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作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方会议的

生物多样性公约缔约方大会

第七次会议

2014年9月29日至10月3日，大韩民国平昌
临时议程*项目12
卡塔赫纳生物安全议定书下的风险评估和风险管理特设技术专家组的报告**
导言
1. 在其第BS-VI/12号决定中，作为卡塔赫纳议定书缔约方会议的缔约方大会（作为缔约方会议的缔约方大会）决定终止以往的关于风险评估和风险管理的特设技术专家组（AHTEG），并建立一新的风险评估和风险管理问题特设技术专家组。在同一决定中，作为议定书缔约方会议的缔约方大会还决定延长风险评估和风险管理不限成员名额在线论坛的任务期限。
2. 依照该决定所附的工作范围，在线论坛和特设技术专家组的任务主要是依照既定的优先次序在线上讨论以下问题：
(a) 提供投入，除其他外，协助执行秘书进行组织和全力测试准则的工作以及分析从这项测试收集到的结果；
(b) 在秘书处协作下进行协调，以协调一致和相互补充的方式，编制一套改性活生物体风险评估准则（如路线图）与“改性活生物体风险评估”培训手册取得一致的文件，供各缔约方进行进一步审议，但有一项明确理解，即这份准则仍在测试阶段；
(c) 考虑为风险评估和风险管理的新议题制定准则，其选取的标准是缔约方的需要以及它们就风险评估的经验和知识。
3. 通过上述联合活动，在线论坛和特设技术专家组将进行和实现以下工作：
(a) 主持与测试准则的实用性、有用性和效用有关的在线讨论；
(b) 以协调一致和相互补充的方式，编制一套改性活生物体风险评估准则（如路线图）与“改性活生物体风险评估”培训手册取得一致的文件；以及
(c) 就如何开始为风险评估的具体议题制订进一步准则提出建议，其选取标准是缔约方表示的优先次序和需要，以期推动实现《战略计划》的行动目标1.3和1.4及其成果。
4. 应作为缔约方会议的缔约方大会的要求，在2012年12月至2014年5月之间，在线论坛和特设技术专家组以在线讨论的方式进行了若干活动。特设技术专家组在2013年5月举行的一次在线讨论中，选出Helmut Gaugitsch先生担任专家组主席。
5. 为了最后完成第BS-VI/12号决定所载的进程以便取得成果，特设技术专家组于2014年6月2日至6日在波恩举行了面对面会议。与会人员名单载于本文件附件一。
项目1.
会议开幕
6. 会议于 2014年6月2日星期一上午9时由特设技术专家组主席宣布开幕。
7. Gaugitsch先生在开幕发言中欢迎特设技术专家组与会人员，强调专家组面前工作的重要性并说明在落实专家组的任务授权时需要设定向前迈进的道路。
8. Charles Gbedemah先生以生物多样性公约执行秘书Braulio Dias先生的名义发言。他欢迎特设技术专家组成员，指出面前工作的重要性，并感谢德国政府提供财务支助和主办此次会议。他还感谢欧洲联盟提供财务支持。
9. 联邦粮食和农业部国务秘书Robert Kloos先生在开幕发言中欢迎与会人员参加特设技术专家组会议，指出改性活生物体在全世界商业利用中的巨大利益，特别是在粮食和农业领域。他指出，应通过制订准则，将其作为协助各缔约方进行风险评估的工具，推动落实《卡塔赫纳议定书》。
项目2.
组织事项
2.1.
选举报告员
10. 主席邀请专家组选出一名报告员。Francisca Acevedo女士（墨西哥）被选任为报告员。
2.2.
通过议程
11. 主席邀请专家组审议并通过秘书处在UNEP/CBD/BS/AHTEG‑RA&RM/5/1号文件中分发的临时议程。议程未经修订获得通过。
2.3.
工作安排
12. 专家组同意根据秘书处与专家组主席协商后编制的载于UNEP/CBD/BS/AHTEG-RA&RM/5/1/Add.1号文件中的议程说明附件二所载的工作安排展开工作。
13. 专家组还同意在全体会议展开工作，并在必要时分小组进行讨论。
项目3.
实质性议题 
14. 专家组应根据秘书处提供的背景文件，依照会议议程审议各项实质性议题。
15. 主席在介绍情况时指出，特设技术专家组是一个缔约方成员领导的多方利益攸关方的磋商进程。
3.1.
“改性活生物体风险评估准则”的测试结果分析
16. 主席根据这个议程项目，回顾了第BS-VI/12号决定所载特设技术专家组的工作范围，并随后简短地概述了在举行这次面对面会议之前就该决定中提出的各项要求进行的相关活动。
17. 主席请在线论坛最后一轮讨论这项议题的主持人Angela Lozan女士总结载于UNEP/CBD/BS/AHTEG-RA&RM/5/1/Add.1号文件附件一A部分关于该次讨论的结论和建议。
18. 随后，生物多样性公约秘书处Manoela Miranda女士作出说明，指出促成制订组织和全力测试准则的进程。Miranda女士还对载于UNEP/CBD/BS/AHTEG-RA&RM/5/2号文件的测试结果的分析作了说明，指出有些缔约方已经预备使用这项准则进行风险评估。她通知专家组指出，在UNEP/CBD/BS/AHTEG-RA&RM/5/3号文件中收集了在测试期间收到的所有意见和可能作出的改进的建议。各缔约方、其他国家政府和相关组织提交的原件可查阅生物安全信息交换所
。
19. 在作出介绍后，主席请专家组进行一般性讨论，研讨对测试结果作出的分析和继续处理这个问题的可能办法。
20. 经初步讨论后，大部分专家组成员认为，以目前形式呈现的这项准则至为有用、符合实际并与议定书一致，同时考虑到了使用改性活生物体的以往和当前经验。这些成员认为，当前形式的准则应得到核准并开始实际使用。
21. 专家组注意到在准则测试期间提出的看法，并同意应建立一个分析提出的看法的机制，以透明的方式更新这项准则。专家组可对这种机制的可能形式共思对策。
22. 根据专家组的看法，主席对更新准则的机制提出如下行动计划：
(a) 在作为缔约方会议的缔约方大会第七次会议之后，秘书处将收集在准则测试期间提出的各种意见原件，和在作为缔约方会议的缔约方大会第八次会议之后，收集通过国家报告系统提出的意见。这些意见将根据下列类别列表收集：
(i) 不会触发改变的声明；
(ii) 编辑和译文的改变；
(iii) 不对准则内的具体位置作出改变的建议；
(iv) 对准则的具体部分作出改变的建议（按编号次序）。
(b) 特设技术专家组将根据均衡的区域和性别分配原则组成一个分组，由代表缔约方的五名成员组成，审查秘书处至今收集合并的意见，并对上文（三）和（四）内提出的作出改变的意见采取行动；
(c) 该分组将致力于：
(i) 精简各项意见，确定哪些建议可提交审议，并对不能提交审议的建议说明不能提交的理由；
(ii) 编写提交审议的建议的具体提案案文，并说明对建议原文作出修改的理由。
(d) 特设技术专家组将审查所有意见和建议，以便提出更新的准则文本供作为缔约方会议的缔约方大会第九次会议审议；
(e) 将向作为缔约方会议的缔约方大会第八次会议提交一份进度报告。
23. 关于上文建议设立的机制，特别是鉴于第22(b)段的要求，主席指出，专家组可利用这次面对面会议的机会，邀请专家组设立一个分组，协助执行秘书编制将作为收集集中第22(a)段中列出的各项意见的表格的工作。
24. 专家组同意设立一个分组，考虑到地域分配和性别均衡原则，分组成员组成如下：Marja Ruohonen-Lehto女士，代表西欧和其他国家集团；Francisca Acevedo女士，代表拉丁美洲和加勒比国家集团；魏伟先生，代表亚洲和太平洋区域；Abisai Mafa先生，代表非洲区域；和Angela Lozan女士，代表中欧和东欧区域。
25. 该分组与秘书处成员就上文第22(a)段提到的表格格式进行了初步讨论。
3.2.
编制一套改性活生物体风险评估准则（如路线图）与“改性活生物体风险评估”培训手册取得一致的文件
26. 主席根据这个议程项目，回顾了第BS-VI/12号决定中就这个议题对特设技术专家组的工作范围作出的规定。他随后简短地阐述了至今就这个议程项目为落实该决定中的各项要求采取的行动。 
27. 主席请在线论坛最后一轮讨论这项议题的主持人Marja Ruohonen-Lehto女士总结载于UNEP/CBD/BS/AHTEG-RA&RM/5/1/Add.1号文件附件一B部分关于该次讨论的结论和建议。
28. Ruohonen-Lehto女士在发言时指出，在线论坛建议将准则和改性活生物体风险评估培训手册继续保留为两份独立的文件，并在准则内，只将路线图与手册取得一致。她指出，根据第BS-VI/12号决定的任务规定，这种做法的结果将是制定一份路线图和订正手册取得一致的草图。
29. 主席请Miranda女士向专家组介绍最新的合并草图
。她告知专家组，这份合并图将按第BS-V/12号决定的要求，进一步编制成一种互动式的学习工具。
30. 主席随后请专家组考虑改善这份合并图的方法。在讨论时，与会人员赞赏了秘书处在草拟这份合并图时所作的努力，并提出了一些改进意见。这些意见包括建议增加更多视觉要素和添加介绍部分，以便说明编制这份合并图的前后历史。
31. 订正后的合并草图将提交作为缔约方会议的缔约方大会第七次会议审议。
3.3.
就如何对具体议题制订进行风险评估的进一步准则提出建议
32. 主席根据议程项目3.3，回顾了第BS-VI/12号决定所载特设技术专家组的工作范围，并随后简短地概述了就落实该决定中提出的各项要求就这个议程项目进行的活动。
33. 主席请在线论坛最后一轮讨论这项议题的主持人Francisca Acevedo女士总结载于UNEP/CBD/BS/AHTEG-RA&RM/5/1/Add.1号文件附件一C部分关于该次讨论的结论和建议。
34. Miranda女士报告了对《2011-2020年卡塔赫纳生物安全议定书战略计划》行动目标1.3、1.4和2.2的执行进度进行专门调查的结果
。调查结果显示，大部分缔约方，特别是发展中国家和经济转型国家认为目前的准则不够它们对具体改性活生物体进行风险评估和风险管理的需要。
35. 主席请特设技术专家组讨论为具体风险评估的问题制订进一步准则的可能方法。随后，专家组进行了讨论，审议了在线论坛查明的制订进一步准则的问题以及缔约方上文第33段提到的调查内指出的优先次序和需要。
36. 在讨论了可能采取的办法之后，大家同意，在线论坛和特设技术专家组主要进行在线合作，以期制订风险评估优先具体议题的进一步准则。这项工作需要设立几个特设技术专家组分组、编制草案、进行几轮修订并邀请外部专家酌情就这项进程的不同步骤提供投入，以便制订提交作为缔约方会议的缔约方大会第八次会议的进一步准则。
37. 特设技术专家组随后根据缔约方表示的优先次序和需要，设定了如下制订进一步准则的优先议题，以期推动实现《战略计划》的行动目标1.3和1.4及其成果
：
(a) 起源中心和遗传多样性中心引进的改性活生物体的风险评估；
(b) 改性活微生物和病毒的风险评估；
(c) 改性活鱼的风险评估；
38. 除了上述三个优先议题之外，特设技术专家组还确定了在情况适当时不妨审议的以下议题清单
：
(a) 改性活动物的风险评估；
(b) 改性活昆虫的风险评估；
(c) 通过使用双链RNA技术生成的、为制作双链RNA改造的或曝露于双链RNA的改性活生物体的风险评估；
(d) 含有RNA干扰的改性活生物体的风险评估；
(e) 通过顺式基因产生的改性活生物体的风险评估；
(f) 制作药品和工业用品的改性活生物体的风险评估；
(g) 变更营养的改性活植物的风险评估；
(h) 通过合成生物学产生的改性活生物体的风险评估；
(i) 预备引进无人管理的生态系统的改性活生物体的风险评估和风险管理；
(j) 改性活生物体和非改性活生物体在小规模耕作中的共存问题；
(k) 将人类健康结合到环境风险评估的准则；
(l) 成为随同其部分技术组件的改性活生物体和除草剂产生的健康影响的准则；
(m) 成为随同某些改性活生物体的部分技术组件的不同除草剂造成的协同增效作用的准则。
3.4.
更新“改性活生物体风险评估准则”的背景文件的机制
39. 特设技术专家组根据议程项目3.4，介绍了这个议题，阐述了依照第BS-VI/12号决定第6段，在上次休会期间，在更新与准则有关联的背景文件清单时，得到的经验和面临的挑战。
40. 专家组随后受邀根据上述经验改进现有机制的可能方法。
41. 在讨论期间，专家组提出以下改善现有机制的可能方法：
(a) 对背景文件提出意见的期限延长为3周，并在2周后自动作出提醒；
(b) 秘书处可提请注意与准则有关的背景文件，例如，在生物安全信息交换所添加信息和链接以及请该准则的特定议题的专家提出背景文件。
(c) 秘书处可改善背景文件在网上的流动情况，并只在对一项纪录作出影响到链接准则的文件时，才触发审查机制；
(d) 背景文件可按照作者所属单位编制索引（例如，政府、学术机构、非政府组织和企业）。
42. 此外，专家组建议根据以下准则协助执行这项机制：
(a) 这些文件必须达到可接受的科学标准并与准则的风险评估或具体议题有关；
(b) 一份文件在被引用时，只能用于与准则内直接有关的部分；
(c) 考虑到包容性的问题，一旦专家组成员之间有不同意见时，主席有接受或拒绝一份文件的最终责任。
项目4.
向作为卡塔赫纳生物技术安全议定书缔约方会议的缔约方大会提出的建议
43. 主席根据议程项目4，邀请特设技术专家组成员制订他们的建议，包括关于风险评估和风险管理的未来行动的建议，供作为缔约方会议的缔约方大会第七次会议审议。
44. 主席采用了循序渐进的办法，他请特设技术专家组全体成员一起思考可能向作为缔约方会议的缔约方大会提出的建议。主席总结了各种看法，并提出了一组建议草案，供进一步审议。各缔约方成员同意将附件二所载的一组建议提交缔约方第七次会议审议。
项目5.
其他事项
45. 对在议定书执行情况特别会议举行期间是否可能讨论与特设技术专家组的工作有关的问题以及一般性的风险评估和风险管理问题也进行了讨论。主席鼓励特设技术专家组成员在特别会议筹备阶段以及在作为缔约方会议的缔约方大会会议期间分享他们在制订和适用准则方面的经验。主席指出，使用这项准则可能有助于落实根据《议定书》承担的义务。
项目6.
通过会议报告
46. 报告员向专家组介绍了报告草稿。主席请专家组审议这份报告，它根据修订的案文获得通过。
项目7.
会议闭幕
47. 会议于2014年6月6日星期五上午11时15分宣布闭幕。  
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附件二

给作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方会议的缔约方大会的建议

风险评估和风险管理问题特设技术专家组
注意到：
(a) 根据第BS-VI/12号决定所进行的关于《2011-2020年期间卡塔赫纳生物安全议定书战略计划》业务目标1.3、1.4和2.2执行情况的专项调查，除其他外，审查了现行的风险评估和风险管理准则；
(b) 调查结果显示，大多数缔约方，尤其发展中国家和经济转型国家认为现行关于改性活生物体的风险评估和风险管理指导方针不能满足他们的具体需要，他们需要有进一步的准则；
(c) 调查结果还显示，发展中国家和经济转型国家中有些国家现在使用和采用的是“改性活生物体的风险评估准则”（下称“准则”）和“改性活生物体的风险评估培训手册”（下称“手册”）；
(d) 该“准则”曾经风险评估和风险管理在线论坛和特设技术专家组多次修订，科学审查和编辑，以及两次测试；
(e) 参加测试该“准则”的大多数缔约方，尤其发展中国家和经济转型国家认为“准则”有用，很实际，符合《议定书》，并参考了过去和现在关于改性活生物体的经验；
(f) 在“准则”测试中提出了许多评论，供便进一步的改进。
1.        根据以上情况，风险评估和风险管理特设技术专家组建议如下：

关于“改性活生物体的风险评估准则”

2.         核可该“准则”，并支持在实际风险评估案例中使用和采用其现行版本，作为关于风险评估的能力建设工作的工具。
3.        将关于使用该“准则”的问题，编订为关于执行《议定书》第三次国家报告的格式，包括提出可能加以改进的建议。
4.        按照特设技术专家组报告第22段所述，参考该“准则”的目的应是一件“活用文件”的意思，建立将“准则”不断更新的机制，以便将最新版本的“准则”提交作为缔约方会议的缔约方大会（COP-MOP）第九次会议审议。
5.      作为缔约方会议的缔约方大会第九次会议审议关于中、长期机制的需要，以便未来更新该“准则”。
关于拟订将路线图和手册协调一致的一揽子计划

6.         核可将“路线图”和“手册”协调一致的该一揽子计划，作为除其他外，风险评估能力建设的有用在线工具。

7.        请秘书处在资金允许的情况下，利用该协调一致的一揽子计划，进行关于风险评估的能力建设工作，以协助使用和执行现行版本的“准则”。
8.         邀请全球环境基金、各缔约方、其他国家政府和国际组织提供基金和实物援助，以执行关于风险评估的能力建设工作。
关于拟订风险评估具体方面的进一步准则

9.         按照特设技术专家工作组报告第36和37段所概述，建立程序，根据缔约方指出的需要，拟订关于以下优先专题的进一步准则，以期实现《战略计划》业务目标1.3和1.4及其结果：
(a) 对原生地和遗传多样性中心引进的改性活生物体的风险评估；
(b) 改性活微生物体和病毒的风险评估；

(c) 改性活鱼的风险评估。
将有关该“准则”的背景资料不断更新的机制和标准

10.       请执行秘书，按照特设技术专家组报告第41段所概述，将有关该“准则”背景资料的提供与检索机制的改进，加以执行。

11.       增加以下的标准，以便按照第BS-VI/12号决定第6段的规定，协助执行定期更新有关该“准则”背景资料名单的机制：
(a) 文件必须具有可接受的科学质量，并与风险评估或“准则”的具体议题有关；
(b) 背景文件应当只在“准则”的直接有关章节中征引；
(c) 参考基于兼容并包的方针，小组成员间意见不同时，主席最后负责决定接受或拒绝某一文件。
12.      为达到以上第2至11段建议的目的，可以延长风险评估和风险管理不限成员名额在线专家论坛和风险评估和风险管理特设技术专家组，按照订正职权范围，主要进行在线工作。
__________

(  UNEP/CBD/BS/COP-MOP/7/1。


**  此文件原作为UNEP/CBD/BS/AHTEG-RA&RM/5/6号文件于2014年6月10日印发。


�  	查阅� HYPERLINK "http://bch.cbd.int/protocol/testing_guidance_RA.shtml" �http://bch.cbd.int/protocol/testing_guidance_RA.shtml�。


�	查阅� HYPERLINK "http://bch.cbd.int/protocol/cpb_art15/training.shtml" ��http://bch.cbd.int/protocol/cpb_art15/training.shtml�.。


�  	查阅UNEP/CBD/BS/AHTEG-RA&RM/5/5。


�  	所列的议题并未按特定的次序排列。


�  	所列的议题没有按照任何特定的次序排列，其中包含了原来列于UNEP/CBD/BS/AHTEG-RA&RM/5/1/Add.1号文件和UNEP/CBD/BS/AHTEG-RA&RM/5/5号文件的议题，但有些议题已从原来的清单移除，因为它们已由议定书设立的其他论坛处理。





