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实施《生物安全议定书》

的立法建议
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《生物多样性公约》

于一九九三年生效

主旨

保护生物多样性

可持续使用生物多样性，以及

以公平对等的方式，分享因遗传资源的利用所获得的利

益

目前已有超过190个缔约国，中国也是缔约国之一

(但公约不适用于香港特别行政区)
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《卡塔赫纳生物安全议定书》

议定书根据公约制定，并于二零零三年生效

目前已有超过140个缔约方(但议定书不适用于

香港特别行政区)

管制改性活生物体的越境转移及释放

防止或减少改性活生物体对生物多样性的保护

和可持续使用所产生的不利影响，同时亦顾及

对人类健康构成的风险
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《卡塔赫纳生物安全议定书》
「改性活生物体」是指任何具有凭借现代生物技术获得遗传

材料新异组合的活生物体

「活生物体」是指任何能够转移或复制遗传材料的生物实

体，其中包括不能繁殖的生物体、病毒和类病毒

「现代生物技术」是指下列技术的应用

试管核酸技术，包括重新组合的脱氧核糖核酸(DNA)和把核

酸直接注入细胞或细胞器，或

超出生物分类学科的细胞融合

此类技术可克服自然生理繁殖或重新组合障碍，且并非传统育

种和选种中所使用的技术
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《卡塔赫纳生物安全议定书》

提前知情同意程序

拟有意向环境中引入改性活生物体的首次越境转移

进口缔约方在货运前考虑是否批准进口/释放改性活生物体

货运单据

识别改性活生物体的货物

供进一步索取数据的联络点

生物安全数据交换所

数据交换
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生物安全条例

在香港实施《生物安全议定书》

就违反议定书规定的行为提供罚则
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生物安全条例 - 立法大纲

界定所使用的多个用语

监管改性活生物体的释放和作环境中释放之用的改性活

生物体的进口

建立一套申请机制

规定香港出口人须向进口地当局发出通知，并取得其事

先同意

就违反规定的行为提供罚则

设立公共纪录册

局长就单据监控制度细节订立规例/授予的豁免
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施行 -在环境中释放

如改性活生物体并非作「封闭使用」，即界定为

在环境中释放

「封闭使用」是指在一设施、装置或其它有形结

构中进行涉及改性活生物体的任何操作，且因对

所涉改性活生物体采取了特定控制措施而有效地

限制了其与外在环境的接触及其对外在环境所产

生的影响
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施行–决策过程

渔农自然护理署审批在环境中释放改性活生物体的

申请

除机密数据外，所有提交数据均会加载公众纪录册

听取有关专家组的意见

署长应考虑风险评估的结论，以及专家组所作的意

见决定是否批准申请

已批准的改性活生物体被加载纪录册后，无须为再

次释放提交申请
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施行 - 风险评估

每一个不同的个案需独立处理

鉴别可能会对生物多样性产生不利影响的改性活生物体相

关的任何新异基因型和表型性状

评估产生这些不利影响的可能性

评估一旦产生此种不利影响而可能会导致的后果

评估就所涉风险是否可以接受/可以设法加以管理

在风险程度无法确定的情况下，可要求提供进一步数据
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施行–待评估的风险

对保护及可持续使用生物多样性产生的不利影响

环境的其它构成部分（如空气、噪音、水等）不

在风险评估之列

「对人类健康所构成的风险」意指改性活生物体

因影响生物多样性而对人类健康产生的影响

与食物安全及基因改造食物的标识无关
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施行–专家组

就施行建议法例的相关事宜，包括收到的

改性活生物体相关申请，向署长提供意见

专家组成员由来自学术界、业界和非政府

组织的各个领域﹙例如农业、生物多样

性、生物技术、风险评估／管理﹚专家组

成

署长在决定是否批准改性活生物体的申请

时，应考虑专家组的意见
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施行–纪录册

提供统一的数据来源

作为香港的生物安全数据交换所

以数码化的形式设立及运作，并让公众通过互联网查阅

纪录册将包含:

收到的申请及证明资料

局长授予的豁免

任何与法例、议定书及生物安全相关的其它数据

但不会包含任何机密数据
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施行–货运单据 (1)

三类拟进出口的改性活生物体的随

附单据

有意引入进口方环境中的改性

活生物体

直接作食物、饲料和加工之用

的改性活生物体

作封闭使用的改性活生物体
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施行–货运单据 (2)

有意引入进口方环境中的改性活生物体

应清晰标示货物中含有有意引入环境中的改性活生物体

提供对改性活生物体的简要说明

有关改性活生物体的安全处理、储存、运输及使用的任何要

求

出口人及进口人的姓名及地址

供进一步索取数据的联络点详情

声明该改性活生物体的越境转移符合议定书中关于出口人的

规定

改性活生物体的商业名称（如有）、风险等级及其第一次越

境转移的进口批准
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施行–货运单据 (3)
拟直接作食物、饲料或加工之用的改性活生物体

应清晰标示货物中“含有”或“可能含有”拟直接

作食物、饲料或加工之用的改性活生物体

不打算有意将所涉改性活生物体引入环境

改性活生物体的普通名称、科学学名，以及商业名称

改性活生物体的转基因事件编码或独特标志码

供进一步索取数据的生物安全数据交换所的网址

供进一步索取数据的联络点详情
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施行–货运单据 (4)
拟作封闭使用的改性活生物体

应清晰标示货物中含有改性活生物体「预

定作封闭性使用

委托人和出口人或进口人的姓名及地址

有关改性活生物体的安全处理、储存、运输

及使用的任何要求

改性活生物体如有商业名称；新的或经改变

的特性及特征，例如转变形式、风险类别、

使用规定，以及独特标志码(如有)
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施行–货运单据 (5)
单据的形式

无具体要求

改性活生物体货物中随附单据包括使用商业

发票或其它现行单据系统规定或使用的文

件、或其它当地法规及／或行政架构规定的

单据均可接受

有关单据应载列上文各段列明的数据，并须

便于识别
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施行–取样及检验

随机取样及检验

送往认可的化验所检验

检验结果可作执法或起诉用途
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施行–偶发事件的最低限值

不同来源的农产品在商业生产和运输过程中，

难免出现混杂，污染

拟直接作食物或饲料或加工之用的产品，如果

偶然存在百份之5以下的改性活生物体，建议该

产品应获豁免遵守单据规定

作环境中释放或封闭使用的非改性活生物体，

如已被改性活生物体污染，其单据规定将不获豁

免



21

施行–过渡安排

法例实施前已释放到环境中又未经批准的改性

活生物体，该改性活生物体的拥有人可向署长提

出在环境中释放改性活生物体的申请

向署长上报情况。署长随后可根据具体情况安

排处置该改性活生物体

改性活生物体货物可在不具备规定单据的情况

下进口或出口

无须事先通知出口改性活生物体货物
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多谢您的宝贵意见 !


