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  مقدمه
اشخاص " 1388/5/26 مورخ 24828/266شماره ،قانون ايمني زيستي جمهوري اسلامي ايران 9 ماده بر اساس

ح براي به دستگاه اجرايي ذي صلا رهاسازي موجودات زنده تغييريافته ژنتيكي حقيقي يا حقوقي به هنگام تقديم درخواست
دريافت مجوزها، بايد براي حفاظت از محيط زيست، تنوع زيستي، سلامت انسان، دام و گياه يك طرح اضطراري مكتوب 
شامل اقدامات فوريتي و ساير خدمات براي مقابله با شرايط ايجاد شده از انتشار ناخواسته تهيه و به دستگاه اجرايي ذي صلاح 

همچنين متقاضي موظف است اطلاعات جديد به دست آمده در خصوص موضوع مجوز خود را در اسرع  .كنندرائه مربوطه ا
 .وقت به دستگاه اجرايي ذي صلاح جهت ثبت در بانك اطلاعاتي مربوط تحويل دهد

يافته  زنده تغيير تبصره ـ در صورت بروز شرايط اضطراري ناشي از بروز حوادث غيرمترقبه و يا انتشار ناخواسته موجودات
ژنتيكي، دستگاه اجرايي ذي صلاح مجاز است ضمن اعلام رسمي به دارنده مجوز، بخشي از اطلاعات محرمانه مورد نياز را 
از وضعيت طبقه بندي خارج و حسب مورد در اختيار دستگاه هاي اجرايي ديگر به منظور اقدامات لازم قرار دهد. در اين صورت 

 ."يچگونه ادعايي را نخواهد داشتشخص داراي مجوز حق ه

  
  : تعاريف 1ماده 

است كه منابعي از جمله قانون الحاق به ، تعاريفي به شرح زير دستورالعملصطلاحات مندرج در اين ا منظور از
مجلس شوراي اسلامي و قانون ايمني زيستي جمهوري اسلامي ايران  1382پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا مصوب سال 

  اند:مجلس شوراي اسلامي بدست آمده 1388مصوب سال 
  .به تصويب مجلس شوراي اسلامي رسيده است 29/5/1382كارتاهنا كه در تاريخ پروتكل ايمني زيستي :1پروتكلـ 1ـ1
: به استناد تعريف مندرج در پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا، فناوري زيستي جديد عبارت 2فناوري زيستي جديدـ 2ـ1

  است از اعمال
سيدهاي ريبونوكلئيك نوتركيب و انتقال مستقيم ااكسينوكلئيك ازجمله اسيد ديآزمايشگاهي كار با اسيدهايهايروش -الف

  ها ها يا اندامك نوكلئيك به داخل سلول
 شوند از طريق غلبه بر موانع تكثير فيزيولوژيك طبيعي يا سطوحبندي نميهايي كه در يك خانواده طبقهتلفيق سلول -ب

  .گيرندهاي سنتي انتخاب و توليدمثل، مورداستفاده قرار نمينوتركيبي كه در روش
برداري از فوايد فناوري براي تضمين بهرهكه هايي  ها، مقررات و روشاي از تدابير، سياست: مجموعه3يايمني زيستـ 3ـ1

 يستسلامت انسان، دام، گياه و محيط ز زيستي جديد و پيشگيري از آثار سوءاحتمالي كاربرد اين فناوري بر تنوع زيستي،
  .باشدمي

اي است كه داراي تركيب جديد مواد ژنتيكي است : به معناي هرگونه موجود زنده4ژنتيكي موجود زنده تغييريافتهـ 4ـ1
  .آيداز طريق استفاده از فناوري زيستي جديد به دست مي كه

                                                            
1 Cartagena Protocol on Biosafety (CPB) 
2 Modern Biotechnology 
3 Biosafety 
4 Living modified organism (LMO) 
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بيل قابليت تكثير يا انتقال ماده ژنتيكي خود را داشته باشد از عبارت است از هر ماهيت زيستي كه ق موجود زندهـ  5ـ 1
  سازواره هاي سترون، ويروس ها و شبه ويروس ها 

ي به در محيط زيست طبيعي و كشاورز ژنتيكي : عبارت از اولين انتشار غيرمحصور موجود زنده تغيير يافتهرهاسازيـ  6ـ1
  .باشدمنظور تكثير و يا توليد تجاري مي

  ت.ه اسازجمله براثر حوادث غيرمترقب ژنتيكي : هرگونه انتشار غيرعمدي موجود زنده تغييريافتهانتشار ناخواستهـ  7ـ 1
 احتمالي استفاده از موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكي آثار : ارزيابييطيمح ستيز احتمالي مخاطرات يابيارز -1-8

  هاي متداول با استفاده از روش هاي متقن علمي در مقايسه يا روش 5بر محيط زيست
علمي آثار محقق شده استفاده از موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكي ست از ارزيابي ا : عبارتزيست محيطي شيپا -1-9

 بر محيط زيست در مقايسه يا روش هاي متداول پس از رها سازي. 

مالي احت مديريت و كنترل مخاطراتپيش بيني روش،  : به معناييطيمح ستيز 6مخاطرات احتمالي تيريمد -1-10
  .   ناشي از رهاسازي موجود زنده تغيير يافته ژنتيكي بر محيط زيست

از نظر نوع و تعداد  تراژن وارد شده به ژنوم و محل تلفيق هر لاين موجود زنده تغيير يافته ژنتيكي كه  :7رخداد -1-11
  .حصر به فرد استهاي مذكور در ژنوم آن موجود زنده منتراژن يا تراژن

: يك مكانيسم بين المللي كه تحت پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا تاسيس شده است 8يستيز يمنيا تهاتر اتاق -1-12
 نتيكيژاعضاي پروتكل در مورد موجودات زنده تغيير يافته توسط اقدامات انجام شده  و هدف آن تسهيل در تبادل اطلاعات و

  است. 
جمهور، وزير جهاد كشاورزي، رئيس سازمان از معاون اول رئيس: شورايي است كه زيستي ايمني ملي شوراي -1-13

حفاظت محيط زيست كشور، وزير بهداشت، درمان و آموزش پزشكي، وزير علوم، تحقيقات و فناوري، يك نفر از اعضاء 
شكلهاي مردم نهاد) با درجه دكتري به پيشنهاد اين تشكلها و تأييد وزير هاي علمي ـ تخصصي فناوري زيستي جديد (تانجمن

داقل زيستي دانشگاهها (حمرتبط با ايمني  علوم، تحقيقات و فناوري و با حكم رئيس جمهور، يك نفر از اعضاء هيأت علمي
اورزي، از اعضاي كميسيون كشدانشيار) به پيشنهاد وزيربهداشت، درمان و آموزش پزشكي و با حكم رئيس جمهور و يك نفر 

هاي مذكور آب و منابع طبيعي و يك نفر از اعضاي كميسيون بهداشت و درمان مجلس شوراي اسلامي به انتخاب كميسيون
  و سه وظيفه زيررا بعهده دارد: گرددو با رأي مجلس به عنوان ناظر تشكيل مي

  زيستي و نظارت بر اجراء آن مطابق با مفاد اين قانونالف ـ سياستگذاري، تعيين و تصويب راهبردها در عرصه ايمني 
  صلاح با مقررات موضوع اين قانونهاي اجرائي ذي هماهنگي بين وظايف قانوني دستگاه ب ـ

  ونها و ضوابط موضوع اين قان ها، دستورالعملنامهج ـ تصويب آئين
  پس از كسب مجوز. در دسترس عموم ي: قرار دادن موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكبازار به عرضه -1-14
  .از يك كشور به كشور ديگر موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكي : نقل و انتقال اراديواردات و صادرات -1-15

                                                            
  در حيطه اختيارات سازمان حفاظت محيط زيست بر اساس قانون ملي ايمني زيستي5 

6 Risk Management  
7 Event 
8 Biosafety Clearing House (BCH) 
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 يكيژنت افتهي رييتغ زنده موجودات ييجا جابه هرگونه: )9تيترانز( مرزيي يا جابجايي بينعبور نقل و حمل -1-16
  .رانيا ياسلام يجمهور يرسم يمرزها قيطر از كشورها ريسا به كشور كي از
ارتاهنا پروتكل ايمني زيستي كعضو  كه : هر شخص حقيقي يا حقوقي كه در قلمرو كشور صادر كنندهكننده صادر -1-17

  جهت صادر كردن موجود زنده تغيير يافته ژنتيكي اقدام مي كند.است، 
اهنا پروتكل ايمني زيستي كارتعضو  كه: هر شخص حقيقي يا حقوقي كه در قلمرو كشور وارد كننده  كننده وارد -1-18

  .جهت وارد كردن موجود زنده تغيير يافته ژنتيكي اقدام مي كنداست، 
  : مكاني كه در آن موجود زنده تغييريافته ژنتيكي موردنظر مجوز رهاسازي ندارد.  مكان غير هدف -1-19
  

  : شمول 2ماده 
دامنه شمول اين دستورالعمل گزارش مديريت مخاطرات احتمالي زيست محيطي موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكي 
و اقدامات لازم در شرايط غيرمنتظره بر اساس قانون الحاق به پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا و قانون ايمني زيستي جمهوري 

  اسلامي ايران است. 
  

و  يتغيير يافته ژنتيكزنده موجودات زيست محيطي  مخاطرات احتماليمديريت  يند اجرايي: فرآ3ماده 
   شرايط غيرمنتظرهلازم در  اقدامات

ين در ا بر عهده متقاضي است. آنمديريت بيني احتمال وقوع مخاطرات احتمالي زيست محيطي، در صورت پيش
 هايدستگاهبه همراه ساير مدارك در هنگام درخواست مجوز از  مخاطرات احتمالي زيست محيطيارائه طرح مديريت  صورت

اطلاعات لازم براي تدوين  ذيل جداولضروري است.  جمهوري اسلامي ايران صلاح ملي مندرج در قانون ايمني زيستيذي
ارائه بخش  3در را غيرمنتظره و طرح شرايط  يافته ژنتيكموجودات زنده تغيير ي مخاطرات احتمالي زيست محيطيگزارش 

صلاح صدور مجوز مندرج در قانون ذيهاي دستگاهبه  است كه متقاضي موظف است نسبت به تكميل و ارسال آنكرده 
   .كنداقدام  ايمني زيستي

  ها شامل موارد ذيل است :اين بخش
 تغييريافته  زنده موجودات حمل و نقل درون مرزيدر مخاطرات احتمالي زيست محيطي گزارش مديريت  چارچوب

   .ژنتيكي

 تغييريافته ژنتيكي زنده موجودات رهاسازي در مخاطرات احتمالي زيست محيطيگزارش مديريت  چارچوب.   

 تغييريافته ژنتيكيزنده موجودات واردات و صادرات در مخاطرات احتمالي زيست محيطي گزارش مديريت  چارچوب.   

 
 زنده موجوداتدرون مرزي  حمل و نقلدر زيست محيطي  ياحتمالمخاطرات مديريت گزارش  چارچوب -3-1

 يافته ژنتيكي  تغيير

                                                            
9 Transit 
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  حمل و نقل درون مرزيحينزيست محيطين برنامه مديريت مخاطرات احتمالي) تدوي1

  رهاسازي شده باشد. غير از مكان هدف،)هاي(كه در مكانتغييريافته ژنتيكيموجود زنده يا پراكنده شدنامكان بقا
  تغييريافته ژنتيكي و ميزان اختصاصي بودن و قابل اطمينان بودن روش پيشنهادي.شناسايي و رديابي موجود زندهروش

سازي  اره غير از مكان هدف،) هاي( كه در مكاناحتمال وقوع جريان ژني و انتقال افقي تراژن از موجود زنده تغييريافته ژنتيكي
  شده باشد.

تم شده است، در اكوسيس سازيرهادر مكان غير هدف احتمال اينكه موجود زنده تغييريافته ژنتيكي كه در حين نقل و انتقال
  پراكنده شود.

احتمال تجمع و قابليت ماندگاري فرآورده تراژن در محيط زيست در شرايطي كه موجود زنده تغييريافته ژنتيكي در حين نقل و 
  سازي شده باشد.رهادر مكان غير هدف انتقال 

 غير هدف در مكان موجودات غيرهدف در شرايطي كه اين موجود در حين نقل و انتقالثير موجود تغييريافته ژنتيكي براحتمال تا
  .ه باشدشد سازيرها

   نقل و انتقالدر حين  هاي غير هدفدر مكانموجود زنده تغيير يافته ژنتيكيناخواستهاز رهاشدن اجتناب /هاياستراتژي
استراتژي/هاي مديريت مخاطرات احتمالي زيست محيطي در شرايطي كه موجود زنده تغيير يافته ژنتيكي در حين انتقال در 

  مكان غير هدف رهاسازي شود.
   ل و انتقالهاي غير هدف در حين نقموجود زنده تغيير يافته ژنتيكي در مكانناخواستهرهاشدن مواجهه بااستراتژي/هاي 

  منتظرهاتفاقات غير) الزام به گزارش دهي در2

ر ت زنده  تغيير يافته ژنتيكي دااي رخ دهد كه باعث شود موجودهنگامي كه در حين حمل و نقل، تصادف و يا اتفاق غيرمترقبه
به شماره تلفني كه هنگام  منتظره غير شرايط مكان غير هدف رها شود، متقاضي موظف است در اسرع وقت موضوع را به مرجع

 گزارش كند. صدور مجوز از سوي مراجع ذيصلاح اعلام شده است،
 ضوع(مو غيرمنتظره شرايط مراجع ذيصلاح صدور مجوز (بر اساس قانون ايمني زيستي) به همراه مجوز، بايد شماره تلفن مرجع

  متقاضي قرار دهند.پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا)  را هم در اختيار   17 ماده 2 بند
  قرار دهد تا در صورت بروز حادثه همكاري لازم بعمل آيد.منتظرهغيرشرايطاطلاعات لازم را در اختيار مرجعمتقاضي  بايد كليه 

 
  
   يافته ژنتيكي گزارش مديريت مخاطرات احتمالي زيست محيطي در رهاسازي موجودات تغييرچارچوب  -3-2

  زنده تغييريافته ژنتيكي وجودم مشخصات -1

  (بر اساس دستورالعمل رهاسازي...) ارائه مشخصات موجود تغييريافته ژنتيكي و فنوتيپ منحصربفرد آن -

  مورد نياز در رابطه با مديريت مخاطرات احتمالي زيست محيطي  ارايه اطلاعات  -2
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  سازي رها برايطق مورد نظر پيشنهاديامنمطلوبموقعيت و ويژگي هاي آب و هوايي،وسعت

 سازيرها)هاي( مكان انتخابارايه علل
  .مي گيرد قرار استفاده مورد سازي رها جهت كه ارايه روش هايي

  تغييريافته ژنتيكي و ميزان اختصاصي بودن، قابل اطمينان بودن روش پيشنهادي.روش شناسايي و رديابي موجود زنده
  در چهار حوزه: استراتژي / هاي مديريت مخاطرات احتمالي زيست محيطي رهاسازي موجود زنده تغيير يافته ژنتيكي 

  انتقال افقي تراژن از موجود زنده تغييريافته ژنتيكي 
  گسترش ناخواسته موجود زنده تغييريافته ژنتيكي در اكوسيستم 

  در محيط زيست ميزان ماندگاري و تجمع بيولوژيكي فراورده تراژن 
  تاثير موجود زنده تغييريافته ژنتيكي بر موجودات غيرهدف

  زنده تغييريافته ژنتيكي موجود قبلي از رهاسازي حاصل نتايج يا ها ارايه داده -3

در رهاسازي نيومده به شرح زير :(در صورت موجود بودن)  تراريخته موجود و رهاسازي قبلي تقاضاهاي از اطلاعات ارايه -
 درخواست تقاضا (ها) شمارهالف)

 صادرشده تاييديه گواهي وب) تاريخ
 در رهاسازي هاي قبليرهاسازيازبعدپايش نتايج و ها ) ارايه دادهج

  
 زنده موجودات **و صادرات *گزارش مديريت مخاطرات احتمالي زيست محيطي در واردات چارچوب -3-3

   يافته ژنتيكي تغيير
  . رهاسازي هدف با وارداتتوجه: *

  مقصد. كشور درخواست صورت در صادرات**توجه: 

  موجود زنده تغيير يافته ژنتيكياطلاعات در مورد  -1

   ژنتيكييافته تغيير زنده موجود/ صادراتهدف از وارداتوموجود زنده تغييريافته ژنتيكيمشخصات

  محيطي مورد نياز در رابطه با مديريت مخاطرات احتمالي زيست ارايه اطلاعات -2

 سازي رهاموقعيت و ويژگي هاي آب و هوايي منطقه مورد نظر پيشنهادي براي،وسعت

 سازيرها)هاي( مكان انتخابارايه علل
  .مي گيرد قرار استفاده مورد سازي رها جهت كه ارايه روشهايي

 كه وارد كشور شده است.تراريخته موجود علام مقدار دقيقا
 تغييريافته ژنتيكي و ميزان اختصاصي بودن، حساسيت و قابل اطمينان بودن روش پيشنهادي.موجود زندهروش شناسايي و رديابي 

  در چهار حوزه: استراتژي / هاي مديريت مخاطرات احتمالي زيست محيطي رهاسازي موجود زنده تغيير يافته ژنتيكي 
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 انتقال افقي تراژن از موجود زنده تغييريافته ژنتيكي
  گسترش ناخواسته موجود زنده تغييريافته ژنتيكي در اكوسيستم 

  ميزان ماندگاري و تجمع بيولوژيكي فراورده تراژن در محيط زيست 
  تاثير موجود زنده تغييريافته ژنتيكي بر موجودات غيرهدف

  زنده تغييريافته ژنتيكي موجود قبلي از رهاسازي حاصل نتايج يا ها ارايه داده -3

 به شرح زير :تراريختهموجودو رهاسازيقبلي تقاضاهاي از اطلاعاتارايه

 درخواست تقاضا (ها) الف) شماره
 صادرشده تاييديه گواهي وب) تاريخ

 رهاسازيازبعدپايشروشهاي نتايج و ها د) ارايه داده
  فهرست كشورهايي كه رخداد مورد نظر را رسما براي رهاسازي تاييد كرده اند. ارايه

  كند.. در اين مورد اطلاعات مندرج در اتاق تهاتر ايمني زيستي كفايت ميكنندهتوليديامبدأكشور مجوز و تأئيديهالف) ارايه
  زيستي ايمنيتهاتراتاقسايتدرشدهثبتاختصاصيشناسايي شمارة يا رخدادب) شمارة

  
  : اجرايي شدن دستورالعمل 4 ماده

 يسيونمك تاييدو  يستز يطسازمان حفاظت مح يستيز يمنيا يكارگروه تخصص ييدعمل پس از تاالدستور اين
 عملالدستور  نيدر ا يير. هرگونه تغاست الاجرا لازم يستيز يمنيا يمل يشورا يبو تصو يستيز يمنيا يمل يشورا يهماهنگ

  است.  يستيز يمنيا يمل يشورا يبو تصو يستيز يمنيا يمل يشورا يهماهنگ يسيونكم ييدمستلزم تا
 خصوص در خود هايفعاليت سالانه گزارش است موظف زيست محيط حفاظت سازمان زيستي ايمني تخصصي كارگروه
  . ندكارائه  يستيز يمنيا يمل يجهت طرح در شورا يستيز يمنيا يمل يشورا دبيرخانهبه  را عملالدستور اين اجراي

  است.  يستيز يمنيا يمل يشورا دبير برعهده عمل،ال دستور اين اجرايبر حسن  نظارت مسئوليت
  


