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第2.1章  进口风险分析

第2.1 . 1条

前言

进口水生动物及水生动物产品会给进口国带来一定程度的疫病风险。这种风险可能是由一种或

几种疫病或感染所致。

进口风险分析的主要目的是为进口国提供客观和公正的方法，评估进口水生动物、水生动物产

品、水生动物遗传材料、饲料、生物制品和病料所带来的疫病风险。无论商品来源于水生动物还是

陆生动物，风险评估的原则和方法是相同的。风险分析应透明，这相当必要，以向出口国提供施加

进口条件或拒绝进口的明确理由。

风险分析的透明度至关重要，因为数据往往是不确定或不完整的。如没有完整的文件记录，则

可能造成无法分清风险分析是基于事实还是分析者的判断。

本法典侧重于概括介绍必要的基本步骤，

本章就为国际贸易进行透明、客观和合理的风

险分析提出建议和原则，但未提供进行风险分

析的详细方法。本章所述风险分析包括危害确

认、风险评估、风险管理和风险交流（图1）。

风险评估是风险分析的一个组成部分，可

用于定性或定量估算与危害相关的风险。许多疫病特别是本法典所列的已具备完善国际认同标准的

名录疫病，对其可能的风险已有广泛共识。在这种情况下，大多仅需定性评估。定性评估无需数学

建模，往往是常规决策中使用的评估类型。任何一种进口风险评估方法均无法适用于所有情况，因

此，不同情况下应使用不同方法。

水生动物和水生动物产品进口风险分析通常需考虑对出口国水生动物卫生机构、地区划分体

系、动物卫生监测体系的评估结果，这些内容将在本法典其他章节中介绍。

第2.1 .2条

危害确定

危害确定指对进口商品中可能产生不良后果的病原体的确认过程。

图1　风险分析的四个组成部分
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确认的危害指与进口动物或动物源性商品有关且可能存在于出口国的危害。有必要确认在进口

国是否已存在该危害、是否为OIE名录疫病、进口国是否已实施相应控制或根除计划，并确保进口

措施没有比其国内贸易限制措施更严格。

危害确定是一个分类过程，确定生物因子是否具有危害性。如果危害确定没有确认进口具有潜

在危害，则风险评估即可就此终止。

对出口国的水生动物卫生机构、疫病监测和控制计划及地区划分体系的评估，是评估出口国水

生动物种群中危害因子存在与否的重要内容。

进口国可根据本法典建议的相应卫生标准决定是否准许进口，而无需进行风险评估。

第2.1 .3条

风险评估原则

1）	 风险评估应灵活处理现实中的各种复杂情况，任何一种方法均不可能适用于所有情况。风险评

估应可适应各种水生动物商品、对进口可能造成的多重危害、每种疫病的特性、检测与监测体

系、暴露情况以及资料类型和信息量。

2）	 定性风险评估方法和定量风险评估方法均有效。

3）	 风险评估应以最新科学信息为基础，保证证据充分，并附有引用的科技文献和其他资料，包括

专家意见；

4）	 应确保风险评估方法的一致性和透明性，以确保做出公平、合理、一致的决策，并便于各利益

相关方的理解；

5）	 风险评估应说明不确定性、所做假设及其对最终风险评估结果的影响；

6）	 风险随商品进口量的增加而加大；

7）	 应在获得更多信息时对风险评估进行更新。

第2.1 .4条

风险评估步骤

1.	 入境评估

入境评估指描述贸易进口将病原体引入特定环境的生物学途径，并以定性（文字描述）或定量

（数值）的方式估计这一过程的发生概率。入境评估描述每种潜在危害（病原体）在每一组与数量

和时间有关的特定条件下的入境概率，以及入境概率因各种活动、事件或措施而可能发生的变化。

入境评估所需信息列举如下：
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a）	 生物学因素

-	 水生动物的种类、品系或基因型和年龄；

-	 病原株；

-	 感染和/或污染的组织部位；

-	 疫苗接种、检测、治疗和隔离检疫。

b）	 国家因素

-	 发病率或流行率；

-	 出口国的水生动物卫生机构、疫病监控计划及地区划分体系评估。

c）	 商品因素

-	 商品状态（活体或非活体）；

-	 进口商品数量；

-	 易污染性高低程度；

-	 各种加工方法对商品中病原体的影响；

-	 贮存和运输对商品中病原体的影响。

如入境评估表明无明显风险，即可终止风险评估。

2.	 暴露评估

暴露评估指描述进口国的人群和动物暴露于危害（这里指病原体）的生物学途径，并以定性

（文字描述）或定量（数值）的方式估计暴露发生概率。

估计潜在危害的暴露概率需结合特定暴露条件，如数量、时间、频率、持续时间和途径，以及

动物和人群的数量、动物种类及其他特征等。暴露评估所需信息列举如下：

a）	 生物学因素

-	 病原特性（如毒力、致病性和存活参数）；

-	 宿主基因型。

b）	 国家因素

-	 潜在载体或中间宿主；

-	 水生动物统计学资料（如已知易感物种及其分布）；

-	 人群和陆生动物的统计学资料（如是否存在食腐动物或食鱼鸟）；

-	 习俗和文化风俗；

-	 地理和环境特征（如水文数据、温度范围、水道等）。

c）	 商品因素

-	 商品状态（活体或非活体）；

-	 进口商品数量；

-	 进口水生动物或产品的预期用途（如家庭消费、繁殖、水产饲料成分或直接用作水产
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饲料或鱼饵）；

-	 废弃物处置措施。

如暴露评估表明无明显风险，即可在这一步终止风险评估。

3.	 后果评估

后果评估描述暴露于某生物因子及其后果之间的关系。暴露与后果之间应存在一个因果关系，

暴露会产生不利的健康或环境后果，导致社会经济方面的后果。后果评估描述给定暴露的潜在后

果，以定性（文字描述）或定量（数值）的方式评估发生的可能性。后果包括：

a）	 直接后果

-	 水生动物感染、发病，生产损失及养殖场关闭；

-	 公共卫生后果。

b）	 间接后果

-	 监测和控制方面的开支；

-	 赔偿损失开支；

-	 潜在贸易损失；

-	 对环境造成不良甚至可能是不可逆转的后果。

4.	 风险评估

风险评估指综合入境评估、暴露评估和后果评估的结果，制定出与开始时就确定的危害相关风

险的总体措施。因此，风险评估需考虑从确定危害到产生不良后果的全部风险路径。

定量评估的最终结果可能包括：

-	 估算一定时期内卫生状态可能受到不同程度影响的水生动物种群、水产养殖场或人群的

数量；

-	 概率分布、置信区间及其他产生评估不确定性的因素；

-	 描述所有模型输入值的方差；

-	 敏感性分析，根据各输入值对风险评估结果偏差的影响程度进行排序；

-	 模型输入值之间的依赖性及相关性分析。

第2.1 .5条

风险管理原则

1）	 风险管理是为解决风险评估中所确定的风险而决定并执行相关措施的过程，同时确保把对贸易

的不利影响降至最低。其目标是合理管理风险，确保国家尽量减少疫病发生概率或频率并减轻

其后果，同时开展正常的商品进口业务，履行国际贸易协议规定的各项义务。



OIE水生动物卫生法典48 原文为英文版

2）	 OIE制定的国际标准应作为风险管理的首选卫生措施，执行这些卫生措施应符合相关标准所需

达到的目的。

第2.1 .6条

风险管理的组成部分

1）	 风险评价：将风险评估中预计的风险与所建议的风险管理措施预期降低的风险进行比较的

过程。

2）	 备选方案评价：指为降低进口引起的风险确定采取的措施并评估其有效性及可行性的过程。有

效性指备选方案在何种程度上可降低产生卫生和经济不良后果的概率及其严重程度。备选方案

的有效性评价是一个需多次反馈的迭代过程，需与风险评估相结合，与可接受的风险水平进行

比较。可行性评价通常侧重于影响风险管理措施实施的技术、行动及经济因素。

3）	 实施：指贯彻执行风险管理决策、确保风险管理措施落实到位的过程。

4）	 监控及评审：指不断审查风险管理措施以保证取得预期结果的过程。

第2.1 .7条

风险交流原则

1）	 风险交流指在风险分析期间收集潜在受影响方和利益相关方关于风险和危害的信息和意见，并

向进出口国决策者和利益相关各方报告风险评估结果并建议风险管理措施。这是一个多方参

与、重复反馈的过程，最好从启动风险评估时就进行信息交流并贯穿整个过程。

2）	 风险交流策略应在每次启动风险分析时制定。

3）	 风险交流应是公开、互动、反复和透明的信息交流过程，并可在决定进口之后继续进行。

4）	 风险交流主要参与者包括出口国主管部门及其他利益相关方，如国内水产养殖场业主、钓鱼爱

好者或专业渔民、野生动物保护团体、消费者保护协会及国内外产业集团等。

5）	 风险交流也应包括风险评估中的模型假设及其不确定性、模型输入值和风险估算。

6）	 风险分析中的同行审查是风险交流的重要组成部分，以便做出科学的评价，确保获取最可靠的

现有资料、信息、方法和假设。

注：于1995年首次通过，于2016年最新修订。
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