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摘要：

    隨各國普遍重視食品安全議題，歐盟、美國等已開發國家對食品風險評估及管理領域已趨健全發展，德國聯邦風險管理所為強化各國對該領域交流，提昇各國食品風險評估及管理領域相關工作，在103年8月18日至29日期間開設食品風險管理夏季課程，俾利各國逐步瞭解德國食品風險評估及管理之方式，供各國參考及改進。

    「貿易管制專家系統」（TRAde Control and Expert System,TRACES）係歐盟執委會健康及消費者保護總署（Directorate General for Health and Consumer, 簡稱DG SANCO）為加強輸出入動(植)物源性產品貿易管理，所開發之線上電子發證與貿易管理系統，DG SANCO於103年9月1日至2日為我國開設相關教育訓練，供我國對推動加入該系統進行可行性評估，並開啟我國參與涉歐盟食品安全與經貿等相關事務之契機。
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1、 目的

  一、瞭解「食品風險評估概論」、「食品風險評估」、「食品風險管理」、「食品風險溝通」及「風險評估」等食品風險相關課程，利用德國風險統計分析領域之發展現況及資訊收集，對食品農藥、重金屬、寄生蟲及塑化劑等危害進行評估實際演練，完成科學評估報告提送歐盟作為科學依據之程序，可供國內風險評估未來改進及與國際接軌之參考。另與德國聯邦風險管理所講師及各國之參訓學員分享交流各國食品風險分析及評估之執行方式，以作為我國各領域規劃風險評估制度之參考。
  二、瞭解TRACES系統之設計功能，包括:輸出國主管機關核發電子化檢疫(衛生)證明程序、輸出國主管機關提送第三國廠場更新名單予歐盟執委會審查之程序及我國貿易統計及風險預警通報資訊等查詢功能。另與該系統講師及主管分享交流該系統於各國執行方式及我國申請加入之程序，可供我國未來設計電子化證明與貿易管理系統之方向，並評估推動加入該系統事宜，俾深化我國參與涉歐盟事務。
貳、行程

	日期
	地點
	活動內容

	8月16日至17日
	臺灣-德國柏林 
	去程

	8月18日至29日
	德國柏林

德國聯邦風險管理所
	食品風險管理夏季課程

	8月30日至31日
	德國柏林-比利時布魯塞爾 
	

	9月1日至

9月2日
	比利時布魯塞爾

歐盟執委會健康及消費者保護總署(DG SANCO)
	歐盟「貿易管制專家系統」（TRAde Control and Expert System, TRACES）教育訓練

	9月3日至5日
	比利時布魯塞爾-臺灣
	返程


參、訓練內容與經過
一、德國聯邦風險管理所食品風險管理夏季課程
(一) 德國聯邦風險管理所簡介:
德國聯邦風險管理所(Bundesinstiut für Risikobewertung ,BfR)成立於2002年11月，迄今約有750名職員及研究人員，其組織架構(如附件1)，該所係德國主掌食品安全風險評估之行政機關，2013年預算達6,870萬歐元，該所依據國際公認的科學評估標準進行獨立科學評估，屬不受任何經濟、政治或社會利害關係影響之獨立機關，主要針對食品及飼料相關已存在或新的危害物質進行科學性研究及風險評估工作，並組成1個科學顧問委員會及若干專家委員會支持該風險評估結果，提供科學性評估報告及觀點予德國聯邦食品及農業部(Federal Ministry of Food and Agriculture, BMELV)、德國聯邦消費者保護暨食品安全辦公室(Federal Office of Consumer Protection and Food Safety, BVL)及德國聯邦職業安全及健康機構(Federal Institute for Occupational Safety and Health, BAuA)等食品風險管理機關(德國食品風險管理架構詳如附件2)，作為釐訂相關降低風險建議及溝通方式之基礎，俾提供大眾能接受理解的溝通及建議方式。

BfR有告知公眾及消費者有關食品藥物相關產品的風險鑑定、潛在風險及風險評估內容之法定任務，並舉行專家聽證會、科學會議及與消費者、科學、協會、企業界及非政府組織的等相關單位進行溝通。 在尊重個人資料保護及該數據機密性前提下，前述評估內容應以透明和容易理解的方式向公眾說明，並放置於網站。

 BfR積極與參與食品安全及消費者健康保護相關國際組織、非政府組織之合作與交流。另該所為德國國家窗口單位(national focal point)，定期提供歐洲食品安全局(European Food Safety Authority, EFSA)相關評估意見，且為歐洲化學品主管機關(European Chemicals Angency, ECHA)成員之一。

   (二)課程學員概況:本次各國派員人員食品風險評估研究人員17人計，政府管理部分計9人，合計26人，來自中國大陸9人，韓國4人、沙烏地阿拉伯3人、台灣2人、印度2人、巴林1人、衣索比亞1人、新加坡1人、斯洛伐克1人、荷蘭1人及烏拉圭1人。各學員單位資訊如附件3。

   (三)課程內容說明:     

1.風險評估及風險溝通概論:

  (1)訓練日期:103年8月18日。
  (2)講師介紹:

  A. Professor Dr. Matthias Greiner為BfR 風險暴露部門主管，同時為獸醫醫學大學(university of veterinary medicine, foundation)教授，專長為獸醫公共衛生、診斷、流行病學及風險評估，並於2006年至2009年擔任EFSA科學委員會動物衛生與福利科學小組委員。

     B. Dr. Christine Müller-Graf為BfR風險暴露科學部門下流行病學、生物統計及數學模型單元主管，現為EFSA科學委員會生物危害及動物衛生與福利科學小組委員，該單元亦與BfR其他部門合作有關定量方法及科學評估之風險模型。

     C. Dr. Mark Lohmann 為BfR風險溝通部門下風險認知、預警及衝擊評估單元主管，並為BfR科學顧問委員會風險溝通小組管理人，主要專長為風險溝通方法研究及建立風險溝通監測機制。

            (3)內容說明:

                    風險評估概論課程，介紹危害定義係導致人體器官、系統或族群不良健康之因素，如:生物性、化學性或物理性危害等(IPCS,2004)，風險評估定義為危害因素在特定暴露情況下導致前述人體不良健康影響之機率(IPCS,2009)，風險=危害暴露量(Exposure)×發生機率×事件嚴重度，因此「零風險」是不存在的，風險是無法避免的，取決於前述公式進行定性及定量之風險評估後，以推論相關結論。

                    1999年Codex及2009年IPCS公布風險評估4步驟主要包含: (一)危害鑑定，辨識某特定食品(群)可能產生人體不良健康影響的生物、化學與物理因子。(二)危害特徵描述，對出現在食品中且對健康具有不良影響的生物、化學與物理因子的定性與/或定量的評估。對化學因子，應採取劑量反應評估；對生物或物理因子，如能取得數據也應採取劑量反應評估。(三)暴露評估，對可能經由攝食或其他來源暴露的生物、化學與物理因子進行定性或定量的評估。(四)風險特徵描述，根據危害鑑定、危害特徵描述及暴露評估結果，並針對特定族群中產生已知或潛在不良健康影響的可能性及嚴重性進行定性或定量的評估(須包括不確定性分析)。每一步驟評估內容均須進行風險溝通，以取得完整風險分析結果。

                    風險溝通概論課程，介紹風險溝通係與個人、團體及機關間訊息交換與互動的一種過程，利用多種溝通方式，進行溝通風險各種可能存在的方式及可降低風險之管控方式，風險溝通著重於完整科學性風險評估如何導入公眾，進而引發公眾對風險認知(risk perception)，公眾對微小風險的認知相當看重，但對嚴重性風險往往視而不見。影響公眾對風險認知之因素，其認知區分為個人、組織及社會層級，其效應逐漸放大，往往歸因於公眾對事實及感受所產生結果不同，認知與感受往往產生很快，而產生信念與事實往往較緩慢，恐懼常常導致公眾作出不正確及影響健康的決定，因此風險溝通執行應依現有風險評估知識，以及考量特定族群對該知識的認知及理解，進行妥適的溝通工作。

       BfR針對德國民眾調查影響個人健康之議題，以汙染、輻射與環境變遷(30.5%)及食品安全(29.1%)等為主，進一步分析取得資訊來源仍以媒體為主(90%)，以2011年戴奧辛事件為例，分析媒體報導內容， 主要包括:製造衝突、表達量化危害、對區域性產生影響與關聯性、凸顯犯罪議題、凸顯一連串效應(如:報導一開始是雞蛋，再來是豬隻)。影響公眾認知之因素概分為:(一)主要因素係風險項目內容，如:科學知識、熟悉度及產生危害結果。(二)次要因素係個體認知，如:意願、是否願意自主管理、長期暴露環境、資訊與知識等。

        BfR執行風險溝通的方式，包括:(一)德爾菲研究 (dephi study):採用匿名通信及反復徵求意見的形式，針對50至100人專家，在彼此隔離的情況下交換意見，這些意見經過技術及統計處理後得出預測的結果。(二)消費者研討會:定期邀集消費者(團體)、媒體溝通，並說明執行風險評估情形。(三)消費者調查及媒體(網路平台)分析:調查消費者使用行為、媒體認知與關注議題、風險認知等資訊。(四)決策小組:訂定風險溝通目標及風險圖像簡介(Risk profile)內容，並強化相關機制連結。

2.食媒性病原感染與中毒、食媒性寄生蟲-旋毛蟲(Trichinella sp.)概論及演練及急性、慢性毒理之風險評估研究概論:

  (1)訓練日期:103年8月19日。
  (2)講師介紹:

  A. Dr. Julaine Bräunig為BfR 生物安全部門下食品供應鏈與預防技術單元主管，並為BfR科學顧問委員會食品微生物風險評估小組管理人，主要專長為食品微生物風險評估。

     B. Dr. Anne Mayer-Scholl為生物安全部門下病原特性診斷單元資深研究員，主要專長為食品病原性流行病及偵測。

     C. Dr. Thomas Schulz 為化學及產品安全部門下化學毒性單元主管，並為Charite Medical school講師，主要專長為REACH化學風險評估。

            (3)內容說明:

      食媒性病原感染與中毒概論課程，說明食媒性疾病(foodborne disease)係進食定量致病因子後，導致健康個體產生疾病。食媒性感染(foodborne infection)係食物污染之相關汙染因子(如:致病細菌、病毒、寄生蟲或真菌等)於腸胃道環境下進行分解、產生毒素或穿透腸壁至器官或系統等感染過程。食媒性中毒(foodborne intoxication)係植物或動物分解產生毒素、微生物產生毒素或化學物質等感染源被無意、偶然或蓄意進入任一食品供應鏈環節中，致使人體中毒產生疾病。本課程簡介以食媒性微生物(大腸桿菌)、霍亂、諾羅病毒等微生物為例，說明德國監測計畫，主要包括:食物鏈分布情形、案例分析、流行病學散布情形及行政機關下架處置作法等內容，例如:2011年因監測諾羅病毒超標，針對3,269公斤蔓越莓進行下架工作。

       食媒性寄生蟲-旋毛蟲(trichinella sp.)概論課程，說明旋毛蟲係人畜共通致病因子，可藉由自然界人、豬、鼠為正常宿主間互相傳遞散布，豬是人感染的主要媒介，多由吞食飼料中感染的肉屑。旋毛蟲病是一種自然疫原性疾病，鼠類等動物常感染。人感染後，有發冷、發熱、頭痛等，出現四肢肌肉酸痛。另說明德國監測計畫，主要包括:肉品檢查結果(含屠宰場、室內養殖與戶外養殖豬隻、馬等)、野外紅狐狸與野豬監測及食品監測等。並以食媒性寄生蟲-旋毛蟲(trichinella sp.)為例進行演練課程，分為危害辨識、危害特徵描述及暴露評估等三小組進行演練。

       急性與慢性毒理之風險評估研究概論，介紹急性中毒係單一劑量物質或混合物質於24小時間經攝食、表皮或4小時經由呼吸道進入體內，致人體健康危害之劑量(定義詳見歐盟執委會第1272/2008規章)，相關風險評估內容可依據經濟合作暨發展組織（Organisation for Economic Co-operation and Development,OECD）所訂第401、420、423及425號指引，該等指引係急性經口毒理試驗之相關方法。慢性毒理試驗係採OECD第407、408及452號指引執行相關試驗，並以UV 320(CAS-No. 3846-71-7)進行28天及90天動物毒理試驗結果，釐訂致人體健康危害之劑量。

3. 暴露評估概論、暴露評估方法及暴露評估模型:

  (1)訓練日期:103年8月20日。
  (2)講師介紹:

A. Dr. Gerhard Heinimeyer為BfR 暴露評估部門下暴露評估與標準訂定單元主管，並為BfR科學顧問委員會暴露評估及標準訂定小組管理人，且為柏林Humboldt大學講師，並兼任EFSA科學委員會CONTAM小組委員，以及負責IPCS指引中不確定性分析(Uncertainty analysis)主筆工作，主要專長為食品消費與化學物質之暴露風險評估。
     B. Dr. Jacob D. van Klaveren為丹麥國家公共衛生及環境研究所資深研究員，同時為丹麥政府、WHO、EFSA及歐盟執委會食品安全議題之顧問，主要專長為暴露評估模式研究，並整合歐洲大型計畫(ACROPOLIS project)之暴露評估資料彙整及風險評估模型建置等工作。

            (3) 內容說明:

          暴露評估概論課程，暴露評估是極為複雜之科學，需考量:確認暴露危害物質、分析該物質在所有食物含量、攝食途徑、食品產製類型、暴露對象族群等因素，暴露評估事前調查步驟:(一) 釐訂何種食物中須調查何種危害物質，並對該物質進行危害鑑定，探討對人體影響效應為急性或慢性，如海洋毒素為急性、重金屬為慢性。(二)界定食品分類及其產製類型，並調查每日食品消費量，其調查方法需依危害物質對人體危害之急性或慢性效應而異，如:急性需採24小時回憶法(24h-recall)並確認攝入量、慢性需採24小時回憶法(24h-recall)及飲食歷史調查(Dietary history)。(三)調查各食品中暴露該物質之濃度。

           暴露評估方法課程，介紹暴露量公式=食品中暴露物質之濃度×食品消費量/體重×校正係數×機率，以高消費族群為例，每一變因取得數據各數據均可用統計學產生高消費族群(95%)之分布，並利用隨機性模型暴露評估，經蒙地卡羅模擬演算帶入前述公式，產出高消費族群所曝露濃度所存在可能之風險機率，呈現方式得以高消費族群演算平均值、高消費族群演算之平均值、95%上限暴露值及每一個體演算暴露值等方式呈現；另比較EFSA暴露評估對高消費族群之表示方式係為估計值，未經近一步演算，其結果為:所有食品中暴露平均值、最高2項食品之暴露值及95%上限暴露值；兩種呈現方式以隨機性模型演算者，加入相關不確定性(uncertainty)及校正係數等，較能趨近模擬真實狀態。

           暴露評估模型及系統實際演練課程，介紹暴露評估分級方法第三層次作法，並以蒙地卡羅模擬演算為例，在講者設計免費線上系統實際操作，網址: hpps://mcra.rivm.nl， (一)演練農藥急性暴露評估，該演算產生農藥各百分比上限之暴露機率，並可找出那些食品為代表為主要暴露機率(量)來源、高消費族群主要消費食品及其暴露機率(量)，並以ARfD基準進行比較分析族群之暴露風險機率(量)。(二)重金屬鉛慢性暴露評估，該演算產生重金屬各百分比上限之暴露機率、高消費族群主要消費食品及其暴露機率(量)，並以低基準劑量(Benchmark Dose Low, BMDL) 比較分析族群之暴露風險機率(量)。
4. 暴露數據誤差、攝食評估方法在風險評估應用、不確定性及靈敏度分析在暴露評估應用、基因致癌毒理風險評估:

  (1)訓練日期:103年8月21日。
  (2)講師介紹:

                A. Dr. Gerhard Heinimeyer同103年8月20日說明。
     B. Prof. Dr. Ingrid Hoffmann Klaveren為Giessen大學教授，同為執行德國第二國家營養調查計畫(the Second German National Nutrition Survey, NVSII)主持人，同時參與德國國家營養監測計畫(the German National Nutrition Monitoring, NEMONIT)及維護德國國家營養資料庫(the German National Nutrition Database, BLS)，主要專長為營養攝食行為、營養流行病學及膳食療養等。

     C. Dr. Michael Schümann為德國漢堡健康及消費者保護部，同時為BfR科學顧問委員會暴露評估及標準訂定小組委員及德國聯邦環境部人體生物監測委員會委員，並建立許多歐盟流行病學相暴露評估標準及編纂IPCS指引「不確定性分析在暴露評估作法」(Uncertainty in Exposure Assessment)。
     D. Prof. Dr. Gilbert Schönfelder為BfR毒理試驗及動物試驗主管，同時為Charité 醫學大學教授，主要專長為細胞及動物毒理試驗。

  (4) 內容說明:

          暴露數據誤差課程，說明暴露數據誤差來自於調查各食品中暴露危害物質之濃度及每日食品消費量等方法不同，諸如: 調查食品種類多樣能否具代表性、食品每批次加工製程不同是否具代表性等，因此需要系統性方法(Systematic approach)應用於食品監測計畫及總體攝食研究(Total diet study, TDS)等資料，俾使評估數據具代表性；食品監測計畫係對調查分別同一類型但不同製程食品之暴露危害物質濃度，而得到多組數據，該數據可用以進行急性或慢性暴露評估。TDS係調查整體食品於各季節及區域性之暴露危害物質濃度，得到一組平均值，該數據可用以進行慢性暴露評估。食品監測計畫及TDS等兩種系統性方法及調查食品標的不盡相同，均有其調查之必要性，俾降低暴露性評估之誤差，結果趨於真實性。

           攝食評估方法在風險評估應用課程，攝食評估目的在評估食品消費量、生理資料等相關資料，並結合其他資料(如:流行病學資料、暴露危害物質濃度及環境資料等)，用以評估疾病風險、風險評估及環境評估等，說明NVSII計畫內容，2005年11月至2007年1月，針對2萬名,14至80歲德國民眾進行調查，調查方法包括:飲食歷史面談(Diet history interview, DISHS)、24小時回憶法、飲食體重紀錄(Dietary weighing records)、電腦輔助面談(Computer assisted personal interview)、問卷調查及人體測量(Anthropometric measurements)等，2008年NEMONIT計畫持續迄今，調查方法係以電話訪談社會經濟內容、攝食行為及24小時回憶法等內容，及BLS計畫內容。

           不確定性及靈敏度分析在暴露評估應用課程，說明相關作法可參考IPCS指引「不確定性分析在暴露評估作法」，在進行暴露評估時，不確定性分析須一併被納入考量，不確定性分析係針對評估內容各項變因、方法、參考模式進行分析，定性分析方式須將前述內容進行分析，其知識(資料)了解程度及不確定性分級，以決定是否須納入評估。
           靈敏度分析係針對各項變因相關性進行分析，用以釐清運用模式是否適當，並鑑定調查數據是否足以產生最適當的結果，釐清所產出的結果是否趨於真實或需要採取預防措施並重新評估。

           基因致癌毒理風險評估課程，說明致癌流行病學及相關基因機制，與相關指標致癌基因(如:p53等)，基因致癌毒理風險評估，即體外 (in vitro test)毒理試驗，如:基因點突變試驗(詳如OECD TG471指引)、動物細胞突變試驗(詳如OECD TG476指引)、哺乳動物細胞染色體旋轉試驗(詳如OECD TG473指引)及哺乳動物細胞微核試驗(詳如OECD TG487指引)等。

5. 微生物抗藥性概論、國際食媒性疾病散布溝通及數據運作概論:

    (1)訓練日期:103年8月22日。
    (2)講師介紹:

  A. Dr. Annemarie Käsbohrer為BfR 生物安全部門下人畜共通流行病及微生物抗藥性單元主管，主要專長為食品微生物學、流行病學，目前執行各食品供應鏈進行人畜共通疾病監測及其暴露評估工作。

       B. Dr. Brigitte Helwigh為丹麥國家食品研究所下人畜共通疾病研究中心研究員，同時為丹麥科技大學(Technical university of Denmark )，主要負責向EFSA報告收集國際間監測數據，並執行DG SANCO食品安全計畫(Better Training for Safer Food initiative)之相關食媒性疾病散布調查。
              (3) 內容說明:

            微生物抗藥性概論課程，微生物抗藥性(Antimicrobial resistance, AMR)風險評估科參考2011年Codex指引Guidelines for risk analysis of foodborne antimicrobial resistance”，相關微生物抗藥性物質可參考WHO所列名單( List of Critically Important Antimicrobials, CIA)或OIE所列名單(List of Antimicrobials of Veterrinary Importance)，說明AMR於整體風險評估進行步驟，包括:(一)危害鑑定部分，鑑定食品中AMR的危害等。 (二)危害特徵描述，收集微生物抗性及AMR物質資訊及監視資料等。(三)暴露評估，利用食品供應鏈中每一環節之抗藥性微生物/決定抗藥性微生物(AMRM/AMPD)數值進行分析，並納入屠宰時存在頻率與濃度、食品加工因素、消費者消費因素、消費者消費速率及微生物抗藥性移轉率與維持率等數據，進行評估整體暴露值，並歸納所有相關暴露途徑及風險因子。(四)風險特徵描述，根據前述危害鑑定、危害特徵描述及暴露評估內容，並結合劑量與暴露量關係(Exposure and dose-response)、族群間與危害關係及致病結果等因素，進行定性或定量的評估，得到綜合性風險描述結論。

            國際食媒性疾病散布溝通及數據運作概論課程，說明國際疾病感染散布，主要為為人畜共通疾病占60%及食媒性疾病占30%，因國際原物料貿易，致使最終產品包含多國原料，導致食媒性疾病散布原因複雜，因此須對食品供應鏈監測，對每一環節(從原料、加工製程至消費者端)監測，並釐清與疾病間關係，另以4C(Collaboration, Coordination, Central collection of data, Communication)說明整合型監測工作之關聯性，歐盟與產官學研及消費者等利害關係人應彼此間應加強合作(Collaboration)及協調(Coordination)，以並整合相關數據(Central collection of data)(數據資料庫詳如the European Surveillance system, TESSy及Molecular Surveillance service, MSS)及分析工作，最終完成相關科學評估工作，並加強溝通(Communication)。

6. 歐盟農藥風險評估情形與發展、動物生殖毒理危害評估概論、暴露分析研究挑戰、食品安全法規沿革:

    (1) 訓練日期:103年8月25日。
    (2) 講師介紹:

A. Dr. Thomas Kuhl為BfR化學及產品安全部門下農藥及生物製劑殘留評估單元資深研究員，同時為EFSA科學委員會植物保護產及其殘留物小組委員，参與歐盟活性物質計畫，主要專長為毒理學及土壤科學。

     B. Prof. Dr. Ralf Stahlmann為Charité醫學大學教授，主要專長生殖毒理危害研究等。

     C. Dr. Tewes Tralau為BfR化學及產品安全部門評估協調單元主管，主要專長為生物化學、植物生理學。
     D. Dr. Mark Lohmann同103年8月18日說明。

  (3) 內容說明:

         歐盟農藥風險評估情形與發展課程，說明農藥風險評估須先了解農藥在植物之代謝及生理機制，探討在時間及空間上植物殘留情形，並確認其影響人體方式可為人體謝長期或短期效應、累積毒性效應，以及對特定族群之影響。歐盟農藥風險評估過程為預登錄管理(pre-registration)， 活性物質(Active substance)須依歐盟執委會第1107/2009號規章規定，須經主管機關評估及核可，始得於市場流通及管理。活性物質評估主管機關為EFSA及各會員國主管機關，評估內容包括: 活性物質鑑定、物理化學特性、相關文獻、分類與標示、分析方法、殘留分析、致毒性分析、生物分解分析及環境影響評估等。殘留分析數據至少須有任一會員國提供。殘留分析需進行植物與動物代謝試驗、田間試驗、活體動物餵食試驗、儲存穩定性試驗、暴露評估、植物代謝半衰期試驗及食品加工研究等。             另說明多重農藥殘留之累積毒性效應評估，主要係以各項目農藥預登錄管理時所定最大殘留限制(Maximum Residue Limits, MRL)資料及登陸後市場監測資料，分別評估急性及慢性毒理之最大累積毒性效性暴露量及有效殘留量。

    動物生殖毒理危害評估課程，說明危害物質暴露致動物生殖毒理危害研究內容包括:實驗動物之致死率、發育情形(如:器官發育不全、生產遲緩、無法性成熟、畸形等)、胎盤轉移致癌性等。另列出維生素A、沙利度胺(thalidomide)、雌性激素黃體素(Dimethylstilbestrol, DES)、全氟辛酸(Perfluorooctanoic Acid, PFOA)等物質致動物生殖毒理危害研究數據，動物生殖毒理危害評估，即活體 (in vivo test)毒理試驗，如:28天重複劑量試驗(詳如OECD TG407指引)、試驗(詳如OECD TG421指引)、結合重複劑量及生殖/發育毒性篩選試驗(詳如OECD TG422指引)、親代發育試驗(詳如OECD TG414指引)、兩代試驗(詳如OECD TG416指引)及延長一代生殖毒性試驗(詳如OECD TG443指引)等。

    暴露分析研究挑戰課程，依歐盟執委會第1935/2004號規章規定，說明食品中暴露危害物質轉移及劑量評估之必要性，歐盟對其管理方式，該等物質管理採正面表列，須事先標示及該物質應遵守內容，且產品須具備追溯性。被限制物質應依表列指示進行禁止轉移或符合特定轉移限制(Specific migration limits,SML)或物質存在材料單位面積之最大含量(Maximum content in material per surface area, QMA)等規範，暴露分析研究挑戰因素，諸如實驗研究方法、數據與檢驗方法、操作技術等因素，均會影響分析結果；目前實驗研究方法主要係以量測食品中暴露危害物質濃度及針對食品中暴露危害物質進行模擬量測及推測，因此數據與檢驗方法須要使用最先進檢驗設備及符合相關法規之方法，以及對操作人員操作進行相關教育訓練。

    食品安全法規沿革課程，引用西元前1700年巴比倫漢摩拉比法典”You shall not bewitch or adulterate the fat for baking your neighbour”及” Those who are watering beer will be drowned in their barrels or filled up with beer, until they suffocate”該內容明定不得食品攙偽及造假，如:啤酒慘水，違反者處以相對之刑罰。因此食品法規需建立於健康保護、防止食品攙偽與造假及資訊公開透明等基礎之上，現行各會員國均依照歐盟執委會第178/2002號規章，內容強調歐盟各會員國間須加強食品安全網路，推動工作包括:健全食品供應鏈、製造者責任、產品追溯性、科學性風險評估、風險評估與風險管理分離原則、預防原則及風險溝通責任。因此，28個會員國均有各自食品安全管理系統，以德國為例，德國食品安全管理架構運作方式詳如一、(一)德國聯邦風險管理所簡介及附件2，並由德國16個聯邦州執行區域性監測計畫，並定期與聯邦政府召開會議溝通與協調相關食品風險管理內容，但實務溝通上仍有相當意見分歧；另因德國幅員範圍大，聯邦政府建立網路基礎資訊管理系統(FIS-VL)，其功能包含:訊息交換(如:危機通報等)、加強合作與對話、預先管制資訊與相關計畫內容資訊交換等，避免重複進行相關計畫工作內容。

歐盟在風險評估及風險管理上係採分立管理原則，避免風險評估在某些敏感議題上直接為風險管理背書，不管是德國BfR依程序發布科學性風險評估報告或EFSA依程序所發布食品風險評估之科學意見，均為有法律實質效用，法院司法審理上均會参考該份科學報告(意見)作為審判之依據，因此在風險管理上，德國BVL或歐盟管理機關(如:EFSA、DG SANCO等)，均會依據科學報告(意見)作為決定管理依據，若風險管理政策與該份報告內容背離，風險管理機關應以科學證據為基礎附具體說明理由。另分組演練食品管理主管機關對食品突發案件之處理情形。

  7. 歐盟農藥風險評估演練:

    (1) 訓練日期:103年8月26日。
   (2) 講師介紹: 

  A. Dr. Lars Niemann為BfR化學及產品安全部門下農藥活性物質及其代謝物毒性單元副主管，参與歐盟毒性相關專家小組會議及OECD工作小組，主要專長為動物毒理學、生殖毒理及多重殘留分析。

        B. Dr. Thomas Kuhl同103年8月25日說明。

    (3) 內容說明:
                      歐盟農藥風險毒理評估內容課程(上午)，說明活性物質即植物保護產品(Plant protectiton product, PPP)、化合物及農藥等，PPP包含可為多於1種活性物質或輔助溶劑(co-formulants)，如:溶劑、界面活性劑等。農藥風險毒理評估必須符合参考數值(Reference value)，如: 日攝取容許量(Acceptable daily  intake, ADI)或急性參考劑量(Acute reference doses, ARfD)等，以確釐訂政策允許殘留量、歸類及其標示，並以農藥Boscalid之相關毒理研究數據為例進行演練，指引訂定ADI、ARfD及可接受操作暴露量(Acceptable operator exposure level , AOEL)之過程。 
     歐盟農藥風險毒理評估內容課程(下午)，說明試驗內容及其步驟包括(一)針對農藥使用方式(刻意、符合良好作業規範)對照，進行植物代謝研究、動物活體試驗、田間試驗、植物代謝半衰期試驗及食品加工研究等試驗。(二)分析植物代謝研究結果及釐訂農藥相對毒理殘留量。(三)分析田間試驗與動物活體試驗結果及計算植物與動物之MRL。(四)分析食品加工研究結果及確認是否超出MRL。(五)分析食品消費、等資料及進行急性、慢性飲食風險評估，以確定飲食評估可接受之農藥相對殘留量。
 以德國提送EFSA 有關農藥Boscalid之風險評估報告為例進行演練，針對前述(一)至(五)步驟逐一說明數據，摘述內容:植物代謝研究顯示該物質無相關代謝物產生，動物活體試驗說明亦無相關代謝物產生，主要蓄積組織為肝臟，且可被代謝，並依OECD MRL calculator程式，動植物計算MRL，食品加工研究結果及確認是否超出MRL，另使用EFSA Consumer Risk Assessment程式，計算歐洲各區域族群對飲食評估可接受農藥Boscalid之相對殘留量。
   8. 重金屬鎘風險評估及風險溝通演練:

     (1) 訓練日期:103年8月27日。
    (2) 講師介紹: 

  A. Dr. Ulkrike Pabel為BfR食品供應鏈安全部門下飼料及其添加物單元研究員，並為BfR科學顧問委員會食品食品供應鏈污染物或其他經允許物質(Undesired substances)小組管理人，主要專長為食品供應鏈汙染物質風險評估。

       B. Dr. Susan Fiack為BfR風險溝通部門下媒體及公共關係單元主管，主要負責媒體及公共關係活動，將相關評估內容轉成大眾容易認知語言，主要專長為藥學相關領域。

    (3) 內容說明
       重金屬鎘風險評估演練課程，說明食品供應鏈污染物或其他未經允許物質，汙染物係指任何物質在食品製造、加工、製造、運輸等過程中無意混入食品。另未經允許物質來源包括:環境物染物、重金屬、塑化劑、黴菌毒素等。

以EFSA及WHO公布重金屬鎘容許攝取量為例，說明兩單位採取評估統計模型不盡相同， EFSA於2009年公布每周容許攝取量(Total weekly intake, TWI)為2.5μg/kg bw ，該量值評估結果係參考35份研究各式族群尿液中鎘及β-2-微球蛋白(B2M,即影響腎功能指標)濃度。另說明WHO於2011年公布TWI為5.8μg/kg bw，主要係針對50至60歲進行評估尿液中鎘及B2M濃度。
基於上述兩單位公布TWI不同，以德國風險評估相關調查數據，進行分組演練(危害鑑定、危害特徵描述、暴露評估及風險特徵描述等4組)，進一步分析相關問題及評估建議量值。
風險溝通演練課程，簡介BfR對各風險溝通相關利害關係人之案例，包括:合作主管機關、公眾、學界、產業界、公會、非營利組織(如:消費者保護團體等)、國際組織(如:WHO)，主要係由該機關風險溝通部門下媒體及公共關係單元執行，包括:(一)媒體與公共關係:定期向媒體發布科學性評估報告、重大變更訊息及溝通訊息，辦理媒體座談會(研討會) ，宣導食品安全及其科學背景，主動邀請媒體專訪，宣導機關成效及相關重大訊息。另公共關係部分，針對各界(如:公眾、學界、非營利組織)定期召開會議及辦理風險教育訓練，宣導機關成效及產業界可對產品投入風險評估之責任，另徵詢各界高疑慮風險項目及風險教育訓練需求，優先推動之評估工作。(二)機關文宣資料公開:定期於官方網路及大型入口網站(如:Twitter、Youtube)，呈現科學性評估報告等、手冊文宣、資料、風險圖像簡介(格式詳如附件4)及動畫等。(三)新式媒體:設計APP程式，定期發布相關資訊及緊急聯絡專線。該機關2013年風險溝通統計資料，官方網頁約有303萬人次造訪(較2012年上升20%)，電子報訂閱計7,098人(較2012年上升20%)，機關文宣資料12,074件(含科學報告、新聞稿等)，回應大眾1184件(較2012年上升50%)，回應媒體226件(較2012年上升60%)，Twitter轉貼640次，Youtube下載量約1.6萬，APP程式約9萬人使用。
主管機關向媒體、公眾公布訊息應簡要、易懂及清晰為原則，並應明確表達高風險族群、公布訊息、現行挑戰與困境、發生頻率、高風險區域、高風險食品種類等；以EFSA訂定食品中重金屬鎘之TWI為例，進行分組演練，利用前述原則撰擬向大眾溝通之新聞稿，並界定風險圖像簡介內容。

9. 塑化劑食品汙染風險評估演練:

    (1) 訓練日期:103年8月28日。
    (2) 講師介紹: 

  A. Dr. Ralph Pirow為BfR化學及產品安全部門下非食品產品安全單元資深研究員，並為EFSA科學委員會CEF小組委員，主要專長為消費產品(如:玩具、衣服)化學風險評估。

        B. Dr. Detlef Wölfle為BfR化學及產品安全部門下食品接觸材料安全單元資深研究員，並為EFSA科學委員會CEF小組委員，以及BfR科學顧問委員會消費者產品小組管理人，主要專長為食品接觸材料安全性風險評估。

        C. Dr. Sebastian Zellmer為BfR化學及產品安全部門下食品接觸材料安全單元資深研究員，，主要專長為食品接觸材料及消費性產品之安全性風險評估。

   (3) 內容說明:
                     塑化劑食品汙染風險評估演練課程，說明暴露塑化劑途徑，包括:吸入、經口食入、經皮膚吸收、注射等，針對塑化劑DEPH監測研究案例，高達54%玻璃罐裝食品樣品有暴露60mg/kg塑化劑之風險。另簡介歐盟塑化劑物質相關法規，植物保護產品、食品添加物、化學品、食品接觸塑膠、食品接觸材質(Food contact material, FCM)、化妝品、玩具等分別應遵守歐盟執委會第582/2012、1333/2008、1907/2006、10/2011、1935/2004、1223/2009及2009/48號規定。
     前述FCM風險評估規定，係由產業界向各會員國主管機關提出評估申請，各會員國主管機關轉送EFSA進行風險評估，其風險評估內容包括:(一)暴露評估:危害遷移至食品暴露量、食品模擬及評估模型等。(二)生物性評估: FCM之生物活性測試(如:微生物等)。(三)毒理評估:一般毒理試驗、慢性毒理試驗、動物生殖毒理危害評估、基因致癌毒理試驗等。最終由EFSA將評估內容發表意見(EFSA　opion)及TDI值，提送FCM主管機關(COM/MS)列入核准清單(Positive list, 10/2011)。
       以德國風險評估塑化劑(DEPH)相關調查數據，進行分組演練(危害鑑定、危害特徵描述、暴露評估等3組)，進一步分析相關問題及評估建議量值。
 9. 內分泌活性物質(Endocrine active substances)健康風險評估概論及食品添加物與香料風險評估概論:

    (1) 訓練日期:103年8月29日。
   (2) 講師介紹: 

 A. PD Dr. Karen-Ildico Hirsh-Ernst為食品安全部門下營養風險、過敏原及新穎食品單元研究員，並為EFSA科學委員會PPR小組委員，主要專長為內分泌活性物質風險評估。

       B. Dr. Rainer Gürtlter為食品安全部門下食品毒理單元主管，曾為EFSA科學委員會AFC及ANS小組委員，目前為EFSA科學委員會CEF小組委員及其基因毒理工作小組主席，並撰擬EFSA食品添加物、香料等物質相關基因毒理風險指引，主要專長為食品接觸材料安全性風險評估。

(3)內容說明:

           內分泌活性物質健康風險評估概論課程，EFSA於2010年科學報告說明內分泌活性物質係一種化學物質直接或間接影響內分泌系統，引起目標器官及組織作用。常見內分泌活性物質包括:荷爾蒙等，主要造成體內訊息傳遞產生相關生理作用，如造成身體健康造成不良影響者，稱為內分泌干擾物(Endocrine disruptors, ECDs)，WHO/IPCS於2002年定義該物質為一外生性物質或混合物，影響內分泌系統，引起目標器官及組織作用之不良影響。相關架構可參考OEDC於2012年Conception frame將是否有ECDs相關數據，以進行評估該物質是否允用。
           食品添加物與香料風險評估概論課程，目前歐盟允許約300種食品添加物使用，歐盟食品添加物相關法規，包括:歐盟執委會第1333/2008號、第1129/2011號及第231/2012號等，另食品添加物風險評估所需數據係依據EFSA於2009所訂”Data requirement for the evaluation of food additive applications”，所需數據包括:行政管理數據(申請人面談內容及申請資料)、技術數據(物質特性、生合成方式、穩定性及、食品作用機制及暴露量等)、生物毒理試驗數據(毒理動力學、基因毒理試驗、毒理試驗及動物生殖發育毒理試驗等)。
二、「貿易管制專家系統」（TRAde Control and Expert System, TRACES）課程

   (一) DG SANCO簡介:

   DG SANCO服務宗旨係讓歐洲公民生活在安全及健康的環境中，並保障歐洲公民之健康及權利。主要目標工作就是致力於(一)賦予消費者相當的權利(二)保護並改善公眾健康(三)確保食物的安全及對健康有益(四)保障動物及植物的健康(五)保障作物及森林安全。DG SANCO戮力實現前述目標，並建立符合比例原則之政策、法律及相關計畫。為了追求前述目標並促進競爭力，維持穩定環境及與歐盟國際伙伴間良好關係，積極努力確保歐洲公民受到高標準的保護，且不佯稱社會是零風險的，而是希望能因為該單位公開且專業的風險管理而得到公民的信賴。

   DG SANCO組織架構如附件5，現任署長為TESTORI COGGI Paola，其下共分為七大組，分別為（A）「一般性事務」、（B）「消費者事務」、（C）「公眾健康及風險評估」、（D）「動物健康及福利」、（E）「食物鏈安全」、（F）「食品及獸醫辦公室」、(G) 「獸醫及國際事務」。

    DG SANCO主要工作釐訂確保對民眾日常息息相關之政策及法律，在對公民有利的狀態下實行。當各領域遭遇問題時，DG SANCO先擬定合理且符合比例原則之提案，或各會員國或地區權責機關提供適當之建議，得以解決問題時，DG SANCO亦會支持該建議並接受之，前述提案須依據最佳的相關資料、科學建議及最適當的方式採取行動，並結合法律或其他政策工具以達到更有效率的解決方法，這些作為必須與歐盟其他政策，包括環境保護及經濟競爭的促進等政策協力合作。DG SANCO亦積極與歐盟理事會及歐洲議會透過內部有制度化聯繫管道，進行溝通相關議題。

           DG SANCO為符合歐盟2020年5大目標(就業、研發、氣候變遷與能源永續利用、教育及消除貧困及社會歧視)，主要推動政策包含: 公眾健康政策、消費者政策及食品安全政策等三大範疇，並訂於2014年至2020年推動歐盟健康計畫(EU Health Programm；預算4億494萬歐元)、歐盟消費者計畫(Consumer Programme；預算1億888萬歐元)及歐盟食品安全計畫(Better Training for Safer Food initiative；預算尚在審議)等三大計畫，計畫目標摘述如下:
         1. 歐盟健康計畫:

            (1) 依據健康政策執行促進健康、預防疾病及提供支持性健康環境。
            (2) 保障歐洲公民跨境之健康威脅。
            (3) 建立促進創新、高效率及永續性的衛生體系。
            (4) 提供歐洲公民更好及安全的醫療照護。
         2. 歐盟消費者計畫:

            (1) 建立有利於公民及有競爭力企業與貿易商發展的安全商品市場。

            (2) 專業消費者保護團體充分代表公民，並反映當今的經濟及環境所帶來的挑戰。

            (3) 讓公民行使消費者權利，消費者及該會員國政府毋須冗長法律程序及花費，以便於競爭市場中獲得相關補救機制。 

            (4) 藉由會員國、國家間合作，取得支持消費者的意見，以執行消費者權益之執法工作。
            (5) 2014年計畫內容包括:

               A. 在消費者保護法（consumer protection laws , CPC）保障範圍下，提高執法合作。

               B. 建置歐洲消費者網絡、投訴受理機構和消費者政策統籌組織並支持消費者保護團體。

               C. 市場監督合作。

              D. 維護及進一步擴充化妝品資料庫。

               E. 針對影響消費者領域，建立並改善以證據為依據之政策決策基礎。
               F. 提高消費市場的透明度及消費者信息與教育。
               G. 針對消費者權益保護進行立法及其監管措施。

               H. 蒐集消費者爭端解決機制資訊，特別是對替代性糾紛解決機制。

         3. 歐盟食品安全計畫(依據歐盟執委會(EC)第882/2004號規章執行):
            (1) 長期訓練會員國及第三國家的食品官方人員，以確保其在當地執行歐盟法律時能持續符合標準。

            (2) 確定歐盟各國執行有關食品、植物及動物之邊境管制的標準。

            (3) 積極推動動物福利政策，使其成為歐盟追溯性政策中重要基礎。

            (4) 各會員國應與各廠商之間合作，以合理的經費執行食品衛生及飼料安全。

            (5) 各會員國的獸醫機關推動防範動物疾病，包括人畜共通疾病，如沙門氏桿菌，以杜絕動物疾病傳染人類。
            (6) 建立歐盟內各實驗室相互合作機制，對所有威脅健康可能之食物鏈環節上進行分工及支援科學工作。
            (7) 加強歐盟與第三國合作建立全球工作網絡監控機制，以確保能提早警示任何存在或可能存在風險的食品安全問題。積極推動TRACES系統及「食品與飼料快速風險通報」系統(Rapid Alert System for Food and Feed, RASFF)，強化各國經貿、食品衛生安全等交流。
   (二) 歐盟動物源性產品電腦系統歷史簡介:

         1. 歐洲動物源性產品檢疫相關組織背景:隨著交通便捷致使各國貿易趨於頻繁，19世紀末期歐洲各國陸續成立獸醫及食品安全相關部門，並設有邊境檢查站(Broader Inspection Posts, BIP)專司進出口動物源性產品查(檢)驗工作，以避免動物疫病及人畜共通流行病傳播，確保時品衛生安全。
         2. 歐盟動物源性產品檢疫及其電腦系統之立法過程:

            (1) 歐洲地區間管制:

   歐盟理事會於1990年6月26日 訂定第90/425/CEE號指令，第4條、第20條及第21條明定歐洲各國檢疫主管機關於歐洲地區間(intra-Community)貿易活體動物及其產品執行檢疫、發證等相關工作，並納入相關電腦系統執行前述訊息及資訊交換工作。

            (2) 擴大管制至非歐盟國家(以下簡稱第三國):

   歐盟理事會於1989至1990年期間針對第三國活體動物輸入歐盟地區，修訂第89/662/EEC號、第90/425/EEC號及第90/675/EEC號等指令，並於1991年7月15日訂定第91/496/CEE號指令，確立獸醫檢疫進行定義，並針對活體動物擴大範圍至第三國，訂定BIP對該等活體動物輸入歐盟地區執行檢疫管理原則，另，於1997年12月18日針對輸歐盟地區動物源性產品訂定執行檢疫管理原則。

  歐盟理事會於1992年3月28日第88/192/CEE號決定，由該理事會會負責制定針對第三國進口產品之獸醫程序相關電子系統計畫(SHIFT project)。
         3. 歐盟動物源性產品檢疫及其電腦系統之演進:

   1980年代電腦問世後，歐洲各國開始思考產品管理及其相關認證工作，1990年代初期歐盟開始研訂相關法規及建置下列相關電腦系統，以確保產品追蹤之目標:
(1) ANIMO系統緣由及其立法過程:

    ANIMO系統係歐洲各國檢疫主管機關於歐洲地區間(intra-Community)貿易活體動物及其產品執行檢疫、發證等相關工作，使用該系統進行訊息、證書及資訊交換工作。主要為哺乳動物及動物廢棄物，另針對進口特定種類的動物產品(精液、胚胎)，第三國可在海關監督下過境歐盟地區並轉往另一個自由貿易的第三國。

  歐盟執委會於1991年7月19日第91/398/CEE號決定，歐盟獸醫主管機關執行ANIMO系統之依據；該執委會於1991年12月3日第91/398/CEE號決定，執行該系統之公告及招標工作；該執委會1992年7月2日第 92/373/CEE號決定，公告ANIMO系統中心，並建置該系統之公司為Eurokom公司及其相關硬體，並於同年7月10日第 92/486/CEE號決定，建立各會員國間於該系統之合作機制。

(2) SHIFT( System to assist with the Health controls of Import of items of veterinary concern at Frontier inspection posts from Third countries) 系統緣由及其立法過程:

    歐盟理事會逐步修訂第 90/675/EEC號決定、第91/496/EEC號決定、第91/628/EEC號決定及第 90/424/EEC號決定並廢止第88/192/EEC號決定，最終於1992年7月13日第92/438/CEE號決定，明定SHIFT計畫之詳細內容，由歐盟執委會執行規劃系統之計畫。

    SHIFT系統係第三國動物源性產品輸入歐盟地區之檢疫管制系統，為利歐盟各國BIP執行檢疫工作一致性，並符合各歐盟輸入國對產品的需求及規定，以確保對不合格產品進行適當處置及通報程序，爰該資料庫包括三部分(一)歐盟各國對進口產品相關規定資料庫 (Community Import Requirement Database, CIRD)；(二) 不合格產品管制系統(Rejected Consignments System,  RCS) ；(三)第三國清單管理系統(List Management System,LMS)；另與ANIMO系統介接及查詢。

(3) ANIMO及SHIFT系統被TRACES系統取代原因:

    該等系統被TRACES系統取代之原因為1990年代初期網際網路尚未廣泛使用，各國機關鮮少利用ANIMO系統，只能夠發送郵件，缺乏與歐盟獸醫主管機關互動，無法有效追蹤從來源國至目的地，並對動物移動進行管控，爰前述貿易數據資訊常有缺漏，且未納入第三國數據資訊，無法忠實地反映資料特性；另發現針對有問題動物，無法即時通知BIP即時處置，延長通關時效性。

    系統設置成立初期各國BIP尚未意識或認知到歐盟一體概念及其食品安全網路，且歐盟會員國針對食品安全及公眾健康等較敏感性議題，尚無法充分委託各國BIP執行查驗業務。
   (三) TRACES系統課程內容說明:

         1. 學員組成:本人及駐歐盟兼駐比利時代表處經濟組楊曉菁秘書。

   2. 講師介紹:Ms. Annelies Van Ranst 為獸醫及國際事務組(G)第二單元動物健康單元 (G2) TRACES單位成員之一(Directorate G, Unit G2,TRACES Sector)。
   3. TRACES系統緣由及立法

    歐洲在1990年代末期(1997年起)爆發豬瘟、口蹄疫等疫情，導致ANIMO及SHIFT系統追溯性功能被迫重新檢討及功能整合，歐盟理事會於2000年12月第A5-0396號會議決議，請歐盟執委會重新檢討ANIMO系統，落實歐盟動物源性產品移動監控及追溯性管理工作。歐盟執委會於2002年12月30日第24/2003/EC號決定初步表示將開發新的系統，並於2003年8月19日第2003/623/CE號決定，正式宣布TRACES系統架構，該系統將結合ANIMO及SHIFT系統相關功能，提供各會員國參與及執行。

    目前加入TRACES系統國家合計71個國家(如附件6)，其中非歐盟國家計39國非歐盟國家動物性產品輸銷歐盟地區得以紙本證書或TRACES系統電子證書形式辦理，但歐盟會員國應依歐盟執委會第2004/292/CE號及第2005/515/EC號決定於2005年12月31日前應完成相關教育訓練，並加入TRACES系統。
          4.TRACES系統說明:

             (1) 系統實施日期及語言介面: 2004年4月正式開始啟用，具有33種語言(包含正體中文)之線上電子發證與貿易管理系統。

             (2) 主管貿易產品:動物源性產品(活體動物、動物產品及動物副產品等)及植物產品(花卉、水果、種子等)。

             (3) 運作組織架構:在組織架構上更趨明確，主管機關為歐盟執委會DG SANCO，設立了一個專門負責該系統開發、設計、推廣、維護與諮詢之團隊，TRACES科設有1 名部門主管及9 名員工。另明定各級組織分工職權及加強聯繫功能，由上而下分別為(架構如附件7):中央主管機關(Central competent authority, CCA)、地方主管機關(Local competent authority, LCA)、邊境檢查站(Board Inspection Post ,BIP)、企業經營者(Economic operator, EO,即歐盟核可登錄廠場)及進口商(TRANSIAIR)。
              (4) 電子證書形式:

A. IMPORT 證書:即各國核發之檢疫或衛生證明，主要由第三國CCA或LCA發證。         

B. CVED/CVEDA/CVEDP/CED/CHEDPP (Common Veterinary Entry Documents /for Animals /for Products of  animal origin /Common Entry Documents /Common Health Entry Documents for Plants and Plant Products):即由BIP經檢疫核發予LCA之邊境管制相關證書，可由歐盟BIP或第三國BIP發證，通知歐盟LCA或其他第三國LCA。

C. INTRA 證書: 即歐盟會員國間之檢疫或衛生證明，主要由歐盟會員國LCA發證轉發至其他會員國LCA。

D. EXPORT 證書: 即歐盟會員核發之外銷檢疫或衛生證明，主要由歐盟LCA發證至第三國。
               (5) 運作管理模式:

DG SANCO為確保貿易產品係經各國主管機關監控及經歐盟核可登錄廠場所生產，廠場(EO)欲外銷產品至歐盟或過境轉運至其他第三國，可於該系統填具產品貿易資訊，向各國主管機關(CCA或LCA)申請核發檢疫或衛生證明，再經CCA或LCA執行檢驗(疫)合格後，於該系統進行電子發證予歐盟BIP。

歐盟進口商(TRANSIAIR)於產品抵達歐洲前，須於系統內提送預通知(pre-notification)，告知歐盟BIP產品即將到達，執行接收輸出國主管機關核發之證書，歐盟BIP於產品抵達時，依產品風險執行檢疫(驗)合格後，核發CVED/CVEDA/CVEDP/CED/CHED
PP等類型證書；至不合格產品部分，BIP須於系統內不合格資訊及原因，同步發送至「食品與飼料快速風險通報」系統(Rapid Alert System for Food and Feed, RASFF)。
               (6) TRACES系統功能:

 A. 即時連結法規及檢疫(衛生)證明格式證書資料庫: 該系統對於每一種產品皆有專屬動物/植物之檢疫(衛生)證明書格式，EC依產品類型勾選法規所訂之證書，如: 活動物、精液、胚胎、卵及動物來源產品至歐盟，其所檢附之動物健康證明書應符合歐盟執委會第2007/240/EC號決定所訂衛生證明，歐盟會因應國際疫情變化及法規條件修訂，同步更新該系統法規資料庫，以避免輸出國主管機關核發紙本證明，因未能及時修訂證書格式，造成法規與實際執行之落差及糾紛，影響產品通關受阻礙。

 B .防止申請資料誤植功能: 該系統檢疫(衛生)證明上相關資訊欄位多以點選登錄方式帶入欄位，以避免申請資料誤植，EO或輸出國主管機關於該系統新增申請核發檢疫(衛生)證明案件及登錄資訊時，須從選擇該批動物或產品之命名代碼（nomenclature code）開始，該代碼與世界海關組織（World Customs Organisation, WCO）所使用之稅則代碼相同，需點選登錄資訊包括：貨品名稱、代碼、項目、包裝、產品特性（如冷藏、冷凍等）、來源廠場（需為核可之指定設施）、來源地、寄貨人、收貨人（貨品運輸至歐盟邊境時之報關報驗人）、運輸方式、運輸人、預計出發時間、途經地點及最終目的地等。另需登打資訊僅案件編號、貨櫃號碼、船隻航次與文件資訊、數量及檢驗結果等項目。輸出國主管機關可於系統中逐步檢視各項資料是否符合歐盟法規與條件，合格者由檢驗員帳號予以電子簽發檢疫(衛生)證明；另因應貿易多樣性，倘收貨人及BIP有變更時，輸入國主管機關可於貨品於抵達歐盟前，辦理變更證書資訊工作，該證書編號將更新版次。

C. 最新核可場廠名單及法規查詢:輸出國主管機關可藉由使用該系統發證步驟中，確認最新核可場廠名單，並審核該批動物或產品是否符合歐盟所有相關法規條件，協助決定是否簽發該批動物源性產品之檢疫(衛生)證明書。

 D. 即時通報:所有輸入歐盟之動物源性產品均需登錄於該系統，因此當有任何動物疫病、可能汙染或檢驗不合格之風險或疑慮時， BIP針對不合格產品部分，須於系統內不合格資訊及原因，同步發送至RASFF系統，並通知輸入國主管機關予以管制；另倘已進入歐盟地區者，歐盟執委會與會員國主管機關均可藉此系統追溯或回溯該批動物或產品，以利掌握事件之影響範圍與制定後續防範措施。

                   E. TRACES 系統核可設施名單之管理：該系統設置一個廠場名單管理模組（module for managing lists of approved establishments, LMS），提供各會員國與第三國（輸出國）主管機關新增、修改與管理核可設施名單。如有第三國場廠設施欲向歐盟申請成為核可設施，應先向該國主管機關申請，由該國主管機關依據歐盟相關法規章節審查通過後，向LMS 管理系統申請新增需求，再由歐盟執委會確認前述申請場廠之正確性、符合性與品質後，將新增名單傳送給各會員國聯絡窗口審閱，會員國如有任何意見應於20 日內在該系統上作出評論，最後再將通過審核之新名單公布在TRACES 網頁。

  F. 統計分析(Webintelligence；WEBI)及風險管理  (Qlikview):該系統統計數據介接至WEBI及Qlikview系統，輸入國主管機關可透過前述WEBI系統查詢該國輸出入歐盟貿易統計數據，並可透過Qlikview系統針對自歐盟輸入動物源性產品，利用進行風險分析，倘短期內輸入不合格比率升高，可預為採取預警措施。

   (四)推動我國外銷水產品產業加入TRACES系統之利弊分析評估如下：  

         1. 加入該系統之優點如下:

             (1) 有關系統建置及水產加工廠業者使用適應部分，查該系統為中文化線上系統，主管機關毋須編列建置預算，使用者操作上易理解；另該系統與本局外銷食品加工廠衛生安全管理系統(EFS)之衛生證明申辦程序無異，爰業者尚無適應問題。

             (2) 有關主管機關電子發證業務部分，主管機關可即時控管官方簽署人員帳號，可遏止紙本證書偽造及加速資訊傳遞，毋須再提送歐盟紙本簽名樣張之行政作業，可提昇行政效率。

             (3) 有關主管機關更新廠場名單業務部分，現行係由本局管理廠場名單，並彙整行政院農業委員會漁業署(以下簡稱漁業署)之漁船登錄名單，不定期以紙本具函提送第三國廠場更新名單予我駐歐盟兼駐比利時代表處經濟組轉致歐盟執委會；未來加入該系統後，由本局及漁業署分別於該系統進行提送名單，俾加速提送名單更新時效性及簡化機關文書往返間之行政作業程序。

             (4) 有關不合格產品通報、資訊蒐集及風險分析部分，動物源性產品進入歐盟市場或轉口至第三國，各國主管機關均可於第一時間知悉產品查驗(通關)進度、流向及安全預警，具備產品追溯性、資訊透明化及風險預警功能。

         2. 加入該系統之缺點:因無法介接EFS系統，需請水產業者分別於二系統填列申請衛生證明資料。

          3. 綜上，我國外銷歐盟動物源性產品仍以水產品為主，推動該產業加入除可促進貿易便捷化，深化我國參與涉歐盟經貿、食品衛生安全等交流，並具有示範亮點作用，引領其他相關產業(如:蘭花、動物副產品等)積極符合歐盟登錄廠場資格，促進產業升級與國際接軌，以拓展潛在海外市場。

肆、心得

     連續二週密集食品風險評估訓練過程，和來自各國家擔任風險評估領域業務之專家一起修習課程，能對歐盟及德國食品風險評估之作法及演練，並進行分組討論及口頭報告，以及對各國食品風險評估、管理經驗及資料交換進行交流，實屬一個難得的經驗，充分了解中國大陸、新加坡及韓國等國家均設有食品獨立科學風險評估單位，凸顯各國對食品風險評估領域之重視。另體會歐盟機關處於多元種族、語言及文化的工作環境，規劃政策事務上各會員國雖偶有不同意見，強調在和諧及包容性原則下，均能以異中求同方式，調和溝通協商取得基礎共識，以順利推動各項政策事務。
    鑑於在民主時代往往受到更多公眾關注及挑戰政府施政評估過程，深刻體會專業及溝通之重要性，風險評估領域範圍廣大且及為專精，相關評估均須重統計分析，除自身專業相關知能，未來可強化專業及統計分析能力，並學習溝通及協調能力，在推動相關職務時，運用適當溝通方式及專業說服施政對象，以取得相當之成效。

5、 建議

  一、食品及商品風險評估相關建議:

         (一)歐盟在風險評估及風險管理上係採分立管理作法值得我國作為借鏡，食品管理相關措施應以科學性評估內容為執行依據，以樹立管理上權威性，使歐盟進行風險溝通時得以說服多數公眾，倘各界有相關意見亦應以科學證據為基礎附具體說明理由；另風險評估管理領域凸顯政府機關在大數據(Big data)時代下，可強化數據統計分析及評估能力，並建立科學性風險評估機制，取得國內多數學界共識或國際科學界審查後，以建立政府作為決策及評估基礎，由管理部門加強各界溝通評估作法及相關管理措施，落實教育宣導，逐步建立政府施政原則。
         (二)茲參考前述歐盟分立原則及作法，查本局及衛生福利部食品藥物管理署等單位均屬風險管理機關，為確立我國食品及商品相關領域可逐步建立風險評估及風險管理分立原則，兩者間不應互受預算間干擾影響各自職權，對我國食品及商品相關領域之風險評估及管理政策，建議如下:

               1. 短期:本局及衛生福利部食品藥物管理署等風險管理機關可建置美國、歐盟等先進國家所制定風險評估內容及項目之資料庫，優先建置及公開各領域國人暴露健康風險基礎資料庫，並對食品及商品相關領域進行風險調查及分級工作，依風險高至低分級，如:強制性檢驗、自願性驗證類及一般性等食品及商品分級，俾利作為初步風險評估之參考依據。

               2. 中期:風險管理機關依據短期建議所見建置資料庫及風險分級，針對高風險食品及商品，進行風險評估，釐訂相關風險管理暴露量值及相關管理作法，並加強後市場流通追蹤與監視工作，再進行評估及調控管理政策。
               3. 長期:查現行政府員額限制下，各領域設置獨立風險評估研究機構尚不可行，建議各風險管理機關依期程完備前述短期所建置相關基礎及中期風險管理監視資料後，長期可與科技部溝通協調建立各領域風險評估及管理分立之機制，該機制主要係由各主管機關向科技部研提科學性風險評估需求，由科技部統籌公開委託我國相關領域現有獨立研究機構，如:財團法人國家衛生研究院、食品工業法展研究所或各領域具公信力獨立研究機構等，由獨立研究機構應依循國際規範執行相關健康風險評估及建立國人消費量、暴露量及主管機關後市場流通追蹤與監視等已建置基礎資料，進行科學性風險評估，並於評估過程間，隨時與各界加強風險評估內容進行溝通與確認工作，將完成相關評估內容提送科技部，由科技部邀集國內學界審查或送國際期刊委員等方式確認後，提交科學報告予風險管理主管機關，作為釐(修)訂相關管理措施之依據，如:限量值、暴露值及管理作法等措施，以建立符合國人健康之風險評估與管理內容，避免科學性風險評估在某些敏感議題上直接為風險管理背書。
          (四)參酌德國風險溝通作法，建議我國食品、商品相關領域主動強化媒體宣導各領域安全及其科學背景，多元管道公開相關文宣資料，如:網路、記者會、APP等，定期邀集或網路平台與各界溝通，調查消費者關切之風險項目及風險教育需求，優先推動之評估工作。另可落實產業風險評估教育訓練，強化大型企業自主對其產品投入風險評估之責任，以及辦理各領域消費者風險教育向下扎根宣導工作，以逐步健全政府風險管理政策之多元溝通管道。
          (五)經費允許下，我國政府應持續派員參加各領域風險評估及管理相關教育訓練，俾制定我國風險評估及所釐訂管理政策與國際接軌。

二、TRACES系統相關建議:為加強促使經濟發展、增加產業競爭力、就業機會及農產品安全流通等，應持續配合本部政策，加強與其他國家或區域組織進行國際合作，TRACES系統毋須耗費大量時間洽簽相關經貿合作協議，經與產業溝通協調及相關人員教育培訓後，即可申請加入，確實為有助我國斷突破外交困境重要之關鍵，並促進產業升級及提升競爭力，鑑於先進國家獨自發展線上貿易系統近年來已成趨勢，建議我國政府機關可積極參與各國外銷產品通關電子系統，以促進產品追溯性及貿易便捷化。
陸、致謝

    本次TRACES教育訓練承蒙駐歐盟兼駐比利時代表處經濟組陳組長正祺及楊秘書曉菁等協洽歐盟執委會DGSANCO特為我國辦理TRACES教育訓練及赴比利時相關事宜，對於陳組長正祺、阮組長娟娟等長官熱誠協助特表感謝，並特別感謝楊秘書曉菁在本人受訓期間照顧及關懷，順利完成訓練。

    最後感謝本局第二組吳組長姿蓉推薦得以順利如願至德國及比利時參訓，並順利取得食品風險結訓證書，以及後續規劃推動外銷水產品加入TRACES系統相關工作。感謝行前簽核及回國後核銷過程中，本局主計室、秘書室及各級長官之指導與協助。另在本人出國期間，特別感謝陳科長吉盛、美珠、建安、惠菊、嘉玲、立明及潔琪，代理分擔本人業務，以及感謝我的家人。

附件1、德國聯邦風險管理所(Bundesinstiut für Risikobewertung ,BfR)組織架構
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附件2、德國食品風險管理架構
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附件3、德國聯邦風險管理所食品風險管理夏季課程參加學員之國別、學員人數及參加單位

	國家
	學員人數
	參加單位

	中國大陸
	9
	國家食品安全風險評估中心(CFSA)，

農業部動物健康及流行病學中心
浙江大學(Zhejiang University)

	韓國
	4
	食品藥物安全部(Ministry of Food and Drug Safty)

	沙烏地阿拉伯
	3
	食品藥物管理局 (Saudi Food and Drug Authority)

	印度
	2
	食品安全及標準局(Food Safety and Standards Authority of India)

食品安全及藥物管理局(Food Safety and Drug Government of Uttar Pradesh)

	台灣
	2
	衛生福利部食品藥物管理署

經濟部標準檢驗局

	巴林
	1
	衛生部(Ministry of Health)

	衣索比亞
	1
	國家計畫(GIZ Ethiopia National Quality Infrastructure Programe)

	新加坡
	1
	國家環境局(National Environment Angency)

	斯洛伐克
	1
	農業部(Ministry o Agriculture)

	荷蘭
	1
	馬斯特里赫特大學(Maastricht University)

	烏拉圭
	1
	Conaprole企業


附件4、風險圖像
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[image: image4.emf]附件5、DG SANCO組織架構

附件6、已加入使用TRACES 系統之國家或地區

	洲別 


	國家或地區

	歐洲(39)

	歐盟28 個會員國、4 個歐洲貿易自由聯盟會員國（European FreeTrade Association, 簡稱EFTA, 冰島、列支敦斯登、挪威、瑞士）、安道爾、波士尼亞與赫塞哥維納、科索沃、塞爾維亞、聖馬力諾、丹麥屬法羅群島、馬其頓共和國

	美洲(11)
	美國、墨西哥、哥斯大黎加、厄瓜多、瓜地馬拉、宏都拉斯、尼加拉瓜、巴拿馬、烏拉圭、法屬聖皮埃與密克隆群島、英屬福克蘭群島

	非洲(15)

	南非、肯亞、摩洛哥、納米比亞、塞內加爾、突尼西亞、馬達加斯加、茅利塔尼亞、模里西斯、貝南、維德角、賽席爾、法屬馬約特島、象牙海岸、坦尚尼亞

	大洋洲(5)
	紐西蘭、斐濟、法屬玻里尼西亞與新喀里多尼亞、巴布亞新幾內亞

	亞洲(1)
	菲律賓（越南近年表示有意加入）


（統計至103 年9月）
附件7、TRACES系統分工架構
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德國聯邦風險管理所食品風險管理夏季課程表
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與德國聯邦風險管理所食品風險管理夏季課程全體學員合影

[image: image10.emf]
與TRACES講師(Ms. Annelies Van Ranst) 楊曉菁秘書及TRACES單位主管(Dr.Didier CARTON)合影
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