
 Co- Pr- 1392- 0001:كد مدرك

                                       
                                                  

  1387: تاريخ صدور                                                                                                                
  1:شماره بازنگري                                                                                                              

  8/11/1393: زنگريتاريخ با                                                                                                                          
 

  تهيه كننده 
كارگروه تخصصي ايمني زيستي وزارت 

  بهداشت، درمان و آموزش پزشكي
  8/11/1393  تاريخ

  تاييد كننده
  كارگروه تخصصي ايمني زيستيدبير

  خيرانديشمهرناز دكتر  
  9/11/1393  تاريخ

  تصويب كننده
 معاون وزير و رئيس سازمان غذا و دارو

  دكتر رسول ديناروند
  15/11/1393            تاريخ

 

 
 
 
  
 
 
 

  سازمان غذا و دارو

  ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي اداره كل نظارت و
 
  
  
  

دستورالعمل اجرايي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي در خصوص   
  موجودات زنده تغيير ژنتيكي يافته و فرآورده هاي آن مرتبط با مواد غذايي 

  
  
  

  1393 ديماه: اولبازنگري 
  

  



 Co- Pr- 1392- 0001:كد مدرك
  
  
  

      
  

 سازمان غذا و دارو

 سازمان غذا و دارو

  اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي
دستورالعمل اجرايي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي در خصوص موجودات زنده تغيير ژنتيكي يافته و فرآورده هاي آن 

  مرتبط با مواد غذايي 
  

 

١  

  : تهيه كننده
    :تاريخ

  :تاييد كننده
  :تاريخ

  :تصويب كننده

  :تاريخ
 

 

  بنام خدا
  

    پيشگفتار
روند رو به رشد تعداد واحدهاي توليدي صنايع غذايي و آشاميدني و ايجاد تغييرات در تكنولوژي و تنوع محصولات 

تدوين . اقدام به تدوين مقررات و ضوابط جديد متناسب با علم روز غذا نمايد 1381تا سازمان غذا و دارو از سال  شدتوليدي، سبب 
ادامه يافت ليكن از تير ماه  1384ضوابط مذكور شامل حداقل ضوابط تاسيس و بهره برداري كارخانجات مختلف غذايي تا سال 

د كه ضوابط فني و بهداشتي براي تاسيس و بهره برداري واحدهاي توليد و  تغيير و مقرر ش ،سياست تدوين ضوابط 1385سال 
صورت ضابطه اي كلي تدوين شود و ساير موارد از جمله تجهيزات خط توليد، آزمايشگاه و ضوابط ه بسته بندي مواد غذايي ب

علاوه بر اين . و به تصويب برسدبهداشتي اختصاصي براي توليد هر محصول درضوابط جداگانه اي مختص به همان محصول تدوين 
نيز در دستور كار ) پروبيوتيك( ضوابط تدوين دستورالعمل هاي مرتبط با شرايط و نحوه بررسي محصولات فراسودمند غني شده

همچنين با توجه به اهميت  و رانيا ياسلام يجمهور يستيز يمنيقانون ا 5و بند ج ماده  4بند ب ماده به استناد . قرار گرفت
اين . دستورالعمل حاضر را تدوين و تصويب نمود ، سازمان غذا و داروتغيير ژنتيكي يافتهسي ايمني فرآورده هاي غذايي برر

 "ورده هاي غذايي تغيير ژنتيكي يافتهآدستورالعمل اجرايي نحوه نظارت و بررسي مواد اوليه و واردات فر" اول دستورالعمل ويرايش
  .به تصويب رسيده است يو بهداشت يشيآرا ،ييغذا يفرآورده ها يابيكل نظارت و ارزاداره  توسط 1387است كه در سال 
اصلاح و به روزرساني خواهد شد و به  مزبور در مواقع لزوم ، ضوابطبا توجه به توسعه رو به رشد جهاني ذكر است، لازم به 

مورد بررسي قرار گرفته و پس از تاييد،  وزارت بهداشت آن، پيشنهادات مطروحه توسط كارگروه تخصصي ايمني زيستيمنظور 
   .ضابطه اصلاح شده از طريق واحد اطلاع رساني به اطلاع عموم خواهد رسيد

  
 هاي مرتبطآئين نامه ، قانون ايمني زيستي ايمني زيستي كارتاهنا، جهاني پروتكل شايان ذكراست كه كليه ضوابط مربوطه از جمله

كميته تخصصي  دبيرخانه قسمتدر   http://fda.behdasht.gov.irروي سايت سازمان غذا و دارو  برو دستورالعمل حاضر 
  .موجود استايمني زيستي 
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  :سازمان غذا و دارو و با همكاري توسط دستورالعمل اين

 فناوري وزارت بهداشت، معاونت تحقيقات و و معاونت بهداشت، معاونت درمان دارو، كنترل غذا ومرجع آزمايشگاههاي  مركز ، GMOكميته 
اونـت توليـدات   ، معاسـتاندارد و تحقيقـات صـنعتي ايـران    سازمان   ، فناوري پژوهشگاه ملي مهندسي ژنتيك و زيست، انستيتو پا ستور ايران

روه صنايع غـذايي  ، گدانشگاه علوم پزشكي تهران -دانشكده داروسازي  ،، مركز تحقيقات بيوتكنولوژي جهاد كشاورزيگياهي جهاد كشاورزي
 1393 ديمـاه تـدوين و در   1387هاي نوين در سـال  	،  دانشگاه تربيت مدرس ، دانشكده مهندسي انرژي و فن آوريدانشكده كشاورزي كرج

  .بازنگري گرديده است وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي كارگروه تخصصي ايمني زيستيتوسط 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

به تصويب رئيس سازمان غذا و دارو رسيده و از تاريخ تصويب،    15/11/1393صفحه تنظيم و در تاريخ   17  اين دستورالعمل در 
  .لازم الاجرا است
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 مقدمه -1

رشد و توسعه روزافزون استفاده از محصولات تغيير ژنتيكي يافته، كشور هاي مختلف را بر آن داشته است تا پيرو پروتكل ها و 
اين محصولات و شرايط توليد، صادرات، واردات و مصرف آنها را  معاهدات بين المللي، قوانين و دستورالعمل هاي مرتبط با ايمني بهره برداري از

  .به منظور خوراك انسان يا فرآوري تهيه نمايند
اكنون مشخص شده است كه در . مي شود با تاريخچه مصرف ايمن آنها توسط جامعه پذيرفته "براي بسياري ازغذاها، سطح ايمني غذا عموما

مرتبط با غذا با توجه به تاريخچه مصرف طولاني مدت آنها شناسائي و احتمالي زم است تا خطرات بسياري از موارد دانش وآگاهي ويژه لا
توليد اوليه، فرآوري،   غذا ها بطوركلي ايمن در نظر گرفته مي شوند به شرطي كه ملاحظات و مراقبت هاي لازم در طي. مديريت شود

  .شود آماده سازي آن ها به كار گرفته انبارداري، جابجائي و
ارزيابي شده  تا خطرات، ارزيابي و در  1، توسط فرآيند تجزيه و تحليل خطر بر اساس راهنماي كدكس آليمنتاريوسغذاهامخاطرات احتمالي 

  .شودايجاد صورت لزوم روش هاي مديريت آنها 
  . لوژي مدرن مورد استفاده قرار گيردتحليل خطر بطور كلي مي تواند در انواع غذا ها از جمله غذاهاي حاصل از بيوتكنو روش تجزيه و

به رسالت سازمان غذا و دارو در خصوص تضمين ايمني غذا ها از جمله غذاهاي حاصل از تكنولوژي  عنايتبا به استناد قانون ايمني زيستي و 
 و يافته ژنتيكي  زنده تغييرات نوين، برآن شديم تا به نياز موجود كشور جهت صدور، تمديد يا لغو مجوزهاي بهداشتي، نظارت و پايش موجود

 . فرآورده هاي آن پاسخ دهيم

  

 هدف -2

نظـارت و پـايش هرگونـه فعاليـت در       ر، تمديد و لغـو مجوزهـاي بهداشـت،   هدف از تدوين اين دستورالعمل تعيين چهارچوبي جهت صدو      
  .استمورد مصرف انسان  و فرآورده هاي آن مرتبط با مواد غذاييتغيير  ژنتيكي يافته موجودات زنده خصوص 

  

  

                                                           
1Codex Alimentarius Commission  
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 دامنه كاربرد -3

 ديشده، تول نديفرا اي هي، مواد اولييآن مرتبط با مواد غذا يو فرآورده ها افتهي يكيژنت  رييتغاين دستورالعمل در مورد كليه موجودات زنده       
علاوه بر  بايد خصوص موضوعات فوق، در تيهرگونه فعال انيمتقاض هياست كل ذكرلازم به . كاربرد دارد مورد مصرف انسان وارداتي ايداخل 

 زين را دستورالعمل نيدر سازمان غذا و دارو، مواد مندرج در ا مرتبط با مواد غذايي يضوابط و دستورالعمل ها ريموارد ذكر شده در سا تيرعا
 .نمايند رعايت

  
 فيتعار -4

  ايمني زيستي -4-1
هايي براي تضمين بهره برداري از فوايد فناوري زيستي جديد و پيشگيري از آثار سوء احتمالي  روشها، مقررات و  اي از تدابير، سياستمجموعه

 .باشدكاربرد اين فناوري بر تنوع زيستي، سلامت انسان، دام، گياه و محيط زيست مي

  فناوري زيستي جديد -4-2
  :جمهوري اسلامي ايران، فناوري زيستي جديد عبارت است از و قانون ايمني زيستي در پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا به استناد تعريف مندرج

هاي آزمايشگاهي كار با اسيدهاي نوكلئيك از جمله، اسيد دي اكسي ريبونوكلئيك نوتركيب و انتقال مستقيم اسيدهاي نوكلئيك  روش: الف     
  .ها ها يا اندامك به داخل سلول

شوند، از طريق غلبه بر موانع تكثير فيزيولوژيك طبيعي يا سطوح نوتركيبي كه  بندي نميهايي كه در يك خانواده طبقه  تلفيق سلول: ب     
 .گيرند هاي سنتي انتخاب و توليد مثل، مورد استفاده قرار نمي در روش

 )Living Modified Organism يا  LMO( ژنتيكي يافته    تغيير  ةموجود زند -4-3

  .داراي تركيب جديد مواد ژنتيكي است كه با استفاده از فناوري زيستي جديد به دست آمده است ةموجود زند هرگونه

  
  



 Co- Pr- 1392- 0001:كد مدرك
  
  
  

      
  

 سازمان غذا و دارو

 سازمان غذا و دارو

  اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي
دستورالعمل اجرايي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي در خصوص موجودات زنده تغيير ژنتيكي يافته و فرآورده هاي آن 

  مرتبط با مواد غذايي 
  

 

٦  

  : تهيه كننده
    :تاريخ

  :تاييد كننده
  :تاريخ

  :تصويب كننده

  :تاريخ
 

 

 
 )Genetically Modified Organismيا   GMO(يا تراريخته  نتيكي يافتهژموجودات تغيير  -4-4

 .امكانپذير نباشد 2مثل جنسي يا نوتركيبي طبيعي وسيله توليده طبيعي بهر موجودي كه ماده ژنتيكي آن به صورتي تغيير يابد كه بطور 

 مواد غذايي  -4-5

و هر گونه ماده ديگري كه  ها خوراكيهر ماده فرآيند شده ، نيمه فرآيند يا خام است كه به مصرف خوراك انسان مي رسد، شامل نوشيدني ها، 

 .يا موادي كه فقط مصرف دارويي دارند، نمي شود يبهداشتدر توليد، تهيه و عمل آوري غذا به كار مي رود ولي شامل مواد آرايشي، 

 )GM foods يا  Genetically Modified foods(مواد غذايي تغيير ژنتيكي يافته  -4-6

 .را شامل مي شود حاصل از موجودات تغيير ژنتيكي يافتهمواد غذايي 

 )Vector(حامل  -4-7

  .كه قطعه ژن مورد نظر در آن قرار گرفته و به سلول ميزبان وارد مي شود  DNAپلاسميد حلقوي يا 

 ):Event(تعريف رخداد -4-8

كه داراي ساختار تراژن و محل ادخال منحصر به فرد خود با استفاده از فناوري زيسـتي  يافته موجودات زنده تغيير ژنتيكي ) لاين(هر لينه 

 .جديد است

  
 

  

  

 

                                                           
2 Natural Recombination 
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 مسئوليت اجرايي - 5

 معاونت هـاي غـذا و  اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي و  دستورالعمل به عهده نيا ياجرا حسنمسئوليت     
دارو   سازمان غـذا و  كميته تخصصي ايمني زيستي دبيرخانهو  كنترل مرجع غذا و دارو مرجع كشور ، آزمايشگاهدارو دانشگاههاي علوم پزشكي 

و فرآورده هاي آن مرتبط با مواد غذايي عـلاوه بـر بررسـي    تغيير  ژنتيكي يافته موجودات زنده  به مربوط يدرخواست ها هيكل ،لازم است. است
 ي مسـتقر در سـازمان غـذا و دارو    ستيز يمنيا يتخصص تهيكم رخانهيدب اريدر اختاجراي فرايندهاي مقتضي   هاي لازم در اداره مربوطه، جهت

  .گيردقرار نيز 
  
 بررسيفرايند  -6

مورد مصرف  ييآن مرتبط با مواد غذا يو فرآورده ها افتهي يكيژنت رييموجودات زنده تغدر خصوص  فعاليت هرگونه كليه متقاضيان -6-1
غذايي، فرآورده هاي  اداره كل نظارت و ارزيابيدر  مربوطه ضوابط، مقررات و دستورالعمل هاي مندرج در ارائه كليه مداركعلاوه بر بايد ، انسان

  :ارائه دهند ، مدارك ذيل را نيزآرايشي و بهداشتي
  

  بازار  هصادرات و عرضه بواردات،  د،يتولهدف از 

 خصوصدر  اظهار صريح LMO  ياGMO  بودن محموله  

 هاي نقل و انتقال درون مرزي يا فرامرزي تاريخ يا تاريخ   

  براي محموله هاي بندي، سطح ايمني زيستي هويت، طبقه ،نام LMO  

  در ماده غذايي هاي ايجاد شدهيا تغيير و تبديل ايجاد شده، فناوري مورد استفاده و ويژگي) ژن(توصيف اسيد نوكلئيك   

 تغيير  ژنتيكي يافته ةموجود زند ةمقدار يا حجم محمول )LMO( 
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 ممهور به ذيصلاح كشور مبدا مبني بر اظهار صريح وضعيت تغيير ژنتيكي بودن محموله  دولتي ارائه گواهي معتبر از مقامات
تغيير زنتيكي بودن محموله، بايد در گواهي مذكور  اعلام درصورت. مهر سفارت جمهوري اسلامي ايران در كشور مبدا

 .درج شود 3 (BCH)شماره رخداد يا شماره شناسايي اختصاصي ثبت شده در سايت اتاق تهاتر ايمني زيستي 

 در صورتيكه ميزان موجود زنده تغيير ژنتيكي يافته در هر محموله بيش از حد  مربوط به برچسب گذاري رعايت موارد
  4.آستانه تعيين شده باشد

 دستورالعمل اين -2- 6با بند مطابق  تغيير ژنتيكي يافته ةموجود زند احتماليارزيابي مخاطرات  ارائه مستندات معتبر علمي  

 هاي قبلي ارزيابي خطر سوابق مصرف و گزارش  

 هاي روش علاوه ه ب گذاري،بندي، برچسب بسته :براي ذخيره، حمل و نقل و كاربرد ايمن از جمله علمي و عمليهاي روش
   و انهدام در صورت اقتضا فراخوان

 اي دوره هاي ارائه طرح تفصيلي پايش پس از ورود به بازار و گزارش   

  در صورتيكه محموله  ( .براي مديريت مخاطرات احتمالي در صورت بروز انتشار ناخواسته قابل اجراارائه طرح پيشنهادي
LMO باشد(. 

  
موضوع درخواست خود را دارد، ملزم به تكميل فرم تعهدنامه عدم   محموله بودن تغيير ژنتيكيدر صورتيكه متقاضي ادعاي عدم . 1 تبصره

 GMO Free  لازم به ذكر است كه از هرچند نمونه موارد. است GMO Freeارائه گواهي  و) اين دستورالعمل 1پيوست (تراريختگي 
  .خواهد شدجهت اثبات صحت ادعاي متقاضي ارسال  ذي صلاحبه آزمايشگاه  و ،بصورت تصادفي نمونه برداري

داراي كد شناسايي (  BCHبراي وجود موجودات تغيير ژنتيكي يافته بدون مجوز از كشور مبدأ و ثبت نشده در سايت  5حد تحمل.  2تبصره 
  .و همچنين بدون مجوز از سازمان غذا و دارو در محصولات غذايي صفر است) خاص
علاوه بر اعلام سريع به سازمان غذا و دارو، اقدامات متناسب  موظف است دارنده مجوز ،در صورت بروز خسارت پس از اخذ مجوز. 3تبصره

 .را انجام دهد) مطابق با مدارك ارائه شده از سوي متقاضي در زمان اخذ مجوز (اضطراري 

                                                           
3 http://bch.cbd.int/ 

 ٧موضوع بند ب ماده  يیاجراو آيين نامه  ٩٣ ٣/۶، تاريخ بازنگری Pr  - SP-١٣٩٣-٠٠١۵، کد مدرک "حداقل ضوابط برچسب گذاري فرآورده هاي غذايي و آشاميدني"دستورالعمل  ٤

  یستيز یمنيقانون ا
5  Tolerance Treshhold 
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 توسط معاونت ،داروي دانشگاههاي علوم پزشكي كشورارائه شده است هاي غذا و كه به معاونتيي ها خواستدرتراريختگي بررسي . 4تبصره

مربوطه ملزم به  دانشگاه علوم پزشكي عاونت غذا و داروم غيير ژنتيكي بودن،درصورت ادعاي عدم ت. گيرد داروي مربوطه صورت مي هاي غذا و
به سازمان غذا و دارو  اقدامات مقتضيجهت درخواست ها بودن محصول،  صورت تغيير ژنتيكي در .است جاريدستورالعمل  1رعايت تبصره 

  .رجاع داده خواهند شدا
 
هاي كدكس در رابطه با ايمني مواد غذايي حاصل از  جهت ارزيابي مخاطرات احتمالي براي سلامت انسان، رعايت آخرين دستورالعمل  -6-2

ارزيابي فرآورده هاي مسئوليت بررسي به عهده اداره كل نظارت و  .باشد زيست فناوري مدرن  و نيز ارائه اطلاعات ذكر شده در ذيل الزامي مي
 ..است و دبيرخانه كميته تخصصي ايمني زيستي غذايي، آرايشي و بهداشتي

 زبان و كاربرد آن به عنوان غذاتوصيف موجود زنده گيرنده يا گياه مي 

 توصيف  موجود زنده دهنده ژن 

 آن حاملو  توصيف تغيير يا تغييرات ژنتيكي و ژن وارد شده 

 و قابليت اعتماد روش ويژگي شناسايي موجود زندة تغيير ژنتيكي يافته با ذكر حساسيت وهاي پيشنهادي رديابي و  روش . 

  باشدارزيابي ايمني كه شامل موارد زير:  

 )بررسي حساسيت زايي و سميت زايي احتمالي) : (غير اسيد نوكلئيكي(مواد بيان شده  .1

 تجزيه و تحليل تركيبات كليدي .2

 ها ارزيابي متابوليت .3

 اعمال شدهاثر تغييرا ت ژنتيكي  ي درديبر متابوليت هاي تول فرآوري غذاارزيابي اثرات  .4

  .ماده غذايي تغيير ژنتيكي يافته) يا پروفايل تغذيه اي(هاي تغذيه اي ايجاد شده در ويژگي تررسي تغييراب   . 5
 
 

و  ها بر اساس آخرين روشو  هر رخداد به طور جداگانه رايتغيير ژنتيكي يافته بايد ب ةارزيابي مخاطرات احتمالي موجودات زند  .1تبصره 
  .مقايسه گردند) تغيير ژنتيكي نيافته( و نسبت به موجودات والديني صورت پذيردهاي علمي  يافته

،  حاضـر  دستورالعمل -2-6شده در بند يت موارد ذكر اعلاوه بر رعجهت ارزيابي مخاطرات احتمالي باشد  LMOدر صورتيكه محموله .2 تبصره
  .از سوي متقاضي الزامي است )اين دستورالعمل 2پيوست ( ايمني زيستي كارتاهنا جهاني پروتكل 3رعايت موارد مندرج در ضميمه 
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 بررسي مدارك  زماني فرايند -6-3

روز، دريافت مدارك يا نقص در  7حداكثر طي مدت  ؛استموظف  اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي  - 6-3-1
در صورت وجود نقص در اطلاعات ارسالي متقاضي، تقاضا كننده موظف است اطلاعات خواسته شده را . مدارك ارسالي را به متقاضي اعلام كند

درصورت عدم ارسال اطلاعات درخواست شده در  .ارسال نمايدمذكور اداره كل به از زمان اعلام شده  روز28مدت حداكثر به طور كامل ظرف 
  .مدت زمان تعيين شده، طي اعلام رسمي پرونده مختومه خواهد شد

  
بودن كميته فني و  GMOو در صورت  وزارت بهداشتكارگروه تخصصي ايمني زيستي موضوع درخواست  بودنLMO در صورت - 6-3-2

  .اعلام نمايند  اداره كل مذكوربه  به صورت يكي از موارد زير تصميم نهايي راباشد  موظف مي روز 28مدت ظرف قانوني، 

  .شود با درخواست موافقت مي  - 1         

  .دلايل مخالفت خود را به صورت كتبي و مستند ارائه دهد. شود با درخواست مخالفت مي  -2        

  

  .روز به متقاضي اعلام خواهد شد7ظرف مدت  بهداشتي نتيجه نهايي توسط اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و  6-3-3

به زمان  روز 28در صورت وجود ابهام يا نياز به انجام آزمايشات تكميلي تشخيص داده شده توسط كارگروه مربوطه، حداكثر مدت   .1تبصرة 
  .خواهد شدفوق اضافه 

كارگروه سازمان غذا و دارو ومتقاضي موظف است طي مراحل بررسي اسناد و مدارك ارزيابي مخاطرات احتمالي همكاري لازم را با  . 2تبصره 
  .داشته باشد ايمني زيستيتخصصي 

   .شود اضافه مي -2- 3-6روز ديگر به زمان بند  14 مراجع ذيصلاحدر صورت نياز به استعلام از ساير . 3تبصره

  

ظرف  محموله بودنLMO در صورت  ،پس از اخذ تصميم نهايي كارگروه  دبير خانه كارگروه تخصصي ايمني زيستي وزارت بهداشت -  6-3-4
  نمايد بت و اطلاع رساني اعلام مي، جهت ث)nBCH(تهاتر ايمني زيستي  ملي اتاقو روز نتيجه را به دبيرخانة شورا  15مدت 
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 موجودات زنده تغيير ژنتيكي يافته و فرآورده هاي آن مرتبط با مواد غذاييفلوچارت بررسي  -6

  
  

 
 

    
  
  
  

     تراريخته نباشد      
    

  
       

    تراريخته باشد  
            

  GMOناقص است  است  
LMO است             

    
    كامل است      
    بله   

  خير  
  

  خير  
  

      
  

  

  متقاضي

 ثبت در دبيرخانه مركزي

  هاي غذايي، آرايشي و بهداشتياداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده

بررسي اوليه مدارك و مستندات توسط 
  كارشناس در مورد احتمال تراريختگي

 اعمال فرآيند معمول اداري

ارجاع به كارشناس در اداره غذا 
  جهت بررسي مستندات

اعلام به متقاضي براي 
  )روز 7ظرف ( تكميل

ارجاع به دبيرخانه كميته 
  تخصصي ايمني زيستي

در جلسه  GMOجمع آوري نتايج در دبيرخانه كميته ايمني زيستي و طرح موارد 
در كارگروه تخصصي ايمني زيستي  LMOو موارد ) روز 28ظرف (قانوني-كميته فني

  نتيجه نهاييو حصول )روز42ظرف(

  اعلام نتيجه به اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده هاي غذايي، آرايشي و 
  ) روز 7ظرف (بهداشتي

  اعلام به متقاضي

اعلام نتيجه به دبيرخانه شوراي ملي ايمني زيستي و 
 LMOاتاق تهاتر جهت اطلاع و ثبت در صورت 

  )روز 15ظرف (بودن

بررسي و اظهار نياز به 
نظر ساير مراجع 

  ذيصلاح دارد

  ساير
   مراجع
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  تعهدنامه عدم تراريختگي:  1پيوست شماره 

  
  

  مسئول فني...........................مديرعامل و ..................................اينجانبان
  :شركت/موسسه
  :واقع در

  :تلفن
  
درمان و آموزش پزشكي در  به استناد قانون ملي ايمني زيستي و آئين نامه اجرايي آن و همچنين دستورالعمل اجرايي وزارت بهداشت، 

كه ماده  شويم متعهد مي ، بدينوسيله................خصوص موجودات زنده تغيير ژنتيكي يافته و فرآورده هاي آن مرتبط با مواد غذايي مصوب
 يا )LMO( يرژنتيكي يافتهكه به پيوست ايفاد شده است، فاقد هرگونه موجود زنده تغي ...........با شماره غذايي موضوع درخواست  اين شركت 

مغايرت محموله با مشخصات  يا در ضوابط مربوطه بديهي است كه در صورت هرگونه تخطي از موارد ذكر شده. است )GMO( فرآورده هاي آن
، مطابق با  اره كلمتعهد و ملزم هستيم كه علاوه بر اقدام نسبت به مرجوع نمودن محموله و ارائه تصوير پروانه مرجوعي گمرك به اد ،ارائه شده

، اين شركت مسئول كليه عواقب و تبعات قانوني حاصل بوده قانون مواد خوراكي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي  1و ماده  قانون ايمني زيستي
  .به مراجع قانوني ذيصلاح را پذيرفته و بديهي است كه حق هيچگونه اعتراضي نخواهيم  داشتو پاسخگويي 

  
  
  

  خانوادگينام و نام 
  امضاء و تاريخ
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  مخاطرات احتماليارزيابي  :كارتاهنا زيستي پروتكل ايمني 3ضميمه . 2پيوست 
  

  هدف
منـابع   يافتـه بـر حفـظ   ژنتيكـي  موجودات زنده تغيير آور  بالقوه زيان اثرات و ارزيابي تعيين ،اين پروتكل تحتهدف از ارزيابي خطر  -1

محسوب مي شـود، و نيـز بـا در نظـر     دريافت كننده    ي كه احتمالا به صورت بالقوهزيستي در محيط و استفاده پايدار از تنوع طبيعي
 .گرفتن ميزان خطر بر سلامت انسان است

 استفاده از ارزيابي خطر

ژنتيكـي  موجـودات زنـده تغييـر    رد در مو  ،تصميم هايي كه قبلا به اطلاع رسانيده شدهاتخاذ  جهت توسط افراد مسئولارزيابي خطر -2
 . شود به كار گرفته مييافته 

 
  عمومياصول 

 با در نظـر گـرفتن تجـارب مكتسـبه و قـوانين موضـوعه       د توان انجام گيرد و مي طور كاملا علمي و روشن به مي بايستي ارزيابي خطر -3
 .ه باشدالمللي مربوط سازمانهاي بين توسط

 .محسوب شود قابل قبول بودن سطح خاصي از خطر فقدان يا وجود يا  به عنوان شاخص نبايد الزاما علميهمفكري  دانش يافقدان   -4

موجـود  داراي منشـا  مواد پردازش شده كـه   يا نام  مربوط به آنها، يافته يا محصولاتژنتيكي خطرات مرتبط با موجودات زنده تغيير  -5
شناسايي از ماده ژنتيكـي قابـل تكثيـر مـي باشـند و طـي اسـتفاده از        هستند و حاوي تركيبات جديد قابل يافته ژنتيكي زنده تغيير 

بيوتكنولوژي مدرن به دست آمده اند، بايد در مجموعه خطراتي كه گيرنده هاي تغيير نيافته يا ساز واره هاي والـديني بـا آن مواجـه    
 .گرفته شوندمي باشند، در محيطي كه احتمالا به صورت بالقوه دريافت كننده محسوب مي شود، درنظر 

يافتـه  ژنتيكـي  موجود زنده تغييـر  ممكن است برحسب اطلاعات مورد نياز  .گيردمورد به مورد انجام  به صورت  بايدمي ارزيابي خطر -6
مورد نظر، مورد استفاده آن و محيطي كه احتمالا به صورت بالقوه گيرنده محسـوب مـي شـود از نظـر ماهيـت و سـطح جزييـات از        

   .متفاوت باشدموردي به مورد ديگر 
  شناسي روش

باشـد كـه ايـن     موضـوعات خـاص  ممكن است از يك طرف نشان دهنده ضرورت ارائه اطلاعـات اضـافي در مـورد    ارزيابي خطر روند  -7
مـورد اطلاعـات مربـوط بـه     ممكـن اسـت در   و از طرف ديگر دنو درخواست شوتعيين ارزيابي  طي مراحل ممكن است در  اطلاعات 

 .ازي ضروري به نظر نرسدموضوعات ديگر چنين ني

  :جهت دستيابي به اهداف مورد نظر ارزيابي خطر بايد شامل مراحل ذيل باشد -8
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مي تواند اثرات زيان آوري بر  يافته كهژنتيكي موجود زنده تغيير د مربوط به ي و فنوتيپي جدبهاي ژنوتيپ  شناسايي ويژگي  - الف
دريافت كننده محسوب مي شود و همچنين با درنظر گرفتن ميزان خطر  تنوع زيستي، در محيطي كه احتمالا به صورت بالقوه

   .بر سلامت انسان، بگذارد
اثرات زيان آور شناخته شده، با محاسبه سطح و نوع برخورد محيطي كه به صورت بالقوه دريافت كننده  ارزيابي احتمال اين  -ب

  يافته ژنتيكي موجود زنده تغيير محسوب مي شود، با 
  . تبعات ناشي از اين اثرات زيان آورارزيابي انجام    -ج
تبعات شناخته شده براي  براساس ارزيابي احتمال و ايجاد مي شود يافته ژنتيكي موجود زنده تغيير كلي كه توسط برآورد خطر  -د

   آور اثرات زيان اين 
و در صورت لزوم شناسايي راهكارهايي جهت  ستند يا نه ،كنترل هقابل دسترسي و  خطرات قابلاين توصيه در مورد اين كه آيا   -ه

  مديريت اين خطرات
 دارد، مي توان با درخواست اطلاعات بيشتر در موارد خاص مورد نظر يا با انجام سطح خطر وجود  وقتي نقاط ابهامي در مورد  -و

  .گيرنده ، ملاحظات لازم را انجام داد محيط  يافته درژنتيكي موجود زنده تغيير رديابي  و يا ،مناسب مديريت خطر كارهايراه
  

   ملاحظهنكات قابل 
  :مرتبط با ويژگي هاي موضوعات ذيل در نظر بگيردجزئيات علمي و فني  ،بسته به مورد ،ارزيابي خطر

ويژگيهاي زيستي سازواره دريافت كننده يا سازواره هاي والديني، ويژگيهاي زيستي : سازواره دريافت كننده يا سازواره والديني  - الف
 ،بندي طبقه وضعيت  در مورد  اطلاعات سازواره دريافت كننده يا سارزواره هاي والديني، در صورتيكه شناخته شده باشد، ازجمله 

مورد محل زندگي و مكاني كه سازواره ها ممكن است بقاء يابند يا در و شرحي  و مراكز تنوع ژنتيكي مبداكزمرا ، منشاء،نام عمومي
   .تكثير شوند

  وضعيت طبقه بندي و نام عمومي ، منبع و ويژگيهاي زيستي مربوط به سازواره هاي دهنده: سازواره يا سازواره هاي دهنده  -ب
   هويت آن، چنانچه شناخته شده باشد و منبع يا منشا آن و محدوده ميزبانيش و يژگي هاي ناقل از جمله: ناقل  -ج
ويژگي هاي ژنتيكي اسيد نوكلئيك درون جاي گرفته و عملكرد : درون جاي گيرنده يا درون جاي گيرنده ها و يا ويژگي هاي تغيير -د

  .خاصي كه ايفا مي كند و يا ويژگي هاي تغيير اعمال شده
موجود زنده و تفاوت هاي موجود بين ويژگي هاي زيستي يافته ژنتيكي موجود زنده تغيير هويت : يافته ژنتيكي يير موجود زنده تغ -ه 

   و همين ويژگي ها در سازواره گيرنده يا سازواره هاي والدينييافته ژنتيكي تغيير 
رابطه با تشخيص ، شناسايي ، اختصاصي بودن، روش هاي پيشنهاد شده در : يافتهژنتيكي موجود زنده تغيير تشخيص و شناسايي   -و

   حساسيت و قابل اعتماد بودن آنها
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از جمله استفاده تغيير يافته ژنتيكي موجود زنده تغيير  اطلاعات مربوط به استفاده عمدي از  :اطلاعات مربوط به استفاده عمدي  -ز
  ني يافته يا جديد در مقايسه با سازواره گيرنده يا سازواره هاي والدي

 به اطلاعات مربوط از جمله  ،يختشنا آب و هوايي و بوم ،جغرافيايياطلاعات در مورد مكان، ويژگي هاي : محيط دريافت كننده  -ح
   .دريافت كننده محسوب مي شودبالقوه  مبدا محيطي كه احتمالا  به صورت زيستي و مراكز تنوع 
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  :آنها موجود است يافته  تغيير ژنتيكيمواد غذايي كه در بازار جهاني انواع  :3پيوست

  برنج  و تمام فرآورده هاي خوراكي  آن  1

  و تمام فرآورده هاي خوراكي آن مانند ليستين سويا  2

ذرت و تمام فرآورده هـاي آن ماننـد كنسـرو ذرت، روغـن ذرت و       3
  پودر ذرت

  و تمام فرآورده هاي خوراكي  آن )كلزا(كانولا  4

  و تمام فرآورده هاي خوراكي  آن )كتان( پنبه دانه  6

 فرآورده هاي تخميري:فرآورده هاي لبني  7

  و تمام فرآورده هاي خوراكي  آن زميني  سيب  8

  و تمام فرآورده هاي خوراكي  آن پاپايا    9

  و تمام فرآورده هاي خوراكي  آن كدو    10
  

  و تمام فرآورده هاي خوراكي  آن فرنگي  گوجه  11

 نخود 12

  چغندر قند  13

 نيشكر 14

گرفته شده از سويا ،  Eتوليد شده از ذرت،  Cويتامين (ويتامين ها  15
A,B2,B6 وB12  و ويتامينD, K گرفته شده از ذرت( 
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 مخمرها، قارچ ها و باكتريهاي استفاده شده در فرآورده هاي غذايي  16


