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科学、技术和工艺咨询附属机构

第二十次会议

2016年4月25日至30日，蒙特利尔

议程项目6
科学、技术和工艺咨询附属机构通过的建议 
XX/8.    合成生物学
科技、技术和工艺咨询附属机构，
在审议了 各缔约方、其他国家政府、相关组织和利益攸关方所提供信息、合成生物学问题不限成员名额在线论坛以及合成生物学问题特设技术专家组（AHTEG）的成果，以及同行审查进程所提评论意见后，注意到：
(a) 合成生物学问题特设技术专家组2015年9月21日至25日关于业务定义的讨论的结果如下：“合成生物学是现代生物技术的进一步发展和新的层面，包括科学、技术和工程学，目的是促进和加快了解、设计、重新设计、制造和（或）改变基因物质、活生物体和生物系统”； 
(b) 特设技术专家组讨论中达成的一致理解是，“组成部分”的术语系指合成生物学过程中所用的部件（例如DNA分子），“产品”的术语系指合成生物学过程的产出（例如化学物质）；
(c) 特设技术专家组经讨论认为，合成生物学的生物体、组成部分和产品属于《公约》及其三项目标的范畴，合成生物学生成的活生物体以及合成生物学的非活体组成部分和产品，可能对生物多样性的保护和可持续利用以及公正公平地分享遗传资源的利用所产生的惠益带来积极和消极影响；
(d) 通过目前合成生物学的应用所生成活生物体，与《卡塔赫纳生物安全议定书》所确定的改性活生物体相似，合成生物学的非活体组成部分（例如DNA分子）和产品/产出（例如化学物质）不属于《卡塔赫纳议定书》的范畴，但可能受其他程序监管；

(e) 根据《卡塔赫纳议定书》和现有生物安全框架进行风险评估一的般性原则和方法，为通过目前和不久的将来的合成生物学应用生成的活生物体风险评估提供了良好基础，但可能必须更新或调整此类方法，以利于合成生物学目前和未来的发展和应用；

(f) 缔约方之间分享经验和信息十分重要，必须予以鼓励，这些信息包括实际的风险评估，以及现有国家、区域和（或）国际文书对合成生物学技术所衍生的生物体、组成部分或产品进行规范方面的差距； 

(g) 必须定期审查合成生物学领域的科学技术发展和信息，以确保管理监督和风险评估方式不断得到更新；

(h) 必须酌情在《公约》及其各《议定书》下的现行和未来的进程之间进行协调，包括《卡塔赫纳议定书》下的风险评估和风险管理问题特设技术专家组以及社会经济因素问题特设技术专家组； 

(i) 需要与任务授权与合成生物学相关的其他联合国组织和国际组织进行合作，实现协同效应。

向缔约方大会提出的建议

1. 科技、技术和工艺咨询附属机构建议缔约方大会第十三届会议通过一项措辞大致如下的决定：
缔约方大会

(a) 重申 第XII/24号决定，缔约方大会在该决定中敦促各缔约方并邀请其他国家政府根据第XI/11号决定第4段采取预防性做法；
(b) 赞扬 在线论坛和合成生物学问题特设技术专家组的工作，并对特设技术专家组的结论和建议表示欢迎，认为这是今后讨论的基础；
[(c) 确认 合成生物学问题特设技术专家组关于业务定义的讨论的结果如下：“合成生物学是现代生物技术的进一步发展和新的层面，包括科学、技术和工程学，目的是促进和加快了解、设计、重新设计、制造和（或）改变基因物质、活生物体和生物系统”，并注意到 需要进一步开展工作，尤其是就允入和排除标准开展工作；]

[(c备选) 认为 为便利根据《公约》及其各《议定书》进行科学和技术审议，应当 使用合成生物学问题特设技术专家组提议的以下业务定义：“合成生物学是现代生物技术的进一步发展和新的层面，包括科学、技术和工程学，目的是促进和加快了解、设计、重新设计、制造和（或）改变基因物质、活生物体和生物系统”；]
(d) 注意到 合成生物学问题特设技术专家组的结论认为通过当前合成生物学的应用所生成或目前处于初期阶段研发的活生物体与《卡塔赫纳议定书》所界定的改性活生物体相似；
(e) 注意到 《卡塔赫纳议定书》规定的风险评估一般原则和方法以及现有生物安全的框架为对经由当前合成生物学的应用所生成或目前处于初级研发阶段的活生物体进行风险评估提供了良好基础，但这种方法可能需要予以更新和调整，以便用于目前和今后合成生物学的发展和应用； 
(f) 又注意到 根据当前的知识状况，经由当前合成生物学的应用所生成或目前处于初期研发阶段的一些活生物体是否属于《卡塔赫纳议定书》界定的改性活生物体尚不清楚，同时还注意到，在一些情况下，有可能尚未就合成生物学应用的结果是否生成“活体”达成共识；

(g) 邀请 缔各缔约方根据本国适用法律或国情，在在《公约》三项目标背景下确定合成生物技术所生成的活生物体、组成部分和产品的潜在惠益和潜在不利影响时，酌情考虑社会经济、文化和道德问题；
(h) 鼓励 各缔约方并邀请 其他国家政府和相关组织在《公约》三项目标背景下[并酌情考虑到社会经济、文化和道德问题]： 

(1) 研究合成生物学的应用生成的活生物体、组成部分和产品对生物多样性的惠益和不利影响，以期填补知识空白和确定这些影响与《公约》及其各《议定书》的目标具有何种关系；

(2) 促进和便利关于合成生物学的应用所生成的活生物体、组成部分和产品对生物多样性的潜在惠益和潜在不利影响的公共和多利益攸关方对话和提高认识活动，让所有利益攸关方参与其中，并让土著人民和地方社区全面有效地参与； 

(3) 合作编制指南并开展能力建设活动，以期评估合成生物学的应用所生成的活生物体、组成部分和产品的潜在惠益和潜在不利影响，并在必要时酌情更新和调整当前改性活生物体风险评估的方法，使之适用于合成生物学的应用所生成的生物体；

(i) 邀请 各缔约方、其他国家政府、相关组织、土著人民和地方社区向执行秘书提交以下方面的资料和辅助文件：
(1) 上文(h)段提及的研究、合作和活动；
(2) 与《公约》三项目标有关的合成生物学的惠益和不利影响的证据； 

(3) 对合成生物学的应用所生成的活生物体、组成部分和产品进行风险评估的经验，包括遇到的挑战、汲取的经验教训和对风险评估框架的影响；

(4) 为避免或尽可能减少经由合成生物学的应用所生成的活生物体、组成部分和产品的潜在不利影响，已经颁布风险管理和其他措施的实例，包括经由合成生物学的应用所生成的生物体的安全使用经验和安全操作最佳做法； 

(5) 与合成生物学直接相关的已颁布或正在制定的条例、政策和准则；
(j) 决定 根据随附的职权范围，延长目前的合成生物学问题特设技术专家组的任务期限，并根据第XII/24号决定的要求，完成评估；
(k) 又决定 延长不限成员名额在线论坛的任务期限，以支持合成生物学问题特设技术专家组的工作，并请各缔约方、其他国家政府、土著人民和地方社区以及相关组织继续任命专家参与不限成员名额在线论坛的活动；
(l) 请 科学、技术和工艺咨询附属机构审查合成生物学问题特设技术专家组的建议，并向缔约方大会提出进一步建议，包括就利用第IX/29号决定第12段所载标准进行分析的问题提出建议；
(m) 请执行秘书在资源允许的情况下：

(1) 继续通过生物安全信息交换所， 继续推动合成生物学不限成员名额在线论坛有主持人协调的讨论，并继续邀请各缔约方、其他国家政府、土著人民和地方社区及相关组织提名专家参加论坛；

(2) 在线提供以上文第(i)段的方式收到的信息； 

(3) 汇编及合并以上段落提到的工作成果，并通过在线论坛和特设技术专家组予以提供，供进一步的讨论使用； 

(4) 召开不限成员名额在线论坛有主持人协调的在线讨论，并在资金允许的情况下，召开被赋予本决定附件所载职权范围的合成生物学问题特设技术专家组的面对面会议，并将特设技术专家组的报告提供给缔约方进行同行审查，供科缔约方大会第十四届会议之前科学、技术和工艺咨询附属机构的一次会议审议； 

(5) 与任务授权与合成生物学有关的其他联合国组织和国际组织合作，实现协同效应； 

(6) 促进土著人民和地方社区全面有效地参与《公约》下的合成生物学有关的未来活动；
(n) 欢迎 作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方会议的缔约方大会在其BS-VII/12号决定中提出的协调处理合成生物学问题的建议，包括其关于风险评估和风险管理[以及酌情考虑社会经济问题]的工作，并邀请 作为卡塔赫纳生物安全议定书缔约方会议的缔约方大会在今后审议中考虑《公约》下的进程中所产生的相关信息；
(o) [邀请 作为卡塔赫纳议定书缔约方会议的缔约方大会说明遗传资源数字序列信息的使用是否与信息获取及惠益分享有关及如何相关的问题。]
附件

合成生物学问题特设技术专家组的职权范围

1. 根据在线论坛和特设技术专家组以往工作，并借鉴上文第1段所载缔约方、其他国家政府、相关组织以及土著人民和地方社区提交的有关资料，以及在线论坛和秘书处提供的资料，合成生物学问题特设技术专家组将与公约及其议定书其他机构协调：

(a) 审查合成生物学领域最近的技术发展，评估这些发展是否可能导致对生物多样性和《公约》的三项目标造成影响，包括意外和重大影响；
(b) 查明利用不符合《卡塔赫纳议定书》规定的改性活生物体定义的合成生物学技术已经开发或正处于研发阶段的活生物体；
(c) 对照《公约》，进一步分析合成生物学的活生物体、组成部分和产品的好处和不利影响，并收集有关风险管理措施、安全使用以及安全处置合成生物学的活生物体、组成部分和产品的最佳做法的资料；
(d) 为避免或尽量减少对保护和可持续使用生物多样性的潜在负面影响，评估现在有哪些工具可以发现和监测合成生物学的活生物体、组成部分和产品；

(e) [向作为名古屋议定书缔约方会议的缔约方大会提出建议，以便利澄清是否和如何使用遗传资源数字序列信息，加以获取和惠益分享；]

(f) 提供在其审议基础上得出的建议，为今后在《公约》下关于合成生物学的讨论提供便利，并供缔约方大会第十四届会议之前举行的一次科技、技术和工艺咨询附属机构的会议审议，以及对照第IX/29号决定第12段订立的标准，提供一份分析，以便协助完成科技、技术和工艺咨询附属机构第XII/24 号决定第2段要求进行的评估；

2. 在资源允许的情况下，特设技术专家组在缔约方大会第十四届会议之前至少举行一次面对面会晤，并酌情使用在线工具以便于开展工作。

__________
