          考察日本實施農藥殘留檢測新制報告

摘要

日本已於95年5月29日開始實施新修正之食品衛生法，對檢驗不合格產品則停止流通。日本配合實施農藥殘留新制，宣導農民除遵照推薦用量、用法外，特別重視飄散污染之問題，全農並對農民因飄散污染，導致違反農藥殘留規定而受損害時，提供損害賠償之保險制度。日本業者亦趁此機推廣生物性農藥，實施正面表列後，預估生物農藥將有5-10%之成長。日本為加強進口農產品之檢疫，於全國設有31處檢疫站，日本進口農產品檢驗分監督檢查及命令檢查；監督檢查由政府付費，抽檢機率約3%。命令檢查以出口國作物別為單位，出口國同一作物被檢出同一藥劑殘留超出容許基準，該作物該農藥即進入監視檢查，檢驗頻度約50%；倘檢出不合格件數超出2件即落入命令檢查，針對該種農藥逐批檢查，產品先扣關委託合格民間業者檢查，檢驗費用由進口商負責，合格方放行。
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壹、目的

日本鄰近台灣，其國民所得高，消費水準高，為我國農產品重要外銷市場，近年來我國農產品出口日本的比例愈來愈高，94年國產水果輸銷日本24,102公噸，佔外銷量之39%，蔬菜外銷日本43,741公噸，佔58%。我國擁有良好的農產品生產環境，未來仍可加強生產優質的農產品，以拓展日本市場。日本95年5月29日起實施新修正之食品衛生法，對食品之農藥、動物用藥及飼料添加物之殘留基準採行正面表列制度，正面表列定有殘留基準的農藥有586項，未訂定個別殘留基準的農藥，其殘留容許量為0.01ppm。由於台日雙方對防治作物病蟲害推薦可使用之藥劑種類及殘留容許量不同，為符合日方新制基準，以順利出口，爰由農委會動植物防疫檢疫局、藥物毒物試驗所及農糧署等相關單位派員前往日本考察。考察重點除瞭解農藥取締法、農藥管理制度、農藥使用管理、少數作物推薦用藥、農藥原體管理外，並參訪日本農業協同組合輔導其本國農民因應新制採行之方法及日本農藥公司發展生物農藥情形。

    經實地考察，瞭解日本農藥取締法修法重點，實施新制對進口檢驗之相關規定，倘被檢出違規應採行之處理措施等。為符合日本新修正之食品衛生法，仍須加強農藥登錄、容許基準之調整、農藥管理、農民教育及農產品出口之安全管理。

貳、過程：

6月26日    搭機至日本東京

6月27日    1.拜會農林水產省消費安全局2.參加台南縣芒果促銷記者會3.拜會厚生勞動省食品安全部

6月28日    全國農業協同組合連合會（JA全農）洽談主題：1.如何指導農民團體正確使用農藥；2.實施正面表列制度對產地之影響及因應措施；3.履歷記帳運動之內容及實施情形；4.農藥流通之實況；5.在農藥流通方面農協之任務及功能；6.少數作物可施用未登錄農藥對策方面，農協之任務及功能。

6月29日   拜會獨立行政法人農藥檢查所

6月30日   參觀｢日本農藥｣公司位於福島縣之工廠

7月1日    搭機返國

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


參、心得

一、農藥管理制度：

日本農藥取締法係第二次世界大戰後所立的法，主要以取締不良農藥為目的，並加入農業安全、食品安全及環境概念，日本農藥管理自平成14年起方重大變革，正式對未登記之農藥禁止製造、進口、販賣及使用(之前只禁止販賣)，改革後之管理趨於完備，針對各作物分別訂定使用基準，稀釋倍數、使用次數及安全採收期，倘違規，針對農民處以100萬日圓罰金，農藥行則禁止營業。整體而言，我國之農藥管理，較日本完備且嚴格。

日本農藥登記之窗口為獨立行政法人—農藥檢查所(相當於我國之農業藥物毒物試驗所)，而行政主管單位為農林水產省之消費安全局(相當我國防檢局植防組)，並由食品安全委員會、中央環境安全審議會及農業資材審議會三委員會組成風險評估委員會，審議農藥之登記及規格與使用方法之制定，（相當我國之農藥技術咨議委員會），此部份，日本之分工較細。

我國為鼓勵業者登記及進行田間試驗，有新藥劑8年之保護期，滿8年後，第二家可仿照登記，免田間試驗，而日本依「申請公司」及「申請藥劑」之組合認定登記案件，任一不同即視為新案，需重新(繳交)審查所有理化、毒理、非標的生物影響、土壤與水中環境之影響、作物殘留以及藥效及藥害(重作田間試驗)。

日本之農藥原體視同化工原料管理，不需登記，但成品登記時需列入資料審查，我國則納入農藥管理法管理，我國制度較為周延，日本於新制之前，即發生農民自行進口調配，造成農藥濫用之情形。日本農藥60%透過全農組織販賣，其餘則於如B&Q之量販店販賣，對於販賣場所並無特別規定或限制。

日本農藥使用管理上，訂定農藥使用基準，農民需依照標準施藥，包括：不可使用非推薦用藥、施用濃度不可高於推薦稀釋倍數、施藥次數不可超過推薦次數以及嚴格遵守安全採收期，並推行農民用藥記錄，提高罰則，最高可處3年徒刑及百萬日元之罰款。農藥使用管理由地方政府管制及地方檢驗站檢驗，使用統一之檢驗方法，因農民違反使用基準之行為稽查較為困難(由用藥記錄簿檢查)，主要之管制仍由市場之抽驗(由厚生省負責)，農民發生誤用時先經輔導，仍未改善才處罰，另追究零售店予以停業處分。

田間試驗：日本之農藥登記需進行之田間試驗，由都、道、府、縣等地方政府進行，屬全國性作物者，由全國選3處，屬地區性作物者，由該地區選3處進行田間試驗，連續試驗2年，共6重複。

二、農藥登錄制度

    農藥取締法登錄農藥製造、輸入、販賣及使用，農藥登錄申請時需提出必要的試驗結果，包括藥效、藥害、殘留、毒性試驗及產品品質規格等相關試驗報告，此與我國制度有90%以上之雷同，分述如下：

1.藥效試驗：對病、蟲、草害等防治對象之藥效試驗，或對作物生理機能之促進或抑制效果。

2.藥害試驗：包括對標的作物之藥害、對其他(周邊)作物之藥害及對後作作物之藥害試驗。

3.殘留試驗：含作物及土壤中之殘留試驗。

4.毒性試驗：

（1）急毒性試驗：經口服、經皮膚、經呼吸、皮膚刺激性、眼刺激性、皮膚敏感性、急性神經毒性及急性遲發神經毒性等試驗。

（2）中長期影響(亞急/慢毒及慢毒性試驗：90日經口及經呼吸反覆投與、神經毒性、21日經皮膚反覆投與、28日遲發神經毒性、1年口服毒性、致癌性、致變異性、生殖毒性及致畸形性等試驗。

（3）急救處理相關試驗：為獲取有利於急性中毒處理相關資訊之試驗，如：對生物體機能影響之相關試驗。

（4）動植物體內代謝路徑及代謝產物相關資訊之試驗：即農藥分別於動物及植物體內之命運之相關試驗。

（5）環境之影響試驗：包括：土壤中命運、水中命運、對水生動植物之影響、對水生動植物以外之有益生物之影響、對水質之影響及有效成分之性狀、安定性與分解性相關之關係與試驗。

5.與產品品質相關之試驗報告：

（1）申請農藥之樣本：含送檢樣本、分析結果、分析方法及原體組成。

（2）農藥製劑相關資料：物理及化學性質、配方、製造方法、貯存安定性等。

其中主要之毒理試驗、環境中之命運、水生生物之影響及理化性質等之試驗及報告，均需符合優良實驗室操作規範(GLP)，其他需使用公定之標準試驗方法；在作物殘留上，需考慮田間施用時添加展著劑之影響，此一細節在我國實務上已有考慮，但日本更明確訂於文字；其試驗項目較我國登記資料要件細者，在藥害試驗之部份，尚考慮農藥對口味/氣味之影響，例如：是否影響茶之香味，及因飄散及水田排放水對周邊作物之影響，以及對後作作物之影響，此部份我國較為籠統，可能為日本針對其國情及重要作物特性而較為重視之部份。如何決定殘留農藥基準，日本人平均一天所食用之農產品中含有之殘留農藥量亦即每日容許攝取量為ADI，農作物殘留基準量係參考每日食用之農作物量及栽培必需使用之農藥量而訂定，由毒性試驗得其無毒害劑量(NOEL)，參考安全係數，評估其每日容許攝取量，由厚生勞動省訂定農藥殘留基準，再經農林水產省訂定農藥使用基準。平成13年總檢查數531,765件，檢出2,676件，檢出率0.5%，其中超出基準為29件（0.01%），平成14年總檢查數910,989件，檢出3,282件，檢出率0.36%，其中超出基準為110件（0.03%）。

三、實施食品農藥殘留正面列表制度

    日本厚生勞動省自2006年5月29日實施正面表列制度（Positive List），針對農藥、飼料添加劑及動物用藥規範，有799種已被規定農藥殘留基準，以農藥取締法為標準，係採用國際標準，並參考歐美標準訂定暫定標準，根據農藥取締法進行註冊登記，設定相應的殘留標準，以促進殘留標準的設定，並禁止農藥殘留超過標準之食品銷售；至殘留標準尚未被確定之物質，經厚生勞動省公佈無損害人體健康者，禁止農藥殘留超過0.01ppm的食品銷售；厚生勞動省指定並公佈無害人體健康的65種物質為對象外物質，在使用前進行毒性之評價，限定使用農作物的種類及使用量，設定使用方法及食品中殘留限量，考慮國民的攝取量，為使統一標準所限制的農藥攝取量不超過一天1.5μg訂定統一標準為0.01ppm，歐盟及德國亦設定統一標準為0.01ppm，美國雖未設定統一標準，實際運用時以0.01-0.1ppm為判斷標準。所謂對象外物質係指農藥取締法所特定的農藥，即使有某種程度的殘留也無害人體健康，國外認為無必要設定殘留標準，且對使用方法亦無限制。

    另規定食品中禁止含有抗生素，國內外加工食品在2006年5月29日前製造或加工的食品可按照舊標準處理，至製造加工完成日期是指作為食品達到可供銷售型態的日期基本上指完成一定包裝的日期。

四、農藥殘留正面表列監視

    日本對進口之檢疫，全國設有31站，其中6站設有檢驗部門，進口食品之檢驗有2處，橫濱檢驗站負責農藥殘留檢驗，神戶檢驗站則負責動物用藥之檢驗，其他檢驗站則負責食品添加物之檢驗。

國內流通之食品由督、道、府、縣等食品衛生監視指導計畫，在農協、市場、零售商抽樣檢測，由督道府縣衛生研究所實施分析檢驗，超過基準之案件，由農林部局調查其原因及流通狀況，禁止販售並處分販售者。輸入食品實施輸入食品監視指導計畫，二國間協議須遵守日本食品衛生規定，必要時應實地調查。輸出國需進行農藥使用管理，發給證明書並於輸出前檢查，由檢疫所於輸出時審查其過去違反事例，瞭解輸出國的相關情報、使用原料及製造方法等，再決定輸入時採命令檢查、監視檢查或自主檢查，檢查不合格者回收並廢棄；合格者供應消費。監督檢查—依年度計畫件數抽驗，先通關後檢驗，由政府付費，抽檢機率約3%。命令檢查— 出口國同一作物被驗到同一藥劑殘留超量，該作物即進入命令檢查，檢驗頻度為50%，產品先扣關委託合格民間業者檢查，通過後才放行，檢驗費用由進口商負責。

五、推廣正確使用農藥及生產履歷記帳

    日本為確保農產品安全，由全農推動安全防治、建立安全之生產環境，生產安全農產品。訂定安全防治基準，由縣農協落實指導農民安全使用農藥，使用前確認農藥之使用方法，防止農藥飛散，防治後詳實紀錄，農產品採收時就其防治紀錄使用之農藥檢測分析其殘留情形，利用座談會、講習會、作物相關會議及報章雜誌等教育生產者生產安全性農產品的方法。

為確保食品安全，讓消費者安心食用，農協自平成14年7月開始推動生產履歷記帳運動，首先由生產部會先行設定生產栽培基準，由農協指導農民依據使用基準，正確使用農藥，並進行生產履歷記帳，就田間栽培管理及防治詳實記錄。由生產者進行登錄及記帳的查核，提供栽培經營的過程，證明其正確使用農藥，確保生產安全之農產品。

內部查核包括安全性確保方針、生產管理人員之配置、訂定標準防治曆、準備生產履歷格式、生產履歷收回查核、實施防止/防治飛散措施及安全性檢查等。

日本目前進行生產履歷主要由農協指導，推動者水稻約80-90%、園藝作物60-70%，實施後發覺高齡農民進行困難，應盡量簡化紀錄，產品販售時具生產履力者與無生產履歷者有區隔，惟售價未必有價差，生產履歷為未來必備之趨勢。

六、全農支助慰問金

日本生產者農業協同組合（JA）對於農民委託其販售之農產品因受鄰近作物防治時污染及其他不可抗力因素，而被食品衛生檢查所檢出農藥殘留超出基準值而被回收且禁止販售，造成生產者之損害時，得向農協申請救助，由全農向保險公司申請核發慰問金。支援對象為農協會員所生產之水果、蔬菜及茶，按規定正確使用農藥且有生產履歷記帳者，慰問金之預算，每年一農協為一千萬日幣，全農協整年為5億日幣。核發生產者之救助金按該生產者之申請金額乘以1千萬除以該農協全生產者申請總額。農協為支付慰問金，30%之農協實施保險，其保險費由農協負擔50-80%，農民無須負擔

七、生物性農藥的開發

    日本部份大型農藥公司為因應農藥檢測新制，積極開發生物性農藥，生物性農藥包括天敵昆蟲及微生物農藥，歐盟對生物性農藥之推動規定較嚴格，日本介於美、歐之間，而除微生物農藥外，歐、美使用生物性農藥尚無需登錄。天敵昆蟲登錄時須注意品質管理、生物效果、對生態影響及其安全性，開發上主要困難在其生產、增殖、回收及製劑之保存等，保存以利用其休眠性，可保存2-3個月。天敵昆蟲利用率逐漸增加，大多利用於設施栽培之蔬菜、水果及茶，2002年使用面積約750公頃；微生物農藥缺點為需在高溼度下保存，於1990年已開始實用化，2002年鹿児島宮崎縣茶園有25%已使用微生物農藥。實施正面表列後，預估生物農藥將有5-10%之成長。

八、日本因應農藥檢測新制採行之措施

    日本為確保農產品安全使用農藥，實施農藥登錄制度，規定農藥製造、輸入及販售皆須經登錄，加強取締無登錄之農藥。申請登錄之農藥需確認其安全性，申請時需提出必要的毒性試驗成果，包括毒性試驗、把握在動植物體內分解之路徑及分解物之結構並試驗對環境之影響及農作物之殘留。為測試食品中殘留農藥之安全性，進行動物長期毒性試驗，在試驗期間每日予以動物農藥量，觀察其反應，確認可容忍之最大值，據以設定容許每日攝取量（ADI）。為設定使用基準及殘留基準，利用病蟲害防治，進行農藥殘留試驗，稀釋為2500倍，使用3次後，測其殘留濃度，而訂其殘留基準。

日本因應農藥檢測新制措施，強化指導體制，加強田間巡迴指導，設置區域性之訪談，以利徹底指導；指導選定適用之農藥種類並正確使用；降低受農藥飛散之污染，並指導農家確實紀錄農藥使用狀況；輔導農民正確使用農藥並監視農產品之農藥殘留狀況。

為防止農作物受周遭農田或作物噴藥污染，日本農協宣導農民噴藥時注意防止因不當散布而造成鄰近他作物污染，請農民與鄰田農民溝通協調相關用藥，於天氣良好，風弱時噴藥；盡量近距離噴布，噴藥機壓力勿太高，以防止微粒細小而遠距離飛散；少用噴灑型藥劑，多用粒劑或低飄散較安全劑型，減少飛散；於農田周圍設置1mm網目之防護網，以防止噴藥時受飛散污染；使用農藥前先行確認所用之農藥為農藥推廣手冊推薦之農藥，並按其規定之使用量、濃度、使用時機及次數進行防治，防治後務必詳實紀錄；每次噴藥前，檢視噴藥器械是否殘留上次使用之農藥。

伍、建議事項

一、日本全農對政府農藥安全管理政策之推行及農民正確使用農藥之輔導幫助頗大，例如透過全農組織輔導農民正確之安全用藥技術及飄散防止技術，以及協助農民落實生產履歷，全農為農民設計簡單易填之用藥(耕作管理)記錄表格，並由地方農協登錄建檔，經由條碼可上網追溯查詢。此外針對minor use之用藥登記，由民間調查建議有效用藥，經農水省彙整篩檢後，透過農協及地方政府進行田間試驗，證實有效及通過農藥殘留等安全評估後取得登記，並獲得最大殘留容許量(MRL值)以健全農藥之管理，值得我國農會學習。

二、對於登記用藥因長期使用後，產生抗藥性之改正機制，日本主要透過農協反應至地方政府，經彙報後重新進行田間試驗，以改正之，我國目前並無此機制，建請由產地農民團體注意並反應。

三、日本對於少數作物之農藥，缺少推薦用藥者(minor use)，比照美國IR-4之精神，簡化申請流程，減少田間試驗之場數以鼓勵業者申請，整理作物類別，以大類歸類，同類別內可適用相同用藥及殘留基準，但以大類中之代表性作物進行田間試驗，並採最嚴格之殘留容許標準。我國目前除部份無推薦藥劑之作物以公務預算進行試驗外，尚無成熟之制度，值得參考。

四、為確保國產蔬果順利外銷日本，除繼續加強現有之產品履歷制度及宣導正確使用農藥外，可加強農戶生產(用藥)記錄之檢查輔導，尤其使用非農藥產品之部份(如：營養劑、葉面肥、展著劑或有機資材等)之檢視，必要時可先檢驗是否摻雜其他農藥。針對輸日農產品曾(或常)被驗出之藥劑，應加強出口前檢驗，並與日方密切聯繫，隨時更新重點檢測之藥劑項目，不需做全面性藥劑篩檢，可加快檢驗速度及提高檢驗方法之精準度。
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