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1、 前 言

1、 緣起與目的

2001年日本北海道發生日本畜牧史上首次之牛隻感染BSE（狂牛症）疫情，震驚日本全國，2003年7月1日日本於其內閣府之下（註：相當於我國的「行政院」）正式成立「食品安全委員會」。同一日，農林水產省新設「消費安全局」；厚生勞動省亦將其所屬的「食品保健部」，改為「食品安全部」，將醫藥局改組爲醫藥食品局。其毒性評估委員會進行風險評估工作，而其國立醫藥食品衛生研究所毒性與病理部也會進行一些風險評估相關事宜。

2003年12月24日美國證實一頭6歲8個月乳牛感染牛海綿狀腦病，本署基於食品安全的考量，乃於當日先暫停美國牛肉之進口，並於12月31日正式公告。美國農業部於前揭公告後向本署詢問，該國若能提出風險評估之科學證據，是否可以考量對該國牛肉重新開放。因風險評估極為專業，本署遂聘請學者專家組成諮詢委員會審查相關資料，惟仍感急需建購跨機關之決策模式，日本政府於近二年來之模式運作，足資參考。

此外，由於日本政府計劃於2006年5月29日起針對食品及加工品中使用之動物用藥與農藥等共計714個品項，正式導入正面表列制度 (Positive List System)，日本是我國農畜禽水產品重要的出口國，為求我國產品未來輸日時能有效因應此新措施，擬藉由此次赴日研習，深入了解正面表列制度之實際執行情形。

2、 研習行程

	年月日
	研修內容
	研修場所

	95/11/12
	啟程赴日
	

	95/11/13
	研習行程說明

日本畜產品風險評估方式及其分工模式
	亞細亞會館一樓會議室

	95/11/14
	動物用醫藥品及水產用醫藥品管理制度
牛生產履歷制度

日本農業標準（JAS）概論
	亞細亞會館一樓會議室

	95/11/15
	研究所概要及食品檢查試驗流程
	財團法人食品藥品安全中心秦野研究所

	95/11/16
	參訪橫濱檢疫所及輸入食品.檢疫檢查中心
	橫濱檢疫所

	95/11/17
	正面表列制度之執行
日本輸入食品之規制

日本國內畜產品之安全性確保

學習成效評估
	亞細亞會館463會議室

	95/11/18
	返國
	


2、 研習過程

1、 日本畜產品風險評估方式及其分工模式 

(1) 食品安全委員會業務施行狀況及日本對於BSE風險評估執行狀況
  時間：11月13日下午1：30至3：00

地點：亞細亞會館一樓會議室

講師：內閣府食品安全委員會 事務局 評價課 

課長輔佐梅田浩史先生
成立食品安全委員會之背景（風險分析之架構）—
    近年來國民飲食生活狀況改變，例如：食品流通廣域化、國際化之進展、新危害因子之出現（O157、Prion等）及基因改造等新技術之開發、檢驗技術之提升；又，威脅飲食安全事件頻頻發生，例如：平成13年9月日本國內發生BSE首例、進口蔬菜農藥殘留及國內濫用未登記農藥等，導致國民對於食品安全之信賴感大幅下降；關於食品安全之國際動向，一般係以風險存在為前提，必須依科學為根據進行評估而予以適切管控之管理方式；基於前述近年來有關食品安全之轉變情況，日本政府為了保護國民健康為優先考量、重視以科學為根據、相關機關之間的意見溝通及資訊交換、確保決策過程之透明化，採取風險分析及『從農場到餐桌』之一貫政策為手段，於平成15年7月制定了『食品安全基本法』，並設置『食品安全委員會』。

    食品安全委員會之組織及任務—食品安全委員會係由對食品安全具有深度學識之七名委員所構成，其下為調查審議專門事項而設置專門調查會，該調查會總計由240名專門委員組成。專門調查會除了包括：『企畫專門調查會』、『風險溝通（Risk Communication）專門調查會』、『緊急時對應專門調查會』之外，還有調查審議各項危害因子之風險評估相關事項所設置之專門調查會，分成化學物質系、生物系及新食品等三大Group，包括添加物、農藥、微生物、新開發食品等13個專門調查會。
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*食品安全委員7名、專門委員計240名
食品安全委員之主要任務—
    實施風險評估、為推展風險溝通而努力及緊急事件之應對；風險評估包括受理風險管理機關之評估請求及其自身判斷執行之食品健康影響評估。食品安全委員會迄今（至平成18年10月  4日）受理風險管理機關之評估之實施狀況，如下表所示：

	類別
	請求件数
	評估完成件数

	添加物
	72
	３９

	農薬
	196（包括正面表列相關30件，清涼飲料水93件）
	３４

	動物用薬
	144（包括正面表列相關18件） 
	７９

	化学物質・汚染物質
	 51（包括清涼飲料水48件）
	１

	微生物・Virus
	4（ 包括自身評估1件）
	３

	Prion
	11（包括自身評估1件）
	１０

	基因改造食品等
	49
	３６

	新開発食品
	61
	４７

	肥料・飼料等
	10０（包括正面表列相關１件） 
	９

	其他
	 8（包括黴菌毒素・天然毒素等3件、器具・容器包装3件、動物・肥飼料合併１件、新開発・添加物合併１件）
	７

	合計
	606
	265


    有關食品安全委員會自身判斷執行之風險評估是依據食品安全基本法第23條，該項評估係屬其任務之ㄧ；食品安全委員會乃依以下三項原則而選定評估對象：對國民健康有較大影響、掌握必要性高之危害因子及評估需求特性高者。該項風險評估如：平成16年9月之日本牛海綿狀腦症（BSE）對策期中報告、平成16年12月16日實施食品中毒原因微生物李斯特菌(Listeria)之評估（第74次食品安全委員會會議決議）。另外，食品安全委員會持續收集國內外有關食品安全相關議題之最新研究結果，整理成淺顯易懂之Fact Sheet，公布於網站提供給國民最新資訊之參考。

    為了讓全民正確理解，所謂以風險存在為前提，為保護國民健康而予以適切管控之新食品安全行政，風險溝通之推展極為重要。就食品安全委員會而言，除了針對風險評估內容施行風險溝通，同時亦對於關係行政機關執行風險溝通事務進行調整。因此，食品安全委員會將召開會議、會議記錄公佈於網站，以確保資訊透明化；還有風險評估相關內容積極藉由網站及季刊等方式提供資訊，在全國各地舉辦消費者及食品關係業者參加之意見交換會等，與相關機關合作持續推展風險溝通之工作；此外，透過「食品安全DIAL」及「食品安全MONITOR」進行意見及訊息交換。對於發生緊急事件時，食品安全委員會及食品安全相關府省應依循「食品安全關係府省緊急時對應基本要綱」（平成16年4月）、「食品安全委員會緊急時對應基本指針」（平成16年4月）、「食品安全關係府省食中毒緊急時對應實施要綱」（平成17年4月）及「食品安全委員會食中毒緊急時對應指針」（平成17年4月）之原則及程序採取應對措施。
    關於BSE風險評估，係由食品安全委員會PRION專門調查會審議，其中「日本牛海綿狀腦症（BSE）對策期中報告」是以科學依據評估，由食品安全委員會主動決定執行之風險評估，在平成16年9月9日將決議內容通知厚生勞動省及農林水產省；兩省收到前揭期中報告後，向食品安全委員會提出日本國內BSE對策修定之風險評估相關請求，在平成17年5月6日將第93次食品安全委員會所作之日本國內BSE對策相關食品健康影響評估之決定通知兩省；此外，接受厚生勞動省及農林水產省請求審議美國產及加拿大產牛肉之相關評估，在平成17年12月8日將第123次食品安全委員會所作之美國、加拿大產牛肉之相關食品健康影響評估之決定通知兩省。

    日本牛海綿狀腦症（BSE）對策期中報告之結論為：今後只要採行去除SRM及BSE檢查之措施，則可推測幾乎可排除人類感染BSE之風險；即使排除以檢出界限以下之牛隻為檢查對象，而維持SRM去除措施，則vCJD之發生風險不會增加；應提升包含如檢出界限之改善等檢查法之研究；在畜牧場實施SRM去除措施，是對於降低人類感染BSE風險非常有效的手段；政府行政當局持續對於飼料規定實效性之查證是非常重要；執行履歷制度之確保及驗證，同時持續實施牛隻檢查之作業是重要的。

    日本國內BSE對策修定之相關食品健康影響評估之結論為：實施牛隻全數檢查及21個月齡以上檢查，在食肉污染度兩者都可推斷為『無』~『非常低』， 依定量評估估算為同樣結果；徹底去除SRM措施是減低vCJD發生風險之重要對策，且應徹底遵守飛散防止及衛生標準作業程序（SSOP）；強化確保飼料規定之實效性對於防止BSE發生是非常重要的；開發高感度檢查方法、RISK迴避措施有效性評估方法及解析BSE PRION蓄積機制等調查研究之推進。

    美國、加拿大產牛肉相關風險評估之結論為：以科學同等性周密之評估有困難；倘遵守向日本輸出計畫（處理程序），美國、加拿大產牛肉與日本國產牛肉之風險差異非常小；如再度開放輸入，管理機關對於向日本輸出計畫（處理程序）實效性及遵守狀況之驗證是必要的。

(2) 動物用藥之MRL制定之程序
時間：11月13日下午3：00至4：30

地點：亞細亞會館一樓會議室

講師：內閣府食品安全委員會 事務局 評價課 

課長輔佐增田真人先生

        日本動物用藥之管理，中央由厚生勞動省、農林水產省及食品安全委員會三個單位共同負責，厚生勞動省負責動物用藥殘留標準之設定，農林水產省受理動物用藥核准之申請，另外食品安全委員會係於2003年7月份成立之單位，專責風險評估之工作。自食品安全委員會成立後，日本設定動物用藥殘留標準之新體制流程，係農林水產省受理個別動物用藥申請許可之案件後，除進行藥品許可之審議外，並同時將有關資料分送委託厚生勞動省研訂該品項之殘留標準，及食品安全委員會進行風險評估，主要是設定該品之每日攝取容許量ADI值。厚生勞動省接獲有關資料及食品安全委員會所通知風險評估結果，即依程序召集審議會研擬草案、通知WTO及徵求大眾意見，殘留標準定案後即通知農林水產省，農林水產省彙整厚生勞動省、食品安全委員會提供資訊及農林水產省審議會審查意見，才決定申請案件之核准。

         關於國際食品添加物專家委員會 (The Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additive, JECFA) 及農藥殘留聯合會議（The Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues, JMPR）制定每日攝取容許量（ADI）主要評估以下資料：

毒性學評估，對於制定農藥、食品添加物及動物用藥之每日攝取容許量，係依單次投用毒性試驗、反復投用毒性試驗（90天、1 年、2年）、包括催畸性試驗之生殖毒性試驗、遺傳毒性試驗及2種動物之致癌性試驗結果，求出NOAEL（No Observed Adverse Effect Level），除以安全係數（通常為100）後，推算出對人體每人每公斤體重之每日攝取容許量ADI（Acceptable Daily Intake）值。

微生物學風險評估，對於制定抗生素及合成抗菌劑成分之每日攝取容許量，係進一步作其對人體內細菌叢50﹪抑菌率（MIC50）之測定，以推算微生物方面之ADI（Acceptable Daily Intake）值。JECFA之計算式：

ADI(mg/kg體重)= MIC50(mg/g) x 結腸內容量(g)/腸管吸收率 x 安全係數 x 體重（kg）

腸管吸收率：經口攝食被吸收檢測物質之比例

結腸內容量：220g

安全係數：MIC50數據充分時「1」，不充分時「10」

體重：60kg
2、 動物用醫藥品及水產用醫藥品管理制度
時間：11月14日上午10：00至11：30

地點：亞細亞會館一樓會議室

講師：農林水產省消費．安全局畜水產安全管理課藥事監視指導班農林水產技官關谷辰朗，講授有關日本藥事法的部份。畜水產安全管理課水產安全室課長補佐三上稚夫獸醫師講授有關水產用醫藥品的使用規範
日本動物用醫藥品及水產用醫藥品的管理是依據藥事法之規定，藥事法是在1960(昭和35)年制定，歷經30次的修正，在2005年 (平成17)年4月1日全面施行。藥事法的體系由上而下區分為法律、政令、農林水產省令、農林水產省告示、通知等，其中居於法律位階的為藥事法，位於法律之下的政令則包括藥事法施行令、藥事法關係手數料令及藥事食品衛生審議會令等，農林水產省令則包括動物用醫藥品等取締規則及其他各種省令，通知的部分包括農林水產事務次官依命通知、農林水產省消費安全局長通知及農林水產省消費安全局衛生管理課長通知等。藥事法管理的範圍包括醫藥品、功能接近醫藥品的醫藥部外品、化妝品及醫療器材等各項品質的有效性及安全性確保。
藥事法是由厚生勞動省及農林水產省共同執行，厚生勞動省負責管理人用醫藥品，農林水產省則管理動物用醫藥品。動物用醫藥品的管理，初期由農林水產省衛生管理課負責，掌管業務包括國內防疫、動物檢疫、國際衛生、獸醫事務、牛疾病、動物藥事、飼料安全及水產衛生等。至2005（平成17）年10月1日，衛生管理課分為掌管國內防疫、動物檢疫及國際衛生的動物衛生課，以及掌管獸醫事、牛疾病、動物藥事、飼料安全及水產衛生等的畜水產安全管理課，其下設有藥事安全基準班、藥事審查第1班、藥事審查第2班及藥事監視指導班等負責動物藥事管理的單位。此外，日本全國有關動物衛生的單位還包括動物醫藥品檢查所、督道府縣家畜保健衛生所、水產綜合研究中心、動物檢疫所、養殖研究所、獨立行政法人家畜改良中心、獨立行政法人肥飼料檢查所及獨立行政法人動物衛生研究所等。其中，負責動物用醫藥品品質及審查的動物醫藥品檢查所，主要在執行動物用醫藥品品質等的確保，包括標準品製備、生物製劑及抗生物質製劑與一般醫藥品的品質檢查、正面表列制度對應檢查、調查研究技術講習等。在動物醫藥品的審查及認可方面，則包括申請資料的信賴性基準適合性調查(如GLP、GCP、GMP、GPSP等)、資料的收集與評估、認可內容及副作用資訊等的諮詢與資料提供。在畜水產物的安全性確保與危機管理對策上，主要包括醫藥品殘留確認試驗等的使用基準對應檢查、藥劑耐性菌對應檢查、海外惡性傳染病的防疫資料的檢查與評估及醫藥品對環境影響的調查與評估等。
日本動物用醫藥品的安全性確保，主要由農林水產省及厚生勞動省負責，農林水產省主管動物用醫藥品的輸入、製造及販賣的許可，並規範畜產農民及漁民在動物藥上的使用。至於畜禽屠宰場內的管理及抗生物質殘留基準與動物用醫藥品的核准使用及使用基準之制定或修改，統由厚生勞動省負責。為防止動物用醫藥品殘留，厚生勞動省採取動物用醫藥品的核准制度，依據藥事法第14條，對於動物用醫藥品，販賣業者所販售的動物用藥的品質、有效性及安全性包括食品殘留量等，均需經過審查核准。為確保抗生物質等動物用醫藥品在流通使用階段中的安全性，厚生勞動省採取要診察醫藥品制度，依據獸醫師法第18條，動物藥的投藥應先經由獸醫師診斷，在取得處方後才可購買藥品。另外，依藥事法第49條所建立的要指示醫藥品制度規定，動物用藥販賣者要有獸醫師處方才得以販賣動物藥品，而在使用規制制度上則規定，畜產農家在藥物的使用上對於投藥動物、用法用量及休藥期等，也應遵守使用基準並詳細記錄。
抗菌性物質包含抗生物質及合成抗菌性物質等，使用於食用動物會造成具有抗藥性遺傳因子的藥劑耐性菌隨著食品進入人體，造成人體感染症治療上的困難。對此，WHO等國際組織也發布勸告應謹慎使用。日本食品安全委員會已在2003年12月針對飼料添加物進行食品健康影響評估，食品安全委員會基於食品安全基本法第24條第3項之規定，聽取農林水產大臣之意見後，針對特定物質進行資料收集整理及評估，擬定風險評估指針，並將結果通知農林水產大臣，農林水產省依據食品安全基本法第24條第1項的規定，針對風險評估結果，採取對應的管理措施，對於禁用特定動物藥是否會造成動物疾病爆發的二次風險也列入考慮。食品安全委員會對於農林水產的風險管理能力及成效會再進行評估，最後將結果通知農林水產大臣，決定是否需修改法令，以作為管理的依據。

日本正面表列制度中，風險管理機關有厚生勞動省及農林水產省，厚生勞動省管理流通及加工階段食品中農藥、飼料添加物及動物用醫藥品等的殘留基準設定及規範，農林水產省管理生產階段中農藥、飼料添加物及動物用醫藥品等使用方法基準等的設定、遵守及指導。日本除以藥事法管理動物用醫藥品外，對於畜水產品中飼料添加物的管理是依據飼料安全法，而農產品中農藥的管理則是依據農藥取締法。日本全國督道府縣動物生產、醫療、畜養各階段之檢查是由藥事監視員負責，對於違法之行為則逕行公告、停止營業、取消許可及刑事告發等處置。
3、 牛生產履歷制度                                                                                                                      

日期：11月14日下午1:30至2：30

地點：亞細亞會館1樓會議室
講師：農林水產省消費安全局畜水產安全管理課

課長輔佐  根岸健夫先生
日本是在2001年出現「本土狂牛症」病例，並在2003年9月華盛頓州出現病牛後，也停止美國牛肉進口。為了對抗BSE，在牛肉安全流通之目標下，日本政府在「牛隻個體識別之有關情報管理及傳達的特別措施法」下，建構了牛肉生產履歷制度，由日本政府委託家畜改良中心作牛隻個體識別登錄，並委由驗證中心作科學方法確認。每一頭牛由家畜改良中心給予個體識別號碼，利用這個號碼由生產者傳到屠宰場、販售業者與零售商，每一階段再加入相關條碼，最後消費者可由家畜改良中心藉由網路得到相關情報，整個流程由地方政府監督執行。
日本推動牛隻生產履歷制度各階段相關措施如下：
          1.生產階段相關措施
（1） 由家畜改良中心製作牛隻個體識別帳冊業務。
（2） 牛隻個體識別帳冊記錄之事項需利用網路或其他方式公布。
（3）每頭牛都要紀錄，包括個體識別號碼、出生年月日、母牛個            體識別號碼、性別、畜主姓名地址、牧場名稱地址等。
（4）每頭牛需掛耳標，農林水產省接受申請後，決定牛隻個體識   別號碼。
（5）牛隻轉售、買入、出生、死亡都要申報相關資訊。 
2.屠宰階段相關措施
（1）屠宰業者於牛隻屠宰後，要立刻申報牛隻個體識別號碼、屠宰日期、售出對象之資料等。
（2）屠宰業者於牛隻屠宰後，必須記載屠宰資訊，並將牛隻個體識別紀錄，以書面或電子資訊將相關資料傳給下游業者。
（3）牛隻屠宰後，自該頭牛取得之特定牛肉，出售給他人時，該特定牛肉需標示該牛隻個體識別號碼。
3.流通階段相關措施 
（1）販賣業者於販賣特定牛肉時，必須於該特定牛肉、容器、包裝或發貨單上、將該頭牛隻個體識別紀錄標示於消費者容易看見的地方。
（2）特定料理供應業者提供料理時，應依農林水產省規定，於該特定料理或該店舖容易看得到的場所，標示該特定料理主要材料之特定牛肉之牛隻個體識別號碼。
4、 日本農業標準（JAS）概論

日期：11月14日下午3：00至4：00

地點：亞細亞會館1樓會議室

講師：農林水產省消費安全局表示．規格課（國際業務班）

課長輔佐  植杉紀子女士
JAS於1950制定，係屬於法律的位階，其目的在於：改善產品品質、提升生產效率、交易公平與單純化以及消費合理化。其組成包括：應用範圍、定義、標準以及測量方法。其種類有兩種，一般JAS係制定等級、成份、銷售及其他品質等標準，目前有果汁飲料、醬油、調味料、合板、草蓆墊及其他205個品項；至於設定生產方法基準的特定JAS則有熟成火腿、自然放養雞、有機農產品、具有生產履歷的牛肉及其他13種品項，至2006年8月止JAS總計有218種品項。而其標章目前有4種：
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一般類                 熟成火腿、香腸類
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公開生產資訊之產品                有機產品

JAS分級及認證之流程如下所示：
                 

分級係評估產品是否依相關的JAS規定製造，只有參與分級的產品能標示JAS標章。

JAS於2005年修訂，新版於2006年3月開始施行，主要修正部分係與登錄機構有關，即新增依ISO/IEC指引65來規範登錄機構，同時也加強政府的監督功能。另外，進口產品如輸入國國內具有類似認證，可提供相關文件供審，並由認證機構派員實地查核，如通過亦可獲得JAS標章。

JAS審議會係屬農林水產大臣所指定，審議JAS相關議題，包括品質、標示等，其成員包括學術界、業者、通路商及消費者等，總數超過20人以上。除此之外，會議期間任何人均可參加並於會中發言，會議紀錄並公佈於農林水產省的網站上。而相關標準使用不超過5年即進行修訂，以符合現狀並廢除不合時宜的條文。修訂時，除參考Codex、FAO/WTO最新標準外，亦會考量其國內實際生產、運輸或消費情況。其修訂過程如下：

1. 公布每品項利用情形及品質情況調查結果（或產業提出草案）。

2. 依前述調查報告評估產業所提草案。

3. 向消費者說明草案內容並蒐集消費者之意見。

4. 依消費者意見修正草案評估提案。

5. 邀集產業、申請者及消費者討論前述提案內容。

6. 將前述提案討論之共識提報JAS審議會。

7. 公布並通知WTO等相關組織。

8. 提報JAS年會通過。

至2006年3月止，有機JAS標準有農產品（2000年公告實行）、畜產品（2005年公告施行）、加工食品（包括農畜加工食品，2000年公布施行）以及飼料（2005年公告施行）等4種標準，主要在提供生產及標示方法的標準。而國外有機產品輸入則須有JAS認證。

至於公開生產資訊之JAS標準，則包括牛肉（2003年公告施行）、豬肉（2004年公告施行）以及農產品（2005年公告施行），另外加工食品中豆腐、蒟蒻以及養殖及非養殖的JAS標準，係因應消費者要求，已於2006年制定，預計2007年公告施行。本標準主要在提供消費者可追朔生產資訊的產品，在農產品部分，則包括收成地點、日期、農藥及肥料的使用以及其他可見的資訊。在豬肉及牛肉部分，則可確認豬或牛隻的來源，飼主姓名、養殖地點以及養殖方法（飼料、使用藥物種類）等。輸入肉品的部分，則養殖、屠宰、大盤、中盤至市售均以JAS管理，以確保消費者食肉的安全。

而JAS標章公信力之維護，除法定罰金（法人1億，個人100萬日幣）及1年以下有期徒刑外，主要係利用消費志工負責市售產品監督，如遇仿冒或不良品則通報全國分支機構，由農林水產省發布改善/取消命令，如確實違規而取消認證資格，公司負責人無法再次申請。如係認證機構違規，改善情況不合規定時，則吊銷登錄機構資格。登錄機構之稽查係由獨立行政法人農林水產消費技術中心執行，每年至少1次。該中心內人員具有公務人員資格，與農林水產省人員可互調。違規分為無意及故意，目前均以網站公布的方式處罰。
5、 財團法人食品藥品安全中心-秦野研究所概要及食品檢查試驗流程                                                                                                                             

      日期:11月15日

地點:財團法人食品藥品安全中心秦野研究所

講師：所長:小島幸一
     財團法人食品藥品安全中心是在1970(昭和45)年設立，自1973年起秦野研究所歷經二年的建造，於1975(昭和50)年完工。初期業務是以化學物質的安全性試驗為主，再逐步增加食品衛生檢查、水質檢查。自1976年至1984年為止，共完成動物房3棟。1984(昭和59)年設立細胞生物部及食品衛生部，1987(昭和62)年研究大樓新館完工，新增狗及猴子的動物飼育室與細胞生物學實驗室，猴子飼育室因猴子採購不易已停用。2004(平成16)年組織改組，共設立試驗部、化學部、毒性部、遺傳毒性部、食品衛生事業部、水道檢查事業部、企劃部及事務部等8部，主要試驗項目包括一般毒性試驗、生殖發生毒性試驗、免疫毒性試驗、細胞毒性遺傳毒性試驗、局部刺激性試驗、動物試驗、藥理試驗、藥物動態化學分析試驗、微生物學試驗、食品衛生相關試驗、醫療用具的品質試驗及飲用水水質檢查等。其中，在食品衛生試驗相關業務方面，主要包括食品微生物學試驗、食品成分分析、特定保健用食品標示許可試驗、食品衛生外部精度管理調查，以及食品添加物、殘留農藥、殘留動物醫藥品等的食品理化學試驗。秦野研究所已通過醫藥品、化審法、勞動安全衛生法、動物藥及農藥GLP的查核，以確保各項試驗的品質。
秦野研究所迄今有90 ％收入來自政府及企業之委託試驗，自1991(平成3)年起，主要調查研究計畫有日本公眾衛生協會委託的食品藥品研究情報之收集與提供；由科學技術廳振興調整費委託之內分泌擾亂性化學物質的評估法研究；由環境省委託的內分泌擾亂性化學物質之風險評估；以及厚生勞動省委託的食品中食品添加物等化學物質對生物體影響性相關之試驗法的開發與評估、化學物質光毒性評估方法相關研究、食品試驗分析之信賴性確保相關調查研究、內分泌擾亂性化學物質確認之試驗方法的開發、OECD既存化學物質安全性評估等。秦野研究所同時受理經濟協力開發機構(OECD)之委託，開發毒性試驗法及審查其他民間分析技術與制度。

秦野研究所在1997(平成9)年施行食品衛生檢查設施GLP制度，並由厚生勞動省指定為食品衛生外部能力試驗管理調查實施機關。在2005(平成17)年，參加能力試驗的機關包括8個檢疫所、86個都道府縣地方衛生研究所、222個保健所、8個食品衛生檢查所、89個食肉衛生檢查所、16個市場衛生檢查所及92個登錄檢察機關等521個單位，受測項目有重金屬、食品添加物、殘留農藥、殘留動物用醫藥品及微生物等。依據外部能力試驗管理調查計畫，參加能力試驗的機關提出申請後，由測試單位製作並提供調查試料，測試單位須確認試料的均一性及穩定性，其中穩定性須至少維持1個月，參與試驗的單位在收到試料並完成檢查結果後，將結果送回測試單位進行統計分析，測試單位依據分析結果提出綜合報告及單位個別報告，並交予參加測試的單位。外部能力試驗是藉由與其他檢驗機關的比較，以確認檢驗技術水準、技術精確度及檢驗操作技術，以補救內部能力試驗管理的盲點。由各受測單位回收的檢驗數據，理化學類在添加量1/10以下或添加量10倍以上，微生物學類在平均值1/100以下或平均值100倍以上，均予以排除。依據各受測機關之測定值作成Xbar-R管理圖，理化學類上下限為添加量的70~120 ％，微生物學類上下限為平均值的30~300 ％。經過分析後的數據，計算平均值及標準偏差，最後進行Z-score評估。食品藥品安全中心最後將能力試驗結果報告提報厚生勞動省，由外部專家組成的精度管理調查評估委員會進行評估，結果作成成績書後交付各受測單位。
6、 參訪厚生勞動省 橫濱檢疫所                 

      日期:11月16日上午9：30至11：45

地點: 厚生勞動省 橫濱檢疫所橫濱檢疫所 
講師：食品監視課課長 中川 研一 先生
        隸屬厚生勞動省(the Minister of Health Labour and Welfare, MHLW)下設有31個檢疫所受理食品等輸入申報作業，其中有13個主要的檢疫所(小樽、仙台、成田空港、東京、橫浜、新潟、名古屋、大阪、關西空港、神戶、廣島、福岡、那霸)，主要任務係在國際海空航運站進行輸入食品檢查並採取必要措施以避免於日本發生危害公眾健康之情事發生。有兩大輸入食品檢疫檢查中心(實驗室)位於神戶及橫浜，分別扮演對日本東西兩側空海運輸入食品檢驗之重要角色，主要進行殘留農藥、動物用藥、貝毒、GMO等較高技術之試驗檢查；另有6個檢疫所設有中小型的檢查課，分別位於東京、成田空港、名古屋、大阪、關西空港及福岡，進行微生物及物化性等一般試驗檢查。目前於檢疫所的食品衛生檢查官員約有318位。

            基於日本食品衛生法，為確保進口食品、食品添加物、器具、容器包裝及嬰幼兒用玩具(以上產品皆為日本食品管理法管理項目)的安全，食品進口業者應於通關程序前向MHLW提出輸入申報。於檢疫所之食品衛生檢查員進行文件審查後，執行下列3種形式的檢查：第1種是MHLW訂定的查驗命令(Inspection order by MHLW)，此係指對不符合食品衛生法規定可能性高的食品，MHLW命令食品進口業者向經過MHLW登錄之檢查機關進行必要的檢查。所有試驗費用由業者自付，而檢驗中的食品亦必須留置於預先安排好之處所至查驗結果判明為止。第2種是除了監視檢查外由食品衛生檢查官員執行的行政檢查(Inspection by food sanitation inspector other than monitoring inspection)，此係食品衛生檢查官員可對初次輸入的食品或曾違反食品衛生法的食品或於運輸過程有意外事故發生之貨品進行檢查。第3種是監視檢查(Monitoring inspection)，此係每年由MHLW基於年度進口量及每一項目違反歷史紀錄制定國家取樣及檢查計畫，由檢疫所之食品衛生檢查官員依該計畫執行檢查。再者，基於進口者必須對輸入食品負有其安全性等相關事項之責任，檢疫所之檢查官員會要求那些首次輸入或常規性輸入之食品進口業者對其貨品進行特定項目之自願性檢查(督導自主檢查)。             

進口食品於檢疫所的主要通關程序如下：

[image: image2]
   另外，有12個檢疫所設有進口諮詢室，提供進口業者諮詢服務。檢疫所亦收集並提供關於進口食品之衛生安全資訊，例如於日本各空港被判定違反食品衛生法的食品名單以及出口國的食品安全訊息。

橫浜檢疫所的工作項目之一為將申請輸入的食品依監視計畫規定進行取樣，並且於每日早上將前一天的檢體送至相關的檢驗所進行化驗。因為輸入日本的咖啡豆超過50%於橫浜檢疫所申報進口，所以中川課長安排至距離檢疫所約20分鐘車程位於碼頭邊的保稅倉庫－川西倉庫株式會社京浜支店大黑營業所(圖一)，参觀咖啡豆的現場取樣作業。負責取樣的官員完成文件審查、批號核對、數量清點並做現場儲存紀錄簿等確認後，依照MHLW的作業規定進行隨機自8袋中抽取1公斤的咖啡豆做殘留農藥檢驗及自50袋中抽取1公斤的咖啡豆作黃麴毒素檢驗的取樣工作(圖二)。
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圖一、川西倉庫株式會社京浜支店大黑營業所
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圖二之1、咖啡豆的取樣檢驗工作
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圖二之2、咖啡豆的取樣檢驗工作
7、 參訪厚生勞動省 橫濱檢疫所 輸入食品.檢疫檢查中心                  

      日期:11月16日下午2：00至5：00

地點: 厚生勞動省 橫濱檢疫所輸入食品.檢疫檢查中心
講師：審查指導課課長 松岡 隆介 先生及

統括檢察官 塩見 幸博 先生
          位於橫浜市金澤區長浜的橫濱檢疫所輸入食品.檢疫檢查中心(圖三)，與神戶檢疫所輸入食品.檢疫檢查中心共同擔任執行MHLW規劃的監視計畫重責，於2005年執行7萬7千件監視計畫中的30,415件，其中檢驗項目微生物檢查1,613件(4位檢驗人員)、殘留農藥檢查16,391件(8位檢驗人員)、動物用藥檢查7,581件(6位檢驗人員)、添加物及有毒物質3,772件(4位檢驗人員)、基因轉殖食品1,058件(2位檢驗人員)。儀器設備用於殘留農藥分析的有氣相層析儀(GC)用於熱安定物質檢驗29台、GC-MS檢出物質確認用11台、LC-MS-MS(A3200 & Micro)用於熱不安定物質檢驗7台；用於動物用藥分析的有液相層析儀(HPLC)8台、HPLC-MS1台、LC-MS-MS(A3200Q & A4000Q & Premier)3台。為因應於2006年5月29日起正式實施的正面表列制度，增加4名檢驗人員並調整各檢驗項目之檢驗人員人數。

    檢疫檢查中心為因應大量的檢驗樣品，使用快速檢驗方法                               

(screening methods)先行篩檢出可疑樣品後，以MHLW指定方進行檢驗，當檢出值達限量值的50%時，會再進行一次平行試驗；而MHLW登錄檢驗機關則必須直接使用國家指定方法進行檢驗。
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圖三、橫濱檢疫所輸入食品.檢疫檢查中心
另外，輸入食品申報及檢驗網絡系統(Food Automated Import Notification and Inspection Network System, FAINS)主機設於本中心，約有90%的輸入食品是經由此線上系統向檢疫所提出申報。此系統可以下圖四表示：

[image: image8]
＊NACCS in the Minister of Finance interface with Animal Quarantine and Plant Protection on the MAFF
圖四、輸入食品申報及檢驗網絡系統(FAINS)
8、 正面表列制度之執行
        日期：11月17日

地點：亞細亞會館463會議室

講師：厚生勞動省醫藥食品局食品安全部基準審查課食品規格專門官近藤卓也
       日本自2003年5月30日公布食品衛生法之部分修訂法(2003年法律第55號)，於公布之日起3年內2006年5月29日起，正面表列制度開始執行，對於食品中殘留過量農用藥物，包括農藥、動物用醫藥品或飼料添加物等，原則上禁止銷售。厚生勞動省自2003年6月起，於「藥事食品衛生審議會」中開始討論正面表列制度，並在2003年10月公布食品殘留限量標準第一次草案，在2004年8月公布一律基準草案、對象外物質草案及食品殘留限量標準第二次草案，在2005年6月公布一律基準、對象外物質及食品殘留限量標準之最終草案，並通報WTO以徵詢國內外的意見。一律基準及殘留基準等公告適用後，在2006年5月28日前製造或加工的食品仍可依照以往基準處理。

內閣府食品安全委員會於2005年4月14日及21日根據食品安全基本法（2003年法律第48號）第23條第1項第5款之規定，就有關引進食品殘留農藥等正面列表制度進行調查審議，同月２８日，就新設定標準物質之再次檢討或擬定風險評估計劃等確保食品安全性之觀點應留意與應考量事項等，向厚生勞動大臣提出意見。11月28日厚生勞動大臣向食品安全委員長，就厚生勞動省針對各事項之因應狀況，提出回答。厚生勞動省根據食品安全委員會的意見及部分修訂後的食品衛生法第11條第3項，於2005年11月29日發布第497號公告，規定殘留農用藥物無損害人體健康之虞的量即為一律基準(uniform limit)，其含量訂為0.01 ppm。厚生勞動省並同時發布第498號公告，針對明確的無損害人體健康之虞的物質共65種，規定為對象外物質(exempted substances)，包括有某種程度殘留也無損於人體健康的農用藥物及其經過化學變化之產物、農藥取締法所列特定的農藥、國外認為沒有必要設定殘留基準且對其使用方法沒有限制的物質。另外，厚生勞動省根據食品衛生法第11條第１項發布第499號公告，針對食品成分規格，訂定農用藥物的食品暫定殘留基準(provisional MRLs)，共有799種農用藥物，其中15種為具致癌性且在食品中不允許查出的物質，743種為設定有暫定基準的物質，41種為現行基準存在而未設定暫定基準的物質。

日本對於國內外使用的農用藥物在其使用之前，已就其毒性如致癌性等進行評估，根據其評估結果，限制使用對象作物種類或使用量，並藉此設定在對象作物的使用方法或該農用藥物在食品中的殘留限量，亦即殘留基準。對於未設定殘留基準的農用藥物殘留於農作物中或對部分農作物設定有殘留基準的農用藥物殘留於未設定殘留基準的農作物中時，則適用一律基準。

一律基準的設定是根據聯合食品添加物專家委員會(The Joint FAO/WHO Committee on Food Additives, JECFA)對香料的評估以及美國FDA對間接添加物的評估以設定容許暴露量，目前經過日本國內及農藥殘留聯合會議(The Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residues, JMPR)或JECFA評估的每日容許攝取量(ADI)是1.5 ug/day，再考量日本國民每日各種食材除米以外的攝取總量在150 公克以下，為了使一律基準所限制農用藥物等的攝取量不超過1.5 ug/day，日本決定將一律基準定為0.01 ppm。在其他國家中，歐盟與德國的一律基準設定為0.01 ppm，紐西蘭與加拿大為0.1 ppm，美國未設定一律基準，但在實際運用時則以0.01~0.1 ppm作為判斷基準。日本常見違規案件是因使用方法不對，如一種農藥同時用於不同種作物，此種情形應以優良農業操作(GAP)導正，指導農民使用正確方法。對於農用藥物成分和食品中天然物質相同或天然含有的物質發生自然殘留量程度的殘留時，則不適用一律基準。

日本暫定殘留基準的設定主要考量三方面，包括(1)Codex基準。(2)農藥取締法所定的註冊保留基準，就動物用藥及飼料添加物而言，是根據藥事法或飼料安全法所規定的定量限度。(3)根據JMPR或JECFA所定必要毒性等相關資料在其他國家，包括美國、加拿大、歐盟、澳洲、紐西蘭等國所設定的基準。對於設定有Codex基準的加工食品，日本根據Codex基準設定為暫定殘留基準進行管理，對於尚未設定基準的加工食品，首先根據一律基準進行判斷，再個別討論其違反基準的可能性，並且同時考量原料之基準，以確保各項加工食品安全性。在尚未設定暫定殘留基準的加工食品中，使用符合殘留基準的原料製造或加工的食品原則上可銷售。
各項農用藥物公定的檢測方法是以日本國立醫藥品食品衛生研究所為中心，在農林水產省、地方政府、註冊檢查機關等協助下進行研發，主要分為(1)告示檢驗法，為食品衛生法「食品、添加物等規格基準：食品一般成分規格」中規定及告示的檢驗法，適用於不得檢出基準的農用藥物。(2)通知檢驗法，為醫藥食品局安全部長通知「食品中殘留農藥、飼料添加物或動物用藥品成分物質之檢驗法」，於2005年1月24日制定，2006年10月3日最終修訂，使用於不得檢出基準以外的農用藥物。以通知檢驗法以外的方法檢驗時，其可信度、精密度及定量極限必須達到通知檢驗法的要求。

9、 日本輸入食品之規制

       日期：11月17日下午1：30至2：30

地點：亞細亞會館463會議室
講師：厚生勞動省 醫藥食品局 食品安全部 監視安全課 輸入食品安全對策室室長輔佐 鶴身和彥 先生
        日本約60%的食品供應來自進口食品，以2005年為例即申報186萬件，輸入重量達3,378萬噸，其中農畜水產品及其加工品則佔87.6%。為了確保食品安全，必須透過國內外在食品供應過程之各個階段採取適當措施來達成。這些措施可以區分為1. 於出口國之對策；2. 於輸入時之對策及3. 於國內流通時之對策等三階段加以適當因應，並以下圖五來表示之。

[image: image9.emf]輸出國

輸出國

輸入時

輸入時

國內

國內

合格

收回・銷毀

或

退運

消費者

查驗命令監視查驗督導自主查驗

輸入時之查驗體制

輸入國之衛生對策

・農藥等之使用管理

・出具證明書

・輸出前檢查等

兩國間協議

要求遵守我國食品衛生管制之規定

有必要時，做當地調查

過去違規案例

輸出國之資訊

原料・製造方法等

違規資訊

根據輸入食品監視督導計劃實施

根據輸入食品監視督導計劃實施

收集海外食品安全資訊

進口諮詢等事前指導

進口商自主管理之推進

發現違規時之通報

根據都道府縣等監視督導計劃

都道府縣等之收去檢查

檢疫所之申報審查

不合格


圖五、確保輸入食品安全之措施
          MHLW依據2003年8月29日修訂之食品衛生法所制定之監視督導指針，擬定每年之輸入食品監視督導計畫並會加以公布應重點性實施之監視督導項目及針對輸入業者之督導實施自主衛生管理相關項目等具體內容，並對監視督導結果亦會公布。監視查驗計畫將輸入食品劃分為125個食品群，各食品群之查驗件數係考量CODEX化驗採樣小組所明示之統計學方法，針對某食品群以95%的可靠性，可確認違規率為1%以下，也就是299件之查驗件數為基本，再加上考量該項食品群日本人之攝取量、過去的違規率、輸入件數、重量、違規內容之重要度等而設定；2006年度則訂定7萬8千件之監視查驗計畫。

           由MHLW發出之查驗命令其發動要件係對來自同一製造商或加工業者之同一輸入食品會造成健康損害或有造成健康損害之虞者(例：E.coli O157、aflatoxin等)，立即發出查驗命令；對監視查驗計畫檢出不符合食品衛生法規定者提高至50%之監視查驗，再次檢出不符合者則判斷為衛生安全風險性高之產品而發出查驗命令。當確認輸出國確立防止再度發生的對策等，使違規食品不再輸出後方解除查驗命令。
日本政府對促進輸出國強化其產品之衛生對策有下列措施：1.提供日本食品安全相關資訊、實施由JICA等所辦理之發展中國家食品衛生負責人員的進修；2.針對實施查驗命令之輸入食品等，要求輸出國追究違規原因，並確立防止再度發生對策；3.透過當地調查或二國間協議，推進農藥等使用管理、加強監視體制、輸出前檢查等；4.在生產階段有必要確認安全對策時，派遣專家到輸出國。像台灣的養殖鰻魚因動物用藥不符合日方規定而被要求提出改善措施是為一例。
對輸入業者實施之自主衛生管理之督導，特別是首次輸入食品或有違規案例之食品係以基本督導事項為前提來實施輸入前督導。以農產品及其加工品為例說明，其輸入時之主要危害為殘留農藥，因此輸入業者需於輸入前確認該產品之農藥使用狀況，定期確認是否遵守收成前及收成後之農藥的適當用法及用量並透過定期試驗檢查確認殘留農藥，最後於運輸及保管時確認是否於收成後使用農藥。透過輸入前督導若發現有不符合規定情事，則施以改善督導及暫緩輸入督導。亦可督導輸入業者進行自主性查驗，相關紀錄做好保存。另外MHLW會對輸入業者、通關業者、倉庫業者宣導食品衛生相關知識。

對於查驗結果判定時已進入國內市場之違規食品，則與相關都道府縣等合作採取回收措施；若是透過都道府縣等發現違規輸入食品時，則根據相關資訊，加強輸入時之查驗。對於違規輸入業者，則要求進行違規原因之調查，並於同一製品再度輸入時，透過樣品檢查確認是否改善。對於一再違規之輸入業者採禁止或停止營業之措施。對於輸入食品違規資訊亦採公開透明之原則，定期於官方網站上公布。

MHLW發動禁止進口命令之要件係依據食品衛生法第4條的販賣輸入檢驗之指導方針來研判。對來自蘇俄車輪比污染事件地區產品或發生嚴重食物中毒事件之特定地區產品或同一違規情況連續發生時，就會發動禁止進口命令。目前日本政府對一些於查驗命令階段其違規率達5%之產品，如中國及泰國產之薏苡仁產品、泰國產之Basilico seed及美國產之玉米之黴菌毒素項，發函給輸出國政府要求其加強相關產品衛生安全對策以改善其國內產品狀況，否則會發動禁止進口命令。

綜整上述日本對進口食品之查驗制度，可略以圖六表示。
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圖六、日本對進口食品之查驗制度
10、 有關在日本國內畜產品之安全性確保
      （1）相關法規—包括食品衛生法、屠宰場法、牛亞急性海綿狀腦病變對策特別措施法、食用家禽處理事業之管制及食用家禽檢查相關法等
          食品衛生法

              本項法律，從為確保食品安全之公共衛生的觀點，透過採取必要之管制等其他措施，防止起因於飲食之衛生上危害的發生，以維護國民健康為目的。食品衛生法規定有食品之規格標準、設施標準、管理營運標準、表示標準等訂定標準之架構，與國家所訂定之進口時的監視或由都道府縣針對國內食品相關營業設施等之監視督導架構。

              厚生勞動大臣從公共衛生之觀點，聽取藥事‧食品衛生審議會之意見，可訂定食品或添加物成分規格或製造、加工、使用等相關標準，透過厚生勞動省令、厚生勞動省公告、訂定有詳細標準。凡不符合規格標準者，禁止製造、進口、銷售、使用等。此外，厚生勞動大臣從公共衛生之觀點，聽取藥事‧食品衛生審議會之意見，可訂定供做銷售或營業使用之器具、容器包裝或其原材料之規格，亦可規定有關前述各項製造方法之標準，凡不符合規格標準者，禁止製造、進口、銷售、使用等。

              針對違反食品衛生法者，對營業者可課以食品等的銷毀命令、回收命令、營業設施整建改善命令、退運回本國之命令、吊銷營業執照、禁停止全部或部分營業等之行政處分。此外、做為針對違規行為者之罰則，規定有1年～3年以下徒刑、50萬～300萬圓以下法人為１億圓以下）之罰款等。

          屠宰場法

              本項法律為確保屠宰場（218設施）之經營及供做食用之畜獸的適當處理，從公共衛生觀點採取必要管制及其他措施，以維護國民健康為目的。

              設置為屠宰、解體供為食用目的之畜獸（牛、馬、豬、綿羊及山羊）之設施（屠宰場）時，必須經過都道府縣(地方政府)首長或衛生所設置市之市長核准。不得在屠宰場以外的場所，做供做食用為目的之屠宰、解體。為確保衛生，規定有分3階段做屠宰檢查的義務（屠宰或解體前必須接受檢查＜生體檢查＞、屠宰後、解體前必須接受檢查＜解體前檢查＞及解體後之肉、內臟、血液、骨頭、和皮未經檢查不得運出屠宰場外＜解體後檢查＞）。在屠宰場外解體之肉、內臟或解體後未經檢查而運出之肉、內臟，不得做為食用，以銷售為目的讓受之。由都道府縣‧衛生所設置的市政府職員同時也是屠宰檢查員做檢查工作 (2662人）。都道府縣首長及衛生所設置市長，依檢查結果，認為畜獸感染到疾病，不可供做食用等時，可採取禁止畜獸之屠殺或解體和其他措施。

          牛海綿狀腦病變對策特別措施法

              本項法律，透過規定為預防牛海綿狀腦病變之發生及蔓延的特別措施等，確立穩定供應牛肉之體制，以維護國民健康並使肉用牛生產及酪農、牛肉相關之製造、加工、流通及銷售事業、餐飲店營業健全發展為目的。

              食品安全部關聯之主要事項包括：在確認牛海綿狀腦病變發生時或認為有其發生之虞時，擬定中央政府及都道府縣政府應採取措施相關之基本計劃；於屠宰場之牛亞急性海綿狀腦病變相關之檢查等（根據厚生勞動省令規定，在屠宰場解體之月齡以上牛的肉、內臟、血液及皮必須經都道府縣首長、設置衛生所之市長所實施之檢查後、方得運出屠宰場外；有關牛腦及脊髓等之「特定危險部位」，除為供做學術研究用經都道府縣首長或衛生所設置市之市長核准者外，必須由屠宰場設置者或管理者做焚化處理；在屠宰場內屠殺或解體牛時，必須加以處理，以防止由牛之特定危險部位污染到牛的枝肉及供食用之內臟）。
          食用家禽處理事業之管制及食用家禽檢查相關法

    本項法律，從公共衛生觀點，就食用家禽事業採取必           要管制和其他措施，同時制定食用家禽檢查制度，防止起因於食用家禽等衛生上之危害發生，以維護國民健康為目的。

    從事屠宰食用家禽（雞、鴨、火雞等）及除去其羽毛、取出食用家禽體內內臟的業者，在每一食用家禽處理場都必須取得都道府縣首長、衛生所設置市之市長或特別區長之核准（約3,000 設施）。食用家禽處理業者不得將自己名義轉讓給他人從事食用家禽處理事業。食用家禽處理業者，為衛生的管理食用家禽之處理，在每一食用家禽處理場，必須有一位具備一定資格之食用家禽處理衛生管理人員。為確保衛生，規定有分3階段做食用家禽檢查的義務（包括生體檢查、去除羽毛後檢查、內臟取出後檢查）。經食用家禽檢查合格後，方得將食用家禽的身體、中空的食用家禽身體、或食用家禽肉等運出食用家禽處理場外。在屠宰場外解體之食用家禽身體、中空的食用家禽身體或食用家禽肉等，或在檢查合格前而運出之食用家禽身體、中空的食用家禽身體或食用家禽肉等，不得做為食用，以銷售為目的之行為。都道府縣首長，依檢查結果，認為食用家禽感染疾病，不可供做食用等時，可採取禁止食用家禽之處理和其他措施。
      （2）食用肉及食用家禽之安全確保
              根據屠宰法規定，屠宰解體以供做食用為目的之牛、馬、豬、綿羊及山羊（以下稱「家畜」。），不得在屠宰場以外的地方處理，所有搬進屠宰場屠殺解體的家畜，必須經過地方政府的屠宰檢查員檢查。在檢查方面，首先做生體檢查，合格者得核准屠殺，接著做解體前檢查，合格者得核准解體。此外，還要做解體後之內臟及枝肉等檢查，所有檢查合格後，方得供做食用。在這過程中，對於感染人畜共通疾病等者，要做禁止屠宰、禁止解體、全部銷毀、或肉、內臟等之部分銷毀等必要的處分。另外，銷毀處分均採取充分措施，不得供做食用。

              負責檢查的屠宰檢查員為地方政府官員同時也是獸醫，依據獸醫學之知識，視診、觸診、解剖檢查，此外，在有疑慮時，要實施細菌學性或病理組織學性的精密檢查，綜合性的判斷有無疾病。另外，在有關食用家禽（雞，鴨、及火雞）方面，根據食用家禽檢查法規定，以屠宰去除羽毛、取出內臟之業者，必須取得都道府縣政府核准，同時也必須遵守厚生勞動省令所規定之食用家禽處理場結構設備標準及衛生管理標準等規定。

               此外，食用家禽處理業者必須經過都道府縣首長實施之疾病檢查(由食用家禽檢查員（獸醫)實施）合格後，原則上方能將食用家禽做為食品，在市面流通。此項疾病檢查與家畜同樣地，分別在屠宰前及屠宰後（去除羽毛和內臟取出後）實施，感染人畜共通疾病等者及有異常者，做銷毀，病變部分銷毀等必要處分。
      （3）牛海綿狀腦病變（ＢＳＥ）對策
    牛海綿狀腦病變（Bovine Spongiform               Encephalopathy：以下稱「ＢＳＥ」）稱為ＴＳＥ（傳達性海綿狀腦症：Transmissible Spongiform Encephalopathies），是尚未充分解明之傳達基因(傳達疾病)相關疾病的一種。

日本對於BSE之進口對策：
    針對1996年3月以後BSE發生防止對策尚未充分實施，高發生國的英國產牛肉、牛內臟、及相關加工品，做了進口自我管制之督導。此外，針對低發生國的因應是以OIE（國際獸疫事務局）之勸告為前提，認為重要的是，即使是健康牛的腦、脊髓等高危險性部位亦不得進口。此外，農林水產省於2000年12月，為以期萬全的防止BSE侵入日本，決定來自EU各國等牛肉等之進口停止措施 （2001年1月1日實施）。由於此措施之實施，厚生勞動省為使此措施周知，同時也針對未包含在此措施，以骨頭為原材料的食品，做為緊急措施，督導自我管制來自ＥＵ各國等之進口。如上述，到目前為止已緊急性的透過行政指導採取措施。但是，由於在歐洲，BSE急增，持續性的使問題長期化，在國民對飲食生活的不安，不斷高漲中，日本政府判斷有必要更確實的制定防止BSE侵入的對策。根據農林水產省家畜傳染病預防法與食品衛生法之法律措施，2001年2月修訂食品衛生法施行規則。其後，禁止來自BSE發生國(ＥＵ各國、瑞士、列支敦斯登、以色列)之牛肉，牛內臟及以其為原料之肉類產品的進口。此外、有關因應美國、加拿大發生BSE方面，在BSE發生以後，根據食品衛生法第９條第２項規定，採取禁止進口措施。但是，在日美及日加政府分別開過政府間協議後，依據食品安全委員會之答辯，2005年12月12日再度開放進口。但是，由於2006年1月20日從美國運到附脊椎骨的小牛肉，為確認日美間達成協議的進口計劃之遵守狀況，曾經停止美國產牛肉的進口手續。其後，透過美方追究查明原因，及訂定防止再度發生對策並經過日本方面查察，於７月２６日再度開始進口手續。

日本對於BSE之國內對策：   

厚生勞動省於1996年3月BSE對人的感染性被指出後，即根據當時的科學性見解，採取必要措施。有關國內食用肉類等，於1996年４月修訂屠宰場施行規則，將傳達性海綿腦症列入在屠宰檢查的對象疾病，透過臨床症狀檢查實施surveillance。自2001年５月起，建構surveillance體制，對呈現神經症狀的牛開始檢查有無異常PRION。2001年9月，由於在日本發現罹患ＢＳＥ的病例牛，因此從2001年10月18日起，以處理成食用之所有的牛為對象，全國一齊開始實施BSE檢查。同時，在法令上規定食用肉處理時的特定部位(頭部(舌、面頰肉除外)、脊髓、回腸遠部位)之除去‧焚化的義務化。有關BSE對策，與其他食品安全對策相同，基本問題是屬必須以科學的合理性為基礎加以判斷之考量，依據2004年9月由食品安全委員會所整理出BSE國內對策相關之評估‧驗證等，同年10月包含全數檢查在內的國內對策之重新檢討，向食品安全委員會提出咨詢。2005年5月根據食品安全委員之答辯，修訂省令，同年8月起檢查對象月齡訂為21個月以上。此外，有關當做食用處理的綿羊及山羊的措施是，12個月齡以上的綿羊及山羊的頭蓋（舌、面頰肉除外）、脊髓和胎盤、以及所有的綿羊和山羊的扁桃、脾臟、大、小腸（含附屬淋巴節。）均規定有義務加以去除‧焚化。同時、針對12個月齢以上的綿羊和山羊也由都道府縣政府實施篩檢(screening)。

          制定牛海綿狀腦病變對策特別措施法：

              牛海綿狀腦病變對策特別措施法（200法律第70號）於2002年6月14日公布，同年７月４日執行。本項法律中規定，農林水產大臣及厚生勞動大臣於確認BSE發生時或認為有其發生之疑慮時，必須擬定中央政府及都道府縣政府應採取措施相關之基本計劃。因此，2002年７月在基本計劃中規定：因應措施相關之基本方針、計劃期間、防止ＢＳＥ蔓延措施相關事項、正確傳達資訊相關事項、關聯行政機構及地方政府協作相關事項、其他因應措施相關重要事項。
      （4）食物中毒對策
     在日本發生食物中毒時，根據食品衛生法規定有調查原因、實施受害擴大防止措施、再度發生防止措施、向中央政府提出報告等。診斷到有疑似食物中毒的醫師有義務在24小時內向就近的衛生所所長申報，接到此申報或自己探知到事件時，衛生所所長要立刻追究原因，以書面方式將其結果向轄區之都道府縣首長報告。都道府縣首長再將其內容以書面向厚生勞動大臣報告。在特別重大食物中毒案件發生時，從防止受害擴大的觀點，都道府縣政府等必須用電話、傳真等，迅速向厚生勞動省報告。報告給中央的資訊，每年在藥事、食品審議會上加以分析評估，檢討正確的防止再度發生對策等。

              最近的食物中毒報告件數為2002年1,850件，2003年1,584件，2004年1,666件、2005年1,545件。有關主要食物中毒案件，厚生勞動省為追究原因除了做調查、檢討外，並且為防止再度發生，採取種種措施。包括：訂定規格標準（食用肉類、雞蛋、生吃用魚貝殼類）、訂定食物中毒頻發之大量烹調設施的衛生管理指針及實施一齊檢點、為提供給消費者預防食物中毒的知識，編訂Ｑ＆Ａ集等、實施食品之食物中毒菌污染實態調查、訂定食物中毒調查規範、開發病因物質高感度檢測法（腸管出血大腸菌O157、Norovirus）、編訂並公開治療規範（腸管出血性大腸菌0157）。
3、 研習心得

近年來，日本頻繁發生食品安全危機，因此食品安全問題成為日本國民極為關注的敏感話題，特別是2001年日本發生狂牛症後，發現全國農業協會等惡意欺騙消費者，以進口肉類假充國產肉事件，使日本食品的「安全神話」被打破。所以日本國民要求政府改變強調生產者利益的做法，轉而重視消費者利益。打破厚生省和農林水產省在食品安全管理上各自為政的局面，將安全風險管理職能分開，設立食品安全委員會的上層監督機構統一負責風險評估。食品安全委員會的職責，是實施食品安全風險評估，監督食品安全措施的實施，同時在各部門間擔任重要的協調作用。
日本對食品實行的新安全管理體制和對食品檢驗技術法規標準的修改，看起來是對進口食品採取技術性措施，而實質上是實行新貿易壁壘。新貿易壁壘是相對於關稅壁壘和配額、許可證等一般非關稅壁壘而言，包括技術性貿易壁壘、環境壁壘和社會壁壘在內的新型貿易壁壘；它以保障安全、維護人類和動植物的生命和健康、保護環境和生態平衡為目的；通過立法或制定技術法規、標準和合格評定程序來規範國際商品自由流動的新的貿易限制措施。以標準為核心，進行貿易限制，是新貿易壁壘的最大特點。日本還針對進口商在違反其法規、標準時，加以嚴厲的懲罰，實質上是達到限制進口國外食品的作用，例如2002年7月修改的「食品衛生法」規定，對農產品農藥殘留超標等違反食品進口規定的進口商，將被處以6個月的有期徒刑或者30萬日元以下的罰款等。       
此外，本次研習了解到日本食品安全相關部門的分工、法令規章及相關執行方式，惟因民族性不同，部分執行方式恐不適用於台灣。以JAS違規或冒用為例，雖然有法定的罰則，然公布於網站上即對相關人士造成莫大的恥辱，不敢再犯。反觀台灣，只要將負責人姓名或公司名稱變更，再次冒用或另起爐灶，而無視於自身或公司的名譽。另外，JAS在日本係屬法律的位階，而我國行政院農業委員會的CAS或經濟部工業局的食品GMP均為自主認證的相關規範，目前尚不具法定效力。如遇仿冒或盜用，須由認證標章的所有權人（農委會或工業局）進行提告等法定程序，惟此程序曠日費時，往往資料蒐集完畢，被告主體已消失，如此惡性循環下去，將使我國CAS及食品GMP標章的公信力大打折扣。

日本也有許多由政府出資成立的財團法人，因自由度及彈性大，往往能執行政府部門所未能執行的工作。以財團法人食品藥品安全中心為例，初期雖由政府出資成立，惟現在依賴政府經費的計畫僅佔其運作經費的10﹪，靠著工業服務等其他項目，即可有90﹪運作經費的收入。反觀國內，絕大部分當初政府出資成立的法人，目前大多靠政府相關計畫的委辦或補助經費，始得持續營運。也許是風土民情不同，然差別如此之大，實在有必要檢討。
4、 建議事項

一、本次日本畜產品食品風險分析及執行制度研修，所安排的課程內容與行政院農業委員會業務相關，建議日後類似題目研修，應納入該會相關人員，以達成更大的效益。
二、本次研習行程中，鑒於橫濱檢疫所以穀物類為其主要查驗業務，故無法安排原定實地見習輸入畜產品查驗流程；建議日後辦理計畫相關單位間，如有類似情況能協商更換適宜之參訪機關，以更切合主題需求。
三、日本對中國大陸農產品開放的程度遠遠大於台灣，在WTO農業談判中，日本與台灣同為G10成員，對稻米等敏感性農產品清單之立場大致相同，而食品加工產品的原料多為農產品，我國倘依WTO相關原則適度開放大陸農產品進口，並同時作好把關的工作，將使得食品加工業者有較便宜的原料，走私、黑心食品、病死豬等問題應該會降低。
5、 誌謝

     95年度台日技術合作計畫─「研修日本畜產品食品風險分析及執行制度」，承蒙經濟部國際合作處、台北駐日經濟文化代表處及社團法人海外農業開發協會之協助，才得以順利成行。在日本研修期間更蒙台北駐日經濟文化代表處經濟組謝偉馨先生以及社團法人海外農業開發協會門村尾一先生精心安排課程及行程；亦感謝內閣府食品安全委員會事務局、農林水產省消費安全局、財團法人食品藥品安全中心秦野研究所、厚生勞動省橫濱檢疫所、厚生勞動省醫藥食品局食品安全部等單位派員詳盡解說及陪同參觀；此外，在課程翻譯及生活方面，感謝德滿千春小姐全程之協助，使得此次研習行程順利達成，在此謹致上最誠摯的謝意。
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