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5.1.歐盟對生物技術之管制歷史


本章將針對近年來關於農業生物技術的另一項重要爭議，也是對於農業生物技術產業發展的另一個重大挑戰加以探討，這就是對於農業生物技術之運用所可能產生之生態危害風險以及食用安全性之消費者疑慮。本論文第二章即曾指出，由於工業先進國家，如歐盟與日本等國之社會大眾對於前述問題存有疑慮，並持續提出質疑與抗議，使近年來農業生物技術產業界之發展遠不如醫藥生物技術產業來得順利，此不僅造成農業生物技術產業之市場擴張趨緩，更是對該產業與技術之正當性質疑。此種大環境因素不僅使龐大的Monsanto公司因為不堪負債而接受醫藥生技集團Pharmacia公司之併購，根據路透社去年底之報導，Pharmacia公司由於不堪Monsanto之農業部門虧損，已經計劃將Monsanto公司再度分割出售
，由此可見農業生物技術產業所面臨之發展困境已經是整體產業前景的難題，而非少數一兩家公司的發展策略問題而已。


正因如此，本論文認為對於農業生物技術產業發展的主要障礙，也就是生態風險與食用安全性問題，是不得不深入探討的議題。然而此議題所涉及的往往是高度科學化的論爭，並不是本論文所適當處理的層面，本論文毋寧是以此種論爭背景下所形成之管制架構作為探討對象，因為此種針對農業生物技術所建立的管制架構往往才是當前對農業生物技術業者而言最直接的影響因素，其次才是市場接受度問題。因此本章首先將以目前對農業生物技術之管制法規最完整的歐盟為例，探討其所建構規範體系之背景、精神、內涵以及其可能對其他國家產生之示範效果。

5.1.1.管制政策之形成背景

5.1.1.1.歐洲食品安全危機

以目前的歐洲政治議題而言，大約沒有任何議題要比基因改造活體(genetically modified organism，簡稱GMO)以及基因食品(novel foods)來得更有爭議性以及情緒性的。事實上這樣的激烈爭議之背後乃是由於整體歐洲社會累積的以及共同的食品安全危機(food safety crisis)，尤其在戴奧辛污染家禽事件以及狂牛病(BSE)席捲歐洲畜牧業以來，不僅歐洲消費者對食品安全的信心降到了谷底，更使歐盟相關機構掀起了政治風暴。


歐洲執委會(the European Commission)前任主席Jacques Santer就是因為從戴奧辛到狂牛病以來的多次食品安全危機事件而引咎辭職的，可以想見其繼任的主席Romano Prodi以及整體執委會必然是將食品安全議題視為其未來五年任期內最高順位的政治議題。整體食品安全議題包含相當廣泛，在歐洲所面臨的不僅前述戴奧辛及狂牛病問題，還包括曾經爆發的口蹄疫問題以及和美國之間為了牛肉荷爾蒙問題而產生的貿易爭端。然而目前最棘手也是最難以管制的，毋寧就是基因改造食品問題。


根據一份在1999年底所進行的民意調查顯示，歐洲消費者對基因食品的抗拒態度仍在持續增加當中，有66%的調查對象表示不會食用基因改造水果，即使它們味道更好。此項調查結果至今仍是執委會經常援引做為制定管制政策之依據（Sheridan，2001：5）。然而此項調查結果的背後究竟反應出消費者對基因改造食品是何種態度呢？消費者究竟是單純因為基因改造食品違反自然而拒絕食用呢？抑或者是因為長期累積的食品安全危機所形成的背景，使消費者對政府管制食品安全之能力失去信心所導致的，因為對管制缺乏信心，所以不願意去承擔任何食品安全風險？相對的，對於歐盟執委會等機關而言，究竟對於農業生物技術之管制政策應該側重何種取向呢？如果是前者則應該加強對消費者的教育，以科學實驗結果強調基因改造食品對人體健康沒有危害；如果是後者，那麼加強管制能力，重建消費者對食品安全管制體制之信心才是關鍵。顯然，執委會對前述調查結果之意義的認知屬於後者，因此所採取的是第二種途徑。


歐盟執委會於2000年1月12日所頒佈的有關食品安全最重要的政策宣示，也就是「食品安全白皮書」(White Paper on Food Safety)
，其中開宗明義就強調歐盟必須重建大眾對於食品供應、食品科學、食品法以及食品管制的信心
。此外，該白皮書所建構的食品安全政策基本原則也是立基於預防性(precaution)、可追蹤性(traceability)及透明性(transparency)三項要點，充分表現出此種政策原則所強調的是建立民眾對政府管制能力之信心，而非強調以科學證據決定一切的態度。然而，正因為此種政策背景與基本原則，所以歐盟與美國對基因改造食品的管制立場就出現基本精神上的差異。有學者就指出，美國對基因改造食品的管制立場為產品取向(product base)，而歐盟對基因改造食品之管制立場則是過程取向(process base)。換言之，美國的管制原則就是認為基因改造食品本質上沒有危害，因此可按照一般食品之管制架構進行規範，但歐盟之立場則認為其存在著產生預期外影響的可能性，因此應從產品之所有生產流程中進行監督
（久野秀二，2001b：134）。此種差異也有可能成為將來美國與歐盟另一個重要的貿易爭端因素。

5.1.1.2.農業生物技術之生態風險


另一項促使歐盟對農業生物技術管制，尤其是對其中的基因改造活體(GMO)之加強管制的重要因素就是對於其可能產生之生態風險所抱持的疑慮。本論文第二章曾分別說明目前兩項主流的農業生物技術架構所可能造成的生態風險疑慮，也就是抗除草劑作物（包括大豆、油菜等）可能藉由物種間之基因移轉而促成可抗除草劑的「超級雜草」之出現，而Bt作物（包括玉米、棉花等）則可能因為大規模種植而加速害蟲演化出對抗Bt毒性的品種，進而破壞了有機農業的發展空間。此外，Bt作物也可能對於其目標昆蟲以外之昆蟲產生殺傷力，此點已有科學家在1999年針對帝王蝶幼蟲之案例發表其觀察結果
。


自從歐洲共同體制定「共同農業政策」以來，農業生產部門以及與之相關的食品與飲料生產部門一直就是歐洲最重要的產業。歐盟境內目前食品與飲料產業之每年產值高達六千億歐元之多，相當於歐盟所有工業產值的15%。在國際比較上歐盟的食品與飲料產業也是世界第一大產業。再就產業勞動力人數來看，食品飲料產業共雇用兩百六十萬人，是所有產業第三大雇用者，而其中30%都是受雇於中小型企業。另一方面，歐盟境內的農業部門也是十分龐大，不僅產值高達兩千兩百億歐元，且從業人數更高達七百五十萬人。這些除了用於歐盟境內之消費所需外，更是成為歐盟出口經濟的重要項目。在農產品與食品飲料產品上的總計出口產值高達每年五百億歐元
。這樣龐大的產業部門使歐盟必須重視一個基本問題，就是農業生物技術之發展與運用究竟會對歐洲農業與食品飲料業產生怎樣的衝擊？


這個問題涉及兩個層面，分別為食品安全問題以及本節所探討的生態風險問題。簡言之，歐洲乃至於全球消費者對於基因改造食品安全性問題之疑慮未除，因此歐洲是否適合發展此種農業技術固然值得審慎思考，更重要的是必須透過標示制度之建立以確保消費者選擇權利以及保障選擇種植傳統作物之農民權益。然而，由於農業生物技術具有某程度的生態污染風險，因此農民究竟是否真正有選擇種植的權利，卻是不無疑問的。如何確保那些選擇種植傳統作物的農民不會受到基因生態污染，也是歐盟管制政策上必須面對的課題。此所以歐盟對農業生物技術之管制政策不僅針對前述食品安全問題加以規範，更重要的是在GMO的釋出與田間試驗等階段就必須進行環境管制，並且必須確保將來商品化種植後不會造成生態破壞。因為農業與食品部門對歐洲經濟而言太重要了，經不起此種不預期的生態破壞所可能造成的損失。


基因轉殖作物與傳統育種作物如何並存於歐洲的農地上？這是個生態層面與經濟層面的問題，也是歐盟與歐洲農民極為關切的問題。執委會曾於2001年8月執行一項有關基因轉殖作物與傳統作物並存種植之可能性研究，並於2002年5月發表研究報告
。其研究結果指出，若要避免此類基因污染，除了必須對於基因轉殖作物在其核准種植前經過完整的生態評估外，很可能傳統作物種植者之種植習慣也必須相應調整，否則無法避免可能的污染。然而這些都意味著種植成本的提高，該由誰負擔這些成本呢？


總而言之，對於食品安全問題以及生態風險問題之疑慮，不僅是歐盟制定對農業生物技術管制政策之背景因素，更是直接影響其管制架構形成模式。簡言之，歐盟之管制架構分別針對GMO以及Novel Food兩大類加以規範，其對前者之規範重點就是評估其對生態之可能影響，而對後者之規範則是強調食品安全上之關切。本論文所主要分析之歐盟對農業生物技術管制政策也是分別討論前述兩大領域中目前為止最重要的兩項法令，亦即Directive 2001/18及Regulation 97/258。然而歐盟所頒佈有關農業生物技術管制之法令並不僅於此，因此下節將先對其整體規範體系進行概說式地簡述，以提供整體性瞭解。

5.1.2.歐盟對生物技術之管制架構

5.1.2.1.歐盟管制法令之依據


在探討歐盟有關農業生物技術之管制架構之前，必須先釐清一個基本問題就是，在其與各會員國之權限劃分上，如何界定歐盟政府機關所具有的政策制定空間及執法依據。此問題當然必須從建立歐盟之基本憲章之一，亦即歐體公約之內容做為依據
。該條約針對歐體政府機關與各會員國在內政、外交上的權限進行界定，並對許多事務之決策程序有詳盡規定，這些規定程序直接影響到歐盟做為一個整體以及各會員國做為獨立主體在政策制定上以及國際事務參與上之角色。

歐體條約第二十八條至三十條

第二十八條

「會員國之間所有對進口之數量限制或其他有相同效果之措施都必須被禁止。
」

第二十九條

「會員國之間所有對出口之數量限制或其他有相同效果之措施都必須被禁止。
」

第三十條

「前述第二十八條及第二十九條之規定不可排除基於下列理由所作之限制，包括公共道德、公共政策、公共安全、對人類、動物、植物之健康與生命的保護、對國家資產所具有之藝術、歷史及考古上價值之保護或是對工業或商業財產權之保護。然而這些限制不應構成對會員國間貿易之任意歧視或變形限制之手段。
」


前述三條文構成歐體條約中最重要的內部單一市場原則(an internal market)，根據此條文內容之要求，有關農業生物技術之管制必須從整體歐洲單一市場原則之考量給與基本上相等同的規範，不應由各國自行其是。當然，依據第30條之規定意旨，各國仍有其某程度自行立法的空間。


另一個與GMO管制法令直接相關的歐體條約規定就是第95條。依據該條規定，為了達成本條約之目的，歐盟理事會可依據本條約第251條規定之程序制定各種指令及規則，以促使各會員國之法律趨於一致，並達成單一市場之目標。因此本章所主要探討的Directive 2001/18以及Regulation 258/97就是依據本條之授權而制定。但依據同條文之規定，在特定條件下，各會員國仍有不採行法律同一化之權利
。

5.1.2.2.生物技術之管制架構概說


目前歐盟有關農業生物技術之管制最重要的兩項規定就是Regulation 258/97以及Directive 2001/18。前者是針對基因改造食品之規則，後者則是廣泛針對基因改造活體(GMOs)之釋出加以管制。另外針對GMOs在密閉系統內（例如實驗室）之運作則有Directive 90/219加以規範。事實上原本針對GMOs之釋出乃是以Directive 90/220加以管制，但該項指令已經被Directive 2001/18所取代，因此本論文不對其內容多做介紹。


除了前述兩項法令外，歐盟另外針對基因改造添加物頒佈了Regulation 2000/50，針對基因改造黃豆及玉米之標示問題頒佈了Regulation 98/1139，針對一定比例以上（規定為1%）基因改造食品之標示問題頒佈了Regulation 2000/49。這些規則都是針對基因改造食品之標示制度的特別規定，本節最後將一併對其內容加以說明。


為何同樣是針對農業生物技術之管制，有部份是以指令(Directive)方式，部份則以規則(Regulation)方式為之，歐盟理事會與執委會必有其考量。簡言之，指令乃是用以統一各會員國之法律，但其方式是藉由要求各會員國於一定期限內完成內國法律之修法，例如Directive 2001/18就規定各會員國必須在2002年底以前完成修法，將該指令之內容轉換為內國法。但規則之性質則非如此，規則是不必經過各會員國修改內國法而可以直接產生效力的規範。執委會認為對於基因改造食品之管制應以規則形式為之，其主要考量包括以下數點（Sheridan，2001：102）：

1) 規則可立即產生有拘束力的法律效果；

2) 它們可直接在各國達成一致性規定，不必經過各國之內國法化；

3) 此種立法模式更具有「透明性」(transparent)，因為不會出現效果延遲或各國日後立法扭曲意旨之情形；

4) 其法令生效速度較快（一般而言規則生效只要九十天，指令失效則要十八到二十四個月）；

5) 將來因應生物技術發展而進行法令調整也比較容易且快速。

目前整體歐盟有關食品安全及基因改造食品管制問題的法令架構仍在積極建構當中，尤其當Directive 2001/18立法完成後，歐盟理事會又興起應該修改Regulation 258/97之議。因為當初此一規則制定之背景乃是在Directive 90/220的時期，歷經十年之科技變遷已經使Directive 2001/18取代Directive 90/220，因此Regulation 258/97將來亦有部份修改之可能。但總體而言，本論文將針對比較重要的幾項法令分別加以介紹，首先是最新頒佈的Regulation 178/2002，這是對食品安全問題之通則性規定，並且在其中明定設立食品安全局之各項原則，此已成為整體歐盟食品安全管制架構的最基本規定。其次則分別針對基因改造食品之規範即Regulation 258/97；有關基因改造活體(GMOs)之釋出管制問題即Directive 2001/18加以探討。至於GMOs在密閉系統使用之管制法令Directive 90/219則因為與貿易問題較無關連，因此本節將省略不討論。最後本節將針對有關基因改造食品標示制度的幾項法令以及最新發展趨勢加以說明。

5.1.2.3.歐盟之食品安全局EFSA

由於2000年所頒佈的食品安全白皮書其中第四章規定了歐盟應成立歐洲食品機關(European Food Authority)，因此該白皮書頒佈後歐盟理事會及歐洲議會就積極推動相關組織之建立，終於在2002年1月28日通過一項Regulation 178/2002，其全名為「設定食品法律一般原則與要件、設立歐洲食品安全局、設定有關食品安全事務之程序」
，其中第三章明定成立歐洲食品安全局(European Food Safety Authority，簡稱EFSA)之相關執掌與運作程序，此對歐洲食品安全管制，尤其是基因改造食品之管理問題將有重大之影響。雖然目前EFSA尚未正式運作，其主要人事目前仍依程序進行遴選作業中，但歐盟理事會已宣示EFSA必將在2002年底前開始運作。為了瞭解將來歐盟有關食品安全之管理機制重大變革方向，本節以下即以該項法令之規定為主，說明EFSA之職掌內容及有關職權運作之基本程序要求。

首先必須先界定EFSA之職掌範圍，然而再探討針對其職掌範圍目的之達成所需執行之任務有哪些。依據該規則第22條，EFSA之主要職掌是在於對歐洲市場上之食品與飼料之安全性進行「風險評估」(risk assessment)，其方式為提供獨立之科學意見與協助。除此之外，EFSA還必須致力於建立在各會員國中已經存在的類似機構之間的緊密合作關係。簡言之，前述Regulation 178/2002之內容已經建構了整體歐盟之食品安全管理機制，包括快速預警系統(rapid alert system)，以避免發生類似狂牛病事件或戴奧辛污染家禽事件中歐盟機構因反應遲鈍所受到之批評。因此EFSA就必須以其科學專業在此一快速預警系統中扮演關鍵性角色。但必須強調的是，整體快速預警系統之主要負責機關仍是歐盟執委會，EFSA所提供的僅是風險評估角色，並不負擔政治與決策責任。

除此之外，EFSA之職掌範圍還包含以下三項重要領域
：

1) 在執委會有關人體營養的立法上提供科學建議以及科學技術上協助，並於執委會有所請求的情形下，在執委會健康計劃(health programme)架構下提供營養問題之協助；

2) 在有關動物健康與福祉以及植物健康問題上提供科學意見；

3) 對於Directive 2001/18所界定之基因改造食品與飼料問題上提供科學意見。

為達成前述職掌範圍之目的，該規則進一步規定EFSA之任務範圍，以明確界定其業務範圍。依據該規則第23條之規定，EFSA之任務包含以下數點：

1) 提供歐盟各機關以及各會員國以所有可能之最佳科學意見，以供歐盟立法上或其他與EFSA職掌有關之事務上之參考；

2) 致力於提升與協助發展出對其職掌範圍之風險評估的一致性方法；

3) 在其職掌範圍之領域對執委會提供科學與技術支援，並於受要求時對其風險評估意見進行解釋；

4) 為其職掌事務完成之必要，可進行科學性研究；

5) 在其職掌範圍之領域進行科學與技術資料之搜尋、蒐集、整理、分析與摘要；

6) 在職掌範圍之領域採取具體行動以認定及描述可能出現的危機；

7) 負責建立一個對其職掌範圍事務可運作與負責的組織網絡；

8) 當執委會基於對食品與飼料安全問題進行危機管理所需要的情形下，應提供其科學與技術協助；

9) 在其職掌範圍之領域應提供科學與技術協助，當其受要求以供促進歐體與會員國、國際組織及第三國之合作時；

10) 在其職掌範圍之領域，確保公眾與利害關係人獲得立即的、可靠的、客觀的以及可理解的資訊；

11) 在其職掌範圍內可獨立表達自身所作結論與態度；

12) 在其職掌範圍內可執行其他受到執委會指示的任務。

有鑒於歐盟所一向強烈關切的食品安全問題，往往被美國、加拿大、澳洲等農產品出口大國在WTO中質疑其為貿易保護主義以及政治性決策（意即缺乏科學證據基礎），因此EFSA之設立乃強調其為科學本位，並且獨立行使職權（規定於第37條）。此種科學性與獨立性當然不能流於空言，必須在EFSA的組織設計上得以表現。詳言之，該機構內部共分為四個部門，分別為1)管理局(Management Board)，2)執行長及其幕僚(Executive Director and staff)，3)顧問會議(Advisory Forum)，4)科學委員會及下設八個小組(Scientific committee and 8 panels)。而其中除了執行長屬於對外代表以及對內之執行者，顧問會議與科學委員會都屬於專業諮詢單位外，真正可做成正式意見與決定的機關就是管理局，因此對於此一最高科學決策機關之組織運作有相當明確之規範。

該規則第25條針對管理局之組織原則規定如下：管理局共有十四位成員，由執委會提出一個較長的名單，再由理事會經諮詢歐州議會後從其中挑選任命，其中必須有四位成員之背景為代表消費者或食品界的其他利益團體；管理局之成員組成方式必須最大程度確保能力上的最高標準，以及最廣泛的相關專業，在此同時還必須儘可能最大程度地兼顧到歐盟內部的地理上平均分布；成員之任期為四年，並可連任一次，然而第一次任命之中必須有一半成員之任期為六年，此制度設計之目的顯然是為了使將來成員為兩年替換一半，可避免理事會過度干預EFSA之決策，確保其獨立與中立之立場；除非另有規定，管理局之決議以成員過半數方式為之。

除了組織原則之外，該規則對於EFSA之運作方式也制定了幾項基本原則，這主要規定於第四節的第37條至第42條。例如獨立行使職權（第三十七條）、運作透明化（第三十八條）、保密義務（第三十九條）等等。簡言之，歐盟一方面要回應歐洲消費大眾對食品安全危機之累積不滿，以及對基因改造食品等敏感性議題之高度疑慮，另一方面也考量到食品安全問題將來可能左右歐洲最大產業部門（農業與食品加工業）之發展前景，因此希望加強對食品安全之把關機制。然而歐盟又必須考量到在WTO架構下已經出現過幾次針對農產品貿易問題與美國、加拿大等國家之爭端，因此所建立之把關機制必須儘可能保有其科學性及獨立性，以增加歐洲在貿易議題上的公信力。至於EFSA將來正式成立運作後是否能夠符合此種理想，仍有待時間驗證。

5.1.3.對基因改造食品之管制

目前歐盟有關基因食品之管制主要依據為Regulation 258/97，雖然該規則乃是針對所謂「新穎性食品」(novel foods)以及「新穎性食品成份」(novel food ingredients)之管制，但就其內容以及其對新穎性食品之定義而言，本規則基本上仍是針對目前所通稱基因改造食品之市場流通進行管制。因此本節乃針對該規則之內容加以分析，藉以說明歐盟目前對基因改造食品管制之主要內容。

5.1.3.1.一般性義務(general obligations)


該規則第三條規定了所謂新穎性食品應遵守之一般性義務，簡言之包括了1)對消費者不產生危害；2)不會誤導消費者；3)此類食品在正常消費情形下，與其所取代的食品或食品成份相比不致有對消費者之營養減損效果
。


前述基本義務的第一項和第二項與一般食品管理規範原則相同，並非針對新穎性食品或基因改造食品的特別規範，而其中第二項又與基因改造食品標示制度有直接之關聯性。然而真正會產生解釋上問題的應該就是第三項義務，亦即何謂「營養減損」(nutritionally disadvantageous)？


雖然大多數基因改造食品都是企圖在市場上取代其他傳統食品，但並不能保證將來所有基因改造食品皆是此種性質，如果某項基因改造食品無法找到在市場上與其可相比較或可認定為其所欲取代之傳統食品，則本項義務的比較基礎就不容易發現。此外，所謂營養減損此一概念乃是建立在特定條件之前提的比較，例如必須是正常消費(normal consumption)的情形下之比較。亦即如果基因改造食品過量食用，或許會引發某些健康疑慮，但這並不是管制者必須考慮的因素。當然，問題將會出在怎樣才算是正常消費？而進一步的問題將是，多大程度的營養減損是可被容許的？因為即使是傳統食品，其營養程度多半也不相同，更會因為烹調方式等因素而有所變動，我們當然不能要求基因改造食品維持在固定不變的，或是完全不能比傳統食品低的營養程度。

5.1.3.2.法令適用對象(scope of application)


誠如本文已指出的，本規則之主要適用對象為基因改造食品及食品成份，然而本規則在第一條與第二條仍進一步釐清其規範之範圍，並分別採用正面表列與負面表列的方式。為了論述上之便利，本文將先說明第二條所負面表列之排除適用對象，再探討第一條所正面表列之適用對象及其問題。


第二條將下列三種情形排除於本規則之適用範圍，分別為：1)Directive 89/107所規範之食品添加物；2)Directive88/388所規範之食品調味料；3)Directive 88/344所規範之食品生產過程使用之有機溶劑。簡言之，由於這三種情形分別已有歐盟指令加以規範因此不適用本規則。然而此種排除是附帶條件的，亦即必須該等指令所設定之安全水準與本規則所設定安全水準一致(correspond)。因此本規則要求執委會必須致力於使前述三項指令之安全水準與本規則一致
。


所謂安全水準一致，並非意味著這些指令與本規則所設定之安全標準必須完全相同，因為本規則並未如此明言，並且也未要求執委會必須在一定期限內對前述三項指令進行修改之提案，以使彼此之安全標準一致。


更重要的排除條款可以從第一條的正面表列中進一步探討得出。第一條所規定本規則之適用對象如下

「即將投入歐盟市場上之食品或食品成份，且其在本規則制定之前未曾在歐盟境內被人體消費到相當程度，並且屬於以下六個領域者
：

1) 食品或食品成份包含(contain)或由Directive 90/220所規範之GMO組成(consist of)者；

2) 食品或食品成份未含有GMO，但係由GMO所製造者(produced from)；

3) 食品或食品成份具有新的或刻意改造過之主要分子結構(with a new or intentionally modified primary molecular structure)者；

4) 食品或食品成份係由微生物、真菌或藻類所組成或分離者；

5) 食品或食品成份係由植物所組成或分離者、食品成份係由動物所分離者；但食品或食品成份經由傳統的繁殖或生殖方法取得，且已有安全食品使用之良好紀錄者，不在此限；

6) 食品或食品成份係採用新的製造過程，迄今尚未使用過，而該製造過程會對食品或食品成份之組成或結構產生重大變化，因而影響其營養價值、新陳代謝或某程度之不良物質者。」
在本條所正面表列的各項適用範圍之前提乃是在此規則制定之前未在歐盟市場上被消費者使用到相當程度，此種規定之主要意旨應是認為此類食品或食品成份尚無足夠證據證明其對人體不會產生危害，因此稱為新穎性食品，必須適用本規則之程序加以把關。然而，為何要以是否曾在歐盟市場被消費為前提呢？難道在其他國家地區對消費而無不良紀錄本身不足以作為判斷依據嗎？此種地理上區分嚴格說起來並沒有科學上依據可言。當然另一個有待解釋的用語就是所謂消費到「相當程度」，何謂相當程度？基本上以歐盟單一市場原則而言，如果一種基因改造食品在歐盟境內某一國家已經被消費達相當程度，則應該可視為已不符合本條文所界定之適用範圍了，但此種解釋可能在適用上會產生疑義，而此種疑義很可能成為一個政治問題。總體而言，本條文在規定適用範圍的同時，由於其設定之前提條件並不完全明確，因此不無可能透過對此條文之解釋而得出其他應該被排除於本規則適用範圍之情形。

在前述正面表列的六個領域中，比較典型的基因改造食品就是前兩項。但所謂包含(contain)GMO、由GMO組成(consist of)以及由GMO所製造(produced from)這三種情形分別所指的意義卻是很有爭議的。依目前普遍意義上之認定，我們可以基因改造黃豆及其產品為例說明。當一個基因轉殖後的黃豆作物經種植而收穫其黃豆時，該黃豆本身就是包含GMO的食品；而黃豆可以被製作成為豆乾、豆腐等食品，這些食品就是所謂由GMO組成之食品；至於黃豆又可以被作為大豆油等之材料，由於僅其中的油脂被利用，而未使用其蛋白質，並且已經產生化學性質之改變，因此只能說是由GMO製造得出的食品。

5.1.3.3.安全評估與核准程序(assessment and authorization)


適用本規則的這六種食品或食品成份，在申請於歐盟上市的過程中必須經過兩種程序的其中一種。原則上所有符合本規則界定之新穎性食品或食品成份都應該經過安全評估與核准程序，唯有三項例外情形可適用通知程序。這三種例外情形分別是第一條所列六種情形的第二種、第四種以及第五種。然而，即使是這三種食品及食品成份，也必須在特定嚴格前提下才能適用較寬鬆的通知程序，否則仍必須適用安全評估及核准程序。


所謂特定嚴格之條件，就是這些新穎性食品或食品成份必須與歐盟市場上已經存在的食品具有「實質等同」(substantial equivalence)之性質才可以適用通知程序。「實質等同」這概念是目前國際間有關基因改造食品管制上的重要且具有爭議性的概念，歐盟在其法令上採用此概念，算是法制上的一大突破，也顯示其將管制架構儘可能與國際接軌的努力。本文將於通知程序一節再申論此概念之意義。


本規則所定之安全評估程序共分為初期評估(initial assessment)以及再次評估(additional assessment)，最後由執委會做成核准與否之決定。簡言之，會員國於接受有關新穎性食品上市之申請後，應將申請案件及資料副本轉送執委會。此程序是為避免申請者將同一案件先後送交不同會員國，以求在不同審查機構中獲得可能較有利的結果，因為執委會可以對此加以把關。


初期評估程序乃是由各會員國自行交付合格的安全審查機構(Competent Authority)進行評估，這些合格的機構乃是由各會員國事先提交執委會後，由執委會定期公布名單於Official Journal of the European Communities。受理申請之會員國有義務須安排一個安全審查機構進行初期評估，而該機構接受案件後必須在三個月內完成評估程序（第六條第三項）。一旦初期評估之結果出爐後，執委會應將該結果通知其他會員國。在六十天之內執委會或其他會員國皆可對此一初期評估決定提出評論意見，或者為附理由之反對意見，此皆為向執委會提出（第六條第四項）。若果如此，則全案將進入再次評估程序。此外，前述安全審查機構所做初期評估之結果也可以逕行認為全案應進入再次評估程序。


所謂的「再次評估程序」是由執委會向「食品成份獨立委員會」(Standing Committee for Foodstuffs)提出特定執行意見，再由該委員會對其意見進行議決（第十三條）。唯有當委員會同意執委會提出之意見後，執委會才可做成對該申請案之決策，並立即通知申請人。如果委員會無法同意執委會所提出之執行意見，或者委員會根本無法做成決議，則執委會須將其意見轉呈於歐盟理事會。理事會有三個月期間可做成決定（透過多數決）。如果理事會又無法在三個月內做成決定，那就必須由執委會自行決定是否執行其自身意見。

由此前述說明可知，初期評估基本上之一種科學決定，亦即交由科學性的審查機構決定，但再次評估則比較接近政治性決定，因為雖然維持委員會合議制之精神，但並未確保其科學專業性，同時也有不少政治決定的空間。

5.1.3.4.通知程序之適用(notification)


本節已經說明，在Regulation 258/97所列六種受規範食品中，有三種可不必經過前述評估程序，而可適用通知程序。毫無疑問的，適用通知程序對於欲將產品流通於歐盟市場之業者而言是較有利的，除了程序較迅速、結果較可預測之外，最重要的是適用通知程序之食品或食品成份在表面上就意味著該產品比較安全，這對於其市場反應而言是較有利的，然而並非只要屬於這三種食品或食品成份即可直接適用通知程序。依據該規則之規定，必須是符合「實質等同」原則的食品或食品成份才可以。然而「實質等同」原則之具體內涵究竟如何？本規則之條文並未予以定義，因此有必要先予釐清。


蓋「實質等同」(substantial equivalence)概念乃是目前國際間有關基因改造食品管制問題的重要概念之一，此概念乃起源自美國有關醫療器材之規範，並經過WHO以及OECD等國際組織將此概念引進到食品安全管制領域，尤其是基因改造食品管制問題上（Sheridan，2001：143）。根據WHO
與OECD
之解釋，實質等同原則之意義係指既有的傳統食品可作為比較新穎性食品之安全性問題的基礎。換言之，如果一項新穎性食品或食品成份在實質上與既有食品或成份相似(substantially similar)，則在其安全性問題上就應該比照傳統食品方式，不應受到更嚴格的標準檢驗。由此看來，實質等同原則只是一種行政程序上的選擇模式，本身並非一種安全評估方式，因為它所採取的模式就是在某些情形下新穎性食品應該與一般食品做同等標準的安全評估。


前述說明仍然不足以使相關案例之適用完全沒有疑義，至少在選取作為比較基礎的「傳統食品」上，就容易有爭議。從定義的層次來說，所謂新穎性食品是指未曾在歐盟市場上流通並被消費達相當程度者，而所謂傳統食品當然就是與其相反定義下的各種食品。然而，將來一旦某種基因改造食品經過核准後進入市場被消費，是否經過一段時間後該食品也因為廣被市場接受而可被認定為傳統食品，進而成為其他新穎性食品進行「實質等同」原則比較之對象呢？如果邏輯上可以成立，那很可能會使將來的實質等同原則成為各種基因改造食品的方便大門，因為陸續出現的基因改造食品很可能因為與先前的基因改造食品實質相似而成為不需要經過安全評估程序的新食品。這樣是否會產生新的風險呢？

5.1.3.5.會員國之防衛措施(safeguard measures)


本規則維持執委會與各會員國之間向來的分權關係，亦即允許各會員國在特定條件之下可自行做出特別限制。這在有關GMO釋出管制的相關指令（之前的Directive 90/220到後來的Directive 2001/18）也有類似規定，通稱為防衛措施條款。


本規則第十二條規定，各會員國可例外地限制或禁止某些已經執委會核准或完成通知程序的新穎性食品在該國上市。其前提條件包括：1)出現了相關的新資訊，或者2)對已經存在的資訊進行重新評估後，發現有進一步理由(detailed grounds)可考量該新穎性食品可能危害人體健康或環境。一旦會員國採行此種措施，則須通知執委會及其他會員國，並由執委會依據第十三條之委員會審議模式決定該會員國措施之有效性。


此種制度設計固然尊重各會員國內政上之自主性，但卻很容易使相關決策成為政治決定。目前各會員國針對基因改造食品採行獨自之禁止措施情形所在多有，可是執委會以及獨立委員會目前並未曾有效地撤銷任何一項禁令。由此可見，當會員國決定採行防衛措施時，這個問題往往就變成了政治問題。


總計自本規則制定的1997年5月以來，直到2002年3月為止共有三十七件新穎性食品或食品成份依本規則中的核准程序提出申請，而其中已做成決定者共有兩件遭到否決，六件獲得核准上市
。此外，已經適用通知程序者共有十二件
。

5.1.4.對GMO環境釋出之管制

5.1.4.1.Directive 2001/18之立法背景與意義

歐盟有關基因改造活體之釋出管制原本是以Directive 90/220加以規範，此指令乃是與Directive 90/219同時制定於1990年，後者乃針對基因改造活體於密閉系統內之操作所為規範。後者在法令制定後並未引發太多爭議，因此也無修法之議，然而前者並非如此。簡言之，由於歐洲消費者與環保生態團體對於GMOs釋出後對環境之影響採取強烈之質疑態度，因此對Directive 90/220之規範是否能嚴格把關也表達無法信任之態度。其結果就是歐盟依據Directive 90/220所規定程序進行核准之GMOs環境釋出案件，從1998年10月以後就不再出現，形同對GMOs環境釋出的全面禁令(moratorium)。例如在此之前雖然已有十八件申請案獲得核准釋出（見表5-1），但卻有五個會員國依據Directive 90/220第十六條之規定而個別禁止這些GMOs在該國境內之釋出，形同歐盟與各會員國政策不一致之情形嚴重。此種情形當然無法為國際經貿組織及農產出口大國所接受，在國際壓力以及國內對既有法令不滿的情形下，歐洲議會又於2001年制定了新的指令，亦即Directive 2001/18，主要就是用以取代Directive 90/220，並且希望實質上解除前述禁令
。


雖然Directive 2001/18依據歐盟之立法程序要等到2002年10月17日才正式生效，但由於其具有前述重要意義，因此本節仍針對此指令之內容重點加以說明，而不對Directive 90/220之內容再多作分析。

表5-1：依據Directive 90/220核准釋出之GMOs

	核准產品
	申請者
	核准日期

	Vaccine against Aujeszky’s disease
	Vemie Veterinär Chemie GmbH
	18/12/1992

	Vaccine against rabies
	Rhône-Mêrieux C/B/92/B28& C/F/93/03-02
	19/10/1993

	Tobacco tolerant to bromoxynil
	SEITA C/F/93/08-02
	08/06/1994

	Male sterile swede rape resistant to glufosinate ammonium

Uses: breeding activities
	Plant Genetic Systems C/UK/94/M1/1
	06/02/1996

	Soybeans tolerant to glyphosate

Uses: import and processing
	Monsanto C/UK/94/M3/1
	03/04/1996

	Male sterile chicory tolerant to glufosinate ammonium

Uses: breeding activities
	Bejo-Zaden BV C/NL/94/25
	20/05/1996

	Bt-maize tolerant to glufosinate ammonium (Bt-176)
	Ciba-Geigy C/F/94/11-03
	23/01/1997

	Male sterile swede rape tolerant to glufosinate ammonium (MS1, RF1)
	Plant Genetic Systems C/F/95/05/01/A
	06/06/1997

	Male sterile swede rape tolerant to glufosinate ammonium (MS1, RF2)
	Plant Genetic Systems C/F/95/05/01/B
	06/06/1997

	Test kit to detect antibiotic residues in milk
	Valio Oy C/F1/96-1NA
	14/07/1997

	Carnation lines with modified flower color
	Florigene C/NL/96/14
	01/12/1997

	Swede rape tolerant to glufosinate ammonium (Topas 19/2)

Uses: import and processing
	AgrEvo C/UK/95/M5/1
	22/04/1998

	Maize tolerant to glufosinate ammonium (T25)
	AgrEvo C/F/95/12/07
	22/04/1998

	Maize expressing the Bt crylA(b) gene(MON 810)
	Monsanto C/F/95/12-02
	22/04/1998

	Maize tolerant to glufosinate ammonium and expressing the Bt crylA(b) gene (Bt-11)

Uses: import and processing
	Novartis C/UK/96/M4/1
	22/04/1998

	Carnation lines with improved vase life
	Florigene C/NL/97/12
	20/10/1998

	Carnation lines with modified flower color
	Florigene C/NL/97/13
	20/10/1998


資料來源：http://www.europa.eu.int/comm/food/fs/gmo/list_author_gmo_en.pdf


此外，由於本指令制定時國際間正對於有關GMOs之環境影響問題進行討論，並制定了生物安全議定書。因此本指令之內容也很大程度地受到生物安全議定書之討論過程及其結果之影響。本論文除下節將深入探討生物安全議定書之制定過程及其影響外，本指令與生物安全議定書之關聯性也頗值得注意。


本指令全文共三十八條，分為四大部分：Part A及Part D分別為一般性原則與附則、Part B乃關於非在市場上流通之GMO釋出、Part C則關於在市場上流通(placing on the market)之GMO釋出。必須強調的是，本指令所規範之範圍乃是包括GMO本身、產品包含GMO者(containing)以及產品由GMO組成者(consist of)，但並不包括由GMO製造得出者(produced from)。


何謂GMO，依據該指令第二條之定義，乃是指除人類之外的有機體(organism)，其中基因物質已經被以自然狀態所不會發生的方式改變
。該指令並以附錄方式更進一步指出以哪些方法改變屬於基因改造
，哪些不屬於基因改造方法
。


另外，依據該指令第十七條之規定，先前已經依Directive 90/220獲得核准之GMO釋出，在本指令生效後仍必須重新向會員國提出申請，以獲得重新審查核准，由此可見本指令重建消費者對GMO管制信心之企圖。

5.1.4.2.一般性義務

與前述有關基因改造食品之規則不同的是，本指令第四條有關一般性義務之規定主要乃是針對執委會與會員國之審查義務，亦即義務人並非申請GMO釋出之業者。該條文規定，會員國應依據預防性原則(precautionary principle)確保採用各種適當方法，以避免GMO釋出或流通於市場所可能造成的對人體或環境之危害。此外，任何人要提出GMO釋出之申請前，必須先進行環境風險評估(environmental risk assessment)。


會員國與執委會應對於含有抗抗生素基因的GMOs(GMOs which contain genes expressing resistance to antibiotics)之釋出給予特別考量，並應於2004年底前全面禁止使用此基因之GMO釋出。此規定主要是因為抗抗生素基因若因此移轉於人體內，很可能使人體內之細菌獲得此種基因，進而使醫療上必須使用抗生素之場合出現藥劑失效的情形。事實上抗抗生素基因作為生物技術操作上的標示基因(marker gene)所可能產生的危害已經廣受重視，因此目前生物科技業界已經很少使用此種基因作為標示基因。

5.1.4.3.非市場性釋出之管制(non-commercial release)


所謂GMO之非市場性釋出，並非指該項釋出與商業活動無關，而是指該項釋出之程度並未到達市場流通之地步，或者並未提供農民進行種植，而是純粹實驗性目的，其意義類似我國所規範之「田間試驗」。本指令第五條首先將醫藥產品排除於適用範圍之外，因為此類情形已有其他規範可茲適用。但本條文又規定，此種排除之前提乃是其他相關規範必須提供相當於(equivalent)本指令之嚴格程度的管制措施。


關於非市場性釋出之管制程序乃規定於第六條，其程序為申請者必須向其預定釋出GMO之當地國政府提出申請，申請實應檢附多項資料，其中包括環境風險評估資料
。就此點而言，意味著業者必須自行做出環境風險評估，並以可被接受程度的詳細評估資料作為申請依據。然而申請者也可以引用其他申請者過程曾引用之資料作為依據，只要這種引用不涉及營業祕密即可（第六條第三項）。


第六條對於主管機關審查申請案件的每個階段皆規定了裁決期限，此在過去Directive 90/220適用時期是經常被主管機關刻意忽略的規定。本條文規定，一旦合格審查機構受理申請案件後，必須在九十天內做出決定，其決定可以為肯定或否定。


申請人向主管機關提出釋出申請後、或主管機關已為釋出同意後，若有其他資料或事實顯示，該GMO釋出對人體健康或環境有危害可能性者，釋出申請人應立即提出相關資料、可能採取之保護措施；主管機關除應對外公告此等新資料、新事實外，亦得要求申請人暫停或終止GMO釋出（第八條）。GMO釋出完成後，申請人應向主管機關報告釋出後之結果、對環境產生之確實影響（第十條）。

5.1.4.4.市場性釋出之管制(commercial release)


所謂GMO之市場性釋出乃是指預定於市場上流通者，由於其流通過程遠比前述田間試驗更複雜，因此為了監控其對生態與健康之影響也就必須有更嚴格的管制程序。基本上規定於Part C的程序主要分為通知程序、初期評估以及再次評估等程序。首先由業者向其預定首次流通GMO之當地國政府提出申請，申請時依據第十三條之規定必須檢附多項資料
。


合格審查機構於接受申請後應於九十天內完成評估報告，此即為初期評估程序，其決定可能為同意釋出、附條件釋出或是不同意釋出，並應將此評估報告送達申請人與執委會。執委會於收受此評估報告的三十天內，應將此資料轉送其他會員國，執委會或其他會員國皆可對該GMO釋出申請案之決定表達意見或提出反對。與前述非市場性釋出之情形不同的是，市場性釋出在歐盟單一市場的前提下任何一個會員國的決策都可能影響其他會員國之權益與環境生態，因此其他會員國可以有異議之機會，當初接受申請之會員國也必須尊重其他會員國之意見並進行協調。至於非市場性釋出則因為僅屬於有限範圍的試驗，原則上僅對其釋出之當地國產生影響，因此在程序上較尊重當地國政府之決定。


受理申請之會員國否決其申請時必須檢附理由。若是同意其釋出，則其書面同意應包含以下完整內容：1)同意範圍，亦即同意在市場上流通之GMO種類、特性與使用範圍；2)同意之有效期間；3)該GMO在市場上流通之使用、處理及包裝條件、為保護環境生態、經濟地理區域應有之條件與狀況；4)申請人應隨時保存GMO釋出樣本，經主管機關要求應立即提出；5)GMO釋出應有之標示；6)GMO釋出後之監控計劃與執行。


必須強調的是，同意GMO市場性釋出的最長期間為十年，因此最少十年內必須再重新申請一次。但為了避免會員國政府不必要的拖延造成申請人之損失，因此本指令規定若申請人在期限屆至的九個月前提出重新申請，則在重新申請案件未作成決定之前，既有之釋出可繼續執行，不受期限屆至之影響（第十七條第九項）。

5.1.5.基因改造食品之標示制度


歐盟關於食品標示制度的一般性規定乃是依據Directive 2000/13，但其中並未針對基因改造食品特別規定，因此必須另外參考其他規定。另一方面，前述Regulation 258/97以及Directive 2001/18之內容也有關於標示之規定，但僅止於原則性與指示性規定，無法具體加以執行，此所以另有三項規則對此為具體規定。然而，雖然是以規則形式為規定，但往往允許會員國針對國內政策需要而做出不同決策，因此也不能說整體歐盟關於基因改造食品之標示制度是一致的。


雖然歐盟對於基因改造食品與食品成份之流通有前述嚴格之管制，然而基於消費者對基因改造食品之安全性仍有疑慮，因此標示制度不僅可保障消費者之選擇權利，在政治現實上也是歐盟滿足國內壓力與國際壓力的折衷方法，因此標示制度已經在近年來成為歐盟規範基因改造食品的主要架構。本節除了簡述主要之標示制度內容外，也將分析歐盟在此制度議題的未來發展趨勢。

5.1.5.1.基因改造黃豆與玉米食品標示

如前所述，Regulation 258/97針對基因改造食品與食品成份進行管制之同時，也規定基本的標示制度原則。然而在該規則制定之前已有兩種食品（玉米與黃豆）依據Directive 90/220之程序而獲准在市場上流通，但該指令並未規定標示義務。為了彌補此一漏洞，歐盟乃於1998年頒佈了Regulation 1139/98，其內容即為針對基因改造黃豆與玉米食品之標示制度。其內容簡言之就是要求所有利用基因改造玉米或黃豆製造而成的食品或食品成份都必須標示其為基因改造食品或內含基因改造成份(contains produced from genetically modified maize/soya)。


此項標示義務僅適用於食品中含有GMO或由GMO組成者，但不包括由GMO製造得出卻不再含有基因改造過的蛋白質或r-DNA者，例如大豆油。換言之，後者被視為相當於傳統食品因此不須標示。


值得注意的是，本規則給與各會員國一定程度的政策裁量權。因此業者必須根據各會員國自行制定之規則履行標示義務。舉例來說，英國就以其裁量權立法而排除了這些食品的標示義務
。


此外，本規則第二條第二項指示歐盟之獨立科學委員會（StCF）應對此規定之標示義務做出負面表列，亦即哪些食品或食品成份可以不必標示。然而雖然產業界對此表示歡迎，現實上卻未作出此種負面表列，執委會拖延此項義務之理由為相關分析方法仍有待發展（Sheridan，2001：185）。

5.1.5.2.基因改造食品標示

前述針對基因改造玉米與黃豆之標示規則僅為過渡性規定，是為彌補法律漏洞所制定。為了確立所有基因改造食品之標示制度原則，歐盟於2000年就頒佈了Regulation 49/2000，其中針對前述規則有許多修正，並且其適用範圍乃及於所有基因改造食品與食品成份。


該規則設定一定比例之含量作為標示義務之前提，亦即如果食品中含有1%以上的GMO，則必須標示為內含GMO之食品。至於具體之認定標準乃是針對個別不同種類之GMO物質含量計算，而非將所有種類之GMO物質總量加以計算。然而，究竟如何確保該食品未含有超過1%之GMO物質，應由誰負擔此種責任？依據該規則第一條第二項(b)款之規定，業者必須提供證據以使審查機關認定其已採取適當措施保障該食品未援用基因改造物質作為原料
。目前已經一些較具體技術可以檢測出食品中是否含有微量的GMO物質，例如某些NGO團體就在2000年時曾檢測出原本僅核准作為飼料使用的Star Link玉米竟出現在玉米類餅乾中。

5.1.5.3.基因改造食品添加物標示

在與前述規則制定之同時間，歐盟也頒佈另一項規則針對食品添加物中之基因改造成份標示之規定，亦即Regulation 50/2000。該規則為了與一般性食品標示制度之精神保持一致（即Directive 2000/13），因此對於所謂食品添加物之定義也與其相同。簡言之，包裝、溶解劑、保存用添加劑以及食品加工程序用添加物皆不在本規則所規範之範圍內。


所謂食品添加物之標示義務並非僅規定其必須標示該食品含有基因改造添加物而已，因為如此之標示對消費者而言並無多大意義，現實上許多食品添加物都有可能或多或少地添加了基因改造物質。因此該規則第二條就詳細規定了所謂標示義務之具體內涵。該條規定標示之內容應告知消費者之資訊包括該食品之成份、營養價值或營養效果、添加物或調味料之用途等
。

5.1.5.4.將來立法趨勢

歐盟有關GMO以及基因改造食品之標示制度雖然在近年來日益詳盡與完整，但並仍未使消費者對食品安全完全恢復信心。尤其在2000年時發生了原本核准供飼料使用之Star Link玉米竟流通進入餅乾產品中，引發消費者恐慌之同時也使食品標示制度之有效性令人信心不足。經此事件後，歐盟開始重新檢討其對GMO及基因改造食品之管制有效性問題，並提出所謂「可追蹤性」(traceability)之概念作為將來立法之原則。


所謂「可追蹤性」原則就是希望對於GMO與基因改造食品從生產到流通、消費的每個環節都進行登記，以利於追蹤流向，因此每個環節之負責人皆必須確實交待其取得該等GMO食品之管道以及後來之流向。事實上「可追蹤性」原則對於標示制度可說是不可或缺的配套制度，原因如下：

1) 為了確實執行GMO與基因改造食品標示制度，必須確保所有未標示之食品皆符合規定。唯有建立完整之追蹤體制，才能使消費者對標示之可靠性有信心。

2) 基因改造食品是否對人體健康有所危害？GMO釋出是否會對生態產生影響？這些問題目前都屬於無法完全確定之狀態。既然如此，將來若出現食用後之健康問題，或對環境生態之非預期影響，則必須追本溯源地追查出究竟是哪一種基因改造食品或GMO，在何種使用情形下所產生之影響。如果沒有此種可追蹤性制度，則釋出與流通之後的風險就無法被釐清。

3) 一旦發生前述健康或生態風險，則必須將有關連之GMO或基因改造食品全部回收，以避免危害進一步擴大。然而此種回收是否能完全做到，仍必須建立在原先對該食品或物質之流通過程全盤之掌握。

由前述分析可知，可追蹤性原則對於基因改造食品與GMO之管制體制十分重要，並非僅有標示制度即可。然而究竟需要何種程度的可追蹤性？此種可追蹤性體制是否會造成整體流通成本過大而變得不可行？這些都是需要詳加探討處，此所以歐盟截至目前也僅屬於提案階段，並未立即完成可追蹤性體制之建構。本節僅簡述此提案之內容，藉以說明可追蹤性體制之基本建制原則為何。

歐盟執委會針對可追蹤性之提案為2001年7月提出
。在此之前已經頒佈的Directive 2001/18之第四條第六項也已經針對可追蹤性做出原則性規定
。由於並未進一步具體規定可追蹤性原則之具體制度，因此執委會所另行提案之此項規則即是以修改Directive 2001/18為其前提，其提案之第七條就是明文廢止Directive 4(6)之規定。該提案所規範之可追蹤性體制內涵，區分為對GMO之管制（第四條）以及對基因改造食品之管制（第五條）。

不論是對於GMO或是基因改造食品之流通管制，該提案皆規定在流通環節中的每個操作者(operator)都必須詳細紀錄其該產品所取得之處，以及其後交付何人，此項紀錄須保存五年時間。唯一的例外就是直接與最終消費者接觸的銷售業者，不須紀錄該產品之每位消費者。

此外，該提案並規定會員國必須針對此制度規定有效的處罰規定，亦即違反此種紀錄義務者應受到處罰。會員國並應將其所規定之處罰條款送交執委會，以確定其為有效且合適的處罰規定（第十一條）。

總體而言，可追蹤性原則乃是歐盟所首先倡議之有關食品安全制度原則，但目前漸有對國際食品安全規範產生影響，因此在本章最後一節探討國際管制發展時將更進一步說明歐盟在國際架構中推動建立可追蹤性原則之工作與成果。

5.2.生物安全議定書之制定背景與過程

5.2.1.制定背景分析


制定生物安全議定書的諸多背景因素之一就是在1992年制定的生物多樣性公約中，其第十九條有關生物技術的處理及其惠益的分配所作如下規定：
「每一締約國應酌情採取立法、行政和政策措施，讓提供遺傳資源用於生物技術研究的締約國，特別是其中的發展中國家，切實參與此種研究活動；可行時，研究活動宜在這些締約國中進行。 

每一締約國應採取一切可行措施，以贊助和促進那些提供遺傳資源的締約國，特別是其中的發展中國家，在公平的基礎上優先取得基於其提供資源的生物技術所產生成果和惠益。此種取得應按共同商定的條件進行。

締約國應考慮是否需要一項議定書，規定適當程序，特別包括事先知情協議，適用於可能對生物多樣性的保護和持久使用產生不利影響的由生物技術改變的任何活生物體的安全轉讓、處理和使用，並考慮該議定書的形式。

每一個締約國應直接或要求其管轄下提供以上第三項所指生物體的任何自然人和法人，將該締約國在處理這種生物體方面規定的使用和安全條例的任何現有資料以及有關該生物體可能產生的不利影響的任何現有資料，提供給將要引進這些生物體的締約國。」


依據該條文第三項及第四項，生物多樣性公約秘書處先於1995年組成專家小組針對可能的議定書應包含哪些範圍，對該公約之意義進行解釋，並於1996年組成「不限名額的生物安全特別工作小組」(open-ended ad hoc Working Group on Biosafety，以下簡稱BSWG)作為協商此一議定書內容之主要單位，其任務是在1998年之前制定出議定書草案，以供締約國大會議決。


除了前述制度性背景外，更重要的是當生物多樣性公約秘書處受命對當時有關生物安全的國際規範進行調查時，他們發現，雖然生物科技迅速發展，相關規範付之闕如，因而形成規範的漏洞。據估計，基因改造作物的種植面積在1996年已經高達一百七十萬公頃，且擴張速度日益加快。國際間雖有於1992年出版的OECD Safety Considerations for Biotechnology，以及1995年的UNEP International Technical Guidelines for Safety in Biotechnology，然而都是不具有拘束力的臨時性規則（Falkner，2000：303）。這些既有規則都是針對生物科技運用上的安全機制，並未觸及跨國運輸的問題。然而隨著基因改造作物種植面積之迅速擴張，確實有必要加強發展中國家的管制能力。因為大多數亞洲、非洲及拉丁美洲國家都缺乏管制生物科技所必要的科學與管制能力，而這些國家也往往是生物多樣性最豐富的國家，如果生物科技的發展在這些國家境內失控，對於生物多樣性之損害可能非比尋常。因此唯有透過生物多樣性公約機制下的生物安全議定書之制定，才能協助解決這些國家的問題。


除此之外，當時技術先進國家如美國與歐洲，已經各自發展出一套對於生物科技安全性不同的評估標準，其間隱含的國際貿易爭端可能性，也成為制定生物安全議定書的背景因素之一。詳言之，歐州在1990年發佈的指令就已經對於基因改造物質釋放入環境中採取謹慎且嚴格的程序要求，並且允許各會員國制定自己的安全評估程序，此點令美國相關企業大表不滿。雖然美國尚未表明要將此問題提交GATT/WTO的爭端解決程序，但貿易爭議確實正在形成中（Falkner，2000：302）。


在前述幾項背景因素下，制定生物安全議定書的主要目標可歸納為三項，第一是建立生物技術改造活體之跨國移轉程序，使其達到透明、安全；第二是建立發展中國家對生物技術的安全控管能力；第三則是試圖解決美國與歐洲之間關於安全標準的歧見，可能引發的國際爭端。

5.2.2.談判過程分析

5.2.2.1.主要結盟團體


雖然美國國會一直未批准加入生物多樣性公約，因此尚非締約國身分，但基於美國是世界上最主要的生物科技發展國家，同時也是基因改造作物出口國家中的領導者，因此美國在前述特別工作小組中仍獲得觀察員地位。美國政府及企業界對於生物安全議定書之制定過程傾向積極參與的態度，有別於生物多樣性公約制定後立刻表明不簽署的立場，主要是因為美國擔心議定書之內容若過於嚴格，可能阻礙其生物科技產業之發展（Falkner，2000：304）。


經過歷次會議之談判過程，各參與國家隨著各自的政治經濟地位以及對生物科技態度不同，逐漸形成五個相互結盟團體，在不同議題上採取合縱連橫的談判策略。以下分別簡述這主個結盟團體的主要成員與立場（Cosbey，2000：4-7）。

The Miami Group


該團體之成員國包括美國、加拿大、智利、阿根廷、烏拉圭、澳大利亞，這些都是主要的基因改造種子與作物的種植與出口國，其中的美、加、澳三國更有先進的生物科技發展成果。此集團之立場為促進基因改造物質的自由貿易，免除繁複的官方核准程序，以避免貿易保護主義藉由環境保護之名義死灰復燃。雖然美國以觀察員身分參與此會議，但在會議中儘可能不以該集團之代表國家身分發言，而多半是由加拿大為代表國家，但顯然美國的態度仍主導該集團之立場。

The Like-Minded Group


國際間原本即存在的發展中國家談判結盟團體，也就是G-77/China
，因為其中部份國家加入了邁阿密集團，其餘國家為了與其劃清界線，因此在此次會議中形成了此一集團。該集團的成員國大多缺乏管制生物科技安全性的科學能力以及制度機制，但也有少部份國家已經具有相當的能力（例如中國）。此集團在談判中的主要立場是藉由此議定書強化發展中國家的管制能力，同時他們也擔心基因改造食品的貿易會使發展中國家人民成為科學實驗的白老鼠，因此支持預防性原則(precautionary principle)在議定書的重要性。

The European Union


歐盟是生物安全議定書談判過程中最重要的議題推動者，也是和邁阿密集團最強烈對立的集團。此種談判衝突架構不同於以往常見的南北國家對抗架構，這是因為本議定書的制定背景中，美國與歐盟在對生物科技的安全評估標準上的歧見，隱然將要形成貿易衝突。


歐盟代表對生物安全議題立場堅定的主要原因之一是，當時歐洲經歷了狂牛病以及戴奧辛污染家禽事件的衝擊，民眾對食品安全問題十分敏感，因此對基因改造食品抱持相同的疑慮。歐盟主張，在1992年的里約地球高峰會宣言第十五條已經標舉出涵蓋廣泛的預防性原則
，並且已將此原則落實於氣候變遷綱要公約以及生物多樣性公約中，亦即無論對於環境或是人體、動植物健康之潛在危害，都應適用預防性原則。

而當時聯合國架構中主要負責制定食品安全標準的機構為FAO與WHO合組的「營養規則委員會」(Codex Alimentarious Commission)，該委員會針對食品營養與安全之標準，將依據FAO及WHO或是其他國際組織之研究報告而制定。就基因改造食品的安全性問題，1990年FAO/WHO的諮詢會議曾針對生物科技食品之安全評估進行討論，該會建議，安全評估政策應建立於食品的分子性、生物性、及化學特性上，其後OECD將此觀點發展成為實質等同觀念(Principle of Substantial Equivalence)作為該類食品安全評估之重要依據。如果一項新穎食品或成份與一般傳統食品或成份「實質等同」（及分子、成份與營養等數據，經過比對而認為是實質相等），就被視為同樣安全。WHO也曾於1993年組成諮詢委員會，針對基因改造植物的標識基因(Marker Genes)對健康之影響進行研究。其研究結果認為，無論是除草劑抗性標識基因或抗生素抗性標識基因，至今並無確實證據顯示可能從植物體內移轉到腸道中的微生物，因為基因移轉必須通過層層關卡
。

前述國際組織對食品安全之評估標準顯然非常強調科學證據，因此與歐盟一向主張的預防性原則並不符合。最重要的是，前述國際組織所建立之食品安全評估標準，一旦被「營養規則委員會」採用，將直接影響到WTO有關貿易問題中，SPS協定之適用原則。在此種涉及貿易爭端的敏感問題上，歐盟深覺有必要在國際環境法中強化預防性原則之適用。

The Compromise Group


此集團是在卡塔黑納會議的最後幾天，為了縮短各集團之間歧見，儘可能達成共識條文的目的而成立的，成員國包括日本、墨西哥、挪威、新加坡、南韓、瑞士以及後來於盟特婁會議上加入的紐西蘭。此集團由於包含了生物多樣性豐富的國家，也包含了生物科技發展先進國家，因此相對於邁阿密集團及歐盟，此集團之立場比較有彈性，可兼顧兩種立場，並認為讓議定書順利通過比較重要，不宜堅持特定立場。


此集團在談判過程中發揮了重要的槓桿作用，對其他任何一個集團某立場的支持可產生關鍵的影響力，也因此對於議定書之制定完成扮演重要角色。整體而言，在歐盟及第三世界國家的立場中，此集團支持將議定書的適用範圍涵蓋到所有生物改造活體，以及將預防性原則明定於議定書中。不過由於集團內部成員國利害未必一致，因此在某些議題上集團成員的意見不一，例如在如何界定生物安全議定書與WTO貿易規範的關係上。

CEE (the Central and Eastern European)


這個集團雖然也是在議定書協商的最後階段才形成，但其對議定書之內容並未產生足夠的影響力。這個集團的成員國主要是蘇聯及東歐共產集團瓦解後的新興國家，其後在國際政治上處於立場不確定的結盟團體。一般而言，其中的東歐國家有些即將加入歐盟，在談判立場上多半與歐盟相同，而其餘國家則是比較接近發展中國家之立場(the Like-Minded Group)。因此總體而言，這些國家還是比較支持議定書對基因改造活體廣泛的管制，以及預防性原則之適用。


綜合前述，作為生物安全議定書主要集團的分別是邁阿密集團、歐盟以及發展中國家組成的相同意見集團。各該集團針對生物安全議定書之關切點，亦即對此議定書之利益與立場分別為，邁阿密集團希望透過議定書界定出生物安全的管制範圍，以免貿易保護主義無限制擴張，歐盟則希望藉議定書再次確立預防性原則之適用性，相同意見集團則希望藉議定書強化發展中國家對生物科技風險的評估與管制能力，包括科學能力與財務能力。

5.2.2.2.歷次會議進展


針對生物安全議定書的特別工作小組，如前所述乃是不限名額的形式，因此參與國家非常多，不僅如此，還有許多非政府組織以及國際的政府間組織(intergovernmental organization)參與其中。以1996年在丹麥召開的第一次工作會議（簡稱BSWG 1）為例，共有九十個國家派出代表，另外有二十八個非政府組織以及六個國際政府間組織，並且還有少數生物科技企業代表
。該次會議的主要任務是界定生物安全議定書所要處理的重要議題，但過程中已經顯現出不同國家因為立場差異而逐漸形成結盟集團。生物科技發達國家明確表達本議定書應限制於規範生物改造活體的跨國運輸問題，且並非所有生物改造活體都要列入管制，這些國家包括了美國、日本、德國與英國
。相反的，生物科技不發達以及對生物科技安全性疑慮的國家，則主張必須考慮生物改造活體對環境以及對社會經濟的影響，應制定更嚴格的規範，這些國家包括中國以及歐盟，並且也獲得G-77國家的支持。然而，G-77集團內部很快地出現意見不一致，尤其是對於將責任與賠償問題納入議定書這一點，更是引發爭議，最後阿根廷宣佈不支持G-77的立場，而選擇加入美國的立場，成為此次會議最明顯的集團間重組發展
（Saigo，2000：807）。


如前所述，特別工作小組被授權要在1998年以前制定出生物安全議定書的草案，以供生物多樣性公約締約國大會審議通過。然而包括前述1996年的第一次會議在內，特別工作小組在1998年以前總共召開了五次會議，卻未能形成一個共識草案，倒是形成了很明確的三個集團，亦即邁阿密集團、歐盟集團以及相同意見集團，並且在主要的議題上，邁阿密集團與另外兩集團形成對立。由於未能於原定期限內制定出草案，因此特別工作小組又召開第六次會議
，展現出務必達成任務的決心。然而未解決的爭議實在太多了，以致會議無法順利進展。


關於主要議題的歧見遲遲無法解決，各方有不同的解釋。科技先進國家代表認為，這是因為大多數國家的代表都缺乏基本的科學知識，而所討論的議題卻是「十分科學」的，因此對於生物改造活體的管制範圍與程序等爭議就無法達成進展與共識（Saigo，2000：809）。發展中國家則認為，這完全是以美國為主的國家集團刻意阻撓議定書之順利進展，尤其當特別工作小組不願放棄希望，持續召開每次會議時，美國的許多生物科技公司眼見議定書之制定似乎勢在必行，因此也開始紛紛派代表參與會議
。


對於生物科技發達國家以及生物科技公司來說，拖延時間對他們是比較有利的，因為生物科技還是處於成長中的產業，如果太早受到規範可能會影響其商機。最終工作小組依據邁阿密集團的提議，暫時休會繼續協商，留待明年五月以前重新開會（Falkner，2000：305）。


究竟導致六次特別工作小組會議無法達成共識的問題何在？亦即相關談判團體主要的歧見是什麼，必須進一步分析，以下即分別分析四項主要的歧見所在，並說明如何達成妥協之過程。

5.2.3.主要歧見與妥協


由於議定書制定過程中針對幾項議題出現各集團不同立場，因此在六次特別工作小組會議後，又於1999年二月召開締約國特別大會，地點在哥倫比亞的卡塔黑納，雖然仍無法達成共識，但大會氣氛已經呈現必須將議定書制定完成的使命感
，因此大會決定暫時休會，並於其後召開三次非正式的諮商會議(informal consultations)，並於2000年一月在蒙特婁繼續開會後，針對各項爭議議題分別組成接觸小組(contact groups)，也就是避免各項議題相互影響，由不同場合針對不同議題個別解決。此種談判模式收到相當成效，終於在蒙特婁會議中達成協議。以下即分別說明主要的爭議議題，以及其達成妥協之過程。

5.2.3.1.適用範圍


對於生物安全議定書應納入規範的範圍問題，發展中國家極力主張將所有的生物改造活體(LMO)皆納入本議定書的適用範圍
，無論是否含有基因改造成份(GMO)，此點受到邁阿密集團國家強烈反對，就連歐盟也不贊成如此廣泛地適用。這些技術先進國家最在意的是必須將醫藥用的GMO排除在外，以免龐大的生物醫學產業受到生物安全議題的衝擊（Falkner，2000：307）。


此一有關適用範圍的爭議直到最後一次會議仍持續受到討論。2000年在蒙特婁舉行的締約國特別大會中，「相同意見集團」仍提案主張議定書中不應有任何範圍上的排除條款，並且聲明以前會議中該集團曾經就此議題同意讓步乃是作為交換條件，但因為該集團無法在其他重要議題獲得協議，
因此仍堅持對於所有生物改造活體以及其產物(products thereof)都必須列入提前告知同意程序(Advance Informed Agreement procedure，簡稱AIA程序)。


從前述聲明可以了解，相同意見集團乃是將此議題當作談判之籌碼，在最後一次關鍵會議中重新提出此主張之目的在於，獲得對其他重要議題的談判交換條件。如本文前面所述，發展中國家對生物安全議題最關切處其實在於，要求先進國家提供財務上以及科學技術上協助，以建立發展中國家自身對生物改造技術之管制能力。事實上，此種能力之建立過程與發展議題中的技術移轉問題息息相關，而這也是發展中國家在國際談判場合中最關心的議題。

最終，在蒙特婁會議中相同意見集團同意對適用範圍問題讓步，使此議題獲得妥協結果，其結果就是議定書第四條至第七條之規定，亦即醫藥用基因改造活體之跨境移轉屬於其他國際組織之事務（主要係指WHO），不適用本議定書。並且將單純的過境以及封閉使用(transit and contained use)的生物改造活體排除於提前告知同意程序之適用。第七條並且將直接用作食物或飼料或用於加工的生物改造活體(Living Modified Organisms for direct use as food or feed, or for processing，簡稱LMO-FFP)也排除於提前告知同意程序之適用範圍。


此項讓步使生物安全議定書的核心概念，亦即提前告知同意程序之適用範圍大幅縮減，更加凸顯出邁阿密集團極力強調之立場，亦即生物安全議定書應是針對與環境相關議題，不應針對食品安全問題
。而無論單純過境或封閉使用，或是LMO-FFP都無對環境造成損害之虞。本論文最後將說明，此一排除條款對生物安全議定書產生何種意義，尤其在其與貿易關連議題上。
5.2.3.2.預防性原則(precautionary principle)


預防性原則之精神就是，當採取預防措施的成本較低，而不採取預防措施的風險較高時，就應採取此種預防措施，即使尚缺乏完全的科學定論亦然。換言之，此原則乃是賦予各國政府在環境政策上的裁量權，以面對國際間愈來愈多無法預見的環境與健康風險（Cosbey，2000：3）。如前所述，預防性原則乃是歐盟近年來所確立的風險評估原則，而歐盟對生物安全議定書談判最重視之部份亦在於此，希望將預防性原則落實於議定書中，以免受到前述FAO/WHO體制以及OECD體制所建立之實質等同原則的抵制，導致其在與美國為首的邁阿密集團國家（主要的農業出口國）的貿易爭端中落居不利地位。因此相對的，邁阿密集團最反對的也就是將預防性原則納入議定書中。


最後由於以瑞士為代表的妥協意見集團提出支持歐盟立場的意見，其折衷方案為將預防性原則明定於議定書的前言，並將其精神落實於議定書中
。再加上有發展中國家的支持，因此得到妥協結果。生物安全議定書的前言及第一條使用precautionary approach字眼，而非歐盟主張的precautionary principle，此外在議定書內容其他條文中不再使用此字眼，而是用比較完整的方式說明，其原則落實於第十條第六款：「在亦顧及對人類健康構成風險的情況下，即使由於在生物改造活體對進口締約國的生物多樣性的保護和永續發展所產生的潛在不利影響的程度上，為掌握充分的相關科學資料和知識，因而缺乏科學定論，亦不應妨礙該締約國酌情就以上第三款所指的生物改造活體之進口問題做出決定，以避免或盡最大限度減少此類潛在的不利影響。」此規定在第十一條針對LMO-FFP的進口決定上也做同樣文字規定。


預防性原則是關於風險評估原則之規定，因此可謂生物安全議定書中最核心的概念，但其規定難免呈現模糊且充滿實踐上的不確定性，此點也成為邁阿密集團國家對生物安全議定書最不滿意的部份，他們認為這種模糊的文字可能使進口國武斷地否決生物改造活體的進口申請，也包括基因改造食品之貿易，換言之，此問題和貿易問題關連性極高。先不論將來實踐程度與方式如何，從議定書文字看來，歐盟在此會議中主要之目標應該算是達成了。

5.2.3.3.與WTO之關係


生物安全與農業貿易之間的關連性如此之高，使得前述無論是適用範圍問題或是風險評估原則都引發高度爭議。另一個根本的問題就是，生物安全議定書和WTO為主的國際貿易體制相互關係如何界定？或者說，生物安全議定書是否授予締約國排除其依據GATT/WTO協定之自由貿易義務？此問題直到會議最後幾天仍是爭論焦點。


由於此問題爭議甚大，因此會議主席Juan Mayr很技巧地設計議程，讓前面的有關適用範圍與風險評估原則先得到妥協結果後，再組成另一個接觸小組對此問題進行磋商。歐盟代表首先強調，不支持特別締約國大會議程中所提出的協商草案，認為這樣的文字會使生物安全議定書地位低於WTO體制
。會議主席隨後提出的建議版本是明定議定書與其他國際條約為平等地位(of equal status)，但此點亦遭到邁阿密集團的反對，他們擔心這會使得議定書變成對締約國的全權委託(carte blanche)，可以取消其在WTO應盡之義務。因此邁阿密集團主張不要在議定書中對此做任何規定。


對此議題之接觸磋商成為蒙特樓會議最後幾天的重頭戲，幾乎是可以決定議定書是否制定或難產的關鍵因素。由於前面幾天已經針對其他問題獲得難得的共識，為了使議定書之制定不致前功盡棄，最後大會決定採用一個看來相互矛盾的妥協方案，等於將此問題暫不處理，留待日後慢慢解決。


該議定書前言的最後三段文字呈現出此種矛盾，其內容分別是：「認識到貿易協定與環境協定應相輔相成，以其實現永續發展」，「強調不得將本議定書解釋為締約國根據任何現行國際協定所得享有的權利和所承擔的義務有任何改變」，「認為以上陳述無意使本議定書附屬於其他國際協定」
。先說是相輔相成，又說依據其他國際協定之權利義務不受影響，接著又說本議定書並非附屬於其他國際協定，這樣究竟如何解釋議定書與WTO規範衝突時之適用問題，實在很難判斷。

將其規定於前言而非條文內容，目的是避免正面處理此問題，此點符合邁阿密集團的主張。對邁阿密集團來說，現行WTO體制已經有處理環境與貿易問題的委員會(Committee on Trade and Environment)，因此如果生物安全議定書沒有正面處理此問題，在實踐上勢必回到WTO體制去處理，此點比較符合邁阿密集團之利益。因此，就此議題而言，邁阿密集團可謂達成其基本目標。

5.2.3.4.財務機制與能力建立(capacity building)


發展中國家在議定書制定中最關切的問題就是，技術先進國家有義務協助發展中國家強化其對生物技術的管制能力，協助的方式是透過財務支援與技術移轉。目前除了印度、巴西與中國是少數在生物技術上有既定發展政策與實力的國家外，大多數G-77的國家都缺乏此基礎。依據生物安全議定書之目標，是對生物改造活體之跨國境移轉進行風險評估後的決定許可，確保其對環境生態無損害，而適用此規範之前提就是，發展中國家必須建立起進行此等風險評估所必要的技術能力。


另一方面，以前述理由要求技術先進國家移轉相關技術，或協助培養相關專家，對於發展中國家而言也是藉此提升其整體生物科技產業的契機，因此這個議題和國際法中常見的發展議題其實有高度相關性。


然而技術先進國家並不願意在此議題上做出太多承諾，以免增加太多財務責任。且由於蒙特婁會議時的時間壓力，各談判團體都將討論議題集中於歧見最大的前述三項議題（適用範圍、預防性原則、議定書與其他國際協定之關係），因為必須將此三大議題解決才能制定出有基本共識的議定書，因此最後的會議中並未對財務機制問題多做討論。


與前述議定書和WTO關係議題相同，財務機制與能力建立問題被以類似擱置的方式處理，其相關條文見於第二十二條及第二十八條。


第二十二條：「各締約國應開展合作，以有效履行本議定書為目的，透過諸如現有的全球、區域、分區域和國家機構和組織以及酌情透過促進私人部門的參與等方式，協助發展中國家和經濟轉型國家締約國，特別是其中最不發達國家和小島嶼發展中國家逐步建立和／或加強生物安全方面的人力資源和體制能力，包括生物安全所需要的生物技術。

為執行以上第一項的規定，應依照《公約》中的相關條款，在生物安全的能力建立方面充分考慮到各發展中國家締約國，特別是其中最不發達國家和小島嶼發展中國家對資金以及對獲得和轉讓技術和專門知識的需求。在能力建立方面開展的合作應根據每一締約國的不同情況、能力和需求進行，包括在對生物技術進行妥善、安全管理方面和為促進生物安全而進行風險評估和風險管理方面提供科學技術培訓，並提高生物安全方面的技術和體制能力。在此種生物安全能力建立中還應充分考慮到經濟轉型國家締約國的需要。」

第二十八條：「在考慮履行本議定書所需財政資源時，締約國應考慮到《公約》第二十條的規定。

應由受委託負責按照《公約》第二十一條設立的財務機制的運作的機構充任本議定書的財務機制。

對於本議定書第二十二條中所述及的能力建立，作為本議定書締約國會議的締約國大會在就以上第二項中提及的財務機制提出指導意見供締約國大會審議時，應考慮到各發展中國家締約國，特別是其中最不發達國家和小島嶼發展中國家對財政資源的需求。

在以上第一項所涉範圍內，各締約國亦應考慮到各發展中國家締約國和經濟轉型國家締約國，特別是其中最不發達國家和小島嶼發展中國家在為履行本議定書而努力確定和發展能力建立活動方面的各種需要。

締約國大會在其各項相關決定，包括本議定書獲得通過之前作出的決定中向《公約》財務機制提出的指導，應在細節上做必要修改後適用於本條的規定。

為履行本議定書的條款，發達國家締約國亦可透過雙邊、區域和多邊管道提供財政和技術資源，而發展中國家締約國和經濟轉型國家締約國則可利用這些管道獲得財政和技術資源。」

從前述條文可發現，已發展國家在議定書中的財務協助與技術移轉承諾是很有限的，並且是以原本生物多樣性公約第二十一條已建立的財務機制作為本議定書的財務機制，而非另外針對議定書創設新的機制。至於本議定書執行上所需要的財務需求，必須向生物多樣性公約的財務機制提出指導意見時(guidance)，是由本議定書的締約國大會開會決定，因此屆時又是一番磋商談判過程。且條文中強調財務資源與技術協助是以履行本議定書之需要為前提，也是為了對相關責任產生限度。此外，在議定書第二十八條最後提出雙邊、區域和多邊管道的財務與技術資源，似乎也削弱了本議定書對發展中國家的財務與能力建立責任。

5.2.3.5.賠償責任與補救措施


發展中國家在蒙特婁會議的提案中包括了議定書中應增列有關生物改造活體引起損害的賠償責任及補救措施的條款。以生物科技不發達的國家立場而言，強調此議題是可以理解的，相對的邁阿密集團則反對增列此條款，他們所持的理由就是，目前國際間未曾出現因為生物改造活體之運用而產生損害的實例，因此無必要制定此條款
。


此議題並未引發太冗長的討論磋商，因為發展中國家的訴求相當合理。最簡單的論證就是，如果制定此條款後真的派上用場，那就表示生物科技確實產生損害，也就是有制定此條款之必要；相反的，如果已發展國家堅持生物科技不可能造成危害，那制定此條款也就不會造成對生物科技發展的任何妨礙（Cosbey，2000：4）。因此大會很快就同意增列本條款。


真正成問題的是，應該由誰來負責賠償相關損害，以及具體的補救措施是什麼？可能是出口商、核准出口國家，或是建立強制保險機制？與前述議題相同，此細節問題仍是交由本議定書第一次締約國大會去討論，並希望在四年內完成相關規則與程序（第二十七條）。

5.2.4.生物安全議定書之共識與成果


從前述分析可知，作為生物安全議定書主要談判團體的邁阿密集團、歐盟以及相同意見集團，他們各自所關切的利益都在議定書中獲得某程度的保障。對歐盟而言，在前言中列入precautionary approach以及在條文中強調符合預防性原則之風險評估標準，將使其既有的管制政策合法性提高；對邁阿密集團而言，避免在議定書中正面處理其與WTO等其他國際協定的關係，可以確保議定書之規定不會妨礙這集團的國家作為農業出口大國的經貿利益，並且將來可以將相關爭議訴諸WTO體制進行爭端解決；對於發展中國家而言，生物安全問題與生物科技產業發展是一體兩面，如果這些國家不能建立相關技術基礎，不僅生物安全機制受威脅，作為產業政策的生物科技也會落後於其他國家，因此要求先進國家的財務協助以及技術移轉是其關切重點。

雖然議定書的文字對這些關切都沒有很明確的界定與承諾，不過與會者也都了解到，相關國家的利益衝突相當強烈，因此若要議定書順利制定，勢必接受「The prefect is the enemy of the good」這樣的觀念。最後在瑞士、日本等國家組成的妥協意見集團之促成下，終於在各界都不看好的情勢下通過了議定書。

促成此議定書妥協與成果的歷史因素之一就是，在1999年卡塔黑納會議暫時休會之後，年底發生了WTO在西雅圖舉行的部長級會議失敗經驗，促使各國代表加強了通過本議定書的決心。因為西雅圖會議中，加拿大、日本及美國分別有提案要求針對基因改造食品的貿易問題組成工作小組，制定出相關規則，此項提案受到發展中國家集團以及歐盟的強烈反對
，此議隨西雅圖會議之失敗無疾而終（Falkner，2000：305）。但此事件使發展中國家及歐盟體認到，如果2000年在蒙特婁舉行的生物多樣性公約締約國大會無法就生物安全議定書達成共識，則此議題很可能又回到WTO的談判場合中，則在WTO體制之宗旨為自由貿易的前提下，對於歐盟與發展中國家的既定立場而言是個較不利的談判環境。此點可說明為何蒙特婁會議最後幾天，各國代表皆以促成議定書通過為主要目標，願意適度放棄對原先立場的堅持。
5.3.生物安全議定書與WTO之衝突與調和

5.3.1.潛在衝突點分析

5.3.1.1.預防性原則


在歐盟與美國針對荷爾蒙牛肉案爭端之際，歐盟曾建議將預防性原則(precautionary principle)納入WTO的SPS協定（Phillips，2000：71），雖然至今SPS協定仍未對此建議展開新的談判，但顯然預防性原則與SPS協定具有高度相關性。


預防性原則之實踐內涵仍有相當程度不確定性，加拿大學者就引述歐洲執委會(Commission)的報告指明，依據預防性原則所作成的決策將會是「政治性決策」(political decisions)，也就是說沒法指出科學依據、可接受之成本，決策過程將因此缺乏基本的透明性，也就是容易受到利益團體的影響（Phillips，2000：72）。相對的，WTO架構下的SPS協定則是完全反對此種不確定性，SPS協定在承認各國有權採取動植物衛生檢疫措施的同時，鼓勵各國採用相關國際標準
，如果有科學根據或基於適當之風險評估下，得採取高於國際標準的措施，但要求各國遵守透明性原則
（羅昌發，1998：368）。


但環保界人士對於「政治性決策」這樣的批評卻不以為意，他們認為唯有政治人物最終必須為公眾與環境的安全負責，才能在不確定的科學風險中合理地決策，這當然是政治性決策。如果一味追求所謂科學的決策，終究是企圖將風險決策排除於公共領域之外，使決策成了黑箱子
。


換言之，SPS協定之基本前提是，為何限制貿易(Why)？而預防性原則的基本前提卻是，為何不先限制(Why Not)？此種出發點的差異使預防性原則對WTO體制將造成相當的衝擊。預防性原則之根本精神在於風險評估標準的「分權化」，也就是承認各國可以依據各自的風險評估標準，進行對基因改造活體的相關管制，即使缺乏明確的科學依據亦然。

生物安全議定書傾向建立分權化的管制標準，此點更可以從其第二十六條之文字獲得強化。

第二十六條：「締約國在按照本議定書或按照其履行本議定書的國內措施作出進口決定時，可根據其國際義務，考慮到因生物改造活體對生物多樣性的保護和永續使用的影響而產生的社會-經濟因素，特別是涉及到生物多樣性對原住民和地方社區所具有的價值方面的社會-經濟因素。

鼓勵各締約國發展合作，針對生物改造活體所產生的任何社會-經濟影響，特別是對原住民和當地社區的影響進行研究和交流訊息。」

此條文既然強調社會-經濟因素之考量，則顯然議定書認為建立進行風險評估的國際標準並不可行，也不受到鼓勵，此點和WTO是極為不同思考。

5.3.1.2.標示制度

生物安全議定書第十八條第二項(a)規定：「各締約國應採取措施，要求擬直接作食物或飼料或加工之用的基因改造活體應附有單據，明確說明其中「可能含有」(may contain)生物改造活體且不打算刻意將其引入環境之中；並附上供進一步索取資訊的連絡點。作為本議定書締約國會議的締約國大會應在本議定書生效後兩年內，就此方面的詳細要求，包括對其名稱和任何獨特標示的具體說明做出決定。」本款規定是針對LMO-FFP的標示問題為一原則性規定，同項條文的(b)款則是針對擬用於封閉性使用之生物改造活體(contained use)，(c)款則是擬刻意引入進口國環境中的基因改造活體之規定。因此(a)款之規定是直接與目前所謂基因改造食品之標示問題相關的規定。


由於標示要求與進口禁止是屬不同層次問題，因此在性質上應屬於TBT協定之規範範疇，而非SPS協定之範疇。生物安全議定書關於標示要求，目前並未明確指出其目的在於維護人體健康，抑或是維護消費者的選擇權利等等，因此若要符合TBT協定之要件，必須先符合其所要求之「合法目的」。TBT協定第2.2條所謂合法目的係指國家安全要求、防止詐欺行為、保護人類健康與安全、動植物生命或健康及環境之保護。由於一般認為LMO-FFP並無對環境造成損害之虞，因此比較可能依據之目的應為防止詐欺行為或是保護人類健康，也就是產品資訊透明化之要求以及食物安全性之要求。


除了要求標示之目的必須符合TBT協定之合法目的外，尚必須符合不歧視原則。TBT協定第2.1條規定：「會員國應確保就關於技術規章之事項，由任何其他會員國領域進口之產品，應被賦予不低於其所賦予本國同類產品(like products)以及源自任何國家之同類產品之待遇。」基因改造食品與一般食品可否視為同類產品，將是問題的關鍵。本文將於下節探討。


除此之外，該協定第2.2條亦規定，技術規章不應造成不必要的貿易障礙，亦即以對於合法目的之達成所必要者為限。基因改造食品之標示要求是否會造成不必要之貿易障礙，此點仍有待生物安全議定書締約國大會將來對標示制度之細節規定加以觀察。

5.3.1.3.同類產品之界定


目前WTO架構下的TBT協定並不接受與產品無關的製程及製造方法(Processes and Production Methods，簡稱PPM)作為貿易障礙之理由（羅昌發，1999：213），因此只要不同之製程及製造方法最終產生同類產品，就不應給予差別待遇。

基因改造食品與一般食品是否為同類產品，並非一概而論。目前的基因改造食品可分為兩大類，一類是用以達成種植上目的，例如植入抗除草劑基因的黃豆，或是植入抗蟲害基因的玉米（所謂Bt玉米）；另一類則是為達到產品效果上目的，例如1994年在美國核准上市的Flavr Savr 番茄，可以比一般番茄保持更久的「新鮮度」，或者是目前正在實驗階段的，富含維他命的「黃金米」(golden rice)。前一類種植上目的之作物，其最終產品往往並未表現出與一般產品不同的特徵，如果不加以標示則消費者是無法辨認的，因此雖然產品之基因成份已有不同，但有可能被認定為同類產品。至於後一類強調產品效果者，雖然外觀上可能與一般產品相同，但其表現之特徵確實有不同，而這也是廠商必然加以強調者（是其產品賣點，所以將會自願標示），則是否仍為同類產品，不無疑問。

此外，基因改造食品雖然使用基因轉殖技術，但其植入之基因可能為同種基因，也可能為異種基因，如果是同種基因轉殖的產物，就其基因組成結果而言與傳統產物並無不同，只是過程上比傳統的選種培育法更快速達成目標罷了，則此種產品更接近於同類產品。

至於加工產品方面，基因改造黃豆或油菜子(canola)所加工產製的食用油，往往已經檢驗不出含有基因改造的蛋白質成份，只剩下油脂而已，則這些加工產品和一般食用油應該算是同類產品了。

生物安全議定書並未對此加以區分，在LMO-FFP的管制程序上，各國仍可基於其風險評估標準管制進口或要求標示，此點可能引發與WTO規範之衝突。


雖然生物安全議定書與WTO規範可能形成衝突，但仍須先檢討生物安全議定書與WTO相關規範之適用優先性問題，並且WTO規範並非不允許例外，最明顯的例外規定就是GATT第二十條，因此以下將分別從程序面與實體面檢討議定書與WTO之調和可能性。
5.3.2.兩條約之調和可能性分析

5.3.2.1.條約關係之分析


1)條約適用優先性問題


關於條約適用之優先性問題，目前國際法上依據維也納條約法公約第三十條之規定加以解釋。

第三十條：「以不違反聯合國憲章及第一○三條為限，就同一事項先後所訂條約當事國之權利與義務應依下列各項確定之。

遇條約訂明須不違反先訂或後訂條約或不得視為與先訂或後訂條約不合時，該先訂或後訂條約之規定應居優先。

遇先訂條約全體當事國亦為後訂條約當事國但不依第五十九條終止或停止施行先訂條約時，先訂條約僅於其規定與後訂條約規定相合之範圍內適用之。

遇後訂條約之當事國不包括先訂條約之全體當事國時：(1)在同為兩條約之當事國間，適用第三項之同一規則；(2)在為兩條約之當事國與僅為其中一條約之當事國間彼此之權利與義務依兩國均為當事國之條約定之。

第四項不妨礙第四十一條，或依第六十條終止或停止施行條約之任何問題，或一國因締結或適用一條約而其規定與該國依另一條約對另一國之義務不合所生之任何責任問題。」（陳隆志，1998：124）

此條文涉及兩個問題，分別是兩條約的適用優先性問題，以及條約締約國與非締約國之權利義務關係。從前述條文第二項可以發現，邁阿密集團在議定書制定過程中強調須在其前言加入，本議定書不得改變締約國根據現行國際協定所享有的權利和所負擔的義務此一條款，其目的顯然是希望使該議定書符合條約法公約第三十條第二項所指情形。然而由於議定書之前言同時又強調本議定書並不附屬於其他國際協定，因此是否為典型的保留條款(savings clause)，仍不無疑義。亦即僅從議定書之前言並無法斷定此議定書是否即為維也納條約法公約第三十條第二項所指涉之情形。

因此對此問題之分析必須考慮到生物安全議定書是作為生物多樣性公約的相關協定，必須將生物多樣性公約一併納入考量。生物多樣性公約第二十二條第一項規定：「本公約的規定不得影響任何締約國在任何現有國際協定下的權利和義務，除非行使這些權利和義務將嚴重破壞或威脅生物多樣性。」既然生物安全議定書是依據生物多樣性公約之要求而制定，則對該議定書之解釋亦應依據其原則，亦即在可能嚴重破壞或威脅生物多樣性的情形下，生物多樣性公約相關規範，包括生物安全議定書，可以排除締約國在現有國際協定下之權利與義務。


另一方面，生物安全議定書是在WTO相關規範之後所簽訂的條約，因此就兩條約的共同締約國之間而言，依據維也納條約法公約之規定，應優先適用後訂的議定書，亦即在可能嚴重破壞或威脅生物多樣性的情形下，議定書締約國之間有關WTO的權利義務可以被排除。本文認為，準此原則應可以解決兩條約共同締約國之間的貿易與環境衝突問題。雖然議定書至今只有兩個國家完成批准程序，但仍可以預期將來會有包括邁阿密集團國家在內的許多國家完成簽署與批准程序，因此目前雖僅屬討論階段，將來仍有實踐上重要意義。


目前國際間有關貿易與多邊環境協定(MEA)之間的爭端解決問題，尚未有明確的案例可循，因為已經發生的案例都是片面地以環境理由採取的貿易限制措施，而非依據多邊環境協定，因此究竟WTO會對於多邊環境協定中的貿易限制措施採取何種立場，猶未可知。對此問題，WTO貿易與環境委員會(CTE)的研究結果指出，多邊環境協定的締約國之間原則上不會有相關的貿易爭端
，換言之其權利義務應依照共同簽署的多邊環境協定為準。唯有在多邊環境協定的締約國與非締約國之間的貿易爭端才會受到WTO介入，因此CTE特別強調多邊環境協定應加強處理其與非締約國之間的貿易問題。


儘管如此，既有的多邊環境協定例如蒙特婁議定書（管制CFC之使用）、華盛頓公約（管制瀕臨絕種野生動物之貿易）以及巴賽爾公約（管制有害廢棄物跨國運輸）甚至氣候變遷綱要公約（管制CO2排放）都是相對明確的貿易限制措施，其性質與生物安全議定書仍有不同。如前所述，生物安全議定書乃是在基本原則上與WTO的精神不同，例如風險評估採行預防性原則，亦即不以科學上根據為必要，並且是授權各締約國可針對國內社會經濟因素綜合考量，也就是分權化的管制標準。再則一旦生物科技之運用日益普遍後，對於前述同類產品與否的爭議也將日益凸顯。因此生物安全議定書締約國之間的貿易能否完全避免發生爭端，恐非CTE所認為的如此單純。


2)非締約國權利義務問題


美國作為生物科技的重要大國，目前仍非生物多樣性公約的締約國。雖然在生物安全議定書制定過程中扮演重要角色，但美國在幾年內應不可能簽署加入議定書。一旦議定書之批准國家超過五十國以後，議定書既已生效，則議定書之締約國與美國之間的權利義務關係就值得深入探究。


依據前述維也納條約法公約之規定，很顯然議定書之締約國無法根據議定書向美國主張排除WTO相關規範之權利與義務。但我們首先應探討在議定書本身是如何規範締約國與非締約國的關係。


生物安全議定書第二十四條規定：


「締約國與非締約國之間進行的生物改造活體之越境轉移應符合本議定書之目標(objective)。各締約國可與非締約國訂立關於此種越境轉移的雙邊、區域和多邊協定及安排。

各締約國應鼓勵非締約國遵守本議定書並向生物安全資料交換所提供生物改造活體在屬其國家管轄的地區內釋放及其出入情況的相關資訊。」

所謂符合本議定書之目標，必須一併考察議定書第一條所明定之目標為何，該條文規定：「本議定書的目標是依循《關於環境與發展的里約宣言》原則第十五條所訂立的預先防範辦法，協助確保在安全轉移、處理和使用現代生物技術獲得的，可能對生物多樣性的保護和永續使用產生不利影響的生物改造活體領域內，採取充分的保護措施，同時顧及對人類健康所構成的風險並特別側重越境轉移問題。」

我們可以將所謂生物改造活體之越境轉移視為本議定書所關切的貿易活動，則第二十四條之意旨可解釋為，締約國在與非締約國進行相關貿易時，若作為LMO的出口國，則締約國本身應符合本議定書之要求，例如事先通知進口國。相對的，締約國若是作為進口國，則締約國主要之義務應是將相關資訊通知生物安全資料交換所。至於締約國行使其風險評估程序可能違反WTO規範，或是作為出口國的非締約國，有關事先通知之義務，本條文應是認為由貿易雙方藉由訂立雙邊、區域或多邊協定的方式解決。

以美國作為議定書非締約國，又是LMO的出口國為例
，締約國在與其進行LMO之貿易時應確保安全轉移之目標。但如果作為出口國的美國未能提供充分的LMO安全資訊，致使進口國無法完成適當的風險評估時，亦即可能無法達成安全轉移的目標時，依據議定書第二十四條之精神實應採取禁止進口之決定才能符合議定書之目標。但如此一來，美國就可能以違反自由貿易原則之理由訴諸WTO裁決。議定書認為此類問題應以進一步的協定解決。

綜合本節之分析可知，不僅在締約國與非締約國之間可能因為LMO之貿易而產生規範衝突，即使是在議定書的締約國之間也可能因為風險評估標準不同而發生爭端，一旦發生爭端也可能被界定為貿易爭端，因而訴諸WTO爭端解決程序。因此有必要進一步分析WTO爭端解決程序中對多邊環境協定之態度立場，也就是WTO處理貿易與環境問題時的政策，並且檢討生物安全議定書之內容是否能符合WTO之政策，尤其是GATT第二十條(b)(g)之規定。

5.3.2.2.WTO環境政策與解釋原則


關於環境政策與貿易政策之間的關連性與平衡問題，一直是WTO頗受爭議的議題。尤其數目日漸增加的多邊環境協定可能涉及貿易限制條款，與WTO的自由貿易規範可能形成抵觸衝突。對此問題，前述WTO的貿易與環境委員會(CTE)所提出之研究建議表示，依據「特別法優先」(lex specialis)的國際法原則，如果WTO會員國又簽署了另一多邊環境協定，則其中的貿易條款將在締約國之間優先適用
。依據此原則，多邊環境協定締約國之間的相關貿易爭端應可獲得解決，亦即其爭端應優先適用該多邊環境協定之條文。然而就程序面而言，必須考慮到爭端當事國仍可能將此爭端提交WTO之爭端解決程序，因為多邊環境協定架構下未必有適當的解決程序。


依據CTE之建議應合理推論為，即使此案件提交WTO爭端解決程序，仍應以多邊環境協定之解釋適用為基礎，唯有當系爭案件被認定與多邊環境協定無關時，才可能適用WTO本身之規範。


依據前述原則，我們可以發現對國際條約之解釋權仍可能落於WTO的爭端解決機構(Dispute Settlement Body，簡稱DSB)
，更遑論像美國這樣的重要貿易國家並未加入某些多邊環境協定，因此並不受前述lex specialis 之拘束。因此，WTO將如何解釋國際條約，無論是環境條約或是貿易條約，是最關鍵問題。


關於WTO爭端解決程序之條約解釋原則，依據烏拉圭回合所制定的「爭端解決程序與規則瞭解書」(Understanding on Rules and Procedures Governing the Settlement of Disputes)第3.2條之規定，爭端解決小組對條約之解釋應依據國際公法解釋上之習慣規則
。而如前所述，所謂國際公法的一般解釋原則就是「維也納條約法公約」第三十一條至第三十三條之規定，亦即主要採一般語意解釋(ordinary meaning)，若意義仍有難解不明，或結論顯屬不合理時，得採用之補充資料包括條約之準備工作及締結之情形。


值得注意的是，爭端解決小組確實曾經引用廣義的條約締結情形作為解釋WTO相關規範之依據。在美國禁止墨西哥鮪魚進口案(United States- Restrictions on Imports of Tuna)中，爭端解決小組認為，雙方所提出之主要爭點為GATT第二十條(b)款是否可以適用於為保護針對締約國管轄領域外之人類、動物或植物之生命或健康所採取之措施。由於GATT條文中並未能對此明確解釋，因此小組認為必須依照該條文之草擬歷史、該款規定之目的、以及依照當事國所主張之解釋對總協定整體運作所造成之結果等，分析此爭點（羅昌發，1999：281）。


爭端解決小組在該案中採取的補充解釋方法，與本文緒論所提出之情況脈絡解釋方法頗有相合之處，亦是與維也納條約法公約第三十二條之意旨相同。換言之，條約之準備工作與締結之情形可以作為解釋WTO規範意旨時的重要補充，應無疑義。然本文要強調的是，由於前述lex specialis之適用侷限性，因此爭端解決小組所需要解釋的條文將不限於WTO規範，而可能涵蓋多邊環境協定之條文，如此方能確定系爭案件是否依據lex specialis原則，屬於多邊環境協定可排除WTO貿易規範之範圍。


特別值得一提的是，前述「爭端解決程序與規則瞭解書」乃是1994年才制定，亦即與DSB之設立為同時之產物。由於該瞭解書特別強調對條文之解釋原則，因此其後的上訴機構(The Appellate Body)對於在此之前的爭端解決小組裁決原則有了不少修正與撤廢，此點對將來的環境與貿易議題將有重大影響。換言之，在GATT時期所作成之爭端裁決與解釋原則未必可適用於將來之爭端。
5.3.3.生物安全議定書與WTO之相容性


本節將依據前述WTO爭端解決的解釋原則，並參考近年來WTO對環境與貿易爭端之政策發展，對生物安全議定書與WTO規範之相容性進行分析。本節主要的分析將是以美國作為相關貿易爭端當事國為前提，因為美國不是生物多樣性公約及生物安全議定書的締約國，因此其與締約國之相關貿易爭端如何解決，最主要就是繫諸生物安全議定書與WTO之規範相容性檢討。至於生物安全議定書締約國之間的貿易爭端，若有重要性者本文亦將一併述及。

5.3.3.1.LMO之貿易爭端

當LMO之進口國依據生物安全議定書之規定
決定禁止進口後，作為出口國的美國可能主張其違反WTO規範。由於美國並非議定書締約國，此時進口國可主張之依據為GATT第二十條(g)款之規定，也就是「關於保存可能枯竭之自然資源之措施」。因為議定書對LMO之管制目的就是針對其釋放於環境中可能對生態造成影響。


在檢討個別相關要件時必須先說明，貿易限制若要適用GATT第二十條，必須符合共同要件，其一為不至於構成對相同條件下之不同國家有武斷或不正當的歧視，其二為不至於造成對國際貿易之隱藏性限制。其適用原則將敘述於下。


目前最新的相關案例為發生於1998年的，美國以國內法
禁止威脅海龜生存的捕蝦船之產品進口一案，受禁止之國家包括印度、巴基斯坦、泰國。爭端解決程序中的上訴機構對本案之見解提供相當重要的啟示。上訴機構首先檢驗美國之措施是否符合(g)款之要件，第一，所謂可能枯竭的自然資源，是個可演變的概念(evolutionary)，因此可以包含生物與非生物資源，換言之海龜屬於本款所謂之可能枯竭的自然資源；其次，美國之措施是否為關於其保育(relate to the conservation of)之措施，上訴機構認為美國是針對未使用可避開海龜的設施(turtle-excluder devices)之捕蝦船，因此是直接關於保育海龜之措施；第三，所採取措施之生效，須與國內之生產或消費之限制相關連，就此點而言，美國對本身的捕蝦船也做同樣的要求，因此也符合此項要件。換言之美國之限制措施基本上符合(g)款之要件
。


雖然上訴機構最終還是認定美國之措施不符合GATT第二十條之規定，但其理由是美國在採取此措施之前並未與這些亞洲國家先進行協商，等於是片面武斷地決定。此外，該項美國法律也未規定要通知受制裁國家其制裁之理由，並且未提供上訴救濟管道。換言之，WTO上訴機構認為美國之措施所違反者為GATT第二十條之共同要件，亦即構成不正當的歧視（Gaston，2000：137）。

值得特別注意的是，在本案例中上訴機構否決了爭端解決小組的一項基本意見，亦即小組過去一向認為具有限制貿易效果的環境保護措施，亦須透過多邊環境協定方式為之，不得採取單方的環境政策或法令，此立場在其處理鮪魚案以及本案時皆有表明。但上訴機構卻指出，單方的環境政策不僅是正當的，而且符合GATT第二十條之精神（Wofford，2000：581）。上訴機構採取此種立場之主要理由就是，爭端解決程序對條文之解釋應遵守條文語意解釋以及促進規範目標之達成，而第二十條之規定中並未提及必須以雙邊或多邊環境協定為依據，因此小組不應創設條文以外之要件。此外，多邊環境協定之共識達成不易，如果依小組之解釋將會背離本條文之意旨，使第二十條各款之適用機會過少。


依據前述上訴機構之見解我們可以進一步分析當議定書之締約國經過議定書之法定程序而禁止美國的LMO進口時，是否符合GATT第二十條(g)款之規定。首先檢驗的是禁止LMO進口所要保護的可能枯竭自然資源為何？基本上進口國必須明確指出其禁止進口所要保護之自然資源，從比較廣泛的意義而言，LMO釋放於環境中所可能影響的將是整體生態系統以及生物多樣性的樣貌，但這樣的指涉是否會過於空泛，不無疑問。然而從生態學之觀點而言，我們目前的生態系確實是可能枯竭的自然資源，尤其是生物多樣性的樣貌可能受破壞，此點亦為生物多樣性公約之制定宗旨。


其次要檢驗進口國之禁止措施是否為關於保育該自然資源之措施，此點亦應無疑義。如果經過進口國的風險評估程序後認為，該種LMO之釋放於環境將可能造成對某種生物或生態之破壞性影響，即應符合此項要件。第三是檢驗該措施與國內之生產或消費限制有關連與否，就此點而言，進口國必須證明其對國內相關機構也是禁止此等LMO釋放於環境中。


比較重要的將是第二十條的共同要件方面，亦即採取禁止措施之國家必須符合不至於構成武斷或不正當歧視以及不至於造成對貿易的隱藏性限制。就隱藏性限制此點而言，既然進口國是依據議定書此一公開的國際條約進行管制，應無所謂隱藏性限制的疑慮
。而前述海龜保育一案中，上訴機構主要認為美國未曾對此與相關國家進行協商，又未對禁止理由為通知以及提供救濟管道，因而認為構成不正當的歧視。相較之下，本文認為如果LMO之進口國確實依據生物安全議定書之程序而作成決定，則應可避免受到同樣的認定。


從議定書之締結情形可知，美國雖然不是生物多樣性公約的締約國，但在議定書的締結過程中仍扮演十足重要的角色，換言之，美國不能主張議定書之締約國未先與其進行協商。事實上此種協商早就存在，進口國是依據已經和美國協商過的議定書為依據進行管制。即使美國並非議定書締約國，依據維也納條約法公約以及CTE之見解都認為美國不受該議定書之拘束，但此與進口締約國之措施是否武斷是兩回事。換言之，就如WTO上訴機構所言，即使是單邊的環境政策也並非必然違反GATT第二十條，否則本條文之適用機會將大大降低。因此進口國對LMO管制進口之合法性並非繫諸美國是否簽署加入生物安全議定書。


再則我們查考生物安全議定書之法定程序可發現，進口締約國應於收到出口國之通知後二百七十天內做出決定並發出通知，其通知並應列出作此決定之理由
。事實上，既然進口國必須進行風險評估，則依風險評估結果所作成之決定應即為附理由之決定。此外，依據議定書第十二條，進口締約國可隨時根據新的科學資料，重新作成決定，且出口締約國於情況變化或獲得新資料時，亦得要求進口國針對其決定進行複審
。凡此種種都表明議定書之內容與前述WTO上訴機構之立場相同，亦即不僅為附理由之決定，並且有相當充分之救濟管道。


因此本文認為，只要締約國依據生物安全議定書之法定程序作成決定，即使對美國出口之LMO作成禁止進口的決定，應該可以通過GATT第二十條(g)款之檢驗。

5.3.3.2.LMO-FFP之貿易爭端

在生物安全議定書制定過程中，針對LMO-FFP採取不同於LMO之管制程序，主要是因為邁阿密集團主張直接用作為食物、飼料或加工之用的生物改造活體並無損害環境之虞。在此種共識下，如果進口締約國要對LMO-FFP決定禁止進口，則其理由似乎很難指為保護可能枯竭的自然資源，而只能從保護人體、植物或動物健康的理由，亦即GATT第二十條(b)款之規定出發。


然而LMO-FFP並不是全然沒有對環境危害的可能性，舉例而言，植入抗除草劑基因的黃豆，其種植過程中可能不經意地與周邊雜草產生授粉繁殖情形，因而出現抗除草劑的「超級雜草」，這將是對環境生態的一大威脅。雖然此黃豆在作為食物或飼料或加工之目的下進口到締約國後，不會有前述環境威脅，但此種環境威脅將存在於種植過程，亦即種植出口國家的環境中。就此觀點而言，必須考慮到對環境資源之保護目的可否及於出口國之領域內。


WTO上訴機構在前述捕蝦船一案中，針對美國是為了保護公海領域的海龜此點，已經明確指出像海龜這樣的遷移性動物需要跨國界的合作保護，因此美國有權利保護公海上的資源（Wofford，2000：584）。然而如果是別國領域內的環境保護呢？如果WTO也對此加以承認是否會導致各國可以自行決定，並影響其他國家的環境政策呢？相對的，在這個地球村的時代中，如果其他國家出現「超級雜草」，或許不久後也會蔓延到進口國境內，因此像這樣的環境問題難道不是也需要跨國界的合作保護嗎？


撇開前述爭議不論，本節將針對以LMO-FFP可能危害人體健康為理由而禁止進口的情形加以討論，亦即檢驗此行為是否符合GATT第二十條(b)款之要件。目前最新也最有名之案例為歐盟禁止美國、加拿大出口的荷爾蒙牛肉一案，美國與加拿大分別於1996年向WTO提出爭端解決，而WTO上訴機構之裁決理由則可提供本節分析上相當重要之參考。因為荷爾蒙牛肉對健康之風險與基因改造食物之情形十分類似，換言之都是在科學研究上缺乏明確證據的情形下，歐盟基於預防性原則之精神而作成的決定。


GATT第二十條(b)之規定為「保護人類、動物或植物之生命或健康所必要之措施」，在本案例中歐盟必須證明其措施為保護人類健康，並且是必要的措施。何謂必要(necessary)，依據爭端解決小組在美國禁止泰國香煙進口一案中之意見，「倘若一締約國可以合理的期待使用其他替代措施，且該替代措施並不違反GATT之其他規定，則該締約國所採取之違反GATT其他規定之措施，不得認為有其必要」（羅昌發，1999：278）。然而無論是荷爾蒙牛肉或是基因改造食物，都是屬於農產品貿易，因此以保護人類健康之理由加以管制時，除了須符合本款之規定要件外，也必須符合「動植物衛生檢疫措施協定」(Agreement on the Application of Sanitary and Phytosanitary Measures，簡稱SPS協定)之規定。此點亦是荷爾蒙牛肉案中主要之爭點所在。


歐盟在該案中主張，預防性原則有國際法上的習慣法性質(customary rule)，或至少是通用的法律原則，在面對科學資訊不足與風險不確定的情形下，採用預防性原則之措施不應受到SPS協定之阻礙
。


上訴機構首先承認SPS協定第3.3條確實允許各國可制定本身較高之保護標準，因為第三條之規範目的只是企圖「調和」各國之衛生檢疫措施標準，藉由採認既有國際標準或國際專家機構之建議，但並未企圖「統一」各國的標準。因此，雖然在食物安全方面已經有FAO/WHO合組的「營養規則委員會」(Codex Alimentarious Commission)所作成之標準可供參考，但各國只要有科學根據或基於適當之風險評估下，仍得採用高於國際標準之措施
。因此判斷措施合法性之關鍵將是進口國所採取之風險評估是否符合SPS協定之要求，此點見諸SPS協定第五條。本案中上訴機構表明，在SPS協定下的風險評估可列入考慮之因素不僅僅為可用的科學證據(available scientific evidence)，也可以包括非科學的因素(non-scientific factors)，換言之，不是唯有實驗室方法的科學證據可列入考慮，而是對人類實際生活的真實世界可能造成的負面影響都應列入考慮
。但上訴機構強調的是風險評估之結果與進口國採行之措施必須有合理的關係(rational relationship)存在。


雖然本案最終上訴機構仍判定歐盟禁止荷爾蒙牛肉進口之措施不符合SPS協定之要求，但主要並非認為此種科學證據不足的情形不能作成此種決定，而是認為歐盟之措施決定與相關科學研究之間缺乏合理的關係。換言之，相關研究顯示，荷爾蒙作為生長促進之使用，如果符合一定標準並不會對人體產生影響，相反的如果使用不當是否會對人體造成傷害，此點就是有待風險評估之處。但歐盟在作出此決定之前的研究並未針對此點，歐盟只強調無法確保出口國遵守標準，卻未研究違反標準的情形下可能的健康風險為何。此外，歐盟也未針對美國、加拿大等國的荷爾蒙使用情形進行調查，等於將荷爾蒙之影響採一概而論的態度，這使得其措施決定與科學研究之間缺乏合理關係
。


在本案中特別值得注意的是，上訴機構認為即使相關科學研究在目前對食物安全性呈現歧異的觀點，進口國採行特定措施並非必然缺乏合理關係，尤其是相關風險涉及對大眾生命健康之威脅時
。本文認為此點對於思考SPS協定與預防性原則之關連性上特別具有意義。


目前有關基因改造食物對健康的主要疑慮就是可能引發過敏反應。大部分食品過敏原均為蛋白質，然而農作物成份中含有上萬種不同蛋白質，僅有極少數蛋白質具有過敏性，但不排除會有新的過敏性食品出現。基因轉殖過程中就會產生新的蛋白質成份，因此對於基因改造食品進行安全評估時，過敏誘發性就是最重要的考量因子。美國內布拉斯加大學的研究就發現將巴西核果蛋白質植入黃豆後的基因改造黃豆，會引起食用者對巴西核果的過敏反應。由於在實驗階段發現此種過敏反應，因此這種黃豆並未被商品化上市（Quintillán，1999：177）。


回歸本節之分析主題，亦即當生物安全議定書之締約國依據議定書之法定程序，對於從美國出口的基因改造食物（屬於LMO-FFP之範圍）作出禁止進口的決定時，是否違反WTO之規範，尤其是其中的SPS協定。由於前述上訴機構僅說明幾項原則，但最終認定歐盟禁止荷爾蒙牛肉進口之決定違反SPS協定，因此究竟在科學證據不明確的情形下，何種程度的風險評估以及決定措施才算是有合理關係，目前尚無法論斷。但可以確定的是，議定書第十一條第八項針對LMO-FFP之規定原則上並不必然抵觸SPS協定。該項條文為：


「在亦顧及對人類健康構成的風險之情形下，即使由於在生物改造活體對進口締約國生物多樣性之保護及永續使用產生之潛在不利影響的程度方面，未掌握充分的相關科學資料與知識，因而缺乏科學定論，亦不應妨礙進口締約國酌情就擬直接作食物、飼料或加工之用的該生物改造活體之進口作出決定，以避免或盡最大限度減少此類潛在的不利影響。」


總體而言，由於WTO上訴機構在荷爾蒙牛肉案中對風險評估採取了較以往更開放的立場，因此對於缺乏科學定論的風險，如果是涉及人體健康者，進口國將會有較以往更大的決策空間。然而此種決策必須建立於所謂合理關係上，換言之，在基因改造食物的議題上，進口國應至少指出可能的風險為何，以及其所採取之決策確實能降低此種風險，並且必須根據有效的（但非定論的）科學研究為基礎。


加拿大是生物多樣性公約的締約國，因此如果將來加拿大也成為生物安全議定書的締約國，則有關其基因改造食物之出口，與美國出口的情形就會有所不同。如前所述，依據國際公法上的「特別法優先原則」，加拿大應受到生物安全議定書之拘束，只要進口締約國有依據議定書之法定程序進行風險評估，則加拿大無法主張其決策違反WTO。至於何種方式之風險評估以及何種措施是符合議定書的範圍，這是議定書條文的解釋問題，而非WTO或SPS協定的問題。

5.3.3.3.標示制度之貿易爭端

雖然本文前一節以荷爾蒙牛肉案作為分析基因改造食物管制可能在WTO規範之意義，然而兩者仍有很重要的差別，以歐盟為例，目前仍是採取禁止荷爾蒙牛肉進口的政策
，但對於基因改造食品則是採取嚴格管制而非全面禁止的政策。歐盟目前對於基因改造食物是採取風險評估後核准上市，以及上市後要求標示的制度。目前世界各國的趨勢也是對基因改造食物進行強制或自願標示制度，由此可見，在WTO架構中有關標示制度之爭議將會比純粹禁止進口的爭議更立即可見。


生物安全議定書雖然有規定LMO-FFP的標示要求，但目前僅原則規定應標示為「可能含有」(may contain)生物改造活體，至於細節規定則仍留待議定書生效後兩年內由締約國大會開會決定，因此現階段要分析議定書所規定之標示制度與WTO相關規範之相容性並不容易。雖然標示制度與TBT協定直接相關，亦即可能構成技術性貿易障礙，然而議定書所規定之「可能含有」標示要求，卻很可能在實際運作上不構成任何障礙。


由於美國及加拿大的農產運銷業者都極力主張，對基因改造農產品與非基因改造農產品進行分類倉儲、運銷的實際成本太大，因為他們無法確保收購來源是否符合無基因改造成份的要求，如果要以儀器個別檢驗又是不可能的任務，因此極力反對將兩者分開運銷的制度。另一方面，如果終端的農產銷售業者不願意將出口的農產品標示上「可能含有」生物改造活體，就必須能證明其產品確實未受到生物改造活體的「污染」，這對其而言可能構成龐大的成本，必須監督控制的層面包括種子公司、種植的農夫、以及初級運銷業者，此種龐大成本將轉嫁成為非基因改造食品的高昂價格。如此一來，非基因改造食品在市場上的競爭力未必會比標示著「可能含有」基因改造活體的食品來得高。換言之，最終農產銷售業者可能選擇將所有農產品標示為「可能含有」生物改造活體要簡單一點。但如此一來，標示制度所欲保障的消費者選擇權亦將蕩然無存矣。


總體而言，雖然標示制度與WTO規範之間的相容性問題很值得探討，但可能先發生貿易爭端的情形應該會是根源於個別國家本身的法令（例如歐盟的強制標示制度），與生物安全議定書的關係不大。一方面議定書有關標示的規定可能缺乏實益，另一方面其細節規定在最近四年內可能還不會形成，因此本節僅以歐盟對基因改造食品之強制標示制度作為討論對象，簡述該措施與WTO規範之關聯性。


目前WTO所有貿易規範中與標示制度最直接相關的就是SPS協定以及技術性貿易障礙協定(Agreement on Technical Barriers to Trade，簡稱TBT)。SPS協定與基因改造食品管制法令之關係，可參考前節之分析，大抵必須考慮相關國際標準以及個別國家採取管制之科學證據基礎等，此在考慮標示制度與TBT協定之關係時亦有類似之處
。簡言之，TBT協定之目的在避免WTO會員國以特殊之技術規範或標準作為實質限制他國出口的手段，而其主要精神也是以國際標準為主。依據該協定第2.4條之規定：「倘若必須有技術規章，且倘若已有國際標準存在，或國際標準即將完成，則會員國應採用此國際標準，或採用此標準之部份，作為其技術規章之基礎；但此國際標準或其相關部份對合法目標之達成無法有效、或並不適當（例如由於遇有基本之氣候或地理因素或根本之技術問題）時不在此限。
」換言之，進口國所制定之技術規章，應以國際標準為基本內容，除非該國際標準無法符合該國基於合法目的所需。TBT協定所認為之合法目的，依據該協定第2.2條之規定，主要係指國家安全之需求、詐欺行為之防止、保護人類之健康或安全、動物或植物之生命或健康、或保護環境。


標示制度是否為一種技術規章？依據TBT協定第1.1條之定義，所謂技術規章係指「規定產品特性或其相關製程與製造方法（包括相關行政規定），且其要求強制遵守之文件；其亦得包括或純粹處理適用於產品、製程或製造方法之特殊用語、符號、包裝、標示或標章之要求。
」由該項明文規定即可發現，標示制度很明顯地屬於TBT協定規範之範圍。此外，歐盟制定有關基因改造食品之標示制度，其主要目的是否符合TBT協定所界定之目的範圍呢？此點從相關之Regulation 49/2000與50/2000皆無明文揭示其立法目的，因此只能從其他證據推論得出。依據歐盟所發表之「食品安全白皮書」所指出，歐盟必須建立食品標示制度以維護消費者選擇權利
。如此說來，食品安全以及消費者選擇權大抵為食品標示制度之主要目的。本文認為，食品安全之考量可以歸類為人類健康之保護目的，至於消費者選擇權利則亦寓有防止詐欺行為之目的在內。因此總體而言，歐盟針對基因改造食品之強制標示制度，其立法目的應是在TBT協定之規範範圍內。

接著必須探討的便是，歐盟所建立之強制標示制度，尤其是其中所規定的1%標示門檻，是否合乎TBT協定之要求？首先應確定者為有關基因改造食品之標示制度目前是否存在相關之國際標準？事實上目前並無具體可資遵循的國際標準可言，因此有關基因改造食品之標示制度似應依據TBT協定第2.9條之規定，亦即當無相關之國際標準時，採行特定技術規章之國家必須儘早公告其規定，並通知相關貿易國。因此，本文認為在短期內有關基因改造食品之標示制度尚未有具體之國際標準可資遵循的情形下，歐盟所制定之強制標示制度只要在程序上符合TBT協定之要求，應不至於違反WTO規範。

5.3.4.再論共識與國際合作


從前述分析可以發現，生物安全議定書與WTO相關規範之衝突並非無調和之可能性，關鍵在於如何對該議定書之規定意旨做適當之解釋。例如在預防性原則的前提下可容許各締約國制定何種程度及何種模式的風險評估標準，始符合議定書之意旨，並且能符合WTO上訴機構對SPS協定解釋上所標舉之「合理關係」？又議定書中對於LMO以及LMO-FFP之風險評估分別規定於第十條及第十一條，其文字完全相同，但是否對其標準應作完全相同之解釋？這些都是經過前述比對分析後需要再對議定書之意旨加以釐清之處。


本論文認為，對國際條約之解釋應考慮締約當事國之共同期待，亦即從締約過程中表現出之共識基礎。維也納條約法公約第三十二條將條約之準備工作與締結情形列為條約解釋之補充資料，亦與此種觀點相呼應。另一方面，本文特別強調國際法乃是作為在國際衝突中尋求國際合作的制度安排，因此國際法之基礎亦立基於國際合作之基礎。國際合作是國際法之目標、功能，也是其運作的基礎。總之，真正的管制與穩定力量來自於大家對於共同利益的共同體認，這就是國際法的關鍵所在（陳隆志，1999：15）。因此本節將從生物安全議定書所表現之國際共識以及國際合作基礎的角度來分析，如何使該議定書與WTO規範達成調和。


可確定的是議定書在制定過程中對於LMO及LMO-FFP應作不同處理有相當的共識，即使在最後的蒙特婁會議中發展中國家集團再度提出適用範圍問題，但其目的在於提高在其他議題上的談判籌碼，而非堅持將兩者一視同仁地規範。因為LMO-FFP被認為對進口國之環境無損害之虞，此外LMO之封閉使用以及單純過境也是如此，因此在議定書文字之解釋上，應對其管制標準有所分別。雖然議定書第十條及第十一條有關風險評估之條文用語完全相同，但其規定方式是「負面陳述」，亦即「缺乏科學定論亦不應妨礙對進口問題做出決定」，此種規定並未明確指示有關風險評估之標準。換言之，進口國在面對不確定風險時所做出之決定，必須考慮所面對之風險是環境損害或是食物安全，以及其風險之程度而有不同。


議定書所表現的另一項共識就是，無論面對LMO或是LMO-FFP，進口國作成決定之前的風險評估程序是必要的，雖然議定書未企圖建立一個通用的風險評估標準，但並非授權締約國可恣意地作決定。然而此項共識在實踐上的脆弱基礎在於，不僅非締約國的美國將無法接受進口國在缺乏科學定論下所作成的風險評估結論，即使是出口締約國也未必同意。換言之，出口締約國（例如加拿大）可能認為議定書在實踐上成為進口國實行貿易保護主義的藉口。


因此議定書之實踐如何做到在強調「分權化」的風險評估標準的同時，又能降低爭議之發生，將是最大的挑戰。本文認為，所謂風險評估無論採取何種方式與標準，其必然涉及評估國的技術能力以及科學操作原則。換言之，歷史上的風險觀念之興起與計算可能性密不可分（Giddens，1999：32），隨著科學知識增長，對未來風險的計算可能性將提高，亦即風險評估之方式與標準亦將更為精進。在目前發展中國家極度缺乏生物科技知識與人才基礎的前提下，若美國或加拿大等國要求該等國家進行風險評估之原則必須符合先進國家之方式與標準，並不合理。


從國際合作的目標而言，該議定書最主要之目標在於加強發展中國家對生物技術之風險控管能力，以避免生物多樣性豐富的地區受到失控的基因改造活體之損害。從此點而言，如果生物科技先進國家願意將其內部已經建立的生物科技風險控管技術，有效地移轉給發展中國家，並支援發展中國家在發展此類技術上所需要的財務基礎，則如前所述，何種科學知識基礎將影響到建立何種風險評估方式與標準，屆時發展中國家將很難一味地反對生物科技產品的輸入，而必須依據可被接受的風險評估程序為基礎。換言之，本文認為欲建立全球一致的風險評估標準，必須先建立各國相同的生物科技風險控管能力。對於先進國家的生物科技產業而言，此種在建立風險評估能力與標準上的國際合作，終究會降低國際貿易上的不確定性，以及其經營上的風險。

雖然透過國際合作與科學技術移轉，可以加強發展中國家對生物科技的風險評估與控管能力，然而我們也不能排除科學知識可能具有的「系統性偏差」。換言之，是否由生物科技大國發展的風險評估技術，甚至根本是生物科技產業界贊助研究的技術，傾向於淡化生物科技對環境與健康的風險性。對此問題，本文認為還是要分兩層次探討，亦即區分LMO和LMO-FFP的風險評估標準。由於LMO主要是針對其對環境可能造成的損害加以評估，而進口國的環境特性，包括其中的生物多樣性內涵，唯有進口國本身最清楚
，因此這項風險評估不是純技術性的，它必然涉及到社會與經濟層面的評估（這也是議定書第二十六條之規定）。目前WTO對於貿易與環境損害的關連性，也不曾建立任何可放諸四海皆準的評估標準。相對的，LMO-FFP之風險評估主要是在食物安全層面，如果假設各國人種對於食物的健康與安全反應大同小異，則先進國家已建立的，被普遍接受的評估標準就可能適用於其他國家。WTO/SPS體制目前採認Codex有關食品安全的標準，也是基於同樣的思考。但事實上對特定蛋白質之過敏反應卻可能因人種不同而有差異，這也應該成為風險評估的重點。


由此可知，國際合作與技術轉移只是一個起點，不可能取代各國自行發展出風險評估方式與標準的權利與義務。本文企圖說明的是，讓生物科技知識在全球各國間更加普及，不僅可以建立一個對該科技的多元監督（風險控管）體系，促進全球治理(Global Governance)，另一方面風險評估技術之提升也是降低貿易保護主義復活的可能性，對生物科技產業也是正面的發展。

5.4.基因改造食品管制之國際發展
5.4.1.美國法之管制原則

探討美國對基因轉殖作物及基因改造食品之管制架構時，必須特別強調三個機關的相互協調關係，亦即美國農業部(USDA)、環境保護署(EPA)及食品藥物管理局(FDA)三者之關係。基因轉殖作物在美國之種植面積非常大，總計在2001年已經有八千八百萬英畝之多，（全球種植面積則為一億三千萬英畝，故美國佔了全球67.7%）
。所有基因轉殖作物之田間試驗以及隨後之商業性種植都需經過農業部之動植物檢疫局(The Animal and Plant Health Inspection Service)公告核准。但如果該基因轉殖作物含有可殺蟲之基因，則其田間試驗與商業種植也必須經過環境保護署之審核。最後則是該等種植之收穫物無論當作食品或飼料使用，都必須經過FDA之許可。此種架構表面上看來相當完整齊備，但美國有關基因轉殖作物與基因改造食品之管制情形卻一直受到民間團體批評，其主要原因並非在於前述架構，而是其運作上所表現之管制原則。為了瞭解其實際之管制原則，同時觀察近年來美國針對國內外團體之批評所做出之制度性回應如何，本節就以美國FDA對基因改造食品之管制原則為探討主題，以說明此種管制原則與其他國家（尤其是歐盟）之差異，並進而作為理解目前國際間協調折衝之背景。


FDA最早關於基因改造食品之管制原則乃是公布於1992年之政策，其名稱為：「政策聲明：新植物品種衍生食品」(Statement of Policy: Foods Derived from New Plant Varieties)
。從該政策名稱即可發現其並未將基因改造食品明確列為特殊的新穎性食品，而是以輕描淡寫方式稱之為新植物品種衍生食品。此種淡化處理當然是為了避免讓消費者產生警戒，而這正是所有農業生物技術業者所希望的。FDA在該政策中將基因改造食品稱為「生物工程食品」(bioengineered foods)，而非如歐盟將之稱為新穎性食品(novel foods)，當然也可看出對於後者名稱所帶有警示意味之迴避。


從該項政策以來FDA就維持其十分寬鬆之管制原則，亦即基因改造食品之安全性原則上與一般食品並無不同，個別基因改造食品雖然須經過FDA之許可才能上市，但其安全評估責任在於提供該產品之業者，只要業者能提出FDA可接受之安全性評估資料，原則上皆可以獲得許可上市。在產品上市之後的標示問題上也是極為寬鬆，是由業者自願標示。FDA認為其依據法律並無依據要求業者必須標示基因改造食品成份。其主張為一般食品標示乃是依據「聯邦食品、藥物與化妝品法」(Federal Food, Drug, and Cosmetic Act)之第403條規定(Section 403)，但該條文僅禁止食品有誤導性之標示，亦即不可使消費者對食品之成份或食用結果產生誤解。然而FDA之立場一向認為基因改造食品與一般食品並無不同，因此業者不標示其基因改造成份並不構成對消費者之誤導。FDA認為唯有下列四種情形才需另外標示
：

1) 當基因改造食品與一般食品性質有所不同，賦予同樣名稱將使消費者誤解時，才要求另外對該食品賦予新名稱；

2) 當該基因改造食品之食用方法或食用結果與表面上看起來類似之一般食品有所不同時，才需對該食用方法或結果特別標示；

3) 當基因改造食品之營養成份明顯與傳統食品不同時，需對其差異性加以標示；

4) 當基因改造食品含有過敏原，而該過敏原不應存在於此種名稱之食品時，則應對過敏原之存在加以標示。

此種對於基因改造食品上市許可與標示如此寬鬆之制度，固然使基因改造食品在美國市場之發展迅速，但也引發消費者逐漸增加之疑慮，以及美國農產品出口市場之爭議性與不確定性因而增加。為此，許多民間團體紛紛質疑FDA之把關不夠嚴格，終於促使FDA在1999年展開年展開一系列與基因改造食品管制有關之公聽會
。此公聽會主題乃針對基因改造食品之安全審查以及標示制度加以檢討，與會者包括市民團體以及環境保護團體、生物科技業界組織（例如著名且對美國生物科技政策影響力甚大的Biotechnology Industry Organization，簡稱BIO）。公聽會中市民團體及環保團體極力主張應建立更有效的安全審查機制以及強制性的標示制度，其中並有團體針對FDA前述對「聯邦食品、藥物與化妝品法」之標示規定解釋認為違法而提起訴訟
，相關資料證明當初FDA內部人員也對於該法律之解釋方式持不同見解，很可能是因為政治因素而作成前述解釋原則。

受到日漸強大的輿論壓力，FDA於是在2001年提出兩項提案以供大眾討論，其內容分別為加強安全審查以及修改標示制度。然而細查這兩項提案之內容與精神，其實並未脫其1992年政策之主軸
。在安全性審查方面，FDA之提案內容僅是要求業者必須在希望將產品上市日期的一百二十天前必須提出相關資料，以證明該產品與傳統食品或飼料同樣安全。此種程序明顯與歐盟不同，亦即仍維持由業者自行評估安全性的原則，且未改變FDA一直以來所抱持的「實質等同」原則作為判斷標準。此種管制原則最大之問題就是無法將所有可能被基因改造食品成份污染之食品完全列入把關範圍。因為業者僅會對明確為基因改造食品者（例如黃豆或玉米）提出申請許可，然而這些食品被製作成食品添加物後就可能流通於各種食品之中，這些被添加GMO之食品的安全性並不在FDA之審核範圍。

至於在標示制度方面，FDA所公布之新政策提案內容仍維持自願標示制度，僅是明確地規定基因改造食品之提供者如果願意標示時，應採用何種標示方式。該政策提案指出，可接受之標示方式為”Genetically engineered”或者是”This product contains cornmeal that was produced using biotechnology”，這樣的標示不會誤導消費者。相反的，FDA認為單純地標示為”GM free”或”GMO”則是會誤導消費者的方式。

FDA秉持其對「聯邦食品、藥物與化粧品法」之解釋原則，認為唯有食品之成份或使用方法不同時才需要特別標示，因為此時若不標示則會構成對消費者之誤導，而所謂標示可以包括對於該產品給與另外一個新名稱以與傳統產品區別。舉例而言，某種基因改造黃豆所製造之大豆油含有高量之油酸成分，因此不適合以一般烹調方式加以使用，此點就必須特別標示出來以免消費者誤用。業者不應單純以大豆油作為產品名稱，因為此名稱已不足以描述其特性，因此應該使用其他產品名稱，例如「高油酸大豆油」等。毫無疑問的，FDA之此項政策提案與消費者團體所要求之強制標示制度相差甚遠，因此引發許多批評
。

FDA之政策明顯對生物科技業者有利，其背景除了美國聯邦政府一向在政策在將生物科技產業視為策略性產業加以扶植外，也與聯邦法令不夠完善周全有關。由於未對基因改造食品以法律加以特別規範，因此使FDA可以用前述一般性法律之原則作為其迴避對基因改造食品加強管制之理由。有鑑於此，許多消費者團體開始轉向對國會遊說，要求特別立法加強規範。類似法案包括有眾議院議員Dennis Kucinich（Ohio選區）於1999年11月16日提出之法案（H. R. 3377），其內容為修改前述「聯邦食品、藥物與化粧品法」，增列GMO之強制標示義務，該法案現正於眾議院農業委員會與商業委員會審議當中；與此法案相同意旨者有參議院議員Barbara Boxer（加州選區）於2000年2月22日所提出之法案（S. 2080）；除此之外，Kucinich眾議員並於2000年3月9日又對前述法律提出另一修正案（H. R. 3883），其主旨為對於GMO之食品添加物亦應適用相同之安全審查程序；同月29日亦有參議員Daniel Moynihan（紐約州選區）提出相同意旨之法案；以外，眾議員John Tierney（Massachusetts選區）也於2000年7月27日提出一項法案（H. R. 5095），其主旨為要求農業部必須對基因改造食品之長期食用安全性問題提出報告。

當然前述這些法案在反映民眾需求的同時也是為了確保美國農產品之海外市場，因為基因改造食品的安全性問題此時早已成為國際爭議與抵制的焦點，美國作為農產輸出大國以及基因轉殖作物生產大國，若仍持續對此採取過於寬鬆之政策，很可能在國際經貿組織中失去立場，進而導致美國之經濟利益損失。

儘管如此，前述這些法案仍然受到美國生物科技業者的強烈反對，他們極力主張目前FDA的管制已經相當嚴格與完善。若採行強制標示制度祇會誤導消費者，讓基因改造食品蒙上危險的色彩
。業者對於嚴格管制採取抵制之態度自然容易理解，但此種態度很可能使美國在國際經貿上逐漸處於孤立地位，因為隨著Star Link玉米污染事件之爆發，國際間已經普遍對於美國管制基因改造食品能力之不足感到不滿，並且主張加強對GMO流通監督適度之聲音也逐漸升高，本節將於第三小節與第四小節深入探討此一發展趨勢。

5.4.2.日本法之管制原則

日本目前是GMO產品的最大進口國，該國自1996年起核准進口GMO產品，至2000年底共有七類作物二十九個品種，主要包括黃豆、玉米、油菜籽、番茄、棉花及馬鈴薯等。其中在日本進口的黃豆中就有75%屬於GMO產品，而進口玉米更佔了80%。隨著國際間對基因改造食品之食用安全問題日漸關注，以及歐盟逐漸建立起完整的基因改造食品管制法令，日本民間團體也開始強烈要求政府加強管制基因改造食品之安全性與流通。此促使日本政府從1999年以來進行許多制度調整以因應農業生物技術之發展，以下分別以基因改造食品標示制度以及安全性審查制度說明其主要政策。


在基因改造食品標示制度方面，日本於1999年7月通過修改「日本農林規格法」（又稱JAS法），其中規定包括高油酸大豆產品、豆腐及豆腐加工品、以及玉米等製品共三十種含GMO之產品應強制標示。農林水產省並於同年8月建立GMO產品標示諮詢小組，擬定GMO產品標示管理辦法，並於2000年4月正式公布。為了使業者能適應與配合新法令之要求，因此法令適用之緩衝期相當長，於2001年4月才正式實施。


總觀該項GMO產品標示管理辦法之內容，將GMO產品分為三大類，第一類是含高油酸之大豆油，被認為與傳統食品完全不同，因此為必須標示之食品；第二類則是性質上與傳統食品相同，但其中存在著基因改造成份之DNA或蛋白質者；第三類為與傳統食品相同，且亦不存在基因改造成份之DNA或蛋白質者。第三類屬於不用標示之食品，至於第二類則較為複雜，須視其食品製造與流通過程以決定是否為必須標示之食品。茲將其分類規範模式列表於表5-2。

表5-2：日本對基因改造食品標示制度之規範分類

	
	食品之分類
	品目例示
	表示方法

	第一類
	成份、營養與用途等和傳統食品不相同的基因改造農產品及加工品
	高油酸含量之大豆、大豆油以及其他製品
	此類食品為強制標示

	第二類
	成份、營養與用途和傳統食品相同的基因改造農產品與加工品，其中留有基因改造成份之DNA或蛋白質者
	豆腐、豆腐加工品

大豆（調理用）

枝豆

納豆

豆乳

味噌

大豆罐頭

黃豆粉

玉米製餅乾

冷凍、罐頭玉米

爆米花

馬鈴薯

以黃豆粉為主材料之食品

以植物蛋白質為主材料之食品

以玉米粉為主材料之食品

以玉米膠為主材料之食品
	1)以基因改造作物為原料之情形：

必須標示為基因改造食品

2)食品之原料來自未區分是否基因改造作物者：

必須標示為來源未區分基因改造成份

3)食品之原料在流通過程中已區分基因改造與非基因改造者：

可自願標示為非基因改造食品

	第三類
	成份、營養與用途和傳統食品相同，而基因改造成份之DNA及蛋白質已經在加工過程除去或分解者
	醬油

大豆油

玉米片

糖果


	不須標示

若其食品原料在流通過程已經區分基因改造與非基因改造者，則可自願標示為非基因改造食品


資料來源：本論文自行整理


前述標示制度之分類原則當然會面臨一項問題，也就是所謂不含有基因改造成份之DNA或蛋白質者，事實上可容許之殘留量是多少？因為現實上不可能要求所有業者對於其推出之所有食品均進行嚴格檢測，因此不可能避免在非預期情形下有基因改造成份進入該種食物當中。所以法律上必須設定門檻，作為節省檢測成本的方法。前述歐盟對此之規定標準1%，而日本則規定為5%。換言之，只要業者未標示為基因改造食品者並未含有超過5%的基因改造成份，則並不違反此標示制度之規定。此標準之制定固然也是考慮到行政執行成本之問題，多少也與日本在國際上必須顧及美國立場有關。然而此種明顯較歐盟寬鬆之標準也引起日本國內輿論許多批評（久野秀二，2001b：164）。


再就安全性審查方面而言，1999年11月厚生省「食品衛生調查會」檢討了整體法制，2000年1月提出「法律義務化」報告書，同年12月追加了業者應提出之審查資料，並確定經過安全審查之後應公開資料以取得公眾評論意見之政策。與此同時又將基因改造食品納入食品衛生法之適用範圍，並於2001年4月正式實施
。厚生省目前已通過四十三項食品與十項添加物之安全審查，其中有十八項為Bayer公司所申請、十七項為Monsanto公司所申請、七項為丹麥的Novozymes公司申請、三項為Syngenta公司申請
。


至於環境安全問題之審查，農林水產省於2000年2月設立之「農林水產技術會議」中陸續檢討了基因轉殖作物之環境安全性之確保。根據2000年12月發表的中間報告書，在促進基因轉殖技術發展之前提下，必須達到以下課題
：

1) 利用最新科學知識對基因轉殖作物之環境影響做出充分評估，並不斷提升相關評估方法；

2) 安全性確認後必須持續追蹤；

3) 安全性審查過程之公開透明化；

4) 應確實掌握生產與流通之事實情形，以及業者之研發運用實態；

5) 應致力於環境安全性問題之長期研究，以及長期栽種之監視制度；


在前述政策走向中，日本政府對基因改造食品之安全性與環境影響評估具有如下之特性：第一、日本仍未做到如歐洲與美國的公眾全面參與程序，因為大多數公聽會都是僅容一兩位消費者團體代表參加；第二、日本同時面臨了生物科技之產業發展與安全保障兩方面之衝突矛盾，例如1998年日本通產省就提出「生物科技產業立國懇談會報告書」，將發展生物科技產業視為基本戰略。其後又為了具體化此一產業競爭力政策，將相關之五個部會有關生命科學之政策重點予以預算大幅增列
。毫無疑問的，農業生物技術是日本經濟持續發展的重要領域，而政府在其中也必然扮演重要推動角色。然而，在促進產業競爭環境的前提下，所謂以基礎研究之提升來達到安全性評估之周全化，這中間的平衡點顯然並不容易得到。


日本以國家之力量投入生物科技研發之政策方向是很早就已決定的。美國於1976年在國家衛生研究院(NIH)確立了DNA重組技術實驗方針，日本也於1979年隨即跟進，在文部省與科學技術廳分別制定了相似的實驗方針，文部省乃是針對各大學之實驗室，科學技術廳則針對大學以外政府機構以及產業界之研發。此點充分表明了日本一向在科學技術研發上緊追美國腳步，因此面對生物科技之風險議題，日本一方面強調生物科技發展之重要性，另一方面又受到消費者團體之強烈要求，不得不採行比較接近於歐盟的安全審查制度，如此一來就不免出現政策矛盾以及執行上之落差。由於日本一向在行政文化上並無類似歐美的公眾參與程序與慣例，因此政策之制定往往是由官僚主導，如此將更加深前述矛盾本質之危機。近年來日本陸續爆發許多食品安全危機，例如雪印牛奶污染事件、狂牛病案例等，再再說明日本在食品安全把關能力之破綻。

5.4.3.管制原則之國際協調

目前國際間有關基因轉殖技術之管制原則各有不同已如前述，然而基因轉殖技術所產生之國際貿易問題卻是無法避免的趨勢，因此需要在既有國際經貿體制中或另外建構一個完整體制加以規範，以減少由於各國管制法規之差異而產生之貿易摩擦。本章第二節與第三節所探討之生物安全議定書以及其與WTO之關聯性問題，就是目前國際間有關基因轉殖技術衍生之生態安全議題如何與既有國際貿易體制相適應之重大議題。然而生物安全議定書之草案才剛問世，距離其正式生效仍有一段時日，並且有關該議定書之規定如何與WTO規範內容如何相容之問題也仍留有許多爭論空間。然而基因轉殖技術以及整體農業生物技術之科技發展與產業發展可謂一日千里，因此產生之國際貿易爭端也有其刻不容緩之急迫性。正因如此，近年來許多國家也已經透過既有國際經貿體制與經貿協商機制，針對此問題進行多方討論，本節將簡述這些國際協調之過程以及初步達成之共識內容。

5.4.3.1.OECD有關生物科技之討論

OECD)之全名為經濟合作開發組織(Organization For Economic Co-Operation And Development)，顧名思義是由工業先進國家共同聚集以討論有關國際共同開發之政策立場，目前共有三十個會員國。OECD之宗旨具有兩面性，分別是針對全球範圍之政策以及工業國家會員之政策，前者之目標在於以技術合作及財務援助等機制協助發展中國家之經濟開發，後者則是以共識協調之方式促使各工業國家之政策行動一致化。其實在農業生物科技發展政策上也是很明顯的具有此種兩面性。一方面農業生物科技被認為具有極大之開發潛力，其運用可以作為解決經濟發展落後、貧窮與飢荒等長期問題之藥方，而另一方面目前工業國家內部社會仍對農業生物科技及整體生物科技（包括醫療）之走向及其影響存有極大爭議與歧見，因此工業國家之間有關農業生物技術發展政策之協調仍是必要之事，並且也存在許多事實上與政治層面上之困難。但不可否認的是，OECD體制中所進行之討論與決策歷來就對於全球經濟發展與經貿體制影響深遠，至少是在WTO體制建立之前最重要的全球經濟組織，因此其有關生物科技之探討與結果對於農業生物技術管制原則之國際協調化有極重要之影響。總觀OECD近年來在農業生物科技領域之主要檢討活動與共識成果大致如下：


OECD最早於1982年就開始對生物科技進行探討，當時發表之研究報告為「生物科技：國際趨勢與觀點」
，其中就已經標舉出生物科技產品所存在之安全議題。自此以後，才有包括歐盟等國在內之OECD各會員國紛紛針對生物科技之安全議題進行國內管制法令之研究與制定，可見OECD之研究對各國經貿法制往往具有前驅性之意義。


此後OECD並於1993年出版「現代生物科技食品之安全評價：概念與原則」
此一報告，倡議設立了Group of National Experts on Safety in Biotechnology以及其下設之Working Group on Food Safety and Biotechnology，其後該工作小組則提出「實質等同」原則作為基因改造食品安全評價之原則。但誠如本論文所指出，「實質等同」原則之提出並未解決大多數國家有關基因改造食品安全性問題之爭議，隨著歐盟1997年相關規則之頒佈，美國與歐盟之間針對基因改造食品之安全問題的制度歧異日益明顯，已經成為隱形的貿易爭端。有鑑於此，作為OECD首腦集團的八大工業國家（簡稱G8）就於1999年6月在科隆所召開之會議中，要求OECD之相關工作小組必須研究有關各國對生物科技管制架構之協調化問題。


OECD受G8之前述要求，乃於2000年7月在沖繩召開之八大工業國領袖會議之中提出五項報告書
。報告書之內容遍及所有與生物科技安全議題有關之領域，並強調持續推動各國管制架構協調化之重要性。其後並成立「新穎性食品與飼料之安全問題任務小組」(OECD Task Force for the Safety of Novel Foods and Feeds)，該小組致力於基因改造食品與飼料之安全評估方法的國際協調化。截至2002年8月為止，該任務小組已經出版針對各種不同基因轉殖作物之安全評估方法之共識報告，共計有25篇
。

必須強調的是，OECD之性質終究祇是工業國家之間的協調溝通機制，並不企圖在某些領域上建立一致化適用的規則。正因如此，前述有關基因轉殖作物安全評估方法之各篇共識報告，也僅是提供各會員國在制定國內相關評估標準時的參考，並不能說各會員國已經在許多種作物之安全評估方法上達成一致性的做法。


由於OECD之成立宗旨如前所述乃是朝向經濟開發與技術合作，因此不難預想其對於農業生物技術所採取之立場或傾向。簡言之，OECD之研究報告多半強調對基因轉殖作物風險評估應有科學基礎，這不僅是一貫的主張而且也是其發展出許多技術性共識報告的主要原因。然而，隨著基因轉殖作物之安全問題日益成為政治問題，OECD之做法也有些許修正。例如2001年7月在義大利召開的G8會議就在強調科學方法的同時，不忘強調資訊透明化以及與消費者達到有效溝通之重要性，並且在強調風險分析(risk analysis)的同時，也提出了風險管理(risk management)的概念。風險管理是比風險分析更全面性、更積極性的做法，亦即除產品上市前分析其安全性之外，必須對於上市後之產品進行監督、追蹤，以使風險發生之後有遏止風險擴大化之可能性。OECD強調，有效的風險管理架構將是維持消費者信心以及促進公眾接受的關鍵因素
。由此種說法就可瞭解到，OECD在推動農業生物技術產業發展之同時，如果忽略消費者之接受度，則最後做成裁判者終究仍是市場力量而非科學實驗結果，因此建立消費者信心遠比強調科學實驗更重要。

5.4.3.2.美歐生物科技論壇

美國與歐盟自荷爾蒙牛肉所引發之貿易爭端以來，有關食品安全管制之議題一向就是兩地區之間的主要貿易摩擦根源。此點尤其在生物安全議定書制定以後更為明顯，因為美國拒絕簽署該議定書，因此不僅兩地區之間有關基因改造食品之貿易問題難以藉該議定書之架構解決，甚至也使該議定書之國際影響力大打折扣。尤其歐盟自1999年起就實質上停止了所有對基因改造食品之核准，此對美國農產業者影響極大，甚至作為歐盟進口美國農產品最大宗物質之黃豆
，也自此時期起停止進口，更是讓美國業者抱怨連連。因此2000年5月美國總統柯林頓就邀集歐盟執委會主席Romano Prodi共同舉辦「美歐生物科技論壇」(EU-US Biotechnology Consultative Forum)，企圖直接協調兩地區對基因改造食品之管制架構與原則。


該論壇是個由二十位專家組成之團體，其中來自美國與歐盟推薦之專家人數各一半，該論壇經過半年之研討後於2000年底出版一份報告，其中對歐盟與美國之基因改造食品與GMOs管制有以下幾點建議意見
：

1) 為了確保基因改造食品與飼料之安全性，所有該類食品在上市前都應經過強制性的安全審查，並且在確定符合標準之後才可上市。

2) 負責安全評估之人員應具備嚴格條件，包括專業領域能力以及品格，尤其可能之利益衝突必須受到大眾之檢視。

3) 有關食品安全問題之基礎研究應受到政府更多財政投資。

4) 為了確保獨立性與具備能力之相關學術研究，整體公共政策應重新思考財務資源配置問題。

5) 實質等同原則僅可作為安全評估之架構內涵，亦即一項基因改造食品與傳統食品即使實質等同，也不應意味著該食品可受到比其他非實質等同之食品較低程度之安全審查。

6) 所謂風險與效益之比較分析，唯有在基本的人體健康不受威脅的前提下才可適用。

7) 一旦人體安全有所保障，也應該在個案分析的基礎上(case-by-case basis)評估比較潛在風險與新產品可帶來之效益。

8) 政府應發展與執行足以做到對GMOs可追蹤性的的體制，亦即應在個案分析的基礎上建立強制性的監督制度(mandatory monitoring)。

9) 對於基因改造食品與GMOs之核准應附期間限制，而期間屆至後之延長許可則建立在監督後的結果為依據。

10) 鑒於長期累積性研究之重要性，在管制架構中之專家應對釋出後之GMOs進行每十八到二十四個月一次的定期檢查，此對於將來接受新申請時之判斷有所幫助。

11) 美國應與歐盟共同致力於基因改造活體之責任與補償問題之國際規則制定。

12) 當科學評估無法確定風險時，政府應站在謹慎行動以保護安全的立場。

13) 所有關於農業生物技術產品之審查程序，應保持公開、透明與參與性。

14) 管制程序，包括風險評估與風險管理，應包含之人員除了原有專家之外（毒物學、營養學、分子生物學、育種學等），亦應廣泛包含其他專家與利害關係人（社會科學、倫理學、市民團體代表等）。

15) 消費者應獲得告知後之選擇權利(informed choice)，因此美國與歐盟應對於最終消費產品包含GMOs者建立強制性的標示制度。

此份報告之內容相當完整地呈現了當前有關基因改造食品管制的發展趨勢，並且可看出美國方面某程度承認了歐盟管制制度之合理性。此報告之提出時機為2000年底美歐高峰會議期間，該次高峰會議中雙方領袖都對此份報告表示歡迎，並且承諾將會認真考慮該報告中之所有建議事項。然而高峰會中並未達成任何具體的改革承諾或協定，因此該份報告之影響力仍留待將來美歐及其他工業國家在基因改造食品管制上的實踐過程加以檢驗。

5.4.3.3.FAO有關生物科技之立場

聯合國糧農組織是一致力於提升全球農業生產、解決發展中及低度發展國家之飢餓問題之國際組織。該組織不僅制定政策，提供財務援助，並且也對於農業技術之提升不遺餘力。因此農業生物技術之進展及其對全球農業之影響對FAO來說也是必須予以正視的課題。正因如此，FAO經過長期研究之後，終於在2000年3月的「生物技術衍生食品政府間營養規則委員會特設工作小組」(Codex Alimentarius Ad Hoc Intergovernmental Task Force on Foods Derived from Biotechnology)中提升該組織對農業生物科技之正式立場聲明，其中主要內容如下
：


「生物技術爲永續農業、漁業和林業發展以及爲食品加工業提供強有力的手段。當生物技術與其他技術適當結合起來生産食物、農產品及服務時，能夠大大有助於滿足下一個千年不斷增加和日益城市化的人口的需要。」


「雖然關於生物技術及其應用的許多方面無多大爭議，但是關於基因改造活體的爭論則非常激烈。糧農組織認爲遺傳工程具有幫助提高農業、林業和漁業産量及生産力的潛力。基因工程可能使今天不能生産足夠糧食養活其人民的那些國家的貧瘠土地提高産量。已經有一些例子說明，遺傳工程通過新的疫苗有助於減少人畜疾病的傳播。對水稻進行基因工程處理以包含原維生素A（β胡蘿蔔素）和鐵，這可能改進許多低收入社群的健康。」


「然而，糧農組織還意識到對於某些生物技術方面所引起的潛在風險的關注。這些風險大致分成兩類：對人畜健康的影響及環境影響。必須注意減少將毒素從一種生命形式轉移到另一種生命形式的風險，減少産生新毒素或者將過敏複合物從一個品種轉移到另一個品種的風險，因爲這可能導致意外的過敏反應。環境風險包括遠交的可能性，遠交可能導致雜草或野生親緣種更加迅速生長，其抗病性增強或者環境危害增大，破壞生態系統平衡。由於少量基因改造栽培種取代傳統栽培種，生物多樣性可能喪失。」


「糧農組織支援以科學爲依據的評估系統，這種系統明確確定每個基因改造活體的利益和風險。這需要採取一種謹慎的逐項方法來處理每個産品或過程釋出之後的生物安全等法律問題。需要對生物多樣性、環境和食品安全的可能影響進行評估，對産品和過程的利益超過其風險的程度進行評估。評價過程還應當考慮到國家管理部門在釋出這種産品方面所取得的經驗。對於這些産品或過程的釋出之後的影響進行認真監測也很有必要，以確保其對人類、動物和環境的持續安全。」


「糧農組織繼續幫助其成員國，特別是發展中國家從農業、林業和漁業領域的生物技術應用，例如涉及三十三個國家的拉丁美洲及加勒比海植物生物技術網路獲取利益。本組織還幫助發展中國家更加有效和公平地參加國際商品和食品貿易。糧農組織提供技術資訊和援助，並對全球主要新技術發展問題進行社會經濟和環境分析。一旦需要，糧農組織即作爲一個"誠實中間機構"(honest broker)提供討論論壇。
例如，糧農組織與世界衛生組織共同爲營養規則委員會提供秘書處，營養規則委員會剛剛設立了一個生物技術食品政府間特設工作組，各國政府指定的專家將在該工作組內制定關於生物技術食品或者通過生物技術方法將特性引入食品的標準、準則或建議。食品法典委員會還正在考慮生物技術食品的標示問題，使消費者能夠在知情的情況下作出選擇。」

總體而言，FAO雖重視農業生物技術對提升農業生產力之可能性，但對其可能產生環境危害也深感警戒，因此特別強調安全評估系統之重要性。而FAO與WHO共同設立之Codex秘書處，也就成為目前國際上有關食品安全問題最重要的研究單位，因此下節將更深入探討該委員會之角色及其運作成果。

5.4.4.Codex之角色與運作

本節之分析已經指出，在WTO架構下的國際經貿體制，尤其是其中的農產貿易以及SPS協定，雖然以協調出一致化的國際經貿原則為目標，但在許多領域仍允許各會員國制定不同於國際標準之規定。然而各會員國往往必須提出相當程度之科學依據才能符合規定。以SPS協定之事項為例，基因改造食品之安全評估若採用歐盟所主張之預防性原則為標準，是否能符合SPS協定之要求目前並不明確。在此情形下，我們首先應該探究的毋寧是，目前有關基因改造食品之安全評估標準，有無存在任何可資遵循的國際標準，其內涵又是如何？


就此點而言，毫無疑問的SPS協定所承認關於食品安全之國際標準制訂機關就是前述營養規則委員會(Codex Alimentarius)，其依據是SPS協定第三條第四項
。Codex設立於1962年，已經陸續完成許多關於食品安全之標準，例如農藥殘留問題或是食品添加物問題等。近年來該委員會對於農業生物技術衍生食物之安全性問題進行許多次研討，尤其著重於制定可資各國採用的安全評估方法與標準原則。


然而作為制定國際標準之組織，其運作方式難免受到矚目。事實上在國際糧食產業日益龐大的政治經濟背景下，Codex在制定食品安全國際標準之過程中也就不免遭到各種力量之介入。Codex之運作方式特別受到如下幾點批評：

1) 有關食品安全規格之委員會設立太多，而這些委員會經常是同時間開會，其結果就導致大多數財力困難的開發中國家無力派出代表參加所有會議，致使工業先進國家之意見主導了委員會之決定；

2) 相關討論過於專業化、瑣碎化之結果是，如果沒有累積相當之研究資料、或派遣相當專業之專家代表，則無法提出讓會議能接受的「科學根據」作為論據，也就因此失去了表達意見之機會。然而，所謂「科學根據」往往祇是實驗室之數據，並非等同於人體試驗。實驗室數據多半祇重視常態結果，對於異常情形往往無法預測。

3) 除了各國政府之正式代表外，也承認觀察員之參加機會。而生物科技產業之跨國公司就挾其龐大資金與研究能力，充分主導該委員會之討論議題與決策，也就無怪乎Codex經常被批評其決策多半符合商業團體之利益。

依據Codex之運作規則，一項食品安全規則之制定必須經過許多程序，因此況日費時是不可避免的。而今面對眾多勢力集聚於Codex有關農業生物技術食品之討論場合中，當然就更使得該領域之安全規則很難達成共識。總結而言，目前Codex在有關基因改造食品安全審查標準問題上仍未制定出國際標準，但已有兩項相關草案於今年公布
，其內容特別值得矚目，以下即簡述此兩提案之內容：

1) 現代生物科技衍生食品之風險分析原則草案：

此所謂現代生物科技之範圍，依據該報告之定義乃是涵蓋所有核酸操作技術，例如重組DNA或是直接將核酸注入細胞之操作；並且也包含異種細胞之融合技術。

該報告所提出之原則包含風險評估(risk assessment)、風險管理(risk management)、風險溝通(risk communication)、一致性原則(consistency)、能力建立與資訊交換(capacity building and information exchange)以及定期檢討(review processes)。在風險評估與風險管理方面，Codex所提出之內涵與目前歐盟所採行之原則大致相同，在風險溝通方面則強調前述風險評估與管理之過程必須保持資訊透明，維護公眾參與與受諮詢權利。Codex強調有效的風險溝通應該是互動的(interactive)。

所謂一致性原則並非意味著所有會員國應該遵行同樣的風險評估標準，而是指會員國針對風險評估之管制程序必須做到前後一致，尤其不可對不同的食物界定不同程度的風險接受度。最後，該報告書亦強調對於發展中國家之能力建立極為重要，這可透過雙邊協定或國際組織之援助來達成。此外各會員國之管制機關應將管制資訊或分析方法等訊息透過例如提交於Codex聯絡處(Contact Points)等方法達到資訊交換之功能。該報告最終指出，風險分析方法應保持與科學知識之進展同步檢討。

2) DNA重組作物衍生食品之食品安全評估操作準則草案：
此項操作準則乃是針對前述風險分析原則之補充，亦即針對現代生物技術中之DNA重組作物所特別考量之食品安全評估方法。該報告指出，Codex一向對於食品安全之分析乃是採取抽離式的分析對象，亦即僅針對食品之特定成份或農藥殘留等加以評估，事實上依據當代科學方法很少有食品能夠作為整體地以科學方法加以評估，所以基因改造食品也不應以其整體論其安全性，而是必須找到能特定化的分析對象。

正因如此，所謂「實質等同」原則仍有其功能。Codex認為該原則並非作為安全評估之標準，而是可提供對新穎性食品進行安全評估之起點。簡言之，實質等同原則強調新穎性食品與傳統食品之差異性何在，此正是進行安全評估對象之選定過程之一。

具體而言，該報告提出之食品安全評估架構有如下步驟：a)對DNA重組作物之描述；b)對宿主作物(host plant)與其食品用途之描述；c)對外源物質之描述；d)對基因改造過程之描述；e)此項基因改造具有之特性；f)進行安全評估；g)其他考量。該報告並於附錄一節中特別針對基因改造食品中之蛋白質成份可能引發之過敏風險進行探討。

雖然此兩份報告目前仍處於草案階段，但從其中顯示之發展趨勢可知由於歐盟比美國更積極發展有關基因改造食品之安全評估方法，因此獲得較具體之經驗與成果，此所以目前國際組織中所形成的評估觀點與方法大致上與歐盟之做法差異不大。此種發展趨勢當然會使美國之管制立場在國際上日益受到質疑。

如本論文所指出，歐盟近年來關於基因改造食品之風險管理概念已經從單純的標示制度走向「可追蹤性」體制，也就是一整套的追蹤監督與可回收制度，此種趨勢目前也已經在Codex的討論中逐漸形成共識。Codex之工作小組在2001年3月於日本召開會議中針對可追蹤性體制進行討論，會中該小組提出之報告（由法國負責草擬）即明顯傾向建立可追蹤性體制之可行性與必要性
。

該份報告支持建立可追蹤性體制之主要理由如下：

1) 對於人體產生危害之產品，可以有效回收。如果因為缺乏可追蹤性體制，導致回收可能不完全，則將會使消費者對食品安全之信心大打折扣。

2) 對於釋出後之基因改造活體，可能對人體或環境之危害能夠進行確實的監測。

3) 透過來源與去向之登記制度，可以確保基因改造食品標示制度之落實，進而實現消費者之選擇權利。

4) 就執行成本而言，可追蹤性體制之成本並不難估算。比起原本各界主張之隔離運銷制度(segregation)而言，可追蹤性體制所採行的登記制度比較節省成本，且一旦發生危害時，其回收也比較有效率，不須全面重新檢測食品之成份。

由前述分析可知，所謂「實質等同」原則早已不是解決基因改造食品安全問題的萬靈丹，相反的，無論OECD或是Codex都僅將此原則視為輔助性的作用，以及提供安全評估對象選定時之參考。更重要的是，管制機關所必須作的早已超越安全評估此一層面，而是必須從風險管理的整體概念為著眼，並以建立可追蹤性體制為目標。

5.5.小結


歐盟是目前對GMO環境釋出以及基因改造食品管制最先驅也是最嚴格的地區，從1990年以來就已經陸續發展出許多管制架構與原則。此固然與該地區近年來特別重視食品安全問題有關，但更重要的毋寧是歐盟一向對其農業部門極為重視之故。蓋農業生物技術之運用與擴展，很可能對整體生態環境產生影響，對於歐盟之政策制定而言，不能單純思考是否鼓勵或排斥農業生物技術之運用，必須面對的是如何有效地管制此種新作物之擴散可能對傳統農民或農業出口市場產生何種影響。因此歐盟對農業生物技術風險之管制架構大約可分為三部份，分別是GMO之密閉系統操作規範、GMO之環境釋出操作規範，以及GMO之相關產品，也就是基因改造食品之安全評估與標示規範。


然而農業生物技術背後所代表的龐大商業利益，卻使得對該技術運用及其產品之管制本身都會成為極受矚目的國際政治經濟議題，因此本論文對歐盟管制架構與原則之分析著重於該管制政策與國際因素之間的互動過程，以說明為何歐盟新成立之食品安全局(EFSA)特別強調其運作之科學專業性與政治獨立性。這是由於歐盟近年來在與美國、加拿大、澳洲等國發生貿易爭端時，經常被指責為食品安全措施缺乏科學證據為基礎之故。然而EFSA目前尚未開始運作，因此我們尚無法客觀評估該機關之運作成效，僅能從制度設計面加以分析。


另一項本章分析之重點就是生物安全議定書之制定過程與其解釋可能性。此議定書之制定固然是受到生物多樣性公約之要求，但更大程度是由於在前述歐盟積極發展對農業生物技術之管制政策的背景下，國際間為了解決可能的貿易爭端而尋求管制原則之協調化。此種協調化可以透過兩種體制下進行，一是在國際經貿體制中，另一則是在國際環境保育體制中。事實上在生物安全議定書制定完成前，國際間對此問題是採雙線同時進行的，然而1999年底的WTO西雅圖部長級會議之失敗卻某程度地宣告了在國際經貿體制中進行此種討論與協調暫時不可能，因而促使了生物安全議定書之加速制定完成。

姑且不論該議定書之內容當然有許多相互妥協折衝之處，但最大的問題仍是美國作為最大貿易國家，並且是基因轉殖作物生產大國與基因改造農作物出口大國，卻表明不簽署該議定書。如此一來，該議定書之規範效力必定大打折扣。本論文因此以較多篇幅分析在此情勢下該議定書所能發揮之協調功能以及該議定書與WTO相關規範是否有所衝突。必須強調的是，此部份之分析雖然比較屬於法律解釋層面，運用了維也納條約法公約以及WTO爭端解決小組之案例分析，但本論文仍本一貫之政治經濟觀點，強調對國際合作解決衝突之可能性分析。所以本論文之前述分析並非純然採法律解釋之觀點。


在本論文對生物安全議定書與WTO規範相容性之分析中，我們可發現國際間有關農業生物技術之管制協調化問題，仍有很多部份必須回到既有的國際經貿架構中。簡言之，無論在基因改造食品之進口管制與SPS之相容性，或是標示制度與TBT之相容性等，都必須建立在相關風險評估之國際標準是否存在此一前提上。如果國際間能對此達成共識，則即使美國不加入生物安全議定書體制，其他國家仍可以在不違反WTO規範的前提下有效執行生物安全議定書之規範目標。此所以目前在Codex所進行的有關基因改造食品之安全評估標準特別受到國際各方矚目。


從種種跡象顯示，目前Codex之相關探討已經進入最後階段，相關草案也已經成形。從這些草案內容看來，我們可發現由於歐盟長期以來對GMO之管制建立起許多管制原則與經驗，因此在Codex之相關討論上有一定的主導性。然而不可否認的是，Codex長期以來一直被批評的就是跨國公司在其中之影響力過於龐大，因此不難想像Codex已經成為風險管制與商業利益的另一個協調折衝之主戰場。我國最近方加入WTO，而國內之基因改造食品與GMO環境釋出之管制法令也仍在摸索階段，Codex之最近發展趨勢十分值得我國密切觀察。

� Reuters, “Pharmacia seen spinning off Monsanto.” 12 November 2001.


� COM(1999) 719 final。


� White Paper on Food Safety, Chapter I(Introduction), p. 7。


� 本論文本章第四節將對美國與歐盟的管制原則差異進行更詳盡探討。


� 此項研究結果後來引起許多爭議，最近著名科學期刊Nature又發表研究指出Bt作物並非帝王蝶生態的重要威脅。詳見� HYPERLINK "http://www.nature.com" ��www.nature.com�，”Monarchs Safe from Bt.” 12 September 2001。


� White Paper on Food Safety, p. 6。


� European Commission, “Argumentaire on Co-existence of GM Crops with Conventional And Organic Crops.” May 17 2002.


� Consolidated Version of the Treaty Establishing the European Community.


� Article 28:[Quantitative restrictions on imports and all measures having equivalent effect shall be prohibited between Member States.]


� Article 29:[ Quantitative restrictions on exports, and all measures having equivalent effect, shall be prohibited between Member States.]


� Article 30:[The provisions of Articles 28 and 29 shall not preclude prohibitions or restrictions on imports, exports or goods in transit justified on grounds of public morality, public policy or public security; the protection of health and life of humans, animals or plants; the protection of national treasures possessing artistic, historic or archaeological value; or the protection of industrial or commercial property. Such prohibitions or restrictions shall not, however, constitute a means of arbitrary discrimination or a disguised restriction on trade between Member States.]


� Article 95:[4. If, after the adoption by the Council or by the Commission of a harmonisation measure, a Member State deems it necessary to maintain national provisions on ground of major needs referred to in Article 30, or relating to the protection of environment or the working environment, it shall notify the Commission of these provisions as well as the grounds of maintaining them.]


� Regulation 178/2002, laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety.


� Article 22: […5. The mission of the Authority shall also include the provision of: (a) scientific advice and scientific and technical support on human nutrition in relation to Community legislation and, at the request of the Commission, assistance concerning communication on nutritional issues within the framework of the Community health programme; (b) scientific opinions on other matters relating to animal health and welfare and plant health; (c) scientific opinions on products other than food and feed relating to genetically modified organisms as defined by Directive 2001/18/EC and without prejudice to the procedures established therein.]


� Article 3: [1. Foods and food ingredients falling within the scope of this Regulation must not: -present a danger for the consumer, -mislead the consumer, -differ from foods or food ingredients which they are intended to replace to such an extent that their normal consumption would be nutritionally disadvantageous for the consumer.]


� Article 2: [….2. The exclusions from the scope of this Regulation referred to in paragraph 1, indents (a) to (c) shall only apply for so long as the safety levels laid down in Directives 89/107/EEC, 88/388/ECC and 88/344/EEC correspond to the safety level of this Regulation. 3. With due regard for Article 11 the Commission shall ensure that the safety levels laid down in the above Directives, as well as in the implementing measures for these Directives and this Regulation, correspond to the safety level of this Regulation.]


� Article 1: [….2. This Regulation shall apply to the placing on the market within the Community of foods and food ingredients which have not hitherto been used for human consumption to a significant degree within the Community and which fall under the following categories: ….]


� 可參考WHO/FAO聯合專家會議(expert WHO/FAO consultation)所曾提出之意見，其認為「立基於實質等同原則的安全評估模式，應適用於基因改造食品與食品成份之安全問題上。」詳見Biotechnology and Food Safety, Report of a Joint FAO/WHO Consultation, Rome, 1996.


� 可參考Safety Evaluation of Foods Derived through Modern Biotechnology: Concepts and Principles of OECD, Paris, 1993.以及Food Safety Evaluation, OECD, Paris, 1996.


� 否決申請之案件為Commission Decision 2000/196/EC以及Commission Decision 2001/17/EC。所核准之六件申請案件分別為Commission Decision 2000/195/EC, 2000/500/EC, 2001/122/EC, 2001/424/EC, 2001/721/EC, 2002/150/EC。


詳見� HYPERLINK "http://www.europa.eu.int/comm/food/fs/novel_food/comm_decis_list_en.html" ��http://www.europa.eu.int/comm/food/fs/novel_food/comm_decis_list_en.html�。


� � HYPERLINK "http://www.europa.eu.int/comm/food/fs/novel_food/notif_list_en.pdf" ��http://www.europa.eu.int/comm/food/fs/novel_food/notif_list_en.pdf�。


� 詳見Press Release, “Commission takes initiative to restore confidence in GMO approval process.”, EU, Brussels, 13 July 2000.


� Article 2: [….2. “genetically modified organism(GMO)” means an organism, with the exception of human beings, in which the genetic material has been altered in a way that does not occur naturally by mating and/or natural recombination;….]


� Annex IA, part 1: 1. recombinant nucleic acid techniques involving the formation of new combinations of genetic material by the insertion of nucleic acid molecules produced by whatever means outside an organism, into any virus, bacterial plasmid or other vector system and their incorporation into a host organism in which they do not naturally occur but in which they are capable of continued propagation; 2. techniques involving the direct introduction into an organism of heritable material prepared outside the organism including micro-injection, macro-injection and micro-encapsulation; 3. cell fusion(including protoplast fusion) or hybridization techniques where live cells with new combinations of heritable genetic material are formed through the fusion of two or more cells by means of means of methods that do not occur naturally.


� Annex IA, part 2: ….1. in vitro fertilization, 2. natural processes such as: conjugation, transduction, transformation, 3. polyploidy induction.


� 申請者應檢附之資料包括：1)本指令附錄三所要求之技術資料，亦即從事GMO釋出活動人員、關於GMO內容、釋出條件、GMO與環境可能產生之交互作用、GMO釋出後之監控計劃、廢棄物處理、緊急應變措施及釋出不當之補救措施、前述資料之摘要；2)本指令附錄二Section D之環境風險評估、所採用之評估方式及文獻資料（第六條第一項、第二項）。


� 應檢附之資料包括：1)本指令附錄三及附錄四所要求資料，並包含該GMO使用對生物多樣性之影響、GMO釋出用途與使用形式、研究顯示其對人體健康與環境之影響。若GMO釋出用途與使用形式有所變更或不同者，當事人須重新提出申請。在申請期間若有新的研究結果或資料顯示，該GMO釋出對人類健康或環境有危害可能性者，申請人應立即提出危險防止或保護措施，並修正向主管機關提出之申請資料；2)本指令附錄二Section D之環境風險評估、所採用之評估方式及相關文獻資料；3)該GMO產品在市場上流通狀態，特別是關於使用或處理狀態；4)申請GMO釋出之期間，該期間不得超過十年；5)符合本指令附錄七要求之監控計劃；6)符合本指令附錄四要求之GMO釋出標示及包裝樣本。標示內容應包含產品名稱、代號、產品製造、進口或銷售者姓名與住址、該產品與非GMO產品之比較與不同處、該產品之適用對象等。產品標示或附隨文件必須有”this product contains GMO”字樣；7)前述資料之摘要。


� Food Labelling( Amendment) Regulations 1999。


� Article1: [….2. (a)…(b)…In order to establish that the presence of this material is adventitious, operators must be in a position to supply evidence to satisfy the competent authorities that they have taken appropriate steps to avoid using the genetically modified organisms( or produce thereof) referred to in the previous paragraph as a source.]


� Article 2: [Without prejudice to the other requirements of Community legislation on food labeling, the labeling of the specified foodstuffs must inform final consumers and mass caterers of: (a) in accordance with Article 4(1), any characteristic or food property such as: -composition, -nutritional value or nutritional effects, -intended use of the additives, or flavorings, as a result of which the specified additives or flavorings are no longer equivalent to existing additives or flavorings; ….]


� “Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council concerning traceability and labeling genetically modified organisms and traceability of food and feed products produced from genetically modified organisms and amending Directive 2001/18/EC”, Brussels, 25.7. 2001, COM(2001) 182 final


� Article 4(6): [Member States shall take measures to ensure traceability, in line with the requirements laid down in Annex IV, at all stages of the placing on the market of GMOs authorized under Part C.]


� 在1963年，發展中國家為了改變其在經濟發展上的困境，從結構主義的觀點認為必須從國際經濟體系的改變上著手，因而結盟成為G-77，藉由國家數目的優勢，積極在聯合國中提出許多提案，但所獲成果有限。關於G-77之形成與影響，詳見Jeffrey A. Hart, The New International Economic Order (New York: St. Martin's Press, 1983), 145-146


� [In order to protect the environment, the precautionary approach shall be widely applied by States according to their capacity. Where there are threats of serious or irreversible damage, lack of full scientific certainty shall not be used as a reason for postponing cost- effective measures to prevent environmental degradation]請注意里約宣言所使用的辭彙為precautionary approach，而歐盟一向使用的辭彙則為precautionary principle，兩者不知有何差別，但卻成為生物安全議定書制定過程中歐盟與邁阿密集團意見不同之處。


� WHO/FNU/FOS/93.6


� UNEP/CBD/ BSWG/1/4


� 在會議中，各歐洲國家與歐盟分別有各自代表出席，因此立場未必完全一致，所以會出現會議初期階段德國的立場與歐盟不同的情形。


� 阿根廷不僅有相當的基因改造作物種植面積，而且本身也致力發展生物科技，因此不難理解其利害關係與立場選擇。


� 後來是在1999年2月14日，於哥倫比亞的卡塔黑納(Cartagena)召開締約國特別大會。


� 比較歷次特別工作小組會議的出席代表，生物科技公司的代表人數確實增加快速。


�會議中有多位國家代表以及非政府組織代表紛紛發言表示願意繼續努力達成共識。一位代表並且說：「如果會議不能完成它通過一項議定書的任務，歷史就不會原諒他們」，一位代表十三個非政府組織的代表發言表示：「雖然會議本部份的談判結果或許是在預料之中，但會議的失敗對地球的未來是個不祥的徵兆。同時，一部軟弱的議定書將向世界發出最不應有的訊息。」，見UNEP/CBD/ExCOP/1/3


� 所謂LMO是指經由使用現代生物技術獲得基因材料新型組合的任何活生物體，而所謂現代生物技術則包括試管核酸技術（重組DNA及核酸之直接注入細胞或胞器）、超越分類學科之細胞融合，以克服自然生理、生殖或重組障礙，但非傳統育種或選拔使用之技術。LMO強調其為活生物體，能夠移轉或複製其遺傳材料，此點與GMO強調基因遺傳物質被改變不同。


� UNEP/CBD/ExCOP/1/3


� See Earth Negotiations Bulletin ExCOP#1, (last visited May 3, 2001) <http://www.iisd.ca/biodiv/excop>


� UNEP/CBD/ExCOP/1/3


� Article 31 of the ExCOP Draft Report stated: 'The provisions of this Protocol shall not affect the rights and obligations of any Party to the Protocol deriving from any existing international agreement to which it is also a Party, except where the exercise of those rights and obligations would cause serious damage or threat to biological diversity' (UNEP/CBD/ExCOP/1/3)


� Recognizing that trade and environment agreements should be mutually supportive with a view to achieving sustainable development,


Emphasizing that this Protocol shall not be interpreted as implying a change in the rights and obligations of a Party under any existing international agreements,


Understanding that the above recital is not intended to subordinate this Protocol to other international agreements


� UNEP/CBD/ExCOP/1/3


� 事實上歐盟談判代表Pascal Lamy曾與美國達成協議，支持成立工作小組，但隨即受到歐盟總理事會(General Affairs Council)之指責。


� 就食物安全(food safety)問題，SPS協定所採用之國際標準為聯合國架構下的營養規則委員會(Codex Alimentarious Commission)關於食品添加物、獸醫用藥及殺蟲劑之殘留物、污染物、分析及取樣方法、與衛生實務之規則及準則。


� SPS協定所謂透明性原則，是指會員國必須公告所有的動植物檢疫規章，以使其他會員國得以熟悉，並且除在緊急之情形外，必須在公告相關規則後至規則生效之前，預留一段緩衝時間。此外，要求會員國設置「詢問站」(enquiry point)，使相關會員國之疑問可獲得解答，並且會員國應就其相關檢疫規範，向WTO秘書處及其他會員國為必要之通知。


� IISD, Earth Negotiations Bulletin, Vol. 9 No. 137, p.10


� http://www.wto.org/english/tratop_e/envir_e/cte01_e.htm (visited May. 13, 2001)


� 至於非締約國又是LMO進口國則可以台灣為例進行推演。


� http://www.wto.org/english/tratop_e/envir_e/cte01_e.htm (visited May. 13, 2001)


� 其權限為設立爭端解決小組、通過小組報告與上訴機構之報告、監督裁決與建議之執行、授權相關會員國暫停減讓或其他義務。所有WTO會員國均得參與DSB（羅昌發，1999: 833）。


� Article 3.2[... to clarify the existing provisions of those agreements in accordance with customary rules of interpretation of public international law. Recommendations and rulings of the DSB cannot add to or diminish the rights and obligations provided in the covered agreements.]


� 議定書第十條第三項(b)


� The Endangered Species Act of 1973, Section 609


� Para. 145, Report of the Appellate Body in " United States - Import Prohibition of Certain Shrimp and Shrimp Products ", 12 October 1998, WT/DS58/AB/R


� 此點可參考爭端解決小組在美國禁止加拿大鮪魚一案中之見解，其認為美國之禁止係被公開用作為貿易措施，且美國就此已經公開宣告，因此不應認為是隱藏性貿易限制（羅昌發，1999 : 274）。


� 議定書第十條：「... 3.進口締約國應在收到通知後二百七十天內向發出通知者及生物安全資料交換所書面通報以上第2(a)款中所述決定並表明：(a)有條件或無條件地核准進口，其中包括說明此項決定將如何適用於同一基因改造活體的後續進口；(b)禁止進口；(c)根據其國內管制規定或根據附件一要求提供更多之有關資料，在計算進口締約國做出答覆所需時間時，不應計入進口締約國用於等待獲得更多有關資料所需之天數；(d)通知發出通知者已將本款所列明的期限適當延長。4.除非已予以無條件核准，否則以上第3款所作之決定應列出做出此決定的理由。... 」


� 議定書第十二條：「1.進口締約國可隨時根據對生物多樣性的保護和永續使用的潛在不利影響方面的新科學資料，並顧及對人類健康構成的風險，審查並更改其已就基因改造活體的有意越境轉移作出的決定。... 2.出口締約國或發出通知者如認為出現下列情況，可要求進口締約國對其已依照第十條針對該次進口所作出之決定進行複審：(a)發生可能會影響到當時作出此項決定時所依據的風險評估結果之情況變化﹔或(b)獲得其他相關的科學或技術資料。... 」


� Para. 16, Report of the Appellate Body in "EC Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones)", 16 January 1998, WT/DS26/AB/R and WT/DS48/AB/R


� Article 3(Harmonization):「... 3.Members may introduce or maintain sanitary or phytosanitary measures which result in a higher level of sanitary or phytosanitary protectioooon than would be achieved by measures based on the relevant international standards, guidelines or recommendations, if there is a scientific justification, or as a consequence of the level of sanitary or phytosanitary protection a Member determines to be appropriate in accordance with the relevant provisions of paragraphs 1 through 8 of Article 5.... 」


� Para. 187, AB Report, WT/DS26/AB/R


� Para. 207, AB Report, WT/DS26/AB/R


� Para. 194, AB Report, WT/DS26/AB/R


� 歐盟雖然在WTO爭端解決程序中輸了，但基於內部民意壓力，堅持不改變政策而情願接受美國及加拿大的貿易報復作為代價。


� 有關TBT協定之主要內涵，詳見羅昌發著，《國際貿易法》，元照出版社，1999年，頁207-229。


� Article 2.4: [Where technical regulations are required and relevant international standards exist or their completion is imminent, members shall use them, or the relevant parts of them, as a basis for their technical regulations except when such international standards or relevant parts would be ineffective or inappropriate means for the fulfillment of the legitimate objectives pursued, for instance because of fundamental climatic or geographical factors or fundamental technological problems.]


� Annex 1, para. 1 of the TBT Agreement: [Technical regulation: Document which lays down product characteristics or their related processes and production methods, including the applicable administrative provisions, with which compliance is mandatory. It may also include or deal exclusively with terminology, symbols, packaging, marking or labeling requirements as they apply to a product, process or production method.]


� White Paper on Food Safety, p. 31。此處所言之食品標示制度乃是針對一般性制度，並未特別針對基因改造食品而論。


� 更精確地說，是進口國中的特定部落族群居民，對其生活息息相關的環境生態系統最清楚。因此有關LMO對環境生態影響之風險評估，應特別強調公眾以及特別敏感地區住民之參與，此點亦為議定書第二十三條之規範意旨。


� Office of Science and Technology Policy, “Proposed Federal Actions To Update Field Test Requirements for Biotechnology Derived Plants and To Establish Early Food Safety Assessments for New Proteins Produced by Such Plants.” Federal Register of August 2, 2002(67 FR 50578)


� Federal Register of May 29, 1992(57 FR 22984)


� FDA, “Voluntary Labeling Indicating Whether Foods Have or Have Not Been Developed Using Bioengineering.” Draft released for comment January 2001.


� FDA, “Biotechnology in the Year 2000 and Beyond; Public Meetings”, Federal Register of October 25, 1999(64 FR 57470)。公聽會之議事錄登載於� HYPERLINK "http://www.fda.gov/oc/biotech/" ��www.fda.gov/oc/biotech/�。


� 詳見� HYPERLINK "http://www.bio-integrity.org/" ��www.bio-integrity.org/�。


� FDA, “FDA Announces Proposal And Draft Guidance For Food Developed Through Biotechnology.”, Press Release, January 17, 2001


� Mendelson, J., “The Food And Drug Administration’s New Proposal on Genetically Engineered Foods: 1st Draft Analysis”, Center for Food Safety, January 17, 2001.


� BIO, “BIO Responds to Labeling Bill”, November 10, 1999; BIO, “BIO Opposes Mandatory Food Labeling Bill Introduced by Sen. Boxer”, February 23, 2000.


� 詳見� HYPERLINK "http://www.mhlw.go.jp/topics/idenshi/anzen/anzen.html" ��www.mhlw.go.jp/topics/idenshi/anzen/anzen.html�。


� 完整之通過審查食品名單列表，詳見� HYPERLINK "http://www.mhlw.go.jp/topics/idenshi/list.html" ��www.mhlw.go.jp/topics/idenshi/list.html�。


� 農林水產技術會議事務局，〈遺伝子組換え農作物等の環境安全性の確保に関する檢討專門委員会中間報告〉，2000年12月12日。


� 分別為科學技術廳、文部省、厚生省、農林水產省、通商產業省。2001年中央部會重組後，前兩者合併成為文部科學省。


� OECD, “Biotechnology: International Trends and Perspectives”, by Alan T. Bull, 1982.


� OECD, “Safety Evaluation of Foods Derived by Modern Biotechnology- Concepts and Principles”, 1993.


� 分別為1)Report of the OECD Task Force for the Safety of Novel Foods Feeds, May 2000; 2)Report of OECD Working Group for the Hormonisation of Regulatory Oversight in Biotechnology, May 2000; 3)Overview of Food Safety Systems and Activities( Report of OECD Ad Hoc Group on Food Safety), May 2000; 4)Summary Report of the Consultation with Non-Governmental Organisations, November 1999; 5)Chairman’s Report and Rapporteurs’ Summary on the OECD Conference on “GM Food Safety: Facts, Uncertainties and Assessment”, held in Edinburgh, February 28 to March 1, 2000.


� OECD, “Consensus Documents for the work on Harmonization of Regulatory Oversight in Biotechnology”, 登載於� HYPERLINK "http://www.oecd.org" ��www.oecd.org�。


� G8, The Final Official Notice:[….30. Fully aware of the paramount importance of food safety to our peoples, we will continue to support a transparent, scientific and rules-based approach and will intensify our efforts to achieve greater global consensus on how precaution should be applied to food safety in circumstances where available scientific information is incomplete or contradictory. We value the ongoing dialogue between governments, scientists, consumers, regulators, and relevant stakeholders in civil society. This must be based on the principle of openness and transparency. We recognise our responsibility to promote a clear understanding by the public of food safety benefits and risks. We shall strive to provide consumers with relevant information on the safety of food products, based on independent scientific advice, sound risk analysis and the latest research developments. We believe an effective framework for risk management, consistent with the science, is a key component in maintaining consumer confidence and in fostering public acceptance.], 2 September, 2001


� 過去歐盟每年進口兩百萬噸之美國黃豆。


� The EU-US Biotechnology Consultative Forum, “Final Report”, December 2000.


� FAO, “FAO Statement on Biotechnology”, 詳見� HYPERLINK "http://www.fao.org/biotech/stat.asp" ��http://www.fao.org/biotech/stat.asp�。


� SPS Article 3:[….4. Members shall play a full part, within the limits of their resources, in the relevant international organizations and their subsidiary bodies, in particular the Codex Alimentarius Commission, the International Office of Epizootics, and the international and regional organizations operating within the framework of the International Plant Protection Convention, to promote within these organizations the development and periodic review of standards, guidelines and recommendations with respect to all aspects of sanitary and phytosanitary measures.]


� 分別是1)Draft Principles for the Risk Analysis of Foods Derived from Modern Biotechnology(at Step 8 of the Elaboration Procedure); 2)Draft guideline for the Conduct of Food Safety Assessment of Foods Derived from Recombinant-DNA Plants(at Step 8 of the Elaboration Procedure).


� Codex, “Discussion Paper on Traceability”, February 2001(CX/FBT 01/6).
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