相關核准，使資源共享。
三、最大殘留容許量：
澳大利亞之農藥最大殘留容許量分為兩套，國內使用係由APVMA所制定，進出口部分由澳大利亞及紐西蘭食品標準局(Food Standards Australia and New Zealand, FSANZ)制定，APVMA所定的標準評估較為簡易，主要以每日攝食量及每日可接受安全攝取量做評估，毋須考量貿易或其他不明等外在因素，可快速訂定殘留標準。至兩套標準是否應一致，該局表示可以調和但並不需要一致，而農民對此也無相關困擾。
四、回饋機制：
澳大利亞之登記審查及核准使用事宜，除相信專業並全權授權以外，尚有規劃回饋機制之設計：反向回報計畫(Adverse Experience Reporting Program, AERP)提供所有跟農藥有關的人一個回報相關資訊的窗口，凡農民、民眾、業者都可以對其使用或接觸農藥的任何情形向APVMA回報相關案例，生產業者則有法定回報之義務。彙整的回報訊息經整理後可分析是否有藥劑不宜使用或須再評估，再評估者則有相關之流程，可做一定之補強作用，由於回饋機制的完善，可補強審查流程之中之不足，此一制度設計，堪稱完善。
五、透明化：
澳大利亞政府在農藥管理上，資訊極為公開透明，除了業者登記時所提交之商業機密資料外，幾乎都可在其網站查閱到。該局之網站內容極為豐富，提供許多相關彙整資料供參考，亦對申請人或民眾容易搞不清楚之流程及申請方法，建置許多指引及便民之措施，網站亦有專人即時更新。
此次參訪研習也可感受到澳洲各主管專家對我方代表團的友善及坦誠，且對我們所提之問題亦知無不言。同時針對我國管理制度之問題也不吝提出問題，有助於雙方交流，並以對方的經驗來改善國內管理的難題。
肆、建議

由於農藥為農業生產上的重要資材，不僅關係作物生產及品質，對於農產品衛生安全及環境生態更有密切關係，我國與世界先進國家均訂有嚴謹之登記流程及安全使用等事項，但仍有許多改善空間，澳大利亞之農藥登記模式值得我方借鏡：
一、律定審查期間與程序透明
澳方之登記案均有固定審查期，依案件不同約3-15個月，亦有不同收費標準之設計，有助業者安排規劃產品上市之依據。此外，澳方對於登記所需之資料要件格式，均詳細公布於網站上，案件流程也提供軟體讓業者查詢或更新資料，澳方之審查以承辦專家審查為主，並由上一層主管簽核即完成登記案件之審查，該等較扁平化之制度設計，可有效縮短審查流程。此外，資訊之透明化有助於協助業者正確申請，減少申請錯誤而駁回之次數，檢附資料更能符合審查所需，降低補件之機率，加速登記流程。
是以針對農藥登記申請流程，我方可借他山之石強化申請審查程序之透明化乙節，如之對農藥登記登記流程、須知、申請表及相關表單及填表說明等應予更細緻規劃，並強化申請案件文件進度之透明程度，此舉將有助於降低相關申請案件之補件機率，加速登記流程。此外，對於政府機關與農藥業者應強化雙向溝通事宜，針對不同屬性之業者分眾溝通，以消除業者不必要之疑慮。

二、落實使用者付費原則：
我國登記審查雖需繳交審查費及證照費，惟無法確實反應審查之人事成本、資料維護及後續管理之相關費用，以澳方登記新農藥為例，一件需53,745澳幣(約新台幣165萬元)，而我方新農藥之理化性試驗資料審查費4千元、田間試驗資料審查費2千元、證照費1千元，差異甚大；另部分案件如標示變更，我國並未收費，而澳方需615澳幣(約新台幣1萬9千元)，其收入的費用可用於整體管理面之提升，其資訊的透明化亦需經費來源，可供我國參考。
三、有關部分作物缺乏防治用藥問題：

少量作物 (minor crops) 病蟲害防治用藥缺乏為世界各國共同面臨之問題，為兼顧病蟲害防治需求及農產品食用安全，先進國家均基於科學原理，採取彈性原則，以解決其登記、許可之相關問題。我國雖有推行延伸使用範圍之群組化作物或有害生物種類、代表性使用範圍來解決相關問題，但由於作物及病蟲害種類繁多，並無法有效解決極少量及特殊之情況，加上誘因不足，業者亦不願投入相關試驗，致延伸的範圍有限。
澳方亦有兼顧時效性彈性作法：（一）核准(Permits)：為解決藥劑缺乏問題，澳方除農藥登記外，最主要的方式就是以核准來處理，少量作物無藥可用起因於登記之成本超過販賣可帶來之利益，故無法對農藥業者產生誘因，為此，該國對於核准使用則相對有彈性，亦加入成本考量。核准之審查可依作物面積及使用量作為評估要件，若前述兩項均不符合核准之程度，業者亦可提出其欲增加之使用範圍所得之利潤遠小於登記，亦可做為提出核准之理由，但仍需以安全為優先考量。（二）業界合作：我國延伸使用的設計目前還是以政府主動為考量，業者之參與度並不高，又因資源有限，延伸的速度較為緩慢。澳方少量使用的核准主要以業者提出，但由於審查仍需相關費用，加上要提出相關試驗佐證資料，一般農民並無法支應，但為解決藥劑缺乏的問題，該國農民成立農民團體，共同提出需求，降低單位農戶的支出，該團體亦和政府密切合作，共同處理少量作物或新興作物缺乏藥劑的問題，保障農業生產。

四、農藥殘留安全容許量標準事宜
澳大利亞針對國內及國際有兩套殘留標準，其農藥主管機關僅訂定國內之標準，因無貿易之因素，則可單純對安全性做評估，亦毋須與國際標準調和。至於評估方式，該國以現行用攝食量估算，單純計算出安全值即通過。相較於我國，殘留量國內及國外使用相同的標準，容易誤導農民使用未核准之藥劑，審查經衛生單位後再送至委員會審查，程序繁複，又因其適用進出口，需符合WTO規範，訂定費時。雖澳方之做法值得我方參考，惟分兩套管理則需要有良好的宣導及農民教育。
五、藥劑不當使用之回饋機制以及完善農藥登記後之管理
對於以往登記的舊農藥（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。針對市場上被確認為可能存在潛在安全風險的農藥進行重新登記。重新登記的內容可側重一個或一個以上的重點領域(如環境安全、工人安全、公共衛生、殘留量和貿易等)，也可進行綜合性的全面的化學品重新登記。是以，可以藉此機會重新檢視並審查舊的農藥，倘確存有疑慮，APVMA將會採取撤銷登記，取消MRL等措施。（針對前述列入審查之化學物名單，及已經完成之審查報告，可詳參見：http://www.apvma.gov.au/chemrev/ChemRevProgram.shtml）。

澳方在農藥登記及核准後，在生產端及使用端有良好的回報機制，該作法可迅速得知市面之藥劑使用之情形，在第一時間重新檢討有問題之農藥，也因有此機制，農藥審查時能夠更大膽地進行，減少高規格的審查所帶來的延遲及不便，亦能更瞭解農藥使用及販賣之狀態，供農藥管理之參考。是以，反觀我方農藥登記管理事宜，似可思考對於前端的審查，以及後市場管理等各方面的管理資源分配，對於已核准之產品，可考量投入更多行政資源加強管理，建立農藥不當使用之回報機制。以符國人期待。
由於國內農藥後市場管理人力及資源的相對缺乏，恐無法顧及整體環境之需求，在現實面上，農藥業者及農民沒有完善不當使用等事宜之回報，管理層面恐與實務面脫節。倘一味僅能加強管制，將會有產品的地下化等不良後果。惟改變整體農民及業者之觀念仍需長時間的溝通及教育，亦需龐大資源的投入，我方應參考澳方更開放更透明的方式，使農藥管理更臻完善。
伍、致謝
此次有機會前往澳洲學習，非常感謝農委會防檢局各級長官的支持，另外感謝駐澳大利亞代表處經濟組協助解決相關行程安排，使得在澳洲坎培拉近一週的期間生活無虞的學習。特別感謝防檢局植防組的同仁在此一期間分擔業務之辛勞，得以心無旁騖的參訓。
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陸、附圖

澳大利亞農藥及動物用藥管理局（Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, APVMA）外觀
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與澳大利亞農藥及動物用藥管理局專家合影
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黃科長鈺婷向澳方介紹我國農藥管理現況
與Jason Lutze及Alan Norden討論農藥殘留及少量使用
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澳大利亞農業部外觀
與農業部農藥管理相關人員會談
柒、附件

1、 APVMA Organisation Chart

2、 APVMA Risk Assessment: Approaches & Challenges 

3、 Reconsiderations/Reviews
4、 Pesticide Residues, MRLs, Dietary Risk and Trade Assessment at the APVMA
5、 The Adverse Experience  Reporting Program (AERP)
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8、 Global Joint Reviews

9、 How pesticide users interact with the regulator
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