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 ایران  يستیز يمنیو مقررات ا نیقوانبررسي گزارش 

 هیانوسیاروپا و اق ا،یآس کا،یمنتخب از قاره آمر یکشورها و

(۲) 

 

 

 

 

 

 چکیده

کارگيری با توجه به گسترش توليد و مصرف محصولات تراريخته در سطح جهاني و نظر به اهميت به

تدابير و مقررات لازم برای استفاده ايمن از مزايای اين قبيل محصولات و جلوگيری از بروز مخاطرات 

محيطي و سلامت آنها، تدوين قوانين و مقررات ايمني زيستي در هر کشور دارای اهميت احتمالي زيست

 .لذا تدوين، تصويب و اجرايي شدن قوانين و مقررات مناسب در سطح ملي، بسيار مهم است .فراواني است

موجود در آن و همچنين  هایو ايراد قوانين و مقررات ايمني زيستي در ايراندر گزارش حاضر به تفسير 

 در ابتدا به .استهای اروپا، آسيا، آمريكا و اقيانوسيه پرداخته شده کشور از قاره 10قوانين ايمني زيستي 

اجرايي بند  نامهآيينآن ) هایو ايراد محاسنو  قانون ملي ايمني زيستي، سوابق ايمني زيستي در ايران

و قانون ايمني زيستي  (۴)ماده « الف»نامه بند شيوهآن،  هایو ايراد قانون ايمني زيستي( ۷ماده ) «ب»

و های غذايي و آشاميدني وردهاگذاری فربرچسبحداقل ضوابط يي اجرالعمل راستودمعايب آن، 

 مرتبط آن یهاوردهافر و ژنتيك يافته تغيير موجودات درخصوص بهداشت وزارت اجرايي دستورالعمل

داخلي و  ونقلحملنامه صدور، تمديد و لغو مجوز توليد، رهاسازی، شيوهو معايب آن،  غذايي مواد با

و معايب  (زيست محيطفرامرزی، صادرات و واردات موجودات دستكاری شده ژنتيكي )سازمان حفاظت 

محصولات تراريخته در قانون برنامه ششم توسعه و  (1396های اجرايي ايمني زيستي )سياستآن(، 

از قاره آمريكا،  کشورهای منتخب قوانين و مقررات ايمني زيستيدر ادامه به  .کشور پرداخته شده است

هند، اتحاديه اروپا و  ، کانادا،ژاپن، استراليا، چين، برزيل، آمريكاشامل آرژانتين،  آسيا، اروپا و اقيانوسيه

هر وضعيت کشت و کار محصولات تراريخته در  در بررسي صورت گرفته، .آلمان پرداخته شده است

، محتويات قوانين ساختار مديريت ايمني زيستيمربوطه، وضعيت مقررات ايمني زيستي در کشور کشور، 

ی مرتبط و ساختار حقوقي و شمول قوانين و مقررات مربوطه بررسي هانامهآيين و مقررات کشور مذکور،

برخي کشورها مثل آمريكا و کانادا قوانين و مقررات جديد برای مديريت و نظارت  .و تفسير شده است

 .اندروزرساني کردهو از همان مقررات قبلي خود استفاده و آنها را به اندمحصولات تراريخته تدوين نكرده

اما ساير کشورها مثل هند، اتحاديه اروپا، چين، ژاپن، آرژانتين و برزيل مثل ايران قوانين و مقررات جديد 

در همه کشورهايي  مطالعه صورت گرفته در اين تحقيق، تقريباً براساس .اندايمني زيستي تدوين کرده

مهمي مد نظر گرفته است که شامل  هایشاخص و اند، ساختار، معيارهاکه قوانين جديد تدوين کرده
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در حوزه  فعاليت پروانه ،صلاحذی اجرايي هایدستگاه و هاکميته قانون، شمول تعاريف، مقدمه، هدف،

 ثبت ، نحوهزيست محيط به عمدی رهاسازی ضوابط و شرايط محصور، استفاده شرايط ژنتيك، مهندسي

 يا علوفه غذايي، مصرف هدف با ترانزيت و صادرات واردات، ضوابط تراريخته، موجودات نژادهای و ارقام

 ضوابط و راهكارها خاص، محصولات برخي برای شده تسهيل فرايندهای بازار، به عرضه نحوه فراوری،

 اخلاقي، و اجتماعي و اقتصادی هایارزيابي احتمالي، مخاطرات مديريت و احتمالي مخاطرات ارزيابي

 و غيرمحرمانه و محرمانه اطلاعات انتشار يا و حفظ نحوه اطلاعات، تبادل و عمومي مشارکت و آگاهي

 ،سازیتجاری از بعد پايش شناسايي، و ونقلحمل ،گذاریبرچسب بندی،بسته شرايط فكری، مالكيت

 مالي، منابع تأمين و هاهزينه خسارات، جبرات و تعهدات غيرمترقبه، شرايط در اضطراری و لازم اقدامات

 اجرايي هایدستگاه و ملي کانون مختلف، یهافعاليت اجرای جهت مجوز صدور برای نياز مورد اطلاعات

 شناسايي و ارزيابي هایآزمايشگاه و مراکز معرفي کارتاهنا، زيستي ايمني پروتكل قبال در مسئول

  .هستند اداری اقدامات و هانامهآيين تدوين نحوه نهايتاً و تراريخته محصولات

 

 مقدمه

با توجه به اهميت مهندسي ژنتيك و توليد محصولات تراريخته در سطح جهاني و در کشور ما، در طي 

صورت گرفته است که ای برای توليد اين قبيل محصولات های تحقيقاتي و توسعهساليان گذشته فعاليت

دليل عدم خودکفايي کشور در برخي محصولات هطرف ديگر باز  .است سازینتايج آنها در مسير تجاری

 .است های روغني، ايران واردکننده برخي محصولات تراريخته از خارج از کشورکشاورزی مثل دانه

به  1382اسلامي ايران نيز در سال برداری ايمن از مزايای مهندسي ژنتيك، جمهوری منظور بهرهبه

پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا ملحق شد و با توجه به اين عضويت کشور ملزم به انجام اقدامات لازم در 

ايجاد ساختار  منظوربههمچنين  .استالمللي جهت تجارت ايمن محصولات تراريخته در سطح بين

حقوقي برای توليد، رهاسازی، تجارت و استفاده از اين محصولات در داخل کشور، قانون ملي ايمني 

ملي  صلاحذیدر راستای اجرايي شدن اين قانون نيز در مراجع  .به تصويب رسيد 1388زيستي در سال 

ين سازمان حفاظت شامل وزارت جهاد کشاورزی، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي و همچن

هايي برای صدور مجوز برای توليد، رهاسازی، واردات و صادرات نامهها و شيوهدستورالعل زيست محيط

ن اعمل آمده توسط محققههای اوليه بو ترانزيت اين قبيل محصولات تهيه و تصويب شده است بررسي

دليل عدم جامعيت حقوقي و ربوطه بهن نشان داده است که قانون ايمني زيستي و مقررات ماو منتقد

ايمن اين سازی هنوز نتوانسته است به شكل پويا پاسخگوی روال مناسب برای تجاری نقايص ساختاری؛

وجود نقايص در اين قانون و مقررات  .ی قانوني متعددی استهاخلأقبيل محصولات باشد و دارای 

لذا مقايسه ساختار  را به تأخير اندازد.ايمن اين قبيل محصولات، سازی تواند روند تجاریمي مربوطه،
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حقوقي ايمني زيستي کشور در مقايسه با ساختار پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا و همچنين مقايسه با 

قوانين ايمني زيستي کشورهای مطرح سه قاره مختلف دنيا که دارای ساختار قوی حقوقي ايمني زيستي 

 روتكل کارتاهنا بوده و در زمينه توليد و تجارت محصولات تراريخته نيز فعال هستند؛بوده و خود عضو پ

نقاط ضعف و قوت قوانين و مقررات ايمني زيستي کشور، به ارائه اصلاحات  کردنتواند ضمن روشن مي

 دستاوردهای جديدی أتواند منشبنابراين اين تحقيق مي .و ساختار حقوقي جامع برای کشور کمك کند

در امر توليد؛ انتشار  صلاحذینفع و مراجع برای اشخاص ذی تبع آن؛به برای مرجع قانونگذاری کشور و

منظور فعاليت؛ نظارت و استفاده از محصولات تراريخته و واردات محصولات تراريخته؛ اطمينان خاطر به

به بررسي ماهوی و شكلي مفاد قانون ايمني زيستي ملي با پروتكل ايمني گزارش اين  کهاز آنجايي .باشد

 قاره مختلف جهان با روش مقايسه تطبيقي چهارکشور از  دهزيستي کارتاهنا و قوانين ايمني زيستي 

ی قانوني موجود استفاده کرده است يك هاخلأپردازد و از تجربيات موفق ساير کشورها برای جبران مي

  .شودمي جديد محسوبکار تحقيقي 

ر ددهد که سياست کشور بررسي قوانين و مقررات ايران درخصوص محصولات تراريخته نشان مي

 لي وراستای توليد، واردات، صادرات و مصرف محصولات تراريخته در چارچوب قوانين و مقررات م

ن محصولات، قانون درخصوص اي ترينعنوان مهمزيستي ايران بهحال، قانون ايمنيبا اين .ي استالمللبين

ی آن شده تبع آن عدم اجراکه سبب بروز تفسيرهای مختلف و به هايي استو کاستي هاخود دارای ايراد

لف به با بررسي ساختار قوانين و مقررات حقوقي ايمني زيستي کشورهای مختگزارش لذا اين  .است

اهكار و چارچوب ارائه ر نهايتاًها و نقاط ضعف قوانين و مقررات ايمني زيستي کشور و دنبال شناسايي خلأ

  .مناسب برای اين قوانين و مقررات بوده است

 

 قوانین و مقررات ایمني زیستي در ایران .۱

ها و نامهگيری و تصويب قانون ايمني زيستي و آيينای از فرايند شكلخلاصه 1در جدول 

 .های مرتبط با آن آورده شده استدستورالعمل
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 زمان تصویب و ابلاغ آنهاایمني زیستي ایران و عناوین قوانین و مقررات  .۱جدول 

 توضیحات تاریخ عنوان

 13۷5 الحاق به کنوانسيون تنوع زيستي
توافقنامه جهاني در مورد چگونگي و استفاده 

 پايدار از تنوع زيستي

 1382 کارتاهناالحاق به پروتكل 
جايي و استفاده ايمن از هبا هدف انتقال، جاب

 موجودات زنده تراريخته

 تشكيل شوراهای ايمني زيستي

 جمهوریدستور رئيس 13۷9

 بخشنامه هيئت وزيران 138۴

 بخشنامه هيئت وزيران 138۷

 مصوب مجلس شورای اسلامي 1388

 138۷ ارائه لايحه ايمني زيستي
زيست/  سازمان حفاظت محيطپيشنهاد 

 استرداد توسط دولت

 138۷ ارائه طرح ايمني زيستي
پيشنهاد کميسيون کشاورزی مجلس شورای 

 اسلامي / تصويب شد

 مصوب مجلس / ابلاغ به دولت 1388 تصويب قانون ايمني زيستي

 1392 نامه اجرايي قانون ايمني زيستي آيين

به وزرای مصوب شورای ملي ايمني زيستي/ ابلاغ 

 مرتبط

شورای ملي ايمني  29/1/139۴)در جلسه مورخ 

مل آمد، اما نامه موافقت به زيستي، با لغو اين آيين

سال گذشته همچنان بلاتكليف باقي مانده  3طي 

 است(

ني ( قانون ملي ايم۴ماده )« الف»نامه بند ابلاغ شيوه

 زيستي 

صدور مجوز واردات، صادرات، ترانزيت، رهاسازی و 

 توليد تجاری موجودات زنده تغيير شكل يافته ژنتيكي

 )تراريخته( در وزارت جهاد کشاورزی 

139۴ 
 ابلاغ توسط وزير جهاد کشاورزی

 (29121/020به شماره  28/9/139۴)مورخ 

ن و ما، درشتابهدوزارت يي اجرالعمل راستوتصويب د

نتيكي ژتغيير ه نددات زموجوص خصودرپزشكي زش موآ

 -Co- Prيي )اغذاد مرتبط با موی آن هاوردهافرو يافته 

 کد(  :0001 -1392

1393 
زش مون و آما، درشتابهد مصوب وزارت

 پزشكي 

گذاری حداقل ضوابط برچسبيي اجرالعمل راستوتدوين د

 (1-6-3های غذايي و آشاميدني )بند فراورده

  SP - Pr- 1393- 0015کد: 

1393 
در وزارت  1393 ماهبازنگری در شهريور

 پزشكيزش مون و آمابهداشت در

( قانون ۷ماده )« ب»بند  نامه اجراييتصويب آيين

 ايمني زيستي 
139۴ 

مصوب شورای ملي ايمني زيستي/ابلاغ 

 جمهور به وزرای مرتبطرئيس

نامه صدور، تمديد و لغو مجوز توليد، تصويب شيوه

ونقل داخلي و فرامرزی، صادرات و رهاسازی، حمل

موجودات دستكاری شده ژنتيكي)سازمان  واردات

 (زيست محيطحفاظت 

شهريور 

1395 
 زيست محيطمصوب سازمان حفاظت 
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 توضیحات تاریخ عنوان

 ها و راهبردهای اجرايي ايمني زيستي تصويب سياست
 ماهآبان 15

1396 

مصوب شورای ملي ايمني زيستي و 

 جمهوررئيس

 16/1/1396 يك بند در برنامه ششم توسعه کشورتصويب 

ممنوعيت هرگونه رهاسازی، توليد، واردات و 

مصرف محصولات تراريخته، در چارچوب قانون 

 ايمني زيستي

 

ه و ايمني در ادامه به بررسي و نقد هر يك از قوانين و مقررات مرتبط با حوزه محصولات تاريخت

 .شودزيستي در کشور پرداخته مي

 

 قانون ملي ایمني زیستي: مزایا و معایب اولیه .۱-۱

بلاغ در مجلس شورای اسلامي تصويب و توسط دولت برای اجرا ا 1388قانون ايمني زيستي در سال 

چارچوب ين در اين قانون، ساختار نظارتي، سياستگذاری و مديريتي ايمني زيستي در کشور و همچن .شد

نحوه  نيو همچن يكيشده ژنت یو تجارت محصولات زنده دستكار یرهاساز د،يمجاز تول نديفرا اتيو کل

در ماده  .ستاتبصره  ۷ماده و  11اين قانون دارای  .آورده شده است نهيزم نيدر ا نابرخورد با متخلف

 موجود ه،موجود زند زيستي، جديد، ايمني زيستي فناوری پروتكل، تعاريف اصطلاحات مهم از قبيل (1)

شمول  (2)اده م در .شده است ارائهناخواسته  انتشار ميداني و آزمايش رهاسازی، يافته، شكل تغيير زنده

 فرامرزی، و اخليد انتقال و نقل رهاسازی، توليد، به مربوط امور کليه قانون و دامنه آن ذکر شده که شامل

 با نتيكيژ يافته شكل تغيير زنده موجودات از استفاده و مصرف فروش، خريد، عرضه، واردات، صادرات،

 یهابخش ريقط از امور اين انجام برای را لازم تمهيدات است مكلف دولت و است قانون اين مفاد رعايت

ست و در اساختار و وظايف شورای ملي ايمني زيستي آورده شده  (3)در ماده  .آورد فراهم غيردولتي

 شده است: ذکرشرح زير ملي به صلاحذیهای وظايف دستگاه (۴)ماده 

 .وزارت جهاد کشاورزی در امور مرتبط با توليدات بخش کشاورزی و منابع طبيعي (الف

، آرايشي، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي در امور مرتبط با ايمني و سلامت موادغذايي (ب

 .بهداشتي و مواد پزشكي

ارزيابي مخاطرات در امور مرتبط با حيات وحش و بررسي  زيست محيطسازمان حفاظت  (ج

 .ي برمبنای مستندات علمي ارائه شده توسط متقاضيمحيطزيست

اعلام شده است که برای رهاسازی موجودات تراريخته، لازم است متقاضيان بسته به  (5)در ماده 

 یهادستگاه کنند.مجوز دريافت  (۴)های اجرايي اشاره شده در ماده نوع موجود تراريخته خود از دستگاه

 شده انجام احتمالي مخاطرات ارزيابي به مربوط علمي مستندات أخذ از پس موظفند مذکور اجرايي

 مخالفت يا و موافقت برمبني را خود کتبي و مستدل نظر ماه سه مدت ظرف حداکثر متقاضي، توسط
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 و صلاحذی اجرايي یهادستگاه نظر به نسبت متقاضي اعتراض به رسيدگي منظوربه ضمناً کنند. اعلام

 موضوع صلاحذی اجرايي یهادستگاه و اشخاص بين احتمالي شكايات به رسيدگي يا و اختلافات حل

( دانشيار حداقل) زيستي ايمني با مرتبط متخصصان از مرکب «داوری نفره سه کميسيون» قانون اين

 محيط حفاظت سازمان» و «کشاورزی جهاد» ،«پزشكي آموزش و درمان بهداشت،» یهاوزارتخانه

 شود.مي تشكيل «زيستي ايمني ملي شورای رئيس» حكم و هادستگاه اين معرفي با و «زيست

البته  .ستبه نحوه رسيدگي به تخلفات و رسيدگي قضايي به اين تخلفات اشاره شده ا (6)ماده در 

اق افتاده اگر اين شرايط اتف .بر تضييع حقوق ديگران و بروز خسارت بنا گذاشته استمحكوميت مبتني

 بروهعلا دوم، بار برای تكرار صورت در و شده محكوم وارده خسارات جبران به متخلف شخص باشد،

 صادره مجوزهای کليه و محكوم نقدی جزای صورتبه وارده خسارات برابر دو پرداخت به خسارت جبران

 .آمد خواهد عملبه ممانعت وی اجرايي هایفعاليت از و باطل قبلي

 شكل تغيير زنده موجودات فرامرزی و داخلي ونقلحمل يا و صادرات شرايط انجام واردات، (۷)در ماده 

 مخاطرات زيابيار علمي مستندات و نياز مورد اين افراد بايد اطلاعات .توضيح داده شده است ژنتيكي يافته

( ۴) ماده رد مندرج مرتبط اجرايي یهادستگاه به را کارتاهنا زيستي ايمني پروتكل مفاد براساس احتمالي

 را گذاریبرچسب و ونقلحمل وبندی بسته نظر از لازم شرايط کنند. دريافت را لازم مجوز و ارائه قانون اين

 يمنيا ملي شورای توسط فرامرزی، و داخلي ونقلحمل و گذاریبرچسب و بندیبسته شرايط .کنند رعايت

 شكل ييرتغ زنده موجود که صورتي در .شودمي ابلاغ جمهوررئيس تأييد از پس و تهيه ماه 6 ظرف زيستي

 گيرنده ويته و نشاني و تعريف روشني به موضوع ماهيت باشد، محصور محدوده در پژوهش مقاصد برای يافته

 .باشد شده مشخص دقيقاً آن فرستنده و

تقاضيان م (9)و در ماده  است اطلاعات محرمانه و غيرمحرمانه متقاضيان تعيين شده (8)در ماده 

دمات خك طرح اضطراری مكتوب شامل اقدامات فوريتي و ساير اند تا در حين اخذ مجوز، يملزم شده

مربوطه ارائه  صلاحذیبرای مقابله با شرايط ايجاد شده از انتشار ناخواسته تهيه و به دستگاه اجرايي 

 ایگلخانه و يآزمايشگاه هایپژوهش اند، که شاملاز قانون معرفي شده اموارد مستثن (10)در ماده  .کنند

 مصارف که مرتبط یهافراورده و دارو به مربوط امور همچنين و ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات

ستي برای کانون ملي ايمني زي عنوانبهنيز وزارت جهاد کشاورزی  (11)در ماده  .است دارد، انساني

  .ارتباط با دبيرخانه پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا معرفي شده است

 ت،يترانز ،يكيشده ژنت یمحصولات زنده دستكارسازی و رها ديشامل تول ندهايفراسازی شفاف یبرا

ها و نامهلازم است آيين ن،او نحوه برخورد با متخلف يدانيم قاتيمحصولات، تحق نيواردات و صادرات ا

 ريقانون، مشكلات تفس یاجرا نيشود تا در ح هيکامل ته اتيمربوط با جزئ يياجرا یهادستورالعمل

ها در نامهآيين ها ودستورالعمل هيته یماه برا 6تا  3برابر با  يزمان زيدر قانون مذکور ن. دياين شيقانون پ

در  يستيز يمنيا يمل یشورا رخانهيدر متن قانون محل دب نكهيبا توجه به ا .گرفته شده استنظر 
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 یهامكاتبات با دستگاهانجام  رخانهيدب فهيوظ در نظر گرفته شده است و زيست محيطسازمان حفاظت 

بق ط .قانون مذکور است یاجرا یبرا يستيز يمنيا يمل یجلسات شورا یو برگزار یمستندساز ،يياجرا

 يمنيهمان نقطه تماس با مراجع ا اي يو مقام صالح مل يستيز يمنيا يکانون مل ،يستيز يمنيقانون ا

 يمنيا يالمللنيآن انجام ارتباطات ب فهيشده است و وظ نييتع یوزارت جهاد کشاورز يالمللبين يستيز

به  يدگيرس یبرا یسه نفره داور تهيکمدر اين قانون،  .استپروتكل  رخانهيشامل ارتباط با دب يستيز

در نظر گرفته شده  يياجرا یهاو دستگاه انيمتقاض اتياختلافات و شكا ايو  يدستگاه نياختلافات ب

بهداشت، درمان و  یهاوزارتخانه يستيز يمنيمذکور متشكل از متخصصان مرتبط با ا تهيکم .است

مربوطه و  یهادستگاه ياست و با معرف زيست محيطوسازمان حفاظت  یجهاد کشاورز ،يآموزش پزشك

به تخلفات و جرائم  يدگيرس نديفرا درباره .خواهند داشت تيفعال يستيز يمنيا يمل یشورا سيحكم رئ

در قانون آمده است اما با  ياتيجبران خسارات کل زانينحوه و م زيو ن يياجرا یهادستگاه ايو  انيمتقاض

 يدگيرس يياجرا یهاگوناگون از مفاد قانون دستورالعمل یرهاياز تفس یريجلوگ یحال لازم است برا نيا

 ييدستگاه قضا یبرا ندهيشود تا در آ بيو تصو هيته حيطور صحبه يستيز يمنيبه تخلفات و جرائم ا

تجارت  ايو  یرهاساز د،يتول یصدور مجوز برا یکه در قانون برا يطياز شرا يكي .رديملاک عمل قرار گ

و  یبندبسته طيشرا تيدر نظر گرفته است، لزوم رعا يكيشده ژنت یمحصولات زنده دستكار

توسط  زين یفرامرز ونقلحملو  گذاریو برچسببندی است که دستورالعمل نحوه بسته گذاریبرچسب

 ،يستيز يمنيدر قانون ا .شودمي فيقانون تعر بيماه پس از تصو 6ظرف  يستيز يمنيا يمل یشورا

در شمول قانون نبوده و لذا  يكيشده ژنت یمحصولات دستكار یاو گلخانه يشگاهيآزما قاتيتحق

احتمال  نكهيا ليدل( بهای)مزرعه يدانيم یهاشيانجام آزما یاما برا ،وجود ندارد نامحقق یبرا يتيمحدود

است  شتريموجودات وجود دارد، ب ريامكان فرار ژن به سا ليدلبه ایمزرعه طيدر شرا يمخاطرات احتمال

 ازياصول ن یكسري تيمربوط و رعا ييامر به اخذ مجوز از دستگاه اجرا نيرو طبق قانون مذکور، انيازا

  .نشده است اموضوع از شمول قانون مستثن نيلذا ا ،است

 ييقبل از ارائه درخواست به دستگاه اجرا ديبا یو رهاساز ديتول يمتقاض يستيز يمنيطبق قانون ا

 افتيمربوط مجوز در يياز دستگاه اجرا ایمزرعه اي يدانيمحدوده م یهاشيانجام آزما یمربوط، ابتدا برا

شده،  يمحصول از نظر ژن مهندس يينشان دادن کارا یبرا یامزرعه یهاشيسپس با انجام آزما .کند

 يياجرا دستگاه .ارسال کند ييآن مستندات لازم را به دستگاه اجرا يزيست محيط يمنيو ا ييغذا يمنيا

و  يستيز يمنيا يمل یشورا یمدارک را برا نيمستندات اعلام شده پرداخته و همچن يبه بررس زين

نظرات  از،يدر صورت ن زيمربوط ن یهادستگاه ريکند تا سايارسال م زيست محيطسازمان حفاظت 

مخاطرات  يابيارز درخصوص زين زيست محيطسازمان  نيهمچن .خود را اعلام کنند يکارشناس

کند و در مي اعلام ييمحصول مربوط نظرات خود را حداکثر ظرف سه ماه به دستگاه اجرا يمحيطزيست

درخواست  رشيها نسبت به پذدستگاه ريخود و سا ينظرات کارشناسبندی دستگاه مربوط با جمع تينها
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 .کندمي اقدام يلمع ليرد آن با ارائه دلا ايو 

يخته در سطح ايجاد مديريت و کنترل واحد برای موجودات زنده تراراز نكات مثبت قانون ياد شده،  

وگيری های اجرايي کشور جلهای پراکنده در دستگاهگيریآرا و تصميمتواند از تشتتملي است که مي

 سازی اين قبيل محصولاتگيری درخصوص تجاریو تصميم صلاحیذهای اجرايي تعيين دستگاه .کند

ن موضوع خوبي در قانون ديده شده است و ايو تعيين وظايف آنها موضوع مهمي است که خوشبختانه به

رخواست دهمچنين فرايند کلي  .های اجرايي جلوگيری کندتواند در آينده از تداخل وظايف دستگاهمي

های به دستگاه وليد و تجارت اين قبيل محصولات و اطلاعات مورد نياز برای ارائهمجوز توسط متقاضيان ت

ده امور براساس اين قانون، متقاضيان رهاسازی محصولات تراريخته در محدو .اجرايي روشن شده است

ارت ور بايد از وززراعت، باغباني، جنگل، مرتع، شيلات، دام، طيور، آبزيان، زنبورداری و خوراک دام و طي

های وحش، پارک در صورتي که هدف رهاسازی در حيطه حيات .جهاد کشاورزی مجوز دريافت کنند

زيست مجوز ها و درياها باشد، بايد از سازمان حفاظت محيطملي، مناطق حفاظت شده و يا رودخانه

اشت، درمان مسئوليت ارزيابي ايمني غذايي و سلامت محصولات تراريخته برعهده وزارت بهد .گرفته شود

رعهده بمحيطي موجودات زنده تراريخته نيز و آموزش پزشكي است و مسئوليت ارزيابي مخاطرات زيست

و  دستگاه اجرايي نيز به بررسي مستندات اعلام شده پرداخته .زيست است سازمان حفاظت محيط

کند تا نين مدارک را برای شورای ملي ايمني زيستي و سازمان حفاظت محيط زيست ارسال ميهمچ

ين همچن .کندنظر کارشناسي های مربوطه نيز در صورت نياز درخصوص درخواست اعلامساير دستگاه

محيطي محصول مربوطه نظرات خود را سازمان محيط زيست نيز درخصوص ارزيابي مخاطرات زيست

بندی معجدستگاه مربوطه با  نهايترد .کندرف سه ماه به دستگاه اجرايي مربوطه اعلام ميحداکثر ظ

يل علمي ها نسبت به پذيرش درخواست و يا رد آن با ارائه دلانظرات کارشناسي خود و ساير دستگاه

  .کنداقدام مي

گي به برای رسيد ديگر از محاسن قانون ايمني زيستي، وجود کميته سه نفره داوری است کهيكي 

ه مذکور کميت .های اجرايي استاختلافات بين دستگاهي و يا اختلافات و شكايات متقاضيان و دستگاه

جهاد »، «بهداشت، درمان و آموزش پزشكي»های متخصصان مرتبط با ايمني زيستي وزارتخانهمتشكل از 

های مربوطه و حكم رئيس و با معرفي دستگاه است« سازمان حفاظت زيست محيط»و « کشاورزی

ن يا متقاضيا جرائمفرايند رسيدگي به تخلفات و  .شورای ملي ايمني زيستي فعاليت خواهند داشت

  .های اجرايي و نيز نحوه و ميزان جبران خسارات کلياتي در قانون آمده استدستگاه

ونقل صحيح به هنگام واردات، و حملزني بندی، برچسبضرورت رعايت شرايط استانداردهای بسته

شمار مرزی نيز در قانون ديده شده است که اين موضوع نيز از نقاط قوت قانون بهونقل درونصادرات و حمل

های اجرايي يا عدم رعايت استانداردهای مورد همچنين در صورت عدم دريافت مجوز از دستگاه .رودمي

از طرفي،  .هايي در نظر گرفته شده استه تراريخته، مجازاتنياز برای توليد و تجارت موجودات زند



 

 ____________________________________________________________  

 

 

9 

 اکشت نيز اشاره نشده( مستثنای از شمول قانون )که در آن به ميزان سطح زيرميداني يا مزرعه هایآزمايش

ای گونه اشاره)هر چند در قانون هيچ استنشده است، که اين موضوع نيز از نكات مثبت قانون مذکور 

ميداني در عمل نوعي  هایآزمايشدر حقيقت  .نشده است( هاآزمايشگونه نحوه اخذ مجوز يا اجرای اينبه

صورت محدود بوده و با توجه به اينكه ميزان مخاطرات شده و محصور در سطح مزرعه بهرهاسازی کنترل

، برای اجرای آن استای بالاتر به تحقيقات آزمايشگاهي و گلخانهميداني نسبت  هایآزمايشاحتمالي در 

های ايمني و رعايت مقررات و استانداردهای لازم نياز دارد که بايد با رعايت مقررات ويژه و به زيرساخت

با توجه به اهميت اين مسئله، موضوع  .انجام گيرد صلاحیذهای اجرايي نظارت نمايندگان دستگاه

کشور جهان نيز گنجانده شده است و انجام  ۷0زيستي بيش از ميداني در شمول قانون ايمني هایآزمايش

البته بايد  .آن کشورها شده است صلاحیذای( منوط به گرفتن مجوز از مراجع ميداني )مزرعه هایآزمايش

رها بسيار ميداني محصور و کنترل شده در اين کشو هایآزمايشاشاره کرد که دريافت مجوز درخصوص 

بنابراين بايد درخصوص  .سازی استتر از حالتي است که هدف آن رهاسازی و تجاریشده تر و آسانراحت

 .نيز مقررات لازم طراحي شود هایآزمايشگونه اين

خورد چشم ميو نكات مبهمي نيز در قانون يادشده به هابا وجود نكات مثبت اشاره شده فوق، اشكال

قررات مسه با قوانين و ياين قانون در مقا هایايراد های بعدیدر فصل .زا باشدتواند چالشکه مي

  .کشورهای مورد مطالعه در اين تحقيق مورد بحث قرار خواهد گرفت

 

 ایران اسلامي جمهوری زیستي ایمني قانون( ۷) ماده «ب» بند اجرایي نامهآیین .۲-۱

 نامهيينآاين  .جمهوری رسيده استدکتر حسن روحاني، رئيس تأييدبه  15/6/139۴اين مصوبه در تاريخ 

رت بهداشت، برای اجرا به وزارت جهادکشاورزی، وزارت صنعت، معدن و تجارت، وزا 18/6/139۴در تاريخ 

فاظت حدرمان و آموزش پزشكي، وزارت علوم، تحقيقات و فناوری، وزارت راه و شهرسازی و سازمان 

  شرح زير است:به نامهآيين مفاد .ابلاغ شد زيست محيط

 :روندمي کاربه مربوط مشروح معاني در زير اصلاحات نامهآيين اين در ( ـ1) ماده

 مرزهای لداخ در ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات جاييجابه نوع هر: داخلي ونقلحمل (الف

 .ايران اسلامي جمهوری رسمي

 مرزهای لداخ از ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات جاييجابه نوع هر: فرامرزی ونقلحمل (ب

 .بالعكس يا و خارج به ايران اسلامي جمهوری رسمي

 يك از يژنتيك يافته شكل تغيير زنده موجودات جاييجابه هرگونه(: ترانزيت) عبوری ونقلحمل (پ

 .ايران اسلامي جمهوری رسمي مرزهای طريق از کشورها ساير به کشور

 اختارس دارای که ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات( لاين) لينه هر :(Event) رخداد (ت

 .است جديد زيستي فناوری از استفاده با خود فردبه منحصر ادخال محل و تراژن
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 جوداتمو دربردارنده محموله يك محتوای دهندهنشان اطلاعاتي برگه يا سند هرگونه: برچسب (ث

 .شودمي نصب آن روی بر يا و بوده کالا همراه به که ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده

 هيافت شكل تغيير زنده موجودات درصد بالاترين :(Acceptance threshold) آستانه حد (ج

 .ندارد گذاریبرچسب به الزامي که است محموله يك در ژنتيكي

 محموله يك در ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات درصد :(Tolerance) تحمل حد (چ

 .ندارد را کشور در مصرف يا توليد به ورود اجازه آن از بالاتر که است

 ونقلملح و واردات صادرات، برای صلاحذی اجرايي دستگاه توسط مجوز صدور صورت در ( ـ2) ماده

 اين اسازی،ره هدف بدون ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات( ترانزيت) عبوری يا فرامرزی داخلي،

 نداشته ودوج آنها انتشار امكان متعارف، ونقلحمل حين در که شوندبندی بسته نحوی به بايد محصولات

 :باشد داشته بايد را زير شرايط موضوعه مقررات و قوانين ساير رعايت ضمنبندی بسته .باشد

 زنده موجود نمونه انتشار و تكثير قابل ابعاد ترينکوچك اندازه نصف حداکثربندی بسته منافذ( الف

 .باشد بسته در ژنتيكي يافته تغيير

 ترکوچك بسته ذمناف اندازه بايد باشد آن مشابه يا زيگوت يا گرده دارای زنده موجود چنانچه –تبصره

 .باشد زيگوت يا گرده آن اندازه نصف از

 .باشد برخوردار لازم استحكام از و متعارف بسته جنس (ب

 .کند اعلام را خودبندی بسته یهاويژگي بايد متقاضي (پ

 

 ( ۳) ماده

 اسازیره هدف بدون مجوز دارای ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات حاوی یهابسته يا محموله

 .باشد شناسنامه و برچسب دارای بايد( ترانزيت) عبوری يا فرامرزی داخلي، ونقلحمل حين در

 

 ( ۴) ماده

 آستانه حد از بالاتر محموله در موجود ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات درصد که صورتي در

 :شود درج زير موارد بايد محموله چسب بر در باشد،

 .«است ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات حاوی محموله اين» عبارت (الف

 .ايران اسلامي جمهوری مجوز شماره (ب

 :زير اطلاعات متضمن محموله شناسنامه (پ

 .اختصاصي شناسايي شماره يا رخداد شماره .1

 .(غيرمستقيم يا مستقيم استفاده هرگونه يا دام انسان، خوراک) مصرف مورد .2
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 .رهاسازی عدم اعلام .3

 .بيشتر اطلاعات کسب برای (nBCH) زيستي ايمني تهاتر ملي اتاق اينترنتي آدرس .۴

 .است درصد 2 آستانه حد ـ« ۱» تبصره

 .است صفر مجوز بدون ژنتيكي يافته شكل تغيير موجودات وجود برای تحمل حد ـ« ۲» تبصره

( ترانزيت) عبوری و فرامرزی و داخلي ونقلحمل و گذاریبرچسب بندی،بسته ـ« ۳» تبصره

( 10) ماده و( ۷) ماده «ج» بند رعايت با پژوهش، مقاصد برای ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات

 .ستا امستثن نامهآيين اين شمول از - 1388 مصوب – ايران اسلامي جمهوری زيستي ايمني قانون

 

 ( ۵) ماده

 :است زير شرحبه مجوز دارای ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات فرامرزی و داخلي ونقلحمل شرايط

 .ونقلحمل متصدی توسط همراه اسناد در ونقلحمل پايان و آغاز تاريخ درج (الف

  .ونقلحمل متصدی توسط ونقلحمل مسير و مقصد ،مبدأ اعلام (ب

 سنادا در «است ژنتيكي يافته شكل تغيير موجودات ونقلحمل حاوی محموله اين» عبارت درج (پ

  .ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات ونقلحمل در همراه،

 .ونقلحمل متصدی توسط نامهآيين اين( 3) و( 2) مواد در مندرج موارد رعايت (ت

 

 (۶) ماده

 داخلي، ونقلحمل و واردات صادرات، برای صلاحذی اجرايي دستگاه توسط مجوز صدور صورت در

 یبرا رهاسازی هدف با ژنتيكي يافته شكل تغيير زنده موجودات( ترانزيت) عبوری يا فرامرزی

 و گذاریبرچسب مقررات و قوانين مشمول رهاسازی مجوز دارای رخدادهای ايران، درسازی تجاری

 .بود خواهند موجودات و محصولات سايربندی بسته و ونقلحمل شرايط

 وردم به و تدوين صلاحذی اجرايي یهادستگاه توسط ماده اين اجرايي یهادستورالعمل -تبصره

 .شودمي گذاشته اجرا

گذاری موجودات زنده تراريخته برای صادرات، واردات بندی و برچسبنامه نحوه بستهدر اين آيين

گذاری موجودات نامه حد آستانه برچسبدر اين آيين .خارجي مشخص شده استونقل داخلي و و حمل

درصد موجود زنده تراريخته  2ای حاوی بيش از يعني اگر محموله .درصد تعيين شده است 2زنده تراريخته 

حد تحمل موجودات  .گذاری شودبندی و برچسبنامه، بستهباشد، بايد مطابق شرايط اشاره شده در آيين

ه تراريخته بدون مجوز )يعني درصد موجودات زنده تغيير شكل يافته ژنتيكي در يك محموله که بالاتر زند

در  .نامه صفر در نظر گرفته شده استاز آن اجازه ورود به توليد يا مصرف در کشور را ندارد( در اين آيين
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زنده تراريخته بدون هدف گذاری فقط برای موجودات بندی و برچسبنامه رعايت شرايط بستهاين آيين

  .نامه(آيين (۴)و  (3)، (2)رهاسازی در نظر گرفته شده است )ماده 

طور خلاصه به مقررات کشورهای مختلف نامه، در ذيل بهقبل از بررسي نقاط قوت و ضعف آيين

با توجه به گسترش کشت  .بندی محصولات تراريخته اشاره شده استگذاری و بستهدرخصوص برچسب

کشور دنيا  65کنندگان، در حدود منظور رعايت حقوق مصرفمصرف محصولات تراريخته و بهو 

کشورهای دارای  2در جدول  .زني محصولات تراريخته دارای قانون مشخص هستنددرخصوص برچسب

خصوص به کشورهای مختلف در اين .زني محصولات تراريخته ارائه شده استقانون درخصوص برچسب

اند )مثل برخي کلاً واردات و کشت محصولات تراريخته را ممنوع کرده .اندبرخورد کرده شكل متفاوتي

اند و گذاری را اجباری کردهبنين، صربستان و زامبيا(، برخي برای همه محصولات تراريخته برچسب

ا، گذاری شود )مثل استراليدرصد تراريخته داشته باشد بايد برچسب 9/0که محصول بيش از درصورتي

آلمان، اسپانيا، سوئد، سوئيس،  نيوزلند، عربستان سعودی و اکثر کشورهای اروپايي )انگليس، اتريش،

لاروس، بوسني و هرزگوين، کرواسي، قبرس، جمهوری چك، دانمارک، استوني، فنلاند، فرانسه، يونان، ب

لوگزامبورگ، مالت، هلند، نروژ، ايسلند، ايرلند، ايتاليا، قزاقستان، مجارستان، بلغارستان، لتوني، ليتواني، 

گذاری برخي کشورهای ديگر برچسب .لهستان، پرتغال، روماني، روسيه، اسلوني، اسلواکي، ترکيه((

درصد( است مثل برزيل، چين، اندونزی، ژاپن،  5تا  2درصد ) 1ولي سطح آستانه بالاتر از  ،اجباری است

گذاری را اجباری برچسب برخي ديگر نيز .ا و اوکراينکنيا، مالزی، آفريقای جنوبي، کره جنوبي، سريلانك

توان به بوليوی، اکوادور، از اين قبيل کشورها مي .ولي سطح آستانه در آن مشخص نشده است ،اندکرده

برخي کشورها مثل کانادا،  .موريتاني، هند، اردن، پرو، سنگال، تايوان، تايلند، تونس و ويتنام اشاره کرد

اند و آن را اختياری گذاری اجباری تهيه نكردهشيلي و پاکستان قانوني برای برچسب مكزيك، آرژانتين،

ضمناً در  .خصوص هنوز قانوني ندارند و درحال بررسي آن هستندکشورهای ديگر در اين .اندگذاشته

گذاری تصويب کرد که توسط دولت آمريكا نيز کنگره قانوني به نام قانون برچسب 2016ژوئيه سال 

ريكا نيز ابلاغ شده است و طي آن به وزارت کشاورزی آمريكا حداکثر دو سال وقت داده است تا آم

گذاری را برای ها و مقررات برچسبنامهمصاديق محصولات دستكاری شده ژنتيكي را تعيين و آيين

در اين قانون همه محصولات حاوی مواد ژنتيكي تغيير يافته بايد  .محصولات مختلف تعيين کند

با توجه  .گذاری شوند و از طريق متن، سمبل و کدخوان اين اطلاعات روی محصول اشاره شودبرچسب

صورت گذاری محصولات تراريخته سازی درخصوص برچسبشفاف به اينكه در قانون ملي ايمني زيستي

مد  ونقل داخلي و فرامرزیاختصاصاً درخصوص صادرات، واردات و حمل گذارینگرفته است و برچسب

ای هيچ اشاره نامهآيين ايندرواقع  .نيز اين اشكالات را با خود همراه دارد نامهآيين نظر قرار کرفته است،

)رهاسازی شده در  گذاری محصولات تراريخته توليد داخلبه اجباری بودن يا اختياری بودن برچسب

ي و فرامرزی اين قبيل محصولات ونقل داخلنكرده است و تنها برای صادرات، واردات و حمل داخل کشور(
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از طرفي شمول  .آورده شده استنامه اجرايي آيين در مفادگذاری صورت پذيرد که نحوه آن بايد برچسب

است و مشتقات و محصولات  با هدف غير رهاسازی تنها برای موجودات زنده تراريخته نامهآيين اين

اين درحالي است  .شودرا شامل نمي ...ته شده، و غذايي غيرزنده مثل آرد، روغن، بيسكويت، غذاهای پخ

محصولات غذايي تراريخته  اولاً نامهآيين اينرو در ايناز .که قسمت اعظم مواد غذايي حالت غيرزنده دارند

گذاری فقط برای و ثانياً برچسب گيردقرار نميغيرزنده )قسمت اعظم محصولات غذايي( در شمول 

در  نامهآيينو دهنده نقص قانوناين موضوع نشان .ونقل مطرح شده استصادرات و واردات و حمل

  .خصوص استاين

 

 ایران اسلامي جمهوری زیستي ایمني قانون (۴) ماده «الف» بند نامهشیوه .۳-۱

ر مجوز جمهوری اسلامي ايران درخصوص صدو ( قانون ملي ايمني زيستي۴ماده )« الف»نامه بند شيوه

كي )تراريخته( واردات، صادرات، ترانزيت، رهاسازی و توليد تجاری موجودات زنده تغيير شكل يافته ژنتي

( 29121/020)به شماره  28/9/139۴را کارگروه ايمني زيستي وزارت جهاد کشاورزی تهيه و در تاريخ 

از  .ستاربط اين وزارتخانه ابلاغ کرده ها و مؤسسات ذیمانها، سازوزير جهاد کشاورزی به معاونت

 توان به موارد زير اشاره کرد:نامه ميايرادهای موجود در اين شيوه

رانزيت و تنهايي واردات، صادرات،  تأييدبا توجه به محتويات قانون ملي ايمني زيستي برای  .1

زارت جهاد )در اينجا و صلاحذیرهاسازی موجود زنده تراريخته نياز به اخذ مجوز از دستگاه اجرايي 

محيطي برعهده ( قانون ارزيابي مستندات ارزيابي مخاطرات زيست۴اما مطابق ماده ) .کشاورزی( است

ين قانون و ضوابط مختلف وزارت بهداشت همچنين مطابق ا .است زيست محيطسازمان حفاظت 

نتيكي ژتغيير ه نددات زموجوص خصودرپزشكي زش مون و آما، درشتابهدوزارت يي اجرالعمل راستو)د

و  8/11/1393( مصوب Co- Pr- 1392- 0001 )کديي اغذاد مرتبط با موی آن هاوردهافرو يافته 

د: ک «1-6-3بند »های غذايي و آشاميدني فراوردهگذاری حداقل ضوابط برچسبيي اجرالعمل راستود

SP - Pr- 1393- 0015 رزيابي مورد بازنگری قرار گرفته است(، مسئوليت ا 1393 ماهکه در شهريور

اد کشاورزی اما در دستورالعمل وزارت جه .ايمني غذايي موجودات تراريخته برعهده وزارت بهداشت است

ده است اجرايي نشده است و دستورالعمل طوری طراحي ش ای به وظايف اين دو دستگاهگونه اشارههيچ

ور از طرف ديگر مشخص نيست که حض .که صدور مجوز توسط وزارت جهاد کشاورزی کافي خواهد بود

رت بهداشت نماينده وزا تأييدنماينده وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي به چه منظور است؟ آيا 

موزش آوزارت بهداشت، درمان و  تأييدی امعند کشاورزی بهدر جلسات کميته صدور مجوز وزارت جها

ای از سازمان حفاظت اما نماينده ،پزشكي خواهد بود؟ چرا نماينده اين وزارت در کميته حضور دارد

 حضور ندارد؟ زيست محيط

های واردات و صادرات ( اشاره شده است که مدت زمان رسيدگي به درخواست2در ماده ) .2
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اما مشخص نشده هدف از واردات محصولات تراريخته چه چيزی  .روز است ۴5تراريخته محصولات 

است؟ زيرا اگر هدف از واردات انجام رهاسازی در محيط و توليد تجاری باشد، فرايند صدور مجوز بايد 

د توان( باشد و ميAIAمطابق مفاد پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا براساس موافقت از پيش تعيين شده )

ولي اگر هدف از واردات استفاده مستقيم يا فراوری باشد، بايد از روش تسهيل  ،روز طول بكشد 2۷0تا 

روز طول  2۷0تواند تا حداکثر ( پروتكل استفاده شود هر چند اين فرايند هم مي11شده مطابق ماده )

ضمناً کشور بعد  .شود سازتواند مشكلروز در اين دستورالعمل مي ۴5لذا محدود کردن زمان به  .بكشد

رساني کند که در را از طريق اتاق تهاتر ايمني زيستي اطلاعروز آن 15از صدور مجوز حتماً بايد ظرف 

روزه بازه زماني اشاره  15( دستورالعمل به درج تصميم در اتاق تهاتر اشاره شده اما به فرصت 10ماده )

  .نشده است

خته در نظر نامه تنها برای گياهان تراريف شده در اين شيوهرسد ساختار و روال تعرينظر ميبه .3

وجه ديده نشده هيچهای تراريخته بههای تراريخته و ميكروارگانيسمگرفته شده است، يعني موضوع دام

مور دام و اهای اجرايي وزارت جهاد کشاورزی که مرتبط با ها و سازمانکدام از معاونتاست، زيرا هيچ

شكي، مؤسسه ها فعاليت دارند )مثل معاونت امور دام، معاونت آب و خاک، سازمان دامپزميكروارگانيسم

سسه پزشكي کشور، مؤسسه تحقيقات خاک و آب، مؤتحقيقات علوم دامي کشور، مؤسسه تحقيقات گياه

  .تحقيقات باغباني کشور( در ساختار کميته صدور مجوز حضور ندارند

ضوع گيری درخصوص دو موور مشترک به روال و فرايند تصميمط( دستورالعمل به5تا ماده ) .۴

ت فرايند ( به بعد مشخص نيس5اما از ماده ) .صادرات و واردات و ترانزيت و رهاسازی پرداخته است

خي بندها در بر .هايي است )رهاسازی يا واردات و صادرات يا هردو(تعريف شده برای چه نوع درخواست

ده ه و در برخي ديگر کلي صحبت شده )فقط به درخواست کلي اشاره شبه بحث رهاسازی اشاره شد

د( را تنها ( به بع5گيری )از ماده )اخذ مدارک و تصميم ينداکنندگان فررسد که تهيهنظر ميبه .است(

ماني برای زتعيين محدوده  .طور شفاف به آن اشاره کننداند بدون اينكه بهبرای موضوع رهاسازی ديده

تر ريعتواند خوب باشد تا فرايندها سهای داخلي برای محصولات تراريخته داخلي ميدهندهدرخواست

نها نيز محدوده صورت پذيرد، اما آيا وزارت جهاد کشاورزی بايد به ساير کشورها برای واردات محصولات آ

هد؟ لذا لازم را تعهد د(( 9)ای براساس ماده ه هفته( دستورالعمل يا س2روزه براساس ماده ) ۴5زماني )

ه و مدت زمان مورد نياز برای پاسخگويي ب گيریبه بعد درخصوص نحوه تصميم« 5»است از بند 

  .صورت جداگانه و با روال متفاوت مشخص شودهای رهاسازی و واردات و صادرات بهدرخواست

های غيرزنده تراريخته، عدم فراوردهبيل عدم شمول اشكالات موجود در قانون ايمني زيستي از ق .5

های اقتصادی و ساختار حقوقي مناسب و نحوه تعيين و جبران خسارات احتمالي، عدم اشاره به جنبه

گذاری در اين بندی و برچسبگيری و همچنين بحث بستهاجتماعي و مشارکت عمومي در تصميم

 .دستورالعمل نيز وجود دارد
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موجود  هایميداني محصولات تراريخته از ديگر اشكال هایآزمايشوال برای انجام عدم تعريف ر .6

رخصوص د( قانون ايمني زيستي و نظر شورای نگهبان 10چون مطابق ماده ) .در اين دستورالعمل است

اين نوع  ميداني در شمول قانون(، هایآزمايشبر قرار گرفتن موارد شمول قانون ايمني زيستي )مبني

ای نسبت دهشدر شمول قانون قرار دارند و لذا بايد برای انجام آنها حداقل ضوابط تسهيل  هایآزمايش

ا توجه به ب .به مجوزهای مربوط به رهاسازی و صادرات و واردات در اين دستورالعمل وجود داشته باشد

از طرفي اين  نياز دارد و رسد اين دستورالعمل به اصلاح اساسينظر ميموارد فوق و برخي موارد ديگر به

ها ز دستگاهنامه و ضوابط ملي ضروری است که روال کار و وظايف هر کدام ادهد يك آيينموارد نشان مي

ه در سال نامه قانون ملي زيستي کعبارت ديگر بهتر است آيينبه .طور دقيق مشخص شده باشددر آن به

  . مد نظر قرار گيردابلاغ شده است، پس از انجام اصلاحات مجدداً 1392

 

  آشامیدني و غذایي هایوردهافر گذاریبرچسب ضوابط حداقل یياجرا لعملراستود .۱-۴

 -SP - Prهای غذايي و آشاميدني با کد: فراوردهگذاری حداقل ضوابط برچسبيي اجرالعمل راستود

صويب تمورد بازنگری و پزشكي زش مون و آمادر وزارت بهداشت، در 1393 ماهدر شهريور0015 -1393

ص قانون نيز که به نق «1-3-6» بند»ترين ايراد موجود در اين دستورالعمل بزرگ .قرار گرفته است

الي است اين درح .گذاری فقط برای موجودات زنده تراريخته در نظر گرفته شده استگردد، برچسببرمي

گذاری اين نوع مواد غذايي به شكل فراوری شده و غيرزنده هستند و لزوم برچسب که قسمت اعظم

ضوع اگرچه در اين ضابطه به مو .محصولات نشان از نقص قانون و همچنين اين دستورالعمل دارد

بوده و بندی محصولات تراريخته پرداخته شده است، اما باز هم کامل و واضح نگذاری و بستهبرچسب

 تأييد ه پس ازرسد بررسي بيشتر در مورد آن بنظر ميبه .نكه اجرايي باشد حالت توصيفي داردبيشتر از آ

وکول و تدوين ضوابط محصولات تراريخته در کشور م صلاحیذتراريخته بودن محصولات توسط مراجع 

ه است و دنامه اجرايي وجود داشته اين بحث نيز مسكوت ماندليل تأخيری که در تصويب آيينشده و به

ت، وزارت بهداش هايي که درباره نحوه کنترل و نظارت بر اجرای مقررات که طبق اين بند از ضابطه،پروتكل

 .درمان و آموزش پزشكي تهيه کرده تاکنون اجرا نشده است

 

 و ژنتیك یافته تغییر موجودات درخصوص بهداشت وزارت اجرایي دستورالعمل .۵-۱

 غذایي مواد با مرتبط آن هایوردهافر

نتيكي ژتغيير ه نددات زموجوص خصودرپزشكي زش مون و آما، درشتابهدوزارت يي اجرالعمل راستود

به  8/11/1393در مورخ  :Co- Pr- 1392- 0001به کد  يياغذاد مرتبط با موی آن هاوردهافرو يافته 

لعمل تعيين راستودين اين وتدف از هد .رسيده استپزشكي زش مون و آما، درشتابهدتصويب وزارت 

ص خصودرت ـه فعاليـايش هرگونـپرت و اـنظ، تـشابهدی اـهزو مجوـلغو تمديد ب برای صدور، چورچا
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ن بوده نساف امصررد موغذايي  ادمرتبط با موی هاوردهافرو يي انتيكي يافته غذژتغيير ه نددات زموجو

 ورالعمل اشاره شده است:به ايرادهای موجود در اين دستدر ذيل  .ستا

العمل در شمول اين دستور .( اين دستورالعمل دامنه و شمول آن مطرح شده است3در ماده ) .1

ر تطابق با قوانين ها و مشتقات آنها نيز در نظر گرفته شده که دفراوردهبر موجودات زنده تراريخته، علاوه

قات خصوص )عدم شمول مشتزيستي در اين المللي است، اما با توجه به نقص قانون ملي ايمنيبين

بايد به رفع  ها در قانون(، اين موضوع با قانون ملي ايمني زيستي در تناقض است کهغيرزنده تراريخته

اره شود که ( بايد اش۴طور شفاف در قانون ايمني زيستي )ماده ضمناً به .نقص در قانون پرداخته شود

و آموزش  جودات زنده تراريخته برعهده وزارت بهداشت، درمانارزيابي مستندات ايمني غذايي همه مو

  .پزشكي است

درات، های توليد، صا( اين دستورالعمل اشاره شده است که همه درخواست6( و )5در ماده ) .2

ربط وزارت بهداشت، های ذیموجودات زنده تراريخته مرتبط با مواد غذايي بايد از دستگاه ...رهاسازی و 

رتبط با ماين درحالي است که اکثريت موجودات زنده تراريخته  .موزش پزشكي مجوز بگيرنددرمان و آ

د و در محدوه همه جزء محصولات کشاورزی هستن ...ها و مواد غذايي از قبيل گندم، گياهان روغني، ميوه

ی و زکشاور حال هر فرد متقاضي فعال در زمينه توليد محصولات .استوظايف وزارت جهاد کشاورزی 

دهنده ضرورت وجود اين نقايص مجدداً نشان .غذايي از چه کسي بايد مجوز بگيرد، سردرگم خواهد بود

ز در آن به ها و فرايند صدور مجونامه اجرايي منسجم ملي است که شرح وظايف هر کدام از دستگاهآيين

  .شكل شفاف و واضح مشخص شده، باشد

يستي، لازم های اجرايي در قانون ملي ايمني زاز دستگاه با توجه به تعيين شرح وظايف هرکدام .3

محيطي را سازمان های ارزيابي مخاطرات زيستاست در متن دستورالعمل دقيقاً اشاره شود که جنبه

  .دهدهای کشاورزی را وزارت جهاد کشاورزی انجام ميو جنبه زيست محيطحفاظت 

ميداني، ساختار حقوقي درخصوص  هایآزمايشدر اين دستورالعمل نيز درخصوص انجام  .۴

های اقتصادی و اجتماعي و همچنين مشارکت عمومي در خسارات و جبران خسارات، جنبه

  .ای نشده است که نشئت گرفته از نقص قانون درخصوص اين موارد استها اشارهگيریتصميم

 نظر گرفته شده و در روز در 28در اين دستورالعمل مدت زمان پاسخگويي به متقاضي  .5

اولاً  .سازی سه هفته در نظر گرفته شده استروز و برای رها ۴5دستورالعمل وزارت جهاد کشاورزی 

های ا زمانبها مشخص نيست و ثانياً دليل انتخاب اين زمان .گونه هماهنگي بين اعداد وجود نداردهيچ

  .بق نيستنداشاره شده در پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا نيز در تطا
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 فرامرزی، و داخلي ونقلحمل رهاسازی، تولید، مجوز لغو و تمدید صدور، نامهشیوه .۱-۶

 ( زیست محیط حفاظت سازمان) ژنتیکي شده دستکاری موجودات واردات و صادرات

اين  در مقدمه .رسيده است زيست محيطبه تصويب سازمان حفاظت 1395 ماهدر شهريور نامهاين شيوه

ايت اصول حفاظت از تنوع زيستي و ذخاير ژنتيكي کشور با رع منظوربه»نامه اشاره شده است که شيوه

ماده « ج» المللي مورد قبول کشور و به استناد قسمت اخير بندايمني زيستي در چارچوب معاهدات بين

نامه اجرايي ينانون ايمني زيستي و آي( ق5قسمت اخير ماده ) ( قانون ايمني زيستي و تبصره ذيل آن و۴)

 در زيست محيطسازمان حفاظت  قانون ايمني زيستي داير بر تكاليف و اختيارات (۷ماده )« ب»بند 

 دراتو صا ونقل داخلي و فرامرزی، وارداتزمينه صدور، تمديد و لغو مجوز توليد، رهاسازی، حمل

شود که به شرح زير جهت اجرا ابلاغ ميا موضوع بهنامه مرتبط بموجودات دستكاری شده ژنتيكي، شيوه

  نامه اشاره شده است:ها و ايرادهای موجود در اين شيوهبرخي ناهماهنگي

هاد )وزارت ج صلاحذیهای اجرايي نامه صدور مجوز توسط دستگاه( اين شيوه2مطابق ماده ) .1

وجودات م ...کشاورزی يا وزارت بهداشت، درمان آموزش پزشكي( برای رهاسازی، صادرات و واردات و 

محيطي يستيه ارزيابي مخاطرات زتأييدزنده تراريخته توسط اشخاص حقيقي يا حقوقي منوط به دريافت 

ورزی مه وزارت جهاد کشانااين در حالي است که در شيوه .شده است زيست محيطاز سازمان حفاظت 

های تهيه نامهلذا عدم هماهنگي شيوه .ای به اين موضوع نشده استگونه اشارهو وزارت بهداشت هيچ

  .های مختلف اجرايي کاملاً مشهود استشده در دستگاه

اين  .است نامه خارج شدهميداني از شمول شيوه هایآزمايشنامه، انجام ( اين شيوه3در ماده ) .2

ثنا نشده ميداني از شمول قانون مست هایآزمايش( قانون ايمني زيستي 10حالي است که در ماده ) در

ها نامهيينای در نظر گرفته شود نه اينكه از شمول آشدهخصوص حداقل شرايط تسهيلاست و بايد در اين

  .های اجرايي خارج شودو دستورالعمل

 است: شرح زيرنامه به( اين شيوه۴ماده ) .3

های ( ـ متقاضي بايد قبل از اقدام برای اخذ هرگونه مجوز، مستندات علمي بررسي۴ماده )»

تكاری شده ای، ميداني و ارزيابي و مديريت خطرات احتمالي رهاسازی موجودات دسآزمايشگاهي، گلخانه

، باغات و صنعت های کشت و، مجتمعهای کشاورزی مانند مزارعهای طبيعي و عرصهژنتيكي در محيط

، وليد تجاریصورت الف( تكثير محدود )يا( ب( تمحيطي بهمنظور بررسي ارزيابي مخاطرات زيسترا به ...

  .«نامه در اختيار مرجع صدور مجوز سازمان قرار دهنداين شيوه 1مطابق پيوست شماره 

محيطي خود را به اطرات زيستمتقاضي قبل از هرگونه اقدام برای اخذ مجوز، بايد مستندات ارزيابي مخ

ان حفاظت سؤال اينجاست که آيا ارائه درخواست همزمان به سازم .ارائه دهد زيست محيطسازمان حفاظت 

اهش تواند با هدف ککند؟ متقاضي ميمربوطه مشكلي ايجاد مي صلاحذیو دستگاه اجرايي  زيست محيط

  .ه دهدهای اجرايي مختلف ارائزمان اداری اخذ مجوزهای مربوطه همزمان درخواست خود را به دستگاه
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استفاده « كيموجود زنده تغيير شكل يافته ژنتي»در همه بندهای قانون ايمني زيستي از اصطلاح  .۴

  .حذف شده است «زنده»نامه کلمه است که در اين شيوه شده است، اين در حالي

که  ونقل است، اشاره شده استنامه که درخصوص صدور مجوز حمل( اين شيوه5مطابق ماده ) .5

ونقل مجوز حمل ونقل داخلي موجودات تراريخته بايدوانتقالات فرامرزی و ترانزيت، برای حملبر نقلعلاوه

وجود مدر اين ماده مشخص نشده است که اگر کسي قبلاً داخل کشور مجوز رهاسازی يك  .گرفته شود

ونقل مثلاً وع حملونقل بگيرد؟ از طرف ديگر آيا هر نتراريخته را گرفته باشد، آيا بايد مجدداً مجوز حمل

آن هم از همه  سوپرمارکت ديگر يا از يك روستا به روستای ديگر نياز به اخذ مجوز از يك سوپرمارکت به

ه شده نامه به شكل غيرشفاف و گنگ تهيدهد که شيوههای اجرايي دارد؟ اين موارد نشان ميدستگاه

  .استهايي سازی و رفع چنين ابهامشفاف منداست و نياز

ز اقدام به انامه اشاره شده است که متقاضيان واردات بايد دو ماه قبل ( اين شيوه6در ماده ) .6

زی و وزارت نامه وزارت جهاد کشاوراين درحالي است که در شيوه .ست خود را ارائه دهندواردات درخوا

  .ها متفاوت استبهداشت اين زمان

 

 (۱۳9۶) زیستي ایمني اجرایي هایسیاست .۷-۱

جهاد  یهامشترک وزارتخانه شنهاديبه پ 1396ماه آبان 15 خيتار جلسه در يستيز يمنيا يمل یشورا

 زيست محيطو سازمان حفاظت  یو فناور قاتيو علوم، تحق يبهداشت، درمان و آموزش پزشك ،یکشاورز

 یو راهبردها هااستي، س1388کشور مصوب سال  يستيز يمني( قانون ا3ماده )« الف»و به استناد بند 

 .کرد بيتصو ريشرح زرا به يستيز يمنيا يياجرا

 زیستي جدیدالف( تضمین بهره برداری از فواید فناوری 

 یمبنابر يكيژنت افتهي شكل رييتغ محصولات صادرات و ديتول توسعه، یبرا یزيربرنامه و يازسنجين .1

 ،يو اجتماع یملاحظات اقتصاد

 موجود، یهاتيظرف از استفاده با ييخودکفا و يداخل منابع از محصول ديتول بر ديتأک .2

 واردات و صادرات، د،يتول یلازم برا یهارساختيز تيو تقو نيتأم.3

 افتهي شكل رييتغ محصولات یراهساز و ديتول مجوز صدور نديفرا یسازكپارچهي و عيتسر ل،يتسه .۴

 ،يكيژنت

 ،يكيژنت افتهيشكل  رييمحصولات تغ ديتول يدانش فن یسازياز بوم تيحما .5

 نيآخر از یمندبهره و يستيز ديجد یهایفناور از استفاده با هيپا منابع از یوربهره شيافزا .6

 .يجهان یدستاوردها
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 يستیز تنوع از تیب( حما

 ،يطيمحستيز ياحتمال مخاطرات يابيارز و يستيدانش حفاظت از تنوع ز یارتقا .1

 فتهاي شكل رييارقام موجودات زنده تغ یحاو ی(هاستميبوم )اکوسستيحفظ تعادل و تنوع ز .2

 آن، ريغ و يكيژنت افتهي شكل رييتغ متنوع ارقام کشت قيطر از يكيژنت

 رييتغ یهازسازوارهير یهاهيو سو یجانور ینژادها ،ياهيارقام گ ديتنوع در تول شيحفظ و افزا .3

 .يكيژنت افتهيشكل 

 دیجد يستیز یپ( حفظ سلامت و بهداشت محصولات حاصل از فناور

 ،ياحتمال مخاطرات يابيارز یلازم برا یهاساختريز یارتقا و جاديا .1

 نظارت، و شيپا کنترل، ،ييشناسا ی(هاستمي)س سامانه جاديا و ينيبشيپ .2

 .مختلف سطوح در ديجد يستيز یفناور در مجرب و متخصص يانسان یروياز ن یمندآموزش و بهره .3

 دیجد يستیز یاستفاده از فناور منظوربه يو مشارکت عموم يسطح آگاه شیت( افزا

و  ديتول ديفوا درخصوص نيو مشارکت افراد جامعه، مسئولان و متخصص يآگاه شيو افزا بيترغ.1

 ،يكيژنت افتهي شكل رييحاصل از موجودات زنده تغ یهافراوردهاستفاده از محصولات و 

 جامعه، سطح در ديجد يستيز یفناور دانش جيو ترو یسازفرهنگ .2

 .ديجد يستيز یاز فناور یبرداربهره یاطلاعات برا یمند فناورتوسعه نظام .3

اسحاق  یسواز و دهيرس یجمهوراستير محترم مقام ديأيبه ت 1396ماه ید 16 خيتار در مصوبه نيا

 ،يزشكپوزارت بهداشت درمان و آموزش  ،یجمهور به وزارت جهاد کشاورزسيرئ اول معاون ،یريجهانگ

 .ابلاغ شده است ستيز طيمحسازمان حفاظت  و یفناور و قاتيوزارت علوم تحق

 

 رانیا ياسلام یجمهور توسعه ششم برنامه قانون در ختهیترار محصولات .8-۱

اشاره  هختي( برنامه ششم توسعه کشور به موضوع محصولات تراری( )بخش کشاورز31ماده )« چ»در بند 

 شده است: 

 انونق چارچوب در خته،يترار محصولات مصرف و واردات د،يتول ،یرهاساز هرگونه تيچ( ممنوع»

 يالمللنيب و يمل نيمواز و مقررات تيرعا با ۷/5/1388 مصوب رانيا ياسلام یجمهور يستيز يمنيا

  .است دهيرس ياسلام یشورا مجلس بيتصو به که

های غذايي وارداتي فراوردهلازم برای آزمايش مواد غذايي وارداتي و دولت موظف است اقدام  -تبصره

ته باخبر ساخته و رساني مردم را از مواد غذايي تراريخعمل آورد و با اطلاعرا جهت تشخيص مواد تراريخته به

 .«کندشود به مردم اعلام معتبر معلوم مي هایآزمايشخطرات احتمالي اين مواد را که براساس 

تمهيدات لازم برای امور توليد، رهاسازی، ايراد مهم اين بند، عدم مكلف کردن دولت به انجام 

( قانون ملي ايمني زيستي 2مطابق ماده ) .صادرات و واردات با رعايت مفاد قانون ملي ايمني زيستي است
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وانتقال داخلي و فرامرزی، صادرات، واردات، عرضه، خريد، انجام کليه امور مربوط به توليد، رهاسازی، نقل

يافته ژنتيكي با رعايت مفاد اين قانون مجاز اعلام وجودات زنده تغيير شكلفروش، مصرف و استفاده از م

های غيردولتي شده و دولت مكلف شده است تا تمهيدات لازم را برای انجام اين امور از طريق بخش

ای نشده قانون برنامه ششم توسعه به اين دو مورد اشاره« چ»حال، در قسمت اصلي بند با اين .فراهم آورد

ست و تنها نحوه برخورد دولت با رهاسازی، توليد، واردات و مصرف محصولات تراريخته به شكل مبهم ا

در قسمت اول جمله اشاره شده است که هرگونه رهاسازی، توليد، واردات و  .و گنگ بيان شده است

ه است ای ناقص آورده شدنيز جمله« ،»در قسمت دوم بعد از  .مصرف محصولات تراريخته ممنوع است

 که مشخص نيست انجام امور تراريخته در چارچوب قانون ايمني زيستي مجاز است يا خير؟ 

زم برای سازی تكاليف دولت از قبيل ايجاد تمهيدات لادر قانون برنامه ششم توسعه به عملياتي

ه در ون( کاجرای قانون )توليد، رهاسازی، صادرات و واردات محصولات تراريخته در چارچوب مفاد قان

نوعيت ای نشده است و تنها به ممبه تصويب رسيده است اشاره 1388قانون ملي ايمني زيستي مصوب 

هم به شكلي  توليد، رهاسازی، صادرات و واردات اين قبيل در خارج از چارچوب قانون اشاره شده که آن

  .بسيار گنگ و غيرگوياست

 

 از قاره آمریکا، آسیا، اروپا و اقیانوسیهکشورهای منتخب  قوانین و مقررات ایمني زیستي .۲

تلاش شده است تا مشخصات کلي و مهم قوانين و مقررات کشورهای مهم از نظر توليد  بخشدر اين 

کشورهای قاره آمريكا )برزيل، آرژانتين، آمريكا و کانادا( ، اقيانوسيه )استراليا(،  محصولات تراريخته شامل

بندی و ارائه شده و سپس ساختار مشترک و يه اروپا )آلمان( جمعآسيا )چين، ژاپن و هند( و اتحاد

ها و محورهای مهم مد نظر قوانين و مقررات ايمني زيستي اين کشورها و همچنين قوانين شاخص

  .المللي مشخص شودبين

 

 قوانین ایمني زیستي در آرژانتین .۲-۱

 تراریخته در آرژانتین وضعیت کشاورزی و محصولات (الف

درصد صادرات اين کشور مربوط  60اقتصاد کشور آرژانتين وابستگي شديدی به کشاورزی دارد و حدود 

درصد توليد ناخالص ملي  30تقريبا  .های روغني و محصولات مرتبط آنهاستبه صادرات غله و دانه

 نيز مستقيماًدرصد نيروی کار اين کشور  ۷حدود  .آرژانتين به کشاورزی و صنايع وابسته آن مرتبط است

اين کشور اولين صادرکننده روغن و آرد سويا در دنيا، سومين صادرکننده دانه  .درحال کشاورزی هستند

دولت آرژانتين  .سويا و دومين صادرکننده ذرت در دنياست که قسمت اعظم آنها از نوع تراريخته است

حال، در اين کشور با اين .شته و داردهای وسيعي برای توسعه کشاورزی و صنايع وابسته آن دانيز برنامه
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های مدرن در برای حمايت کشاورزی وجود ندارد و کشاورزان تنها با توسعه فناوری ایگونه يارانهچهي

 2/0-3/0اين کشور حدود  .توانند با محصولات ساير کشورها در بازار رقابت کنندفرايند کاری خود مي

دهد که البته درصد بالايي انه تخصيص مييعه علم و تكنولوژی سالتوليد ناخالص ملي خود را برای توس

درصد( و بايد حداقل به يك  6/0نيست و حتي نسبت به کشور همسايه يعني برزيل بسيار کمتر است )

آرژانتين از اعضای  .( ,2018ISAAA report,  ;2002Burachik and Traynorدرصد برسد )

توليد محصولات تراريخته را شروع کرد و توليد اين نوع  1996در سال کشوری بود که برای اولين بار  6

محصولات تراريخته  زيرکشتسطح  .(Lema, 2019سرعت گسترش يافت )محصولات در اين کشور به

درحال حاضر اين  .ميليون هكتار رسيد 9به  2000ميليون هكتار و در سال  ۷اين کشور در سال  در

ميليون هكتار سومين کشور بزرگ توليدکننده محصولات تراريخته  2۴ کشور با سطح زيرکشتي معادل

آرژانتين به کشت سه گياه  .است ميليون هكتار( 50ميليون هكتار( و برزيل ) ۷3بعد از ايالات متحده )

هزار هكتار( تراريخته مبادرت ورزيده  350و پنبه ) ميليون هكتار( 2/5ميليون هكتار(، ذرت ) 5/18سويا )

درصد(  95ذيرش گياهان تراريخته در اين کشور بسيار گسترش يافته و قسمت اعظم )بيش از پ .است

رقم تراريخته  62تاکنون تعداد  .به گياه سويا، ذرت و پنبه کشت شده در اين کشور از نوع تراريخته است

 ملي صلاحذیرقم پنبه توسط مراجع ايمني زيستي  ۷ رقم سويا و 13 رقم ذرت، ۴2)رخداد( شامل 

دارای صفات  عمدتاًاين محصولات  .اندآرژانتين برای کشت، مصرف غذايي، علوفه و فراوری پذيرفته شده

حدود  .کش يا مقاومت به حشرات آفت هستند و يا هر دو صفت را همزمان دارندمقاومت به علف

اقتصادی  ميزان سود .وسي هزار کشاورز به کشت محصولات تراريخته در اين کشور مشغول هستنديكصد

تحقيقات  .ميليارد دلار در سال برآورد شده است 2حاصل از کشت اين محصولات در آرژانتين بيش از 

های ويروسي، باکتريايي به خشكي، مقاوم به بيماری قاومکشور آرژانتين دنبال توليد گياهان تراريخته م

 اخيراً .زميني، گندم و نيشكر استقبيل سيبتوسعه ارقام با کيفيت غذايي بالا از  و قارچي و همچنين

نيز اين کشور موافقتنامه همكاری پنج کشور آمريكای لاتين در زمينه تجارت با کشور ثالث را امضا کرده 

تواند توسعه توليد و تجارت اين نوع محصولات را در اين منطقعه توسعه دهد اين موضوع مي .است

(ISAAA report, 2018; Brookes and Barfoot, 2018 ).  

 تاریخچه ایمني زیستي در آرژانتین (ب

و  نقشي اساسي در اقتصاد کشور آرژانتين دارند نظر به اينكه کشاورزی و صنايع وابسته به کشاورزی

مقررات ايمني زيستي مرتبط با محصولات تراريخته نيز نقشي مستقيم در افزايش توليد و افزايش 

های اوليه توسعه محصولات دارند، مقررات ايمني زيستي در همان سالصادرات محصولات کشاورزی 

دليل  .گرددبرمي 1391به سال  تراريخته در اين کشور تدوين شدند و سابقه اين نوع مقررات در آرژانتين

کننده بذور تراريخته مليتي توليدی بزرگ چندهاديگر توسعه اين قبيل مقررات در آرژانتين ورود شرکت

در  .اين کشور و همچنين فعاليت وسيع مراکز تحقيقاتي بيوتكنولوژی اين کشور در اين حوزه بوددر 
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 .ايمني زيستي وجود ندارد آرژانتين برخلاف ساير کشورهای توليدکننده مثل برزيل، قانون اختصاصي

ن بار برای اولي 1991در سال  .ها و فرايندهايي برای اين موضوع طراحي شده استبلكه کميسيون

( در زيرمجموعه وزارت CONABIA) 1کميسيون مشورتي ملي بيوتكنولوژی کشاورزی آرژانتين

سازی ای و تجاریارزيابي ميداني و مزرعه .اندازی شد( راهSAGPyA) 2کشاورزی، دام و آبزيان و غذا

اين کميسيون تاکنون مديريت  .(Pellegrini, 2013) محصولات تراريخته برعهده اين کميسيون است

های تراريخته را ای گياهان، حيوانات و ميكروارگانيسمآزمايش ميداني و مزرعه 2000و نظارت بيش از 

گياه مختلف را تاکنون برای کشت و يا  6رقم يا رخداد تراريخته از  62برعهده داشته است و حدود 

 اين، اين کميسيون اخيراً برعلاوه .(ISAAA, 2018; Lima, 2019) مصارف مختلف پذيرفته است

های های محيطي با تظاهر ژنتری مثل صفات پيچيده تحمل به استرسنظارت بر تجربيات پيچيده

و استفاده از گياهان تراريخته در موضوع مولكولار فارمينگ و توليد  3کننده فاکتورهای رونويسيکد

  .های صنعتي را نيز داشته استآنزيم

 ساختار و فرایند ایمني زیستي در آرژانتین (ج

 براساسمقررات ثبت ارقام گياهي در آرژانتين با هدف حفظ مالكيت فكری اصلاحگران نبات در اين کشور 

ارقام  .به تصويب رسيده است 19۷0 دهه های اوليهاست که در سال ۴«ايجاد بذور و ژنتيك گياهي»قانون 

حقوق »ولي در عوض در قالب سيستم  ،شوندگياهي در آرژانتين در سيستم ثبت اختراعات ثبت نمي

حق  براساسشود که يك نوع رژيم حمايت از مالكيت فكری مي مورد حمايت واقع 5«گران نباتيحاصلا

مقررات بيوتكنولوژی کشاورزی آرژانتين اين  مسيست .است برداری از ارقام ايجاد شدهاختصاصي بهره

يت فكری ارقام گياهي را با فرايندهای اختصاصي ارزيابي محصولات تراريخته تلفيق کرده كسيستم مال

قانون بذور گياهي در آرژانتين برای ثبت يك رقم جديد خصوصيات جديد بودن، يكنواختي و پايداری  .است

ملي بذور آرژانتين  مؤسسهدن اين موارد، رقم مذکور در سيستم خواهد و در صورت برآورده شرا مي

(INASEثبت مي )را مورد نياز خود توانند بذور توليدی اين قانون، همچنين کشاورزان مي براساس .شود

برانگيز ی چند مليتي مثل مونسانتو و آمريكا چالشهااين موضوع برای شرکت .برای سال بعد حفظ کنند

کش خود را حفظ کنند و با يك توانند برای مثال سويای تراريخته مقاوم به علفآنها نمي بوده است چون

بر اين اساس مونسانتو در  .کنندهای بعدی خود بذر توليد ميبار خريد توسط کشاورزان، آنها برای سال

ت کرد تا حق رويالتي کرد، از طريق اروپا شكايی روغني را به اروپا صادر ميهاکه آرژانتين دانهزماني

از طرف ديگر از آرژانتين خواست تا قانون بذور خود  .کش پرداخت شودمونسانتو برای ژن مقاومت به علف

                                                 
1. National Advisory Commission on Agricultural Biotechnology (CONABIA) 

2. The Secretariat of Agriculture, Livestock, Fisheries, and Food (SAGPyA) 

3. Transcription Factors 

4. Law of “Seeds and Phytogenetic Creations” 

5. Plant Breeders Right 
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دولت آمريكا نيز بر  .را تغيير دهد تا کشاورزان نتوانند بذور توليدی خود را برای سال بعد استفاده کنند

روشي پياده  حال اخيراًبا اين .لت آرژانتين زير بار نرفتخصوص فشار آورد، اما دودولت آرژانتين در اين

ولي اين ،کنند مي شده است که در اولين خريد بذر تراريخته توسط کشاورزان، آنها مبلغ بيشتری پرداخت

  .( ,2013Pellegriniهای بعدی مورد نياز خود را خودشان توليد کنند )حق را دارند که بذر سال

ای، ميداني و مزرعه هایآزمايشمسئوليت اصلي ارزيابي ايمني زيستي محصولات تراريخته شامل انجام 

با اينكه مسئوليت  .اين کشور است در آرژانتين برعهده وزارت کشاورزی، دام و آبزيانسازی رهاسازی و تجاری

کشاورزی وزارت کشاورزی اصلي ارزيابي محصولات تراريخته برعهده کميسيون مشورتي بيوتكنولوژی 

سازمان خدمات سلامت و کيفيت  .آرژانتين است، اما ساختارهای ديگر نيز در اين چارچوب نقش دارند

مسئوليت ارزيابي ايمني غذايي محصولات تراريخته را برعهده دارد و مرکز  (SENASA) 1محصولات غذايي

بذور تراريخته همچنين  .يخته را برعهده داردتجارت محصولات ترارآثار ( آناليز DMA) 2بازارهای کشاورزی

عهده کار نظارت بر مزارع تراريخته را نيز بر مؤسسها اين ضمنً .ملي بذور آرژانتين ثبت شوند مؤسسهبايد در 

کار  CONABIAبنابراين  .کنندهمه اين مراکز تحت نظارت و وابسته به وزارت کشاورزی کار مي .دارد

در حمايت يا  هاگزارشبندی جمع دهد و کارمي مشورتي دبيرخانه کشاورزی در امور بيوتكنولوژی را انجام

در اين مجموعه کار ارائه گزارش ارزيابي ايمني غذا برعهده  .رد يك محصول تراريخته با اين کميسيون است

SENASA اقتصادی و اجتماعي تجارت و صادرات محصولات تراريخته آثار ارزيابي  و کار ارائه گزارش

را دريافت و تصميم  هادرنهايت وزارت کشاورزی )دبيرخانه کشاورزی( اين گزارش .است DMAبرعهده 

کلي سيستم ايمني زيستي  طوربه .( ,2013Pellegrini) گيرد که محصول تراريخته را قبول يا رد کندمي

  .فايده است-بر هزينهآرژانتين يك سيتم مبتني

 (: ,0022Burachik and Traynor)اند مقررات و قوانين ايمني زيستي آرژانتين ذکر شده 2در جدول 

  

                                                 
1. National Health Service and Food Quality (SENASA) 

2. Direction of Agricultural Markets (DMA) 
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 مقررات ایمني زیستي در آرژانتین .۲جدول 

 موضوع شماره مقررات و قوانین

 (CONABIAسيس کميسيون مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی )أت 12۴/91شماره  مصوبه

 وظايف و فرايندهای کميسيون مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی 289/97 ,837/93 ,656/92شماره  مصوبه

 تعيين اعضای کميسيون مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی 328/97شماره مصوبه 

 قانون کدکس غذايي آرژانتين 1828۴قانون شماره 

 کيفيت غذااندازی سازمان ملي خدمات سلامت و ايجاد و راه 1585/96دستور 

 ارزيابي و بازرسي گوشت ۴238دستور 

 ايجاد سيستم کنترل غذا 815/99دستور 

غذاهای تراريخته به سازمان ملي  درخصوصتفويض صلاحيت غذايي  289/97شماره مصوبه 

 خدمات سلامت و کيفيت محصولات غذايي

 ايجاد معيارهای ارزيابي کيفيت غذايي 511/98شماره مصوبه 

ايجاد کميته مشورتي تكنيكي سازمان خدمات سلامت و کيفيت و  1265/99شماره  مصوبه

 غذا

ارزيابي  درخصوصتعيين وظيفه برای مرکز بازارهای کشاورزی  289/97شماره مصوبه 

 سازیمحصولات تراريخته از نظر اقتصادی قبل از تجاری

وزارت کشاورزی، دام و  131/98شماره مصوبه 

 آبزيان 

 محصولات تراريخته درخصوصپذير شرايط انعطافتعيين 

Source: Burachik and Traynor, 2002. 

 

 (CONABIAکمیسیون مشورتي ملي بیوتکنولوژی کشاورزی آرژانتین ) (د

کميسيون مشورتي ملي بيوتكنولوژی کشاورزی آرژانتين يك سازمان تلفيقي و چند ديسيپليني است 

کميسيون  .ي محصولات تراريخته را برعهده داردمحيطزيستاحتمالي آثارکه وظيفه ارزيابي علمي و فني 

رهاسازی محصولات  ای، ميداني وهای مربوط به تحقيقات آزمايشگاهي، گلخانهکار ارزيابي درخواست

اين  .دهدهای خود را به وزارت کشاورزی ارائه ميدهد و درنهايت توصيهتراريخته در محيط را انجام مي

ها ميكروارگانيسم زيست محيطهای تحقيقات و رهاسازی در کميسيون همچنين کار ارزيابي درخواست

ها و يا محصولات حاوی تراريخته را نيز های حاصل از تراريختهفراوردهو حيوانات تراريخته و همچنين 

ای و برای عموم ملي و منطقه های علمي و فني در سطحکميسيون همچنين در ارائه پاسخ .دهدمي انجام

ی تراريخته مورد استفاده هاالبته اين کميسيون کار ارزيابي ميكروارگانيسم .کندمردم و دولت فعاليت مي

همچنين  .دهدرا انجام نمي هافراوردهدر فرايندهای تخميری )محيط بسته( با هدف توليد آنزيم و يا ساير 

 .محصولات تراريخته با اهداف کاربرد دامپزشكي و پزشكي در شرح وظايف اين کميسيون نيست

های دولتي و خصوصي تشكيل کميسيون مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی آرژانتين از نمايندگان دستگاه

خاص نماينده يك شرکت  عنوانبهاعضای حاضر در کميسيون که از بخش خصوصي هستند،  .شده است

از بخش تجارت در زمينه توليد بذور،  نظربمتخصص و صاح عنوانبهبلكه آنها  ،شونددر نظر گرفته نمي
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 .ی صنفي نقش پر رنگي دارندهادر ساختار کميسيون انجمنبنابراين  .ها حضور دارندو ساير نهاده کودها

از  .داده شده است 1اگرو ساينسی سينجنتا و داو هادو نماينده از قسمت بذر به شرکت 2008از سال 

همچنين  .قسمت کودها هم يك جايگاه به نماينده مونسانتو و شرکت باير کراپ ساينس داده شده است

در ساختار کميسيون دو نماينده از فوروم بيوتكنولوژی آرژانتين حضور دارد که يكي از شرکت پايونير و 

اکز تحقيقاتي دولتي بيوتكنولوژی و همچنين مر .)شرکت داخلي( است 2ديگری از شرکت بايوسيدوس

های کشاورزی، اعضای کميسيون دارای تخصص .هم دارای نماينده در کميسيون هستند هادانشگاه

 .شناسي هستندو ويروس دامپزشكي شناسي،پزشكي، بيولوژی مولكولي، بيوشيمي، اکولوژی، زيستگياه

  .دو هفته يك بار است جلسات اين کميسيون تقريباً

 (SENASAسازمان ملي خدمات سلامت و کیفیت محصولات غذایي ) هـ(

يفيت کاين سازمان در زيرمجموعه وزارت کشاورزی آرژانتين قرار دارد که وظيفه بررسي ايمني و 

ها( و همچنين های سلامت دامي )دامپزشكي، مثل واکسنفراوردهمحصولات غذايي کشاورزی، 

 )قانون کدکس غذايي 1828۴قانون شماره  براساساين شرح وظايف  .ها را برعهده داردکشآفت

 کنترل سيستم غذايي درخصوص 99/815درخصوص بازرسي گوشت و تصميم  ۴238آرژانتين(، دستور 

)تفويض  289/97در زمينه محصولات تراريخته دو تصميم شماره  .برعهده اين سازمان گذاشته شده است

ايي( غذاهای تراريخته به سازمان ملي خدمات سلامت و کيفيت محصولات غذ درخصوصصلاحيت غذايي 

حول کرده )ايجاد معيارهای ارزيابي کيفيت غذايي( کار را به اين سازمان م 511/98و تصميم شماره 

يشرو پشورهای استانداردهای فائو و سازمان بهداشت جهاني و همچنين ک براساساين معيارها  .است

کميته  ،1265/99تصميم شماره  براساسهمچنين  .اندتعيين شده ...مثل اروپا، ژاپن، کانادا، آمريكا و 

 هامانمشورتي تكنيكي سازمان خدمات سلامت و کيفيت و غذا نيز ايجاد شده است که متشكل از ساز

ل ارزيابي کار اين سازمان در اص .کنندسسات علمي و فني تخصصي است که اين سازمان را ياری ميؤو م

ز تهيه و اين سازمان همچين مقررات قرنطينه گياهي و دامي را ني .اين هماني محصول تراريخته است

 .کنداجرا مي

 (INASEسسه ملي بذور )ؤم (و

های وزارت کشاورزی آرژانتين است، کار ثبت و کنترل بذور ملي بذور آرژانتين که از زيرمجموعه مؤسسه

بسته به نوع گونه گياه، برای ثبت يك رقم لازم است  .دهدتجاری محصولات زراعي را انجام مي

نحوه برخورد با ارقام  .ساله در مناطق مختلف صورت پذيرد 3تا  2ای( ميداني )مزرعه هایآزمايش

 .قايسه شودشبيه ارقام هيبريد است و بايد رقم تراريخته با والدين خودش م مؤسسهتراريخته در اين 

ي خواسته شده توسط کميسيون مشورتي محيطزيستارزيابي مخاطرات  هایآزمايشهمزمان با 

                                                 
1. Syngenta and DOW AgroScience 

2. Biosidus 
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ای ارزيابي عملكرد و کارايي برای ثبت رقم تحت نظارت مزرعه هایآزمايشبيوتكنولوژی کشاورزی، 

را بررسي  ای متقاضينتايج مزرعه مؤسسهکميته فني مشورتي اين  .گيردمي ملي بذور صورت مؤسسه

ثبت رقم ممكن است بعد از اينكه  .کندرقم جديد ثبت مي عنوانبهکارايي  تأييدکند و در صورت مي

 .انجام شود مؤسسهمجوز رهاسازی توسط کميته مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی داده شد، توسط اين 

های انجام درخواست مؤسسهاين  .ثری در سيستم ايمني زيستي داردؤملي بذور همچنين نقش م مؤسسه

های حاوی اطلاعات محرمانه از درخواست .کندرا دريافت و بررسي مي هاميداني تراريخته هایآزمايش

کار بازرسي و نظارت بر  .شوندنگهداری مي مؤسسهمحرمانه توسط اين  طوربهطرف متقاضيان 

ای متقاضيان از نظر رعايت اصول ايمني زيستي اعلام شده توسط کميته مشورتي مزرعه هایآزمايش

بنابراين، در آرژانتين امكان ثبت پتنت  .شودمي انجام مؤسسهبيوتكنولوژی کشاورزی، توسط پرسنل اين 

ده اطلاعات ژني و نوع کانستراکت استفا برای ارقام تراريخته وجود ندارد، اما از طريق ثبت رقم و ارائه

همچنين از متقاضيان خواسته  .ملي بذور، امكان حمايت از حقوق متقاضيان وجود دارد مؤسسهشده به 

های پرايمرهای شناسايي رخداد تراريخته مد نظر و روش شناسايي دقيق آن را اعلام شود تا تواليمي

  .را رديابي کرد هاکنند تا بتوان جريان ژني و امكان مخلوط شدن با غيرتراريخته

 ( DNMAدفتر ملي بازارهای کشاورزی ) (ز

اضافه  139۷محصولات تراريخته در سال سازی يك الزام ديگر را برای تجاری 289/139۷تصميم شماره 

محصولات سازی تجاری درخصوصبر اين اساس لازم است دفتر ملي بازارهای کشاورزی نيز  .است کرده

اين  .کندم نظر ثير آن بر صادرات کشور آرژانتين بررسي و اعلاأو امكان ت تراريخته از ديدگاه اقتصادی

بعد از ارزيابي  کند وکه وضعيت بازار را بررسي مي يك بخش دفتر بازارهاست .دفتر دارای دو بخش است

سط ي توسط کميته مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی و ارزيابي ايمني غذايي تومحيطزيستمخاطرات 

احد واحد ديگر آن و .کندکارش را شروع مي ي خدمات سلامت و کيفيت محصولات غذايي،سازمان مل

  .است  المللبين امور

 ( CONBYSA) ۱کمیته ملي مشورتي بیوتکنولوژی و سلامت (ح

ی دارويي، عوامل ژن هاهای دارويي و بهداشتي از قبيل محصولات تشخيصي کلينيكي، پروتئينفراورده

توسط  هافراوردهمقررات نظارت بر اين  .آينددست ميهاز طريق بيوتكنولوژی ب نيز عمدتاً ...درماني و 

های وزارت شود که از زيرمجموته( اجرا ميANMAT) 2های پزشكيسازمان ملي داروها، غذا و فناوری

تخصصي  اين سازمان توسط کميته ملي مشورتي بيوتكنولوژی و سلامت حمايت .بهداشت آرژانتين است

توسط وزارت بهداشت آرژانتين اعلام  ۴13/93تصميم شماره  براساسشرح وظايف اين کميته  .شودمي

 عنوانبهی شيمي، بيوشيمي و بيولوژی هستند که هانفره کميته دارای تخصص 12اعضای  .شده است

                                                 
1. National Advisory Committee for Biotechnology and Health (CONBYSA) 

2. National Administration of Drugs, Food and Medical Technologies (ANMAT) 
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شت، چهار نفر از چهار نماينده از وزارت بهدا .نمايندگان بخش دولتي و خصوصي در کميته حضور دارند

های مربوط نامهآيينها واين کميته دستورالعمل .و بقيه از فوروم بيوتكنولوژِ آرژانتين هستند بخش صنعت

  .را تهيه کرده است بر بيوتكنولوژیهای تشخيصي مبتنيبه توليد ترکيبات زيستي دارويي و کيت

کننده استاست را بررسي کرد، با درخوبعد از اينكه کميسيون مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی درخو

 ميداني اعلام هایآزمايششود و از آنها تكميل کمبودها و يا شرايط لازم برای اجرای مي تماس گرفته

 کننده اعلامميداني را به درخواست هایملي بذور نيز موارد لازم برای اجرای آزمايش مؤسسه .شودمي

 محيطي، کميسيونهای مخاطرات احتمالي زيستارزيابي درخصوصموارد مد نظر  برعلاوه .کندمي

ز قبل خواهد که مدارک دال بر عدم وجود مخاطرات ايمني غذايي و سلامت نيمي همچنين از متقاضي

  .( ,2013Pellegrini) کندميداني ارائه  هایآزمايشاز انجام 

 خصوصيات محصول توليد شده است و به براساسسيستم ارزيابي محصولات تراريخته در آرژانتين 

در اين  .فرايند توليد محصول کاری ندارد )به سيستم ارزيابي ايمني زيستي در آمريكا نزديك است(

در  .گيرنداند مورد ارزيابي قرار ميدست آمدههسيستم فقط محصولاتي که به روش مهندسي ژنتيك ب

برای توليد رقم جديد، نياز به اخذ مجوز  1اغواييزايي ناين سيستم برای مثال استفاده از روش موتاسيو

گونه اثر دارد که بيوتكنولوژی هيچکانادا تنها کشوری است که در سيستم ارزيابي خود اعلام مي .ندارد

در کانادا هر نوع  يتهنم .کندمي سوئي ندارد و محصولات بيوتكنولوژی را مثل ساير محصولات بررسي

ولي به صفت جديد  ،صفت جديد در محصول بايد فرايند ارزيابي را طي کند، يعني به روش کاری ندارد

د مهم است و مورد نظر بلكه صفت جدي ،بودن مهم نيست 2موتانت در آنجا تراريخته بودن يا .کار دارد

معنای موجودی ورزی شده بهدستدر سيستم مديريت ايمني زيستي آرژانتين، موجود  .گيردمي قرار

کامل و دقيق و  طوربهها( است که اطلاعات ژنتيكي شامل ويروس ها)گياهان، جانوران و ريزسازواره

شود که همان اطلاعات ژنتيكي چنين الحاقي به طريقي عمل مي .طور عمدی به آن منتقل شده باشدبه

  .های طبيعيِ انتقال ژن ميسر نباشدسازوکارهايي مانند موتاسيون، نوترکيبي يا ديگر توسط روش

  :مقررات ايمني زيستي آرژانتين همچنين دارای سه خصوصيت مهم زير است

ورزی شدة يعني بر موجود دست .بر محصول هستندمقررات ايمني زيستي در آرژانتين مبتني. 1

، کاری نهايي تمرکز دارند و به روش و ساختار قبلي که از طريق آن محصول نهايي ايجاد شده است

بلكه بر  ،عبارت ديگر، مقررات ايمني زيستي اين کشور بر روش مهندسي ژنتيك تمرکز نداردبه .ندارد

 .نتايج حاصل از کاربرد روش مهندسي ژنتيك تمرکز دارد

بدان معنا که همه آنها نيازمند يك تجزيه  .هستند «Proactive»مقررات ايمني زيستي آرژانتين .2

قبل از آنكه اين  .و تحليل قبلي از همه احتمالاتي هستند که ممكن است در نتيجه رهاسازی رخ بدهد

                                                 
1. Induced Mutagensis 

 .جهش يافته ژنتيكي .2
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 .رهاسازی مورد تصويب قرار گيرد

ر هرکدام در صورت تغيي .شوندتجزيه و تحليل ميهمه محصولات يا رهاسازی آنها مورد به مورد . 3

تغيير  وتغيير نوع رخداد  ،يك رخداد خاص تغيير متقاضي )شرکت يا يك فرد حقيقي(شامل  از موارد

مني چون سيستم اي .شودجداگانه انجام مي طوربهدهي ميزان سطح و منطقه رهاسازی، فرايند مجوز

وارد  199۷( که از سال DMAاست، مرکز بازارهای کشاورزی ) فايده-بر هزينهزيستي آرژانتين مبتني

کند اين مرکز چك مي .ای داردکنندهچارچوب ايمني زيستي اين کشور شده است، نقش بيسار تعيين

شود يا کاهش آن، مي که پذيرش يك محصول تراريخته در کشور، منجر به افزايش صادرات آن محصول

برای مثال  .دهدمي رسد که ممكن اثر منفي داشته باشد، آن را گزارشو در صورتي که به اين نتيجه ب

به اين  اگر کميسيون مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی آرژانتين و سازمان خدمات سلامت و کيفيت غذا

بازارهای  ندارد، اما مرکز زيست محيطنتيجه برسند که يك ذرت تراريخته هيچ اثر سوئي بر سلامت و 

واهند اروپا( که واردکننده آن ذرت خ هد که اين ذرت در کشورهای هدف )مخصوصاًکشاورزی نشان د

 برعلاوهژانتين بنابراين، مقررات آر .را نخواهند پذيرفت، اين نوع محصول را توصيه نخواهد کردبود، آن

از انتين برای مثال کشور آرژ .دهدمي ل داخلي به ديدگاه کشورهای واردکننده هم اهميت زيادیئمسا

ن در اين موارد، کميسيو .ای را نپذيرفتمحصول تراريخته هيچسازی تجاری 2001تا  1998سال 

ما مرکز ا ،مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی آرژانتين چندين توصيه چذيرش محصولات تراريخته داده بود

  .( ,2013Pellegrini) بازارهای کشاورزی آنها را رد کرده بود

ارائه  دهندهستي آرژانتين يكسری مدارک علمي بايد توسط درخواستسيستم ايمني زي براساس

در اين قسمت  .آيندمي دستهو ميداني ب ایآزمايشگاهي، گلخانه هایآزمايشدر طي  شود که عمدتاً

های است که بايد در آزمايشگاهزايي ايمني غذايي شامل عدم سميت غذايي و حساسيت هایآزمايش

بايد در خارج از کشور  ها وجود ندارد و عمدتاًدر آرژانتين اين قبيل آزمايشگاه .شودرفرنس و معتبر انجام 

اند ارقام خود را در آرژانتين های چندمليتي توانستهبا توجه به اين موارد، تاکنون فقط شرکت .انجام شود

ی مرتبط با هاکارگروهي، اين کشور عضو کدکس غذايي است و در المللبين در سطح.کنندسازی تجاری

 گذاریبرچسب بيوتكنولوژی )کارگروه مرتبط با غذاهای حاصل از بيوتكنولوژی مدرن، کميسيون

آرژانتين  .برداری( در اين سازمان نقش فعالي داردهای آناليز و نمونهمحصولات غذايي و کميته روش

يل موافقتنامه قرنطينه و قرنطينه های زيرمجموعه آن از قبو موافقتنامه عضو سازمان تجارت جهاني

امضا کرده، اما  25/5/2000آرژانتين پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا را در تاريخ  .( استSPS) 1گياهي

فعال  طوربههای مرتبط با اين پروتكل حال در اجلاسبا اين .هنوز عضو رسمي اين پروتكل نشده است

المللي در سطح بينسازی های همكاری و ظرفيتاز طرفي در برنامه .کندناظر شرکت مي عنوانبه

                                                 
1. Agreement on Sanitary and Phytosanitary Measures (SPS) 
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نيز کميسيون مشورتي  201۴در سال  .کندبرنامه شرکت مي 20انه حداقل در يمشارکت فعال دارد و سال

مرکز رفرنس ايمني  عنوانبهملي بيوتكنولوژی کشاورزی آرژانتين از طرف سازمان ملل متحد و فائو 

 طوربهبا توجه به اينكه اقتصاد آرژانتين  .(Lima, 2019تراريخته تعيين شده است ) زيستي محصولات

جدی وابسته به صادرات محصولات کشاورزی است، لذا حفظ و توسعه صادرات محصولات کشاورزی 

اين نوع بازار با مقررات  براساسمحصولات تراريخته سازی بنابراين، تجاری .برای کشور دارای اهميت است

ای که مقررات ايمني زيستي آرژانتين، محصولات تراريخته براساس .گيردای مد نظر قرار ميگيرانهسخت

اتحاديه اروپا  که در آن کشورها و مخصوصاًبا هدف صادرات به ساير کشورها هستند، تنها در صورتي

لذا  .کنندپذيرفته شوند، درکشور هم برای صادرات مورد پذيرش قرار گيرند و مجوز صادرات دريافت مي

 محصولات با بازار حساس در نظر گرفته عنوانبهمحصولات مد نظر برای صادرات )مثل سويا و ذرت( 

حصول با بازار غيرحساس در نظر وان منعولي اگر هدف مصرف در داخل باشد )مثل پنبه( به .شوندمي

 .شوندشود و با توجه به مقررات داخلي ارزيابي ميمي گرفته

 هادستورالعمل (ط

های آنها ردهفراودر آرژانتين چهار نوع دستورالعمل درخصوص توسعه و استفاده از محصولات تراريخته و 

  .وجود دارد

 ای گياهان تراريختهدستورالعمل تحقيقات گلخانه .1

ای يا مزرعه هایآزمايشهای تراريخته برای دستورالعمل رهاسازی محيطي گياهان و ميكروب .2

 در مقياس بزرگ )تجاری( 1رهاسازی غيرمحصور

 دستورالعمل ايمني غذايي محصولات تراريخته .3

 حيوانات تراريخته 2دستورالعمل توليد و رهاسازی محصور .۴

ز يك جزئي ا عنوانبهولي  ،آور حقوقي هستندتصميمات غيرالزام صورتبهها اين دستورالعمل

  .شوندسيستم مقرراتي دولتي در حوزه کشاورزی در نظر گرفته مي

 ایتحقیقات گلخانه (ی

 ای )با هدفای برای تحقيقات پايهگلخانه هایآزمايشمقررات ايمني زيستي آرژانتين، انجام  براساس

مند باشد قکه متقاضي علاولي در صورتي ،ندارد گيرینياز به طي فرايند مجوز ايجاد رقم تجاری نباشد(

ای را به اطلاع کميسيون مشورتي کارهای خود، روش کار و نحوه ارزيابي گلخانهسازی تواند برای شفافمي

تحقيقات  هاین پروپوزالااگرچه اين موضوع اجباری نيست، اما اکثر محقق .بيوتكنولوژی کشاورزی برساند

 Burachik, M. andکنند )ای خود را برای کميسيون ارسال ميای برای تحقيقات پايهگلخانه

Traynor, P.L., 2002).  يه کميسيون مشورتي تأييداما اگر هدف توليد تجاری رقم باشد، لازم است

                                                 
1. Unconfined 

2. Confined Release 
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از ساختار گلخانه، نحوه شود تا اطلاعات کافي از متقاضيان خواسته مي .بيوتكنولوژی کشاورزی اخذ شود

جلوگيری از فرار گرده و جلوگيری از ورود جوندگان، پرندگان و حشرات، قوانين ورود و خروج نيروی 

معمول  طوربه .های حصر و جداسازی و همچنين راهكارهای شرايط اضطراری را ارائه دهندانساني، روش

حقيقاتي دولتي فعال در زمينه گياهان سسات تؤهای فعال و همچنين مها از طرف شرکتدرخواست

با توجه به اينكه تشخيص تحقيقات پايه از کاربردی در برخي  .شوندتراريخته برای کميسيون ارسال مي

در اين راستا  .تری را پياده کندکميسيون مشورتي تلاش دارد تا راهكار ساده موارد مشكل است، اخيراً

کنند، ی مرتبط را رعايت ميهال ايمني زيستي و دستورالعملکه اصو هاشود برخي گلخانهتلاش مي

ای تراريخته انجام دهند فقط نوع آزمايش و زمان آن خواهند آزمايش گلخانهشوند و کساني که مي تأييد

  .را به کميسيون اعلام کنند

 محصولات تراریخته در آرژانتین میداني هایآزمایشفرایند انجام  (ک

گيرد که شامل محصور طي سه روال در آرژانتين صورت مي هایآزمايشبرای  گيریطي روال مجوز

(، توليد بذور تراريخته مجوزدار S.A.G.y P. Nº 701/2011محصور ميداني ) هایآزمايش

(S.A.G.y P. Nº 17/2013و کشت در گلخانه )( های ايمني زيستيS.A.G.y P. Nº 241/2012) 

ميداني، متقاضي بايد  هایآزمايشبرای انجام  .خاص خود را دارند تمقرراشود که هر کدام مي انجام

درخواست خود به همراه يك پرونده حاوی اطلاعات خاص را به دبيرخانه کشاورزی، دام و شيلات 

(INASE ارائه )ها توسط دوره زماني بررسي اين نوع پرونده .کندCONABIA  روز  60تا  30بين

دهد و اين کميسيون پرونده مي ( ارجاعCONABIAون مشورتي )يسيرا به کم دبيرخانه پرونده .است

گيرد که آيا آن را تصويب و يا الزامات ايمني زيستي بيشتری دهد و تصميم ميرا مورد بررسي قرار مي

شود تا تكميل و سپس به مي به متقاضي ارجاع دادهناقص باشد،  نظر اگر پرونده از هر .کندرا درخواست 

ی علمي و با توجه به هادستورالعمل براساسمورد به مورد و  صورتبه هاارزيابي .سيون ارجاع دهدکمي

 .کنددبيرخانه در صورت تصويب درخواست، مجوز را صادر مي .گيردتجربه متقاضي صورت مي

CONABIA خود را برای دبيرخانه  هاپيشنهادSAGpyA در طي رهاسازی ميداني،  .کندمي ارسال

کنند تا از ايزوله و محصور بودن مناسب و تطابق داشتن با بازرسان حداقل يكبار منطقه را بازديد مي

چنانچه متقاضي بخواهد رهاسازی در حد وسيع، بدون مقاصد تجاری  .شرايطِ مجوز اطمينان حاصل کنند

صورت در اين .شرايط محصور قرنطينه خارج شود از که گياه زراعي او کندتواند درخواست داشته باشد مي

اطلاعات مربوط به جزئيات ارزيابي مخاطرات  کميسيون مشورتي بايد درخواستي را که حاوی

و صدور  تأييد در صورت .ي و اطلاعات مربوط به ايمني غذاست را مورد بررسي قرار دهدمحيطزيست

منطقه رهاسازی، زمان کاشت و برداشت را  دباي فقطکننده محصور، درخواستغيرمجوز برای استفاده 

سرويس ملي کيفيت و  .چنين گياهي برای تجاری شدن نيز احتياج به دو بررسي دارد .کندمشخص 

بهداشت غذا، با استفاده از اطلاعات ايمني ارائه شده توسط متقاضي، ارزيابي مخاطرات احتمالي ايمني 
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تجاری شده بر تجارت  GMOاحتماليآثار ای زراعي نيز تجاری غذاه هادار .دهدغذا را انجام مي

  .کندالمللي آرژانتين را مورد بررسي قرار داده و گزارشي از مزايا و معايب آن را تهيه ميبين

 فرایند اخذ مجوز رهاسازی محیطي محصولات تراریخته (ل

های تراريخته شامل ميكروارگانيسمهای ايمني زيستي آرژانتين برای رهاسازی گياهان و دستورالعمل

ها بومي اين دستورالعمل .هستند 289/9۷و  83۷/93 ،656/92یهاتصميمات وزارت کشاورزی به شماره

يشنهاد کميسيون مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی مسئول تهيه، پ .شده مقررات آمريكا و انگليس است

ترين نكات اين مهم .تراريخته استی مرتبط با رهاسازی محصولات هاو اجرای دستورالعمل

 شرح زير است:ها بهدستورالعمل

 ،ی دی ان ای نوترکيب هستندهافقط برای محصولات حاصل از روش هااين دستورالعمل .1

 (ای، بمزرعه هایآزمايشای و گلخانه هایآزمايش (الف ها برایاين دستورالعمل .2

و توليد سازی رهاسازی در محيط با هدف تكثير بذر و صادرات بذر )بدون هدف تجاری ،1پذيریانعطاف

ی هامحصولات دی ان ای نوترکيب با هدف کاربرد برای سلامت دام از قبيل واکسن( در کشور( و ج

 ،است نوترکيب

ي محيطزيستفعاليت کميسيون مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی ارزيابي مستندات مخاطرات  .3

  .علمي و مورد به مورد رخداد تراريخته ارائه شده توسط متقاضي است فني و اصول براساس

بوط تكميل فرم مستندات مر (خلاصه کار، ب (شود: الفمي سه نوع اطلاعات از متقاضي اخذ .۴

ی کشاورزی هااطلاعات تكميلي مربوط به داده (به اصول ايمني زيستي که بايد متقاضي رعايت کند و ج

ای خود را نيز همچنين متقاضي بايد گزارش نهايي ارزيابي مزرعه .ولوژی مولكولي مرتبط با رخدادو بي

  .در پايان ارائه دهد

  .کندمي لامکميسيون مشورتي پس از بررسي پروپوزال اقدامات تكميلي مورد نياز را نيز به متقاضي اع .5

ار و ها اطلاعات لازم برای کباشد، دستورالعمل زيست محيطکه فوکوس بر روی ايمني زماني .6

  .شوندمي محصولات تراريخته و همچنين برخي اصول ايمني غذايي نيز مطرح ونقلحمل

ت پذيری( نيز تمرکزشان بر روی ارزيابي دقيق مخاطراهای رهاسازی )انعطافدستورالعمل .۷

  .در محيط رهاسازی خواهند شد محصولاتي است که ی ايمني غذاييهاي و برخي جنبهمحيطزيست

پذيری ميداني، متقاضي ممكن است دنبال اخذ مجوز انعطاف هایآزمايشآميز پس از انجام موفقيت

 قبيل  برای اهدافي خاص از يعني اخذ مجوز رهاسازی غيرمحصور در سطح بزرگ .برای محصول خود باشد

مواد  تكميلي با هدف تكميل شرايط مورد نياز مطابق مقررات موجود )تهيه هایآزمايشانجام -

 (،....شناسي و آناليتيكي، سم هایآزمايشبرای انجام 

                                                 
1. Flexibilization 
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 برای صادرات، -

 ،تكثير خارج فصلي بذر بدون هدف فروش تجاری -

 ،ارزيابي در سطح وسيع برای تكميل مدارک ثبت رقم جديد هایآزمايشبرای  -

 .ریبرای تهيه بذر لازم جهت ثبت رقم و توليد توليد تجاسازی پيش از تجاری هایآزمايش -

مواردی که  .شودمي انجام SAGPYA 131/98پذيری مطابق دستورالعمل مقررات انعطاف 

CONABIA کند شامل قابليت علف هرز شدن پذيری بررسي ميبرای ارائه مجوز درخصوص انعطاف

، وجوداتقابليت انتقال افقي ژن به ساير م، ميزان دگرگشني، تراريخته در محيطو يا بقای محصول 

يپي و وضعيت و پايداری فنوت، طبيعت و ساختار پروتئين نوترکيب توليد شده در محصول تراريخته

احتمال بروز ، زيست محيطاحتمال بروز خطر برای ، احتمال بيمارگر بودن برای ساير موجودات، ژنوتيپي

ات مقاوم حتمال ايجاد مقاومت در آفات )ايجاد آفو ازايي رای انسان از قبيل سميت و حساسيتخطر ب

  .است به محصول تراريخته(

 ه دهد:پذيری بايد مدارک زير را ارائ، متقاضي برای اخذ مجوز انعطافCONABIAمطابق مقررات 

 رکيباتتاريخته )از نظر مدارک مستندات دال بر اين هماني محصول تراريخته با والدين غيرتر .1

 ،(هامهم و ميكروالمنت

ی زايي، ترکيبات ضدمغذمدارک دال بر ايمني محصول شامل عدم سميت، بيمارگری، حسساسيت .2

 ،در محصول تراريخته در مقايسه با والدين غيرتراريخته .....و 

ل و های جديد نوترکيب در محصوپروتئين نميزان تظاهر و باقي ماند .وضعيت ترکيبات جديد .3

 ،ی جانبي آن برای رسيدن به اين همانيهافراورده

غذا، حداکثر ميزان جذب روزانه، يب جديد در کيات غذايي: ميزان پروتئين نوترصخصو .۴

 ....و  پذيری محصول در سيستم گوارشمضه

و  ايمني غذاييي و محيطزيستی مخاطرات احتمالي هابعد از اينكه محصول تراريخته ارزيابي

زارع های قبلي از قبيل حصر و رعايت فاصله با مپذيری را طي کرد، ديگر محدوديتمراحل انعطاف

خ کشت و منتهي قبل از کشت، بايد محل کشت، ميزان کشت، تاري .غيرتراريخته را لازم نخواهد داشت

ط نظارت توس هایآزمايشدر ضمن  .و برداشت و حذف بقايا را ارائه دهدآوری برداشت، روش جمع

CONABIA شودمي انجام. 

سه  در سطح وسيع محصولات تراريخته،سازی کلي برای اخذ مجوز جهت رهاسازی و تجاری طوربه

 نوع سيستم ارزيابي بايد طي شود:

 ،CONABIAي توسط محيطزيستارزيابي مخاطرات  .1

  SENASAارزيابي ايمني غذايي توسط  .2

همچنين ساير قوانين موجود برای محصولات غيرتراريخته برای  .DNMAارزيابي بازار توسط  .3
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 کش و بذور(کنند )مثل قوانين ثبت آفتمي اين محصولات نيز صدق

 ارزیابي ایمني غذایي (م

( در بررسي ايمني غذايي 511/98) SENASAدستورالعمل ايمني زيستي  2پيوست  براساس

سموم جديد توليد شده در ، سموم طبيعي موجود در محصولمواردی شامل ولات تراريخته صمح

يزان ، مبليزا و سموم شناخته شده قميزان شباهت توالي پروتئين جديد با توالي مواد حساسيت، محصول

يجه فرايند تغييرات ميزان و خصوصيات مواد مغذی درنت، تغييرات مواد مغذی ناشي از انتقال ژن جديد

يمني ميزان ا، تغييرات در مواد ميكروالمنت و قابليت دسترسي زيستي آنها، ل جديدفراوری محصو

مواد  دستورالعمل کدکس براساساين موارد  .شوندبررسي مي محصول جديد برای سلامت انسان و دام

  .شودمي محصولات تراريخته تهيه و اجرا درخصوصغذايي 

 ارزیابي بازار (ن

شود که پتانسيل مي ( انجامDNMAبازاريابي محصولات کشاورزی و غذايي )ارزيابي بازار توسط دفتر 

يزان مبر  محصول جديد تراريختهسازی ثير تجاریأاين دفتر ت .کندبازار محصول جديد را بررسي مي

قاضي، پس از دريافت درخواست مت .کندي محصولات کشاورزی آرژانتين را بررسي ميالمللبين تجارت

 کند:دفتر موارد زير را بررسي مي

 ،سال گذشته 3المللي محصول کشاورزی مربوطه توسط آرژانتين در طي ميزان تجارت بين .1

 ،سهم آرژانتين و ساير کشورها از صادرات محصول مربوطه در دنيا .2

 ،تينزار صادرات آرژانبا وضعيت رقبا و تغييرات ممكن درنتيجه ورود محصول تراريخته به .3

 وضعيت کشورهای مشتری )واردکننده( از نظر مقررات ايمني زيستي و وضعيت پذيرش اين .۴

 ،قبيل محصولات در آنها

 ،محصول مربوطه درخصوصآوری و ارائه اطلاعات موجود در زمينه حمايت يا مخالفت جمع .5

و يا عدم سازی کننده برای تجاریترين تعييندفتر بازاريابي محصولات کشاورزی و غذايي نهايي .6

ته به کند بذر گياه تراريخمي يعني اين دفتر است که مشخص .يك محصول تراريخته استسازی تجاری

متقاضي  DNMAو  CONABIA ،SENASAتوسط  تأييدپس از  ؟خيرکشاورزان فروخته شود يا 

  .کندمي INASEاقدام به ثبت رقم خود از طريق 

 وفه و خوراک داملایمني عایمني غذایي و  (س

اين  .است 511/98های ايمني غذايي و ايمني خوراک دام و علوفه بر پايه تصميم دستورالعمل

)کدکس غذايي( و  بر پايه اصول اين هماني دستورالعمل فائو و سازمان بهداشت جهاني هادستورالعمل

OECD و تشخيص غذاهای حاصل از تراريخته ها معيارهای ارزيابي ايمني غذايي اين دستورالعمل .است

ترين موارد مورد ارزيابي شامل موضوعات مهم .کنندگيرند بيان ميمورد مصرف انسان و دام قرار مي را که

 زير هستند:
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 ،تهمقايسه وجود ترکيبات طبيعي سمي در محصول تراريخته در مقايسه با والد غيرتراريخ .1

 ،محصول تراريخته با والد غيرتراريختهای مقايسه تغييرات خصوصيات تغذيه .2

 ،ی جديد تظاهريافته در محصول تراريختههامطالعه پروتئين .3

 ،ایشناسي از طريق ارزيابي پارامترهای کلينيكي و مشاهدات تغذيهی سميتهاارزيابي .۴

 ،و تراتوژنيكزايي زايي، سرطانمدت حساسيتمدت و ميانمطالعات کوتاه .5

 ،هامطالعات متابوليت .6

 ،ی شناخته شدههاو آلرژن هابررسي همولوژی توالي پروتئين جديد با توالي توکسين .۷

افي برای اگر متقاضي برخي از موارد فوق را غيرضروری بداند، بايد مستندات و دلايل علمي ک .8

 ،کندآن ارائه 

تواند برای مي )مثل مدارک علمي مربوط به ساير کشورها( نيز اطلاعات و مستندات حمايتي .9

زيستي  طابق با چارچوب سيستم ايمنيماما اين مدارک بايد در  .حمايت مدارک متقاضي ارسال شوند

  ،آرژانتين باشد

ی هاتحقيقاتي تخصصي در زمينه مؤسساتتوان از مشورت مي های مورد نيازدر زمان .10

 ،کرداستفاده  ...شناسي و سميت

 تراريخته، متقاضي هنوز مسئول ايمنيمحصول سازی يه و مجوز تجاریتأييدپس از اخذ  .11

 .ری محصول را انجام دهدامحصول تراريخته است و بايد پايش و ارزيابي يكنواختي و پايد

 مردم در سیستم ایمني زیستي آرژانتین )آگاهي و مشارکت عمومي( (ع

خصوصي ی تخصصي، بخش های دولتي، انجمنهاآژانستوسط مردم در سيستم ايمني زيستي آرژانتين 

ذکر  1طور که در جدول همان .ی ايمني زيستي مشارکت دارندهاگيریو انستيتوهای علمي در تصميم

ی هان دانشگاهاهای خصوصي و همچنين متخصصی مختلف تخصصي و بخشهاشده است، اعضای انجمن

 هاگيریمختلف در کميسيون مشورتي ملي بيوتكنولوژی کشاورزی آرژانتين عضو هستند و در تصميم

و رساني بيوتكنولوژی آرژانتين که يك مجموعه غيرانتفاعي است و در اطلاع جامعهنماينده  .نقش دارند

کلي اعضای اين کميسيون  طوربه .عمومي نقش اساسي دارد نيز در اين مجموعه حضور داردرساني آگاهي

پزشكي، وتكنولوژی، گياههای لازم از قبيل زراعت، بيوشيمي، دامپزشكي، بيدارای تمامي تخصص

ارای بالاترين د امشناسي هستند و هر کدشناسي مولكولي، اکولوژی و ويروسشناسي، زيستزيست

برای عضويت هر سازمان يا انجمن يا انستيتو  .ی علمي در زمينه تخصصي خود هستندهامعيارها و رتبه

 .شوندمي نها انتخابآيك يا دو نفر از بين  نهايتاًکنند و مي کانديد را برای کميسيون ارسال 3ی هارزومه

های سلامت و مشكلات بيكاری که در آرژآنتين وجود با توجه به مشكلات اقتصادی مختلف و هزينه

بيوتكنولوژی و محصولات  درخصوصدارد، مردم بيشتر درگير کارهای روزمره خود هستند و خيلي 

 .را به مردم انجام دهندرساني در تلاش هستند تا آگاهي هاانجمن و هالذا فوروم .تراريخته آگاهي ندارند
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مثبت و مخاطرات احتمالي اين آثار ل علمي، ئمسا درخصوص و تلويزيون اخيراً هااز طرف ديگر روزنامه

های مخالف نيز در اين زمينه همچنين گروه .دهندی روتيني را به مردم ارائه ميهاقبيل محصولات برنامه

هستند و با توجه به فعاليت گسترده آنها، در برخي از موارد ذهنيت مردم را نسبت به اين محصولات فعال 

اند تا با ارائه مطالب و مستندات دقيق علمي به حال، انستيتوهای علمي تلاش کردهبا اين .اندمنفي کرده

 .ايجاد شودمردم، اطلاعات درست و صحيح ارائه شود و آگاهي درست از اين محصولات 

  گذاریبرچسب (ف

ز آن هم در شود و بخشي ابا توجه به اينكه قسمت اعظم محصولات تراريخته به خارج آرژانتين صادر مي

و جداسازی محصولات تراريخته  گذاریشود، تاکنون تصميم درخصوص برچسبداخل کشور مصرف مي

  .شودانجام نمي عملاً گذاریاز غيرتراريخته گرفته نشده است و برچسب

 

 مقررات ایمني زیستي کانادا .۲-۲

 وضعیت تولید محصولات تراریخته در کانادا  (الف

يونجه، چغندر  ميليون هكتار گياهان تراريخته مختلف )کلزا، سويا، ذرت و مقداری ۷/12کانادا با کاشت 

نده چهارمين کشور بزرگ توليدکن عنوانبه 2018کش در سال زميني( مقاوم آفات و علفقند و سيب

توليد  درصد گياهان تراريخته دنيا در اين کشور ۷اين قبيل محصولات در دنيا مطرح است و حدود 

ذيرش کاشت پدر کانادا  .ميليون هكتار گياهان تراريخته دنيا( 191ميليون هكتار از  13شود )حدود مي

 ,ISAAAت که درصد بسيار بالايي است )درصد بوده اس 92گياه فوق توسط کشاورزان حدود  3

ميليون  ۴/2ميليون هكتار، سويای تراريخته با  ۷/8کلزای تراريخته با سطح زيرکشت حدود  .(2018

را در  ميليون هكتار، بيشترين سطح زير شت تراريخته 6/1هكتار و ذرت تراريخته با سطح زيرکشت 

 65زميني نيز با هكتار و سيب ۴000هكتار، يونجه با  15000چغندرقند با  2018در سال  .کانادا دارند

شخص شده های صورت گرفته مارزيابي براساس .اندی بعدی تراريخته را در کانادا داشتههاهكتار رده

کاشت حل مميليارد دلار سود اقتصادی از  8بيش از  2016تا  1996است که کشاورزان کانادا از سال 

وفه غذا يا عل عنوانبهمجوز کاشت و يا مصرف  ۴۷9تاکنون  .انددست آوردههمحصولات تراريخته ب

لات مجوز مصرف غذايي محصو 1۴۷ مجوز کاشت، 1۴۴محصولات تراريخته در کانادا صادر شده است )

رقم  3بيل ق، مجوز کاشت برخي محصولات ديگر از اخيراً .علوفه( عنوانبهمجوز مصرف  138تراريخته و 

ادر شده صنيز توسط دولت کانادا  و نيشكر مقاوم به آفات Aسيب درختي، برنج طلايي حاوی ويتامين 

در کاناد  ماهي سالمون تراريخته توليد شده در آمريكا،تن فيله ۷، حدود 2018همچنين در سال  .است

  .( ,2018ISAAAوارد و مصرف شده است )
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  مقررات ایمني زیستي در کشور کانادا (ب

ستورالعمل ات يا دربنابراين هيچ قانون، مقر .نيستکشور کانادا عضو پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا 

ای يك رژيم هر چند کانادا دار .خاص برای اجرای پروتكل نوشته شده باشد طوربهخاصي وجود ندارد که 

ورزی ده دستکنترلي داخلي است که ارزيابي مخاطرات و دادن اطلاعات قبلي در مورد هر گونه موجود زن

  .ندکلزامي ميای که بخواهد به کشور وارد شود و يا در داخل کشور توليد شده و به فروش برسد را اشده

وژی جديدی را برای محصولات بيوتكنول مقرراتي، کابينه دولت چارچوب 1992در دسامبر سال 

صل ا 6 براساساين چارچوب  .اين چارچوب توسط کارگروه ايمني و مقررات تهيه شده بود .پذيرفت

 استوار است:

 ،زيست محيطو  نگهداری استاندارد بالای حفظ سلامت کارگران، عموم مردم .1

و جلوگيری  هاذار برای تعيين مسئوليتی قانونگهااستفاده از مقررات موجود و همچنين سازمان .2

 ،کاری و ايجاد قوانين موازیاز دوباره

با  ی شفاف در زمينه ارزيابي محصولات بيوتكنولوژی که در هماهنگيهاتوسعه دستورالعمل .3

  ،ي باشندالمللبين ی ملي و استانداردهایهااولويت

 ،نولوژیاحتمالي محصولات بيوتك ايجاد يك بانك داده علمي برای دسترسي و ارزيابي مخاطرات .۴

 ،کندتوسعه و اجرايي شدن مقررات مرتبط با محصولات بيوتكنولوژی را تضمين  .5

و  هاها، توسعه نوآوریاریذگدر جهت توسعه سرمايه هاايجاد شرايط مطلوب برای کانادايي .6

 .پذيرش پايدار محصولات بيوتكنولوژی کانادا

وجود آمد و در ههای نظارتي بميان دستگاهمني زيستي کانادا از طريق توافق چارچوب مقررات اي

های جديد وقتي کننده برای مقابله با چالشنياز به ايجاد اين راهبرد کنترل .شدابلاغ  1993سال 

ني اين مبا .مورد بازبيني قرار گرفت 1998کانادا در سال  فناوریزيستتشخيص داده شد که راهبرد 

وسعه پايدار، ها، کمك به تگيریرساني و دخالت دادن مردم کانادا در مذاکرات و تصميمبر آگاهي راهبرد

المللي ی محلي و بينهاسلامت مردم، اقتصاد پيشرفته و پويا، اطمينان از فعاليت مسئولانه و همكاری

ط زيست با حمايت از سلامت مردم و محي دباي فناوریزيستاصول فوق، فوايد محصولات  براساس .است

بر اين  .ولبر محصول است تا فرايند توليد محصشتر مبتنيسيستم ايمني زيستي کانادا بي .منطبق باشد

لامت سمنفي بر  آثار اساس، مطابق قوانين کانادا هر محصول جديد با خصوصيات جديد که ممكن است

ورد ارزيابي قرار مکانادا بايد  باشد، قبل از ورود به بازار و يا صنعت کشاورزی داشته زيست محيطانسان، 

ده است و به تری برای بيوتكنولوژی در نظر گرفته شبه همين دليل در کانادا تعريف بسيار بزرگ .گيرد

(، 1986ا )طبق تعريف دولت کاناد .محصولات جديد با صفات جديد کار دارند تا فرايند مهندسي ژنتيك

 صورت زير است:هژی بتعريف بيوتكنولو

علم و مهندسي در استفاده مستقيم يا غيرمستقيم از موجودات زنده  ی کاربردامعنبيوتكنولوژی به»
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 .«ی آنها در شكل طبيعي يا تغيير يافته آنهاهافراوردهيا قسمتي از آنها يا 

ه، شد ( در مورد غذاهای مهندسيFDAمريكا )آبجز روش اتخاذ شده توسط اداره غذا و داروی 

جاد و ارائه بدون درنظر گرفتن روش اي -و نظارتي آن کننده کانادا تنها کشوری است که قوانين کنترل

اين روش  .شونداست که در گياهان بيان مي «صفات نويني» در نظر گرفتن براساس -اين صفات جديد

حت ت .گرفته استقرار  تأييد توسط چندين مرکز علمي و مشاوران تخصصي مورد «بر محصولمبتني»

های سنتي توليد شده اين رژيم تمام محصولات کشاورزی و غذايي چه آنهايي که با استفاده از فناوری

ن کنترل وجود آمده باشند تحت يك قانوهفناوری نوين بباشند و چه آنهايي که با استفاده از زيست

ود، قانون غذا قانون علوفه، قانون ک نوع محصول قوانين مختلفي از قبيل قانون بذر، براساسشوند که مي

  .شوداعمال مي (CEPAو دارو، قانون سلامت حيوانات و يا قانون حفاظت از محيط زيست کانادا )

اند، کردهد های کنترلي ملي برای غذاهای مهندسي شده ايجابجز کانادا در بقيه کشورهايي که سيستم

زيستي  اين موضوع همچنين در پروتكل ايمني .مراحل و روش توليد محصول است براساسسيستم کنترلي 

تمرکز دارد ای شده ورزیدستخاص بر موجودات زنده  طوربهکارتاهنا مورد استفاده قرار گرفته است که 

تكل ايمني درنتيجه پرو .اندفناوری مدرن دارای يك ترکيب نوين از ماده ژنتيكي شدهکه از طريق زيست

 .رتبط باشدفناوری نوين مپردازد که با زيستزيستي کارتاهنا به آن دسته از موضوعات ايمني زيستي مي

ثال، برای م .ورزی شده بيان کندهايي که ممكن است آن موجود دستبدون در نظر گرفتن صفت يا صفت

از طريق  و بعضي ديگراند کش از طريق مهندسي ژنتيك ايجاد شدهبعضي از انواع کانولای مقاوم به علف

در  .دهديکش را از خود بروز مدر هر دو مورد، گياه صفت مقاومت به علف .هايي مانند ايجاد جهشروش

قابل غيرا هر دو روش اين احتمال وجود دارد که ايجاد تغييرات ژنتيكي منجر به نتايج ناخواسته و ي

 رسال است که مورد استفاده قرا ۷0د زايي در حدوفناوری سرعت بخشيدن به جهش .شود بينيپيش

ه در هم .سال است که ايجاد شده است 20ژنتيكي گياهان در حدود  ورزیدستدرحالي که  .گيردمي

ي و غذايي محيطزيستهای مخاطرات کشي که تحت ارزيابيکشورها بجز کانادا تنها گياهان مقاوم به علف

  .آيندوجود ميهمهندسي ژنتيك بگيرند آنهايي هستند که از طريق قرار مي

ست اتر از غذاهای مهندسي شده به اين دليل که محدوده کنترل ايمني زيستي در کانادا فرا

اهان يا غذاهای جای ارجاع به گيهب .اندقانونگذاران کانادايي تعاريف خاصي را مورد استفاده قرار داده

 .کنندشاره ميبه گياهان يا غذاهايي با صفات نوين ا ها و قوانين ايجاد شدهورزی شده، دستورالعملدست

دهد که قبلاً در آن تواند هر گياهي باشد که خصوصياتي را از خود بروز مييك گياه با صفت جديد مي

ه از طريق توانند شامل گياهاني باشند کاين گياهان همچنين مي .گونه يا خانواده وجود نداشته است

 .آيندوجود ميهمهندسي ژنتيك ب

را به تصويب رسانده است، در کانادا تصميم  «قانون ژن»برخلاف استراليا که قانون جديدی به نام 

درنتيجه تعدادی مقررات اصلاح شده متفاوت ايجاد شده است  .گرفته شد تا قوانين موجود اصلاح شوند
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اما  ،اندوت ايجاد شدهمحصولات و نوع کاربردهای متفا براساسی متفاوتي هستند که هاکه دارای فرمت

تنها مسئوليت جديدی که درنتيجه توسعه محصولات بيوتكنولوژی  .سطح يكنواختي از ايمني را دارند

برخلاف محصولات دارويي يا گياهي، ساير محصولات .کاناداست زيست محيطايجاد شده است، سازمان 

در قالب قوانين  زيست محيطهای صنعتي يا موجودات مورد استفاده برای پالايش زيستي از قبيل آنزيم

 Canadian) کانادا زيست محيطشوند بلكه تحت قانون حفاظت از جاری بررسي نمي

Environmental Protection Actشوندمي ( بررسي. 

 مقررات ایمني زیستي کانادا (ج

تر از آمريكا و گيرانهمحصولات تراريخته، سخت درخصوصطور کلي قوانين ايمني زيستي کانادا هب

ات موجود برای طور که در بالا اشاره شد، در کانادا از همان مقررهمان .گيرتر از اتحاديه اروپاستسهل

وجود مورد قوانين م .اندشود و قوانين جديد تدوين نشدهبررسي محصولات بيوتكنولوژی نيز استفاده مي

 شرح زير هستند:استفاده در کانادا برای محصولات تراريخته به

  قانونDir94-08  ي گياهان با خصوصيات جديدزيست محيط: معيارهای ارزيابي ايمني، 

  قانونDir95-01ای( گياهان با خصوصيات جديد در کانادا: ارزيابي ميداني )مزرعه، 

  قانونDir95-03 يدارزيابي خوراک دام حاصل از گياهان دارای خصوصيات جد: دستورالعمل، 

  قانونD-96-13ا ييه واردات گياهان با صفات جديد تأييدهای لازم برای اخذ : نيازمندی

 ،ی آنهاهافراورده

  قانون:Dir2000-07  ميداني محصور گياهان دارای  هایآزمايشمقررات نحوه اجرای

 .خصوصيات جديد در کانادا

ديد حال در هر کدام از قوانين فدرال کانادا برای پوشش ارزيابي ايمني محصولات جبه هر 

سازی شرح زير برای شفافبه هااين، برخي دستورالعمل برعلاوه .بيوتكنولوژی، تغييراتي اعمال شده است

 .ارزيابي اين قبيل محصولات تصويب و اجرايي شده است

 بیوتکنولوژیاصلاحات قوانین کانادا برای پوشش ارزیابي محصولات جدید ـ 

 JUS-96-001-01 (SOR/DORS)با عنوان علوفه و  -: اصلاحات در قانون علوفه و خوراک دام

 ،خوراک دام جديد

 JUS-96-002-01 (SOR/DORS)ی جديد کودیهابا عنوان مكمل -: اصلاحات در قانون کودها، 

 JUS-96-003-01 (SOR/DORS))مجوزهای  -: اصلاحات مقررات دامپزشكي )سلامت حيوانات

 ،مربوط به رهاسازی و توليد محصولات بيولوژيك دامپزشكي

 JUS-96-004-01 (SOR/DORS)رهاسازی بذور -: اصلاحات در مقررات بذور گياهي، 

 JUS-97-022-01 (SOR/DORS) مواد جديدرساني : اصلاحات مقررات مربوط به اطلاع، 
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 ( مقررات غذاهای جديد چاپ شده در قسمت يك گزيت کاناداCanada Gazette( )26  1995آگوست)، 

 «و تبليغ محصولات حاصل/غير حاصل از مهندسي ژنتيك گذاریاستاندارد برچسب» 

(CAN/CGSB-32.315-2004, Reaffirmed 2016). 

 محصولات جدید بیوتکنولوژیی اختصاصي های تجاری و دستورالعملهامقررات، موافقتنامه ـ

  مقرراتDir94-08  ي گياهان با خصوصيات جديدزيست محيط: معيارهای ارزيابي ايمني، 

  مقرراتDir95-01ای( گياهان با خصوصيات جديد در کانادا: ارزيابي ميداني )مزرعه، 

  مقرراتDir95-03 جديد: دستورالعمل ارزيابي خوراک دام حاصل از گياهان دارای خصوصيات، 

  مقرراتD-96-13ی آنهاهاوردهفرايه واردات گياهان با صفات جديد يا تأييدهای لازم برای اخذ : نيازمندی، 

  مقررات: Dir2000-07  ات ميداني محصور گياهان دارای خصوصي هایآزمايشمقررات نحوه اجرای

 ،جديد در کانادا

   موافقتنامه تجاریT-4-118دها و ی حاضر در کوهاميكروارگانيسم : دستورالعمل ارزيابي ايمني

 ،ی تحت شمول قانون کودهامكمل

  موافقتنامه تجاریT-4-119 ی هالاطلاعات مربوط به ارزيابي ايمني مكم درخصوص: نكات تفصيلي

 ،ارسال شود صلاحذیهای اجرايي که بايد در هنگام اخذ مجوز برای دستگاه ميكروبي

 امپزشكي آژانس بازرسي غذايي کانادادحصولات بيولوژيك و بيوتكنولوژيك دستورالعمل م، 

 رساني مواد عرساني و ارزيابي مواد جديد: موجودات زنده در ارتباط با مقررات اطلادستورالعمل اطلاع

 ،هستند کانادا زيست محيطجديد تحت شمول قانون حفاظت از 

 ( يادداشتInformation Note:) تحت  یهای ميكروارگانيسمهافراوردهدهي موادی که گزارش

 ،مواد جديد هستندرساني شمول مقررات اطلاع

  رساني مواد جديدمحصولات بيوتكنولوژی تحت مقررات اطلاع دوره گذاررساني : اطلاع96-08يادداشت، 

  (199۴دستورالعمل ارزيابي ايمني غذاهای جديد )سپتامبر. 

 کانادا صلاحذیمراجع  (د

داشت (، وزارت بهCFIAتوسط آژانس بازرسي غذای کانادا ) فناوریزيستدر کانادا کنترل محصولات 

ت، رهاسازی آژانس بازرسي غذا مسئول کنترل واردا .شودمي کانادا و وزارت محيط زيست کانادا هماهنگ

شت کانادا بهدا .ي، ثبت انواع مختلف و استفاده از گياهان با صفات جديد در غذای دام استمحيطزيست

با استفاده  .ستااستفاده آنها در تجارت  تأييد تنها مسئول ارزيابي سلامت غذاها ازجمله غذاهای جديد و

ي مواد سمي محيطزيستاز قانون محيط زيست کانادا، اين سازمان مسئول انجام ارزيابي مخاطرات 

وجود آمده هنوين ب فناوریستزيهايي است که ممكن است از طريق ازجمله موجودات و ريزسازواره

 .آورده شده است هاوظايف هر کدام از اين سازمان 3در جدول  .باشند
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 کانادا درخصوص محصولات بیوتکنولوژی صلاحذیهای اجرایي دستگاه .۳جدول 

 قوانین مرتبط نوع محصولات تحت مدیریت نام سازمان

 سازمان بازرسي غذايي کانادا

 گياهان با خصوصيات جديد

 های کودی جديدکودها و مكمل

 های جديدعلوفه

 های زيستي دامپزشكيفراورده

 قانون بذور

 قانون کودها

 قانون علوفه

 هاقانون سلامت دام

 کاناد زيست محيطوزارت 
کليه محصولات بيوتكنولوژی که تحت 

 های اجرايي نيستندشمول ساير دستگاه

 زيست محيطقانون حفاظت 

 کانادا

 بهداشت کاناداوزارت 
 غذاهای جديد

 ی کنترل آفاتهافراورده

 قانون غذا و دارو

 های کنترل آفات قانون فراروده

 

اين  .کنندهای متقاضيان را بررسي و با هم کار ميی علمي درخواستهااين سه دستگاه با روش

  .کنندمي دهند و تنها مدارک متقاضيان را بررسيانجام نمي آزمايشها خودشان سازمان

 

 سازمان بازرسي غذایي کانادا

يد در نظر گياهان با خصوصيات جد عنوانبهسازی تاکنون همه گياهان تراريخته درخواست شده برای تجاری

بازرسي غذايي کانادا  بنابراين توسط سازمان .انداند، بنابراين از نظر ايمني مورد بررسي قرار گرفتهگرفته شده

ختلف ممراحل در ي را زيست محيطبا توجه به مقررات زير، اين سازمان بررسي ايمني  .اندبررسي شده

 .دهدمي ميداني غيرمحصور و رهاسازی( انجام هایآزمايشميداني،  هایآزمايش)آزمايشگاه، 

  قانونDir94-08  ي گياهان با خصوصيات جديدزيست محيط: معيارهای ارزيابي ايمني، 

  قانونDir95-01 :ای( گياهان با خصوصيات جديد در کاناداارزيابي ميداني )مزرعه، 

  قانونDir95-03يد: دستورالعمل ارزيابي خوراک دام حاصل از گياهان دارای خصوصيات جد، 

  قانونD-96-13ا ييه واردات گياهان با صفات جديد تأييدهای لازم برای اخذ : نيازمندی

 ،ی آنهاهافراورده

  قانون:Dir2000-07  ميداني محصور گياهان دارای  هایآزمايشمقررات نحوه اجرای

 ،خصوصيات جديد در کانادا

 وزارت بهداشت کانادا

ی هاداند که به روشمي برخلاف سازمان بازرسي غذايي، وزارت بهداشت کانادا، غذاهای جديد را غذاهايي

ارت مسئوليت لذا اين وز .استفاده شده استی جديد برای توليد آنها هاو از روشاند متداول توليد نشده

اين  .و علوفه( ارزيابي ايمني غذايي کليه محصولات تراريخته و ساير محصولات غذايي جديد را دارد )غذا

ز قبيل اي محصولات تحت شمول قانون غذا و دارو زيست محيطوزارت همچنين مسئوليت ارزيابي ايمني 

  .ه استکانادا آمد زيست محيطع در اصلاحيه قانون حفاظت از اين موضو .غداهای جديد را نيز دارد
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 کانادا زیست محیطوزارت 

 براساس ي و سلامت مواد جديد رازيست محيطکانادا نيز مسئوليت ارزيابي ايمني  زيست محيطوزارت 

  .(CEPAکانادا برعهده دارد ) زيست محيطاصلاحيه قانون 

  کنترليچرخه محصول از طریق چارچوب  (هـ

ی هاه روشدر کانادا جديد بودن محصول است نکننده که قبلاً عنوان شد اساس قوانين کنترلطوریهمان

رد استفاده قرار به اين دليل در چارچوب قانوني کانادا لغات و تعاريفي مو .استفاده شده در توليد آنها

و قوانين ايجاد  هابرای مثال در دستورالعمل .فرد هستندهاند که در بين کشورهای ديگر منحصر بگرفته

بارت عورزی شده يا محصولات غذايي مهندسي شده استفاده شود از جای آنكه از گياهان دستشده به

ديد و جبرای گياهان با صفات  .( و غذاهای جديد استفاده شده استPNT) «گياهان با صفات جديد »

 کردنرضه عو به بازار  کردندست آمده از آنها، مسير طي شده برای ابداع محصول تا تجاری هغذاهای ب

ال کلزای برای مث .يك مسير طولاني، پرهزينه و مشمول موارد قانوني و کنترلي در موارد بسيار است

رات يك خصوصيت جديد پيدا کرده است در شمول اين مقر جديدی که از طريق روش تنوع سماکلونال

تر است به برای معرفي فرايندهای صدور مجوز محصولات جديد بيوتكنولوژی در کانادا .گيردقرار مي

قررات مربوط در زير م .ابتدا برای مثال با فرايندهای مقرراتي برای يك نوع خاص از محصولات آشنا شد

 .به ارزيابي مخاطرات و صدور مجوز گياهان با صفات جديد ارائه شده است

 ( Contained Useمحصور از گیاهان با صفات جدید ) استفاده

 .ا گلخانه استيمنظور از استفاده محصور، کار با گياهان در شرايط آزمايشگاه، فيتوترون و اتاق رشد و 

مقررات  کانادا( هيچ زيست محيطدر سيستم مقرراتي کانادا )آژانس بازرسي غذايي کانادا و سازمان 

ار در شود که چون کلحاظ ميچنين زيرا  .در شرايط محصور وجود نداردخاصي برای کار با گياهان 

البته  .وجود ندارد زيست محيطگيرد، هيچ خطری برای سلامت انسان و رايط محصور صورت ميش

رت بهداشت بدون مجوز وزا هایآزمايشگونه استفاده غذايي يا خوراک دام برای محصولات اين قبيل هيچ

ای استفاده اگر قرار است گياه جديد از خارج از کشور بر .و آزانس بازرسي غذايي کانادا مجاز نيست

 .محصور وارد شود، لازم است مجوزهای لازم برای واردات آن اخذ شود

ا بگ هماهن دژنتيكي ازجمله توليد گياهان با صفات جديد باي ورزیدستهمه کارهای مربوط به 

اين  .های حيواني باشدها و ويروسها، سلولی ايجاد شده در رابطه با استفاده از مولكولهادستورالعمل

ها ستورالعملايجاد اين د .اندتوسط انجمن تحقيقات پزشكي کانادا ايجاد شده 19۷۷ها در سال دستورالعمل

وزارت  همچنين .های ايمني زيستي در بسياری از مراکز تحقيقاتي منجر شدخيلي سريع به ايجاد کميته

های همه طرح در مورد دها بايکه به موجب آن اين دستورالعمل کردای صادر بهداشت و سلامت کانادا بيانيه

  .گرفته شوند کارهشوند بتحقيقاتي که توسط دولت حمايت مي
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 میداني و زراعي هایآزمایشمرحله قبل از 

معيارهای  .م دهدميداني، آژانس بازرسي غذايي کانادا بايد ارزيابي محيطي انجا هایآزمايشقبل از انجام 

آورده شده  «داای گياهان با صفات جديد در کاناارزيابي مزرعه»در دستورالعمل  هاارزيابي و فرمت داده

له بعدی وجود قرار بگيرد، قابليت اجرای مرح تأييداگر ارزيابي مدارک و محيط توسط آژانس مورد  .است

  .خواهد داشت

 ای )میداني( محصور گیاهان تراریخته مزرعه هایآزمایشانجام 

ت ( که در آن جزئياDirective Dir2000-07مقررات ) براساسميداني محصور  هایآزمايشانجام 

ر شده است، صفحه ذک 39مجوز، اقدامات لازم متقاضي و اطلاعات مورد نياز با جزئيات در فرايند اخذ 

 اولت کانادميداني، اخذ مجوز از د هایآزمايشبرای انجام  اين مقررات، حتماً براساس .شودانجام مي

شود يمارزيابي گياهان در سطح کوچك گفته  هایآزمايشميداني محصور به  هایآزمايش .استالزامي 

ت و داشت کاش ای در نظر گرفته شده است،که در آن گياهان در يك مزرعه باز که در آن اقدامات ويژه

در بعد  ی استفاده زمينهاتوليد مثلي، محدوديتسازی اين اقدامات شامل جداسازی و محصور .شوندمي

يل اهداف اجرای اين قب .استبذور، گياهان و نتاج آوری جمعاز برداشت، پايش محل، کنترل و 

 :استشامل موارد زير  هایآزمايش

 ارزيابي کارايي و عملكرد گياه جديد، 

  ی هرز و احتمال هاي گياه جديد )فرار ژن، تغييرات احتمالي در علفزيست محيطارزيابي ايمني

احتمالي ثار آت آفات، اثر بر موجودات غيرهدف و های هرز جديد، ايجاد آفات جديد و يا مقاومبروز علف

 ،بر تنوع زيستي(

 يد جهت لازم برای ارزيابي ايمني زيستي گياهان با صفات جد ارها و اطلاعاتيدستيابي به مع

 ،انجام رهاسازی غيرمحصور

 دستيابي به اطلاعات کافي برای ثبت رقم در مراحل بعدی، 

که مراحل آزمايشگاه يا گلخانه را با موفقيت سپری کرده باشند برای  «گياهان با صفات جديد » 

 ها که تنها پس ازاين آزمايش .شوندهای ميداني تحت شرايط محصور انتخاب ميبررسي در آزمايش

پذير خواهند بود برای ارزيابي خصوصيات زراعي ( انجامCFIAتوسط آژانس بازرسي غذای کانادا ) تأييد

شرايط  .آوری اطلاعات مورد نياز برای مراجع قانوني و کسب مجوز ضروری هستندجمع گياه و همچنين

ي و محيطزيستآثار به حداقل رساندن  منظوربهد و شوتعيين مي CFIAمحيط محصور توسط 

اين بدان معني است که  .دشوه گياه به محيط زيست ايجاد ميجلوگيری از هرگونه رهاسازی ناخواست

شده و ی تعيينهابرداشت گياهان با صفات جديد، بايد مطابق با دستورالعمل ر، کاشت وجايي بذهجاب

ها شامل مفادی برای جلوگيری اين دستورالعمل .تحت نظارت کارمندان آژانس بازرسي غذای کانادا باشد
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گياهان با  .ی پس از درو استهابه گياهان ديگر، پايش مكان آزمايش و محدوديت هااز انتشار گرده

گيرند و آنهايي های ميداني محصور به مدت چندين سال مورد بررسي قرار ميصفات جديد در آزمايش

استفاده  ي،محيطزيستکه امكان توليد تجارتي را داشته باشند قبل از آنكه به بازار عرضه شوند از نظر 

محصول اين نوع  .گيرندنه قرار ميهای موشكافاخوراک دام و يا غذای انسان مورد بررسي عنوانبهايمن 

يه وزارت بهداشت کانادا و آژانس بازرسي تأييدبرای استفاده غذا و علوفه بدون مجوز و  هایآزمايش

نيز بايد مجوز مصرف غذايي يا علوفه برای محصول گرفته سازی قبل از تجاری .نيست غذايي کانادا مجاز

بايد برای  ني قرار است از خارج از کشور وارد شوند، حتماًميدا هایآزمايشبرای  اگر بذور گياهي .شود

  .واردات آن از قبل مجوز گرفته شده باشد

 رهاسازی غیرمحصور هایآزمایشمرحله قبل از 

خواست و رهاسازی غيرمحصور، آژانس بازرسي غذايي کانادا يك ارزيابي در هایآزمايشقبل از انجام 

 هایآزمايشی مربوط به هاتر از ارزيابيتر و کاملها بسيار دقيقاين ارزيابي .دهدارزيابي محيطي انجام مي

رزيابي امعيارهای »جزئيات معيارهای ارزيابي و فرمت درخواست در دستورالعمل  .ميداني محصور است

اين  اگر .های مرتبط ذکر شده استو ساير دستورالعمل «ي گياهان با صفات جديدزيست محيطايمني 

 .گيردرهاسازی غيرمحصور صورت مي هایآزمايشقرار گيرد، مرحله  تأييددرخواست مورد 

 رهاسازی غیرمحصور هایآزمایشمرحله 

حجم و  کشت در اند، قابليتميداني غيرمحصور گرفته هایآزمايشای که مجوز انجام گياهان تراريخته

ويژه  تامادر اين مرحله نيازی به اقد .داشتخواهند بذور را  ريو تكث ثبت رقممساحت زياد با هدف 

جود وهای استفاده از زمين بعد از برداشت جداسازی توليد مثلي و محدوديت از قبيلسازی محصور

مچنين در اين ه .کامل انجام شود طوربهاحتمالي منفي بايد  آثار ندارد، اما پايش در زمينه امكان بروز

و آژانس  ای از محصول برداشت شده بدون مجوز وزارت بهداشت کانادامرحله استفاده غذايي يا علوفه

قرار  هایيشآزماکه گياه از خارج از کشور برای اين قبيل در صورتي .بازرسي غذايي کانادا مجاز نيست

  .ته شودبايد مجوز واردات گرف ماً، حتهایآزمايشاست وارد شود، قبل از درخواست انجام اين نوع 

 سازیمرحله قبل از تجاری

ذايي و يا ايمني غدر اين مرحله وزارت بهداشت کانادا يا آژانس بازرسي غذايي کاناد بايد ارزيابي ايمني 

ها در قالب مقررات برای اين نوع ارزيابي هاجزئيات معيارهای ارزيابي و فرمت داده .خوراک دام انجام دهد

وفه و خوراک قانون عل های غذاهای جديد وهای وزارت بهداشت کانادا با عناوين دستورالعلدستورالعمل و

ايمني غذايي  قرار گيرد )يعني تأييددر اين مرحله مورد سازی اگر درخواست تجاری .دام آورده شده است

  .مجاز خواهد بودسازی يا ايمني علوفه مشخص شود(، مرحله تجاری
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 سازیتجاریمرحله 

مجوز  .استسازی گيرد که به منزله مجوز رهاسازی برای تجاریدر مرحله نهايي، ثبت رقم صورت مي

ی، پايش پس از رهاساز .گيردنوع استفاده شامل غذا، علوفه يا مصرف صنعتي در اين مرحله صورت مي

  .يابدمحيطي و سلامت غذايي توسط توليدکننده ادامه ميمخاطرات احتمالي زيست

  سازیهای پس از تجاریپایش

ي فناوری اين است که محصولاتي که پس از طاساس چارچوب کنترلي کانادا برای محصولات زيست

است که برای اين بدان معن .نددارنمراحل قانوني به تصويب رسيده باشند بيشتر از غذاهای معمول خطر 

ه بيشتری تواند با انواع معمول جايگزين شود بدون آنكه مخاطرمي کشمثال انواع ذرت مقاوم به علف

ستفاده قرار اغذای دام و يا انسان مورد  عنوانبهتواند برای محيط زيست داشته باشد و محصولات آن مي

در  .نيستکنندگان ضروری مدت از نظر سلامت مصرفبلندهای های بعد از تصويب و نظارتپايش .گيرد

همچنين  .وجود ندارد GMغيراز  GMتوجيه، الزام قانوني برای جداسازی محصولات زراعي راستای اين 

زا و های حساسيتجز در موارد مربوط به سلامت مواد غذايي مانند احتمال بروز واکنش گذاریبرچسب

سازمان گونه نظارت تاکنون هيچ .نيستای مورد نياز يا ايجاد تغييرات عمده در ترکيبات و خواص تغذيه

  .در کانادا وجود نداشته است GMای برای بعد از تجارتي شدن محصولات يافته

 .د نداردوجو GMدرحال حاضر هيچ برنامه نظارت و پايش سلامتي افراد جامعه در رابطه با محصولات 

ها يتدر بين جمع GMهای لازم برای پايش الگوی مصرفي غذاهای عامل اصلي اين موضوع، کمبود سيستم

ا مسئوليت در کانادا هم مانند بيشتر کشوره .استسلامتي اين غذاها در افراد و جوامع مختلف آثار و 

کننده يدانتظار بر اين است که تول .استکننده عهده توليدبه GMهای بعد از تجاری شدن محصول نظارت

د مراجع و در صورت يافتن اطلاعات جدي دکن، وجود يا پديدار شدن خطرات احتمالي را پايش GMمحصول 

ديگر در  مؤسساتا تواند در هر زماني، توسط افراد يآن، اطلاعات جديد مي برعلاوه .کندقانوني را نيز مطلع 

  .اختيار آژانس بازرسي غذای کانادا و بهداشت کانادا قرار گيرد

 ي در کانادامحیطزیستارزیابي مخاطرات  (و

-Dirمقررات  براساسي گياهان با خصوصيات جديد در کانادا محيطزيستارزيابي مخاطرات احتمالي 

قبل از آنكه هر گياه با صفت جديدی بتواند خارج از محيط محصور کشت  .پذيردصورت مي 94-08

هر گياه، مورد به  .تكميل شده باشد CFIAي آن توسط دانشمندان محيطزيستمطالعات  بايدشود 

ي آن مورد مطالعه محيطزيست آثارشناسي گياه جديد و ها زيستشود و در اين ارزيابيمورد ارزيابي مي

ند تا اطمينان حاصل شود که صفت يا شوگياهان جديد با مشابه سنتي خود مقايسه مي .گيردقرار مي

تواند به ي ميمحيطزيستيابي مخاطرات ارز .صفات جديد باعث تغييرات ناخواسته در گياه نشده باشد

ي گياه محيطزيست آثاردو دسته تعيين خصوصيات مولكولي گياه جديد در مقايسه با انواع سنتي آن و 
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  .تقسيم شود مورد بررسي در مقايسه با نوع تغيير نيافته آن

مورد  ع زيرموضو 5ي گياهان بايد محيطزيستمطابق اين مقررات، در ارزيابي مخاطرات احتمالي 

 بررسي قرار گيرند: 

 ،پتانسيل گياه جديد در تبديل شدن به علف هرز يا مهاجم شدن آن .1

( و امكان پتانسيل انجام فرار ژن از گياه جديد به گياهان خويشاوند آن )دارای سازگاری جنسي .2

 ،ی هرز يا گياه مهاجم جديدهاايجاد علف

 ،پتانسيل تبديل شدن گياه جديد به يك آفت جديد .3

 ،ی آن بر موجودات غيرهدف و انسانهافراوردهپتانسيل اثر گياه جديد يا  .۴

 .گياه جديد بر تنوع زيستي آثاراحتمال  .5

مريكا و بهداشت آ ، آژانس بازرسي غذای کانادا، سرويس خدمات بازرسي گياه و حيوان1998در سال 

)که در  دنکردجديد را تنظيم  کانادا الزامات قانوني برای تعيين خصوصيات مولكولي گياهان با صفات

  .شود(مي همريكا محدود به گياهان تراريختآمورد 

پنجم قانون  ي يك گياه با صفت جديد در بخشمحيطزيست آثاردر کانادا، اطلاعات لازم برای آناليز 

 شود: هايي از آن ذکر مي( آمده که در زير خلاصه08-9۴بذر و دستورالعمل قانوني )

 .توصيف گياه با صفت جديد شامل تاکسونومي و شجره گياه و جزئيات استفاده آن .1

ورزی: روش مورد استفاده برای ارائه صفت جديد، تعيين خصوصيات توصيف چگونگي دست .2

  .ثبات صفات جديد در طي چندين نسلکننده مولكولي، ژنوم والديني، اطلاعات بيان

های متابوليكي توصيف صفات جديد: توصيف محصولات ژن و عملكرد آنها، محصولات جانبي و راه .3

 .آنها، سميت محصولات ژن

محصول ژن  شناسي توليد مثل و بقا، سازگاری با عوامل استرس، چنانچهشناسي گياه جديد: زيستزيست .۴

 .و موجودات خاک مورد نياز هستندها سمي باشد اطلاعاتي در مورد ميزان عرضه و اثر بر ميكروب

ي يا های رهاسازی، تغييرات در محل زندگي طبيعهای کشاورزی: جزئيات مربوط به مكانروش .5

 .توزيع جغرافيايي طبيعي

  .اين تبادل های مرتبط و جزئيات نتايجبحث در مورد پتانسيل انتقال ژن از گياه جديد به گونه .6

 در کانادا یيارزیابي ایمني غذا (ز

ارزيابي  .بهداشت کانادا، مسئول ارزيابي ايمني تمام محصولات غذايي شامل محصولات غذايي جديد است

تحت اين قوانين، سازنده يا  .گيردصورت مي 1999ايمني غذاها با استفاده از قوانين ايجاد شده در سال 

غ برای فروش اين محصولات، بهداشت روز قبل از فروش يا تبلي ۴5 بايدمحصول غذايي جديد کننده وارد

روز اين  ۴5ظرف مدت  بايددر صورت نياز به اطلاعات بيشتر، دپارتمان بهداشت  .دکنکانادا را مطلع 

 .روز کافي بودن اطلاعات را به اطلاع سازنده برساند 90موضوع را به اطلاع برساند و يا ظرف مدت 
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های وریاشوند که در اثر استفاده از فرفاحشي ميمربوط به تغييرات شوند ميمخاطراتي که بررسي 

فيزيولوژيكي ماده غذايي،  آثارای و يا زيانباری بر ترکيب، ساختار، ارزش تغذيه آثارجديد ممكن است 

  .ي داشته باشديشود، ايمني ميكروبي و يا شيميايي ماده غذاطريقي که غذا در بدن متابوليزه مي

 .است کردهر هايي را برای ارزيابي ايمني غذاهای جديد در دو جلد منتشبهداشت کانادا دستورالعمل

دهد و ارائه مي «محصول جديد» عنوانبههايي را برای دسته بندی يك محصول جلد اول، دستورالعمل

مراجع  برای بايدجلد دوم حاوی مطالبي برای سازندگان محصول در رابطه با نوع اطلاعاتي است که 

  .کنندايمني و سلامت محصول غذايي خود تهيه  درخصوصقانونگذار 

در مراحل ارزيابي ايمني محصولات غذايي، ماده غذايي جديد با انواع سنتي آن که سابقه استفاده 

المللي مورد توافق قرار گرفته يك روش بين عنوانبهاين روش که  .گيرندايمن دارند مورد مقايسه قرار مي

هدف از اين روش اطمينان يافتن از اين موضوع است که غذای  .معروف است 1«برابری بنيادين»به نام 

با  .ای يا سلامتي داشته باشدزيانبار تغذيه آثارتواند با نوع سنتي آن جايگزين شود بدون آنكه جديد مي

ربوط به ارزيابي ايمني غذاهای جديد دانشمندان بهداشت کانادا از يك های ماستفاده از دستورالعمل

 کنند: هايي برای بررسي موارد زير استفاده ميسلسله روش

مشخص  چگونگي توليد محصول زراعي شامل اطلاعات بيولوژی مولكولي که تغييرات ژنتيكي را .1

 ،کندمي

 ،ترکيبات غذای جديد در مقايسه با انواع تغيير نيافته .2

 ،ای غذای جديد در مقايسه با انواع تغيير نيافتهاطلاعات تغذيه .3

 ،امكان توليد سم .۴

 ،زاهای حساسيتامكان ايجاد واکنش .5

  .شوندمي همه غذاهای دامي نيز توسط آژانس غذای کانادا از جهت ايمني بررسي

 گذاری برچسب (ح

گذاری محصولات غذايي، سازندگان محصولات غذايي را بندی و برچسبقانون غذا و دارو و قانون بسته

ای و يا وجود محتوای تغذيه دربارهکه حاوی اطلاعات مختلفي  کندملزم به استفاده از برچسبي مي

ايجاد  منظوربهانين انواع اين قو .زا شودهای حساسيتترکيباتي است که ممكن است منجر به واکنش

کننده گمراهغيرو  دهندههايي هستند که حاوی اطلاعات دقيق، شفاف، مربوط، خوانا، آگاهيبرچسب

ای اتخاذ تصميمات آگاهانه درباره تغذيه سالم و دريافت نيازهای تغذيهگذاری هدف کلي از برچسب .باشند

گذاری مواد غذايي غذای کانادا، مسئوليت برچسببهداشت کانادا همراه با آژانس بازرسي  .مناسب است

های ايمني آژانس بازرسي غذای کانادا بيشتر مسئول جنبه .عهده دارددارو به را تحت قانون غذا و

                                                 
1. Substantial Equivalence 
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در حالي که بهداشت کانادا مسئول  .استکننده با تمرکز بيشتر بر روی حمايت از مصرفگذاری برچسب

به  -اط با وظيفه قانوني دولت کانادا برای سلامت و ايمني مردم در ارتب .سلامتي و ايمني مردم است

ای قابل توجهي وجود در جايي که احتمال بروز حساسيت و يا تغييرات تغذيه -موجب قانون غذا و دارو

هايي در اين موارد، چنين برچسب .گذاری برای همه غذاهای جديد اجباری استداشته باشد، برچسب

در مواردی که غذا ايمن تشخيص داده شود،  .کندهای مستعد جامعه را آگاه ميگروهو يا کنندگان مصرف

ای مشابه انواع سنتي آن باشد، الزام قانوني برای استفاده از يعني از نظر ترکيبات و خواص تغذيه

در کانادا به دو صورت  محصولات جديد گذاریدرحال حاضر برچسب .ی اضافي وجود نداردهابرچسب

دار محتويات وجود دارد، ابرای آن محصولاتي که موارد خاص سلامتي يا تغييرات معن .است

 .اختياری برای اطلاعاتي است که جنبه سلامتي ندارد گذاریاجباری است، اما برچسب گذاریبرچسب

اختياری است )در  گذاریدرصد تراريخته برچسب 5برای محصولات تراريخته با محتويات بيش از 

 درخصوصبدين منظور يك استاندارد  .موارد ايمني و سلامت در آن وجود نداشته باشد( کهصورتي

و تبليغ محصولات  گذاریاستاندارد برچسب»محصولات تراريخته در کانادا با نام  گذاریبرچسب

 ,CAN/CGSB-32.315-2004)تصويب شده است  «حاصل/غيرحاصل از مهندسي ژنتيك

Reaffirmed 2016). 

 و آگاهي عمومي در کانادا مشارکت (ط

لات جديد مقررات و همچنين نظرات کميته بيوتكنولوژی کانادا، اطمينان عموم مردم به محصو براساس

ها در اين و همچنين افزايش آگاهي آن هاگيریدارای اهميت فراواني است، لذا مشارکت مردم در تصميم

کانادا از  غذايي کانادا و همچنين وزارت بهداشتمنظور، آژانس بازرسي  بدين .زمينه بسيار مهم است

صي رساند و نظرات تخصمي ی محصولات تراريخته را به اطلاع عمومهاسايت خود درخواستطريق وب

 اين فرايند در قالب .کندمي های مختلف مردم را اخذو حتي نظرات کلي و کمتر تخصصي گروه

از طرف ديگر،  .گيردصورت مي «Biotechnology Notices of Submission»دستورالعمل 

ی هاعملکانادا همچنين در هنگام بازنويسي و اصلاح مقررات و دستورال صلاحذیهای اجرايي دستگاه

 درخصوص گيریبنابراين در کانادا در حين تصميم .کندمي ايمني زيستي خود، نظرات عموم را اخذ

های تخصصي يا رد محصولات تراريخته و همچنين در هنگام اصلاح مقررات مربوطه از مشورت گروه تأييد

ه از محصولات تراريخت گذاریبرای برچسب گيریبرای مثال درخصوص تصميم .شودو مردم استفاده مي

  .اختياری بوده است گذاریبرچسب نظرات مردمي هم استفاده شده است که نتيجه نهايي آن

 

 قوانین و مقررات ایمني زیستي آمریکا .۲-۳

 وضعیت کاشت محصولات تراریخته در آمریکا (الف

ميليون هكتار گياهان تراريخته مختلف )کلزا، سويا، ذرت، پنبه، يونجه، چغندر قند،  ۷5آمريكا با کاشت 
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اولين کشور  عنوانبه 2018 لکش در سادرختي( مقاوم آفات و علفزميني و سيبسيب پاپايا، کدو،

درصد گياهان تراريخته دنيا در  39بزرگ توليدکننده اين قبيل محصولات در دنيا مطرح است و حدود 

در  .ميليون هكتار گياهان تراريخته دنيا( 191ميليون هكتار از  ۷5شود )حدود اين کشور توليد مي

درصد بوده  93کشاورزان حدود گياهان مهم تراريخته )سويا، ذرت و پنبه( توسط  آمريكا پذيرش کاشت

در بين گياهان تراريخته کشت شده در آمريكا،  .(ISAAA, 2018است که درصد بسيار بالايي است )

ميليون  3/1ميليون هكتار(، يونجه ) 5ميليون هكتار(، پنبه ) 33ميليون هكتار(، ذرت ) 3۴ترتيب سويا )به

زميني و سيب زار هكتار( و ساير گياهان )پاپايا، کدو،ه ۴۷1هزار هكتار(، چغندرقند ) 900هكنار(، کلزا )

کش، کلزای با های جديد پنبه مقاوم به علفنسل .اندهكتار کشت شده 1000درختي( نيز حدود سيب

تاکنون  .اندشده تأييدهای آتي اولئيك اسيد بالا، پنبه با گاسيپول پايين و برنج طلايي برای کشت در سال

 1۷۴غذا يا علوفه محصولات تراريخته در آمريكا صادر شده است ) عنوانبهيا مصرف مجوز کاشت و  5۴۴

ميزان  .علوفه( عنوانبهمجوز مصرف  180مجوز مصرف غذايي محصولات تراريخته و  190 مجوز کاشت،

 80بيش از  2016تا سال  1996سود اقتصادی کشاورزان آمريكا از کاشت محصولات تراريخته از سال 

  .( ,2018ISAAAميليارد دلار برآورد شده است )

 ای بر تاریخچه مقررات ایمني زیستي در آمریکامقدمه (ب

زيرا الحاق به اين پروتكل که اولين سيستم  ،اين کشور، به پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا ملحق نشده است

ورزی شده ژنتيكي است مسلماً در ارتباط مرزی موجودات دستبرون ونقلحملالمللي در ارتباط با قانوني بين

ولي اين بدان معنا نيست که توليد  .کندوبندهايي برای آن کشور ايجاد مي با صادرات اين محصولات قيد

بلكه سابقه ايجاد سيستم کنترلي  .نيستنتيكي در اين کشور تحت کنترل ورزی شده ژموجودات دست

به هر حال آمريكا تاکنون قانون اختصاصي و مجزايي  .مريكا بيش از هر کشور ديگری استآدر  فناوریزيست

برای محصولات تراريخته نداشته و اين نوع محصولات را در چارچوب قوانين موجود خود ارزيابي و بررسي 

قوانين و مقررات ايمني زيستي محصولات حاصل از مهندسي ژنتيك  تأييدهای اوليه تهيه و تلاش .کندمي

شده ژنتيكي  ورزیدستي موجود محيطزيستاولين رهاسازی  .گرددبه بعد برمي 19۷0های در آمريكا به سال

اين رهاسازی مربوط به آزمايش  .صورت پذيرفت (NIH) انستيتوی ملي سلامت تأييد پس از 1983در سال 

تصويب اين رهاسازی منجر  .فرنگي بودزدگي توتبرای جلوگيری از يخ هسته يخ منفي ميداني يك باکتری

های در اين موارد توانايي آژانس .های جنجال برانگيزی شد که چند مورد آنها به دادگاه کشيده شدبه بحث

، کميته کاخ سفيد 198۴در سال  .ال قرار گرفته بودؤد سدولتي برای تشخيص صدمات به اکوسيستم مور

پس از اخذ  .تشكيل شد فناوریزيستای برای کنترل تحت نظارت دفتر علوم و فناوری برای ارائه برنامه

ن و عموم و انجام اصلاحات، اين برنامه توسط دفتر علوم و اهای اجرايي، متخصصنظرات تخصصي دستگاه

در  1986بنابراين چارچوب اصلي ضوابط محصولات بيوتكنولوژی از سال  .منتشر شد 1986فناوری در سال 

ذاتاً  فناوریزيستهای برنامه تعيين شده بر اين اساس است که تكنيك .آمريكا تهيه و تدوين شده است
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به  بايد يك فرآيند کنترل شود، بلكه محصولات آن عنوانبهنبايد  فناوریزيستآميز نيستند و اينكه مخاطره

چارچوب ايجاد شده وظايف و  .شوندهای ديگر کنترل ميهمان طريقي کنترل شوند که محصولات فناوری

 :و حاوی اصول زير است کردهای دولتي را مشخص های آژانسسياست

o  براساس .کافي هستند فناوریزيستو قوانين موجود در آمريكا برای نظارت بر محصولات  صلاحذیمراجع 

 زيست طمحياين چارچوب، بسته به نوع محصول و نوع کاربرد و هدف، مراجع مختلف شامل سازمان حفاظت از 

، (USDA-APHIS(، دفتر بازرسي کشاورزی و سلامت دام و گياه وزارت کشاورزی آمريكا )EPAآمريكا )

نياد ملي علوم (، بNIHريكا )انستيتو ملي سلامت آم ضمناً .( مسئوليت دارندFDAسازمان غذا و داروی آمريكا )

  .( نيز در اين زمينه دارای مسئوليت هستندOSHA( و دفتر سلامت و ايمني )NSFآمريكا )

o بر مستندات علمي باشدارزيابي محصولات بيوتكنولوژی بايد مورد به مورد و مبتني، 

o  ورد مبايد ارزيابي شوند نه فرايند  فناوریزيستمخاطرات احتمالي همراه با خود محصولات

 ،استفاده برای توليد آنها

o ورزی شده آنها متفاوت نيستنددستغيرورزی شده ماهيتاً با انواع موجودات دست، 

o يز بايد های توليد محصولات بيوتكنولوژی تكامل پيدا خواهند کرد، بنابراين مقررات نفناوری

  ،همراه آنها تغيير يابد

o ات بر وجود مخاطرکار گرفته شوند که شواهدی مبنيهتنها در صورتي بايد ب مراجع نظارتي

 ،احتمالي وجود داشته باشد

o رات جديد کش يا ساير موارد، مقرآفت عنوانبهی تراريخته مورد استفاده هابرای ميكروارگانيسم

  ،مورد نياز خواهد بود

o  براساس ( اين چارچوب، همچنين توسط دقتر سياستگذاری علوم و فناوریOSTP کميته ،)

های مختلف علوم بيوتكنولوژی با هدف تضمين دستيابي به مقررات مناسب، ايجاد هماهنگي بين ارگان

  .در مورد محصولات بيوتكنولوژی ايجاد شد هاگيریتصميم درخصوصی تخصصي هاو انجام بحث

 ایمني زیستي در آمریکا صلاحذیمراجع  (ج

کشاورزی  فناوریزيستمحصولات  درخصوص صلاحذیمراجع  عنوانبهسه سازمان دولتي،  آمريكادر 

در دپارتمان کشاورزی  1(APHISسرويس بازرسي کشاورزی و سلامت گياه و حيوان ) .مسئوليت دارند

مسئول حصول اطمينان از عدم ايجاد خسارت به کشاورزی درنتيجه پرورش گياهان  2(USDAمريكا )آ

های هرز ها و علفدر اصل مسئوليت اين دفتر جلوگيری از خسارت آفات، بيماری .شده است ورزیدست

مسئول حصول اطمينان از سلامت  3(EPA) آمريكاآژانس حفاظت از محيط زيست  .به کشاورزی است

                                                 
1. Animal and Plant Health Inspection Service 

2. U.S. Department of agriculture 

3. Environmental Protection Agency 
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 آمريكااداره غذا و داروی  .کش الحاق شده به گياهان استزيست در مقابل مواد آفت انسان و محيط

(FDA)1 های حاصل از مهندسي ژنتيك مانند انواع که غذاها و علوفه کنداطمينان حاصل  مسئول است

ملي (، بنياد NIHانستيتو ملي سلامت آمريكا ) ضمناً .(۴)جدول  سنتي و رايج آنها سالم و ايمن هستند

همچنين  .نددار( نيز در اين زمينه مسئوليت OSHA(، و دفتر سلامت و ايمني )NSFعلوم آمريكا )

( نيز يك کارگروه تخصصي بيوتكنولوژی کشاورزی OSTPدفتر سياستگذاری علم و فناوری آمريكا )

(ABWGمتشكل از نمايندگان دستگاه )به  های اجرايي و برخي مراجع ديگر با هدف تضمين دستيابي

 درخصوصی تخصصي هاهای مختلف و انجام بحثمقررات مناسب، ايجاد هماهنگي بين ارگان

بديهي است هر مرجع محصولات را  .در مورد محصولات بيوتكنولوژی ايجاد شده است هاگيریتصميم

هم انواع محصولات و قوانين و مراجع  5در جدول  .کندهای قانوني خود ارزيابي ميمسئوليت براساس

  .( ,2012Wozniak and McHughen)مرتبط آنها در آمريكا آورده شده است 

 

 آمریکادر  فناوریزیستمراجع قانوني برای محصولات زراعي  .۴جدول 

 قوانین حوزه مسئولیت آژانس

USDA ،قانون فدرال آفات  آفات گياهي و مواد بيولوژيك دامي گياهان( گياهيFPPA) 

FDA 
غذای انسان، خوراک دام، داروهای دامي، داروهای 

 انساني، ابزار پزشكي

رايشي آقانون فدرال غذا، دارو و مواد 

(FFDCA) 

EPA 

ی جديد هاهای ميكروبي و گياهي، استفادهکشآفت

 های جديدهای موجود، ريزسازوارهکشاز آفت

از بين ها، کشها، قارچکشقانون فدرال حشره

؛ قانون کنترل 2(FIFRAجوندگان موذی ) برنده

  3(TSCAمواد سمي )
Source: Wozniak and McHughen, 2012. 

 

  صلاحذیانواع گیاهان با خصوصیات مختلف، و قوانین و مراجع  .۵جدول 

 چارچوب ایمني زیستي آمریکا براساسمرتبط با آنها 

 قوانین مرتبطمقررات و  صلاحذیمراجع  نوع صفت/گیاه

)غذايي و  گياهان

ای( مقاوم به آفات علوفه

 USDA-APHIS هاو بيماری

EPA 

FDA 

 يزيست محيط آثارهای هرز و آفات گياهي، علف -قانون حفظ نباتات

ها کشها و جوندهکشها، قارچکشقانون فدرال حشره

(FIFRA)/( قانون فدرال غذا، دارو و لوازم آرايشيFFDCA :)

 يزيست محيطها: ايمني غذايي، علوفه و کشحشره

و  (: ايمني غذاييFFDCAقانون فدرال غذا، دارو و لوازم آرايشي )

 علوفه

گياهان )غذايي و 

ای( مقاوم به علوفه

USDA-APHIS 

EPA 

FDA 

 يزيست محيط آثارهای هرز و آفات گياهي، علف -قانون حفظ نباتات

ها کشها و جوندهکشها، قارچکشقانون فدرال حشره

                                                 
1. Food and Drug Administration 

2. the Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act 

3. the Toxic Substances Control Act 
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 قوانین مرتبطمقررات و  صلاحذیمراجع  نوع صفت/گیاه

(: FFDCAقانون فدرال غذا، دارو و لوازم آرايشي )/(FIFRA) هاکشعلف

ي و ايمني زيست محيط آثارها در گياهان زراعي: کشکاربرد علف

 ها کشای بقايای علفغذايي و علوفه

و  (: ايمني غذاييFFDCAقانون فدرال غذا، دارو و لوازم آرايشي )

 علوفه

ها کشبه علفمقاومت 

در گياهان زينتي و 

 غيرخوراکي 

USDA-APHIS 

EPA 

 

 يزيست محيط آثارهای هرز و آفات گياهي، علف -قانون حفظ نباتات

: FIFRAها )کشها و جوندهکشها، قارچکشقانون فدرال حشره

 ي زيست محيط آثارها در گياهان زراعي: کشکاربرد علف

 گياهان )غذايي و علوفه(

 USDA-APHIS با کيفيت افزايش يافته

FDA 

 يزيست محيط آثارهای هرز و آفات گياهي، علف -قانون حفظ نباتات

و  (: ايمني غذاييFFDCAقانون فدرال غذا، دارو و لوازم آرايشي )

 علوفه

تي يــا           ن ي گيــاهــان ز

کي بــا رنــگ         خورا ير غ

 اصلاح شده )تغيير رنگ(
USDA-APHIS 

 يزيست محيط آثارهای هرز و گياهي، علفآفات  -قانون حفظ نباتات

Source: Wozniak and McHughen, 2012. 

 

که يك یطوربه .شونداستفاده در نظر گرفته شده برای آنها کنترل مي براساسمعمولاً، محصولات 

ت شدن، گياهان يا موجوداقبل از تجاری .محصول ممكن است توسط بيش از يك آژانس کنترل شود

درال مانند فبا استاندارهای تنظيم شده در قوانين تجاری هر ايالت يا  بايدورزی شده توليد شده دست

ها و کشها، قارچکشقوانين ايالتي گواهي بذر، قانون فدرال غذا، دارو و مواد آرايشي، قانون فدرال حشره

  .اده شوندداد سمي و قانون فدرال آفات گياهي مطابقت جوندگان موذی، قانون کنترل مو هاز بين برند

 (USDA APHISدفتر بازرسي سلامت دام و گیاه دپارتمان کشاورزی آمریکا )

دفتر بازرسي سلامت دام و گياه مسئول حفاظت از منابع دامي و گياهي آمريكا در مقابل آفات و 

 (، مقررات2000ژوئن  20با توجه به شمول قانون حفاظت گياهي آمريكا ) .های کشاورزی استبيماری

 .را ارائه داده است ها( فرايند اخذ مجوز يا ارسال اطلاعيهCFR 340 7دفتر بازرسي سلامت دام و گياه )

 گيرد کهبر اين اساس، يك موجود دستكاری شده ژنتيكي در صورتي تحت شمول اين مقررات قرار مي

های تحت شمول اين قانون و يا متعلق به گونه ن مورد استفادهکننده ژن يا ناقلاژن، دريافت دهنده

مقررات معرفي اين قبيل موجودات  .(USDA-APHIS 2001های آفات گياهي باشد )متعلق به گونه

 زيست محيطواردات به داخل آمريكا، انتقال بين ايالات مختلف آمريكا يا رهاسازی غيرمحصور در  شامل

اين مقررات همچنين موارد شناسايي و تعيين مربوط به شرايط غيرمجاز و همچنين خارج از شمول  .باشد

موارد خارج شمول شامل محصولاتي است که توليد، واردات، صادرات و رهاسازی آنها  .را در خود دارد

دام و گياه آمريكا را لازم در محيط آمريكا نيازی به اخذ مجوز و بررسي توسط دفتر بازرسي سلامت 

گيرند مگر اينكه گياهان تراريخته مقاوم به آفات در شرايط عادی در شمول اين مقررات قرار مي .ندارد
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 گيریدر مراحل بررسي مشخص شود که با گياهان متداول تفاوتي ندارد و نيازی به طي فرايند مجوز

قانون  براساس( که EPAآمريكا ) زيست محيطبرخلاف سيستم مقرراتي دپارتمان حفاظت از  .ندارند

سيستم مقرراتي دفتر بازرسي  براساس( است، FIFRAها )کشها و جوندهکشها، قارچکشفدرال حشره

اگر يك موجود دستكاری شده ژنتيكي موفق به قبولي در فرايند عدم نياز به اخذ  سلامت دام و گياه،

البته بايد توجه داشت که اين نوع  .مورد بازرسي و پايش نخواهد شدتوسط اين دفتر  مجوز شود، ديگر

 محيط(، از طرف دپارتمان حفاظت PIPکننده از گياهان باشند )عامل محافظت عنوانبهموجودات اگر 

گياهان دستكاری شده ژنتيكي  .مورد بررسي قرار خواهند گرفت FIFRAقانون  براساسآمريكا  زيست

تحت شمول مقررات دفتر بازرسي سلامت دام و گياه قرار نگيرند، ديگر نياز به ارائه گزارش ساليانه  که

ز به ارائه اعامل حفاظت از گياهان ثبت شده باشد ني عنوانبهفروش و توزيع به اين دفتر ندارند، اما اگر 

 CFR 340.6 (c 7) در ماده  .آمريكا وجود خواهد داشت زيست محيطگزارش به دپارتمان حفاظت 

مقررات دفتر بازرسي سلامت دام و گياه شرايط درخواست خروج از شمول مقررات توسط متقاضيان ارائه 

های شناخته شده و بالقوه کلي اين موارد شامل ارائه اطلاعات مربوط توصيف تفاوت طوربه .شده است

ش ريسك آفات گياهي ندارد )احتمال اثر گياه تراريخته نسبت به والدين غيرتراريخته که اثری بر افزاي

غيرمستقيم آفات گياهي بر ساير محصولات کشاورزی(، همچنين اطلاعات  آثاربر موجودات غيرهدف و 

انجام شده است )شامل روش  APHISميداني که تحت نظارت و با مجوز  هایآزمايشمربوط به 

بر  آثاربر موجودات غيرهدف و  آثارمنفي مشاهده شده بر گياهان،  آثاردست آمده، همشاهده، نتايج ب

بر مشخص شدن ( مبتنيPPAبا توجه به اينكه قانون حفظ نباتات آمريكا ) .( بايد ارائه شودزيست محيط

يكي از شرايط برای تحت شمول ضوابط قرار گرفتن گياه  عنوانبههای هرز وضعيت آفات گياهي يا علف

يا توالي آفات گياهي  (اگروباکتريوم تومفاشنس، لذا استفاده از آفات گياهي )مثل باکتری تاستراريخته 

( در فرايند مهندسي ژنتيك منجر به تحت شمول قرار گرفتن گياه CaMV 35S )مثل توالي پروموتر

برخي سوابق، برخي گياهان مقاوم به  براساسجالب است که  .شود APHISتراريخته نهايي در مقررات 

اما تحت شمول قانون حفظ نباتات آمريكا و  ،های هرز مضر قرار دارندبا اينكه در شرايط علف کشعلف

APHIS های آنها در فرايند توليد دليل اين امر عدم استفاده از آفات گياهي و يا توالي .قرار نگرفتند

  .محصول تراريخته مربوطه بوده است

 ( EPAآمریکا ) زیست محیطدپارتمان 

ها را تحت کش( مسئوليت اجرای ضوابط مربوط به آفتEPAآمريكا ) زيست محيطدپارتمان حفاظت 

اين قانون  براساس .( برعهده داردFIFRAها )کشها و جوندهکشها، قارچکششمول قانون فدرال حشره

يه گيرند مگر اينكه تأييدشوند بايد از اين دپارتمان مي و توزيع ها که در آمريكا فروختهکشهمه آفت

تواند در محصولات مي اين دپارتمان همچنين ميزان بقايای سموم مجاز که .شده باشند ادلايلي مستثنهب

فدرال غذا، دارو و مواد آرايشي  قانون براساسکشاورزی )غذايي و علوفه( وجود داشته باشد را 
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(FFDCAتعيين مي )قسمت اعظم اجرای اين قانون توسط آژانس غذا و داروی آمريكا اجرا .کند 

کردن  اها در زمينه تعيين سطح تحمل بقايا و همچنين مستثنکششود، اما اختيارات مربوط به آفتمي

آژانس غذا و داروی آمريكا در  .آمريكاست زيست محيطعهده دپارتمان حفاظت از شمول قانون بر آنها

 FFDCAقانون  براساسکش غيرمجاز در محصولات غذايي و يا علوفه بقايای سموم آفتزمان وجود 

نين مسئوليت اجرای مقررات برای چهم زيست محيطدپارتمان حفاظت  .مسئوليت دارد

شوند و در ی مورد استفاده با اهداف مختلف که توسط ساير قوانين پوشش داده نميهاميكروارگانيسم

شوند، را تحت قانون مي شوند يا برای اهداف تجاری فراوریمي شوند، يا واردمي داخل آمريكا توليد

اهداف مربوط به کشاورزی شامل کودهای زيستي  .عهده دارد( برTSCAکنترل مواد سمي )

ی زيستي جلبكي، سموم شيميايي های فسفات(، سوختهاکنندهی ازت، ميكوريزاها، حلهاکننده)تثبيت

 محيطچارچوب ايمني زيستي آمريكا، دپارتمان حفاظت  براساس .تواند باشدمي نسورهاحد واسط و بيوس

( TSCAقانون کنترل مواد سمي ) براساسرا  هاآمريكا مقررات مربوط به اين قبيل ميكروارگانيسم زيست

 هایآزمايشبيوتكنولوژِی قبل از انجام رساني مقررات اطلاع .کندمي نهايي شد، اجرا 199۷که در سال 

ررات مربوط قنهايي شد و م 199۴ميداني در مقياس کوچك سموم زيستي ميكروبي تراريخته در سال 

 ی تراريخته دقيقاًهااين نوع ميكروارگانيسم.نهايي شد 2001ی گياهي نيز در سال هاکنندهبه محافظت

مربوط به روش مهندسي ژنتيك شوند ، فقط اطلاعات ی غيرتراريخته ارزيابي ميهامثل ميكروارگانيسم

مثل  زايي آنهاارزيابي سميت و بيماری .شودها هم خواسته مياستفاده شده و همچنين نتايج اين روش

ك بايد چارزيابي ميداني در مقياس کو هایآزمايشبرای انجام  .است غيرتراريختهی هاميكروارگانيسم

 CFR براساسسموم بيولوژيك ميكروبي طبيعي يا تراريخته  .يه از دپارتمان گرفته شودتأييد

part158.740 سموم ميكروبي تراريخته اطلاعات مربوط به فرايند  درخصوص .شوندارزيابي مي

های تراريخته روش ارزيابي سميت و بيمارگری ميكروب .شودمي مهندسي ژنتيك و نتايج آن هم گرفته

ميداني در هر سطحي، ابتدا لازم است  هایآزمايشقبل از انجام  .است غيرتراريختهمثل سموم ميكروبي 

نوع محصول نياز  براساسمحصول ميكروبي خود داشته باشد، تا اگر  درخصوصرساني تا متقاضي اطلاع

های فراورده، FIFRAقانون  براساس .د، مجوز گرفته شودشبا زيست محيطبه اخذ مجوز دپارتمان 

 .کش مراحل ارزيابي مخاطرات و منافع آنها انجام شودنيز بايد مثل ساير سموم آفتميكروبي تراريخته 

اين نوع محصولات شامل ارزيابي اثر بر موجودات غيرهدف، سرنوشت  درخصوصمخاطرات مورد مطالعه 

  .استمنفي بر سلامت انسان و دام  آثارو بيمارگری و  زيست محيطميكروب در 

کننده ( )مثل انتقال ژن کدPIPsتلفيق شده در داخل گياهان )ی هاکنندهتوليد محافظت

 محيطتحت نظارت دپارتمان  FIFRAکش به ژنوم گياه( هم تحت شمول قانون های حشرهپروتئين

گياه خودش به تنهايي تحت شمول  .شوندمي کش استفادهآفت عنوانبهون اين مواد چآمريكاست،  زيست

کش و مواد ژنتيكي همراه آن تحت های حشرهنيست، اما ژن پروتئين زيست محيطمقررات دپارتمان 
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 محيطه کليدی تفاوت وظايف وزارت کشاورزی آمريكا با دپارتمان تنك .نظارت اين دپارتمان هستند

اما دپارتمان  ،يعني دپارتمان کشاورزی آمريكا به گياهان تراريخته کار دارد .در همين جاست زيست

آمريكا  زيست محيطدپارتمان حفاظت از  .کش داخل آن کار داردوتئين حشرهبه پر زيست محيط

ی تلفيق هاکنندهمحافظت هكتاری 10ميداني بيش از  هایآزمايشهمچنين مجوزهای مربوط به انجام 

دليل اينكه حد مرز اخذ مجوز برای  .کندمي ( را در مناطق مختلف آمريكا صادرPIPsشده در گياه )

 زيست محيطمنفي بر  آثارهكتار گذاشته شده است اين است که احتمال بروز  10بيش از  هایآزمايش

بازرسي  البته بايد در نظر گرفته که دفتر .شودمي هكتار بسيار کم در نظر گرفته 10در شرايط کمتر از 

هكتاری  ميداني حد و مرز سطح هایآزمايشسلامت دام و گياه دپارتمان کشاورزی آمريكا در ارزيابي 

 هایآزمايشاگر سطح  .استميداني تحت شمول مجوز  هایآزمايشمشخص نكرده است و هر سطحي از 

ی تلفيق شده در ژنوم گياهي در محصولات زراعي، هاکنندههكتار باشد، ولي محافظت 10در کمتر از 

وجود داشته باشد، لازم  ای باشند و امكان وجود بقايای اين مواد در زنجيره غذايي و علوفهغذايي و علوفه

مايشات زکه نياز به اخذ مجوز برای آرساني توسط متقاضي صورت گيرد تا در صورتياست ابتدا اطلاع

خصوص ميزان حد ممكن است در اين .آمريكا به متقاضي اعلام شود زيست محيطباشد توسط دپارتمان 

ی تلفيق هاکنندهوم ميكروبي و محافظتتر اين قبيل سمبرای مراحل پيشرفته .مجاز بقايا تعيين شود

ي و سلامت محيطزيستشده در ژنوم گياه، شامل توليد و توزيع در آمريكا نيز مراحل ارزيابي مخاطرات 

ميزان حد مجاز و يا استثنائات اين قبيل  .شودمي آمريكا انجام زيست محيطانسان و دام توسط دپارتمان 

 .شودمي انجام FFDCAدر چارچوب قانون  زيست محيطسموم در زنجيره غذايي نيز توسط دپارتمان 

سموم ميكروبي  درخصوص گيریمريكا در حين تصميمآ زيست محيطهمچنين دپارتمان حفاظت از 

ن اعموم مردم و متخصصهای از نظرات و پيشنهادی تلفيق شده در گياه، هاکنندهمحافظت تراريخته و يا

  .کندمي خصوص برگزارای در اينی تخصصي مشاورههاو همچنين نشست کندمي حوزه استفاده

 (FDAسازمان غذا و داروی آمریکا )

قانون فدرال  براساسغذايي را  هایسازمان غذا و دارو مسئوليت ارزيابي ايمني غذايي و ايمني مكمل

برای پوشش  اين قانون بعداً .برعهده دارد را 1938( مصوب سال FFDCAغذا، دارو و مواد آرايشي )

اين قانون، اف دی ای  براساس .دادن ايمني غذايي محصولات بيوتكنولوژی هم کمي اصلاح شده است

های متقاضي توليد اين شرکتدهي و مشورت پيش از ورود به بازار را برای يك سيستم داوطلبانه اطلاع

اندازی و اجرايي کرده است تا اين فرصت را به آنها بدهد تا توضيح بدهند که محصول قبيل مواد غذايي راه

به بازار محصولات  يعني قبل از ورود .است غيرتراريختهجديدشان از نظر ايمني مشابه همان والد مادری 

 محصول جديدشان به اف دی ای ارائه توضيحات درخصوصها به شكل داوطلبانه تراريخته، کمپاني

اگر غذای حاصل از بيوتكنولوژی حاوی يك پروتئين يا موادی است که  .کنندمي رسانيکنند و اطلاعمي

يه قبل از ورود تأييدشناخته نشده است، اين نوع غذا بايد مراحل «(GRASمواد ايمن )» عنوانبه قبلاً
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در اين فرايند اخذ مجوز، متقاضي بايد به شكل علمي ثابت کند که اين غذای جديد  .به بازار را طي کنند

که توسط دپارتمان نيست کش که محصول جديد شامل سموم آفت کردالبته بايد توجه  .ايمني است

تغييرات در پروفايل روغن يا پروتئين مواد غذايي درنتيجه  .شودمريكا ارزيابي ميآ زيست محيط

فرايند اخذ مجوز غذاهای بيوتكنولوژی  .تراريختگي نبايد منجر به ايجاد سميت يا حساسيت شده باشد

در مرکز ايمني  ی غذاييهادر اف دی ای در بخش بيوتكنولوژی و ارزيابي ايمني دفتر ايمني مكمل

شود و اگر هدف بررسي داروهای نوترکيب دامي باشد، مي ( انجامCFSANغذايي و تغذيه کاربردی )

کار ارزيابي گياهان  CFSANمرکز  .شودمي ( انجامCVMنام مرکز دامپژشكي )در مرکز مشابهي به

ی هاکنندههای غذايي وجود داشته باشد و در آنها محافظتدهد که در آنها مكملای را انجام ميتراريخته

اف دی ای يك بيانيه سياستگذاری  1992در سال  .( PIPsشده در گياه وجود نداشته باشد )تلفيق 

ی دامي حاصل از اجرای مقررات مربوط به غذاهای هادرخصوص چگونگي ارزيابي غذاهای انساني و علوفه

ترکيب ی دامي حاصل از ارقام گياهي جديد شامل ارقام حاصل از فناوری دی ان ای نوهاانساني و علوفه

ارائه داد که در آن به اين قبيل غذاها، غذاهای مهندسي شده زيستي  )مهندسي ژنتيك(

(Bioengineered foodsاطلاق شد ).  طوربهدر اين بيانيه اعلام شد که اين قبيل گياهان نبايد 

غذاهای بنابراين  .يك و متداول ارزيابي شوند سطحی هاگياهان اصلاح شده به روش متفاوتي نسبت به

اف دی ای محصول  .مجوز ورود به بازر ندارند حاصل از مهندسي ژنتيك نيازی به برچسب جداگانه و اخذ

حال اف دی ای از صنعت غذا خواست تا در با اين .کند و به روش توليد کاری نداردنهايي را بررسي مي

نيز  199۷در سال  .حين توسعه اين قبيل محصولات با اف دی ای مشورت نزديكي داشته باشند

 سازیيك شرکت که قصد تجاری .دستورالعمل نحوه انجام مشاوره با اف دی ای را منتشر ساختند

موارد  غذاهای تراريخته را دارد، در مرحله نخست از طريق مشاوره اوليه با اف دی ای، با هدف شناسايي

مشاوره  ييمرحله نها .کنديم مشورت مربوطه محصول موارد ريسا و یمغذ مواد ،يمنيمرتبط با ا ياحتمال

الات ؤبه ابهامات و س ييگوپاسخ یبرا ازيمورد ن یهااطلاعات و داده يمتقاض يشود که کمپانيبرگزار م يزمان

 حالت و ستين يرسم نديفرا كي یا ید اف مشاوره نديفرا .باشد کرده هيرا ته یا یاشاره شده توسط اف د

ای ارزيابي مقايسه یا ید اف یکاربرد هيتغذ و ييغذا يمنيا مرکز ،یتكرار نديفرا نيا يدر ط .دارد داوطلبانه

که اين بررسي نشان دهد که محصول زماني .دهدمي ترکيبات گياه تراريخته و والد غيرتراريخته آنرا انجام

الات ؤفرقي ندارد، ديگر س غيرتراريختهزا و سمي با والد جديد از ترکيبات کليدی غذايي و مواد حساسيت

کند، اما مسئوليت تضمين قطعي ايمني غذايي  یتواند محصول را تجارمي کمپاني رسد ومي به پايان

رغم اينكه فرايند مشاوره با اف دی ای يك فرايند به .محصول مذکور برعهده شرکت متقاضي است

 .انداوره با اف دی ای را گذراندهولي همه محصولات تجاری شده در آمريكا کار مش ،داوطلبانه است
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 چرخه محصول از طریق چارچوب قانوني  (د

 تحقیق و توسعه 

های انيی نوترکيب را در پاسخ به نگرDNAکميته مشورتي  19۷۴انستيتوی ملي سلامت در اکتبر سال 

شد که در آن زمان تصور مي .کردايجاد  DNAورزی مردم در رابطه با ايمني و سلامت فنون دست

ود نداشته ثری وجؤزيرا چنانچه کنترل م ،استفاده از اين فناوری ممكن است خطرات زيادی داشته باشد

ممكن است وارد  -زاييبعضي از آنها با پتانسيل بيماری –باشد بعضي از انواع جديد موجودات زنده 

سال  که ابتدا در کردهايي را ايجاد نوترکيب دستورالعمل DNAکميته مشورتي  .محيط زيست شوند

ين اهدف از ايجاد  .اندروز شدهار بهمنتشر شدند و از آن زمان تاکنون هر چند وقت يكب 19۷6

ا مواجهه يها و تجهيزات مورد نياز برای جلوگيری از رهاسازی ناخواسته و ها ارائه روشدستورالعمل

ن اها توسط محققاگرچه استفاده از اين دستورالعمل .ژنتيكي است هورزی شدناخواسته با موجودات دست

ز آنها ولي استفاده ا ،گيردصورت اختياری صورت ميهسسات آموزشي و صنايع در سراسر دنيا بؤدر م

  .، اجباری استکندبودجه دريافت مي NIHبرای هر محققي که برای تحقيقش از 

تحت نظارت  بايدنوترکيب  DNAتحقيقات مربوط به  NIHی هابخشي از دستورالعمل عنوانبه

ستي کميته ايمني زي .انجام گيرد -متخصص  5گروهي متشكل از حداقل  –يك کميته ايمني زيستي 

آنها  ني که پروژهامحقق .ن استاهای ايمني توسط محققمسئول حصول اطمينان از رعايت دستورالعمل

 .شود اشد جريمه خواهند شد و ممكن است بودجه پروژه آنها قطعنب NIHی هامنطبق با دستورالعمل

 میداني محصور هایآزمایش

 هایيشورزی شده برای ارزيابي در آزماآژانس اصلي کنترل گياهان دست آمريكادپارتمان کشاورزی 

مت گياه برای رسيدگي به درخواست آزمايش ميداني، سرويس بازرسي سلا .ميداني و توليد تجاری است

اق شده؛ احتمال اين معيارها عبارتند از: ثبات ماده ژنتيكي الح .کندمي و حيوان چندين معيار را بررسي

حتمالي گياه بر اثير أاينكه ماده ژنتيكي ارائه شده باعث ايجاد بيماری در گياه، حيوان يا انسان شود؛ ت

لازم  هدف؛ احتياطاتغيرهای های در معرض خطر انقراض يا گونهثير بر گونهأمحيط زيست ازجمله ت

چنانچه  .آزمايش ديگر آن از محل آزمايش ميداني و هدف از یبرای جلوگيری از فرار گرده، گياه و يا اجزا

ي ديده نشد مجوز محيطزيستتوجهي در طي ارزيابي آژانس مزبور به اين نتيجه برسد که هيچ اثر قابل

 .مراجعه شود( 6شود )به جدول صادر مي
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 آمریکاچرخه محصول در سیستم کنترلي  .۶جدول 

 ورزی شدهبرای کار با موجودات دست NIHی هامطابق با دستورالعمل تحقیق و توسعه

 میداني هایآزمایش

 هایآزمايشبرای  APHISيه تأييد بايدکنندگان پس از ارائه نامه درخواست، توليد

  .و خلاصه گزارشي ارائه نمايند کردهميداني را را دريافت 

 ممكن است توسط  هاآزمايشAPHIS بازرسي شود. 

 استانداردهای  بايدکنندگان توليدAPHIS جي را که برای کاهش جريان ژن خار

  .کنندايجاد شده رعايت 

   ش از ميداني گياهان مقاوم به آفات که در مساحتي بي هایآزمايشبرای انجام

سازی عموم در اين مورد آگاه .است EPAجريب انجام شود، نياز به کسب مجوز از  10

  .نيز مورد نياز است

 يمحیطزیسترهاسازی 

 درخواست خود را به  بايدکنندگان توليدAPHIS  کنندارائه.  

 APHIS  ي، اثر برمحيطزيست آثاری مربوط به هاماه ارزيابي 10در کمتر از 

  .دهدحيات وحش و احتمال تبديل به افت شدن را انجام مي

در  بايد( Cry1A(b)کش )فتآ، ماده Btبرای گياهان مقاوم به افات برای مثال ذرت 

موم نيز رساني و نظرخواهي عآگاهي .ماه تحت ارزيابي مخاطرات قرار گيرد 18کمتر از 

  .شوددر جرايد دولتي انجام مياز طريق انتشار 

 غذا عنوانبهاستفاده 

  از طريق پروسه مشورت اختياری  –از همان مراحل اوليه توليد- FDA  به

 کند تا اطمينان حاصل شود که همه مسائل مربوط به سلامتيکمك ميکننده توليد

 .اندرعايت شده

 سخنراني،  صورتبهها و ارائه شفاهي موضوع مروری بر خلاصه داده براساس

FDA ال ديگری وجود نداردؤکه س کنداعلام مي کندمي که صادرای در نامه.  

 بعد از تجاری شدن
 سبراسافوری هر محصولي که  کردنهر سه سازمان نظارتي قدرت قانوني برای خارج 

ازار ببرانگيز باشد از الؤکننده سدر رابطه با سلامتي مصرف -اطلاعات جديد موثق 

  .مصرف را دارد
Source: Wozniak and McHughen, 2012. 

 

ها صورت گرفت خدمات بازرسي گياه و سازی رويهمنظور يكسان، در تلاشي که به1993در سال 

 هایآزمايشي در محيطزيستي و صدور مجوز برای رهاسازی محيطزيستحيوان، در ارتباط با ارزيابي 

فرنگي، رويه اعلام شده در اين اطلاعيه که در ابتدا فقط برای گوجه .کردای را منتشر ميداني اطلاعيه

گونه گياهي و شامل هر شداصلاح  199۷شد در سال زميني استفاده ميذرت، تنباکو، سويا، پنبه و سيب

جای ارائه يك درخواست هب .(USDA 1997علف هرز سمي ذکر نشده باشد ) عنوانبهکه نام آن  شد

نند که شامل کای به خدمات بازرسي گياه و حيوان تسليم ميمجوز، متقاضيان نامهرسمي برای گرفتن 

، دپارتمان کشاورزی را در آن APHIS .توصيفي از ژن، خصوصيات گياه و محل انجام آزمايش است

تحت  ميداني، هایآزمايشتمامي  .کندگيرد، مطلع ميزمايش ميداني در آنجا صورت ميآايالتي که 

سرويس  .شودای خاص که برای ايزوله نگاه داشتن توليد مثل و کاهش فرار ژن است انجام مياستاندارده

شود مي ميداني انجام هایآزمايشمرتب فهرست مناطقي که در آنها  طوربهخدمات بازرسي گياه و حيوان 
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  .کندرا منتشر مي

(( Btباسيلوس تورنجينسيس )کش )مانند ميداني گياهان تراريختي که حاوی آفت هایآزمايشدر 

زمايشي از آجريب انجام شود، توليدکننده ملزم به کسب مجوز استفاده  10و بخواهد در بيش از  هستند

ط وی همچنين بايد با کارمندان آژانس حفاظت از محي .ستآمريكاآژانس حفاظت از محيط زيست 

برای کسب  مربوط به بررسي درخواستدر مراحل اوليه  .کندبرای نوع مدارک لازم مشورت  آمريكازيست 

  .شودگيرند و نظرات آنها گرفته ميزمايشي مردم در جريان قرار ميآمجوز 

 ي محیطزیستارزیابي مخاطرات  هـ(

جايي و همسئول کنترل واردات، جاب  1،(APHIS) آمريكاسرويس بازرسي گياه و حيوان دپارتمان کشاورزی 

 عنوانبهورزی شده ديگری است که ها و هر موجود دستي گياهان، حشرات، ريزسازوارهمحيطزيسترهاسازی 

ای از يك آفت گياهي به مرحله .يك آفت گياهي شناخته شده و يا پتانسيل تبديل به آفت گياهي را دارد

 طوربهتواند مي شود کهمهره، باکتری، قارچ، ويروس يا هر موجود ديگری اطلاق ميحيات يك جانور بي

  .مستقيم به يك گياه و يا محصول گياهي صدمه وارد کندغيرمستقيم يا 

ها، يك توليدکننده ممكن است بخواهد محصول دادهآوری ميداني و جمع هایآزمايشها بعد از سال

، تحت قانون آمريكا، دپارتمان کشاورزی 1993در سال  .کندخود را به توليد انبوه رسانده و تجاری 

مقررات مربوط به فرايند خارج شدن يك گياه از نظارت و توليد تجارتي آن را  «حفاظت از گياه فدرال»

طي يك نامه رسمي  بايدبرای آنكه يك گياه زراعي از وضعيت کنترل خارج شود، متقاضي  .کردنهايي 

ن را به اداره بازرسي سلامت گياه و حيوا «خارج شدن از وضعيت کنترل»بر درخواست خود مبني

(APHIS تسليم )ی لازم برای اثبات اينكه گياه هاارائه اين درخواست به منزله آن است که داده .کند

سرويس  .اندآوری شدهجديد يك آفت گياهي نيست و خطری برای کشاورزی و محيط زيست ندارد جمع

اين درخواست برای گياهان مهندسي شده را منتشر  کردنتنظيم و آماده  هبازرسي گياه و حيوان نحو

ای را در يك روزنامه دولتي برای کسب نظرات اطلاعيه APHISپس از دريافت درخواست،  .است کرده

اين اطلاعيه حاوی  .کندورزی شده بيانگر مخاطره است، منتشر ميه آيا گياه دستكمردم در مورد اين

های کنترلي ديگر مانند آژانس حفاظت از درباره نقش سازمانخصوصيات عمومي گياه تراريخت است و 

برای گياهاني که مانند  .دهدتوضيح مي 3(FDA) آمريكاو اداره غذا و داروی  2(EPAمحيط زيست )

انجام  EPAهمراه با  APHISهای صورت گرفته توسط کشي دارند بررسيخاصيت آفت Btذرت 

ها و از بين کشها، قارچکشتحت دو قانون فدرال حشرهکش مسئول کنترل مواد آفت EPA .شودمي

                                                 
1. Animal and Plant Health Inspection Service 

2. Environment Protection agency 

3. Food and Drug Administration 
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بر اطلاعات علاوه .است 2(FFDCAغذا، دارو و مواد آرايشي ) و 1(FIFRAبرندگان جوندگان موذی )

کننده، اثر بر مربوط به خصوصيات محصول )مانند منبع ژن خارجي، بيان آن، بيولوژی گياه دريافت

نيازمند اطلاعات درخصوص  آمريكاهدف و غيره( آژانس حفاظت از محيط زيست غيرموجودات 

 آمريكاآژانس حفاظت از محيط زيست .ي محصول در صورت خورده شدن استيزاي و حساسيتيزاسميت

تحت  .است فناوریزيستتوليد شده از طريق کش آفتازجمله مواد  آمريكادر  هاکشمسئول کنترل آفت

اطمينان حاصل  بايد EPAها و از بين برندگان جوندگان موذی، کشها، قارچکشهقانون فدرال حشر

رايشي نيازمند مشخص آقانون فدرال غذا، دارو و مواد  .کش دارای استانداردهای ايمني استکه آفت کند

  .است EPAدر ماده غذايي توسط  کشآفتساختن ميزان رسوب 

 دامارزیابي ایمني غذای انسان و خوراک  (و

مت مردم صلاحيت رسيدگي و تصويب مواردی که با سلا FDAرايشي آتحت قانون فدرال غذا، دارو و مواد 

شود و در وده ميطور عمد به يك غذا افزهمانند مواردی که يك ماده ب .عهده داردارتباط داشته باشد را به

جاری همچنين مرجع رسيدگي به موارد بعد از ت FDA .الاتي وجود داردؤمورد ايمني و سلامت آن س

تواند مي آميز باشدکه محصول توليد شده برای سلامت مردم مخاطرهشدن محصولات است و در صورتي

رداد و جبران ازجمله فسخ قرا آمريكامدني و کيفری در  جرائمطيف وسيعي از  .کندآن را از بازار خارج 

و فروشندگان کنندگان های خصوصي است باعث شده تا توليدخسارات که در اختيار دولت و شرکت

  .کار بندندهمحصولات غذايي در ارائه يك محصول ايمن و سالم به بازار مصرف نهايت احتياط را ب

 Flavr Savrفرنگي اولين بررسي جامع علمي خود را بر روی گوجه FDA، 1992در سال 

 3پكتينولي در مرحله رسيدن  ،رسدطبيعي مي طوربهورزی شده فرنگي دستاين گوجه .انجام داد

در توليد  .يابدفرنگي افزايش ميشود و بنابراين ضخامت و پايداری گوجهکمتری تجزيه مي

که  کردشرکت کالجن از ژن نشانگر مقاوم به کانامايسين استفاده  Falvr Savrفرنگيگوجه

اين پروتئين تنها پروتئين جديدی  .شودميII (NPTII )باعث بيان نئومايسين فسفوترانسفراز 

هويت، عملكرد  FDA، فرنگيگوجهدر ارزيابي اين  .شودتراريخت بيان مي فرنگيگوجهاست که در اين 

ي آن را محيطزيستو مخاطرات  NPTIIای، سلامت پروتئين و ثبات ژن ارائه شده، مطالعات تغذيه

ن خارج از امرکب از متخصص اين ارزيابي توسط کميته مشورتي آژانس غذايي، .مورد توجه قرار داد

FDA مورد حمايت قرار گرفت.  

رويه کنترل غذاهای حاصل از  درخصوصای بيانيه FDA، 1992در طي اين زمان يعني در سال 

                                                 
1. the Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act 

2. Federal Food, Drug and Cosmetic act 

شود، که عامل افت می ياهان و سبزیجات ياری از گيعی در بسيطور طببر قدرتمند می باشد، که بهيک فيدر واقع  نيپکت. 3

اهی موجود ينی گيدی است که از ساختارهای ژلاتياس -مر اشتقاقی قندیيکند یک پلاهی عمل میيهای گن سلوليوند بيپ
دن مرحله يشود که پس از فرارسافت میيهای نارس وهين موجود در ميد. حداکثر پکتيآجات به دست میيجات و سبزوهيدر م

 .ابندي ياستحصال شده کاهش م نيت پکتيفيزان و حتی کيدن ميرس
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نندگان کدهندگان و توليدهدف از اين سياست، راهنمايي پرورش .کردورزی شده منتشر گياهان دست

ای و تماميت موضوعات حساس برای اطمينان از سلامت، خواص تغذيه کردنمواد غذايي از طريق مطرح 

يكسان در مورد همه غذاهايي که از طريق  طوربهکه  «استاندارد مراقبت»تحت يك  .غذاهای جديد بود

 طوربهراهنمای موارد قانوني برای وقتي که ماده ارائه شده  FDAشود، اعمال مي فناوریزيستسنتي و 

شود و قبل از تجاری شدن نياز به تصويب دارد و وقتي تحت قانون فدرال کلي سالم و ايمن تلقي نمي

چنانچه مواد غذايي  .ی خاص است را ارائه داده استهاگذاریغذا، دارو و مواد آرايشي، نيازمند برچسب

وجود دارد  که در بازار هستند مانند انواع سنتي و رايجي  «برابری بنيادين»از نظر جديد توليد شده 

ستون اصلي  .زني ندارندو انجام برچسب FDAمواد غذايي نياز به کسب مجوز از کنندگان توليد

، اين است که غذاهای توليد شده از طريق مهندسي ژنتيك نسبت FDA برای 1992سال  سياستگذاری

از زمان انتشار اين سياستگذاری،  .شده از طرق سنتي مخاطره بيشتری ندارند رايج توليد به غذاهای

FDA ترکيبات  دربارهها ورزی شده را از طريق مشورت با شرکتهای خود در مورد غذاهای دستبررسي

در سال  FDAتحت دستورالعمل منتشر شده توسط  .و سلامت محصول توليد شده، انجام داده است

شود که خلاصه اطلاعاتي مي محصولات غذايي از گياهان تراريخت خواستهکنندگان ، از توليد199۷

آن را به  درخصوصآوری شده های مربوط به سلامت ماده غذايي و اطلاعات جمعدرباره ارزيابي

ورزی شده در اين طرح مواد غذايي دستکنندگان بدون استثنا همه توليد .ارائه دهند FDAدانشمندان 

  .است کردهمشورت را تكميل  51، آمريكاو تاکنون اداره غذا و داروی  کردهداوطلبانه شرکت 

م به ، مسئوليت قانوني دارند که از عرضه غذاهای سالآمريكاتوليدکنندگان مواد غذايي در 

 -کنندگان هدف از ايجاد مشورت داوطلبانه و همراهي با توليد .اطمينان حاصل نمايندکنندگان مصرف

انوني قشناسايي و حل هر موضوعي است که نيازمند عملكرد  -شودکه از همان مراحل اوليه شروع مي

کاهش  هايي از اين موضوعات شامل افزايش قابل توجه مقادير سموم گياهي،مثال .توسط آژانس است

ر ماده دهای به تصويب نرسيده زای جديد و يا وجود افزودنيمواد حساسيت ای مهم، وجودمواد تغذيه

من و سالم نظر خود او برای اثبات ايهکه ب کردآوری اطلاعاتي را جمعکننده وقتي توليد .غذايي است

 .دهدرائه ميا FDAای انجام شده را به ای از ارزيابي ايمني و تغذيهبودن ماده غذايي کافي است، خلاصه

 اين اطلاعات معمولاً شامل موارد ذيل است: 

ی هاوت يا استفادههدف از اثر فني مورد انتظار از اصلاح گياه، همراه با توصيفي از کاربردهای متفا .1

 ،متفاوت از غذای مهندسي شده

 ،ورزی انجام شده شامل منابع و عملكرد ماده ژنتيكي ارائه شدهتوصيف مولكولي دست .2

 ،صولات پروتئيني بيان شده توسط ژن ارائه شدهمح درخصوصاطلاعات  .3

 ،زايي احتمالي محصولات بيان شدهزايي و مسموميتحساسيت درخصوصاطلاعات  .۴

 ،هاای و ساختاری غذا ازجمله آنتي نوترينتخصوصيات تغذيه دربارهاطلاعات  .5
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های رژنزا بودن آنها شناخته شده است، اطلاعات در مورد اينكه آلبرای غذاهايي که حساسيت .6

 ،ژنتيكي تغيير يافته است ورزیدستن ماده غذايي در اثر آذاتي 

 ورزیتدسای غذاهای حاصل از گياهان در بعضي موارد، نتايج حاصل از مقايسه مطالعات تغذيه .۷

  .شده آنهاورزی نشده ژنتيكي و انواع دست

 .شوداده نميای بودن اين رويه، اطلاعات ارائه شده در دسترس عموم قرار دلبانهعلت ماهيت داوطبه

ئه شده اطلاعات ارا براساسدهد که اطلاع ميکننده ، از طريق نامه به توليدFDAدر چنين مواردی 

ز فهرستي ا FDA .کندمييادآوری کننده ال ديگری وجود ندارد و موارد قانوني را به توليدؤس

سالي که  های ارائه شده وهای ارائه شده که حاوی نام توليدکننده، صفت ارائه شده، منبع ژنمشورت

  .کندمشورت به انجام رسيده را منتشر مي

و  ی جديد برای افزايش وضوح سيستم کنترليهايكسری طرح آمريكا، دولت 2000سال  مي در ماه

 : هستند هارحطموارد ذيل از اين  .کردو کشاورزان را اعلام کنندگان شده به مصرف افزايش اطلاعات ارائه

 ،ي فدرالمحيطزيستمروری بر قوانين  .1

اينكه هر  روز قبل از 120ارائه اطلاعيه حداقل  کردنبرای اجباری  FDAانجام اقداماتي توسط  .2

رائه شده اجديدی يا محصولات آن وارد زنجيره غذايي شود و اينكه اطلاعات  فناوریزيستگياه زراعي 

 ،در اختيار عموم قرار گيرد

 وکشاورزی به اعضا کميته مشورتي غذا  فناوریزيستافزودن دانشمندان بيشتر با تخصص  .3

 ،داروهای دامي

غذايي گذاری داوطلبانه محصولات برای برای برچسب FDAتوسط  هاايجاد دستورالعمل .۴

 ،مواد مهندسي شدهنبود بر وجود يا مبني

کشت  رويه اطلاعات موثق در مورد بهترين کردن، برای فراهم آمريكافعاليت دپارتمان کشاورزی  .5

  .انواع جديد گياهان زراعي

از  روز قبل 120آن،  براساسکه  کردمقررات جديدی را پيشنهاد  FDA، 2001در ژانويه سال 

 .نها الزامي استآها و اطلاعات درباره ارائه داده )خوراک انسان و يا دام(، تراريختهتجاری شدن غذاهای 

گذاری اختياری از سيستم برچسب FDAاين بدان معناست که وقتي قانون پيشنهاد شده نهايي شود 

  .گذاری اجباری پيش خواهد رفتبه سوی برچسب

 گذاری قانون برچسب (ز

در  .اجباری نشده است FDAای از غذاها توسط دسته جداگانه عنوانبه GMغذاهای گذاری برچسب

از غذاهای  GMغذاهای  کردندارد که دليلي برای جدا بيان مي FDA، 1992سياستگذاری سال 

گذاری موجود در مانند غذاهای معمول، تحت قوانين برچسب GMبنابراين غذاهای  .معمول وجود ندارد

گذاری برای هر ماده برچسب طبق مقررات اف دی ای، .هستندمواد آرايشي  قانون فدرال غذا، دارو و
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داشته باشد )برای مثال تغييراتي در خواص  ای برای سلامت انسان و يا محيط زيستغذايي که مخاطره

اختياری محصولات  گذاریيك دستورالعمل برچسب 2015در سال  .استلرژن( الزامي آای، وجود تغذيه

 Voluntary Labeling Indicating Whether Foods Have or Have Not"غذايي با عنوان 

Been Derived from Genetically Engineered Plants: Guidance for Industry"  در آمريكا

 ذاریگدر اين دستورالعمل هم برچسب .نيز کمي اصلاح شد 2019در سال  توسط اف دی ای تصويب و

  .صورت اختياری ديده شده استهب

 ی بعد از تصویبهاپایش (ح

وماً اين وجود ندارد عم Btای از مقاوم شدن حشرات به گياهان زراعي اگرچه موارد به اثبات رسيده

دار از سموم موضوع مورد قبول قرار گرفته که بعضي از انواع مديريت مقاومت حشرات برای استفاده پاي

Bt هاکشمديريت مقاوم شدن آفات را برای همه آفت آمريكاآژانس محيط زيست  .مورد نياز است 

يط زيست آژانس مح .داندولي اعمال احتياط بيشتر برای اين محصولات را ارزشمند مي ،اجباری نكرده

تواند در يماين آژانس عواملي که  .برداشته است Btهايي برای مديريت مقاومت حشرات به ، قدمآمريكا

بيان ، ژی آنبيولوژی آفت و اکولو دربارهدانش کافي شامل های مديريت مورد نظر قرار گيرد را برنامه

 و کارگيری مديريت آفتهب، پايش مقاومت و طرح حذف در صورت ايجاد مقاومت، مناسب ميزبان

  .ستااعلام کرده  های جايگزينايجاد روشو  های ارتباط و آموزش درباره استفاده از محصولروش

 

  مقررات ایمني زیستي در برزیل .۲-۴

 وضعیت کاشت محصولات تراریخته در برزیل (الف

 .ی جنوبي واقع شده و از نظر مساحت پنجمين کشور بزرگ دنياستآمريكابرزيل کشوری است که در 

ميليون هكتار زمين به کشت سويا، ذرت و پنبه و نيشكر تراريخته در سال  3/51 برزيل با اختصاص

درصد سطح  2۷( که حدود (ISAAA, 2019در مقام دوم قرار داشته است  آمريكابعد از  2018

ميليون  9/3۴، زيرکشتاز اين ميزان سطح  .شودزيرکشت کل محصولات تراريخته دنيا را شامل مي

ميليون هكتار مربوط به ذرت، يك ميليون هكتار مربوط به پنبه و حدود  ۴/15هكتار مربوط به سويا، 

نيشكر تراريخته برای اولين بار در برزيل  2018در سال  .هكتار هم نيشكر تراريخته بوده است ۴00

 ميليون هكتار است که 9/5۴کل سويا، ذرت و پنبه در برزيل حدود  زيرکشتسطح  .کشت شده است

 درصد 93آن تراريخته است يعني ميانگين پذيرش گياهان تراريخته در برزيل حدود ميليون هكتار  3/51

لاين و رقم تراريخته برای کشت، يا مصرف غذايي و يا علوفه  289تاکنون در برزيل تعداد  .بوده است

غذايي  مصرف عنوانبهرقم  89رقم برای کشت،  85 از اين مقدار، .ثبت و مورد پذيرش قرار گرفته است

يا  کشمقاومت به علفاين محصولات دارای صفت  .اندشده تأييدرقم نيز برای مصرف علوفه  89 و
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درصد از کل سويای کشت شده در برزيل از نوع  9۷حدود  .مقاومت به آفات و يا هر دوی آنها هستند

صفات مشترک برزيل دارای  درصد سويای تراريخته کشت شده در 60از اين ميزان، حدود  .تراريخته است

مقاومت درصد نيز فقط دارای  ۴0( و stacked genesکش و مقاومت به آفت هستند )مقاومت به علف

 .ذرت برزيل از نوع تراريخته است زيرکشتدرصد کل سطح  9/88همچنين حدود  .هستند کشبه علف

هستند،  کشکش و آفتميليون هكتار مربوط به ارقام دارای مقاومت همزمان به علف ۷/11از اين ميزان، 

حدود  .است کشمقاوم به علفهزار هكتار نيز مربوط به ارقام  650ميليون هكتار مقاوم به آفات و  3/3

  .(ISAAA, 2018) درصد پنبه کشت شده در برزيل نيز از نوع تراريخته است 8۴

يم ژنوتيپ مختلف تراريخته )رويداد( با هدف مصرف مستف 68، تعداد 201۷تا  2013از سال 

مورد  68اين  .اندبرزيل پذيرفته شده صلاحذیغذا، علوفه، فراوری و کشت و کار توسط مراجع  عنوانبه

اليپتوس و کژنوتيپ پنبه، يك ژنوتيپ لوبيا، يك ژنوتيپ ا 15ژنوتيپ سويا،  11ژنوتيپ ذرت،  39شامل 

صادی های صورت گرفته ميزان مزايای اقتارزيابي براساس .(ISAAA, 2018) استيك ژنوتيپ نيشكر 

)در سال  ميليارد دلار ۴حدود  201۷دست آمده ناشي از کشت محصولات تراريخته در برزيل در سال هب

تا  2003محصولات از سال مجموع مزايای اقتصادی ناشي از اين  ميليارد دلار( و 8/3حدود  2016

يا، علاقه با توجه به اين مزا .(Brooks and Barfoot, 2018ميليارد دلار بوده است ) 2۴حدود 201۷

خته اين محصولات تراري .کشاورزان برزيل به کشت اين نوع محصولات روز به روز درحال افزايش است

 .شودمي ادر، اتحاديه اروپا و ايران صکشور، ضمن مصرف در خود برزيل، به ساير کشورها از قبيل چين

مليتي توليدکننده های چنددر برزيل کمپاني .شودسويا به چين و اتحاديه اروپا و ذرت به ايران صارد مي

لات فعاليت تحقيقاتي دولتي برزيل در زمينه توسعه توليد اين محصو مؤسساتبذور تراريخته به همراه 

وبيا، پاپايا، شامل نيشكر، لاند گياهان تراريخته در دست توسعه در برزيل که هنوز تجاری نشده .دارند

تجاری  2020شود نيشكر، لوبيا و اکاليپتوس در سال بيني ميپيش.زميني، برنج و پرتقال هستندسيب

الاريا مکنترل ( برای Aedes aegyptiدر زمينه حشرات تراريخته مثل مگس ) اين کشور اخيراً .شوند

 2016سال  سود اقتصادی حاصل از کشت محصولات تراريخته در برزيل تا .ن کار کرده استو ساير ناقلا

گذاری مايهوجود يارانه مناسب برای کشاورزان و همچنين سر .ميليارد دلار برآورد شده است 20حدود 

 .است گياهان تراريخته در بريل شدههای خارجي در برزيل منجر به توسعه خيلي زياد مناسب شرکت

دار اندهد که گسترش محصولات تراريخته در برزيل منجر به کاهش معموجود نيز نشان مي هایگزارش

 .(ISAAA, 2019مصرف سموم شده است )

 ایمني زیستي در برزیل (ب

معدود کشورهای  ، به پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا ملحق شده است و از2003نوامبر  23اين کشور در 

بزرگ توليدکننده محصولات تراريخته است که برخلاف آمريكا، کانادا، آرژانتين و استراليا، عضو پروتكل 

 .هستاين کشور دارای قانون ملي ايمني زيستي و مقررات مربوطه نيز  .ايمني زيستي کارتاهنا نيز هست
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تصويب شده است و موارد مختلف  1995در سال  8974/95 قانون ملي ايمني زيستي برزيل با شماره

های اجرايي مطابق اين قانون دستگاه .دهدسلامت را پوشش مي و زيست محيطمرتبط با کشاورزی، 

، 1995با توجه به مشكلات پيش آمده در حين اجرای قانون  .مختلفي دارای مسئوليت حاکميتي هستند

  .(Pelaez, 2009ابلاغ شده است ) 11.105مجدد اصلاح و با شماره  2005اين قانون در سال 

 (: /http://bch.cbd.int/databaseگاه اتاق تهاتر ايمني زيستي )اطلاعات ثبت شده در وب براساس

  11( و 2005و اصلاح شده در سال  1995برزيل دارای يك قانون ملي ايمني زيستي )مصوب 

  .است مقررات و دستورالعمل مرتبط با ايمني زيستي

  که عبارتند از: اند های اجرايي پروتكل معرفي شدهدار ملي برای انجام فعاليتمرجع صلاحيتهفت

شيلات و  وزارت روابط خارجي، کميسيون فني ملي ايمني زيستي، وزارت کشاورزی، وزارت بهداشت، وزارت

  .برزيلپذير ژوهشگاه محيط زيست و منابع تجديدآبزيان، آژانس نظارت بر مسائل بهداشتي، پ

  نقطه تماس ملي و مسئول ملي  عنوانبهدو نفر از وزارت روابط خارجيBCH اندمعرفي شده.  

 کشفات و علفچند نوع پنبه، سويا و ذرت تراريخته مقاوم به آ تأييد دوازده تصميم در رابطه با 

  .نيز اتخاذ شده است

 (CTNBioکمیسیون فني ایمني زیستي ملي ) (ج

( مرجع اصلي ملي ايمني CTNBioبرزيل ) 1کميسيون فني ايمني زيستي مليبراساس اين قانون، 

 .عهده داردزيستي کشور است و مسئوليت کلي امور ايمني زيستي و محصولات تراريخته را در برزيل بر

ها و مراجع مختلف ملي دارد و در وزارت علوم و فناوری برزيل مستقر عضو از سازمان 36اين کميته 

های ايمني زيستي، پيشنهاد کدهای اخلاقي سياستسازی کميسيون مسئوليت توسعه و پيادهاين  .است

( و اجرای GMOهای ژنتيكي، تعيين سطوح مخاطرات احتمالي محصولات تراريخته )در دستكاری

های مخاطرات کار بررسي و نظارت بر ارزيابي اين، کميسيون برعلاوه .ي استزيست محيطمطالعات 

صورت هرا ب های مختلفهای ايمني زيستي انستيتوها و کمپانيلي صورت گرفته توسط کميسيوناحتما

مرجع  نتريترين و مهمبنابراين اصلي .دهداصول و مستندات علمي را انجام مي براساسمورد به مورد و 

فعال در زمينه  هر سازمان خصوصي و يا دولتي .ارزيابي محصولات تراريخته همين کميسيون است

ای داشته باشد و درخواست گواهي کيفيت مؤسسهمهندسي ژنتيك بايد يك کميسيون ايمني زيستي 

گواهي  165اين کميسيون  2003تا  1995از سال  .( ,2003Fontes) بدهد 2(CQBايمني زيستي )

ميداني را  هایآزمايش 1000سسات مختلف صادر کرد و در طي اين بازه مجوز بيش از ؤکيفيت برای م

ها ارقام جديد تراريخته را در کشورهای اين شرکت .کردهای بزرگ خارجي صادر برای دفاتر محلي شرکت

                                                 
1. National Technical Biosafety Commission 

2. Certificate of Quality on Biosafety 
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ها در بيشتر اوقات نيز اين کمپاني .دهندميداني آنها را در برزيل انجام مي هایآزمايشخود توسعه داده و 

کرده و ارقام  1کراسبالا هستند بك زيرکشتارقام جديد خود را با ارقام محلي برزيل که دارای سطح 

سسات مختلف برزيل ؤرا در مسازی همچنين اين کميسيون کار آموزش و ظرفيت .کنندسازگار ايجاد مي

( مسئوليت اصلي 2005قانون جديد ايمني زيستي برزيل ) براساس .(Fontes, 2003) دهدانجام مي

های مسئوليت ارزيابي جنبهو  ارزيابي مخاطرات برعهده کميسيون فني ايمني زيستي ملي است

که مجوز نهايي است اقتصادی محصولات ترايخته برعهده کميسيون متشكل از وزرای مرتبط -اجتماعي

بررسي مخاطرات  .خصوص مسئوليتي ندارد(زيستي ملي در اينکنند )کميسيون فني ايمني را صادر مي

در اين  .اصول و مستندات علمي است براساسصورت اختصاصي، مورد به مورد و هب CTNBioتوسط 

و  مخاطرات احتمالي از نظر کشاورزی، زيست محيطهای مخاطرات احتمالي برای ها جنبهارزيابي

 .(Cardoso et al., 2005)شوند بررسي مي دام مخاطرات احتمالي بر سلامت انسان و

 چارچوب و ساختار ایمني زیستي برزیل (د

ايد قانون بر قانون ملي ايمني زيستي، متقاضيان بگياهان تراريخته )مقاوم به آفات( علاوه درخصوص

 ( را رعايت و مجوزهایCONAMO) زيست محيطشورای ملي  ترکيبات شيميايي کشاورزی و مقررات

رات احتمالي ارزيابي مخاط تأييدبررسي و  کنند.هر محصول تراريخته را دريافت سازی لازم برای تجاری

کميسيون فني ايمني زيستي ملي  بايد توسط برای رهاسازی تجاری محصولات تراريخته حتماً

(CTNBioانجام شود ). ديتول به مربوط اتمقرر تيرعا به ازين ختهيترار ديمنظور ثبت ارقام جدهب ن،يبر اعلاوه 

ات آن وارد مشتق اي ديجد ختهيترار اهياگر گ .است ليبرز یکشاورز وزارت تيريمد تحت که دارد بذر تجارت و

نظارت وزارت  آژانس سلامت و ييغذا يمنيمقررات مربوط به ا ديبا نيارقام همچن نيانسان شود، ا ييچرخه غذا

 ستميتوان به سيم خته،يترار اهانيدرخصوص گ گريمهم د صلاحیذاز مراجع  .کند تيرعا زين را ليسلامت برز

 ،يقاتيتحق یهاشگاهيآزما ،یورود یهابندرگاه يبازرس تياشاره کرد که مسئول يو استان يمل يبازرس و نظارت

 ل،يبرز يستيز يمنيا يقانون مل براساس .دارد را محصولات نوع نيا یسازیتجار نديو فرا يدانيم یهاشيآزما

 ،يبازرس یهاتيمسئول ليو وزارت سلامت برز ستيز طيمححفاظت  ،یکشاورز یهاوزارتخانه يبازرس یهاآژانس

ها، صدور پروانه موقت انجام الزحمهم و حقئجرا یسازياتيصدور پروانه واردات، عمل ،يياجرا پروانه صدور ثبت،

  .(Varella et al., 1998را دارند ) يدانيم یهاشيآزما

 ای و میداني محصولات تراریختهتحقیقات آزمایشگاهي، گلخانه هـ(

ای و ميداني، بايد مجوزهای لازم از دبيرخانه حفظ نباتات درخصوص انجام تحقيقات آزمايشگاهي، گلخانه

برزيل و آژانس ملي سلامت و  زيست محيطوزارت حفاظت از  زيست محيط وزارت کشاورزی، انستيتو

آميز اين و اجرای موفقيت هاآزمايشانجام اين  تأييددر صورت  .اخذ شود نظرات وزارت سلامت برزيل

                                                 
 .برگشتی تلاقی .1
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محصول را بسته به نوع محصول از مراجع ذکر شده سازی توانند درخواست تجاریفرايند، متقاضيان مي

 .(Fontez, 2003د )ندر اينجا بده

 ایمني زیستي برزیلقانون ملي  (و

وشته شده و قانون ايمني زيستي برزيل که پس از الحاق اين کشور به پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا ن

مطالب ها و عناوين فصل .ماده تنظيم شده است ۴2فصل و  9اجرايي شده در  2005مارس سال  2۴از 

 مواد آن در ذيل آورده شده است: کلي 

 ( ۷تا  1اد اصول کلي )حاوی مو ـ 1فصل 

  (9و  8شورای ملي ايمني زيستي )حاوی مواد  ـ 2فصل 

 ( (15)تا  (10)( )حاوی مواد CTNBioکميسيون فني ايمني زيستي ) ـ 3فصل 

  .((16)ها و نهادهای مسئول ثبت و نظارت )حاوی ماده آژانسـ  ۴فصل 

 ( (18)و  (1۷)کميسيون داخلي ايمني زيستي )حاوی مواد  ـ 5فصل 

 ( (19)سيستم اطلاعاتي ايمني زيستي )حاوی ماده ـ  6فصل 

 ( (۴2) تا (30)مسئوليت و تعهد )حاوی مواد  ـ ۷فصل 

 ( (29)تا  (2۴)ها )حاوی مواد جرائم و مجازات ـ 8فصل 

 ( (۴2)تا  (30)مفاد نهايي )حاوی مواد  ـ 9فصل 

 

  وضعیت قوانین و مقررات ایمني زیستي در چین .۲-۵

 و کار محصولات تراریخته در چین وضعیت کشت (الف

 ندومي و دنيا وسيع کشور سومين مساحت، مربع کيلومتر ميليون 6/9 با چين خلق جمهوری کشور

 3/1 از بيش با شده واقع آسيا قاره شرق در که کشور اين .است خاکي وسعت نظر از دنيا کشور بزرگ

 و کشاورزی صنعت توسعه در مهمي نقش فناوریزيست .است جهان کشور ترينجمعيتنفر، پر ميليارد

 زا چين کشور نامحقق و دانشمندان ،1980دهه  از .کندمي ايفا چين کشور غذايي امنيت مينأت

 لخواهد صفات با ژنتيكي يافته زراعي تغيير گياهان از بسياری توليد برای ژنتيك مهندسي هایروش

 که آماری مطالعه براساس .اندکرده استفاده ایتغذيه خواص افزايش يا هاعلف و آفات به مقاومت نظير

 ورزیدست مهندسي ژنتيك، فناوری از استفاده با تراريخت گياه ۴۷ گرفت، صورت 1996 سال در

 داني،مي مراحل آزمايش وارد آزمايشگاهي مراحل طي از پس محصولات اين از تعدادی .شدند ژنتيكي

 .شدندسازی تجاری حتي و رهاسازی

 کشاورزی فناوریزيست هایبرنامه کسب برای الملليبين سرويس توسط شده ارائه آمار طبق

(ISAAAکشور ،) گياهان کشت به را خود هایزمين از هكتار ميليون 3حدود  201۴ سال در چين 
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 زراعي گياهان توليد ششم مقام و داد پنبه تراريخته مقاوم به آفات، اختصاص خصوصهب تراريخته

 از مختلف زراعي محصول نوع 6چين  ،2000 تا سال 199۷ سال از اگرچه .آورد دستهب را تراريخته

 که مشكلاتي دليل  ب ولي ،کرد توليد سطح تجاری در را پاپايا و شيرين فلفل ،فرنگيگوجه پنبه، قبيل

 ژنتيكي يافته تغيير زراعي گياه يشترينبحاضر  درحال داشت وجود محصولات اين کردن تجارتي در

( Btباکتری ) کشهای حشرهپنبه تراريخته مقاوم به آفات )حاوی ژن شود،مي توليد کشور اين در که

Bacillus thuringiensisهای زيست المللي برای کسب برنامهآمار سرويس بين براساس .( است

ميليون هكتار  9/2محصولات تراريخته  زيرکشتدر کشور چين، سطح  2018فناوری کشاورزی در سال 

بر اين اساس، چين  .بوده که مربوط به دو گياه پنبه مقاوم به آفات و پاپايای مقاوم به ويروس بوده است

همچنين اين کشور بعد از  .درحال حاضر رتبه هفتم توليد محصولات تراريخته را در سطح جهاني دارد

 ددهمي آمار نشان .نبه تراريخته(، در آسيا رتبه دوم را داردميليون هكتار کشت پ 6/11هند )با حدود 

ها نشان داده است که ارزيابي .های قبل کاهش داشته استنسبت به سال زيرکشتکه در چين سطح 

ميليارد دلار برای  1بيش از  2016تا  1996سود حاصل از کشت گياهان تراريخته در چين از سال 

فرنگي به غير از پنبه و پاپايا، چندين گياه ديگر از قبيل گوجه .(ISAAA, 2019) کشاورزان بوده است

ديررس، پتونيا با رنگ متفاوت، سپيدار و برنج تراريخته مقاوم به آفات نيز مراحل مختلف اخذ مجوز را 

دليل گياه غذايي بودن و همچنين برنج به مخصوصاً .طي کردند، ولي درنهايت کشت تجاری نشدند

 .سيت بالای مردم در دنيا به آن، در چين به کشت تجاری نرسيده استحسا

 تصويب هب 2011 سال نوامبر 1۴ در که کشور اين فناوری و علوم وزارت سالهپنج برنامه موجب به

 نوآوری يتظرف ايجاد و بنيادی تحقيقات توسعه طريق از که دارد نظر در چين کشور علوم رسيد، وزارت

 چين کشور ،فناوریزيست توسعه راستای در .کند تقويت را صنعت اين فناوریزيستبخش  برای

 و زيستي عتنو از پايدار توسعه و به حفاظت زيادی توجه يافته،توسعه بزرگ کشورهای از يكي عنوانبه

از  کننده بزرگ برخي محصولات زراعيچين وارد .است کرده ژنتيكي شده ورزیدست موجودات ايمني

تن( از کشورهای  ميليون 3ميليون تن( و پنبه ) 3ميليون تن(، کلزا ) 3ميليون تن(، ذرت ) ۷2سويا ) قبيل

 .تراريخته هستند آمريكا، کانادا، برزيل و آرژانتين است که قسمت اعظم اين محصولات نيز در دنيا از نوع

شوند و با هدف وارد ميری برای توليد روغن، خوراک دام و غذای انساني واين محصولات با هدف فرا

  .(Kuo et al., 2015) کشت نيستند

 سوابق ایمني زیستي در چین (ب

 کشور چين دارای قانون اختصاصي برای ايمني زيستي محصولات تراريخته نيست، اما دارای مقررات،

وزارت کشاورزی چين مسئول  .خصوص استاين های متعددی درنامهآيين ها وها، دستورالعملنامهآيين

 براساس تأييد مراحل .شده است ورزیدستاصلي صدور مجوز برای توليد و واردات گياهان زراعي 

استفاده نهايي از موجود تغيير يافته ژنتيك )تحقيقات، فراوری يا توليد(، سطح ايمني زيستي و مخاطرات 
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کلي مراحل صدور مجوز برای يك  طوربه .ندکاحتمالي آنها برای سلامت بشر و محيط زيست تفاوت مي

اولين بيانيه سياستگذاری  .محصول غذايي تراريخت مانند سويا ممكن است تا دو سال طول بكشد

 1993چين بود، در سال  (SARGE) 1بيوتكنولوژی که حاوی مقررات ايمني زيستي مهندسي ژنتيك

های سطوح بندیاين مقررات حاوی اصول کلي، گروه .توسط وزارت علوم و فناوری چين تصويب شد

، راهكارها و اقدامات مربوط به کنترل و تأييدايمني، ارزيابي مخاطرات احتمالي، کاربرد و فرايندهای 

 1996در سال  .(Li et al., 2014های قانوني بود )مديريت مخاطرات احتمالي و مسئوليت

 .ت تراريخته توسط وزارت کشاورزی چين تدوين و اجرايي شدهای ايمني زيستي محصولادستورالعمل

ولي فاقد  ،های ايمني زيستي محصولات تراريخته آمريكا بودها شبيه دستورالعملاين دستورالعمل

، فرايندهای واردات و صادرات و همچنين گذاریمثل نحوه برچسبرا نداشت جزئيات بودند و برخي موارد 

رفع نقاط ضعف مقررات قبلي، شورای ملي  منظوربه .شده حاوی محصولات تراريختهمواد غذايي فراواری 

اقدام به تدوين و تصويب مقررات جديد با نام مقررات ايمني محصولات  2001سال  مي در ماه چين

در اين مقررات  .( شدSARGEکه جايگزين مقررات قبلي ) کرد( RSAGMO) 2کشاورزی تراريخته

مسئول اصلي هدايت و مديريت ايمني محصولات تراريخته  عنوانبهجديد، وزارت کشاورزی چين 

های ايمني در اين مقررات، فرايند و موارد مرتبط با تحقيقات آزمايشگاهي، تست .کشاورزی تعيين شد

 .شاورزی ذکر شده استزيستي، توليد، فراوری، بازاريابي، واردات و صادرات محصولات تراريخته ک

همچنين در اين مقررات، مديريت، بازرسي و جرائم ايمني زيستي ذکر شده است تا بتواند توسعه پايدار 

 ، وزارت کشاورزی چين سهRSAGMOمقررات براساس .کندسازی بيوتكنولوژی را در چين پياده

اجرايي  نامهآيين ،اجرايي ارزيابي ايمني محصولات تراريخته کشاورزی نامهآيين شامل اجرايي نامهآيين

گذاری محصولات تراريخته اجرايي برچسب نامهآيين و ايمني محصولات تراريخته کشاورزی وارداتي

 در که است زيستي تنوع کنوانسيونی اعضا از چين يكي کشور .کردابلاغ  2002ر سال را د کشاورزی

به آن  رسماً 2005آوريل  2۷امضا و در تاريخ  را کارتاهنا زيستي ايمني پروتكل 2000 سال آگوست 8

گاه اتاق تهاتر ايمني زيستي چين، دو نفر از وزارت شده در وب اطلاعات ثبت براساس .ملحق شده است

معرفي  مرجع ملي ايمني زيستي و مسئول اتاق تهاتر ايمني زيستي عنوانبهحفاظت از محيط زيست 

دار ملي مراجع صلاحيت عنوانبهيك نفر از وزارت محيط زيست و يك نفر از وزارت کشاورزی  .اندشده

اقدامات بازرسي » نامهآيين ( نيزGAQSIQاداره عمومي کيفيت، بازرسي و قرنطينه ) .اندمعرفي شده

 200۴تهيه کرد که در سال  2001را در سال  3«و قرنطينه محصولات تراريخته وارداتي و صادراتي

دو دستورالعمل فني ارزيابي ايمني محصولات تراريخته را  همچنين وزارت کشاورزی چين .اجرايي شد

                                                 
1. the Safety Administrative Regulation on Genetic Engineering (SARGE) 

2. Regulation on Safety Administration of Agricultural GMOs (RSAGMO) 

3. Administrative Measures for the Inspection and Quarantine of the GM Products Entering and 

Exiting the Territory 
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ارزيابي ايمني  دستورالعمل»و  «دستورالعمل ارزيابي ايمني گياهان تراريخته»های به نام

 2012در سال  .تهيه و به تصويب رساند 2010در سال را  «های تراريخته برای جانورانميكروارگانيسم

 را با «ميداني محصولات تراريخته هایآزمايشبازرسي ايمني »نيز وزارت کشاورزی چين دستورالعمل 

استاندارد  132بر اين تعداد علاوه .کردميداني تهيه و تصويب  هایآزمايشهدف افزايش ايمني اجرای 

اين  .(Kuo et al., 2015محصولات تراريخته تاکنون طراحي کرده است )فني برای ارزيابي ايمني 

های ايمني محصولات تراريخته، شامل تحقيقات همه جنبه ها تقريباًها و دستورالعملنامهآيين قوانين،

گذاری، توليد، ي و ايمني غذايي، برچسبزيست محيطميداني، ارزيابي ايمني  هایآزمايشآزمايشگاهي، 

  .شودمي فراوری، بازاريابي، توزيع، واردات و صادرات موجودات و محصولات تراريخته را شامل

 ایمني زیستي چین صلاحذیمراجع  (ج

 (AMM) ۱ها شورای متحد وزارتخانه

( را در سال AMMهای مختلف )وزارتخانه و سازمان 12شورای ملي چين يك شورای متحد متشكل از 

های مرتبط اين شورا متشكل از دپارتمان .ايمني زيستي چين تشكيل داده استبرای مديريت  2002

، (MOSTوزارت علوم و فناوری )، (NDRCکميسيون توسعه و اصلاح ملي )، وزارت کشاورزی چين

وزارت بازرگاني ، ((NHFPCريزی خانواده ملي چين )وزارت سلامت )کميسيون سلامت و برنامه

(MOC) ،سازمان بازرسي و ( قرنطينه مليNIQA) ،2اداره عمومي کيفيت، بازرسي و قرنطينه چين 

(GAQSIQ)  زيست محيطوزارت حفاظت و (MEP) های مختلف شورای متحد وزارتخانهدر  .است

(AMM که متشكل از )گيری و هماهنگي مسائل وزارت و سازمان مختلف است، مسئول تصميم 12

های مهم و اجرای سياست تأييدمهم مربوط به مقررات ايمني محصولات تراريخته، شامل ارزيابي و 

گذاری، واردات و سازی، برچسبمقررات ايمني زيستي محصولات تراريخته از قبيل توليد و تجاری

ي صدور مجوز برای توليد و وزارت کشاورزی چين که مسئول اصل .استمحصولات تراريخته  صادرات

  .شده است، رياست اين شورا را برعهده دارد ورزیدستواردات گياهان زراعي 

 (MOAوزارت کشاورزی چین )

برای  وزارت کشاورزی چين مرجع اصلي و مسئول اصلي ايمني محصولات تراريخته بوده و صدور مجوز

ها رتخانههمچنين رياست شورای متحد وزا .توليد و واردات گياهان تراريخته برعهده اين وزارت است

(AMMنيز برعهده اين وزارتخانه است ). ی آن شامل:هازيرمجموعه  

 ( OGEBA) ۳دفتر ایمني زیستي مهندسي ژنتیك کشاورزی .۱

( را در OGEBA) ۴وزارت کشاورزی چين دفتر ايمني زيستي مهندسي ژنتيك کشاورزی 1996در سال 

                                                 
1, Allied Ministerial Meeting (AMM) 

2. General Administration of Quality Supervision, Inspection and Quarantine of China (GAQSIQ) 

3. Office of Agricultural Genetic Engineering Biosafety Administration (OGEBA) 

4. Office of Agricultural Genetic Engineering Biosafety Administration (OGEBA) 
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، تدوين سازیاين دفتر مسئوليت ارزيابي، هدايت و مديريت ايمني، سيستم .کردزيرمجموعه خود ايجاد 

  .محصولات تراريخته کشاورزی را دارد گذاریو برجسب محصولات وارداتي تأييداستانداردها، ارزيابي و 

 ( NBCکمیته ملي ایمني زیستي محصولات تراریخته کشاورزی ) .۲

ن در ( به ميزباني وزارت کشاورزی چيNBCتراريخته کشاورزی )کميته ملي ايمني زيستي محصولات 

حتمالي اين کميته مسئول اصلي ارزيابي علمي، سيستماتيك و جامع مخاطرات ا .ايجاد شد 199۷سال 

 .اردايمني زيستي چين د گيریمحصولات کشاورزی تراريخته است و نقش مهمي در فرايندهای تصميم

های مختلف از قبيل کنند، چون آنها دانشمندان با تخصصوقت کار ميپاره صورتبهاعضای اين کميته 

شناسي هستند و سم زيست محيطپزشكي، علوم دامي، ميكروبيولوژی، حفاظت زراعت، بيوتكنولوژی، گياه

های اجرايي همچنين برخي از اعضای اين کميته هم از دستگاه .شوندکه برای سه سال انتخاب مي

 6۴درحال حاضر  .(Huang et al., 2003; 2005; Li et al., 2014کشاورزی هستند )مختلف 

 هایآزمايشهای بار در جلسات مربوط به درخواست 3متخصص فني در اين کميته وجود دارند و هر سال 

يابند و کامل محصولات تراريخته حضور ميسازی و يا تجاری زيست محيطميداني، رهاسازی در 

  .کنندگيری ميآنها تصميم درخصوص

 وزارت کشاورزی )ملي و محلي( صلاحذیدپارتمان  .۳

)از قبيل ارزيابي  مسئوليت بازرسي محصولات تراريخته وزارت کشاورزی صلاحذیهای مختلف دپارتمان

انجام  قوانين و مقررات خاص خود براساس( را ....و  گذاریميداني، ثبت رقم، توليد و توزيع بذور، برچسب

 1بر سطح ملي، کشور چين دارای سطوح مديريتي ايمني زيستي در سطح مناطق و محليعلاوه .دهندمي

((PL-/CL-AGBMOنيز هست ). بر وزارت کشاورزی چين، دفتر عمومي کيفيت، بازرسي و علاوه

  .صادرات محصولات تراريخته است( نيز مسئول ارزيابي ايمني واردات و GAQSIQقرنطينه چين )

 کمیته فني ملي استانداردسازی مدیریت ایمني زیستي محصولات تراریخته 

سازی داردموارد فوق، اداره استاندارد چين و وزارت کشاورزی چين يك کميته فني ملي استان برعلاوه

تانداردهای اس درخصوصتا به تحقيق و توسعه  اندکردهايجاد  مديريت ايمني زيستي محصولات تراريخته را

 .استتخصص نفر م ۴1اين کميته متشكل از  .بپردازد های ارزيابي و شناسايي محصولات تراريختهفناوری

 .است کردهاستاندارد مرتبط با محصولات تراريخته تدوين و تصويب  132تاکنون اين کميته 

  ۲انستیتوها و مراکز ارزیابي ایمني

رای هدايت ي و ايمني غذايي را بزيست محيطانستيتو و مرکز ارزيابي ايمني  ۴0وزارت کشاورزی حدود 

  .است کرده تأييدي و ايمني غذايي گواهي و زيست محيطهای خصوصيات مولكولي، ايمني ارزيابي

ايمني مواد های دولتي مرتبط با موضوع که در قانون چين، دپارتمان (588)قانون شماره  براساس

                                                 
1. Province- and County-level Agricultural GMO Biosafety Management Offices 

2. Testing Institutations 
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  .اند، مسئوليت ارزيابي و بازرسي ايمني محصولات تراريخته را برعهده دارندغذايي چين ذکر شده

 مقررات ایمني زیستي محصولات تراریخته کشاورزی (د

تكل ايمني )قبل از الحاق کشور چين به پرو 2001سال  مي ماده در ماه 56فصل و  8در  نامهآيين اين

ايش ميداني، های مربوط به تحقيقات، آزمفعاليت نامهآيين اين .به تصويب رسيده استزيستي کارتاهنا( 

موجودات  .دهدسازی، واردات و صادرات محصولات زراعي تراريخته را پوشش مي توليد، فراوری، تجاری

ساختار  که ها و محصولات آنهاستمعنای حيوانات، گياهان، ميكروارگانيسمتراريخته در اين مقررات به

 نامهيينآافرادی که برخلاف مفاد اين  .های مهندسي ژنتيك اصلاح شده استژنتيكي آنها توسط تكنيك

وان جريمه يهزار  200تا  50از فعاليت آنها جلوگيری خواهد شد و برمبنای بزرگي تخلف از  کنندعمل 

در سه مرحله  دباي، آزمايش مربوط به گياهان زراعي تراريخته نامهآييناين  (13)به موجب ماده  .شوندمي

 اين سه مرحله عبارتند از:  .انجام شود

معنای آزمايش در مقياس کم و در يك سيستم محصور و که به آزمایش میداني محدود )الف

 تحت شرايط کنترل شده است

 شود که در شرايط طبيعي با تدابير کنترلي ايمن انجام مي آزمایش میداني متوسط )ب

 .سازی استمعنای آزمايش در حد وسيع قبل از تجارکه به آزمایش تولید در سطح وسیع )ج

 و جبران خسارات پذیریمسئولیت هـ(

ريخته در مقررات ايمني زيستي چين مشخص شده است که در صورت توليد و استفاده از محصولات ترا

مه بين بدون رعايت اصول و مراحل اشاره شده در اين مقررات صورت پذيرد، ضمن تعليق توليد، جري

وني محصول واردات غيرقان .شودمي هزار دلار( معين 15تا  3)معادل  هزار يوان چين 100هزار تا  20

بايد  شدنيز رعايت نشده با گذاریبسو برچبندی تراريخته نيز بايد جريمه شود و اگر مقررات بسته

رتباط با ابندهای حقوقي مقررات ايمني زيستي چين که در  .مسئوليت جبران خسارات را برعهده گيرند

 اند:و جبران خسارات هستند در زير آورده شده پذيریمسئوليت

 هاتخلفات، جرائم و مجازات (و

مرتبط با  کشاورزی چين موارد حقوقي تراريخته محصولات زيستي ايمني مقررات (55)تا  (۴3)در مواد 

 شرح زير آورده شده است:های مربوط به محصولات تراريخته بهتخلفات، جرائم و مجازات

 

 (۴۳) ماده

خته های ميداني محدود محصولات تراريارزيابي کسي که بدون توجه به اين مقررات، تحقيقات يا

 براساسهد، را بدون هماهنگي و گزارش دپارتمان کشاورزی شورای ايالتي انجام د ۴و  3کشاورزی گروه 

  .آورده کندبرحكم اين دپارتمان تحقيق مذکور معلق خواهد شد و بايد در زمان محدودی شرايط لازم را 
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 (۴۴) ماده

ت تراريخته های ميداني بزرگ يا ارزيابي توليدی محصولامقررات، ارزيابيهرکسي که بدون توجه به اين 

، يا انجام اما عدم رعايت اصول ايمني انجام دهد ،يهتأييديا وجود  صلاحذیيه مراجع تأييدرا بدون 

رای حكم دپارتمان کشاورزی شو براساسخارج از شمول اشاره شده در درخواست، بايد  هایآزمايش

 50و حداکثر  ارهز 10ای حداقل قطع کرده و جريمه ارزيابي را سريعاً دپارتمان کشاورزی دولتيا  ايالتي

  .بپردازد هزار يوان

  

 (۴۵) ماده

ی هايهتأييدمقررات، توليد محصولات تراريخته کشاورزی را بدون اخذ  هر کسي که بدون رعايت اين

کشاورزی  تمانحكم دپار براساسی توليد انجام شود، هاايمني انجام دهد، يا مصرف بعد از انجام ارزيابي

هزار  100ر تا هزا 20ای بين توليد يا مصرف را قطع کند و جريمه ر بايد سريعاًوشورای ايالتي فرد مذک

  .يوان پرداخت کند

 

 (۴۶) ماده

شاورزی را اين مقررات، تحقيقات يا ارزيابي محصولات تراريخته ک (18)ماده  هر کسي که بدون رعايت

ر اسرع وقت دپارتمان کشاورزی شورای ايالتي انجام دهد، بايد د صلاحذیهای مراجع يهتأييدبدون اخذ 

يه از مراجع ييدتأانجام تحقيقات يا ارزيابي را قطع و اقدامات جبراني را انجام و فرايندهای رسمي اخذ 

  .کنددپارتمان کشاورزی شورای ايالتي را در يك بازه زماني مشخص طي  حصلاذی

 

 (۴۷) ماده

يا  کندری مقررات، محصولات تراريخته را بدون اخذ مجوز توليد يا فراو هر کسي که بدون رعايت اين

اد شرايط ايمني و توليد و فراوری را در چارچوب ضوابط ارقام دارای مجوز، يا با اهداف ديگر با بدون ايج

ن کشاورزی حكم دپارتمان کشاورزی شورای ايالتي يا دپارتما براساس استانداردهای لازم انجام دهد،

رقانوني حاصل محصولات غيرمجاز توليد شده و درآمد غي ضمناً .کنددولت، بايد توليد و فراوری را قطع 

 5تا  1ای بين مههزار يوان نباشد، بايد جري 100اگر درآمد غيرقانوني کمتر از  .از آن بايد مصادره شود

ر يوان باشد، بايد هزا 100اگر درآمد غيرقانوني حاصل نشده باشد يا ميزان آن کمتر از  .برابر آن بپردازد

  .هزار يوان بپردازد 200هزار تا  100ن جريمه ای بي
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 (۴8) ماده

تراريخته  بزيانآ هر سازمان يا هر شخصي که در توليد و بازاريابي بذور گياهان، نژادهای دام و طيور يا

کشاورزی دولت  حكم دپارتمان براساس، بايد کنددر تناقض با اين مقررات، نتواند شرايط لازم را فراهم 

 .کنديوان جريمه پرداخت  10000تا  1000 چين اصلاحات لازم را انجام و بين

 

 (۴9) ماده

يابي و ارز درخصوصمحصولات تراريخته اگر نتواند تعهدات خود سازی هر سازمان بازاريابي و تجاری

ت بايد اصلاحا هزينه دريافتي انجام دهد،از طرف کشاورزان و در ازای  اجرای فرايند رسمي اخذ مجوز را

  .هزار يوان بپردازد 20ای تا سقف لازم را در اسرع وقت انجام و جريمه

 

 (۵0) ماده

اورزی شورای هر کسي که در تناقض با اين مقررات، به شكل خودسرانه و بدون اخذ مجوز از دپارتمان کش

کليه محصولات  وکند وقت واردات را قطع  اسرعد در ايباقدام به واردات محصولات تراريخته کند،  ايالتي

رآمد غيرقانوني داگر ميزان  .غيرقانوني وارداتي به همراه درآمد غيرقانوني حاصل از آن مصادره خواهد شد

مدی حاصل آاگر در .برابر آن لحاظ خواهد شد 5تا  1هزار يوان نباشد، جريمه بين  100حاصل کمتر از 

  .يوان بپردازد هزار 200هزار تا  100ای بين هزار يوان باشد، بايد جريمه 100از نشده باشد و يا کمتر 

 

 (۵۱) ماده

خته را بدون و يا ارسال )پست( محصولات تراري ونقلحملواردات،  هر کسي که در تناقض با اين مقررات،

تراريخته را در  حصولاتاعلام به سازمان بازرسي ورود و خروج کالا و قرنطينه در بندرها انجام دهد، يا م

سازمان  نواحي چين بدون مجوز دپارتمان بازرسي ورود و خروج و قرنطينه ايالت انتقال دهد، توسط

 رنطينه ايالتدپارتمان بازرسي ورود و خروج و ق بازرسي ورود و خروج کالا و قرنطينه در بندرها و يا

  .مطابق قانون قرنطينه حيواني و گياهي محكوم خواهد شد

 

 (۵۲) ماده

ورزی محصولات تراريخته را زير پا بگذارد، توسط دپارتمان کشا گذاریهر کسي که مقررات برچسب

وارد مذکور در بالاتر از منطقه بسته به نوع قدرت و وظايف آنها محكوم به اصلاح م دولت چين يا مراجع

است مصادره  صل از آنها ممكنمحصولات غيرقانوني و درآمد غيرقانوني حا .شودمي يك بازه زماني محدود

  .هزار يوان بايد پرداخت شود 50هزار تا  10ای بين شده و جريمه
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 (۵۳) ماده

غير دهد، هبفروشد يا انتقال ب ،کندهر کسي که مدارک مرتبط با محصولات کشاورزی تراريخته را جعل 

بالاتر  راجعاحكام دپارتمان کشاورزی دولت چين يا م براساسمصادره شده و  وری مذکهايهتأييدمدارک و 

هزار يوان  100هزار تا  20ی بين ااز منطقه بسته به نوع قدرت و وظايف آنها محكوم به پرداخت جريمه

 .د شدمجازات خواهن قانون و مقررات کيفری براساسدر صورت بروز جرم، افراد دخيل  .شوندچين مي

 

 (۵۴)ماده 

راوری، طريق نقض اين مقررات موجب بروز حوادث در حين تحقيقات، ارزيابي، توليد، فهر کسي که از 

اين حوادث  ، عرضه به بازار، واردات يا صادرات محصولات کشاورزی تراريخته شود وونقلحمل، سازیذخيره

  .قانون پذيرا باشد براساسموجب بروز خسارت شود، فرد مذکور بايد مسئوليت جبران خسارت را 

 

 (۵۵) ماده

قل يا که مرجع دپارتمان کشاورزی شورای ايالتي يا دپارتمان کشاورزی استاني، منطقه مستزماني

ساير  ی ايمني محصولات تراريخته ياهاتحت مديريت دولت مرکزی در صدور مجوزها، گواهي شهرداری

های ا، گواهييا در اجرای وظايف مشاوره و فرايند اداری بعد از صدور مجوزه کنديه تخلف تأييدمدارک 

داشته و  منقص داشته باشد، فرد خطاکار مسئوليت مستقي هايهتأييدايمني محصولات تراريخته و ساير 

يفری مجازات قانون ک براساسدر صورت بروز جرم، افراد مجرم  .شودبرخورد  با اوقانون  بابايد مطابق 

  .خواهد شد

 اجرایي ارزیابي ایمني محصولات تراریخته  نامهآیین (ز

به  .به تصويب رسيده است 2001ماده و پنج ضميمه در جولای سال  ۴6فصل و  ۷در  نامهآيين اين

نامه اجرايي برای ارزيابي مخاطرات احتمالي محصولات کشاورزی ، مفاد آييننامهآييناين  (۴)موجب ماده 

ارزيابي  .رودمي کارهزيست بها و محيطبرای سلامت بشر، حيوانات، گياهان، ميكروارگانيسمتراريخته 

اجرايي، کميته ملي  نامهآيين (5)به موجب ماده  .علمي و مورد به مورد انجام شود طوربهمخاطرات بايد 

بازرسي و قرنطينه شناسي، توليد، فراوری، مرتبط با تحقيقات زيست ناايمني زيستي مرکب از متخصص

 .شودزيست تشكيل ميو حفاظت از محيط نني در زمينه سلامت انساابر آن متخصصهستند و علاوه

و  هامخاطرات آنها برای سلامت بشر، حيوانات، گياهان، ميكروارگانيسم براساسگياهان زراعي تراريخته 

خاطرات احتمالي موجودات تغيير ارزيابي م .شوندبندی ميتقسيم ۴تا  1محيط زيست به چهار سطح 

طح ايمني ، سورزی ژنتيكينوع دست، سطح ايمني زيستي ارگانيسم گيرنده بايدژنتيك زراعي  يافته

هايي را مشخص سازد که سطح ايمني زيستي نوع محصول يا فعاليت، ورزی شدهزيستي موجود دست
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 دکنسطح ايمني زيستي محصول تغيير يافته ژنتيك را مشخص و ورزی شده موجود دست

 موجودات تراریخته گذاری اجرایي برچسب نامهآیین (ح

های اليتموجودات تراريخته زراعي، استاندارد کردن فعگذاری ايجاد و تقويت سيستم برچسب منظوربه

راهنمايي توليد و مصرف برای ،  GMOکننده تجاری موجودات زراعي و حمايت از حقوق مصرف

ه ب .به تصويب رسيده است 2001ماده و يك تبصره در سال  16دسترسي به اطلاعات محصولات در 

ايد بکليه محصولات کشاورزی تراريخته با مقاصد تجاری و ارائه به بازار  نامهآيينموجب اين 

 .تعيين شده استری گذاوزارت کشاورزی چين مسئول نظارت بر برچسب .شوندگذاری برچسب

 مقررات ارزیابي مخاطرات احتمالي موجودات تراریخته در چین (ط

ات خصوصيشامل  موضوع اصلي ۴ براساسای و ارزيابي ايمني محصولات تراريخته در چين چندمرحله

 مقررات براساس .استوار است يزيست محيطايمني و  ايمني غذايي، پايداری ژنتيكي، مولكولي

RSAGMO  پايلوت  هایآزمايشقبل از هر گونه تحقيق،  وزارت کشاورزی چين، 2002و مقررات سال

 ک چين، حتماًو ميداني، توليد و رهاسازی، فراوری، توزيع، واردات و صادرات محصولات تراريخته در خا

منظور هب .(Kuo et aal., 2015) کنندارزيابي مخاطرات احتمالي جدی را طي  بايد روند صدور مجوز و

، ارزيابي ايمني زيست محيطها و جلوگيری از مخاطرات بر انسان، گياهان، حيوانات و ميكروارگانيسم

 کميته ملي ايمني زيستي مسئوليت اصلي ارزيابي ايمني .شودتوسط وزارت کشاورزی انجام مي

طر ميزان خمحصولات تراريخته را در وزارت کشاورزی برعهده دارد که سطوح ايمني را بسته يه 

بندی قسيمدسته ت ۴به  زيست محيطمحصولات تراريخته بر سلامت انسان، دام، گياه، ميكروارگانيسم و 

خته محصولات تراري درخصوص گيریتسهيل تصميم منظوربه .(۴تا  1کرده است )سطوح ايمني زيستي 

محصول از مرحله تحقيقات سازی و از طرفي تضمين ايمني موجودات تراريخته، قبل از تجاری

 شود:شرح زير طي ميمرحله به 5نهايي مصرف اين قبيل محصولات،  تأييدآزمايشگاهي تا 

خته محصولات تراري هایآزمايشانجام ايمن  منظوربهدر اين مرحله  تحقیقات آزمایشگاهي: .۱

 ساتمؤسهای ايمني زيستي های کميتهمايشگاهي، لازم است تحقيق مطابق با دستورالعملزدر سطح آ

  .ها انجام شودو يا دانشگاه

های کنترل شده )ارزيابي در محيط ایمني زیستي در سطح پایلوت کوچك هایآزمایش .۲

 منظوربهيخته دهندگان محصول ترارمثل گلخانه يا فيتوترون(: پس از انجام تحقيقات آزمايشگاهي، توسعه

شاورزی چين کپايلوت و يا بالاتر، بايد درخواست به همراه اطلاعات کافي به وزارت  هایآزمايشانجام 

اورزی اگر درخواست و اطلاعات ارائه شده کافي باشد، کميته ايمني زيستي وزارت کش .کندارسال 

مجوزهای  های لازم را به وزارت کشاورزی برای صدور يا عدم صدورهای لازم را انجام و مشورتبررسي

  .کندارائه مي هاآزمايشلازم برای اجرای اين قبيل 
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 پايلوت: هایآزمايشاطلاعات مورد نياز برای انجام 

 های منتقل شدهخصوصيات مولكولي ژن 

 های تراريختهارزيابي نسل نهايي توليد شده لاين 

  نتايج آناليزPCR های مرتبط در رقم تراريختهژن منتقل شده و ساير توالي 

 ژن و همچنين گيرنده ژن دهندهاطلاعات موجود 

 يافته در گياه تراريختههای تظاهراطلاعات خصوصيات مولكولي و بيوشيميايي پروتئين 

  ها و ساير ترکيباتشباهت يا عدم شباهت پروتئين ژن با سموم، آلرژن درخصوصاطلاعات 

 ضدمغذی

 کش هلازم است تداخل اين پروتئين حشرکه محصول تراريخته مقاوم به حشرات است، در صورتي

 کش موجود در گياهان تراريخته تجاری شده مشخص شده باشدی حشرههابا ساير پروتئين

)رهاسازی در سطح مزارع  های ایمني زیستي در سطح میداني و زراعي متوسطارزیابي .۳

 متوسط با انجام اقدامات کنترلي مناسب(

 اطلاعات مورد نياز:

 که در موارد بالا خواسته شده بود تمام اطلاعاتي، 

 دست آمده در مرحله پايلوتهخلاصه نتايج و اطلاعات ب، 

  نتايج آناليزPCR د کپي ژن اختصاصي و سادرن بلات مربوط به انتقال ژن در ژنوم گياه و تعدا

 ،منتقل شده

 نتايج ارزيابي ميزان تظاهر ژن در سطح رونويسي و ترجمه، 

 دف در گياههژن در ژنوم ميزبان و پايداری تظاهر پروتئين و بروز صفت  ايج مربوط به پايداریتن، 

 های مختلف گياهارائه روش شناسايي و آشكارسازی پروتئين هدف و ميزان توليد آن در بافت 

 ،ها(گياهان تراريخته مقاوم به آفات و بيماری درخصوص)

 ( جديد منتقل شده )ژن هدف و مارکرهای ژن های توليد شده توسطبررسي خصوصيات پروتئين

 ،های مختلف خوراکي و غير خوراکي گياه تراريختهو تعيين ميزان توليد آنها در بافت

  کش منتقل شده به گياهان ی حشرههاکش با ساير ژنمتقابل ژن هدف حشره آثاربررسي

  ،تراريخته تجاری شده

  احتمالي گياه تراريخته بر موجودات غيرهدف آثارنتايج، 

 های کارايي لاين تراريخته مورد مطالعهنتايج ارزيابي.  

 های میداني در سطح بزرگ )قبل از تولید نهایي(ارزیابي .۴

 اطلاعات مورد نياز: 
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 دست هج بميداني متوسط خواسته شده بود و خلاصه نتاي هایمايشزتمام اطلاعاتي که در مرحله آ

 ،آمده در آن مرحله

 گياه و  نتايج مربوط به پايداری ژن هدف در ژنوم گياه، پايداری تظاهر پروتئين نوترکيب در

 ،پايداری بروز صفت در طي دو نسل

 نتايج مربوط به بقا و قابليت رقابت گياه تراريخته در محيط، 

 ردهگطريق دانه  نتايج مربوط به ميزان احتمال و پيامدهای مربوط به فرار ژن نوترکيب از، 

 نتايج مربوط به کارايي گياه تراريخته از نظر بروز صفت و عملكرد، 

 دی در گياه ی هرز به توکسين توليهانتايج ارزيابي مخاطرات در مورد تكامل مقاومت آفات يا علف

 ،تراريخته

 گوارششده سازی پذيری پروتئين هدف در سيستم شيرابه شبيهعمر و هضمنتايج مربوط به نيمه،  

  شناسيسميت هایآزمايشنتايج.  

 درخواست برای مجوزهای ایمني زیستي  .۵

 اطلاعات مورد نياز:

 ه در ي و ايمني غذايي رقم تراريخته کزيست محيطهای ايمني گزارش کامل مربوط به ارزيابي

 ،دست آمده استههای قبلي بقسمت

 گزارش مربوط به تلفيق ژن جديد در ژنوم گياه تراريخته، 

 گياه و  نتايج مربوط به پايداری ژن هدف در ژنوم گياه، پايداری تظاهر پروتئين نوترکيب در

 ،ش از دو نسلبيپايداری بروز صفت در 

 نتايج مربوط به بقا و قابليت رقابت گياه تراريخته در محيط، 

 ردهگ نتايج مربوط به ميزان احتمال و پيامدهای مربوط به فرار ژن نوترکيب از طريق دانه، 

 ل(نتايج مربوط به کارايي گياه تراريخته از نظر بروز صفت و عملكرد )حداقل در دو نس، 

  ايش پنتايج مطالعه ميزان حساسيت موجودات هدف به ژن منتقل شده و اقدامات مد نظر برای

  ،کيببررسي احتمال تكامل مقاومت آفات به پروتئين نوتر منظوربهسازی اين موجودات پس از رها

 سل(نبر موجودات غيرهدف و تنوع زيستي )حداقل طي دو  آثار درخصوصای نتايج ارزيابي مزرعه، 

 رکيبات و وجود مواد ضدمغذی و تزايي نتايج ارزيابي کلي ايمني غذايي از نظر سميت، حساسيت

  ،کليدی غذايي در گياه تراريخته

 ام يه برای انجتأييد 2۷۷5وزارت کشاورزی چين  2012تا  2002در طي سال  هاگزارش براساس

مزرعه  هایآزمايش 31۷ميداني متوسط،  هایمايشزدرخواست آ ۴59ای(، پايلوت )گلخانه هایآزمايش

  .(Li et al., 2014است ) کردهگواهي ايمني زيستي صادر  1830بزرگ قبل از رهاسازی و 
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 ایمني محصولات وارداتيمقررات ارزیابي  (ی

د و با هدف تولي، هاآزمايشمحصولات تراريخته وارداتي به چين به سه دسته با هدف تحقيقات و 

شوند که با مديريت تقسيم مي غذا و خوراک دام يا کاربرد صنعتي عنوانبهبا هدف فراوری و  سازیتجاری

رخواست تحقيق و آزمايش باشد، متقاضي بايد د که هدفدر صورتي .شوندوزارت کشاورزی چين وارد مي

هدف توليد و  اگر .مورد نياز را انجام دهند هایآزمايش يه،تأييدو در صورت اخذ  کندواردات را ارسال 

پس و س کندمتقاضي در ابتدا بايد درخواست ورود محصول تراريخته را ارسال  باشد،سازی تجاری

های قبل از ای بزرگ )رهاسازی محدود( و ارزيابيمزرعه هایآزمايشميداني سطح کوچك،  هایآزمايش

ی يكي از مراکز هايهتأييدمقررات موجود انجام دهند و در مرحله سوم گواهي و  براساستوليد تجاری را 

 تراريخته که دهندههای توسعهخارجي و شرکت انبرای محقق .کندآزمون معتبر چين را دريافت 

يمني ا، وزارت کشاورزی گواهي مجوز نهايي کنندهای ايمني محصول را اخذ ميارزيابي هایيهتأييد

ايد فرايند باگر هدف کشت گياه تراريخته باشد، متقاضي  .کندمحصول تراريخته را برای توليد صادر مي

هدف  ا اگرام .کندمقررات قانون بذر چين طي  براساسهای توليد و تجارت مرتبط را ثبت رقم و پروانه

اولي،  .کندوز اخذ غذا و خوراک دام يا کاربرد صنعتي باشد، بايد دو مج عنوانبهاز واردات، انجام فراوری 

 دهندهاخذ گواهي ايمني محصول تراريخته )برای فراوری محصول خام( است که توسط محقق و توسعه

رت کشاورزی وسط تاجر خارجي از وزامجوز ايمني بعدی بايد ت .خارجي بايد از وزارت کشاورزی اخذ شود

 .ت استيعني اولي مجوز ايمني فراوری است و دومي مجوز ايمني واردا .اخذ شود چين برای واردات

  .مجوز دوم در هر بار واردات بايد اخذ شود

 محصولات تراریخته در چین گذاریمقررات برچسب (ک

ماده  بر اين اساس هر .محصولات و غذاهای تراريخته است گذاریچين دارای مقررات اجباری برچسب

ت محصولا فهرستدو نوع  .شوند گذاریغذايي تراريخته يا محصولات حاوی تراريخته بايد برچسب

 1۷و  نوع گياهان زراعي 5 اول، فهرست: طبق مقررات چين وجود دارد گذاریتراريخته برای برچسب

محصولات و  دوم شامل ساير فهرست .شوند گذاریبرچسب بايد الزاماًی تراريخته است که هافراوردهنوع 

 Kuo etشوند ) گذاریبرچسب اختياری و داوطلبانه صورتبهتوانند ی تراريخته است که ميهافراورده

al., 2015). شتری مبا هدف تعيين ايمني ماده غذايي نيست، بلكه با هدف حفظ حقوق  گذاریبرچسب

 ،اندذاشتهگرا اختياری  گذاریآمريكا، کاناد و آرژانتين برچسب .در انتخاب نوع مواد غذايي خود است

اری ي و با تعيين درصد تراريخته اجبکمّ صورتبهرا  گذاریولي برخي کشورهای ديگر نيز برچسب

 9/0صد حضور تراريخته در محصولات غذايي در کشورهای مختلف متفاوت است )اروپا در .اندکرده

شده  گذاریبالاترين ميزان محصولات برچسب چين تقريباً.درصد( 5درصد و ژاپن  3درصد، برزيل 

  .تراريخته را دارد عنوانبه
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  قوانین و مقررات ایمني زیستي استرالیا .۲-۶

 محصولات تراریخته در استرالیاوضعیت کشت و کار  (الف

ي برخوردار از سطح قابل توجه هو کانادا که ميزان کشت گياهان زراعي تراريخت آمريكادر مقايسه با 

 براساس .تند عمل کرده اسکشور استراليا در دادن مجوز برای کاشت گياهان زراعي تراريخته کُ ،است

ميزان کشت  (ISAAA) «کشاورزی فناوریزيستالمللي فراگيری کاربردهای بين سرويس»گزارش 

ندی برای کُ دو دليل عمده .ميليون هكتار بوده است 0/1در استراليا،  200۷گياهان تراريخته در سال 

فناوری و مخاطرات  دليل اول، ميزان قبول اين .در استراليا وجود دارد هيختگياهان زراعي ترار تأييد روند

تجاری اين  رهاسازی تأييد احتمالي آن توسط جامعه استراليا و دليل دوم، چارچوب کنترلي موجود برای

 «کشاورزی فناوریزيستالمللي فراگيری کاربردهای بين سرويس»گزارش  براساس .محصولات است

(ISAAA)  است و  ميليون هكتار بوده 8/0 در استراليا، 2018ميزان کشت گياهان تراريخته در سال

ت تراريخته محصولا زيرکشتسطح  .کننده اين نوع محصولات داردکشور برتر توليد 20را در بين  12رتبه 

ا بوده مربوط به پنبه و کلز زيرکشتاين سطح  .فت داشته استهای قبل اُدر اين سال نسبت به سال

لوفه مجوز عنوان غذا و يا عبهرقم تراريخته در استراليا برای کشت، مصرف  1۷6تاکنون تعداد  .است

مورد مجوز  118مصرف علوفه و  عنوانبهمورد  19مورد مجوز کاشت،  39 از اين تعداد، .انددريافت کرده

  .مصرف غذا بوده است عنوانبه

 وضعیت مقررات ایمني زیستي در کشور استرالیا  (ب

ورزی های کنترلي ايمني زيستي برای موجودات دستترين سيستماستراليا دارای يكي از سختگيرانه

ژن و اداره  سروکار دارند، تحت قانون فناوری همه افرادی که به نحوی با محصولات ترايخته .شده است

ستراليا غذاهای تراريخته در اگذاری ارزيابي مخاطرات و برچسب .شوندکنترل فناوری ژن مديريت مي

 براساس .استمشترک با نيوزلند ايجاد شده  طوربهاين استاندارد  .شودانجام مي A18توسط استاندارد 

روش و استفاده از قبل از ف بايدآيند وجود ميهاين استاندارد، همه غذاهايي که با استفاده از فناوری ژن ب

ی تراريخته همه غذاهاگذاری اين استاندارد، برچسب علاوهبه .رسيده باشند تأييدنظر ايمني بررسي به 

روتكل کشور استراليا عضو پحال با اين .کنديا پروتئين جديد باشند را اجباری مي DNAکه حاوی 

  .است را امضا نيز نكردهو آن نيستايمني زيستي کارتاهنا 

 ساختار مدیریت ایمني زیستي در استرالیا (ج

در اين بين دولت اصلي استراليا با  .کردتصويب  2000مجلس استراليا قانون تكنولوژی ژن را در سال 

کامل در سراسر  طوربهاين قانون به توافق رسيدند تا  درخصوصهای مختلف استراليا های ايالتدولت

تواند در قانون فناوری ها و دولت مرکزی، دولت نمياين توافقنامه بين ايالت براساس .کشور اجرايي شود

بعد از  .)شورای وزيران فناوری ژن ( تغيير ايجاد کند ژن بدون نظر کميته سياستگذاری فناوری ژن
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چون  .های مربوط به قانون به تصويب رسيدنامهآيين نيز 2001، در سال 2000تصويب قانون در سال 

 درخصوصالمنافع( و همچنين ايالتي است، صورت دولت مرکزی )مشترکتم مديريتي استراليا بهسيس

مرکزی و ايالتي صورت  صورتبهمديريت تدوين قوانين و مقررات و همچنين مديريت ايمني زيستي نيز، 

باشد، اما رموني بين سيستم دولت مرکزی و ايالتي وجود داشته ها شود هماهنگي وگيرد و تلاش ميمي

ی خود داشته باشند هاگيریممكن است در برخي موارد دو ايالت مختلف دو سياست متفاوت در تصميم

(Tribe, 2012).  روش  براساسدر سيستم ايمني زيستي استراليا مثل خيلي از کشورهای ديگر

انتين که به محصول کيد دارند )برخلاف آمريكا، کانادا و آرژأمهندسي ژنتيك و ايجاد محصول تراريخته ت

از طرف ديگر استراليا مثل آرژانتين، ژاپن و انگليس  .دهند(به روش توليد اهميتي نمي دارند و نهايي کار

 روزبه که با آمريكا و کانادا که قوانين قبلي خود رااند قوانين جديدی برای محصولات تراريخته تهيه کرده

  .(Tribe, 2012اند، متفاوت است )کرده

 ساختار و محتوای قانون فناوری ژن استرالیا  (د

 مقدمه و هدف ـ قانوناول  بخش

تمالي هدف اين قانون حفاظت از سلامت و ايمني مردم و محيط زيست از طريق شناسايي مخاطرات اح

وجودات های خاص مواجهه با اين مايجاد شده توسط فناوری ژن و مديريت اين مخاطرات از طريق روش

  .شده استورزی دست

 دوم قانون بخش

زمان و مه ها و همچنين اقداماتاقدامات لازم برای ايجاد هماهنگي بين مقررات دولت مرکزی و ايالت

در اين  .ستآورده شده ا هامحصولات تراريخته درخصوصها برای قانونگذاری تكميلي مورد نياز در ايالت

مرکزی  های مختلف با دولتداده شده است تا ايالتقسمت از طريق شورای وزيران فناوری ژن اجازه 

اين  در .ها، راهبردها و روش اقدام در مورد محصولات تراريخته مشورت کنندسياستگذاری درخصوص

شده  ر، نيز ذکآورده شده 2001که در توافقنامه  های شورای وزيران فناوری ژنبرخي فعاليت قسمت

  .ورده شده استهمچنين تعاريف در اين قسمت آ .است

توليد  ساختن، توسعه دادن و يا، و تحقيقات هایآزمايشانجام  شاملشمول قانون ژن استراليا 

حصولات استفاده از م، تكثير محصولات تراريخته، اصلاح نژاد محصولات تراريخته، (GMOتراريخته )

واردات، ، تهمحصولات تراريخ کاشت، داشت و پرورش، غيرتراريختهتراريخته در ترکيب با ساير مصحولات 

ز ا عرضه و استفاده، توزيع و پخش محصولات تراريخته، ونقل و صادرات محصولات تراريختهحمل

کليه  بهدر اين قانون، تكنولوژی ژن  .ستموجودات تراريخته و مشتقات آنهاو  محصولات تراريخته

يبي نوترک، وليد مثل جنسيتشامل  ؛تعريف شده است يا ديگر مواد ژنتيكي هاورزی ژنهای دستروش

  .شوداند، نميشده امستثنهر روش ديگری که در قوانين و  همولوگوس
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 دفتر نظارت بر فناوری ژن ـ سوم قانون بخش

 تهمچنين در اين قسم .( مطرح شده استOGTRدر قسمت سوم ايجاد دفتر نظارت بر فناوری ژن )

  .توصيف شده استو قدرت اين دفتر  هاشرح وظايف، مسئوليت

 شرایط مجاز و غیرمجاز ـ چهارم بخش

علام کرده در قسمت چهارم قانون، ممنوعيت تجارت محصولات تراريخته بدون طي فرايند اخذ مجوز را ا

 ، يا مخاطرات( که دارای مجوز هستندGMOای )است که تنها محصولات تراريخته کردهو مشخص 

د )قسمت ششم ثبت شده باشن جژء استثنائات هستند يا اينكه قبلاًاحتمالي آنها بسيار پايين است، يا 

يرمجاز همچنين در اين قسمت جرائم سنگيني برای تجارت غ .قانون(، قابليت توليد و تجارت دارند

دارند،  زيست محيطای که احتمال مخاطرات برای سلامت انسان و ايمني مردم و محصولات تراريخته

بيل های مختلفي برای انواع مجوز از قبندیدر اين قسمت همچنين گروه .نظر گرفته شده است در

  .در نظر گرفته شده است و با با هدف مصرف )عدم رهاسازی( زيست محيطرهاسازی عمدی در 

 پذیری و جبران خساراتمسئولیت

ريخته بستگي دقيق آورده شده است و کار با محصولات ترا طوربهپذيری و جبران خسارات در اين قسمت مسئوليت

 .چهارم( واحد جرم جريمه خواهد داشت )بخش دوم قسمت 2000تا  50سال زنداني يا بين  5به شدت تخلف تا 

  .دلار استرالياست 163تا  110های مختلف استراليا بين هر واحد جرم در ايالت

 فرایند اخذ مجوز ـ پنجم بخش

پذيری دولت از الف با هدف افزايش مسئوليت 5قسمت  .اخذ مجوز در قسمت پنجم ارائه شده استفرايند 

 2006در سال  نظر اقدامات در هنگام شرايط اضطراری ايجاد شده و درنتيجه ارزيابي صورت گرفته از قانون

يط استثنايي در شرادر اين قسمت امكان استفاده موقتي محصولات تراريخته  .به متن قانون اضافه شده است

کار با  يعني شرايط اضطراری .ديده شده است زيست محيطو  تيبا هدف کاهش مخاطرات احتمالي بر سلام

ند انجام کليه فراي .، آورده شده استای وزيران فناوری ژن تدوين شدهمحصولات تراريخته که توسط شور

دقيق  امهبرنمتقاضي بايد  .محدود ميداني تا رهاسازی بايد از طريق اخذ مجوز صورت پذيرد هایآزمايش

را از طريق روزنامه  هابرنامهدولت اين  .مديرت مخاطرات احتمالي را ارائه دهد ارزيابي مخارات احتمالي و

ه فرايند عات مربوط بهمچنين متقاضي بايد اطلا .کندميرساني سايت به عموم اطلاعروزنامه رسمي و وب

نسل کردن مجوز تعليق و يا ک و همچنين شرايط در اين بخش روال دقيق اخذ مجوز .پايش بازار را ارائه دهد

  .ذکر شده است صلاحذیتوسط مرجع 

 ششم قانون  بخش

 محيطدر اين قسمت، فرايندهای مربوط به محصولات تراريخته با ريسك پايين که با هدف رهاسازی در 

همچنين در اين قسمت امكان انتقال  .ولي نياز به اخذ مجوز دارند، آورده شده است ،نيز نيستند زيست
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ای که در دسترس عموم محصولات تراريخته فهرستمجوز گرفته است به  يك محصول تراريخته که قبلاً

  .شوند، آورده شده استناميده مي GMO Register عنوانبههستند و 

 مدیریت مخاطرات احتمالي  ـ هفتم قانون بخش

قسمت  مديريت احتمالي مطابق با اين .در اين قسمت نحوه مديريت مخاطرات احتمالي ذکر شده است

 شرح زير است:قانون به

 ها ودر تطابق با استانداردسازی های محصورامكانات و زيرساخت تأييدم سدر يك قسمت مكاني

زم در لازم برای اخذ مجوز، اقدامات لا شرايطدر قسمت بعدی،  .شده استهای موجود ذکر نامهآيين

گر اين بند، در قسمت دي .آورده شده است ....امكانات حصر و  تأييدشرايط لازم برای  شرايط اضطراری،

و  استانداردها براساسمختلف توسط دفتر نظارت  مؤسساتها و مراکز، آزمايشگاه تأييدشرايط 

  .شودمي ای تعيينمؤسسهی ايمني زيستي هااين شرايط توسط کميته .آورده شده است هادستورالعمل

 هشتم بخش

 1،(GTTACکميته فني مشورتي فناوری ژن )شامل ی مختلف مشورتي و فني هاکميته ر اين قسمت،د

 هایکميتهو  3(GTEC)کميته اخلاق فناوری ژن  2،(GTCCC) کميته مشورتي جامعه فناوری ژن

 2006از سال  ضمناً .اندبرای اجرای قانون فناوری ژن مشخص شده ۴(IBCs) ایمؤسسهمني زيستي اي

  .اندکميته مشورتي جامعه فناوری ژن با هم ادغام شده به بعد کميته اخلاق و

 نهم بخش

ها، کارمندان و نحوه امور اداری و مديريتي ايمني زيستي استراليا شامل بودجه، هزينه بررسي درخواست

 است. ها و تجاریثبت درخواست ،هاگزارشارائه 

 دهم و یازدهم بخش

جبران  همچنين نحوه .م پولي مشخص شده استئو جرا ها، قدرت اجرايي بازرسان، دادگاهدر اين قسمت

  .پولي در اين قسمت آورده شده است صورتبهخسارات 

 استرالیاارکان مدیریتي ایمني زیستي در 

 5،(GTTACکميته فني مشورتي فناوری ژن )، کميته سياستگذاری يا شورای وزيران فناوری ژنشامل 

های کميته ۷،(GTEC)کميته اخلاق فناوری ژن  6،(GTCCC) کميته مشورتي جامعه فناوری ژن

                                                 
1. Gene Technology Technical Advisory Committee 

2. Gene Technology Community Consulative Committee 

3. Gene Technology Ethics Committee 

4. Institutional Biosafety Committees (IBCs) 

5. Gene Technology Technical Advisory Committee 

6. Gene Technology Community Consulative Committee 

7. Gene Technology Ethics Committee 
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  .است دفتر نظارت بر فناوری ژنو  1(IBCs)ایمؤسسهايمني زيستي 

 مشارکت و آگاهي عمومي

های گيریهای مختلف در تصميمدر سيستم ايمني زيستي استراليا به مشورت و مشارکت عموم و دستگاه

ين با مربوط به محصولات تراريخته اهميت داده شده است )مثل ايجاد کميته مشورتي جامعه( که ا

صول جديد اطلاعات محاز طرف ديگر، کليات ارزيابي مخاطرات و  .سيستم آمريكا و کانادا متفاوت است

 30شود و طي ميرساني به عموم اطلاع OGTRسايت از طريق روزنامه رسمي دولت و همچنين وب

و در بندی سپس نظرات جمع .شودمي ها و صنوف و جامعه عموم گرفتهن، انجمناروز نظرات متخصص

  .شودمي استفاده هاگيریتصميم

 های آنمسئولیت( و OGTRدفتر نظارت بر فناوری ژن )

مرجع قانوني فناوری ژن، دفتر (، 2000قانون فناوری ژن )مصوب سال  محتوای قسمت دوم براساس

دادن مجوز اين دفتر مسئول  .ايجاد شد 2001است که در سال  2(OGTR) «فناوری ژن نظارت بر»

بخشي از دپارتمان  «دفتر نظارت بر فناوری ژن» .رهاسازی موجودات تراريخته و گزارش به مجلس است

  .های حقوقي، سياسي و کارمند دفتری استمتخصص در زمينه 50 دارایبهداشت استرالياست و 

افقت سال از طرف شورای وزيران فناوری ژن و پس از مو 5دفتر نظارت بر فناوری ژن به مدت 

 2000 فناوری ژنقانون  2۷در بخش کننده وظايف مرجع کنترل .شوداکثريت مراجع قانوني انتخاب مي

 شرح ذيل آمده است:به

 ،شده ورزیدستی مربوط به صدور مجوز در ارتباط با موجودات هاانجام فعاليت (الف

که توسط شورای وزارتي چنانها آنهای دستورالعملنويس اصول و سياستتهيه پيش (ب

  ،درخواست شده است

 ،های اجراييايجاد مرامنامه (ج

 ،شده ورزیدستی فني و اجرايي در رابطه با موجودات هاصدور دستورالعمل (چ

ورزی ستموجودات د دربارههای قانونگذاری ها برای ديگر آژانساطلاعات و مشورت کردنفراهم  (ح

 ،شده و محصولات آنها

  ،هاها به مردم درباره تراريختهاطلاعات و مشورت کردنفراهم  ـ(ه

ثير أي و تايکار، عملكرد کميته مشورتي فني فناوری ژن دربارهارائه مشورت به شورای وزارتي  (و

انجام تحقيقات در ارتباط با ارزيابي مخاطرات و ايمني زيستي ، هاچارچوب قانوني برای کنترل تراريخته

های ها و محصولات آنها توسط آژانستوسعه هماهنگي ارزيابي مخاطرات مربوط به تراريخته، هاتراريخته

المللي های بينايجاد ارتباط با سازمانو  المللي در ارتباط با کنترلهای بينپايش فعاليت، نندهککنترل

                                                 
1. Institutional Biosafety Committees (IBCs) 

2. Office of the Gene Technology Regulator 
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ورزی شده هايي سروکار دارند که در خارج از کشور موجودات دستکه با مديريت فناوری ژن و با آژانس

  .کنندرا کنترل مي

جودات سئول مديريت و نظارت بر موترين آژانس ملي ماداره نظارت بر فناوری ژن اولين و مهم

 ۷ر جدول های ديگر که ددليل گسترش نيازها تعدادی از سازمانهر چند به .تراريخته در استرالياست

  .اند در کار مديريت و نظارت موجودات تراريخته نقش دارندنشان داده شده

 

 شده در استرالیا ورزیدستهای مسئول موجودات آژانس .۷جدول 

 آژانس مسئول موضوع

 

 ي و خوراک داميهای مواد غذاها و مكلافزودني

 (OGTRدفتر نظارت بر فناوری ژن )

 (1FSANZاداره استاندارد غذايي استراليا و نيوزلند )

 (2AQISدفتر بازرسي قرنطينه واردات مواد غذايي )

 (OGTRدفتر نظارت بر فناوری ژن ) هاکشآفت

 (3NRAسازمان ثبت ملي )

 (۴EAاستراليا ) زيست محيطسازمان 

 (OGTRدفتر نظارت بر فناوری ژن ) مواد زيستي

 (EAاستراليا ) زيست محيطسازمان 

 (5TGA) سازمان کالاهای پزشكي

 (OGTRدفتر نظارت بر فناوری ژن ) حيوانات و گياهان

 (EAاستراليا ) زيست محيطسازمان 

 (FSANZد )اداره استاندارد غذايي استراليا و نيوزلن

 .1399، های نويسندهيافته خذ:أم

 

( GTTACفني فناوری ژن )–های خود را به کميته مشورتي اين دفتر برخي از کارها و مسئوليت

( IBCs) ایمؤسسههای ايمني زيستي های مختلف و کميتهوقت از تخصصن پارهامتشكل از متخصص

ت که قانون فناوری ژن استراليا برمبنای اصول احتياطي تهيه و تصويب شده اس .است کردهمحول 

 بايدي وجود دارد، فقدان يقين علمي نمحيطزيستکه تهديد و مخاطرات جدی آن، زماني براساس

يب محيط زيست خير انداختن يا ممانعت از تدابير لازم برای جلوگيری از تخرأدليلي برای به ت عنوانبه

ت در برابر را برای در نظر گرفتن سلامت بشر و ايمني محيط زيسکننده کنترل اين قانون، مرجع .باشد

  .کندورزی شدة ژنتيكي هدايت ميرهاسازی موجودات دست

 

                                                 
1. Food standards Australia and New Zealand 

2. Australian Quarantine Inspection Service Responsible for Food Imports  

3. National Registration Authority 

4. Environment Australia 

5. Therapeutic Goods Administration 
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 کمیته سیاستگذاری یا شورای وزیران فناوری ژن

های که هر کدام دارای نقش کردهقانون فناوری ژن يك کميته سياستگذاری و سه کميته مشورتي ايجاد 

ها کميته سياستگذاری يا شورای وزيران فناوری ژن، اصول سياستگذاری و دستورالعمل .مختلفي هستند

کمك )دفتر نظارت بر فناوری ژن( کننده مرجع کنترلبه ها، که در انجام فعاليت کندرا مشخص مي

های ايمني زيستي ها و سياستگذاریقانونگذاریرموني در ها اين شورا وظيفه ايجاد هماهنگي و .کندمي

است که وظيفه  1دارای يك کميته دائمي فناوری ژنی وزيران فناوری ژن شورا .و فناوری ژن را دارد

سال گذشته اين شورا توانسته است نقش بسيار مهمي در  18طي  .ارائه مشورت به اين شورا را دارد

دليل حضور هالبته بايد توجه داشت که ب .استراليا داشته باشد سياستگذاری و راهبری ايمني زيستي در

ها و همچنين استانداران بيشتر تصميمات اين شورا حالت مديريتي نخست وزير، وزرای برخي وزارتخانه

و  2001در سال  توافقنامه بين ايالتي توان به تصويبمي ترين کارهای اين شورا،از مهم .دارد و سياسي

سای ؤکننده، راين کميته قدرت انتصاب يا عزل مرجع کنترل .فناوری ژن اشاره کرد 2006توافقنامه 

 3(GTCCC) جامعه فناوری ژنکننده کميته مشورت 2،(GTTACکميته فني مشورتي فناوری ژن )

و کننده کنترل جامعه به مرجعکننده کميته مشورت .را دارد ۴(GTEC)و کميته اخلاق فناوری ژن 

هايي نظرات جامعه درباره موضوعات مربوط به فناوری ژن مشورت و راهنمايي درخصوصشورای وزيران 

کميته  .کندها را ايجاد ميدهد و امكان دخالت دادن نظر مردم در توسعه و بهبود دستورالعملارائه مي

های لازم را به مرجع راهنمايي اخلاق فناوری ژن در مورد موضوعات اخلاقي مربوط به فناوری ژن،

های کميته فني مشورتي فناوری ژن نقش اساسي در برنامه .دهدو شورای وزيران ارائه ميکننده کنترل

کند که توسط کارکنان اداره کنترل مربوط به بازبيني ارزيابي و مديريت مخاطرات احتمالي ايفا مي

های برنامه دربارهبرايند نظرات کميته فني مشورتي  بايدکننده مرجع کنترل .شودفناوری ژن ايجاد مي

هر يافته منفي اين کميته باعث رد  .کندارزيابي و مديريت مخاطرات را از اداره کنترل فناوری ژن اتخاذ 

گيری نقش که کميته، مشورتي است، در فرايند تصميم از اين جنبه با وجودی .درخواست خواهد شد

توصيه ايمني کميته مشورتي را ناديده بگيرد، کننده مال اينكه مرجع کنترلزيرا احت .محوری دارد

طبق مقررات  .های مختلف تشكيل شده استنفر متخصص در زمينه 18اين کميته از  .ممكن استغير

گيری توسط کميته فني مشورتي ايجاد شده برای قانون فناوری ژن، استفاده از اکثريت آرا برای تصميم

  .کنديم را تعيين

 ای قلمرو ملي و منطقه

استاندارد  .ای برای توسعه استانداردهای هماهنگ برای تصويب غذاها ايجاد شده استساختارهای منطقه

                                                 
1. Gene Technology Standing Committee 

2. Gene Technology Technical Advisory Committee 

3. Gene Technology Community Consulative Committee 

4. Gene Technology Ethics Committee 
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غذای استراليا و نيوزلند يك مرجع مستقل دومليتي است که استانداردهای غذايي برای همه غذاهايي 

در استراليا استانداردهای غذای استراليا  .کندشوند را ايجاد ميکه برای فروش در استراليا توليد يا وارد مي

برخلاف موفقيت  .استيخته برای مصرف انساني و نيوزلند در ارتباط با فرايند تصويب گياهان زراعي ترار

بين  هي گياهان تراريختمحيطزيسترهاسازی  تأييد ای برایدر اين بخش، هيچ روش هماهنگ شده

های اکولوژيكي بين استراليا و نيوزلند ايجاد يك علت تفاوت در سيستمبه .استراليا و نيوزلند وجود ندارد

کميته اخلاق فناوری  .رسدنظر ميهمشكل ب هي گياهان تراريختطمحيزيستای برای تصويب روش منطقه

چارچوب اخلاق زيستي فناوری ژن را برای  2012ژن و کميته مشورتي جامعه فناوری ژن در سال 

 .انداستراليا تهيه و ابلاغ کرده

 1، ذخیره و توزیع محصولات تراریخته در استرالیاونقلحمل نامهآیین هـ(

( بسته به نوع ها، موجودات تراريخته )گياه، جانور و ميكروارگانيسمایصفحه 3۴ نامهآيين اين براساس

اند شدهبندی سطح ايمني زيستي آنها و درنتيجه نوع سطح حصر فيزيكي مورد نياز به چهار سطح تقسيم

، شرايط گذاری، برچسبسازیونقل، ذخيرهبندی، حملو برای هر کدام با جزئيات دقيق، نحوه بسته

 راساسب .و نحوه دفع متفاوتي در نظر گرفته شده است اضطراری رهاسازی غيرعمدی و ورود غيرعمدی

با هر  ونقلحملکليه موجودات و محصولات تراريخته با هر سطح ايمني زيستي در حين  نامهآيين اين

 راساسب .و تك شوند گذاریهدفي )تحقيقات، توليد، مصرف، ترانزيت، صادرات و واردات( بايد برچسب

  .گيرانه در نظر گرفته شده استبسيار سخت ونقلحملو نحوه بندی اين مقررات، نوع بسته

 آنالیز ریسك محصولات تراریخته نامهآیین دستورالعمل و (و

چارچوب اصلي ارزيابي مخاطرات، مديريت مخاطرات  ، مدل وایصفحه 1۴0 نامهآيين اين براساس

در اين  .آورده شده است مخاطرات احتمالي محصولات تراريخته 2رسانيدهي و اطلاعاحتمالي و ارتباط

و درخواست مجوز تا مرحله بعد  هاآزمايشاز مرحله  روش دقيق ارزيابي مخاطرات احتمالي دستورالعمل،

آن در سازی بعد از تجاری نظارتهمچنين فرايند پايش و  .شفاف آورده شده است طوربهسازی از تجاری

  .لحاظ شده است

 

 قوانین و مقررات ایمني زیستي در ژاپن .۲-۷

  وضعیت کشت و کار و مصرف محصولات تراریخته در ژاپن (الف

، استمصرف و کاشت محصولات تراريخته پيشرو  تأييدژاپن از کشورهايي است که در تصويب و 

غذا  عنوانبهبرای مصرف  تراريخته رالاين و رقم  ۴92که در اين کشور تاکنون دولت حدود یطوربه

                                                 
1. Guidelines for the Transport, Storage and Disposal of GMOs 

2. Risk Communication 
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و مجوز  کرده تأييدلاين و رقم( در مزارع  130مورد( و يا کاشت مستقيم ) 1۷۷مورد( يا علوفه ) 185)

کننده بزرگ محصولات تراريخته است، اما تاکنون هيچ رغم اينكه ژاپن يك مصرفبه .صادر کرده است

دليل اصلي عدم کاشت گياهان  .(ISAAA, 2018ست )ای در اين کشور کشت نشده ارقم تراريخته

غذا  عنوانبهتراريخته در ژاپن، عدم پذيرش اين نوع گياهان توسط مردم برای کاشت و استفاده مستقيم 

ترين يكي از بزرگ عنوانبهبه هر حال ژاپن  .(2006and Kawaguchi,  Tanakaبوده است )

حاضر انواع مختلفي از محصولات تراريخته از قبيل  محصولات کشاورزی است و درحالگان واردکنند

علوفه و خوراک دام، روغن خوراکي و غذای فراوری  عنوانبهکند و سويا، ذرت، کلزا و پنبه را وارد مي

 .کنداستفاده مي شده

 ي زیستي در ژاپننایم (ب

ژاپن يك قانون ايمني  .عضو پروتكل ايمني زيستي کارتاهناست و آن را امضا کرده است عنوانبهژاپن 

که موضوع موجودات زنده تراريخته را  داردو دستورالعمل برای قانون مذکور  نامهآيين زيستي و چندين

در اين قانون، نحوه استفاده از موجودات زنده تراريخته به دو دسته تقسيم شده است،  .دهدپوشش مي

رهاسازی، توليد، است که شامل محيط باز  در ( و ديگری استفاده2يكي استفاده محصور )استفاده نوع 

های ت وزيران، وزارتخانهئدو تصويبنامه هي براساس .(1است )نوع  ...مصرف، واردات، صادرات، ترانزيت و 

مرتبط با پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا و قانون را مشخص کرده و همچنين مبلغ هزينه  صلاحذی

برای هر دو گروه استفاده از موجودات  .نيز ابلاغ شده است گيریمجوزها و طي فرايند ارزيابي درخواست

ی مرتبط هانامهآيين اين قانون و .های مجزايي طراحي و تصويب شده استنامهآيين زنده تراريخته نيز

ارزيابي .پردازندثير بر تنوع زيستي ميأي و احتمال تزيست محيطآن فقط به بحث ارزيابي مخاطرات 

و  1رسند، در چارچوب قانون ايمني غذاييای که به مصرف انسان ميغذايي موجودات تراريختهايمني 

اما  .شودهای دفتر دولت است، پيگيری ميمجموعهيرريت کميسيون ايمني غذايي که از زتحت مدي

تحت مديريت شورای  2موضوع ارزيابي ايمني علوفه و خوراک دام از طريق قانون ايمني و کيفيت علوفه

قانون ايمني زيستي  براساس .شودمواد کشاورزی وزارت کشاورزی، جنگلداری و شيلات ژاپن بررسي مي

صادرکننده بايد از قبل به واردکننده )ژاپن(  واردات محصولات تراريخته، حتماً درخصوصژاپن، 

برای واردات  .همراه با محموله باشد کند و در هنگام انتقال هم بايد مشخصات تراريخته بودنرساني اطلاع

بايد در کشور صادرکننده گواهي ايمني توسط انستيتوهای  موجود تراريخته با هدف تحقيقات، حتماً

يه از وزارت تأييدبايد روال  علمي صادر شده باشد و اگر مخاطرات بالايي همراه تراريخته باشد، حتماً

برای صادرات موجودات تراريخته نيز بايد همين  .طي شودعلوم و فناوری ژاپن  آموزش، فرهنگ، ورزش،

تراريخته باشد محصول و مدارک و مشخصات بايد همراه  هاقبلي صورت پذيرد و گواهيرساني اطلاع

                                                 
1. Basic law for Food Safety 

2. Law on Safety and Quality Improvement of Feeds (Feed safety law) 
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(Watanabe et al., 2004).  

 قانون ایمني غذایي ژاپن براساسارزیابي ایمني غذایي محصولات تراریخته  (ج

رسند، در چارچوب قانون ايمني ای که به مصرف انسان ميموجودات تراريختهارزيابي ايمني غذايي 

 .شودهای دفتر دولت است، پيگيری ميو تحت مديريت کميسيون ايمني غذايي که از زيرمجموعه 1غذايي

ايمني غذايي محصولات تراريخته شامل ايمني گياه ميزبان  تأييدترين فاکتورهای مورد بررسي در مهم

های توليد شده درنتيجه تغيير ايمني پروتئين، نوع ژن تغيير يافته، ن)مادری(، ژن مورد استفاده و ناقلا

پتانسيل بروز ، زاييها( و مسمويت)شباهت توالي با آلرژنزايي از نظر حساسيت مخصوصاً ژنتيكي

دار در محتويات اپتانسيل تغييرات معنو  خواسته درنتيجه تغيير ژنتيكي صورت گرفتههای ناموتاسيون

 .است غذايي محصول تراريخته

 علوفه عنوانبهارزیابي ایمني محصولات تراریخته مورد مصرف  (د

يت شورای موضوع ارزيابي ايمني علوفه و خوراک دام از طريق قانون ايمني و کيفيت علوفه تحت مدير

اورزی واردات محصولات کش .شودکشاورزی وزارت کشاورزی، جنگلداری و شيلات ژاپن بررسي ميمواد 

شود، انجام  يدتأيکه ايمني آنها توسط شورای مواد غذايي تراريخته و فروش آنها در ژاپن تنها در صورتي

دار در اتغييرات معنشامل مورد بررسي برای تعيين ايمني علوفه تراريخته  عواملترين مهم .شودمي

انسيل توليد پتو  محتويات علوفه و خوراک دام تراريخته در مقايسه با گياه مادری )نوع غيرتراريخته(

حيوان  ترکيبات سمي )توليد ترکيبات سمي در خود گياه تراريخته يا توليد ترکيبات سمي جديد در

 .است ليكي خود حيوان(متقابل محتويات گياه تراريخته با سيستم متابو آثاردرنتيجه 

 گذاریمقررات برچسب هـ(

، بايد براساس مقررات ژاپن، هر فراورده يا محصولي که در آن محصول تراريخته استفاده شده است

ه غذايي عدم استفاده از محصول تراريخته در فراورد درخصوصرساني شود، هر چند اطلاع گذاریبرچسب

  .(2006Kawaguchi, and  Tanakaاست ) ینيز اختيار

قانون ایمني زیستي ژاپن )قانون استفاده حفاظتي و پایدار از تنوع زیستي از طریق مقررات  (و

  ۲(مربوط به استفاده از موجودات زنده تراریخته

 فصل اول: مقدمات و کليات

 ها بر تنوع زيستي در ژاپنLMOمنفي  آثارفصل دوم: اقدامات و ضوابط برای جلوگيری از 

 هاLMOاز  1بخش اول: استفاده نوع 

 هاLMOاز  1يه استفاده نوع تأييدضوابط اخذ  ( ـ۴)ماده 

                                                 
1. Basic law for Food Safety 

2. Act on the Conservation and Sustainable Use of Biological Diversity through Regulations on the 

Use of Living Modified Organisms (Act No. 97 of 2003). 
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 مصرف، توليد، رهاسازی، شامل که است باز محيط همان کار با موجودات تراريخته در 1نوع  استفاده

  .است ... و ترانزيت صادرات، واردات،

 1اصلاحات مقررات مربوط به استفاده نوع  ( ـ5)ماده 

 کننده مجوزتعهدات و وظايف دريافت ( ـ6)ماده 

 1تغييرات در مجوزهای داده شده به استفاده نوع  ( ـ۷)ماده 

 1مجوزهای صادره استفاده نوع  درخصوصعمومي رساني اطلاع ( ـ8)ماده 

اردات به که قرار است به شكل و ایمصرف موجودات زنده تراريخته 1صدور مجوز نوع  ( ـ9)ماده  

 ژاپن وارد شوند

 LMOاستفاده از  1نوع  درخصوصدرخواست انجام اقدامات ضروری  ( ـ10)ماده 

 نده تراريختهزموجودات  1اقدامات در زمان وقوع شرايط اضطراری در مورد استفاده نوع  ( ـ11)ماده 

 ها LMOاستفاده از  2مقررات مربوط به نوع  ـ مبخش دو

 اجرايي کردن اقدامات حصر فيزيكي در تطابق با ضوابط وزارت متبوع( ـ 12)ماده 

 شده تأييداجرايي کردن اقدامات لازم برای حصر  ( ـ13)ماده 

 2استفاده نوع  درخصوصتقاضای انجام اقدامات  ( ـ1۴)ماده 

 2اقدامات در شرايط بروز حوادث غيرمترقبه استفاده نوع  ( ـ15)ماده 

 ارزيابي موجودات زنده تراريخته ـ بخش سوم

 واردات موجودات زنده تراريختهرساني اطلاع ( ـ16)ماده 

 LMOتقاضای ارزيابي  ( ـ1۷)ماده 

 مراکز ثبت شده بازرسي و ارزيابي ( ـ18)ماده 

 هاپايش و نظارت بر مراکز ارزياب تراريخته .19ماده 

 تعهدات مربوط به حفظ اسرار و محرمانگي ( ـ20)ماده 

 درخواست انطباق ( ـ21)ماده 

 های محليو بازرسي هاگزارشآوری جمع ( ـ22)ماده 

 عموميرساني اطلاع ( ـ23)ماده 

 تهيه اطلاعات ـ ۴بخش 

 نوع مصرف درخصوصاطلاعات  ( ـ25)ماده 

 تهيه اطلاعات( ـ 26)ماده 

 اقدامات و شرايط برای صادرات موجود زنده تراريخته ـ 3فصل 

 صادراترساني اطلاع ( ـ2۷)ماده 

 شودای که صادر مينوع استفاده موجود زنده تراريخته کردنمشخص  ( ـ28)ماده 
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 صادرات  اتذکرات در ارتباط ب ( ـ29)ماده 

 ساير موارد ـ فصل چهارم

 هاگزارشآوری جمع ( ـ30)ماده 

 های محليبازرسي ( ـ31)ماده 

 های محلي توسط مراکزانجام بازرسي ( ـ32)ماده 

 دستورات و تذکرات به مراکز ( ـ33)ماده 

  علمي های دانشاقدامات در زمان پيشرفت ( ـ3۴)ماده 

 مشورت عمومي  ( ـ35)ماده 

 صلاحذیوزارت  ( ـ36)ماده 

 اقدامات موقت ( ـ3۷)ماده 

 اقدامات قضايي ـ 5فصل 

 محكوميت ( ـ38)ماده 

 نامهآيين يك وگياهان تراريخته وجود دارد  1حاوی جزئيات برای استفاده نوع  نامهآيين در ژاپن يك

( تدوين شده برای استفاده نوع دوم )استفاده محصور نامهآيين دو ضمناً .ی تراريختههاهم برای واکسن

قيق و است که يكي برای توليد محصور صنعتي موجودات تراريخته و ديگری استفاده محصور برای تح

 .ی و دستورالعمل ديگری نيز تصويب شده استهانامهآيين در کنار اين موارد .توسعه است

 گیاهان تراریخته  ۱مقررات استفاده نوع  نامهآیین (ز

ايمني توليدات  گياهان تراريخته بايد به بخش 1ی مربوط به استفاده نوع هادرخواست نامهآيين اين براساس

 منظوربه .ودشغذايي و امور مشتريان وزارت کشاورزی، جنگلداری و شيلات ژاپن ارسال  ايمنيگياهي واحد 

ن مرتبط با موضوع، تحت مديريت شورای اگروه بررسي متشكل از متخصصها يك بررسي درخواست

 محيطتحقيقات کشاورزی، جنگلداری و شيلات وزارت کشاورزی ژاپن و واحد حفاظت طبيعت وزارت 

و عات تواند در حين ارزيابي درخواست از متقاضي اطلااين گروه بررسي مي .کندژاپن کار مي زيست

 .ته شده استماه در نظر گرف 6مدت زمان ارزيابي فرم درخواست )قبول يا رد(  .بيشتری بخواهدتوضيحات 

در فرم  .ضافه کردالبته به اين زمان، مدت زمان لازم برای اصلاح مدارک يا توضيحات تكميلي را نيز بايد ا

ي مخاطرات رزيابادرخواست بايد اطلاعات مربوط به خود گياه تراريخته و روش توليد، اطلاعات مربوط نتايج 

 نامهآيين ينادر  .احتمالي، اقدامات در شرايط اضطراری و همچنين برنامه پايش پس از توليد را بياورند

تفاده خاص همچنين جزئيات دقيق روش ارزيابي مخاطرات احتمالي و اطلاعات مورد نياز برای هر نوع اس

 .رده شده استجدول آو 6و نوع موجود تراريخته )گياه زراعي يا درخت( در قالب 
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 قوانین و مقررات ایمني زیستي هند .۲-8

 وضعیت کشت و کار محصولات تراریخته در هند (الف

رزی درصد نيروی کار در اين کشور وابسته به بخش کشاو ۷3محور است و حدود هند کشوری کشاورز

 .ده استميليون تن بو 250بخش کشاورزی هند حدود  انهيهای اخير ميزان توليدات سالدر سال .هستند

ند چهر  .درصد رشد دارد 15حدود  انهيسال صنعت بيوتكنولوژی در هند بسيار مورد توجه بوده و

کشت شده در  اولين گياه تراريخته .ی بيوتكنولوژی رتبه سوم را داردهابيوتكنولوژی کشاورزی در شاخه

ته، هند به با گسترش کشت پنبه تراريخ .بود که پنبه تراريخته مقاوم به آفات بود 2002هند در سال 

در  .ستاکننده بزرگ دنيا و همچنين اولين کشور صادرکننده اين محصول بدل شده دومين کشور توليد

ها اين کار ادامه دليل مخالفتهاما ب ،شدسازی نيز اولين بادمجان تراريخته در هند تجاری 2009سال 

اين ميزان  ميليون هكتار بوده است که 11حدود  2012در سال پنبه تراريخته  زيرکشتسطح  .پيدا نكرد

 يرکشتزاز کل سطح  .درصد پذيرش کشاورزان رسيده است 95ميليون هكتار با  6/11به  2018در سال 

درحال  درصد تراريخته است 95ميليون هكتار آن معادل  6/11ميليون هكتار(،  2/12پنبه در هند )

که در  کننده محصولات تراريخته است، اما نكته عجيب اين استحاضر هند پنجمين کشور بزرگ توليد

ی هادر سال .(ISAAA, 2018شده و توليد شده است )سازی هند تنها گياه پنبه تراريخته تجاری

های ايمني ابيبادمجان؛ خردل، پنبه و نخود تراريخته با هدف ارزي برنج، ایمزرعه هایآزمايشاخير نيز 

گياه مختلف تراريخته در مراحل مختلف  20درحال حاضر نيز بيش از  .زيستي اجرا شده است

است و دولت  در هند نيز بسيار گسترده هان تراريختهاالبته فعاليت مخالف .و توسعه هستند هایآزمايش

ن بيوتكنولوژی که دولت هند با ايجاد دپارتما کردالبته بايد توجه  .خصوص مشكلات فراواني دارددر اين

ها و مراکز اهدر زيرمجموعه وزارت علوم ايجاد کرده است که اين دپارتمان با همكاری بسياری از دانشگ

 ضمناً .ارندجاد و توسعه محصولات مختلف تراريخته را در دست اجرا دهای بزرگ ايتحقيقاتي هند پروژه

های علم و فناوری و همچنين چندين شرکت خصوصي نيز درحال خصوص مراکز رشد و پارکدر اين

 .(Shukla et al., 2018فعاليت هستند )

 قوانین و مقررات ایمني زیستي در هند  (ب

همچنين پروتكل ايمني زيستي کارتاهناست و اين پروتكل را امضا هند عضو کنوانسيون تنوع زيستي و 

همچنين اين کشور ساختارهای  .است کردهاتاق تهاتر ايمني زيستي خود را نيز فعال  ضمناً .کرده است

سابقه ايمني زيستي هند  .است کردهمورد نياز برای ارزيابي ايمني زيستي محصولات تراريخته را ايجاد 

های ملي بيوتكنولوژی، نخستين دستورالعمل دفترگردد، جايي که هند با ايجاد ميبر 1982به سال 

 دفتراين  1986در سال  اًبعد .کردايمني زيستي تحقيقات بيوتكنولوژی در شرايط آزمايشگاهي را تدوين 

در ادامه کار ارزيابي  .ملي تبديل به دپارتمان بيوتكنولوژی تحت مديريت وزارت علوم و فناوری شد

 و جنگلداری زيست محيطبه وزارت  (1986هند ) زيست محيطمحصولات تراريخته تحت قانون حفاظت 
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( توسط مجلس هند EPA law, 1986) 1986هند در سال  زيست محيطقانون حفاظت  .شدمحول 

، زيست محيطبعد از تصويب قانون حفاظت از  .(Kolady and Herring 2014به تصويب رسيد )

های خطرناک و ميكروارگانيسمسازی صادرات و ذخيره توليد، استفاده، واردات،» نامهآيين مقررات و

بنابراين،  .(EPA Rules 1989تدوين و ابلاغ کرد ) 1989را در سال  «های تراريختهموجودات يا سلول

 1986و در قالب قانون  1989 نامهآيين های مرتبط با محصولات تراريخته در هند تحتکليه فعاليت

 برعلاوه .شودبررسي و اجرا مي (MoEF&CC)، جنگل و تغييرات اقليمي زيست محيطتوسط وزارت 

بررسي و  اند در(، دو قانون مصوب ديگر که توسط مجلس تصويب شده1986) زيست محيطقانون 

( تحت مديريت وزارت کشاورزی 1966ن بذر )ارزيابي محصولات تراريخته کاربرد دارند که شامل قانو

( است که تحت مديريت وزارت بهداشت و رفاه خانواده 2006است و قانون ايمني غذايي و استاندارد )

 .شودهند اداره مي

 (EPA rules, 1989) ۱989 سال زیستي يمنیمقررات ا (ج

يد، فراوری، بسيار جامع است و شامل کليه اقدامات از قبيل تحقيقات، تول هند 1989 سال شمول مقررات

خته کليه موجودات زنده تراري درخصوص .....سازی، فروش، صادرات، واردات و بندی، ذخيرهبسته

 LMOs andهای آنها )ها و سلولهای آنها، بافتفراورده)ميكروارگانيسم، گياه و جانور(، مشتقات و 

GMOs )های نوين مهندسي ژنتيك و امتزاج پروتوپلاست، اين مقررات کليه روش برعلاوه ضمناً .است

  .شودفناوری ژن از قببيل ويرايش ژن را شامل مي

 ایمني زیستي صلاحذیمراجع  (د

برای ارزيابي و تضمين ايمني محصولات تراريخته  مقرراتي ايمني زيستي هند 1چارچوب چندوجهي

، جنگل و تغييرات اقليمي و دپارتمان بيوتكنولوژی وزارت علوم و زيست محيطتحت نظارت وزارت 

 صلاحذیدر قالب چند کميته  سيستم مديريتي ايمني زيستي هند .(8)جدول  شودفناوری انجام مي

آورده شده است  1989 سال نامهآيين ها دراين کميتهزير اجرايي شده است که وظايف هر کدام از 

(Mishra and Shukla 2013). گيرنده هستند و صدور های اصلي تصميمسه کميته اول، کميته

  .های موقت و موردی هستندی بعدی، کميتههاکميته .مجوز بر عهده آنهاست

 کمیته ارزیابي مهندسي ژنتیك(GEAC)2درخصوص گيری: بالاترين مرجع تصميم 

 .شود، جنگل و تغييرات اقليمي اداره ميزيست محيط محصولات تراريخته است که تحت مديريت وزارت

محصولات تراريخته و مشتقات آنها از ديدگاه  تأييدوان مرجع قانوني اصلي در ارزيابي و ناين کميته به ع

و استفاده  زيست محيطعتي، رهاسازی در های ميداني، توليد صني )تحقيق و توسعه، ارزيابيزيست محيط

 .و جنگل است زيست محيطدبيرخانه آن در وزارت  .انبوه( است

                                                 
1. Multitier 

2. The Genetic Engineering Appraisal Committee (GEAC) 
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 GEACوظایف 

 ،ایای چندمنطقهمزرعه هایآزمايشای بزرگ و مزرعه هایآزمايشصدور مجوز برای انجام  .1

ت بيشتر و تحويل اطلاعا، و در صورت نياز ایای بزرگ و چندمنطقهمزرعه هایآزمايشارزيابي نتايج  .2

 ،تكميلي هایآزمايشانجام يا 

تايج حاصل ن براساس، رد يا معلق نگه داشتن درخواست متقاضي برای رهاسازی و توليد انبوه )تأييد .3

 ،ميداني( هایآزمايشاز 

 .و توليد انبوه زيست محيطتعيين شرايط لازم برای رهاسازی در  .۴

 های ژنتیکيکمیته داوری دستکاری(RCGM)1 دبيرخانه آن در دپارتمان بيوتكنولوژی :

( متشكل از نمايندگان RCGMژنتيكي ) یهایکاردستکميته داوری  .وزارت علوم و فناوری است

دپارتمان بيوتكنولوژی، شورای تحقيقات پزشكي، شورای تحقيقات کشاورزی و شورای تحقيقات علمي 

های اين کميته مسئوليت اين کميته تهيه دستورالعمل .های مرتبط استن رشتهاو صنعتي و متخصص

 محيطدر چارچوب تضمين حفاظت  فرايند ايمن انجام تحقيقات، استفاده و کاربرد محصولات تراريخته

و يا ممنوعيت توليد، فروش و واردات محصولات تراريخته سازی همچنين ارائه شرايط محدود .است زيست

و بالاتر در قالب حصر  3های گروه مسئوليت بررسي و پذيرش اجرای پروژه .از وظايف اين کميته است

مسئوليت ارزيابي و  .ايف اين کميته استظمناسب و يا واردات موجود تراريخته برای تحقيقات نيز از و

های تحقيقاتي و ها برای اجرای پروژههای انستيتوها و کمپانيدرخواست درخصوص گيریتصميم

ای محصور در سطح کمتر از يك هكتار را مزرعه هایآزمايش در سطح گلخانه و هایآزمايش، ایتوسعه

ای بزرگ مزرعه هایآزمايشنهايي محصول تراريخته باشد، انجام سازی اگر هدف رهاسازی و تجاری .دارد

( GEACکميته ارزيابي مهندسي ژنتيك ) تأييددر مناطق مختلف اجباری است که بايد تحت نظارت و با 

  .انجام شود

 کمیته پایش و ارزیابي(MEC)2 است  دبيرخانه آن در دپارتمان بيوتكنولوژی وزارت علوم و فناوری 

( و RCGMمحصور کوچك )مربوط به  هایآزمايشکميته پايش و ارزيابي مسئوليت پايش 

بي، پس از انجام پايش و ارزيا .( را داردGEACتر )غيرمحصور ميداني بزرگ هایآزمايشهمچنين 

ش را تحويل ارائه دهد تا دپارتمان بيوتكنولوژی اين گزار RCGMکميته بايد گزارش خود را به کميته 

GEAC های ايمني زيستي جنبهرود که گزارش پايش ارسالي از طرف کميته پايش همهانتظار مي .دهد

نوع زيستي(، ت)اکولوژی و  زيست محيطموجود تراريخته بر  آثارمحصول تراريخته را دربرگيرد )از قبيل 

جامعه  تماعي برجا-اقتصادی آثاراقتصادی(، سلامت انسان و دام و  آثارکشاورزی )ميزان توليد و 

 ت:موارد زير بوده اس و پايش اين کميته بيشتر شامل هاگزارشًاما تاکنون عملا  .کشاورزی(

                                                 
1. The Review Committee on Genetic Manipulation (RCGM) 

2. The Monitoring and Evaluation Committee (MEC) 
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محدود و  یهاشيآزماو حشره در سطح  اهيچند گ یبر رو ختهيمحصولات ترار آثار يبررس .1

  ،مزارع اطراف یبر رو نيهمچن

 ،منتخب یهاکشها و علفکشکردن حشره یو شدت اسپر يفراوان یسازمستند  .2

 .ختهيترار اهانيثبت عملكرد گ  .3

 ایسسهؤهای ایمني زیستي مکمیته(IBSC)۱  

ای .ان.دی درخصوص، مرکز يا سازماني که مؤسسههر  .و مراکز علمي نقش دارد مؤسساتبيشتر در سطح 

شامل  عمولاًماين کميته  .بايد داشته باشد نوترکيب و مهندسي ژنتيك فعال است، اين کميته را اجباراً

ئوليت مس .پزشك و نماينده دپارتمان بيوتكنولوژی است 1متخصص مهندسي ژنتيك،  3يس انستيتو، ئر

 هاشآزمايمربوطه است،  مؤسسهای نوترکيب در .ان.های ايمني دیکميته تضمين رعايت دستورالعمل

ی مطابق شوند و پلن اضطرارهای مربوطه انجام ميهای تعيين شده و با رعايت اصول و پروتكلدر محل

 دهندهها و ارائهبا ساير کميته مؤسساتاين کميته همچنين رابط  .ارائه شده است RCGMی هاتوصيه

های خود را برای گروه سوم يا چهارم را بررسي و توصيه هایآزمايشهمچنين  .است مؤسسه هایگزارش

RCGM فرستندمي.  

 ای نوترکیب.ان.کمیته مشورتي دی(RDAC)۲  

کميته  اين .استمشورتي است که توسط دپارتمان بيوتكنولوژی هند تشكيل شده ای کميته ،اين کميته

بط برای ضوا درخصوصرا  هاييکند و پيشنهادالمللي را رصد ميتوسعه بيوتكنولوژی در سطح ملي و بين

اين کميته در سال  .دهدانجام ايمن تحقيقات مهندسي ژنتيك و استفاده و کاربرد آنها در هند ارائه مي

 .ای نوترکيب را ارائه داد.ان.های ايمني دیتشكيل شد و در همان سال دستورالعمل 1990

 های هماهنگي بيوتكنولوژی ايالتيکميته(SBCC)3نقش پايش در سطح ايالت دارد :. 

 ای بيوتكنولوژیهای هماهنگي منطقهکميته(DLC)۴نقش پايش در سطح منطقه دارد :. 

خش ب ( و نمايندگانNGOsهای غيردولتي )نفطه ضعف اين ساختار، عدم حضور نمايندگان انجمن

  .خصوصي است

 
  

                                                 
1. Institutional Bio-safety Committees (IBSC) 

2. Recombinant DNA Advisory Committee (RDAC) 

3. State Biotechnology Coordination Committees (SBCC) 

4. District Level Committees (DLC) 
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 در هند های مختلف در قبال محصولات تراریختهوظایف وزارتخانه .8جدول 

 مسئولیت وزارتخانه

، جنگل زیست محیطوزارت 

 و تغییرات اقلیمي

  تضمين ايمني موجودات تراريخته برای زيست محيطنگهداری و حفاظت از ،

 و سلامت مردم  زيست محيط

  و همچنين پروتكل  1989اصلي اجرای مقررات ايمني زيستي  صلاحذیمرجع

 ايمني زيستي کارتاهنا

دپارتمان بیوتکنولوژی 

 وزارت علوم و فناوری

 های بيوتكنولوژی هندمرجع اصلي توسعه و اجرای برنامه 

 های علمي برای اجرای مقررات ايمني زيستيتهيه حمايت 

 ت نيروی انساني متخصص ارائه خدمات تحقيقاتي و زيرساختي و تربي 

 وزارت کشاورزی

 های توسعه کشاورزیها و برنامهاجرای سياست 

 يختهشورای تحقيقات کشاورزی هند مسئوليت پايش مزايا و منافع محصولات ترار 

 پايش کارکرد محصولات تراريخته پس از رهاسازی 

وزارت بهداشت و سلامت 

 خانواده

 حفاظت و پايش سلامت مردم 

 ای سازمان ايمني غذايي و استانداردهای هند مسئوليت صدور مجوز برای غذاه

 تراريخته است 

 وزارت بازرگاني و صنعت
  شرايط تجارت )صادرات و واردات( با ساير کشورها کردنفراهم 

  آگاهي قبل از واردات و صادرات محصولات و اجرای موارد پيش کردنفراهم

 تراريخته

 وزارت اقتصاد )اداره

 گمرک(

  فرامرزی  ونقلحملاجرای ضوابط مربوط بهLMO/GMO  در مرزهای ورودی

 کشور

 .همانخذ: أم

 

 ۱989 سال مقررات براساسبندی موجودات تراریخته و نوع کار با آنها از نظر مخاطرات دسته هـ(

  ۱گروه 

مثل  ؛شودانجام ميها ای نوترکيب است که در آزمايشگاه.ان.روتين دی هایآزمايشاين گروه شامل 

های مشخص به درون کننده، يا چارچوب خواندن ژنکدای غير.ان.های مشخص، قطعات دیکلونينگ ژن

موجودات ايمن برای انسان، دام و گياه شناخته  عنوانبههای باکتريايي و يا قارچي مشخص که ميزبان

ای مؤسسههای ايمني زيستي کميتههای نياز به اخذ مجوز ازاين نوع فعاليت .(GRAS)اند شده

(IBSCيا کميته داوری دستكاری )1های ژنتيكي (RCGMندارند، اما مجری اين )های گونه طرح

  .تيكي را در جريان طرح قرار دهند و مطلع سازندژهای تحقيقاتي بايد کميته داوری دستكاری

  ۲گروه 

های نوترکيب با پروموترهای ای است که دربرگيرنده ژنآزمايشگاهي و گلخانه هایآزمايششامل  2گروه 

کش، مقاوم به های مقاوم به علفهای گزارشگر يا انتخابگر، ژنعمومي، اختصاصي يا کايمريك، ژن

                                                 
1. The Review Committee on Genetic Manipulation (RCGM) 
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 .است ...ها و های توليدکننده آنتي بيوتيكهای زنده و غيرزنده، مقاوم به بيمارگرهای گياهي، ژناسترس

گونه تحقيقات ضروری است، اما اخذ ای برای انجام اينمؤسسههای ايمني زيستي يتهاخذ مجوز از کم

های ايمني زيستي کميته .( ضروری نيستRCGMهای ژنتيكي)مجوز از کميته داوری دستكاری

ای موظفند قبل از شروع کار موضوع پذيرش پروژه توسط خودشان را به کميته داوری مؤسسه

  .يكي اطلاع دهندهای ژنتدستكاری

آزمايشگاهي و  هایآزمايشهای ايمني زيستي ملي با جزئيات کامل مربوط به انجام دستورالعمل

ظارت بر اجرای نمسئوليت اصلي  .اندهای مورد نياز را ارائه کردهای موجودات تراريخته و زيرساختگلخانه

های ايمني زيستي برعهده مراجع موجود در مراکز تحقيقاتي مربوطه و کميته 2و  1گروه  هایآزمايش

  .مربوطه است مؤسسات

 ۴و  ۳گروه 

 محيطن به با مخاطرات احتمالي بالا هستند که در آنها احتمال فرار ژ هایآزمايششامل  ۴و  3گروه 

 جانوران ، گياهان وزيست محيطدار در زيست کره، اموجب تغييرات معن ممكن است اتفاق بيفتد و زيست

ای(که در گروه عهای و ميداني )مزرکليه تحقيقات گلخانه .راحتي قابل ارزيابي نيستندهب آثارشوند و اين 

مجوز  نياز به اخذ قبل از انجام، هاآزمايشگونه اين .گيرندقرار مي 3در گروه بلكه گيرند، قرار نمي 2و  1

 .( دارندRCGMميته داوری مهندسي ژنتيك )از ک

ای .ان.دستورالعمل ايمني دی»، دپارتمان بيوتكنولوژی هند اقدام به تهيه سه 1990در سال 

های ايمني دستورالعمل عنوانبه 199۴ها اصلاح شده و در سال اين دستورالعمل کرد که بعداً «نوترکيب

های دستورالعمل کليه شاخه 3اين  .هند منتشر شدند در بيوتكنولوژی توسط دپارتمان بيوتكنولوژی

 بيوتكنولوژی شامل بيوتكنولوژی پزشكي/داروسازی، بيوتكنولوژی کشاورزی، بيوتكنولوژی صنعتي و

های ، دپارتمان بيوتكنولوژی دستورالعمل1998در سا ل .شوندمي را شامل زيست محيطبيوتكنولوژی 

های اصلاح دستورالعمل»های جديدی به نام و با عنوان دستورالمل ايمني زيستي کشاورزی را جدا کرد

زايي بذور، گياهان و يا های ارزيابي سميت و حساسيتشده تحقيقات گياهان تراريخته و دستورالعمل

، 1990های و همچنين دستورالعمل 1989 نامهآيين رعايت .منتشر شدند «های گياهي تراريختهقسمت

( 1986) زيست محيطن در زمينه مهندسي ژنتيك در چارچوب قانون برای همه فعالا 1998و  199۴

 .دهنداين چهار گروه مقررات، مجموعه سيستم مقرراتي ملي هند را تشكيل مي .الزامي و اجباری است

اصلاح شد تا نقش کميته ارزيابي مهندسي ژنتيك  نيز مجدداً 1999در سال  1998های دستورالعمل

(GEACو کميته داوری دستكاری )های ژنتيكي(RCGM)1 ميداني کوچك  هایآزمايش درخصوص

کليه اين مقررات و  .ايجاد شود (MECو بزرگ مشخص شود و همچنين کميته پايش و ارزيابي )

                                                 
1. The Review Committee on Genetic Manipulation (RCGM) 
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 ها بر پايه اصول احتياطي و بر پايه اصول علمي، مورد به مورد و گام به گام هستند و ازدستورالعمل

اين مقررات کليه  .ها اجباری استتوسط متقاضيان از انستيتوهای تحقيقاتي يا کمپاني اجرای آنهاطرفي 

ها شامل تحقيق و توسعه در آزمايشگاه، گلخانه، های ايمني محصولات تراريخته در کليه فعاليتجنبه

 محيطهاسازی در ای و ميداني بزرگ، رمزرعه هایآزمايش 1،های کوچكمحصور در کرت هایآزمايش

 .شوندرا شامل مي ...واردات، صادرات و  برای کشاورزی، تجارت و عرضه محصولات تراريخته، زيست

درحال حاضر مقررات ايمني زيستي هند در مقايسه با مقررات ايمني زيستي ساير کشورها و مقررا ت 

مقررات  ترينگيرانهسخت ترين وجزئياتترين، با ترين، جامعيكي از کامل عنوانبهالمللي موجود، بين

  .ايمني زيستي در دنياست

 ممنوع است و نحوه برخورد با صلاحذیواردات محصولات تراريخته بدون اخذ مجوز مراجع 

مقررات و  .يافته در داخل هند و يا نوع وارداتي به يك شكل استمحصولات تراريخته توسعه

 محصور، ميداني کوچك و بزرگ هایآزمايشنحوه انجام  درخصوصهای کامل و جامعي دستورالعمل

 .وجود دارد و برای هر کدام به شكل متفاوت است

 ۱989 سال مقررات براساسها درخواست رد ای قبول یندهایفرا (و

  .برخي نكات مهم در زمينه فعاليت با محصولات تراريخته در زير آورده شده است

 بدون مجوز کميته ارزيابي مهندسي ژنتيك کسهيچ(GEAC)2  ،حق واردات، صادرات

های آنها های آنها، سلولفروش و استفاده از موجودات زنده تراريخته، بافت ، فراوری، ذخيره،ونقلحمل

 .يا مشتقات آنها را ندارد

 های با شگاهدر آزماي استفاده از موجودات تراريخته يا موجودات بيمارگر برای انجام تحقيقات تنها

  .ام شود، جنگل و تغييرات اقليمي بايد انجزيست محيطو وزارت  1986 سال شرايط مشخص شده در قانون

 د انجام شودصنعتي و يا پايلوت تنها با مجوز کميته ارزيابي مهندسي ژنتيك بايانجام عمليات نيمه. 

 ممنوع است زيست محيطدر  رهاسازی عمدی بدون مجوز يا غيرعمدی محصولات تراريخته. 

 توليد موجودات تراريخته بدون مجوز ممنوع است. 

  ساله دارند 2سال هستند و قابليت تمديد  ۴مجوزها برای.  

 کند:کميته ارزيابي مهندسي ژنتيك در شرايط زير مجوزها را لغو يا معلق مي 

 بر مضر بودن موجود تراريخته خاصدسترسي به اطلاعات جديد مبني، 

  زيست محيطدار بر امنفي معن آثارمشاهده، 

 عدم تطابق با ضوابط اعلام شده توسط GEAC در مجوز. 

 

                                                 
1. Contained Small-scale Field Tests 

2. The Genetic Engineering Appraisal Committee (GEAC) 
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 هاها، تخلفات و میزان جریمههزینه (ز

  کميتهGEAC ها، ، ارزيابيهاخدمات ارائه شده خود شامل مشاوره تأمين را برای يتواند مبلغمي

 .کندرا مشخص  .....صدور مجوزها و 

 ی ايالتي و هابرآورد کميته براساسکه عدم تطابق با درخواست در هر زماني مشخص شود، درصورتي

 .شود و سلامت مردم جلوگيری زيست محيطها را مشخص کنند تا از خسارت به ای ميزان جريمهمنطقه

 استثنائات از شمول مقررات ایمني زیستي هند (ح

  2و  1تراريخته گروه داروهای نوترکيب مستخرج از موجودات. 

  های حاصل از فراوردهواردات و بازاريابيLMO زنده  شرطي که در آن موجوددارو به عنوانبهها

 ،تراريخته وجود نداشته باشد

 انددست آمدهههای پنبه تراريخته مجوزدار بهيبريدهای پنبه بي تي که از لاين. 

 گذاری محصولات تراریختهبرچسب (ط

 صلاحذی گذاری محصولات تراريخته وجود ندارد، اما مراجعدر هند مقرراتي برای برچسبدرحال حاضر 

حمل تگذاری اين قبيل محصولات و همچنين سطح آستانه برچسب شدت پيگير ايجاد سيستم مقرراتيبه

  .های آتي شاهد اين موضوع خواهيم بوددر سال احتمالاً .( هستند%5تا  1)

ايجاد يك سيستم منسجم و هماهنگ برای مديريت محصولات تراريخته و  برایدولت هند،  اخيراً

مقررات بيوتكنولوژی »ای با عنوان لايحه تسريع دسترسي کشاورزان هند به نتايج بيوتكنولوژی، يك لايحه

کاسه يك صورتبهسيستم منسجم مقرراتي قادر خواهد بود تا  اين .تدوين کرده است « 1(BRAI) هند

ها، توليد آنها، موضوعات مرتبط با ايمني آنها و مقررات مربوط به آنها تحقيقات بر روی تراريخته و کارا

، واردات، کار در ونقلحملاين لايحه مقررات شفاف در زمينه تحقيقات،  براساس .را اداره و مديريت کند

ز محصولات بيوتكنولوژی ، توليد انبوه و فراوری و استفاده ازيست محيطيط محصور، رهاسازی در راش

ای و چندسطحي توسط های مخاطرات چندلايهها از طريق ارزيابييهتأييدوجود خواهد داشت و کليه 

 صورتبهدرحال حاضر اين لايحه  .(Lok Sabha 2013ن علمي صورت خواهد گرفت )امتخصص

 .پس از اصلاحات توسط دولت فعلي تصويب خواهد شد آزمايشي چك شده است و احتمالاً

غذایي محصولات  ي و ایمنيمحیطزیستارزیابي مخاطرات  درخصوصاطلاعات مورد نیاز  (ی

 هند ۱989 سال مقررات براساستراریخته 

 است:ده شده شوند که در زير آوربه سه دسته تقسيم مي صلاحذیاطلاعات مورد نياز برای ارائه به مراجع 

 دستکاری ژنتیکي و خصوصیات پروتئین تظاهریافته آثاراطلاعات مربوط به  .۱

 دهندهتوصيف گياه، (غيرتراريختهشناسي گياه ميزبان )توصيف زيست، توصيف کلي گياه تراريخته

                                                 
1. Biotechnology Regulatory Authority of India (BRAI) 
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، پذيری و پايداری ژن منتقل شدهتوارث، و نوع ژن توصيف دستكاری ژنتيكي انجام شده، ژن

وظيفه، خصوصيات و مكانيسم ، (....محل ورود و  گياه تراريخته )تعدا کپي ژن،خصوصيات مولكولي 

سوابق استفاده ايمن ژن و و  ميزان تظاهر پروتئين نوترکيب در گياه، عمل پروتئين تظاهريافته

 .گياه تراريخته

 ارزیابي ایمني غذایي و ایمني علوفه و خوراک دام  .۲

لي آمينو اسيدی از طريق مقايسه توازايي ارزيابي حساسيت، حيواناتزايي از طريق تست بر روی ارزيابي سميت

آناليز ، پسينپذيری توسط پميزان پايداری حرارتي و قابليت هضم، های آلرژنپروتئين نوترکيب با پروتئين

طبيعي رکيبات های ثانويه، ترکيبات زيست فعال و تای تغييرات در ترکيبات کليدی غذايي، متابوليتمقايسه

 .فراوری بر روی محصول آثاربررسي و  هاای بر روی داممطالعات تغذيه، سمي يا ضدمغذی

  يمحیطزیستارزیابي مخاطرات  .۳

های محل درخصوصاطلاعات ، ميزان تظاهر پروتئين نوترکيب و بروز صفات مد نظر تأييد

ميزان ، هفنوتيپ گياه تراريختتوصيف ، و روش کار هایآزمايشميداني و ارائه طراحي  هایآزمايش

ات تغييرات و مشاهد، رشد و ساير خصوصيات ثبت شده گياه تراريخته در طي انجام مشاهدات

ها و آفات مختلف ميزان حساسيت به پاتوژن، و تغييرات تهاجمي احتمالي احتمالي بروز علف هرز

وئيدها و فلور كارگرها، پارازيتاحتمالي بر موجودات غيرهدف مثل ش آثار، در مقايسه با گياه مادری

ه با ساير مطالعات تغييرات جريان ژني و احتمال تلاقي دانه گرده گياه تراريختو  ميكروبي خاک

  .گياهان مرتبط

 (۲00۶) قانون ایمني غذایي و استانداردها (ک

غذايي ازجمله  سازی، فروش، صادرات و واردات مواددر اين قانون ضوابط مربوط به توليد، فراوری، ذخيره

ادرات و سازی، فروش، صبر اين اساس، توليد، فراوری، ذخيره .مواد غذايي تراريخته لحاظ شده است

بل انجام است، در واردات مواد غذايي ازجمله مواد غذايي تراريخته، تنها با رعايت محتويات اين قانون قا

 برعلاوهد که يك محصول تراريخته مصرف غذايي هم دارد، بايلذا، در صورتي .صورت ممنوع استغير اين

  .کندضوابط قانون ايمني زيستي، ضوابط قانون ايمني غذايي و استانداردها را نيز رعايت 

 

 اتحادیه اروپا  قوانین و مقررات ایمني زیستي در .۲-9

 وضعیت کشت و کار محصولات تراریخته در اتحادیه اروپا  (الف

کشور و چند ايالت خودمختار موجود در قاره اروپا، تنها دو کشور اسپانيا و پرتغال  50از مجموع 

شده در اروپا  تأييدتنها رخداد تراريخته  .دهنددرحال حاضر کشت گياهان تراريخته را انجام مي

است که يك رقم مقاوم به  MON810 رقم ذرت تراريخته برای کشت در محدوده اين اتحاديه
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حدود  2018الذکر در سال اين گياه تراريخته در دو کشور فوق زيرکشتسطح  .آفات است

 201۷در سال  .درصد کاهش يافته است 8حدود  201۷هكتار است که نسبت به سال  121000

کننده ترين کشور توليداسپانيا مهم .هكتار بوده است 131500اين رقم حدود  زيرکشتسطح 

محصولات  زيرکشتدرصد کل سطح  95هكتار يعني  115000ه محصولات تراريخته در اروپاست ک

ميزان  .هكتار است 5۷00در پرتغال نيز اين ميزان حدود  .شودتراريخته در اروپا را شامل مي

ر حال اتحاديه اروپا يكي از به ه .پذيرش گياهان تراريخته در اروپا هنوز بسيار پايين است

انجام  از آرژانتين، برزيل و آمريكا و اين واردات عمدتاًهای محصولات تراريخته است کنندهوارد

 5/۴ميليون تن ذرت و  15ميليون تن سويا،  30 اتحاديه اروپا حدود 2018در سال  .شودمي

رقم گياه زراعي  6تعداد  2018در ابتدای سال  .از اين کشورها وارد کرده است ميليون تن کلزا

غذا، علوفه  عنوانبهد ذرت و يك رخداد کلزا برای مصرف رخداد سويا، يك رخدا ۴تراريخته شامل 

و  نيز دو رقم جديد ذرت 2018قبل از پايان سال  .اندشده تأييدو فراوری جهت واردات به اروپا 

غذا، علوفه و يا فراوری  عنوانبهبرای مصرف  قندشده قبلي برای ذرت و چغندر تأييدمجوز  3

به عدم تغييرات مقررات سختگيرانه موجود در اروپا و همچنين به هر حال با توجه  .شدند تأييد

توان نمي رسد فعلاًنظر ميههای غيردولتي در اروپا، بعدم تغيير نگرش سياستگذاران و سازمان

 .(ISAAA, 2018شاهد تحولي در توسعه کشت و مصرف محصولات تراريخته در اروپا بود )

 محصولات تراریخته  درخصوصمقررات اروپا  (ب

قوانين اتحاديه اروپا، سه سطح قوانين و مقررات وجود دارد که برای کشورهای عضو  براساس

توانند اين قوانين و مقررات را در سطح ملي نيز تصويب و وکشورهای عضو مي استالاجرا لازم

اروپا  هياتحاد نيقوان .هستند 3ماتيو تصم 2هانامهنييآ 1،نيسه سطح شامل قواناين  کنند.اجرايي 

 ی)برا شوند بيتصو زين يمل نيقوان سطح در ديالاجرا هستند و باعضو لازم یهمه کشورها یبرا

 و( ختهيترار یهاسميكروارگاني)استفاده محصور م Directive 2009/41/ECمثال قانون

( در ستيز طيمحدر  یصدور مجوز رهاساز ندي)قانون فرا Directive 2001/18/EC نيهمچن

ها و مقررات نامهآيين درخصوصاما  .شده است( بيتصو ۴كيژنت يقانون مهندس صورتبهآلمان 

در قوانين ملي  شود، لازم نيست حتماًدر کشورهای عضو انجام مي که اجرای آنها مستقيماً

ايمني زيستي محصولات تراريخته نيز اين سه سطح  درخصوص .کشورهای عضو هم تصويب شوند

برای مثال مقررات غذا و  .آنها آورده شده است فهرستقوانين و مقررات وجود دارد که در زير 

برای اجرا از طرف اتحاديه اروپا به  ( مستقيماNo 1829/2003ً (EC)علوفه تراريخته اروپا )

                                                 
1. Directives 

2. Regulations 

3. Decisions 

4. Genetic Engineering Act 
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تصميمات نيز برای  .يي آلمان ابلاغ شده استکننده و ايمني غذادفتر فدرال حمايت از مصرف

الاجرا برای ها از طرف اتحاديه اروپا لازمو ارائه ديدگاه هااما توصيه .الاجرا هستنداعضا لازم

ايمني  قوانين و مقررات و تصميمات اتحاديه اروپا در زمينهبه در زير  .کشورهای عضو نيستند

 :است شدهاشاره اند، تهاتر ايمني زيستي قرار داده شدهزيستي محصولات تراريخته که در اتاق 

 (Directivesقوانین ایمني زیستي اتحادیه اروپا ) (ج

های تراريخته( )استفاده محصور ميكروارگانيسم Directive 2009/41/EC در اتحاديه اروپا دو قانون

( زيست محيط)رهاسازی عمدی موجودات تراريخته در  Directive 2001/18/ECو همچنين 

 1.شودچارچوب اصلي ضوابط ايمني زيستي محصولات تراريخته را شامل مي

های تراريخته را در شرايط اين قانون ضوابط مربوط به کار و استفاده از موجودات و ميكروارگانيسم

 2 .محصور مثل آزمايشگاه ارائه داده است

همه موجودات تراريخته )گياه، جانور  زيست محيطقانون رهاسازی عمدی موجودات تراريخته در 

تا ورود به  ميداني هایآزمايشدهد و کليه ضوابط مربوطه از مرحله ها( را پوشش ميو ميكروارگانيسم

 (Directive 2015/412/EUقانون اصلاح شده )و با عنوان  نيا 2015در سال  .شودبازار را شامل مي

مطرح شد که در آن به کشورهای عضو اين اجازه داده شده است تا در شرايط خاص کاشت گياهان 

 ۳ .محدود يا ممنوع کنند ه خودرتراريخته را در کشور و مناطق تحت سيط

  

                                                 
1. Directive 2009/41/EC of the European Parliament and of the Council of 6 May 2009 on the 

Contained Use of Genetically Modified Micro-organisms 

2. Directive 2001/18/EC of the European Parliament and of the Council of 12 March 2001 

on the Deliberate Release into the Environment of Genetically Modified Organisms and 

Repealing Council Directive 90/220/EEC 
3. Further Central Regulations Which Govern the Implementation of GMOs Include the Regulation 

1829/2003/EC on Genetically Modified Food and Feed (Placing on the Market), the Regulation 

1830/2003/EC on Traceability and Labelling and the Regulation 1946/2003/EC on Transboundary 

Movements of Genetically Modified Organisms,. 
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 1(Regulationsها و مقررات )نامهآیین (د

قوانين و مقررات  ....و  يس، انگلستانئفرانسه، سودر کشورهای عضو اتحاديه اروپا ازجمله کشور آلمان، 

ورزی شده دست هموجودات زند کردنای برای مديريت و نظارت بر رهاسازی و تجاری سختگيرانه

(LMOوجود دارد )مقررات اتحاديه اروپا برخلاف آمريكا و چند کشور ديگر، هم برپايه ارزيابي فرايند  .ها

پردازند و بيشتر شبيه اصول و روند توليد يك محصول تراريخته است و هم به ارزيابي محصول نهايي مي

 .ه استبر بررسي فرايند توليد يك محصول تراريختمقرراتي پروتكل ايمني زيستي کارتاهناست که مبتني

چون آمريكا، استراليا، آرژانتين و کانادا عضو پروتكل نيستند، بنابراين نيازی به تطابق قوانين و مقررات 

آمريكا و کانادا  .البته مقررات آرژانتين به پروتكل بسيار نزديك است .ايمني زيستي آنها با پروتكل نيست

و تنها قوانين و مقررات موجود اند كردهقوانين جديدی برای ايمني زيستي محصولات تراريخته وضع ن

اند، چون در اين کشورها مبنا ارزيابي محصول نهايي است و به روش توليد کاری کردهخود را اصلاح 

ولي در اتحاديه اروپا، قوانين و مقررات ايمني زيستي برای محصولات تراريخته وضع شده است  .ندارند

(2019, .Eckerstorfer et al).  اصلي از اين قوانين حمايت از سلامتي انسان و محيط زيست هدف

زنده بودن و قابليت  دليلرود، گياهان تراريخته بهکار ميها بهLMOاين مقررات در مورد همة  .است

های اخير بيشتر مورد توجه شده )برای مثال از طريق گرده افشاني( در سال ورزیدستی DNAانتقال 

                                                 

1.  
 Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 28 January2002 

Laying Down the General Principles and Requirements of Food Law, Establishing the European 

Food Safety Authority and laying Down Procedures in Matters of Food Safety 

 Regulation (EC) No 1946/2003 of the European Parliament and of the Council of 15 July 2003 

on Transboundary Movements of Genetically Modified Organisms 

 Regulation (EC) No 1830/2003 of the European Parliament and of the Council of 22 September 

2003 Concerning the Traceability and Labelling of Genetically Modified Organisms and the 

Traceability of Food and Feed Products Produced from Genetically Modified Organisms and 

Amending Directive 2001/18/EC 

 Regulation (EC) No 1829/2003 of the European Parliament and of the Council of 22 September 

2003 on Genetically Modified Food and Feed 

 Commission Regulation (EC) No 641/2004 of 6 April 2004 on Detailed Rules for the 

Implementation of Regulation (EC) No 1829/2003 of the European Parliament and of the Council 

as Regards the Application for the Authorisation of New Genetically Modified Food and Feed, the 

Notification of Existing Products and Adventitious or Technically Unavoidable Presence of 

Genetically Modified Material Which has Benefited from a Favourable Risk Evaluation 

 Commission Regulation (EC) No 65/2004 of 14 January 2004 Establishing a System for the 

Development and Assignment of Unique Identifiers for Genetically Modified Organisms 

 Council Regulation (EC) No 834/2007 of 28 June 2007 on Organic Production and Labelling of 

Organic Products and Repealing Regulation (EEC) No 2092/91 

 Commission Regulation (EC) No 1981/2006 of 22 December 2006 on Detailed Rules for the 

Implementation of Article 32 of Regulation (EC) No 1829/2003 of the European Parliament and of 

the Council as Regards the Community Reference Laboratory for Genetically Modified Organisms 

 Commission Regulation (EU) No 619/2011 of 24 June 2011 laying Down the Methods of 

Sampling and analysis for the Official Control of Feed as Regards Presence of Genetically Modified 

Material for Which an Authorisation Procedure Is Pending or the authorisation of Which has Expired 
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ها را در نظر LMOمديريت ايمني زيستي در اين کشورها مراحل مختلفي، برای ارزيابي  .اندقرار گرفته

شود و تنها در صورتي به های اوليه در محيط محصور انجام ميبه اين معني که آزمايش .گرفته است

موجود زنده  .شوند که مطالعات کافي برای اثبات ايمن بودن آنها انجام شده باشدمحيط عرضه مي

همچنين تدابير احتياطي برای  .شوددقت کنترل ميريخته ابتدا در وسعت کم در محيط رها شده و بهترا

تدريج وسعت رهاسازی به .شوندکار گرفته ميشده به ورزیدستیِ DNAجلوگيری يا کاهش انتشار 

کند ص مينتايج آزمايش در هر مرحله مشخ .گيردافزايش يافته و در هر مرحله مورد آزمايش قرار مي

 توان وارد مرحله بعد شد يا خير؟ مي که آيا

  Directive 2009/41/ECهای تراریختهاستفاده محصور میکروارگانیسم قانون هـ(

ات مربوط به به تصويب مجلس اتحاديه اروپا رسيده است، ضوابط و الزام 2009در اين قانون که در سال 

در ابتدای اين  .تتراريخته در سطح اتحاديه اروپا را ارائه داده اسهای استفاده محصور از ميكروارگانيسم

موارد و  هماد 23کليات و مقدمات ذکر شده و در ادامه قانون در قالب  درخصوصبند  29قانون تعداد 

  .پيوست به اين قانون اضافه شده است ۷در آخر نيز  .الزامات را ذکر کرده است

 بند(: ۲9قسمت مقدمه )

 قانون مواد اصلي

  هدف ( ـ۱) ماده

 تعاريف  ( ـ۲)ماده 

 استثنائات: ( ـ۳)ماده 

 (۴)ماده 

منفي استفاده  آثارهمه اعضای عضو اتحاديه اروپا بايد تضمين دهند که اقدامات مناسب برای پرهيز از  .1

  .دهندرا انجام مي زيست محيطهای تراريخته بر سلامت انسان و محصور ميكروارگانيسم

حصور بر های مخاطرات احتمالي ميكروارگانيسم تراريخته در شرايط مکننده بايد ارزيابياستفاده .2

  .اين قانون انجام دهد 3معيارهای مندرج در پيوست  براساسرا  زيست محيطسلامت انسان و 

 ۴ر يكي از دبندی نهايي ميكروارگانيسم مربوطه بايد منجر به دسته «2»ارزيابي اشاره شده در بند  .3

را مطابق با ماده سازی بايد بتوان سطح محصور نهايتاًآن  براساسشود و  3اشاره شده در پيوست  سطح

 .کردلحاظ  (5)

نتخاب شود، بايد استفاده شود، بايد سطح بالاتر اسازی که شك وجود دارد که کدام سطح محصوردر جايي .۴

  .اشدبتر وجود داشته و وجود مدارک کافي دال بر سطح پايين صلاحذیمگر اينكه با موافقت دستگاه 

اين ماده بايد به موضوع پخش شدن پسماندها و همچنين  «2»های اشاره شده در بند در ارزيابي .5

در نظر  زيست محيطان و سهمچنين اقدامات ايمني لازم برای حفاظت از سلامت ان .توجه شود هاپساب



 

 ها مجلس شوراي اسلامي مركز پژوهش  __________________________________________________  

 

 

104 

  .گرفته شود

ناسبي به مکننده نگهداری شود و به شكل نتايج ارزيابي صورت گرفته بايد توسط استفاده يك نسخه از .6

 .اده شودتحويل د (9)و (8)، (6)در چارچوب مواد رساني جزئي از مدارک اطلاع عنوانبه صلاحذیدستگاه 

 

  (۵)ماده 

ام دهد، دهد تا ساير اقدامات را انجکننده اجازه ميفادهتسکه به ا ۴پيوست  2تناسب با نكته م .1

سب با نين ساير اقدامات حفاظتي متناچو همسازی بايد اصول عمومي و مناسب محصور کنندهاستفاده

ارگانيسم انجام دهد تا امكان فرار ميكرو ۴پيوست  مندرج درسازی ميكروارگانيسم و محصور سطحنوع 

  .به حداقل برسد تراريخته

وقت يك  و حفاظتي بايد هر چندسازی و اقدامات محصور (۴)ماده  «2»ر بند ارزيابي اشاره شده د .2

ورت صمحصورسازی در نظر گرفته شده و اقدامات  سطحاگر مشخص شود که  .بار مرور و بررسي شوند

گونه دست بيايد، بايد سطح اينهمخاطرات ب درخصوصگرفته کافي نيست يا اطلاعات جديد علمي 

 .ببرنداقدامات را بالاتر 

 

 (۶)ماده 

از شروع کار  ای را دارد، قبلکننده قصد استفاده محصور ميكروارگانيسم تراريختهموقعي که يك استفاده

 Aقسمت  کند و حداقل اطلاعات مورد نياز مندرج دررساني اطلاع صلاحذیجرايي ی اهابايد به دستگا

  .کندارسال  صلاحذیرا برای دستگاه  5پيوست 

 

 (۷)ماده 

 رايي خبربدون اينكه به دستگاه اج 1 سطح، محصورسازی بعدی (6)موضوع ماده رساني در ادامه اطلاع

ورسازی محص 1 سطحی تراريخته در هاکنندگان ميكروارگانيسماستفاده .تواند اجرا شودمي داده شود،

ا در صورت تاند، نگهداری کنند انجام داده (۴)ماده  «6»بايد نتايج ارزيابي خود را که مطابق بند 

  .قرار گيرد آن ، در اختيارصلاحذیدرخواست دستگاه 

 

 (8)ماده 

مطابق  صلاحذیدهي به دستگاه های بعدی آن بايد با اطلاعو استفاده 2 سطحاولين استفاده محصور  .1

 Bسمت شده در ق فهرستدهي بايد حاوی اطلاعات اطلاعات مندرج در اطلاع .انجام شود (6)با ماده 

  .باشد 5پيوست 

توان کار استفاده محصور های بالاتر، ميسطحيا  2 سطحبه همين ترتيب، پس از اخذ موافقت برای  .2
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تواند درخواست رسمي اخذ به هرحال خود شخص متقاضي هم مي .از آن ميكروارگانيسم را شروع کرد

روز پس از  ۴5بايد حداکثر ظرف  صلاحذیاه تصميم دستگ .را بكند صلاحذیموافقت رسمي از دستگاه 

  .دريافت درخواست صورت پذيرد

 

 (9)ماده 

ی بعدی بايد های تراريخته و استفادههامحصور ميكروارگانيسم ۴يا  3 سطحبرای اولين بار استفاده از  .1

رساني طلاعااطلاعات هم بايد در  .صورت پذيرد صلاحذیبه دستگاه  (6)مطابق ماده رساني اطلاع حتماً

  .باشد 5پيوست  Cمطابق قسمت 

ميم دستگاه نبايد انجام شود و تص صلاحذیيا بالاتر بدون اخذ مجوز دستگاه  3 سطحاستفاده محصور  .2

  .کننده اعلام شودنوع درخواست بايد به استفاده براساسروز  90تا  ۴5طي 

 

 (۱0)ماده 

ها، عيهخود را برای دريافت اطلا صلاحذیهای کشورهای عضو بايد در چارچوب اين قانون، دستگاه .1

  .نندک( به متقاضيان مشخص (9)، (8)، (6))ماده  هاگيریآنها و اعلام تصميم درخصوص گيریتصميم

ها کنند که آيا اطلاعيه بررسيمشخص شده در کشورهای عضو بايد  صلاحذیهای اجرايي دستگاه .2

شده دقيق  اطلاعات داده های اشاره شده در قانون رعايت شده؟دارای فرمت يكنواخت هستند؟ نيازمندی

سازی ورمحص سطحصحيح است؟ نوع  (۴)ماده  «2»و کامل باشند، ارزيابي صورت گرفته در چارچوب بند 

رفته، گاستفاده شده چيست؟ و اينكه آيا اقدامات محصورسازی صورت گرفته، اقدامات حفاظتي صورت 

 مديريت پسماند و پساب و برنامه اورژانسي برای شرايط غيرمترقبه درست است؟ 

 :ممكن است صلاحذیاگر لازم است، دستگاه  .3

ازی خود را تغيير اطلاعات بيشتری بخواهند يا اينكه از او بخواهند تا شرايط محصورس کنندهاستفادهاز  (الف

ر گا شروع نكند و ارکار  کار خود را شروع نكرده از او خواسته شود فعلاً کنندهاستفادهدهد، در اين حالت اگر 

 .شود زم فراهممتوقف کند تا شرايط لا شروع کرده از او بخواهند تا کار را موقتاً کار را قبلاً

 طوربها مجوز موقت به متقاضي داده شود برای يك زمان محدودی تا اينكه متقاضي شرايط لازم ر (ب

 .کندکامل فراهم 

 صلاحذیلازم است زماني که دستگاه  (9)و  (8)منظور محاسبه زمان اشاره شده در ماده هب .۴

( (12 )دهمنتظر اطلاعات تكميلي متقاضي است و همچنين مدت زمان لازم برای اخذ مشاوره عمومي )ما

 .نبايد در نظر گرفته شود
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 (۱۱)ماده 

وقت سرعادهنده مخاطرات جديدی باشد، بايد در اگر متقاضي به اطلاعات جديدی دست يابد که نشان .1

  .( تغيير يابد(9)و  (8)، (6)های قبلي )ماده و اطلاعيه کنددستگاه اجرايي را مطلع 

صور دهنده مخاطرات احتمالي استفاده محنشان صلاحذیاگر اطلاعيه دريافت شده توسط دستگاه  .2

ود را يك ميكروارگانيسم خاص است، دستگاه مربوط ممكن است از متقاضي بخواهد تا شرايط کاری خ

 .خاتمه دهدتغيير دهد، يا استفاده محصور را تعليق يا 

 

 (۱۲)ماده 

ر گيری برای استفاده محصوممكن است در برخي مواقع، کشورهای عضو تشخيص دهند که در تصميم

  .((18)لازم است با مردم مشورت کنند )بدون نقض ماده 

 

 (۱۳)ماده 

بايد تضمين دهند که قبل از شروع کار استفاده محصور  صلاحذیهای اجرايي دستگاه .1

که اقدامات يك برنامه اقدام در شرايط اضطراری برای زماني (ی تراريخته، الفهاميكروارگانيسم

اطلاعات اين طرح  (محصورسازی با شكست مواجه شده است، توسط متقاضي تهيه شده است، ب

  .بايد در اختيار دستگاه قرار داده شودسازی شامل اقدامات ايمن اضطراری

های اضطراری طريق روابط چندطرفه اين اطلاعات و برنامهدر شرايط خاص بايد کشورهای عضو از  .2

 .خصوص از مشورت و تجربيات هم استفاده کنندرا در اختيار هم قرار دهند و در اين

 

 (۱۴)ماده 

دستگاه  کنندهاستفادهکشورهای عضو بايد اقدامات لازم برای تضمين اينكه در شرايط اضطراری،  .1

نوع  درخصوصو اطلاعات زير شامل شرايط واقعه، اطلاعات  سازدمتبوع را مطلع مي صلاحذی

بر سلامت  هااين ميكرارگانيسم آثارميكروارگانيسم و خصوصيات آن و هر اطلاعاتي که برای بررسي 

تگاه سه دبرا  آثاربه همراه اقدامات صورت گرفته برای کنترل و کاهش  لازم است زيست محيطانسان و 

 .دهدارائه مي صلاحذی

 :، بايدکردکه کشور عضو اطلاعات فوق را دريافت زماني .2

ست اای عضوی که ممكن صورت گرفته و کشوره آثارکه اقدامات لازم برای کاهش  کندتضمين  (الف

  کنند.ها سرايت کند را مطلع نآلودگي به آ

ی لازم هاامكان توصيهآوری کند و در صورت اطلاعات ضروری برای کليه آناليزهای واقعه را جمع (ب

  .کندآن را فراهم  آثاربرای جلوگيری از وقوع اين حوادث در آينده و همچنين کاهش 
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 (۱۵)ماده 

 شود:از کشورهای عضو خواسته مي .1

 گونه حوادث دارای تجربهاقدامات اضطراری اين درخصوصبا کشورهايي که ممكن است  (الف

  .هستند، مشورت کند

ات مربوط وقايع و حوادث غيرمترقبه مربوط به اين قانون، شرايط وقوع حوادث، اطلاع درخصوص( ب

شگيری و های لازم برای پيآنها و توصيه درخصوصبه ميكروارگانيسم مربوطه و اقدامات صورت گرفته 

  .کميسيون را مطلع سازند يچنين وقايعکنترل 

 «1»ند کشورهای عضو اقدام به تهيه فرايندی برای تبادل اطلاعات موضوع ب کميسيون با مشورت .2

ها در کميسيون همچنين سيستمي برای ثبت حوادث وقوع يافته و اطلاعات مرتبط با آن .خواهد کرد

  .خواهد کردايجاد کشورهای عضو 

 

 (۱۶)ماده 

به بازرسي  قانون، اقدام آنها در تطابق با اين صلاحذیهای که دستگاه کنندکشورهای عضو بايد تضمين 

  .کردو کنترل شرايط متقاضيان در کشور خود خواهند 

 

 (۱۷)ماده 

 3 سطحه های محصور اطلاع داده شدکشورهای عضو بايد بايد در پايان هر سال گزارشي از استفاده .1

اوی توصيف حاين گزارش بايد  کنند.( را برای کميسيون ارسال (9)در کشور خود )در چارچوب ماده  ۴و 

  .ميكروارگانيسم، هدف از استفاده و ميزان ريسك مترتب باشد

  .رستندبف اين قانون را برای کميسيون درخصوصهر سه سال يك بار بايد گزارشي از تجربيات خود  .2

دست هتجربيات ب درخصوصکشورها  هایگزارشاز  ایهر سه سال يك بار کميسيون بايد خلاصه  .3

  .کنداز قانون منتشر آن مده آ

ن در آقانون و مقررات مرتبط با  همچنين کميسيون ممكن است گزارش کلي آماری از کاربرد اين .۴

  .کندسطح کشورهای عضو منتشر 

 

 (۱8)ماده 

د، اگر جايي مشخص شود که اطلاعات مربوط به متقاضي که قرار است توسط کميسيون منتشر شو .1

محرمانه ات م متقاضي و بررسي، اين اطلاعمحرمانه متقاضي باشد، پس از اعلاموجب افشا شدن اطلاعات 

رمانه را کنند و قسمت محبدين منظور دستگاه اجرايي مربوط و متقاضي با هم مشورت مي .خواهد ماند

  .کنندمي مشخص
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 خواهند شد:نتلقي صورت محرمانه هب (9)و  (8)، (6)های در هيچ شرايطي اطلاعات زير که مربوط به ماده .2

 وارگانيسمخصوصيات کلي ميكروارگانيسم تراريخته، نام و آدرس متقاضي و محل استفاده از ميكر( الف

 ،و اقدامات حصرسازی محصور سطح (ب

ي بر سلامت احتمالي منف آثاراطلاعات مربوط به  بيني، مخصوصاًاحتمالي و قابل پيش آثارارزيابي  (ج

 ،زيست محيطمردم و

يا افشا  های اجرايي نبايد اطلاعات محرمانه متقاضي را به طرف سومي منتقل وکميسيون و دستگاه .3

 ،کنند و بايد مالكيت فكری متقاضي را رعايت کنند

عات ارائه بايد محرمانگي اطلا صلاحذیکند، دستگاه  لغوبه هر دليلي درخواست خود را  متقاضي اگر .۴

  .را رعايت کند اوشده از طرف 

 

 (۱9) ماده

و  5و  ۴، 3، 2قانون در ارتباط با پيوست  اقدامات طراحي شده برای اصلاح موارد غيرضروری در اين

  .انجام شود (20)بايد در تطابق با پروتكل مقرراتي اشاره شده در ماده  2پيوست  Cقسمت 

 

 (۲0)ماده 

 .گيردکميسيون برای اجرای اين قانون از يك کميته کمك مي

 

 (۲۱)ماده 

 آورده شده است، لغو 6 پيوست Aکه اصلاحات آن در قسمت  Directive 90/219/EECقانون 

  .شودمي

 

 (۲۲)ماده 

  .آور خواهد بودرسمي اتحاديه اروپا معتبر و الزام روزنامهروز بعد انتشار آن در  22اين قانون از 

 

 (۲۳)ماده 

  .کشورهای عضو است شاملاين قانون 

 DIRECTIVE) زیست محیط( در GMOرهاسازی عمدی موجودات تراریخته )قانون  (و

2001/18/EC) 

 شرح زير است:ساختار اين قانون به
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  اتیکل ـ قسمت اول

 اتیکل ـ (Aقسمت الف ) 

 اهداف ( ـ1)ماده 

 تعاريف ـ  (2)ماده 

 استثنائات از قانون ( ـ3)ماده 

 وظايف عمومي ( ـ۴)ماده 

 Bقسمت 

 سازی موجودات تراريخته بدون هدف عرضه به بازار و تجاریرهاسازی 

 استثنائات ( ـ5)ماده 

 فرايند استاندارد صدور مجوز ( ـ6)ماده 

 فرايندهای متمايز ( ـ۷)ماده 

 اعمال تغييرات و ارائه اطلاعات جديد ( ـ9)ماده 

 عموميرساني مشورت و اطلاع( ـ 9)ماده 

 گزارش رهاسازی توسط متقاضيان ( ـ10)ماده 

 و کميسيون صلاحذیهای اجرايي تبادل اطلاعات بين دستگاه ( ـ11)ماده 

  Cقسمت 

 های آنها به بازارفراوردهعرضه موجودات تراريخته يا 

 قوانين بخشي ( ـ12)ماده 

 فرايند انجام درخواست ( ـ13)ماده 

 گزارش ارزيابي ( ـ1۴)ماده 

  فرايند استاندارد ( ـ15)ماده 

 معيارها و اطلاعات مورد نياز برای موجودات تراريخته خاص ( ـ16)ماده 

 تمديد دوره تطابق ( ـ1۷)ماده 

 وجود دارد یفرايند کاری کميسيون در زماني که اعتراض و انتقاد ( ـ18)ماده 

 تطابق ( ـ19)ماده 

 پايش و مديريت اطلاعات جديد ( ـ20)ماده 

 گذاریبرچسب ( ـ21)ماده 

 گردش آزاد ( ـ22)ماده 
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 1شرايط ايمني  ( ـ23)ماده 

 عموميرساني اطلاع ( ـ2۴)ماده 

 Dقسمت 

 اقدامات نهايي

 محرمانگي ( ـ25)ماده 

 (2)ماده  «۴»موجود تراريخته اشاره شده در قسمت دوم بند  گذاریبرچسب ( ـ26)ماده 

 های فنيپيشرفت های قانون همگام باتغييرات پيوست ( ـ2۷)ماده 

 ی علميهامشورت با کميته ( ـ28)ماده 

 ی اخلاقهامشورت با کميته ( ـ29)ماده 

 کميته فرايندها ( ـ30)ماده 

 دهيتبادل اطلاعات و گزارش ( ـ31)ماده 

 هاها و جريمهمجازات ( ـ33)ماده 

 قانون  آور شدنبرای اجرايي شدن و الزاماقدامات اداری کشورهای عضو برای  ( ـ3۴)ماده 

 هاپيگيری درخواست ( ـ35)ماده 

 انقضا ( ـ36)ماده 

 

 مقررات ایمني زیستي در کشور آلمان  .۲-۱0

 مقدمه  (الف

ه ک( است OECDکشور آلمان، عضو کشورهای اتحاديه اروپا و سازمان همكاری و توسعه اقتصادی )

هايي سال در .نيستميزان توليد محصولات زراعي تراريخته در آن کشور از سطح قابل توجهي برخوردار 

ه صفر بگياهان تراريخته در حد چند هزار هكتار کشت شده است، اما در چند سال اخير اين ميزان 

نوامبر  20را امضا و در پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا  2000سال  مي 2۴اين کشور در  .رسيده است

 200۴يه سال فور 18تاريخ ورود پروتكل به فاز اجرايي در اين کشور  .رسماً به آن ملحق شد 2003سال 

  .بوده است

کننده و اداره فدرال حمايت از مصرف»های مهندسي ژنتيك در آلمان مرجع ايالتي مسئول فعاليت

قانون  براساسعهده گرفته است اين مسئوليت را به 200۴اين اداره که از سال  .است «بهداشت غذا

اين اداره نه تنها  .کنددار ملي ايفای نقش ميمرجع صلاحيت عنوانبهمهندسي ژنتيك آلمان، 

ورزی شده را مورد بررسي قرار های آزمايشگاهي از موجودات دستهای مربوط به استفادهدرخواست

                                                 
1. Safeguard Clause 
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غذای انسان و خوراک  عنوانبهورزی شده برای استفاده و تصويب موجودات دست تأييد بلكه در ،دهدمي

های لازم را دام نيز دخالت داشته و به دولت فدرال و تشكيلات آن در ارتباط با ايمني زيستي مشورت

  .دهدارائه مي

 قانون مهندسي ژنتیك  (ب

، يك مقررات به مرحله اجرا در آمده است 1990ژوئن سال  قانون مهندسي ژنتيك آلمان که از بيستم ماه

ين قانون ا .است کننده و بهداشت غذا در زمينه مهندسي ژنتيكملي برای اداره ايالتي حمايت از مصرف

  .بوده است 2006چندين اصلاحيه داشته است که اخرين آن در مارس 

  ۱بخش 

 در اين بخش هدف از تصويب اين قانون ذکر شده است: 

 شمول این قانون ـ  ۲بخش 

 های مهندسي ژنتيك امكانات و زيرساخت .1

 هاGMOاستفاده محصور از  .2

 زيست محيطرهاسازی تعمدی موجودات تراريخته در   .3

  ی آنهاهافراوردهعرضه به بازار محصولات حاوی موجودات تراريخته يا   .۴

  .يستبرای مهندسي ژنتيك در حوزه انسان ناين قانون 

 موضوعات مورد بررسي در قانون

 تعاریف ـ ۳بخش 

  .اندقانون، تعاريف و کلمات استفاده شده در قانون تعريف شده 3در بخش 

 ۱کمیسیون مرکزی ایمني زیستيـ  ۴بخش 

نام کميسيون ن مرتبط بايد تحت نظارت دفتر فدرال سلامت با ايك کميسيون متشكل از متخصص

 متخصص باتجربه 10اين کميسيون متشكل از  .شودمرکزی ايمني زيستي )کميسيون( تشكيل مي

شناسي، ژنتيك، بهداشت، اکولوژی و اسي سلولي، ويروسشني در زمينه ميكروبيولوژی، زيستالمللبين

های همه ديسيپلين ضمناً .نندفعاليت کای نوترکيب .ان.نفر آنها در زمينه دی 6ايمني است که حداقل 

حداقل بايد يك نفر  هادر زمينه اکولوژی حداقل دو نفر و بقيه رشته .اشاره شده بايد حضور داشته باشند

ی اقتصاد و تجارت، ايمني هااز هر کدام از زمينه بنظربايد يك نفر صاح ضمناً .حضور داشته باشند

 .های تحقيقاتي در اين کميسيون حضور داشته باشندو سازمان زيست محيطفيزيكي، صنعت، حفاظت از 

 سال 3اعضا به مدت  .البدل با همان تخصص وجود داشته باشدبرای هر کدام از اعضا بايد يك نفر علي

توسط وزير بهداشت فدرال با هماهنگي با وزرای تحقيقات و فناوری، کار و امور اجتماعي، غذا، کشاورزی 

                                                 
1. Central Commission for Biosafety 
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 .شوندمنصوب مي و همچنين وزير اقتصاد ایحفظ طبيعت و ايمني هسته، زيست محيطو جنگلداری، 

عمل کنند و وابسته به جايي نباشند و از طرفي اسرار و امور محرمانه  لمستق افزاد منتخب بايد کاملاً

 قانون و برای اجرای اين صلاحذیبايد با ساير مراجع  ضمناً .مربوط به کميسيون را حفظ کنند

 .مرتبط تلاش کنند یهانامهآيين

 وظایف کمیسیون مرکزی ایمني زیستي ـ ۵بخش 

رائه پيشنهادات، اوظيفه اين کميسيون در نظر گرفتن و ارزيابي مسائل ايمني مرتبط با مفاد اين قانون، و 

در  .تامور مرتبط با ايمني مهندسي ژنتيك اس درخصوصها نصايح و مشورت به دولت فدرال و ايالت

ي المللبين و مشاوره خود، اين کميسيون بايد از تجربيات و شرايط موجود هاپيشنهادحين ارائه 

ساليانه،  اين کميته بايد با ارائه گزارش ضمناً .ايمني زيستي مهندسي ژنتيك استفاده کند درخصوص

  .عموم را از اقدامات و نتايج خود مطلع کند

 وظایف عمومي در ارتباط با مراقبت، ثبت و جلوگیری از مخاطرات احتمالي  ـ ۶بخش 

 قسمت دوم

 ها و تجهيزات محصور مهندسي ژنتيكهای مهندسي ژنتيك در زيرساختفعاليت

 سطوح ايمني زيستي و اقدامات ايمني ـ ۷بخش 

 1اختصاصي بستههای مهندسي ژنتيك در فضاهای مجوزدهي و درخواست انجام فعاليت ـ 8بخش 

 های مهندسي ژنتيك بيشتر برای اهداف تحقيقاتيفعاليت ـ 9بخش 

 ی مهندسي ژنتيك با اهداف تجاریهاانجام فعاليت ـ 10بخش 

 فرايند صدور مجوز ـ 11بخش 

 و ارسال درخواست صدور مجوزرساني فرايند اطلاع ـ 12بخش 

 الزامات صدور مجوز ـ 13 بخش

  قسمت سوم

 رهاسازی و عرضه محصولات تراريخته به بازار ـ 1۴بخش 

 ياقدامات عمومـ  قسمت چهارم

 نحوه تهيه مدارک و کاربرد آنها ـ 1۷بخش 

  .ستاآورده شده  صلاحذیدر اين قسمت مكانيسم تهيه مدارک در شرايط مختلف و ارسال آن برای مراجع 

 (: محرمانگي اطلاعاتa)ـ  1۷بخش 

 فرايند مشورت ـ 18بخش 

  گي لازماقدامات لازم برای شرايط غيرمترقبه و نياز به ايجاد شرايط مناسب برای آماد ـ 19ش بخ

                                                 
1. Authorization and Notification of Genetic Engineering Installations 
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 تعليق موقت فعاليت ـ 20بخش 

 از طرف دارنده مجوز رساني تعهدات اطلاع ـ 21بخش 

 صلاحذیساير تصميمات مرجع  ـ 22بخش 

  .مجوز ارائه شده استی لازم در حين اخذ هاو گواهي هايهتأييددر اين قسمت ساير 

 فرادکردن ادعاهای مربوط به قانون حريم خصوصي برای حفاظت از حقوق قانوني ا امستثنـ  23بخش 

 هاهزينه ـ 2۴بخش 

 راهنمايي و مشورت، تعهدات برای تهيه اطلاعات و الزام تحمل ـ 25بخش 

 صلاحذیدستورات مراجع  ـ 26بخش 

 تاريخ انقضای مجوز ـ 2۷بخش 

 تعهدات مربوط به تهيه اطلاعات ـ 28بخش 

 ارزيابي و تهيه داده ـ 29بخش 

 و اقدامات اداری هانامهآيين تدوين ـ 30بخش 

لمان شرح ی مرتبط با قانون توسط دولت فدرال آهانامهآيينتدوين در اين قسمت نحوه و مكانيسم 

  .داده شده است

 صلاحذیمراجع  ـ 31بخش 

ر چارچوب برای اجرای اين قانون بايد توسط دولت و د صلاحذیدر اين بخش اعلام شده است که مراجع 

  .مشخص شوند Laenderقانون 

 یریپذتیاقدامات مربوط به مسئول ـ پنجمقسمت 

 پذيریمسئوليت ـ 32بخش 

 پذيری حداکثر ميزان مسئوليت ـ 33بخش 

 عوامل احتمالي خسارت ـ 3۴بخش 

 ديده از منظر آگاهي و مطلع شدنحقوق افراد خسارت ـ 35بخش 

 اقدامات لازم برای پوشش جبران خسارت -36بخش 

 پذيری در چارچوب ساير اقدامات قانونيمسئوليت -3۷بخش 

  یادار یهامهیو جر یفریموارد ک ـ ششم قسمت

 های اداریجريمه ـ 38بخش 

  ها و مجازاتجريمه ـ 39بخش 

 ]شرایط گذار[ ـ هفتم قسمت

است، شرايط گذار از مرحله قبل از اجرايي شدن قانون تا  ۴3تا  ۴0ی هال بخشمدر اين قسمت که شا

  .استشده مرحله بعد از آن توضيح داده 
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 ارزیابي ایمني  (ج

ای را ورزی شدهايمني و سلامت موجودات دست و بهداشت غذا،کننده اداره ايالتي حمايت از مصرف

بر آن، علاوه .شوندهای محصور برای تحقيقات و توليد صنعتي استفاده ميکه در سيستم کندبررسي مي

های در رهاسازی هاGMOاين اداره صدور مجوزها را در آلمان با اتخاذ تدابير لازم برای استفاده ايمن از 

زار(، اداره به با ها )عرضهGMOدر مراحل مربوط به استفاده تجارتي از  .عهده داردموقت و آزمايشي به

اين کشور  الملليو الزامات ملي و بين کردهو بهداشت غذا جايگاه آلمان را تعيين کننده حمايت از مصرف

التي آن، اداره اي برعلاوه .کندرا هماهنگ مي GMغيرها از موجودات GMOدر رابطه با جداسازی 

و ارزيابي آوری را با جمع هاGMOي محيطزيستپايش  کننده و بهداشت غذاحمايت از مصرف

 .دهدهای دولتي و مردم انجام ميکننده، دستگاههای پايش و تبادل اطلاعات بين درخواستگزارش

 مراحل تصویب رهاسازی آزمایشي و عرضه به بازار (د

به  ورزی شده به محيط زيست و عرضه آنهای مربوط به رهاسازی آزمايشي موجودات دستهادرخواست

های مولكولي، هاين مراحل شامل ارزيابي علمي از جنب .گيرندقرار مي تأييد مراحل ارزيابي و بازار تحت

ورت ن علوم مختلف، نظرخواهي از مردم در طي چند هفته و مشاسلامتي و اکولوژيكي توسط متخصص

نستيتوی اهای ديگر مانند آژانس فدرال حفاظت از محيط زيست، انستيتوی کخ و ها و ايالتبا دستگاه

به  و بهداشت غذاکننده در همه اين مراحل اداره ايالتي حمايت از مصرف .فدرال ارزيابي مخاطرات است

ن در ااين کميسيون محل اجتماع متخصص .است «کميسيون مرکزی ايمني زيستي»دنبال کسب نظر 

و  اکولوژی، ايمني صنعتي شناسي، پرورش گياهان، دارو،شناسي، ويروسهای مختلف باکتریزمينه

رار گيرد قتواند توسط عموم مورد استفاده اطلاعاتي که مي اين اداره همچنين کليه .ي استمحيطزيست

  .کندرا ثبت مي

 مهندسي ژنتیك در غذا هـ(

شود که اطلاعات کامل علمي برای هايي داده ميمجوز موجودات تراريخته غذايي فقط به درخواست

غذاهای مهندسي شده بايد مانند غذاهای  .های آن داده شده باشدفراوردهو  GMOارزيابي ايمني آن 

شناسايي برای يك برنامه پايش و روش بايدکننده درخواست علاوهبه .ستتي و رايج ايمن ارزيابي شوند

و بهداشت غذا مانند ديگر کننده اداره ايالتي حمايت از مصرف .کندورزی شده را تهيه موجود دست

اين اداره  .ورزی شده استدار در اتحاديه اروپا، مسئول عرضه به بازار موجودات دستمراجع صلاحيت

کند، پس از دريافت يك درخواست، تكميل بودن و کيفيت اطلاعات ارائه شده در درخواست را کنترل مي

 تمالي را انجام داده و همراه با نظر خود، درخواست را به مرجع سلامت غذای اروپاآناليز مخاطرات اح

 کندو بهداشت غذای آلمان تعيين ميکننده در اين ميان، اداره ايالتي حمايت از مصرف .دهدارجاع مي

از نقطه نظر کشور آلمان به تصويب برسد يا خير؟ آيا مدارک بيشتری بايد از  بايدکه آيا اين درخواست 
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قابل قبول بر اهداف تعيين شده غيراحتمالي  آثاردليل متقاضي خواسته شود يا خير؟ و يا درخواست به

  .رد شود بايداست،  که در قانون مهندسي ژنتيك آلمان تعريف شده

ستيتوی رابرت ها را با همكاری انگونه فعاليتو بهداشت غذا اينکننده اداره ايالتي حمايت از مصرف

نستيتوی اها، آژانس فدرال برای حفاظت از طبيعت و کخ، مرکز تحقيقات زيستي برای کشاورزی و جنگل

  .دهدارزيابي مخاطرات فدرال انجام مي

يه اروپا در سرتاسر اتحاد تأييد برای عرضه به بازار محصولات در روند مراحل GMOی هادرخواست

وم ممكن و درصورت لز کردهدر صورت عدم توافق بين اعضا، کميسيون اروپا ميانجيگری  .گيردمي قرار

هايي تواند توصيهو بهداشت غذا ميکننده اداره ايالتي حمايت از مصرف .کنداست تصميمات خود را اعلام 

ي اين اداره هماهنگ .کندي در سطح ملي اجرا محيطزيستهای و پايش GMOبرای استفاده محصول 

  .دهدهای مراجع و انستيتوهای ديگر را انجام ميبا فعاليت GMOپايش 

 ي محیطزیستپایش  (و

ي محيطزيستهای ورزی شده پس از آنكه در اتحاديه اروپا به تصويب رسيدند، تحت پايشموجودات دست

ئول ورزی شده است، مسموجود دستکننده دارنده مجوز که غالباً همان شرکت توليد .گيرندقرار مي

ه اداره ايالتي بهای پايش خود را شود که برنامهاز متقاضيان خواسته مي .سازماندهي و اجرای اين پايش است

ي اداره ايالت .نندکساليانه گزارش  طوربهو بهداشت غذا ارائه و نتايج پايش خود را کننده حمايت از مصرف

مكاری با نامطلوب در ه آثارو بهداشت غذا اين حق را دارد که در موقع مشاهده کننده حمايت از مصرف

جدی برای  چنانچه احتمال رويداد يك مخاطره .کندهای بازرسي دستور تدابير خاص ايمني را صادر آژانس

ممانعت از  موقتي و يا کردنسلامت بشر يا محيط زيست باشد، اين اداره ممكن است اقداماتي برای محدود 

  .و يا محصولات آن را در آلمان انجام دهد GMOعرضه به بازار يك 

 محصولات تراریختهگذاری ردیابي و برچسب (ز

برای قابل رديابي بودن غذاهای انساني و دامي حاصل از محصولات گذاری برچسبتهيه مدارک کامل و 

غذای انسان و يا خوراک دام که حاوی  .ضروری استکننده زراعي تا مراحل فروش و عرضه آنها به مصرف

گذاری اتحاديه قوانين برچسب براساس بايددست آمده باشند، هورزی شده و يا از آنها بموجودات دست

تغذيه شده باشند از اين  GMغذای  دست آمده از حيواناتي که باهمحصولات ب .زني شونداروپا شناسه

دست هيا ماده ب GMOدرصد  0/9غذای انسان و يا خوراک دام اگر حاوی کمتر از  .هستند امورد مستثن

قابل اجتناب باشد نيازمند غيريا از نظر فني  آمده از آن باشند و چنانچه وجود آنها مفيد بوده و

بايد نشان دهد که تدابير مناسب برای اجتناب از کننده گونه موارد توليددر اين .نيستندگذاری برچسب

و بهداشت غذا در همكاری با کننده اداره ايالتي حمايت از مصرف .وجود چنين ناخالصي انجام شده است

 را مورد بررسي قرارکننده پيشنهاد شده توسط درخواستگذاری برچسبهای اروپايي، ديگر آژانس

های شناسايي آنها را شده و روش تأييد یهاGMOو  کندمي را هماهنگ انهای بازرسدهد؛ فعاليتمي
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 .رساندبه ثبت مي

  الملليهای بینفعالیت (ح

مرکز تبادل اطلاعات ايمني زيستي يك پايگاه اينترنتي برای تبادل اطلاعات مربوط به موجودات 

 http://bch.biodiv.orgهای ثبت شده در اين پايگاه که از طريق آدرس ژن .شده است ورزیدست

ارائه  مبدأها از قبيل خصوصيات مولكولي و کشور GMO دربارهقابل دسترسي است، اطلاعات خاصي 

ها بخشي از اطلاعاتي است که همراه با GMOهای شناسايي ای از روشآن، مجموعه برعلاوه .دهدمي

ی هاآزمايشگاهو بهداشت غذا عضو شبكه کننده ايالتي حمايت از مصرف هادار .شوديك ژن، ثبت مي

GMO ناسايي در اروپاست که به توسعه سيستم شGMO ها در راستای وضعيت کنوني علم ادامه

که با اتاق تهاتر ايمني زيستي در  کردبا قبول پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا آلمان قبول  .دهدمي

و بهداشت کننده عهدة اداره ايالتي حمايت از مصرفاين وظيفه نيز به .کنددبيرخانه پروتكل همكاری 

  .غذا گذاشته شد

گذاری غذاهای ه مهندسي ژنتیك و برچسبناجرای مقررات اتحادیه اروپا در زمیقانون  (ط

مقررات سازی فراوری شده بدون استفاده از فرایندهای مهندسي ژنتیك )قانون اجرایي

 مهندسي ژنتیك اتحادیه اروپا(

يه اروپا در دکننده مقررات اتحاابق انستيتوهای فدرال مختلف اجراهدف از تصويب اين قانون، ايجاد تط

ن گذاری غذاهای توليد شده بدوهمچنين اين قانون، مقررات برچسب .زمينه مهندسي ژنتيك است

  .ی مهندسي ژنتيك را نيز ارائه کرده استهاکاربرد روش

 شمول این قانون شامل موارد زیر است:

  اتحاديه اروپا1946/2003 ، 1830/2003 ،1829/2003سه مقررات، 

 در آلمان انستيتوهای فدرال، 

 انستيتوهای فدرال لندر در آلمان، 

 خدمات گمرکي، 

 مقررات اتحاديه اروپا درخصوصو مجازات تخلفات  هاتعيين جريمه. 

 موضوعات این قانون

  زيست محيطرهاسازی تعمدی در، 

 ًدارند ایمصرف علوفه موجودات زنده تراريخته که مستقيما، 

 ًمصرف غذايي دارند موجودات زنده تراريخته که مستقيما، 

 موجودات زنده تراريخته مورد استفاده برای فراوری، 

 فرامرزی )واردات و صادرات( ونقلحمل. 

http://bch.biodiv.org/
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های محصور سطوح ایمني زیستي و اقدامات لازم برای امکانات و زیرساخت نامهآیین(ی

 مهندسي ژنتیك )دستورالعمل ایمني مهندسي ژنتیك( 

ر شرايط دتوصيف اصول ارزيابي و مديريت مخاطرات احتمالي محصولات تراريخته  نامهآيين اهداف اين

 زيست محيطمحصور و همچنين مديريت مخاطرات احتمالي محصولات تراريخته در شرايط رهاسازی در 

 :نامهآيين موضوعات مورد بررسي در .است

 استفاده محصور، 

 سلامت انسان و حيوان، 

  زيست محيطرهاسازی موجودات تراريخته در، 

 ارزيابي و مديريت مخاطرات احتمالي. 

فرایند صدور مجوز محصولات تراریخته در  مربوط به مدارک درخواست و نامهآیین (ک

 فرایندهای مهندسي ژنتیك( نامهآیینوب قانون مهندسي ژنتیك آلمان )چچار

دهای ، معرفي مدارک ضروری و همچنين فرايند درخواست اجرای فرايننامهآيين هدف از تدوين اين

چنين در هم .يا عرضه به بازار محصولات تراريخته است زيست محيطاستفاده محصور و يا رهاسازی در 

 .ات آورده شده استمو محتويات تصمي صلاحذی عنهايي مراج گيریاين دستورالعمل نحوه تصميم

 شامل:  نامهآيين شمول اين

 تجهيزات و امكانات مهندسي ژنتيك درخصوص گيریتصميم، 

 استفاده محصور درخصوص گيریتصميم، 

 زيست محيطرهاسازی در  درخصوص گيریتصميم، 

 عرضه به بازار درخصوص گيریتصميم. 

ارد اشاره حاوی جزئيات در مورد مدارک و فرايندهای لازم برای ارائه درخواست مو نامهآيين اين

مراجع  گيرینحوه تصميم درخصوصهمچنين حاوی اطلاعاتي  .شده در بالا توسط متقاضي است

  .و محتويات تصميمات آنهاست صلاحذی

ثبت  نامهآیینتراریخته )های موجودات ثبت اقدامات مهندسي ژنتیك و رهاسازی نامهآیین (ل

 مهندسي ژنتیك( 

رهاسازی  ارائه چارچوب قانوني برای ثبت اطلاعات مربوط به استفاده محصور و نامهآيين اهداف اين

  .شوند و عموم ارسال صلاحذیهای اجرايي اين اطلاعات بايد برای دستگاه .موجودات تراريخته است

 آلمانی ایمني زیستي هانامهآیین سایر (م

 فرايندهای مشورت در تطابق با قانون مهندسي ژنتيك نامهآيين، 

 کشورهای عضو اتحاديه و  صلاحذیفرايند مشارکت شورای اروپا، کميسيون اروپا و مراجع  نامهآيين
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توافقنامه ناحيه اقتصادی اروپا در فرايند صدور مجوز برای رهاسازی و عرضه به بازار محصولات تراريخته 

مشارکت مهندسي  نامهآيينهمچنين فرايند مربوط به اقدامات در تطابق با قانون مهندسي ژنتيك )و 

 ،ژنتيك(

 قانون  دهي در تطابق بادهي و درخواسترساني، گزارشی اورژانسي، اطلاعهاتهيه برنامه نامهآيين

 ، اورژانسي مهندسي ژنتيك( نامهآيينمهندسي ژنتيك )

 کميته مرکزی ايمني زيستي نامهآيين، 

  هماهنگ پايش موجودات تراريخته در بذور هایآزمايشدستورالعمل، 

 برای توليد گياهان تراريخته1عمليات کشاورزی مناسب  نامهآيين. 

 

 بندیجمع

موجود در آن  هایو ايراد قوانين و مقررات ايمني زيستي در ايراندر گزارش حاضر به بررسي محتويات 

آرژانتين، های اروپا، آسيا، آمريكا و اقيانوسيه شامل کشور از قاره 10و همچنين قوانين ايمني زيستي 

در انتخاب کشورها  .هند، اتحاديه اروپا و آلمان پرداخته شد ، کانادا،ژاپن، استراليا، چين، برزيل، آمريكا

که توليد کننده بزرگ محصولات تراريخته تلاش شد تا طيف متفاوتي از کشورها شامل کشورهايي 

کنند هستند )آمريكا، برزيل، آرژانتين و کانادا( تا آنهايي که در مقابل اين محصولات احتياط بيشتری مي

)اتحاديه اروپا و آلمان( و همچنين کشورهای آسيايي )هند، چين و ژاپن( مورد بررسي قرار گيرند. در 

دليل اينكه بيشتر وارد کننده اين قبيل محصولات است و عضو پروتكل اين ميان شايد کشور ژاپن به 

وضعيت کشت و کار  در بررسي صورت گرفته،ترين کشور به ايران باشد. کارتاهنا نيز هست، شبيه

ساختار مديريت مربوطه، وضعيت مقررات ايمني زيستي در کشور هر کشور، محصولات تراريخته در 

ی مرتبط و ساختار حقوقي و شمول هانامهآيين ين و مقررات کشور مذکور،، محتويات قوانايمني زيستي

اين بررسي و مقايسه صورت گرفته و  در گزارش بعدی، .قوانين و مقررات مربوطه بررسي و تفسير شد

مطالعه صورت  براساس .خواهد شدارائه  ساختار پيشنهادی جامع نهايتاًهای موجود مشخص شده و خلأ

 و اند، ساختار، معيارهادر همه کشورهايي که قوانين جديد تدوين کرده گرفته در اين تحقيق، تقريباً

 و هاکميته قانون، شمول تعاريف، مقدمه، مهمي مد نظر گرفته است که شامل هدف، هایشاخص

 شرايط محصور، استفاده شرايط ژنتيك، در حوزه مهندسي فعاليت پروانه ،صلاحذی اجرايي هایدستگاه

 واردات، ضوابط تراريخته، موجودات نژادهای و ارقام ثبت ، نحوهزيست محيط به عمدی رهاسازی ضوابط و

 شده تسهيل فرايندهای بازار، به عرضه نحوه فراوری، يا علوفه غذايي، مصرف هدف با ترانزيت و صادرات

 احتمالي، مخاطرات مديريت و احتمالي مخاطرات ارزيابي ضوابط و راهكارها خاص، محصولات برخي برای

                                                 
1. Good Agricultural Practice 
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 يا و حفظ نحوه اطلاعات، تبادل و عمومي مشارکت و آگاهي اخلاقي، و اجتماعي و اقتصادی هایارزيابي

 و ونقلحمل ،گذاریبرچسب بندی،بسته شرايط فكری، مالكيت و غيرمحرمانه و محرمانه اطلاعات انتشار

 جبرات و تعهدات غيرمترقبه، شرايط در اضطراری و لازم اقدامات ،سازیتجاری از بعد پايش شناسايي،

 یهافعاليت اجرای جهت مجوز صدور برای نياز مورد اطلاعات مالي، منابع تأمين و هاهزينه خسارات،

 مراکز معرفي کارتاهنا، زيستي ايمني پروتكل قبال در مسئول اجرايي هایدستگاه و ملي کانون مختلف،

 اداری اقدامات و هانامهآيينتدوين  نحوه نهايتاً و تراريخته محصولات شناسايي و ارزيابي هایآزمايشگاه و

يت فكری ارقام گياهي كسيستم مال از تلفيقمقررات بيوتكنولوژی کشاورزی  مسيستر آرژانتين، د .هستند

قانون بذور گياهي در آرژانتين برای  .ايجاد شده استبا فرايندهای اختصاصي ارزيابي محصولات تراريخته 

خواهد و در صورت برآورده شدن ثبت يك رقم جديد خصوصيات جديد بودن، يكنواختي و پايداری را مي

مسئوليت اصلي  .شود( ثبت ميINASEملي بذور آرژانتين ) مؤسسهاين موارد، رقم مذکور در سيستم 

ای، رهاسازی و ميداني و مزرعه هایآزمايشجام ارزيابي ايمني زيستي محصولات تراريخته شامل ان

در آرژانتين برعهده کميسيون مشورتي بيوتكنولوژی کشاورزی وزارت کشاورزی آرژانتين سازی تجاری

محور است، سيستم برای کشاورزان وجود ندارد و سيستم صادرات ایدر آرژانتين که سيستم يارانه .ستا

هايي کند و آن تراريختهفايده را مطرح مي-داشته و بحث هزينهمقررات ايمني زيستي حالت تشويقي 

توانند صادرات را افزايش دهند و درآمد کشاورزان را بالا ببرند و از طرفي در کشورهای هدف که مي

 .نيستکشور کانادا عضو پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا  .شوندمقبول هستند، مورد پذيرش واقع مي

خاص برای اجرای پروتكل  طوربهات يا دستورالعمل خاصي وجود ندارد که ربنابراين هيچ قانون، مقر

هر چند کانادا دارای يك رژيم کنترلي داخلي است که ارزيابي مخاطرات و دادن  .نوشته شده باشد

شود و يا در ای که بخواهد به کشور وارد ورزی شدهاطلاعات قبلي در مورد هر گونه موجود زنده دست

کانادا تنها کشوری است که قوانين  .کندداخل کشور توليد شده و به فروش برسد را الزامي مي

در نظر  براساس -نظر گرفتن روش ايجاد و ارائه اين صفات جديد بدون در -و نظارتي آن کننده کنترل

تمام محصولات کشاورزی و  در اين سيستم، .شونداست که در گياهان بيان مي «صفات نويني» گرفتن

های سنتي توليد شده باشند و چه آنهايي که با استفاده از غذايي چه آنهايي که با استفاده از فناوری

نوع محصول قوانين  براساسشوند که وجود آمده باشند تحت يك قانون کنترل ميهفناوری نوين بزيست

د، قانون غذا و دارو، قانون سلامت حيوانات و يا قانون مختلفي از قبيل قانون بذر، قانون علوفه، قانون کو

به پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا ملحق  آمريكا .شوداعمال مي (CEPAحفاظت از محيط زيست کانادا )

چارچوب حال، اين کشور با اين .و قوانين جديدی برای محصولات تراريخته تدوين نكرده است نشده است

شده بر اين  دوينتبرنامه  .کرددر تهيه و تدوين  1986از سال  را بيوتكنولوژیاصلي ضوابط محصولات 

 عنوانبهنبايد  فناوریزيستآميز نيستند و اينكه ذاتاً مخاطره فناوریزيستهای اساس است که تكنيك

های به همان طريقي کنترل شوند که محصولات فناوری بايديند کنترل شود، بلكه محصولات آن ايك فر
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 .اندبرای هر محصول خاص تعيين شده صلاحذیهای اجرايي و بر اين اساس دستگاه شوندديگر کنترل مي

کشاورزی  فناوریزيستمحصولات  درخصوص صلاحذیمراجع  عنوانبهسه سازمان دولتي،  آمريكادر 

در دپارتمان کشاورزی  1(APHISبازرسي کشاورزی و سلامت گياه و حيوان ) خدمات .مسئوليت دارند

مسئول حصول اطمينان از عدم ايجاد خسارت به کشاورزی درنتيجه پرورش گياهان  2(USDA) آمريكا

 FDAای از غذاها توسط دسته جداگانه عنوانبه GMغذاهای گذاری برچسب .شده است ورزیدست

به پروتكل ايمني زيستي کارتاهنا ملحق شده است و از معدود کشورهای  برزيل .اجباری نشده است

بزرگ توليدکننده محصولات تراريخته است که برخلاف آمريكا، کانادا، آرژانتين و استراليا، عضو پروتكل 

 .هستاين کشور دارای قانون ملي ايمني زيستي و مقررات مربوطه نيز  .ايمني زيستي کارتاهنا نيز هست

ای از قبيل زندان و جريمه های سختگيرانهم، جريمهئقانون ايمني زيستي برزيل برای تخلفات و جرادر 

دارای قانون ولي  ،عضو پروتكل ايمني زيستي کارتاهناستکشور چين  .نقدی در نظر گرفته شده است

 ها ودستورالعملها، نامهآيين اختصاصي برای ايمني زيستي محصولات تراريخته نيست، اما مقررات،

وزارت کشاورزی چين مسئول اصلي صدور  .است کردهتصويب خصوص اين های متعددی درنامهآيين

اصلي محصولات تراريخته  نامهآيين سه .شده است ورزیدستمجوز برای توليد و واردات گياهان زراعي 

اجرايي ايمني  نامهآيين ،اجرايي ارزيابي ايمني محصولات تراريخته کشاورزی نامهآيين در چين شامل

 گذاری محصولات تراريخته کشاورزیاجرايي برچسب نامهآيين و محصولات تراريخته کشاورزی وارداتي

استراليا دارای يكي از  .م نقدی مشخص کرده استئاين کشور برای تخلفات در حوزه تراريخته جرا .است

همه افرادی  .ورزی شده استهای کنترلي ايمني زيستي برای موجودات دستترين سيستميرانهسختگ

سروکار دارند، تحت قانون فناوری ژن و اداره کنترل فناوری ژن  يختهرکه به نحوی با محصولات ترا

غذاهای تراريخته در استراليا توسط استاندارد گذاری ارزيابي مخاطرات و برچسب .شوندمديريت مي

A18 اين استاندارد،  براساس .استمشترک با نيوزلند ايجاد شده  طوربهاين استاندارد  .شودانجام مي

قبل از فروش و استفاده از نظر ايمني  بايدآيند وجود ميههمه غذاهايي که با استفاده از فناوری ژن ب

همه غذاهای تراريخته که حاوی گذاری اين استاندارد، برچسب علاوهبه .اشندرسيده ب تأييدبررسي و به 

DNA کشور استراليا عضو پروتكل ايمني زيستي حال با اين .کنديا پروتئين جديد باشند را اجباری مي

 يك قانون ايمني زيستي و چندين وژاپن عضو پروتكل ايمني زيستي کارتاهناست  .نيستکارتاهنا 

 .دهدکه موضوع موجودات زنده تراريخته را پوشش مي ددارو دستورالعمل برای قانون مذکور  نامهآيين

در اين قانون، نحوه استفاده از موجودات زنده تراريخته به دو دسته تقسيم شده است، يكي استفاده 

ات، ترانزيت ( و ديگری استفاده محيط باز )رهاسازی، توليد، مصرف، واردات، صادر2محصور )استفاده نوع 

مرتبط با پروتكل ايمني زيستي  صلاحذیهای ت وزيران، وزارتخانهئنامه هيبدو تصوي براساس .(...و 

                                                 
1. Animal and Plant Health Inspection Service 

2. U.S. Department of Agriculture 
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 گيریها و طي فرايند مجوزکارتاهنا و قانون را مشخص کرده و همچنين مبلغ هزينه ارزيابي درخواست

های مجزايي نامهآيين تراريخته نيزبرای هر دو گروه استفاده از موجودات زنده  .نيز ابلاغ شده است

 محيطی مرتبط آن فقط به بحث ارزيابي مخاطرات هانامهآيين اين قانون و .طراحي و تصويب شده است

هند عضو کنوانسيون تنوع زيستي و همچنين پروتكل  .پردازندثير بر تنوع زيستي ميأي و احتمال تزيست

همچنين اين کشور ساختارهای مورد نياز برای ارزيابي ايمني زيستي  .ايمني زيستي کارتاهناست

صادرات و  توليد، استفاده، واردات،» نامهآيين مقررات و .است کردهمحصولات تراريخته را ايجاد 

 سال که به نام مقررات «های تراريختههای خطرناک و موجودات يا سلولميكروارگانيسمسازی ذخيره

( 1966دو قانون مصوب ديگر شامل قانون بذر ) مشهور است و زيست محيطتحت شمول قانون  1989

( است که تحت مديريت 2006تحت مديريت وزارت کشاورزی است و قانون ايمني غذايي و استاندارد )

مول ش .دهندزيستي هند را تشكيل مي ، مقررات ايمنيشودوزارت بهداشت و رفاه خانواده هند اداره مي

هند بسيار جامع است و شامل کليه اقدامات از قبيل تحقيقات، توليد، فراوری،  1989 سال مقررات

کليه موجودات زنده تراريخته  درخصوص .....سازی، فروش، صادرات، واردات و بندی، ذخيرهبسته

 LMOs andهای آنها )ها و سلولهای آنها، بافتفراورده)ميكروارگانيسم، گياه و جانور(، مشتقات و 

GMOs )های نوين مهندسي ژنتيك و امتزاج پروتوپلاست، اين مقررات کليه روش برعلاوه ضمناً .است

گذاری حال حاضر در هند مقرراتي برای برچسب در .شودفناوری ژن از قببيل ويرايش ژن را شامل مي

 پيگيری ايجاد سيستم مقرراتيشدت به صلاحذیمحصولات تراريخته وجود ندارد، اما مراجع 

قوانين ايمني  .( هستند%5تا  1گذاری اين قبيل محصولات و همچنين سطح آستانه تحمل )برچسب

فرايندهای  همراه بابسيار سختگيرانه هستند و توليد محصولات تراريخته در اين منطقه  اروپا زيستي

قوانين اتحاديه اروپا، سه  براساس .اندشدهطراحي اصول احتياطي پيشگيرانه  براساسکه  است ایيدهچپي

توانند وکشورهای عضو مي الاجرا هستندسطح قوانين و مقررات وجود دارد که برای کشورهای عضو لازم

 1،اين سه سطح شامل قوانين کنند.اين قوانين و مقررات را در سطح ملي نيز تصويب و اجرايي 

الاجرا هستند و قوانين اتحاديه اروپا برای همه کشورهای عضو لازم .هستند 3و تصميمات 2هانامهآيين

)استفاده  Directive 2009/41/EC بايد در سطح قوانين ملي نيز تصويب شوند )برای مثال قانون

)قانون فرايند صدور  Directive 2001/18/EC های تراريخته( و همچنينمحصور ميكروارگانيسم

اما  .تصويب شده است( ۴قانون مهندسي ژنتيك صورتبه( در آلمان يستز محيطمجوز رهاسازی در 

شود، لازم نيست در کشورهای عضو انجام مي ها و مقررات که اجرای آنها مستقيماًنامهآيين درخصوص

ايمني زيستي محصولات تراريخته نيز  درخصوص .در قوانين ملي کشورهای عضو هم تصويب شوند حتماً

                                                 
1. Directives 

2. Regulations 

3. Decisions 

4. Genetic Engineering Act 
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برای مثال مقررات  .آنها آورده شده است فهرستاين سه سطح قوانين و مقررات وجود دارد که در زير 

برای اجرا از طرف اتحاديه اروپا به دفتر  ( مستقيماNo 1829/2003ً (EC)غذا و علوفه تراريخته اروپا )

الاجرا تصميمات نيز برای اعضا لازم .کننده و ايمني غذايي آلمان ابلاغ شده استفدرال حمايت از مصرف

 .الاجرا برای کشورهای عضو نيستندها از طرف اتحاديه اروپا لازمو ارائه ديدگاه هااما توصيه .هستند
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منتخب از  یکشورها ايران و يستيز يمنيو مقررات ا نيقوانبررسي گزارش عنوان گزارش: 

 (2) هيانوسياروپا و اق ا،يآس كا،يقاره آمر
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