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风险评估和风险管理   

秘书处的说明 

一. 背景 

1. 作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方会议的缔约方大会第十次会议同意制定额

外自愿指导意见，以支持对含有人工基因驱动技术的改性活生物体进行个案风险评

估，并成立风险评估问题特设技术专家组来执行这项任务。它还在专家组的职权范

围中规定，指导意见应特别关注使用人工基因驱动技术改性的蚊子，同时考虑到对

该生物体的当前经验、基因驱动技术的类型以及 CP-9/13 号决定附件一中确定的具

体风险评估问题，其中包括现有报告、含有人工基因驱动技术的改性活生物体的一

般考虑以及国家和区域风险评估的现有经验（CP-10/10 号决定）。  

2. 在同一决定中，作为议定书缔约方会议的缔约方大会向执行秘书提出一系列便

利专家组工作的要求，详情见本说明第二节。 

3. 在 CP-10/10 号决定中，作为议定书缔约方会议的缔约方大会还决定在其第十

一次会议中审议关于改性活鱼的进一步指导意见以及其他可能需要进行风险评估的

指导意见的问题。在这方面，请缔约方提交信息，说明其对改性活生物体风险评估

的各项具体问题提供进一步指导意见的需求和优先次序，包括提交依照 CP-9/13 号

决定附件一所列标准的理由。 

4. 在同一决定，要求科学、技术和工艺咨询附属机构第二十六次会议审议专家组

的成果，并提出建议供作为议定书缔约方会议的缔约方大会第十一次会议审议。 

                                                      
   CBD/SBSTTA/26/1。 
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5. 本文件第二节载有为支持对含有人工基因驱动技术的改性活生物体进行个案风

险评估而制定额外自愿指导意见所开展的活动，为此制定的指导意见载于

CBD/SBSTTA/26/5/Add.1 号文件。第三节载有关于要求对改性活生物体进行风险评

估的各项具体问题提供进一步指导意见的需求和优先次序的信息，第四节提供了可

能的决定要素草案。 

二. 第 CP-10/10 号决定之后开展的进程概述 

6. 依照上文第 1 和第 2 段概述的 CP-10/10 号决定的规定，执行秘书邀请缔约方提

交有关进行风险评估的信息；主持在线论坛讨论；在芬兰政府和欧盟的财政支持

下，委托制定详细大纲；收集和汇总相关信息，以促进风险评估和风险管理问题不

限成员名额在线论坛和专家组的工作；在欧盟财政支持下，召开了两次专家组会

议。  

A. 委托编写额外自愿指导意见的详细大纲 

7. 为了支持编制额外自愿指导意见，作为议定书缔约方会议的缔约方大会请执行

秘书委托编写对含有人工基因驱动技术的改性活生物体进行风险评估提供额外指导

意见的详细大纲，并将其提供风险评估和风险管理问题不限成员名额在线论坛审议

和作为专家组的工作基础。秘书处在芬兰政府和欧盟的财政支持下，委托国际遗传

工程和生物技术中心起草详细大纲。  

8. 大纲草案在 2023 年 8 月 21 日至 30 日举行的风险评估和风险管理问题不限成

员名额在线论坛进行了讨论（见 B 节），指导意见的详细大纲最终草案提交了 2023

年 11 月 1 日至 3 日举行的专家组第一次会议。 

B. 提交风险评估的信息和风险评估和风险管理问题不限成员名额在线论坛 

9. 执行秘书于 2023 年 2 月 6 日发出第 2023-007 号通知，邀请各缔约方、其他国

家政府、土著人民和地方社区以及相关组织提交支持专家组工作的相关信息。 

10. 共收到 14 份来文：五份来自议定书缔约方（白俄罗斯、比利时、巴西、哥伦

比亚和德国）、一份来自非缔约方（澳大利亚）和八份来自相关组织（非洲生物多

样性中心、作物生命国际/全球产业联盟、未来农业基金会/拯救我们的种子、国立卫

生研究院基金会、伦敦帝国理工学院、基因驱动技术研究外联网、试验生物技术和

第三世界网络）。提交的文件汇总载于 CBD/CP/RA/AHTEG/2023/1/INF/2 号信息文

件。 

11. 在同一份通知中，执行秘书请各缔约方提交关于它们对改性活生物体进行风险

评估的各项具体问题提供进一步指导意见的需求和优先次序的信息，包括提交依照

第 CP-9/13 号 决 定 附 件 一 所 列 标 准 的 理 由 。 收 到 的 文 件 汇 总 载 于

CBD/CP/RA/AHTEG/2024/1/2 号文件。 

12. 秘书处于 2023 年 4 月 10 日至 25 日召开了风险评估和风险管理问题不限成员

名额在线论坛第一次会议，收集了关于预备列入额外自愿指导意见大纲草案的各项

要素的意见，并于 2023 年 8 月 21 日至 30 日举行了第二次会议，审议大纲草案。在

第一次会议期间，来自 17 个缔约方、2 个其他国家政府、16 个组织以及 1 个土著人

民和地方社区的代表作了 130 次发言。在第二次会议期间，来自 14 个缔约方、1 个

https://www.cbd.int/doc/notifications/2023/ntf-2023-007-bs-en.pdf
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其他国家政府和 15 个组织的代表作了 94 次发言。在最终确定详细大纲时，对收到

的意见进行了审议和汇总，该大纲成为专家组第一次会议的工作基础。 

C. 风险评估问题特设技术专家组会议 

13. 专家组在欧洲联盟的财政支持下，于 2023 年 11 月 1 日至 3 日和 2024 年 2 月

27 日至 3 月 1 日举行了两次会议。专家组还利用虚拟方式开展工作以及在线举行会

议。在第一次会议上，专家组同意采用制定问题的方法，并就文件结构达成一致。

第二次会议完成了制定指导意见的工作以及分析了改性活生物体风险评估的新问

题。 

14. 指导意见是由区域代表性均衡的起草小组在专家组两次会议的休会期间制定

的。专家组依照其职权范围，制定了额外的自愿指导意见，以便依照《议定书》附

件三对含有人工基因驱动技术的改性活生物体进行个案风险评估，而指导意见的具

体重点是针对使用人工基因驱动技术的蚊子。 

15. 专家组第一次会议的报告作为 CBD/CP/RA/AHTEG/2023/1/4 号文件印发，第二

次会议的报告将作为 CBD/CP/RA/AHTEG/2024/1/3 号文件印发。 

D. 额外自愿指导意见概述 

16. 指导意见旨在通过提供额外的结构并更加注重第 8(a)和(b)分段概述的步骤，即

采用制定问题的方法，以支持《议定书》附件三的实施，同时提高风险评估过程的

透明度。制定问题的方法可通过以下五个步骤实施：（a）确定保护目标并设定评估

终点；（b）确定对评估终点的潜在不利影响；（c）得出可能造成伤害的途径；

（d）制定风险假设；（e）利益攸关方的参与。  

17. 按照风险评估的问题制定方法，指导意见说明了如何评估对评估终点造成的危

害、如何表明总体风险特征、如何就风险的接受和管理提供建议、如何确定风险管

理战略以及如何实施监测，它们对应了《议定书》附件三第 8(c)至(f)分段概述的步

骤。此外，与总体决策过程相关的问题都已纳入指导意见的最后部分。  

18. 所附的附件还提供了有关建模、不确定性、世界卫生组织测试转基因蚊子的指

导框架、蚊科分类学、蚊子媒介的疾病、蚊子人工基因驱动技术系统发展前景等问

题的更多细节。 

19. 此外，针对蚊子的具体内容已纳入指导意见的文本框中，以满足 CP-10/10 号

决定要求的对蚊子的具体关注。 

20. 依照 CP-10/10 号决定，指导意见考虑了现有报告、含有人工基因驱动技术的

改性活生物体的一般考虑以及国家和区域风险评估的现有经验。这些指导意见载于

CBD/SBSTTA/26/5/Add.1 号文件。  

三. 关于改性活生物体风险评估的各项具体问题的进一步指导意见的需求和

优先次序 

21. 在 CP-9/13 号决定中，作为议定书缔约方会议的缔约方大会制定了一个进程，

以确定可供其审议的改性活生物体的风险评估的各项具体问题并制定其优先次序，

以便制定就这些确定的问题进行风险评估的进一步指导意见。该决定的附件一列出

了可能值得进行这种考虑的问题的标准。 

https://www.cbd.int/doc/decisions/cp-mop-09/cp-mop-09-dec-13-zh.pdf
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22. 在其 CP-10/10 号决定中，除了决定制定额外的自愿指导意见以支持对含有人

工基因驱动技术的改性活生物体进行个案风险评估（如上文第二节所述）外，作为

议定书缔约方会议的缔约方大会决定在其第十一次会议审议关于改性活鱼的进一步

指导意见以及可能需要风险评估指导意见的其他各项问题，以进一步落实第 CP-9/13

号决定确立的进程，同时考虑到缔约方确定的优先次序和专家组的报告。 

23. 在根据第 2023-007 号通知和第 2023-129 号后续通知提交的文件中，议定书缔

约方确定了可能需要制定额外自愿指导意见以进行改性活生物体风险评估的四个问

题或优先领域，它们是改性活水生生物，包括藻类、甲壳类动物和鱼类；含有人工

基因驱动技术的改性活生物体；基因组编辑的植物和动物；将保护目标转化为有用

的评估和管理终点。1 

24. 依照其任务授权，专家组根据第 CP-9/13 号决定附件一中设定的标准评估了缔

约方提出的四个问题。专家组指出，依照第 CP-10/10 号决定，作为议定书缔约方会

议的缔约方大会将在其第十一次会议上审议制定关于改性活鱼风险评估的额外自愿

指导意见。在这方面，对于是否可以在这些讨论的范围内审议缔约方要求提供额外

指导意见的改性活水生生物（包括藻类、甲壳类动物和鱼类）的问题存在多种观

点。专家组的结论是，此时不应优先为其他问题制定额外指导意见。  

25. 此外，依照第 CP-9/13 号决定附件一，支持广泛和定期前景扫描、监测和评估

进程的合成生物学问题多学科特设技术专家组认识到自限性昆虫是可以进一步制定

风险评估指导意见的问题。然而，该问题需要在决定设定的标准范围内审议，并且

需要缔约方为未来审议提供更多信息。 

                                                      
1 对保护目标、评估终点和衡量终点概念的解释，可参见 UNEP/CBD/BS/COP-MOP/8/8/Add.1 号文件附件第

1.3.1 节。 

https://www.cbd.int/doc/decisions/cp-mop-10/cp-mop-10-dec-10-zh.pdf
https://www.cbd.int/doc/notifications/2023/ntf-2023-007-bs-en.pdf
https://www.cbd.int/doc/notifications/2023/ntf-2023-129-bs-en.pdf
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四. 建议 

26. 依照第 CP-10/10 号决定关于制定额外自愿指导意见以支持对含有人工基因驱

动技术的改性活生物体进行个案风险评估的要求，科咨机构不妨建议作为议定书缔

约方会议的缔约方大会第十一次会议通过内容大致如下的决定：  

作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方会议的缔约方大会， 

回顾 2022 年 12 月 10 日第 CP-10/10 号决定， 

1. 欢迎风险评估问题特设技术专家组会议的成果；2 

2. 认可关于含有人工基因驱动技术的改性活生物体风险评估的额外自

愿指导意见； 

3. 鼓励各缔约方、其他国家政府和相关组织及利益攸关方利用额外自

愿指导意见； 

4. 呼吁开展广泛的国际合作、知识共享、能力建设和资源调动，以支

持适用额外自愿指导意见。 

27. 依照第 CP-10/10 号决定关于审议对改性活鱼提供进一步指导意见以及可能需

要为进行风险评估提供指导意见的其他各种问题的要求，科咨机构不妨建议作为议

定书缔约方会议的缔约方大会第十一次会议通过一项内容如下的决定草案，同时并

指出下文列出的内容不影响其是否继续制定此类指导意见的决定。 

作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方会议的缔约方大会， 

回顾 2022 年 12 月 10 日第 CP-10/10 号决定， 

注意到风险评估问题特设技术专家组对可能需要进行风险评估提供指导

意见的其他问题的评估， 

1. 决定设立一个特设技术专家组，其职权范围载于本决定附件，负责

制定对改性活鱼进行风险评估的指导意见； 

2. 请各缔约方、其他国家政府、土著人民和地方社区和相关组织向秘

书处提交与风险评估问题特设技术专家组的工作相关的信息； 

3. 决定延长风险评估和风险管理问题不限成员名额在线论坛的任务期

限，以促进制定对改性活鱼进行风险评估的指导意见； 

4. 请秘书处： 

(a) 在资源允许的情况下，按照生物多样性公约缔约方大会 2018 年 11

月 29 日通过的关于避免或管理各专家组利益冲突的程序的第 14/33 号决定3的

规定，委托制定关于就改性活鱼进行风险评估的额外指导意见的详细大纲； 

                                                      
2 CBD/CP/RA/AHTEG/2023/1/4 号文件和 CBD/CP/RA/AHTEG/2024/1/3 号文件。 

3 联合国，《条约汇编》，第 1760 卷，第 30619 号。 
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(b) 汇总各缔约方、其他国家政府和相关组织提交的信息，以促进风险

评估问题特设技术专家组的工作； 

(c) 在资源允许的情况下，召开两次风险评估问题特设技术专家组会

议，其中至少一次应举行面对面会议。  

附件 

风险评估问题特设技术专家组的任务规定 

1. 风险评估问题特设技术专家组应： 

(a) 根据 2018 年 11 月 29 日关于避免或管理各专家组利益冲突的程序的

第 14/33 号决定的规定，由依照科学、技术和工艺咨询附属机构综合工作方式

H 节选出的专家组成，他们具有对改性活鱼的具体科学和技术专门知识以及对

生物多样性和对专家组的任务授权相关问题具有潜在影响力，并包括来自相关

国际组织以及土著人民和地方社区的专家； 

(b) 在资金允许的情况下，在作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方会议

的缔约方大会举行第十二次会议之前举行一次会议，并酌情通过在线沟通和参

与的方式开展工作； 

(c) 制定额外自愿指导意见，以便依照《议定书》附件三对改性活鱼进

行个案风险评估，同时考虑到目前对生物体的经验以及 2018 年 11 月 28 日第

CP-9/13 号决定附件一中确定的风险评估的各项具体问题，包括现有报告、改

性活鱼的一般考虑以及国家和区域风险评估的现有经验； 

(d) 分析缔约方根据第 CP-11/--号决定第 9 段提交的信息，并在此基础

上，编制一份依照第 CP-9/13 号决定附件一中的标准可能需要就风险评估提供

进一步指导意见的优先问题清单； 

(e) 编写一份报告，其中包括关于改性活鱼的自愿指导意见草案和依照

上文(d)段可能需要就风险评估提供进一步指导意见的优先问题清单，供科咨机

构审议； 

2. 在开展工作时，专家组应审议秘书处就提交的意见以及在风险评估和风

险管理问题不限成员名额在线论坛进行的讨论的汇总文件；现有资源，包括在

风险评估研究盘点工作确定的资源：将第 CP-9/13 号决定附件一的规定适用于

改性活鱼；4已经可用的指导意见；以及作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方

会议的缔约方大会通过的关于风险评估和风险管理的相关决定。 

                                                      
4 CBD/CP/RA/AHTEG/2020/1/3。 
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28. 根据第 CP-9/13 号决定为确定供作为议定书缔约方会议的缔约方大会审议的关

于改性活生物体风险评估的各项具体问题及其优先次序的常规程序，为了就查明的

各项具体问题进行风险评估制定进一步指导意见，科咨机构不妨建议作为议定书缔

约方会议的缔约方大会第十一次会议通过一项内容大致如下的决定：  

作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方会议的缔约方大会， 

回顾 2018 年 11 月 28 日第 CP-9/13 号决定，其中确立了确定对可能需要

审议的改性活生物体进行风险评估的各项具体问题及其优先次序的程序， 

又回顾 2014 年 10 月 3 日第 BS-VII/12 号决定第 17 段，其中建议对合成

生物学问题采取协调的方法，并注意到支持广泛和定期前景扫描、监测和评估

进程的合成生物学问题多学科特设技术专家组作出的结论，特别是它建议将自

限性昆虫视为依照第 CP-9/13 号决定附件一可以进行进一步制定风险评估指导

意见的问题， 

1. 请缔约方提交信息，说明其对改性活生物体进行风险评估的各项特

定问题提供进一步指导意见的需求和优先次序，包括提交依照第 CP-9/13 号决

定附件一所列标准的理由并在进行这项工作时，将自限性昆虫视为一个可能的

问题； 

2. 决定延长风险评估和风险管理问题不限成员名额在线论坛的任务期

限，以便依照第 CP-9/13 号决定附件一所列的标准，支持分析风险评估的进一

步问题； 

3. 请秘书处： 

(a) 汇总各缔约方、其他国家政府和相关组织根据上文第 1 段的邀请提

交的信息； 

(b) 举行风险评估和风险管理问题不限成员名额在线论坛的讨论； 

(c) 收集和汇总相关信息，以支持对自限性昆虫进行风险评估，并将此

信息提交生物安全信息交换所； 

(d) 在资源允许的情况下，进行支持开展风险评估的能力建设活动，特

别关注对含有人工基因驱动技术的改性活生物体的风险评估。 

__________ 

https://www.cbd.int/doc/decisions/cp-mop-09/cp-mop-09-dec-13-zh.pdf
https://www.cbd.int/doc/decisions/mop-07/mop-07-dec-12-zh.pdf

