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前言
本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
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[bookmark: BookMark4]

外来入侵物种生防作用物引进规范导则
[bookmark: _Toc178493492][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc97195091][bookmark: _Toc210156581]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Hlk209601359]本文件提供了外来入侵物种生防作用物引进规范基本要求、生防作用物筛选、风险分析、引进与监管、入境检验检疫、退回和检疫处理、应急预案及记录与档案管理方面的指导。
本文件适用于外来入侵物种生防作用物引进的规则和风险评估。
[bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97195092][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc178493493][bookmark: _Toc210156582]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 20478 植物检疫术语
GB/T 27614 生物防治物和其他有益生物的输入和释放准则
[bookmark: _Toc178493494][bookmark: _Toc97195093][bookmark: _Toc210156583]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc178493495][bookmark: _Toc207710763][bookmark: _Toc208495173][bookmark: _Toc208565175][bookmark: _Toc208581592][bookmark: _Toc208590081][bookmark: _Toc207710764][bookmark: _Toc208495174][bookmark: _Toc208565176][bookmark: _Toc208581593][bookmark: _Toc208590082][bookmark: _Toc209009267][bookmark: _Toc210156584]
外来入侵物种  invasive alien species
传入定殖并对生态系统、生境、物种带来威胁或危害，影响我国生态环境，损害农林牧渔业可持续发展和生物多样性的外来物种。
[bookmark: _Toc178493497][bookmark: _Toc207710765][bookmark: _Toc208495175][bookmark: _Toc208565177][bookmark: _Toc208581594][bookmark: _Toc208590083][bookmark: _Toc209009268][bookmark: _Toc210156585]
[bookmark: _Toc207710766][bookmark: _Toc208495176][bookmark: _Toc208565178]生防作用物  biological control agents
经过安全性、有效性及适生性科学评估，确认符合特定引进标准和程序，可用于防治有害生物，以维护农林牧渔业可持续发展和生物多样性的生物体。生防作用物包括用于外来入侵物种生物防治的寄生性天敌、捕食性天敌以及生防病原体等各类活体生物。
[来源：GB/T 20478，定义3.8；GB/T 27614，定义3.2，有修改]
[bookmark: _Toc207710767][bookmark: _Toc208495177][bookmark: _Toc208565179][bookmark: _Toc208581595][bookmark: _Toc208590084][bookmark: _Toc209009269][bookmark: _Toc210156586]
非靶标效应  non-target effect
生防作用物对本土非靶标生物（包括本地种、经济物种或濒危物种）、生态系统及生物多样性产生的直接或间接负面影响，包括但不限于捕食、寄生、竞争或疾病传播。
[bookmark: _Toc207710768][bookmark: _Toc208495178][bookmark: _Toc208565180][bookmark: _Toc208581596][bookmark: _Toc208590085][bookmark: _Toc209009270][bookmark: _Toc210156587]
寄主专一性  host specificity
生防作用物对靶标物种的选择性作用程度，通常通过寄主范围测试确定，确保其仅对靶标物种或其近缘种具有显著控害能力，而对非靶标生物影响极小或无害的特性。
[bookmark: _Toc207710769][bookmark: _Toc208495179][bookmark: _Toc208565181][bookmark: _Toc208581597][bookmark: _Toc208590086][bookmark: _Toc209009271][bookmark: _Toc210156588]
生境  habitat
为生物自然发生或定殖提供条件的生态系统部分。
[来源：GB/T 20478，定义3.52]

[bookmark: _Toc207710770][bookmark: _Toc208495180][bookmark: _Toc208565182][bookmark: _Toc208581598][bookmark: _Toc208590087][bookmark: _Toc209009272][bookmark: _Toc210156589]
风险分析  risk analysis
利用科学信息分析生防作用物潜在为害、评价引入风险并判别其后果的过程。
[来源：GB/T 20478，定义3.102，有修改]
[bookmark: _Toc207710771][bookmark: _Toc208495181][bookmark: _Toc208565183][bookmark: _Toc208581599][bookmark: _Toc208590088][bookmark: _Toc209009273][bookmark: _Toc210156590]
风险评估  risk assessment
评价拟引进生防作用物的定殖潜力、适生性以及其对本土非靶标生物群落的潜在风险和生态经济影响的过程。
[来源：GB/T 20478，定义3.103，有修改]
[bookmark: _Toc208581600][bookmark: _Toc208590089][bookmark: _Toc209009274][bookmark: _Toc210156591]
伴生物种  hitchhiker organisms
在生防作用物引进过程中，随目标生防作用物被无意引入的非目标生物，可能具有入侵性或携带病原体。如寄生蜂携带的螨类、昆虫病毒等。
[bookmark: _Toc207710772][bookmark: _Toc208495182][bookmark: _Toc208581601][bookmark: _Toc209009275][bookmark: _Toc210156592]引进的基本要求
[bookmark: _Toc210156593][bookmark: _Hlk207729470]科学评估与风险防控
[bookmark: _Hlk208854426]严格限定仅对已确认造成危害的外来入侵物种引进生防作用物，并须对拟引进的生防作用物实施全链条风险评估。通过引入地检疫实验室验证生防作用物对靶标物种的专一性，应出具实验报告；明确被引入的生防作用物可能携带的寄生生物、病原体等伴生物种，应提供分子检测、消杀处理和安全性报告；提供利用气候匹配模型预测的生防作用物在目标区域的定殖潜力报告；提供引入地检疫实验室的生物安全评估报告和相关资质。引进生防作用物的隔离场所应符合生物安全等级二级（BSL-2）及以上要求（负压环境、多重密闭门禁、废弃物灭活系统）。
[bookmark: _Toc210156594][bookmark: _Hlk207729482]安全转运
根据生防作用物物种类型，采用防逃逸、控温、保湿的专业包装箱，包装物应贴上适当的标签及注意事项，以确保海关和其他有关部门能够识别。适当的信息应醒目地显示在包装外部，以告知处理包装的人员所装物品。选择最快的运输方式并全程监控，应确保引进的生防作用物活体无泄漏、逃逸、外部污染物进入，且活力稳定。
[bookmark: _Toc210156595][bookmark: _Hlk207729535]隔离检疫与安全管控
引入审批通过后，将引入的生防作用物转运至隔离场所，检疫技术人员应通过形态学与分子条形码（如COI/ITS）等生物学鉴定技术再次确认生防作用物与审批文件中获批的引入物种无误差；并再次检测是否具有伴生物种，若检测到伴生物种应即刻进行消杀处理。上述所有过程及结果均需详细记录，并形成《隔离检疫报告》，提交至审批部门审核。经检测确认无误、批准后的生防作用物方可进入安全管控流程。
[bookmark: _Toc210156596]规范保存
保存环节应在检疫实验室内进行。根据生防作用物物种特性，天敌昆虫或螨类应于人工气候箱中培养以维持繁殖力；病原微生物应通过无菌培养基转接或超低温冷冻（液氮）技术，以维持活性与遗传稳定性。
[bookmark: _Toc210156597]生防作用物筛选
[bookmark: _Toc210156598]文献和数据库检索
使用ISI（International Scientific Indexing）知识网进行文献检索（http://apps.webofknowledge.com）以及CAB Abstracts（http://gateway.ovid.com/autologin.html）文摘索引数据库及其他可用数据库收集资料。主要包括：
——收集和梳理外来入侵物种在原产地或典型发生地的地理分布、分类地位、寄主范围、危害情况，原产地或典型发生地生防作用物等信息；
——生防作用物在原产地或典型发生地的寄主谱、生物和生态学特性、是否存在基因漂移等现象、繁殖方式、生命周期、适宜生长、传播途径、形态学和分子系统发育分析信息等；
——记录形态学和分子系统发育分析信息，以便于鉴定生防作用物；
——生防作用物对靶标入侵物种防控效率（原产地和已引进国的发生和防控效率，表明该生防作用物具有在田间有效控制靶标入侵物种的潜力）。
[bookmark: _Toc210156599]生防作用物筛选标准
5.2.1　生防作用物在引入地的生态适应性评估
——利用生物-气候相似性模型或生态位模型预测生防作用物在目标区域的定殖潜力，重点考虑年均温和降水等主要气候因子，并结合极端气候事件分析其适生性，标注可能扩散的区域；在可能的情况下选择与引进地气候条件（温度、降水等）高度匹配的生防作用物；
——结合生物学特性，利用气候匹配分析预测其在引进地的潜在分布区以及是否可能成为入侵物种；
——评估是否与本地天敌产生资源竞争，包括食物资源、生态位重叠分析和长期竞争效应评估；
——引入地若存在同属或亲缘关系极的物种，须测试验证生防作用物是否存在基因漂移现象。
5.2.2　生防作用物寄主专一性测定
5.2.2.1　寄主范围测定
入侵昆虫生防作用物：依据文献报道汇总寄主种类，释放生防作用物前进行室内测定，待测物种选择入侵昆虫及其近缘种、生境关联物种以及经济或保护物种，记录释放后实际寄主范围。
入侵植物生防作用物：选择与靶标入侵植物在亲缘关系、形态、化学组分、物候发生等方面接近或相似的所有植物、当地重要的经济作物以及生态上重要的植物，通过检测捕食性生防作用物在这些植物上的取食、产卵以及寄生性生防作用物处理后靶标植株的感病情况来判定寄主范围。
入侵病原微生物生防作用物：选择与靶标病原微生物在系统发育近缘菌株、生态位关联的其他微生物或有益微生物以及重要生产菌株。对于噬菌体，通过点斑法观察是否有噬菌斑，效率中心测定量化噬菌体侵染并裂解宿主菌的效率；对于拮抗/捕食性微生物，采用平板对峙培养法或液体共培养法，评估抑制或杀灭效果。
5.2.2.2　测定方法
——室内测定：包括非选择性和选择性测定两方面，在室内分别观察检测生防作用物对非靶标和靶标物种的攻击能力；
——半自然条件测定：在半自然条件下存在外来入侵物种时，分别释放生防作用物于非靶标和靶标物种的生境中，观察非靶标物种受到生防作用物攻击的程度；
——自然条件测定：在严格管控的自然条件下进行小规模试验，当靶标外来入侵物种存在时，释放的生防作用物是否攻击非靶标生物。
[bookmark: _Toc210156600]生防作用物的靶标效应
确定生防作用物仅对靶标外来入侵物种有效后，生物测定验证对靶标物种的防治效果。为确保生防作用物在靶标效应上的可靠性与安全性，通过“实验室严格筛选+田间长期验证”的双重评估：
[bookmark: _Hlk208092118]——实验室条件下，生防作用物对靶标外来入侵物种的作用率（寄生/捕食率或致病率以及校正死亡率等）划分为4个等级，优≥60%、40%≤良<60%、20%≤中<40%、差<20%。对关键非靶标生物的影响（如寄生率、致死率或显著亚致死效应）分为3个等级，0%<安全≤1%、1%<较安全≤5%、不安全>5%。
——田间条件下，释放生防作用物对传粉昆虫（蜜蜂）无直接影响。生防作用物的在田间定殖成功率≥50%；田间成功定殖后，需开展长期监测（≥3年），以系统评估其种群动态、控害效果及对非靶标生物的潜在影响。
[bookmark: _Toc210156601]风险分析
[bookmark: _Toc210156602]风险识别
6.1.1　生态风险识别
评估生防作用物通过捕食、寄生、竞争等方式，对本地非靶标生物生存造成直接或间接威胁的可能性。分析生防作用物在引入目标地的定殖、扩散潜力，明确其适生区与靶标物种分布区域的重叠是否会占据本地物种生态位，破坏原有生态平衡。
6.1.2　生物安全风险识别
识别生防作用物本身是否可能成为入侵物种，及其是否携带伴生物种如寄生生物、病原体等，评估它们对本地动植物及人类健康的潜在危害。评估生防作用物引入后发生遗传变异或影响本地生物基因库的风险。
6.1.3　经济风险识别
评估引进、培育、饲养或繁殖、释放生防作用物的成本，识别生防作用物对非靶标经济物种产生的负面影响，明确其对农林和畜牧业损失、渔业资源、生态环境破坏等经济损失的风险。
[bookmark: _Toc210156603]风险评估
6.2.1　定性评估
[bookmark: _Hlk209450937]通过专家研判和风险指标体系对生防作用物的定殖潜力、扩散能力、非靶标效应等维度进行定性评估，并出具风险评估报告。
6.2.2　定量评估
[bookmark: _Hlk210154846]利用气候匹配模型和生态位模型（如CLIMEX、MaxEnt），以年均温、年降水量及物种空间分布记录为核心输入变量，并结合选定的极端气候指标，预测生防作用物在目标引入区域的定殖潜力及适生区；并识别其适生区与靶标物种分布区的重叠程度和范围；结合确定性微分方程模型（如Lotka–Volterra捕食–被捕食模型）、多物种相互作用矩阵模型或空间显式的基于个体的模型等种群动态模型，模拟生防作用物与靶标物种及非靶标物种的相互作用过程，并开展敏感性分析与不确定性量化。并评估其对生态系统和农林牧渔等产业的影响，量化其潜在生态经济损失。
[bookmark: _Toc210156604]风险管理
根据定性与定量评估的结果对风险进行分级，将风险划分为高、中、低和无四种等级，并针对不同等级的风险制定相应的管理措施。对于被评定为无或低风险的生防作用物，应该进行常规监管和定期监测；而被评定为中或高风险的生防作用物，必须采取最为严格的管理措施，包括但不限于：
——禁止引进：若评估表明该生防作用物存在成为有害生物的显著潜在可能性，或可能对生态环境产生严重负面影响，应明确禁止其引进；
——严格监控与控制：对于经评估认为风险可控、适合引进的生防作用物，在其引进和应用过程中，必须实施严格的跟踪监测与有效控制措施，确保其在目标环境中的适应性、种群建立及扩散范围始终处于可管理和可控状态；
——阶段性评估：对于拟进行大规模释放的生防作用物，强制要求首先完成充分、检疫实验室/半自然等条件下的寄主专一性测试和对非靶标物种的影响等；然后，进行小规模封闭式自然条件释放，并对其释放后扩散过程中的潜在生态和生物安全风险等进行再次评估确认可控后，方可按计划分阶段实施后续的更大规模释放。
[bookmark: _Toc210156605]生防作用物引进与监管
——任何从原产地输出、途经或接收活体生物的国家，都必须严格遵守本国及相关国家与地区的法律和法规；
——引进生防作用物前申请单位须提交完整的申请材料，详见附录A；
——经农业或林业主管部门评估，证实该生防作用物具备安全性及引进价值后，方可引进；
——获准引进的生防作用物必须在指定的隔离检疫室内完成适应性培养与伴生物种筛查，确保无有害生物随附传入；
——若在引进过程中发现检疫性有害生物，须立即启动应急预案，并上报主管部门。
[bookmark: _Toc210156606]入境检验检疫
按国家进出境动植物检疫法及其条例实施。
[bookmark: _Toc210156607]退回与检疫处理
——资料或审批手续不齐全：予以退回或拒绝引进申请；
——现场检疫不合格：对不合格批次作标记、隔离封存，禁止其进入或使用；根据检疫结果，采取销毁、退运或无害化处理等措施，并及时上报相关主管部门备案；
——隔离检疫不合格：立即终止隔离期内生防作用物的进一步试验或释放计划，对检出特定有害生物或不符合生物安全标准的个体或种群，进行彻底灭活或销毁处理，防止扩散。对隔离设施及接触环境进行彻底消毒，并评估可能造成的生物安全风险，撰写报告并上报主管部门。
[bookmark: _Toc210156608]应急预案
[bookmark: _Hlk209978421]在发生意外逃逸、扩散或产生不可预见负面影响时，立即启动监测、扑灭和控制措施方案：
——应急监测：立即开展定向追踪监测，确定逃逸个体的扩散范围、种群规模和栖息环境；
——扑灭和控制：在发现逃逸个体或种群的区域，迅速采取物理清除、生物扑灭或化学防治等措施；对核心发生区及周边高风险区域实施隔离封锁，严禁活体外流，防止进一步扩散。
[bookmark: _Toc210156609]记录与档案管理
[bookmark: _Hlk209978767]引进单位须建立详实完整的档案，包括引进、检疫、研究、释放、监测等记录，所有档案保存不少于10年。所有档案应以电子与纸质形式双重备份，指定专人管理，并建立严格查阅权限，定期向主管部门报告。
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（规范性）
引进生防作用物申请材料
生防作用物申请材料见表A.1。
引进生防作用物的申请材料
	1. 申请信息

	（A）申请单位、负责人身份证明和联系方式（如电子邮件和电话号码）

	（B）引进单位法人证明

	（C）书面申请（包括生防作用物引进必要性论证报告、申请单位承诺书）

	（D）科学研究的立项报告及相关主管部门的批准立项证明文件材料

	（E）申请单位防疫条件（附生物安全评估报告和相关资质）及使用、无害化处理和应急处置等环节的防疫措施说明

	（F）输出国家或地区官方出具的植物检疫证书

	（G）《进境动植物检疫许可证》

	2. 生防作用物信息

	（A）分类地位和特征（学名、品系、来源地）

	（B）生物学和生态学

	（C）起源和分布

	（D）是否从野外采集

	（E）数量（或重量）

	（F）出口国信息

	（G）引进后存放地点的详细信息

	（H）进境生防作用物的包装材料和运输路线

	3. 引进生防作用物的风险要求

	（A）寄主专一性评估（由专门授权机构提供）

	（B）定殖潜力

	（C）扩散能力

	（D）伴生物种筛查

	（E）直接（攻击靶标物种、被本土生物取食或利用）和间接（不同营养级之间的取食关系和同一营养级内的竞争关系）影响

	（F）风险管控（引进的生防作用物必须在国家认可的、具备资质的检疫实验室内进行，防止逃逸；在隔离期内，进行详细的生物学观察、扩繁和初步的安全性验证）

	（G）应急预案
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