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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

第八次会议

2016年12月4日至17日，墨西哥坎昆
临时议程*项目11
关于改性活鱼风险评估的指导意见纲要
执行秘书的说明
1.      导言
1. 在其第BS-VII/12号决定中，作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方会议的缔约方大会欢迎《关于改性活生物体风险评估的指导意见》的测试结果，并邀请各缔约方、其他国家政府和相关组织在风险评估的实际案件中酌情测试或使用《指导意见》，并将之作为风险评估能力建设活动的工具。
2. 在同一决定中，缔约方大会还延长了风险评估和风险管理不限成员名额在线专家论坛（在线论坛）和风险评估和风险管理特设技术专家组（特设技术专家组）的期限，并扩大了它的组成，以便每一区域增加一名新成员。
3. 在在线论坛特设技术专家组的职权范围中，各缔约方规定了在测试进程结果的基础上修改和改进《指导意见》的机制，以便在第八次会议之前完成改进版《指导意见》。决定还请特设技术专家组在修订和改进《指导意见》时，为了制定进一步指导意见，设法审议特设技术专家组根据缔约方所指明需要设定的优先议题，以期推动实现《战略计划》的行动目标1.3和1.4及其成果。

4. 本文件附件载有作为特设技术专家组工作的成果之一的关于改性活鱼风险评估的指导意见纲要，包括在线论坛根据第BS-VII/12号决定提供的意见，供作为议定书缔约方会议的缔约方大会第八次会议审议。该附件没有经过编辑。

（此页特意留白）
附件
“改性活鱼风险评估”指导意见纲要
导言
改性（LM）活鱼的生成有多种目的，包括提高产量，抗感染或抗冷，水产养殖的人类粮食生产，对公害物种进行生物控制，休闲捕鱼，监测水质以检查污染物，作为生物实验室生产有商业价值的化合物，例如人用药、癌模型（oncofish）、异种移植，确定潜在新药和观赏水族箱市场。改性的物种已经有好几种，例如大西洋鲑鱼、海峡鲶鱼、金鱼、罗非鱼、斑马鱼、鲤鱼和青鳉鱼。 
有几项问题与鱼类关系特别密切且十分独特，需要在对改性活鱼进行风险评估特别注意。这些问题包括：
(a) 鱼类生活在水生环境中，一些鱼类的游动性很大；
(b) 有可能自封闭设施中逃走，并散布到自然环境中和跨越国家边界；
(c) 潜在的种际杂交和属际杂交；
(d) 毒素的存在；
(e) 某些物种可能受到国家法律的保护，例如有几个国家保护野生鲑鱼； 

(f) 表型可塑性；
(g) 大量的物种/品种（大约30,000种）和同种内基因可变性极强。
关于其他改性活生物体的风险评估，必须对改性活鱼的风险评估采取逐案处理的办法。有人建议，将要拟定的有关改性活鱼风险评估的指导意见应适用于所有改性活鱼，而不是集中于特定的改性方法、接受环境、预期用途或物种。因此，风险评估标准和要求在各种情况中的重要性各异。
可能与改性活鱼的风险评估有关联的信息差距包括： 

(a) 缺乏改性活鱼野生环境中的行为、入侵性、健康性（生产和繁殖）和基因稳定性的经验证据
(b) 缺乏有关基因型x环境相互影响的数据
(c) 对鱼类物种的全基因的了解有限
(d) 多向性影响
(e) 气候变化情景下的潜在影响
(f) 改性活鱼的洄游和交配行为 

(g) 改性活鱼生境范围改变 

目标和范围 

纲要的编制是为了便利作为议定书缔约方会议的缔约方大会审议关于制定改性活鱼风险评估指导意见的必要性，以期执行改性活生物体风险评估路线图。纲要的重点是与改性活鱼关系特别密切且十分独特的方面，包括淡水、海洋、降河产卵和降河产卵鱼种以及水族箱物种。
风险评估的规划阶段
本节可包括：保护目标、评估的终点以及预测转基因或转基因鱼类的环境命运的理论或模型，例如：散布、立足、“清除”和“特洛伊基因”。
除了路线图中提出的考虑外，本节还可以包括对可能的接受环境的考虑，包括无意造成的向其他国家的越境转移。 

还可从以下方面讨论参照者的选择：
(a) 亲本品系、野生亲缘品种和其他相关物种
(b) 鱼类养殖的经验和历史，同时亦顾及其生态功能 

(c) 起源中心和遗传多样性中心
(d) 非改性鱼类及其性适合亲缘品种可能存在或大量繁殖的现行分布地区和生境
进行风险评估
本节应提供有关同改性活鱼特别有关问题的信息，酌情涉及路线图中的步骤，例如： 

(a) 在有代表性的环境中（见路线图步骤1）测试改性活鱼
区域性差异和环境的不同有可能影响改性活鱼的特点和行为。应尽可能在有代表性条件下进行试验。  

(b) 有可能的潜在接受环境（见路线图步骤1、步骤2和步骤3） 

确定潜在的接受环境及其特点，有可能取决于几个因素，包括是否存在有可能限制散布的自然或人为的障碍。
(c) 在可能接受环境中的垂直和水平基因转移（见路线图步骤1、步骤2和步骤3）
可能影响转基因的生态、演变和随机因素，水中改性活鱼DNA/RNA的生存以及转基因的散布都是相关问题。
(d) 持久性和入侵性（见路线图步骤1、步骤2和步骤4）
相关事项可包括确定改性活鱼的代谢和（或）其他生态参数是否保持不变。如果有所改变，确定增长、鱼类健康/福利受到何种影响。
关于真实转基因个体及其非改性个体的净健康特点数据。应顾及相关的健康组成部分（生殖力、生育力、幼子存活力、性成熟年龄、交配成功率和寿命）。
(e) 散布机制（见路线图步骤1和步骤2）
改性活鱼有很多繁殖和散布的途径。 

(f) 目标/非目标生物体（见路线图步骤2、步骤3和步骤4）
受到特别关注的物种，例如濒危物种或经济和文化上重要的物种面临的伤害。
(g) 鱼类病原体、感染和疾病（见路线图步骤3）
查明对鱼类病原体、感染和疾病具有抵抗力的改性活鱼是否可以成为相同疾病的携带者，因此，通过逃逸散布相同的疾病。
(h) 无意造成的越境转移（第17条）
鱼类的地域分布广泛，但根据物种的不同而大不相同。是否隔离取决于物种以及发展改性活鱼的战略。   

(i) 风险评估战略，包括隔离战略（见路线图步骤2和步骤5）
本节内可包括减少已查明风险的相关战略。还可以包括不同隔离战略及其与改性活鱼风险评估相关效率的概览。例如：物理隔离、物理化学隔离，例如诱导生育力的方法。可以探讨逃逸和（或）人类以及其他动物意外接触改性活鱼可能导致的后果，例如预期作生物制药用的改性活鱼。
参考书目
关于改性活鱼风险评估的相关指导意见和科学文献的参考。
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__________________________________
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