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赴美國參加「生物科技研究考察團」
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摘   要
美國為我國最主要之玉米、黃豆進口國，該國之玉米、黃豆約70％以上為基因改造產品，為了解新的基因改造產品並與美國相關主管機關及生物科技公司相互交流討論相關管理法規，瞭解美國基改作物田間生物安全評估管理體系，蒐集相關資料以因應行政院科技顧問組指示研議基改作物田間種植生產法規及基因改造飼料或飼料添加物管理，作為研訂辦理查驗登記基因改造產品之飼料品目、安全性評估方法、審核程序等辦法之參考為本次考察之目的。
本次考察最重要任務係與美國農業部、食品藥物管理局及環保局研討基因改造產品相關法規及了解美方之審查程序、標準。與美國農業部動植物檢疫局（USDA-APHIS）、食品藥物管理局（FDA）及環境保護局（EPA）主管官員座談，由動植物檢疫局之「生技法規服務中心」（Biotechnology Regulatory Services (BRS)）政策協調處副處長David Heron接待並擔任會議主席，介紹美國生物科技法規及相關機關間之主要分工及職責。了解美國政府與生技公司間有很好諮詢溝通及互動，業者十分遵守法規，政府機關間分工明確合作無間，另美國生技公司與消費大眾普遍接受確保產品安全是銷售者之責任而非由政府負責，呈現高度理性與成熟度。

另外，參訪美國重要生物科技公司如杜邦、孟山都、道禮、Ajinomoto、拜耳、先正達及巴斯夫等，了解其目前及未來研發方向及相關產品，至今各公司研發主力仍在玉米、大豆、棉花及油菜，除傳統之抗蟲抗病品系外，另以提高生產量、抗氣候逆境（抗旱、耐淹水）及提高大豆單元不飽和脂肪酸（較耐調理）為主。
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壹、緣起及目的

本次考察係由美國在台協會台北辦事處（以下簡稱AIT）邀請衛生署食品藥物管理局辦理基因改造食品之主辦人員及研究學者專家，本會執行相關業務時需與前開人員有密切聯繫，可利用本次機會進一步了解其運作模式並吸收其經驗作為訂定法規及執行時之參考，以利業務之推動
與美國農業部、食品藥物管理局及環保局研討基因改造產品相關法規及了解美方之審查程序、標準。與美國農業部動植物防疫檢疫局（USDA-APHIS）、食品藥物管理局（FDA）及環境保護局（EPA）主管官員座談。另外，參訪美國重要生物科技公司如杜邦、孟山都、道禮、Ajinomoto、拜耳、先正達及巴斯夫等7家公司，了解其目前及未來研發方向及相關產品。

貳、過程

一、出國期間：99年8月22日至9月2日。
二、前往地區：美國華盛頓特區（Washington D.C.）、德拉瓦州威明頓地區（Wilmington,Delaware）、北卡羅南納州三角研究園區（Research Triangle Park, North Carolina）等。
三、參訪行程：
	日 期
	 行                          程
	備   註

	8/22(日)
	搭機自台北經東京飛往美國華盛頓DC
	

	8/23(一)
	參訪杜邦公司威明頓試驗園區
	Wilmington, DE

	8/24(二)
	與美國農業部（USDA-APHIS）、食品藥物管理局（FDA）及環保局（EPA）主管基因改造官員座談
	Riverdale, MD

	8/25(三)
	上午參訪Phillip Councell 農場

下午參訪孟山都研究 農場
	Cordova, MD

Galina, MD

	8/26(四)
	上午拜訪孟山都公司

下午拜訪Dow Agroscience（道禮）公司
	Washington, DC

	8/27(五)
	拜訪Ajinomoto公司
	Washington, DC

	8/28(六)
	休息
	Washington, DC

	8/29(日)
	下午搭機抵北卡羅萊納州
	Northe Carolina（NC）

	8/30(一)
	上午拜訪拜耳公司研發中心

下午拜訪先正達（Syngenta）公司
	Research Triangle Park

	8/31(二)
	拜訪巴斯夫公司
	Research Triangle Park

	9/1(三)

9/2(四)
	上午搭機自北羅萊納洲經華盛頓DC轉機經東京抵台北（20：45）
	


參、參訪內容
一、8月23日（星期一）：參訪杜邦公司
地點：杜邦實驗站，威明頓，DE 19880
（一）上午9:00從威明頓乘Acela火車#2158出發於10:16上午到達，Natalie Weber女士（美國註冊經理）在火車站迎接我們。

（二）11:00－11:15 ： Weber女士簡單地介绍了該公司歷史、使命、展望和核心價值，該公司希望生產更多的穀物收穫量和更健康的食物提供全球性營養，以滿足全世界能源需求。
（三）11:15－12:00：杜邦生物科學應用：Christian Lenges先生介紹關於杜邦生物科學應用的一般理念，使用傳統和分子2個不同方法轉換農業作物成為高性能之材料和燃料，也運用玉米及大豆作為農業飼料及生質能源之材料來源。
（四）12:00－13:30午餐及介紹Pioneer公司：Natalie Hubbard博士介紹Pioneer公司的歷史、使命、展望及產品研發。該公司為養殖業的先驅，也是主導利用先進的植物遺傳學的開發商和供應商，以提供世界各地農產品如，紫花苜蓿、芥花油、玉米、芥菜、pearl millet、水稻、高粱、大豆、向日葵和麥類，雖然許多產品可供全世界利用，但是一些像芥菜、pearl millet和水稻只在美國境外的國家可利用。
（五）13:30－14:45 實驗室導覽 ：Joy Bolar博士帶領我們參觀組織培養、大豆基轉(soybean transformation)培養室，基轉由基因槍gold/DNA微彈頭執行，將被轉植的大豆的球狀體胚(SSE)轉移到含5 m MAEC的選擇培養基上，3-4個星期以後，移植長出的組織塊到選擇培養基，大约12個星期以後，轉移具AEC抗性的綠色SSE植體塊到液體增殖培養基中。從具AEC抗性基轉胚發生塊從FN Lite移入包含液體培養基的500ml錐形燒瓶，在移到燒瓶前每個胚發生塊都以刮勺輕按，使各球狀胚(globular-stage embryos)部分分離各自成熟。4星期後，10到12個成熟的胚安置在一個100 × 15 mm培養皿，並且以 Nescofilm 密封，讓胚逐漸乾燥5-7天，將一小塊(大约1立方公分)培養基放置於培養皿中間與其他胚隔離，使胚在培養基中發芽。
（六）15:00－16:00 DuPond Qualicon公司：由Dr. Linda Peng介紹DuPond Qualicon的產品， Qualicon本於創新及科學提供微生物診斷的產品，以幫助食品、製藥及個人照護，公司極力維護他們的產品、生產力和品牌。介紹2個主要的儀器： BAX系統和RiboPrinter® 系統，BAX系統檢出在食物和環境樣品中的病源生物或其他有機體，系統從樣品的遺傳物質中，使用聚合酶鏈反應(PCR)確認檢查期細菌和微生物。RiboPrinter®系統則依據去氧核糖核酸的信息在8個小時內自動提供細菌基因圖譜。
二、8月24日（星期二）：拜會美國政府機關及舉行雙方研討會
地點：USDA-APHIS, 4700 Riverdale Rd., Riverdale, MD 

（一）上午8點到達APHIS拜會生物技術法規服務中心 (Biotechnology Regulatory Services, BRS)、美國食品與藥品管理局(U.S. Food and Drug Administration, FDA)及美國環境保護局(Environmental Protection Agency, EPA) 代表，並由BRS副處長David Heron代表美方接待我們並擔任會議主席。
（二）9:00－10:30講演「美國農業生物技術的規範 USDA-APHIS在生物技術管理服務的角色」：由 Mr. Heron先生簡單介绍美國管理當局間相互溝通協調的架構。下表顯示美國農部 (USDA)、 環境保護局(EPA)和食品藥物管理局(FDA)審查新品系基改農作物之任務職責分工。

USDA, EPA 及 FDA 對新品系/作物分工負責表

	新品系/作物
	主管機關
	審   查  內  容

	食用作物昆蟲防治
	USDA

EPA

FDA
	農業及環境安全
環境及食品/飼料殺蟲劑安全
食品/飼料殺蟲劑安全

	食用作物除草劑耐受性
	USDA

EPA

FDA
	農業及環境安全
新除草劑使用
食品/飼料除草劑安全

	觀賞作物除草劑耐受性
	USDA

EPA
	農業及環境安全
新除草劑使用

	油脂組成改變之食用作物
	USDA

FDA
	農業及環境安全
食品/飼料安全

	改變花卉顏色
	USDA
	農業及環境安全


自1987年以來，美國動植物防疫檢疫局(APHIS)負責維護及促進美國農業環境之健康安全，執行動物保護法和野生動物保護管理等工作，是一個任務多面向的專責機構。APHIS在2002年設立生技法規服務中心（BRS）負責生物技術管理和持續提供充足的法規規範並供應快速研發的技術。在基改生物的規範方面，BRS在聯邦政府的科學管理架構下，負責維護美國的農業資源和永續利用之環境。APHIS-BRS調控有關遺傳工程技術生產的產品，制定管理操作計畫，執行行政核准、核發允許執照並辦理田間檢查、符合性稽查及違規事件處置。相關資料庫網站： http://usbiotechreg.nbii.gov/。 

討論： 

1、管理機關(EPS，FDA，USDA)間之溝通模式。

2、公告通知和民眾溝通的處理程序和時機。

3、對公開評論的做法、反應和處理。

4、GM動物和微生物在食品安全性的問題。
（三）10:30－12:00介紹「FDA從基改植物所生產的食品的磋商機制」：科學政策分析員Dietz先生，簡單介绍FDA的1992年政策聲明、磋商機制和安全性評估。在磋商機制上，FDA建立義務磋商機制，協助保証新產品是安全和合法的。在諮詢過程期間食品藥物管理局審查研發公司之相關科學數據，另根據內部專家提供之資訊評估GM產品商品化是否會產生相關違反法規情形，例如：明顯的增加植物毒性、營養素限制因子或顯著減少重要營養素的成分，產生新的過敏原或存在未經同意的食品添加劑等。FDA認為當所有安全和管理關題都解決時，諮商才算完成。並說明一般長久以來食用的食物或以不同的比例變化的不同的產品不需要特別關心，根据經驗法則即可認定安全，不一定需要科學證明(GENERALLY REGARD AS SAFE; GRAS)，而對於基改過的食物，證明其安全性是一種法律責任。
討論：
1、Q：USG是否將在邊界或在市場上隨機地測試未經同意的GM產品？
 A：USG只檢查形成高風險的食品，要進口GM產品應該事先通知USG。 
2、Q：如果事件相關信息不足，USG怎麼開發偵查方法？ 
A：從文献和不同的資源收集訊息，開發檢測方法以支持管理系统。 

3、Q：USG如何處理未來有潛力商業化的GM金黃米？ 
A：GM金黃米不會進口美國，也不會商業化。 

4、Q：USG是否在穀物生產、處理和銷售時皆需審核？ 
A：EPA主要監測穀物的農药残留，確定產品合乎殺蟲劑殘留規範。 

5、Q：美國是否進行在玉米的內在過敏源分析？ 
A：不，在美國主要導致過敏的作物是小麥和大豆，而不是玉米。 

（四）美國EPA對生物工程產品的規範－植物內含殺蟲劑成份 (PIP)：由Wozniak先生， Waggoner女士和Gross女士介绍美國EPA對植物Incorportated Protectants (PIP)的生物工程產品規範，EPA評估PIP對人體健康的影響和對環境的影響的評估。
討論：
Q：貴國如何處理StarLink玉米爭論？ 

A：StarLink是由Bt玉米原申請作為於物飼料使用，惟後來流入人類食品中，造成整個生物工程產業的災難。 StarLink種子在2000年10月由該公司自願撤銷該品種的註冊，並中止銷售。
（五）14:30－16：00分別由我方TFDA薛復琴簡任技正介紹「介紹臺灣的FDA」和王慧英科長介紹「臺灣在基改食物管理系统」 

（六）16:00－16：30雙方討論未來合作和協調的機制：
1、建立信息和資料交換平臺。
2、建立食品安全重大緊急事件聯繫管道。
3、短期內希望在我國舉辦專題研習課程，邀請美國USG專家蒞臨講解有關如何進行規範的建立及風險評估，以分享他們的經驗。 

三、8月25日（星期三）：
（一）09:00-11:00 參訪Phillip Councell農場：農場約有100英畝，種植大豆、玉米及蔬果作物，農場主人Mr. Councell解說展示基改及一般傳統玉米品種果穗受病蟲危害情形，同時也展示說明種植基改玉米品種後在殺蟲劑及殺草劑用量及種類之差別。 並引導我們參觀他的大豆及玉米田，及其經營蔬果商店。
（二）12:00-15:00 參訪孟山都研究農場：Mr.Dan Jenkins 介紹孟山都公司研發之生技產品Pipeline，也介紹保護植物區（Refuge）之觀念，在種植抗蟲基改作物田區附近一定距離內，要種植一定比率非基改同種作物，以維持農業生態系能永續經營。
（三）中午過後，孟山都職員介紹大豆及玉米的育種計畫執行細節，說明針對特定病蟲害如何篩選抗病或抗蟲品系，他們示範如何操作特定品系組織培養的技術。

四、8月26日（星期四）
（一）09:00-13:30 參訪孟山都公司：Mr.Dan Jenkins簡介該公司的產品項目：玉米、大豆、小麥、油菜、高粱及甜菜種子，包括傳統高產、基因改造、抗逆境及改變營養成分的品種，也提供病蟲害防治技術上整合服務，未來該公司將更著重於新品種創新研發，包括生物技術、基因體分子育種技術等。Mr.Dan Jenkins說明預定提出以下4個新品系向我國申請註冊：
1、榨油大豆MON87705品系：該品系為提高營養成分及穩定度，增加Oleic acid及具抗殺草劑特性。
2、提高Omega-3含量大豆MON87769品系：該品系為提供有益心臟健康之Omega-3脂肪，類似魚類產品所提供Omega-3脂肪酸的功能。
3、高產耐旱MON87460品系：該品系含有來自細菌Bacillus subtilis基因表現 CSPB蛋白（cold shock protein B），這個基因產物可使玉米在乾旱環境中仍可表現高產量特性。
4、抗蟲大豆MON87701品系：該品系可產生Cry1Ac蛋白，可保護玉米免受某些鱗翅目幼蟲的啃食危害。
（二）15:30－17:00 參訪Dow Agroscience公司：Ms.Laura Tagliani簡介該公司歷史、任務、願景及產品，該公司位於印地安那州，為一知名農業公司，提供優良農業化學藥物及生技產品。近年來該公司研發著重在耐逆境（耐旱、耐淹水及耐高溫）及健康油品（改善飲食議題，如Omega-9油菜及葵花油）。
（三）17:15－18:00 參訪CropLife reception公司：Ms.Natalie Weber（來自杜邦公司），她介紹混合型品系（Combined events）之定義、研發情況、應用價值及生物安全評估等。Mr.Peter Marshall（來自孟山都公司）說明Discontinued products之法規規範，產品特性及應如何處理這些即將停產之產品。Mr.Janet Collins（來自杜邦公司）介紹 LLP(Low Level Presence)的定義，發生的原因及如何避免發生少量產品混雜之問題。

五、8月27日（星期五）
09:00－10:30 參訪Ajinomoto公司：Ajinomoto公司是本次參訪行程中與其他公司最有差異性的，該公司係以微生物為生物反應器來生產許多食品添加物及胺基酸，Dr. Michael Pariza 簡介該公司的歷史、任務、願景及產品，他特別強調發酵產品之安全評估方法，他還特別提供他在2001及2010年所發表有關微生物酵素在食品及飼料安全評估之學術報告。
六、8月30日(星期一)

（一）09:30－12:00 參訪拜耳CropScience Innovation Center：Dr,Brian Vande Berg簡介該公司年度研發重點，包括新有效成分、新作用機制開發，結合新配方及新應用性科技發展新類型產品，例如提高植物健康品系(耐逆境、豐產及高品質等)，並預測市場需求推測新的生技研究方向。
（二）13:30－17:00 參訪Syngenta公司：介紹幾個重要產品，其中一個是MIR604玉米品系(轉殖Cry3Aa基因)，可以有效防治切根蟲，因為玉米切根蟲體型小又生活於土壤中極難防治，在美國為極重要害蟲，所以MIR604品系極受歡迎，同時研發其他混合型品系，這一系列研發產品的主持人是來自台灣的陳義雄博士。該公司目前也努力研發耐旱作物，在缺水環境下，仍可保持高產量。
七、8月31日（星期二）

08:30-12:00 參訪BASF公司：由Ms.Angenla Mckean簡介該公司的歷史、任務、願景及產品類別。為因應未來市場發展，該公司也與孟山都公司共同合作開發耐旱、高產水稻品系。同時也介紹該公司所研發具有高amylopectin的馬鈴薯品系，並已獲得歐盟審查通過，可以生產上市，做為工業原料使用。並由來自台灣的張英夫博士帶領參觀該公司研究部門及溫室，瞭解如何篩選標的基因、基因構築、基因轉殖及基因體表現等。
肆、心得與建議

一、美國政府與生技公司間有很好諮詢溝通及互動，業者之研發過程十分遵守政府法令且極力配合，希望完全符合規定，形成很好互動循環；另USDA、FDA及EPA間分工明確合作無間，在業界樹立威信，非常值得我相關機關部門學習。另美國生技公司與社會消費大眾普遍接受確保產品安全是銷售者之責任，而非概由政府負責，呈現高度理性與成熟度，是我國應極力推廣教育之目標。

二、基因改造作物尤其是玉米及大豆之使用於飼料原料已是世界趨勢無法避免，政府除應做好適當之審查管理外，亦須與消費者建立良好溝通管道，政策及過程皆須透明化，減低消費者疑慮；另台美間應建立數據資料交換平台及處理食品安全重大緊急事件聯繫管道。

三、我國TFDA下設有「基因改造食品諮議會」共聘相關領域之專家學者20人，任期2年，分「基本資料組」、「營養組」、「過敏組」及「毒性組」等4個小組。迄本（99）年8月底止已核准單一品系及混合品系共37項之基因改造玉米及大豆，有效期限5年，期滿得展延。該局之管理模式及法規主要參考日本，值得本會參考學習。

四、基因改造公司對已獲TFDA核准之基改產品，如將來本會相關法規發布實施後是否須再重複申請極度關切，多數業者表示在美國並未區分食品或飼料用，本會是否可同意其免再申請，此議題本會應深入探討因應。
五、面對未來研究趨勢，將有越來越多的混合型品系(Stacked line)研發上市，由於混合型基改產品非常複雜，增加管理困難度，究竟該如何規範，應該再進一步審慎研究。
六、考量我國農業環境特性及社會經濟環境，發展GMO作物須考量經濟效益及風險；衡酌當前我國農業環境與經濟效益風險，GMO作物較適合優先發展非食用作物。
伍、附錄
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參訪杜邦公司試驗站
[image: image2.emf]
與美國USDA-APHIS、EPA、FDA政府人員討論基改法規後合影
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參訪Mr.Phillip Councell的玉米農場
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參訪Mr. Phillip Councell的玉米農場
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參訪拜耳作物科學研發中心
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參訪先正達公司
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參訪巴斯夫公司 
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