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 ةــــمقدم. 1
 
 غرض نموذج الدليل التعريفي 1-1

إلى الدول وذلك لمساعدتهم في إعداد    " تعريفي"يعѧد هѧذا أخѧر نموذج للدليل التعريفي يهدف إلى توفير دليل عملي               
 مѧرفق البيѧئة العالمي عن       -المѧتحدة للبيѧئة   مسѧودة أطѧر السѧلامة الأحيائѧية الوطنѧية فѧي ظѧل مشѧروع بѧرنامج الأمѧم                     

وتم تصميم الدليل التعريفي بشكل مرن وتفصيله بأسلوب يفي بالاحتياجات          . إعѧداد أطѧر السѧلامة الأحيائية الوطنية       
. المتѧنوعة للѧدول المѧتعددة ممѧا يتѧيح لهѧم اختѧيار تلѧك الأدوات والأفكѧار الأآثر إفادة لموقفها واحتياجاتها وأولويتها                       

 :م الدليل التعريفي إلى أربع نماذج يعالج آل منها أحد المراحل المدرجة بمستند المشروع القوميوينقس
تصѧѧميم المشѧѧروع، المѧѧباديء الاسترشѧѧادية له، وإعѧѧداد هѧѧياآل مؤسسѧѧية      ) أو أسѧѧباب( رؤيѧѧة )0(نمѧѧوذج المѧѧرحلة 

 . وإدارية
خѧل مختلف القطاعات المتعلقة بالسلامة   بѧدء الدراسѧات المسѧحية وإعѧداد إجѧراءات الجѧرد دا      )1(نمѧوذج المѧرحلة    

 .الأحيائية والتكنولوجيا الحيوية داخل الدولة وتشمل الدخول على قواعد البيانات الوطنية
 مشارآة الأطراف المعنية والمشاورة والتحليل وأنشطة التدريب لتحديد الأولويات والمعايير         )2(نمѧوذج المѧرحلة     

 .نيلصياغة إطار السلامة الأحيائية الوط
 يشѧѧمل هѧѧذا الѧѧنموذج للدلѧѧيل التعريفѧѧي الخѧѧاص بصѧѧياغة إطѧѧار السѧѧلامة        )2(و) 1(الجѧѧزء ) 3(نمѧѧوذج المѧѧرحلة  

 طلѧѧباتتشѧѧكيل القواعѧѧد التنظيمѧѧية وتصѧѧميم الأنظمѧѧة الإداريѧѧة لتѧѧناول ال    : الأحيائѧѧية الوطنѧѧي و يѧѧتكون مѧѧن جزئيѧѧن   
مية، أحد المكونات الرئيسية لإطار السلامة  ورآز الجزء الأول من هذا النموذج على القواعد التنظي        . والإخطѧارات 

و يعتѧѧبر هѧѧذا هѧѧو الجѧѧزء الثانѧѧي لѧѧنموذج صѧѧياغة إطѧѧار السѧѧلامة   . 2004الأحيائѧѧية الوطنѧѧي، و نشѧѧر فѧѧي أغسѧѧطس  
 .الأحيائية الوطني ويرآز على تصميم وتشغيل الأنظمة الإدارية للسلامة الأحيائية

 
 استخدام نموذج الدليل التعريفي 1-2

. ج إلѧى توفѧير مشѧورة عملѧية للѧدول عѧند إعѧداد وتنفيذ النظام الإداري للسلامة الأحيائية الوطني                    يهѧدف هѧذا الѧنموذ     
، التفتيش وتنفيذ   راقبة، صѧنع القѧرار بشѧأن الكائѧنات المعدلѧة جينѧيا، والم             طلѧبات وتشѧكل الأنظمѧة الإداريѧة لتѧناول ال        

وسѧѧتقوم الѧѧدول بѧѧإعداد نظѧѧام إداري . طنѧѧيقѧѧرارات السѧѧلامة الأحيائѧѧية رآѧѧيزة أساسѧѧية لأيѧѧة إطѧѧار سѧѧلامة أحيائѧѧية و 
مناسѧѧب ينبنѧѧي علѧѧى الأنظمѧѧة القائمѧѧة ويعѧѧتمد علѧѧى القواعѧѧد التنظيمѧѧية المشѧѧكلة أثѧѧناء مشѧѧروع إعѧѧداد إطѧѧار السѧѧلامة  

 .الأحيائية الوطني
 

 :يغطي هذا النموذج الجوانب التالية للنظام الإداري للسلامة الأحيائية
 )2قسم  (طلباتتتناول ال •
 )3قسم (صنع القرار  •
 1)4قسم (، التفتيش، التنفيذ راقبةالم •

لا يقѧدم هѧذا الѧنموذج دلѧيل تفصѧيلي عѧن تقيѧيم وإدارة المخاطѧر حيѧث تمѧثل هѧذه المهѧام جѧزءا من عملية تنفيذ أطر                                
 . السلامة الأحيائية الوطنية و سيتم تناولها عند إعداد مواد الدليل الخاص بتنفيذ أطر السلامة الأحيائية الوطنية

صѧѧميم هѧѧذا الدلѧѧيل التعريفѧѧي آѧѧي تسѧѧتخدمه آѧѧل الѧѧدول المشѧѧارآة فѧѧي مشѧѧروع إعѧѧداد أطѧѧر السѧѧلامة الأحيائѧѧية      تѧѧم ت
لѧѧذا يعتѧѧبر الدلѧѧيل عامѧѧا فѧѧي طبيعѧѧته ويѧѧدرك، عѧѧند إعѧѧداد الѧѧدول لأنظمѧѧتها الإداريѧѧة للسѧѧلامة الأحيائѧѧية، أن  . الوطنѧѧية

لѧذا، فѧإن الأمѧثلة والقضايا    . مѧة لموقفهѧا  مخѧتلف الѧدول ستسѧتخدم إتجاهѧات، وثѧائق قانونѧية ومصѧطلحات أآѧثر ملائ          
 لا تأخذ في الاعتبار الظروف الفردية لكل دولة      فهي :المدرجѧة بهѧذا الѧنموذج تهѧدف إلѧى شѧرح الرسѧائل الأساسѧية               

من المحتمل أن تحدد الدول قضايا أخرى وفقا        : بالإضѧافة إلѧى أن الدلѧيل غѧير مفصل         . التѧي قѧد تسѧتخدم هѧذا الدلѧيل         
 .ة وأولوياتها ومواقفهالاحتياجاتها الخاص

ومع هذا، يجب   . يتناول الدليل اعتبارات عامة فيما يتعلق بإعداد الأنظمة الإدارية لإطار السلامة الأحيائية الوطني            
 .النشاط المعني/أن تعي الدول أن المتطلبات الدقيقة للنظام الإداري قد تختلف وفقا لنوع الكائنات المعدلة جينيا

سѧاعدة للѧدول عѧند تصѧميم وتنفѧيذ الأنظمѧة الإداريѧة، نجѧد أن هذا النموذج لا يهدف إلى توجيه                لذلѧك، عѧند تقديѧم الم      
 تبغѧѧي فحسѧѧب ضѧѧمان عكѧѧس  لا بѧѧل يهѧѧدف إلѧѧى تشѧѧكيل مصѧѧدرا للѧѧدول التѧѧي،الѧѧدول نحѧѧو أيѧѧة نتѧѧيجة أو مѧѧنهج محѧѧدد

نى بل تبغي الذهاب إلى أبعد أنظمتها الإدارية لالتزاماتها وفقا لبروتوآول قرطاجنة بشأن السلامة الأحيائية آحد أد          
 .  من مجرد الالتزام بهذا البروتوآول عند إعداد أنظمتها الرقابية

                                                 
طر السلامة الأحيائية تنفيذ أ"يعتمد هذا النموذج على آتيب التدريب الذي تم إعداده في إطار مشروع بناء الطاقات الذي يستغرق ثلاث سنوات  1

يوجد . حيث مولته الحكومة الدانمارآية وقامت بعملية التنسيق في هذا السياق" الوطنية في الدول قبل إنضمامها وتقع هذه الدول في وسط وشرق أوروبا
 :CEEالكتيب على مو قع السلامة الأحيائية 

doc.manual20%-20%Training20%-20%CEE/attachments/org.cee-biosafety.www://http 
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  ملحوظة على المصطلحات المستخدمة في هذا الدليل1-2-1

 حكم مسبق على أية منهج تقرر       لتجنѧب أي  آѧان هѧناك محاولѧة، طѧوال إعѧداد هѧذا الدلѧيل، لاسѧتخدام مصѧطلح عѧام                     
 .الدولة إتباعه

 
لتغطѧѧية آѧѧل أشѧѧكال الإخطѧѧار أو الخضѧѧوع للسѧѧلطة الرقابѧѧية للحصѧѧول علѧѧى   " طلѧѧبال"خدم مصѧѧطلح يسѧѧت •

 .تصريح لتنفيذ الأنشطة المتعلقة بالكائنات المعدلة جينيا
لوصѧف الشخص أو الجهة التي تخطر أو تتقدم للسلطات التنظيمية في      " مقѧدم الطلѧب   "يسѧتخدم مصѧطلح      •

 معيѧن أو منѧتج معѧدل جينيا أو نشاط يشمل آائن معدل جينيا أو                الدولѧة حيѧنما يتطلѧب آائѧن معѧدل أحيائѧيا           
 .منتج معدل جينيا إخطارا أو تصريح مسبق وفقا للقواعد التنظيمية

لوصѧف نطѧاق مѧن الأنشѧطة التي يمكن أن تنفذ مع الكائنات            " الأنشѧطة المعدلѧة جينѧيا     "يسѧتخدم مصѧطلح      •
 آѧѧل الѧѧدول فѧѧي حاجѧѧة إلѧѧى تصѧѧريح لكѧѧل   تليسѧѧو. المعدلѧѧة جينѧѧيا خѧѧلال إعدادهѧѧا واختѧѧبارها واسѧѧتخدامها  

 .الأنشطة
بينما يستخدم  .  فѧي معظѧم أقسѧام هذا الدليل        "GMO"أو  " الكائѧنات المعدلѧة جينѧيا     "تѧم اسѧتخدام مصѧطلح        •

 . الذي ظهر في البروتوآول"LMO"أو  "  أحيائياالكائنات المعدلة"مصطلح 
مدة من الكائنات المعدلة جينيا ولكنها لا       لوصف المنتجات المست  " المنتج المعدل جينيا  "يسѧتخدم مصѧطلح      •

 .تتكون ذاتها من الكائنات المعدلة جينيا أو تحتوي عليها
مѧѧراجعة الالѧѧتزام بشѧѧروط السѧѧلامة الأحيائѧѧية للأنشѧѧطة المرتѧѧبطة بالكائѧѧنات   " التفتѧѧيش"يصѧѧف مصѧѧطلح  •

طة بالكائѧѧنات وقѧѧد يشѧѧمل هѧѧذا اسѧѧتعراض وتحѧѧري المѧѧرافق والمѧѧواد والمسѧѧتندات المرتѧѧب    . المعدلѧѧة جينѧѧيا 
 .المعدلة جينيا

آما . الجمع العلمي لبيانات السلامة الأحيائية لدعم قرارات السلامة الأحيائية      " راقبةالم"يصѧف مصطلح     •
 راقѧѧبةهѧѧدف متو. 2يصѧѧف أيضѧѧا المقايѧѧيس المنهجѧѧية لآثѧѧار الكائѧѧنات المعدلѧѧة جينѧѧيا علѧѧى المѧѧدار الزمنѧѧي     

، أو المتوقعة   ؤجلةرة المباشرة، غير المباشرة، الفورية، الم      تحديد الأثار الضا   إلىالكائѧنات المعدلة جينيا     
وسѧوف تسѧتخدم البيانات المجمعة بفعل      . والأثѧار الѧذي قѧد يحدثهѧا تطبѧيقها علѧى البيѧئة والصѧحة البشѧرية                 

، مѧѧن بيѧѧن المقايѧѧيس الأخѧѧرى، لفѧѧرض شѧѧروط أو للإبقѧѧاء علѧѧى موافقѧѧة لطѧѧرح الكائѧѧنات   راقѧѧبةمقايѧѧيس الم
 .وق أو تجديدها أو سحبهاالمعدلة جينيا في الس

 
 العلاقة المتبادلة بين الإدارة و القواعد التنظيمية 1-3

 طرحت). 1رسم (ترتѧبط مكونѧات إطѧار السѧلامة الأحيائية الوطنية ببعضها البعض آما تعتمد على بعضها البعض              
بشأن الكائنات المعدلة   السياسѧة الوطنѧية للسѧلامة الأحيائѧية سبب إعداد القواعد التنظيمية والتوجيه نحو صنع قرار                 

الأنظمة الإدارية لتناول التطبيقات وصنع القرار،      : وتشѧكل القواعѧد التنظيمية بالتالي أساسا لمكونات أخرى        . جينѧيا 
 .  والحصول على المعلوماتجمهورأنظمة المتابعة والالتزام، وآليات الوعي ، التثقيف، مشارآة ال

 تناسب متطلبات الدولة، إعداد وتنفيذ نظاما  التيالقواعد التنظيمية وضѧع لѧذا، علѧى الجهѧات الحكومѧية أيضѧا، عѧند        
 .إداريا يمكنهم من تنفيذ الأنشطة اليومية التي يمليها النظام
 من أجل الوفاء بالتزاماتها، أهدافها وأغراضها لتنظيم أنهستجد الدول التي تعد إطار السلامة الأحيائية الخاص بها          

لمنѧتجات المعدلѧة أحيائѧيا والأنشѧطة التѧي تشѧمل الكائѧنات المعدلѧة جينѧيا، فقѧد تحѧتاج إلى                       الكائѧنات المعدلѧة جينѧيا وا      
وفѧي العديѧد مѧن الحѧالات يمكѧن البѧناء علѧى الأنظمѧة الحالѧية بѧدلا من خلق              . إجѧراء تعديѧلات علѧى الأنظمѧة القائمѧة         

 .أنظمة جديدة وجهات مستقلة
التفسѧير، التوجѧيه أو تعديѧل الѧنظام القѧائم، تصميم            : رة للѧدول  فѧي حالѧة القواعѧد التنظيمѧية، تشѧمل الخѧيارات المѧتواف             

وبالمثل، فيما يتعلق   . أساليب لسد الثغرات أو معالجة أوجه التداخل في الأنظمة الحالية أو تصميم نظام جديد شامل              
 قد   و .باعها إت بالѧنظام الإداري تحѧتاج الѧدول إلѧى تحلѧيل دقيق أولا لأنظمتها الحالية لتحديد أية إجراءات تحتاج إلى                   

أو تعديل النظام الإداري القائم بدلا من خلق /تجѧد الѧدول هѧذا مفѧيدا وفѧي بعѧض الأحѧيان أآѧثر فاعلѧية للبѧناء علѧى و            
ومѧع هѧذا، فѧإن الاختѧيار بيѧن البѧناء علѧى الأنظمѧة القائمѧة أو إعѧداد نظامѧا جديدا سيعتمد على الموقف             . شѧيئا جديѧدا   

وقѧد تخѧتار بعѧض الѧدول البѧناء علѧى الأنظمѧة القائمѧة بيѧنما تجد دولا          . وياتهѧا الخѧاص لكѧل دولѧة واحتѧياجاتها أو أول        
 .  الكائنات المعدلة جينياطلباتأخرى أنه من المفيد إعداد أنظمة إدارية جديدة لتناول 

                                                 
 ملاحظات دليل الاتحاد الأوروبي عن المتابعة 2
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 مكونات إطار السلامة الأحيائية الوطنية: 1رسم 
 
 oقد تتمثل سياسة السلامة الأحيائية الوطنية في أي من التالي: 

 سياسة مستقلة للسلامة الأحيائية أو �
 جزءا من سياسة أو سياسات عن �

o التكنولوجيا الحيوية 
o الإنتاج الزراعي 
o أو سلامة الغذاء/إنتاج الغذاء و 
o صحيالحجر الأو /من الحيوي والأ 
o حماية التنوع الحيوي 
o حماية البيئة 
o العلم والتكنولوجيا أو 
o التنمية المستدامة 

 :تضم القواعد التنظيمية ما يلي
التشريع، القوانين، الإجراءات، اللوائح، القرارات أو 

 :الإرشادات، الخ التي قد تشمل
 :أحكام عامة

 الغرض •
 النطاق •
 تعريف المصطلحات •
 ترتيبات مؤسسية •
 التزامات عامة •

 :أحكام التشغيل
 )غير المطلق(الاستخدام المقنن  •
 الإطلاق البيئي التجريبي •
يشمل (الإتجار بغرض الربح /الطرح في السوق •

 )الغذاء والتغذية
 النقل/التصدير/الاستيراد •
 إجراءات صنع القرار •
 جمهورآليات مشارآة ال •

 :عناصر أخرى
 جمهورالمعلومات ومشارآة ال •
 راقبةالم •
 التنفيذ •
 الجزاءاتالمخالفات و •
 السرية •
 المسئولية والتعويض •
 فترة إنتقالية •

 التتبعالتوسيم و �

 :يشمل النظام الإداري
 ختصةالسلطات الم/السلطة �

المسئولة عن إستلام وتناول طلبات 
استيراد، تصدير، (الحصول على تصاريح 

استخدام محلي، تشمل الطرح في السوق، 
الاستقدام الدولي في البيئة، تجارب ميدانية، 

، النقل، الخ )غير المطلق(الاستخدام المقنن 
الإجراء )/ الأنظمة(النظام  •

الخاصة بتناول ) الإجراءات(
طلبات الحصول الإخطارات و
 على تصاريح

 تقييم المخاطر) أنظمة(نظام  •
 صنع القرار) أنظمة(نظام  �

آليات الوعي، التثقيف �
 جمهورومشارآة ال

حصول الجمهور على -
معلومات عن الكائنات 

 المعدلة جينيا

مشارآة الجمهور في -
عملية صنع القرار الخاصة 

 بالكائنات المعدلة جينيا

 الوعي والتثقيف-

 :أنظمة للمتابعة وتشمل
متابعة الآثار البيئية والآثار على حياة أو صحة البشر، الحيوان أو  •

 النبات
 تنفيذ لضمان الالتزامال •
 المخالفات والجزاءات •
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 تناول الطلبات. 2
 إعداد نظام إداري 2-1

اج مقѧѧدم الطلѧѧب، مѧѧن أجѧѧل الحصѧѧول علѧѧى تصѧѧريح بالأنشѧѧطة المرتѧѧبطة بالكائѧѧنات المعدلѧѧة جينѧѧيا، إلѧѧى تقديѧѧم      يحѧѧت
وتحتاج العملية الإدارية إلى تصميم لتمكين إتمام عملية صنع القرار بكفاءة        . الطلبات للحكومة للحصول على قرار    

 . ية الإدارية عن عملية صنع القراروهكذا تختلف العمل. مع إجراء دراسة آافية وتوفير معلومات وافية
 : منمكنتيحتاج مكتب إدارة السلامة الأحيائية إلى تأسيس قبل استلام التطبيقات، حتى ي

 تنفيذ الهياآل المؤسسية التي يعدها إطار السلامةالأحيائية الوطني √
 تعيين وتدريب العمالة على المناصب المحددة √
 لازال في حاجة إلى ذلكصياغة دليل أآثر تفصيلا إذا آان الأمر  √
 إعداد إجراءات داخلية ونشر النظام √
 الحصول على مشورة قبل تقديم الطلب إذا طلب هذا مقدم الطلب √

 
 فبعض الدول تتوافر بها مسئوليات السلامة الأحيائية        ،لا يѧتوافر لكѧل الѧدول مكتѧبا مستقلا لإدارة السلامة الأحيائية            

 يѧѧتوافر لѧدى دول أخѧѧرى إدارة سѧѧلامة أحيائѧية مرآѧѧزية فѧي مكتѧѧب واحѧѧد    بيѧنما . فѧي العديѧѧد مѧن المصѧѧالح الحكومѧѧية  
ويعكѧѧس اختѧѧيار الإطѧѧار . مسѧѧئول عѧѧن الحكѧѧم المنسѧѧق لقضѧѧايا السѧѧلامة الأحيائѧѧية فѧѧي عѧѧدد مѧѧن المصѧѧالح الحكومѧѧية  

المسئولة آما أن المؤسسات الوطنية . الهѧياآل التنظيمѧية القائمة والموارد المتاحة لمواصلة تنظيم السلامة الأحيائية        
 :عن إطار السلامة الأحيائية قد تشمل

هيئة وطنية لصنع القرار تقوم بمراجعة البيانات الخاصة بالأنشطة المعدلة جينيا وتوافق عليها              •
 .أو ترفضها على أساس الإطار التنظيمي

 الخاصѧة بالأنشѧطة المعدلة جينيا،       طلѧبات مكتѧب إدارة السѧلامة الأحيائѧية الѧذي يѧتلقى ويعѧالج ال              •
فѧيذ الإدارة اليومѧية للسلامة الأحيائية، تنسيق المدخلات العامة، تقييم المخاطر وصنع القرار              تن

ويعتѧبر المكتب مسئولا في العموم عن إصدار  . بشѧأن أنشѧطة إطѧار السѧلامة الأحيائѧية الوطنѧي         
والتشѧѧѧاور مѧѧѧع ) معلومѧѧѧات عѧѧѧن السѧѧѧلامة الأحيائѧѧѧية (معلومѧѧѧات إتصѧѧѧالات السѧѧѧلامة الأحيائѧѧѧية  

 .لمعنية حول الإجراءاتالأطراف ا
يم المخاطѧѧر بشѧѧأن الأنشѧѧطة المعدلѧѧة جينѧѧيا وتوصѧѧي  يѧѧهيѧѧئة علمѧѧية استشѧѧارية تѧѧنفذ أو تѧѧراجع تق  •

بمقايѧѧيس إدارة المخاطѧѧر المطلوبѧѧة، إن آѧѧان هѧѧناك مقايѧѧيس مѧѧتوافرة، لحمايѧѧة البيѧѧئة والصѧѧحة      
مѧѧة للسѧѧلامة وقѧѧد تقѧѧوم هѧѧذه الهيѧѧئة أيضѧѧا بإسѧѧداء النصѧѧح والمشѧѧورة حѧѧول القضѧѧايا العا. البشѧѧرية
 .الأحيائية

 . وآفالة الالتزام بالتعاون مع نظام التنفيذراقبةقم تفتيش مسئولا عن ماط •
 . في صنع القرارجمهورآلية لمشارآة ال •
نقطѧة اتصѧال للسلامة الأحيائية وسلطة مختصة أو أآثر للوفاء بالتزامات بروتوآول قرطاجنة               •

 . للسلامة الأحيائية
مسѧѧئوليات والعلاقѧѧات الداخلѧѧية بيѧѧن تلѧѧك الجهѧѧات مѧѧن بلѧѧد إلѧѧى أخѧѧر وسѧѧيعكس أنظمѧѧة لاتشѧѧكيل، الموقѧѧع، السѧѧيختلف 

 .قانونية مختلفة لكل دولة
، فإن تأسيس مؤسسات 3بيѧنما قد حددت القواعد التنظيمية المؤسسات المسئولة عن إطار السلامة الأحيائية الوطني          

 طلب ترشيحات وتعيين أشخاص بشكل رسمي في جديѧدة قѧد يتطلѧب تقديѧم طلѧبات للوزراء أو السكرتارية الدائمة،            
وقد يتطلب تعيين العمالة نشر إعلانات بالجرائد عن الوظائف الجديدة، عقد           . اللجان أو المجالس التابعة للمؤسسات    

آما قد تحتاج هذه العمالة إلى مساحة . مقѧابلات مѧع المتقدميѧن وإعѧداد عѧروض وظيفѧية وعقѧود عѧند شѧغر الوظيفة             
ويمكѧن تنفѧيذ الكثѧير مѧن هذا ضمن مسئولية الوزارة، المصلحة أو الهيئة القائمة             . مكتبѧية وتدريѧب   مكتبѧية ومعѧدات     

 .ولكن العملية ذاتها قد تحتاج إلى تسيير من جانب المكتب المعين أو الشخص المعين رسميا لتولي هذه المسئولية
 

يمѧية فѧي تحديѧد مѧدى الحاجة إلى دليل          بمجѧرد أن يѧتم تأسѧيس المكتѧب الإداري، ستسѧاعد مѧراجعة المسѧتندات التنظ                
علѧѧى سѧѧبيل المѧѧثال، قѧѧد يكѧѧون مѧѧن المفѧѧيد إعѧѧداد نمѧѧاذج موحѧѧدة لѧѧتقديم الطلѧѧبات بيسѧѧر لمخѧѧتلف أنѧѧواع . أآѧѧثر تفصѧѧيلا

وقѧد يكѧون مѧن الضѧروري أيضѧا مناقشة وتوزيع المسئوليات الإدارية وإعداد إجراءات تشغيل                 . الأنشѧطة المѧنظمة   
  ѧѧتوبة للأنشѧѧية ومكѧѧدة داخلѧѧية      موحѧѧلامة الأحيائѧѧب السѧѧية لمكتѧѧام اليومѧѧن المهѧѧزءا مѧѧكل جѧѧي ستشѧѧنوعة التѧѧطة المت .

بالإضѧافة إلѧى إنشѧاء موقѧع على الإنترنت يسمح بالدخول على المستندات وقراءة تفسير هدف المكتب ومهامه مما          
 .يعتبر نتيجة قيمة لعملية الإعداد

                                                 
 في نموذج الدليل التعريفي عن القواعد التنظيمية" المؤسسات المسئولة" عن 5-2-5أنظر قسم  3
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 في الوزارات المعنية ولدى صناع القرار بالإضافة        فѧي الѧنهاية، سѧيكون مѧن الضѧروري القѧيام بدعاية عن المكتب              

ومن المحتمل حتى قبل استكمال تلك الأنشطة أن يضطر المكتب . إلѧى مقدمѧي الطلѧبات والأطراف المعنية والعامة        
 .إلى التعامل مع الطلبات مما يعني أن إعداد النظام يتم بالتوازي مع التنفيذ

 
 ائنات المعدلة جينياالخطوات الإدارية في معالجة طلبات الك 2-2

عѧند اسѧتلام طلѧبات أنشѧطة الكائѧنات المعدلѧة جينѧيا بالمكتѧب الإداري للسѧلامة الأحيائѧية، تحѧتاج هѧذه الطلѧبات إلى                            
 بالإضافة إلى الوفاء بالالتزامات التي جمهورفѧي باحتѧياجات وتوقعѧات مقدمѧي الطلѧبات وال      تمعالجѧة بشѧكل فعѧال و      

اج الحكومѧѧات إلѧى تقديѧѧم توجѧيه واضѧѧح عѧن نѧѧوع البѧيانات والمعلومѧѧات التѧѧي     وتحѧت . تѧنص علѧѧيها الاتفاقѧات الدولѧѧية  
وغالѧبا مѧا يكون للبحث ،       . وتخѧتلف الإجѧراءات الإداريѧة تѧبعا لѧنوع النشѧاط           . تحѧتاجها لكѧل نѧوع مѧن أنѧواع النشѧاط           

 مختلفة من متطلѧبات إدارية مختلفة لأن من الممكن أن يكون لديهم مستويات     ) تجѧاري (الاختѧبار والاسѧتخدام العѧام       
تستخدم الخطوات الأساسية التالية في العديد من الأنشظمة الإدارية   . السѧلامة والمعѧرفة عѧن آائن معدل بيئيا محدد         

 :للسلامة الأحيائية ولكن ليس بالضرورة استخدامها آلها في جميع الأنظمة
 إخطار بعلم الاستلام للطلب √
 هѧناك حاجѧة للحصѧول علѧى موافقѧة على            أماللوائѧح   إجѧراء تقيѧيم لمعѧرفة إذا آѧان الطلѧب يفѧي بمتطلѧبات                 √

 .النشاط المقترح
قد لا تحتاج آل الطلبات  . مѧن الجمهور  نشѧر إيصѧال اسѧتلام الطلѧب عѧند الضѧرورة والمطالѧبة بمدخѧلات                  √

 .إلى إخطار عام
 .أو عمل ترتيبات لتنفيذ تقييم المخاطر/عمل الترتيبات من أجل استعراض تقارير تقييم المخاطر و √
قѧد أية معلومة أو الحاجة إلى توضيح يمكن طلب المعلومة من مقدم الطلب أو تحديد موعد اجتماع                  عѧند ف   √

 .بين مقدم الطلب والجهة العلمية أو أية جهة استشارية أخرى
تلقѧي المقѧترحات مѧن الجهѧات العلمѧية أو أيѧة جهات استشارية أخرى وإرسالها إلى الجهة الوطنية لصنع                  √

 .القرار
 .اجتماع لصنع القرار عند توافر المعلومات الضروريةالمطالبة بعقد  √
 .تلقي القرار وإعداد مستند بالقرار √
 .إخطار مقدم الطلب وإصدار موافقة √
ويشѧمل القرارات بشأن مرآز تبادل      ) تقيѧيم المخاطѧر ومسѧتندات القѧرارات       (توافѧر المعلومѧات للجمهѧور        √

 .معلومات السلامة الأحيائية
 واردات الكائنات المعدلة جينيا   بشأن  السѧلامة الأحيائѧية مѧن أجل قرارات        مѧتابعة مرآѧز تѧبادل معلومѧات        √

 .الوطنية المختصة بالقرارات ذات الصلة) السلطات( وإخطار السلطة والتصنيع الغذائيللغذاء، التغذية 
 . وعقب بدء النشاطء إطلاق المواقع أثناراقبة التفتيش الضرورية ومأعمالتحديد موعد  √
 .لتفتيشمراجعة تقارير ا √
 .ضمان استلام تقارير النشاط √
 .إدارة المعلومات الجديدة والطعون والنشرات العرضية √
 .مراجعة القرارات آلما آان هذا مناسبا √

وقѧد اختارت بعض الدول     . يحѧدد إطѧار السѧلامة الأحيائѧية الوطنѧي لكѧل دولѧة آيفѧية الѧتعامل مѧع الأنشѧطة الإداريѧة                       
بيѧѧنما اخѧѧتارت دولا أخѧѧرى .  الكائѧѧنات المعدلѧѧة أحيائѧѧيا فѧѧي مكتѧѧب واحѧѧد نظامѧѧا يعمѧѧل علѧѧى مرآѧѧزية اسѧѧتلام طلѧѧبات 

 ولتنسѧѧيق تقيѧѧيم  طلѧѧباتر، الѧѧخ آمدخѧѧل لل قѧѧياسѧѧتخدام الجهѧѧات التنظيمѧѧية القائمѧѧة بشѧѧأن النѧѧباتات، الحѧѧيوانات، العقا     
 .المخاطر من خلال عملية مرآزية لمراجعة السلامة الأحيائية

 
 أمثلة لمناهج مختلفة عن الأنظمة الإدارية

ه وزارة البيئة ويتولى المكتب مهمة إدارة السلامة ت طلبات بالمكتب المرآزي الذي عينهولنداتتلقى 
(أنظر (لبيئة القرار الأخير ويمكن أن يتم هذا بالتشاور مع الوزراء الأخريين ويتخذ وزير ا. الأحيائية

5761=&recordid121966=aspx?searchid.record/database/org.biodiv.bch://http 
كتب إدارة السلامة الأحيائية في وزارة الزراعة ويتلقى طلبات لكل أنواع الكائنات يقع م – جنوب أفريقيا

المعدلة جينيا آما ينسق مراجعات السلامة الأحيائية وعملية صنع القرار المرآزية التي تشمل تدخل مختلف 
 ) za.agric.nda.www://httpأنظر . (الوزارات

، تعتبر هيئة إدارة المخاطر البيئية، وهي جهة مستقلة بالحكومة المرآزية، مسئولة عن التعامل في نيوزيلندا
للاستيراد، التطوير، اختبار ميداني، إطلاق ) بما فيها الكائنات المعدلة جينيا(مع آل طلبات الكائنات الجديدة
 )nz.govt.ermanz.www://httpأنظر (مشروط، أو إطلاق دون رقابة

بات الكائنات المعدلة جينيا في آل جهة تنظيمية حالية بشأن النباتات، لستقبال طلا ا مكتب فرنساتمتلك
وتقوم آل جهة من تلك الجهات بعملية مشاورة إجبارية مع جهة استشارية علمية . ، الخقيرالحيوانات، العقا
 )fr.gouv.ogm.www://http/أنظر . (ئات الحيوية،  قبل إتخاذ القراريجينات الجزمرآزية، لجنة 

وترسل الوزارة الطلب إلى .  تتلقى وزارة البيئة الطلبات لكل أنشطة الكائنات المعدلة جينياجورجيافي 
.  ترسلها أيضا إلى جهة استشارية متعددة القطاعاتالوزارات القطاعية الأخرى للحصول على موافقة آما

لأ ل ةل ة ل ل ل



 

 7 

 



 

 8 

 
 
 
 
 
 
 
 

في الحقيقة، يختلف تقريبا آل إطار وطني       و. مѧع هذا توجد اختلافات عديدة حتى في ظل هذين المنهجين الرئيسين           
" آامل" مѧن أجѧل اسѧتيعاب الهѧياآل والعملѧيات التنظيمѧية المحلѧية و لايوجѧد نمѧوذج                      عѧن الأخѧر    للسѧلامة الأحيائѧية   

أن يعمل بكفاءة في حالة وفائه بأهداف الإطار التنظيمي وأن          فكѧل نظام لديه القدرة على       . لإدارة السѧلامة الأحيائѧية    
 .يكون غير مكلف وينسجم مع العملية التنظيمية المحلية

 يمكѧѧن أن تعقѧѧد 4قѧѧبل أن يѧѧتم تقديѧѧم طلѧѧب بشѧѧكل رسѧѧمي للسѧѧلطة الوطنѧѧية للسѧѧلامة الأحيائѧѧية للحصѧѧول علѧѧى موافقѧѧة  
ن إشѧѧتمال الطلѧѧب علѧѧى المعلومѧѧات المطلوبѧѧة  مشѧѧاورات غѧѧير رسѧѧمية بيѧѧن مقѧѧدم الطلѧѧب والسѧѧلطة المختصѧѧة لضѧѧما 

 .ولتمكين مقدم الطلب من توضيح العمليات المطلوبة لمراجعة السلامة الأحيائية للطلب
وقد " إخطار"أو  " ملف"،  "طلب"،  "التماس"قѧد تستخدم الدول مصطلحات مختلفة لطلبات السلامة الأحيائية مثل           

 بمستند يحتوي على المعلومات    اونية التي تقدم الطلب مصحوب    يѧتكون الطلѧب مѧن خطѧاب موقѧع من الشخصية القان            
 .التي تطلبها السلطة التنظيمية للنشاط المقترح

 
 إخطار بعلم الاستلام للطلب.  2.2.1

حيѧنما يѧتم تقديѧم الطلѧب بشѧكل رسѧمي للسѧلطة الوطنѧية للسلامة الأحيائية يتم تسجيله وإعطائه رقم تعريفي أو                
وإعطѧاء هѧذا الرقم هو مسئولية مكتب إدارة السلامة   . لѧب عѧن باقѧي الطلѧبات المقدمѧة      رقѧم للمѧتابعة لتميѧيز الط      

الأحيائѧية و يعتѧبر مفѧيدا لإجѧراء عملѧية تتѧبع منѧتظمة للطلѧبات وحالѧة تقدمها الإدارية والفنية من خلال النظام              
افر المعلومѧѧات ويѧѧتم حفѧѧظ آѧѧل التسѧѧجيلات المѧѧتعلقة بالطلѧѧبات تحѧѧت رقѧѧم المѧѧتابعة حيѧѧث يسѧѧتخدم لѧѧتو . الوطنѧѧي

تبادلها في  ليجاد المعلومات بسهولة و   لإويمكن استخدام قاعدة بيانات إلكترونية قابلة للبحث        . للأطراف المعنية 
وتحѧدد سلطة الدولة شكل قاعدة البيانات آما أن تصميم القاعدة يمكن أن يسهل تبادل المعلومات            . نفѧس الوقѧت   

الѧѧتابع لقѧѧرارات مѧѧع مرآѧѧز تѧѧبادل معلومѧѧات السѧѧلامة الأحيائѧѧية المدرجѧѧة بѧѧتقارير تقيѧѧيم المخاطѧѧر و مسѧѧتندات ا
 ѧية      لѧلامة الأحيائѧنة للسѧمن أن الشخص    حققغير أن مكتب السلامة الأحيائية يحتاج إلى الت       . بروتوآول قرطاج 

 . المفوض هو الذي يحق له فقط الدخول على قاعدة البيانات
 

 
 

     ѧب، يمكѧجيل الطلѧد تسѧدم الطلب إذا نصت القواعد التنظيمية على ذلك     بعѧتلام لمقѧم الاسѧار بعلѧدار إخطѧومع . ن إص
هѧذا، تطلب بعض القواعد التنظيمية من الإداريين التحقق من الالتزام بمتطلبات المعلومات وفقا للوائح قبل إرسال                 

                                                 
نية للسلامة الأحيائية هي السلطة الوطنية المختصة بقضايا الكائنات المعدلة أحيائيا المرتبطة بالالتزامات الوطنية لأطراف بروتوآول السلطة الوط 4

 قرطاجنة للسلامة الأحيائية

 أمثلة لمناهج مختلفة عن تتبع الطلبات
 بوزارة الزراعة موقع على الإنترنت قابل للبحث APHISلك المكتب التنظيمي  يمتالولايات المتحدةفي 

أنظر . (حيث يمكن لمقدمي الطلبات متابعة تقدم طلباتهم من خلال النظام الإداري
html.tatusapplication_s/brs/gov.usda.aphis.www://http( 

 توفر وزارة البيئة الطلبات للجمهور حيث يمكن لأي شخص مهتم بالموضوع أن يأتي إلى إستونيافي 
آما تتوافر . وحينئذ يمكن عقد جلسة مفتوحة إذا لزم الأمر. الوزارة و يبدي تعليقاته عن تاريخ محدد

 الخاصة بالإعلانات الرسميةمعلومات عن مكان وزمن إطلاع الجمهور على الطلبات على صفحة الموقع
 http://www.ametlikudteadaanded.ee/ the relevant information is also made available أنظر(على الإنترنت

in the ministry’s web-page - http://www.envir.ee( 

.  تنفذ المهام الإدارية من قبل الجهات الحكومية المختلفة تبعا لنوع نشاط الكائن المعدل جينياالفلبينفي 
كائنات المعدلة جينيا المتعلقة بالنباتات ومنتجات النبات، الأسماك وتتعامل وزارة الزراعة مع أنشطة ال

بينما تتعامل وزارة العلوم والتكنولوجيا مع أنشطة. والمصادر المائية، الحيوانات المدجنة وتهجين الحيوانات
مع أنشطة وتتعامل وزارة البيئة والموارد الطبيعية . الكائنات المعدلة جينيا فيما يتعلق بالبحث والتنمية

وتقوم اللجنة الوطنية . الكائنات المعدلة جينيا من أجل معالجة الملوثات أو المخلفات، الحراجة والحياة البرية
 .للسلامة الأحيائية بالفلبين بعملية التنسيق لصنع قرارات بشأن الكائنات المعدلة جينيا
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 وهي مسح الطلبات للتأآد من      وفѧي هѧذه الحالѧة يرسѧل الإخطѧار فقѧط عقѧب إتخѧاذ الخطѧوة التالية                  . إخطѧار الاسѧتلام   
 ).2-2-2قسم (استيفائها أي الوفاء بمتطلبات الطلب 

 5 مطلوب تقديم إخطارات   AIA وفقѧا لالتزامات بروتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية بشأن اتفاق الإعلام المتقدم          
ا آان الإخطار يفي     إذ  على ويجѧب أن يѧنص إخطار علم الاستلام       .  يومѧا  90أو إخطѧارات بعلѧم الاسѧتلام فѧي خѧلال            

ع تلѧك الأطر الزمنية،  افѧي حѧالات إتѧب   . بمتطلѧبات المعلومѧات أو مطلѧوب مѧزيد مѧن المعلومѧات أو وقѧت للمѧراجعة         
 .متى تبدأ عملية مراجعة الطلب بشكل رسمي والزمن المحتمل لإنهائهاعلى يمكن أن ينص إخطار علم الاستلام 

 
  مسح الطلبات للتأآد من استيفائها2-2-2

الѧة نѧص اللوائѧح علѧى أن المعلومѧات المطلѧوب تقديمهѧا مѧن خѧلال طلѧب، يصѧبح مѧن الضѧروري فѧي أغلѧѧب               فѧي ح 
ولابد من التحقق من جانبين إجرائيين للقاعدة التنظيمية قبل         . الأحѧوال تقيѧيم الطلب لمعرفة إذا آان يفي بالمتطلبات         

 :مسح الطلب للتأآد من استيفائه
 اتمتطلبات المعلومات القانونية للطلب •
 الأطر الزمنية المسموح بها للإجراءات •

 
فѧي العѧادة تكون تلك المهمة هي مسئولية الموظف بمكتب إدارة السلامة الأحيائية ويمكن تسهيل القيام بهذه المهمة                   

و يمكѧѧن أن تصѧѧبح قائمѧѧة الѧѧتحقق جѧѧزءا مѧѧن مسѧѧتندات الإجѧѧراء . مѧѧن خѧѧلال اسѧѧتخدام قائمѧѧة الѧѧتحقق مѧѧن المعلومѧѧات
يضع .  متطلبات المعلومات للطلبات وفقا للنشاط المقترح، مستوى المخاطرة والقواعد التنظيمية    وتخѧتلف . الداخلѧية 

 من البرتوآول 1بѧروتوآول قرطاجѧنة للسѧلامة الأحيائѧية الحѧد الأدنѧى لمتطلѧبات المعلومѧات للطلѧبات فѧي الملحѧق                    
(9بينما تشتمل المادة . 2 في الملحق اءتصنيع الغذوللكائѧنات المعدلѧة جينѧيا المستهدف استخدامها للغذاء، التغذية و    

 .AIA على المعلومات المطلوبة في إخطار علم الاستلام لاتفاق الإعلام المتقدم) 2
 :يشمل مسح الطلبات للتأآد من استيفائها الإجابة على عدد من الأسئلة

 ولماذا  أي الشѧخص الѧذي يرغب في القيام بشيء ما       واضѧحا   مقѧدم الطلѧب ومѧا يحѧتويه الطلѧب          يѧة هوهѧل    -1
 ؟ يقوم بهذا الشيءومتى وأين

 هل تتطلب الأنشطة المقترحة موافقة وفقا لقانون السلامة الأحيائية؟ -2
  المنصوص عليه بالقواعد التنظيمية لهذا النوع من النشاط؟متطلبات المعلومات مع طلبهل يتفق ال -3

 
 :يمكن أن تشمل متطلبات المعلومات ما يلي

 .ومات الاتصال الخاصة بمقدم الطلب مثل الاسم ومعلبيانات إدارية •
ويجب أن تكون هذه  .  تصѧف الكائѧن المعѧدل جينѧيا، نѧوع النشاط والبيئة المتلقية             معلومѧات فنѧية    �

يѧѧѧتكرر ذآѧѧѧر متطلѧѧѧبات المعلومѧѧѧات بالتفصѧѧѧيل فѧѧѧي    . المعلومѧѧѧات آافѧѧѧية لѧѧѧبدء تقيѧѧѧيم المخاطѧѧѧر  
ذا يتطلب النص على    وه. الإرشѧادات أو اللوائѧح ولكѧن قѧد يخѧتلف آائѧن معѧدل جينيا عن الأخر                 

يمكѧن تغيѧيرها لتشѧمل احتياجات المعلومات        " بمسѧتندات محدثѧة   "متطلѧبات معلومѧات تفصѧيلية       
بالإضافة .  ذلك دون ضرورة إنتظار موافقة وزارية أو برلمانية       لالجديѧدة وحيѧنما تنشѧأ الحاجة        

ضافية طلب معلومات إ  ،   إجراء مراجعة تقييم المخاطر    ، عند  قѧد يكѧون مѧن الضروري        أنѧه  إلѧى 
 . أو توضيح لمعلومات مدرجة بالطلب الأصلي

 

                                                 
 9مادة  5
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 :أمثلة لقوائم متطلبات المعلومات
 6 2 و1برتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية ملحق  •
 37 ملحق EC 2001/18/EC  الاتحاد الأوروبيدليل •
• jsp.biotech/web/net.tariuscodexalimen.www://http 

 :أمثلة لقوائم تحقق المعلومات الفنية التي توجد على مواقع الإنترنت
 قوائم تحقق المراجعين •

shtml.e04usda/pbo/plaveg/english/ca.gc.inspection.www://http 
 ئيةي تحقق لبيانات توصيف الجينات الجزقائمة

) shtml.e03usda/pbo/plaveg/english/ca.agr.acia-cfia.www://httpو  
 shtml.e04usda/pbo/plaveg/english/ca.agr.acia-cfia.www://http 

 
يمكѧن أن تسѧاعد آل من مقدم الطلب وموظف السلامة الأحيائية في   " قوائѧم مѧراجعة  "قѧد تحѧتوي الإرشѧادات علѧى      

 .تقييم إستيفاء آل من المعلومات الإدارية والفنية
وفي تلك المواقف لايبدأ  . لب معلومات إضافية من مقدم الطلب     حينما لايفي الطلب بمتطلبات المعلومات لابد من ط       

 حѧѧتى يѧѧتم إسѧѧتلام    الإجѧѧراء الزمنѧѧي حѧѧتى يѧѧتم تلقѧѧي المعلومѧѧات أو قѧѧد يѧѧتوقف     " السѧѧاعة الزمنѧѧية "تطبѧѧيق إجѧѧراء  
 .المعلومات

  توافѧق الطلѧب مѧع متطلѧبات المعلومѧات لا يعنѧي، أثѧناء تقيѧيم المخاطѧر، عѧدم طلب معلومات                       ، فѧإن  وفѧي المحصѧلة   
ويمكن طلب المعلومات إضافية أثناء     . إضѧافية مѧن جانѧب المراجعيѧن مѧن خѧلال مكتѧب السѧلامة الأحيائѧية الوطني                  

آمѧا يتطلѧب الأمѧر ضѧرورة الѧنص على      . مѧرحلة مسѧح الطلѧبات للѧتأآد مѧن اسѧتيفائها وأثѧناء عملѧية تقيѧيم المخاطѧر                 
من أجل " وقفتال" الطلبات لطلب شѧادات والنصѧوص الخاصѧة بمقدمي   رفѧي الإ " توقѧف سѧاعة المѧراجعة     "أسѧباب   

 .جمع معلومات جديدة أو يكون من المفيد التحقق من المعلومات المقدمة
وآذا المعلومات الفنية أثناء " مسѧح الطلѧبات للѧتأآد مѧن استيفائها    "قѧد يحѧدث تداخѧل فѧي المعلومѧات المطلوبѧة أثѧناء            

.  طبيعة الكائن المعدل جينيا ومرحلة تطور النشاط       وتعتمد متطلبات المعلومات الفنية على    . مѧراجعة تقييم المخاطر   
 من الطلب المقدم لكائن معدل      8غѧير أن تقديѧم طلب لكائن معدل جديد سوف يحتوي على بيانات سلامة أحيائية أقل               

 تقديم طلب لطرح الكائن المعدل جينيا في السوق      فإن وبالمثل،. جينѧيا وحصѧل علѧى موافقѧة بѧالفعل في دول أخرى            
حيائѧية مѧن الطلѧب المقѧدم لѧنقل آائن معدل جينيا جديد من         لعѧادة علѧى معلومѧات أآѧثر عѧن السѧلامة الأ            يحѧتوي فѧي ا    

آما أن توافر المعلومات الفنية يقدم دلالات عن طلب . المعمѧل إلѧى الصوبة الزراعية لإجراء مزيد من الاختبارات   
 .ت في التجارب الميدانية قبل إتخذا القرارالمنهج الوقائي في صنع القرار وقد ينتج عنه طلبات لمزيد من البيانا

فإذا لم يتم إرسال    . تفق مѧع متطلѧبات المعلومات يمكن معالجة الطلب لصنع القرار          يѧ وبمجѧرد الѧتأآد مѧن أن الطلѧب          
 .فيعتبر هذا توقيتا مناسبا للقيام بالإجراء) 1-2-2قسم (إخطار بعلم الاستلام 

 
  مشارآة الجمهور2-2-3

 أثناء عملية صنع القرار بشأن الكائن المعدل جينيا وهذا يعتبر     مع الجمهور  عديدة بالمشاورة    تسѧمح قواعد تنظيمية   
وبعد دخول الطلب في عملية المراجعة، من الضروري        . 9مطلѧبا لأطѧراف بѧروتوآول قرطاجѧنة للسلامة الأحيائية         

             ѧح الوطنѧب اللوائѧماح أو طلѧة سѧي حالѧرأي فѧداء الѧم لإبѧور ودعوتهѧار الجمهѧمان إخطѧويختلف أسلوب . ية لذلكض
فقد ترآت بعض مسودات إطار السلامة الأحيائية الوطني هذه . الحصѧول علѧى أراء الجمهѧور من دولة إلى أخرى         

المسѧѧئولية للإدارييѧѧن وتعلѧѧن عѧѧن هѧѧذا فѧѧي الجѧѧريدة الرسѧѧمية للحكومѧѧة أو موقѧѧع القواعѧѧد التنظيمѧѧية علѧѧى الإنترنѧѧت     
شارية أخرى في الدول التي يقوم فيها المنظم بالإعلان عن الطلبات ويجوز استخدام وسائل است . لإخطѧار الجمهور  

 .ودعوة الآراء
وفي دول أخرى .  أن يعلѧن عن طلبه ويحث الجمهور على إبداء الرأي ، فѧي بعѧض الѧدول   ،يطلѧب مѧن مقѧدم الطلѧب      

ق وعقد يتطلѧب الأمѧر تفѧاعل مباشѧر بشѧكل أآѧبر فѧي شѧكل إخطѧارات عامѧة فѧي مبانѧي الѧبلديات فѧي منطقة الإطلا                          
 .اجتماعات عامة مع الأطراف المعنية والمتأثرة ومشارآة الجمهور في اجتماعات المراجعة

                                                 
6 asp.rotocolp/biosafety/org.biodiv.www://http 
7 html.en10620010417l_/2001/archive/en/lex-eur/int.eu.europa://http 
وهكذا أحتوت التجارب . لجمع بيانات السلامة الأحيائيةتم اختبار الكائنات المعدلة جينيا الحديثة أول مرة للتأآد من آفائتها قبل بدء المهمة المعقدة  8

 .الأولى على معلومات سلامة أحيائية حول الكئن المعدل جينيا أقل من التجارب التي أوشكت على الحصول على موافقة عامة
 )2 (23مادة  9
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 القضايا  أنفѧي العمѧوم، تعكѧس عملѧية آراء الجمهѧور ثقافѧة الدولѧة وهي عادة تكون مشابهة للاستشارات القائمة بش                     
 إلى الجمهور والسؤال الذي يطرح      ويظѧل هناك اعتبار مشترك ألا وهو مدى فاعلية برنامج الوصول          . الاجتماعѧية 

كمية وجودة التعليقات  المراجعة  الوتساعد  " آم عدد الأشخاص الذين يتم التوصل إليهم في المناطق المتأثرة؟         : "هو
وسѧѧتفجر بعѧѧض الطلѧѧبات نطѧѧاق واسѧѧع مѧѧن التعلѧѧيقات   . فѧѧي تحديѧѧد فاعلѧѧية وأهمѧѧية العملѧѧية فѧѧي المجѧѧتمع المسѧѧتهدف  

لتكنولوجѧيا المسѧتخدمة مѧع عѧدم إبداء تعليقات          ضѧد ا   ضѧئيلة خѧر اعتراضѧات عامѧة       والآراء بيѧنما يفجѧر الѧبعض الأ       
وآلمѧا اتجهت القواعد التنظيمية نحو تناول إلكتروني للطلبات وللمشاورات العامة،           . محѧددة حѧول النشѧاط المقѧترح       

اف المعنية ويقѧوم المѧنظمون فѧي بعѧض الѧدول بѧإعداد قوائѧم بريدية للأطر          . يظهѧر خطѧر إغفѧال مجѧتمعات بأسѧرها         
وفي جميع الأحوال، من المهم إجراء الاتصال . والمѧتأثرة لضѧمان الوصѧول إلѧى قѧاعدة أآѧبر لجمѧع آراء الجمهѧور           

 .بشكل سهل مع استخدام اللغة المحلية وتجنب الألفاظ الفنية
رات تعѧتمد اسѧتمرارية مشѧارآة الجمهѧور فѧي صѧنع القѧرار بشѧأن الكائѧن المعѧدل جينѧيا على خفض تكاليف المشاو              

وقѧد يكѧون من   . جمهѧور ومѧن المهѧم دراسѧة الشѧخص المطلѧوب لѧتمويل عملѧية معطѧيات المعلومѧات والنѧتائج مѧن ال                
بيѧѧنما يتمكѧѧن بعѧѧض . آثѧѧير مѧѧن حكومѧѧات الѧѧدول النامѧѧية تمويѧѧل مشѧѧاورات الجمهѧѧور حѧѧول الطلѧѧبات  علѧѧى الصѧѧعب 

كومية آثيرة في الدول النامية من المتقدميѧن مѧن القطѧاع الخاص بتمويل تلك الأنشطة وقد تجد أيضا معاهد بحث ح    
ويѧѧتوفر لѧѧدى بعѧѧض المعѧѧاهد الحكومѧѧية بѧѧالفعل فѧѧي الѧѧدول النامѧѧية بѧѧرامج لاستشѧѧارة  . الصѧѧعب تمويѧѧل هѧѧذه الأنشѧѧطة

 .الجمهور حول التكنولوجيا الحديثة وقد يكون هذا خيار غير مكلف لقضايا السلامة الأحيائية
رة بالنشاط المقترح، يحتاج إداري السلامة الأحيائية إلى فحص         عقѧب الѧتأآد مѧن إخطѧار الأطѧراف المعنѧية والمѧتأث             

 يرغب الإداري في إرسال     حينئذوحيѧنما تتضѧمن مخѧاوف الجمهѧور قضايا الأمان           . النѧتائج لإطѧلاع صѧناع القѧرار       
 .تلك المخاوف إلى هيئة استشارية علمية لتقييم المخاطر وتقديم التوصيات قبل اتخاذ القرار النهائي

 
 
 
  

 أمثلة لمشارآة الجمهور في صنع القرار بشأن الكائن المعدل جينيا
وضع ) 1( من خلال  بهالجمهورا تسعى هيئة إدارة المخاطر البيئية إلى تقديم طلبات تم إخطارنيوزيلندافي 

وقع أساليب أخرى تشمل وضع إخطار على الم) 2(إعلانات في قسم إخطار الجمهور في الصحف الرئيسية و
nz.govt.ermanz.www://httpآما تعقد الهئية جلسات عامة عند الطلب من الأطراف .  مما يقدم إخطارا فعالا

 .بالإضافة إلى أن الهيئة تستخدم قائمة بريدية لإخطار الأشخاص الذين طلبوا إخطارهم بطلب معين. المعنية
 ويوزعه بناء على طلب من الأطراف المعنية والمتأثرة من أجل إبداء طلبخص المنظم ال يلأستراليافي 

 .التعليقات والرأي
د ادليل الاتح( يوما لإبداء الرأي 30تتوافر جميع الطلبات للجمهور ويتاح لهم فترة الاتحاد الأوروبي في 

وأآثر هذه الأساليب شيوعا هو نشر . هذاوتستخدم الدول الأعضاء أساليب مختلفة للقيام ب) 2001/18الأوروبي 
ويمكن ) التي تستخدم الإنترنت مثال إستوانيا(الإخطار في الصحف والجريدة الرسمية أو على موقع الإنترنت

 .حينئذ أن يرسل الجمهور تعليقاتهم للجهة المسئولة
 الإطلاق وتغطي غالبية  يطلب من مقدم الطلب نشر أهدافه في الصحف التي توزع في منطقةجنوب أفريقيافي 

وترفق النسخ . ويجب أن تشمل هذه الإعلانات معلومات محددة وتنشر قبل تقديم الطلب. السكان في هذه المنطقة
 .الأصلية للإعلانات بالطلب

 )6section /regulations/GMO/Plant/Legislation/za.cagri.nda.www://httpأنظر (
 وفقا لمشروع قانون حول السلامة الأحيائية فإن الشخص المسئول عن طرح الكائن المعدل حيويا أو ترآيافي 

 .منتجه في السوق يكون مسئولا أيضا عن إبلاغ المستهلكين
وتضعه على الموقع على الإنترنت للجمهور ، تلخص أمانة الزراعة باعتبارها جهة مختصة آل طلب المكسيك

 يوما يتم تحليل المقترحات وإذا تم تعديل مقاييس السلامة الأحيائية يتم 30وعقب . للإطلاع عليه وإبداء تعليقاتهم
وترسل الجهة المختصة أيضا الطلب الملخص إلى الهيئة الزراعية . قتراحلإإبلاغ مقدم الطلب والشخص مقدم ا

يتمكنوا من تقديم حتى ذلك يتم إبلاغ المزارعين في المنطقة بمو المحصول المعدل جينيا والمحلية حيث ين
 .مقترحاتهم أيضا
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  عمل الترتيبات لجمع المخاطر2-2-4

للاستقدام الدولي للكائن المعدل " 10 بموجب بروتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية ،يجѧب أن ترتكѧز آѧل القѧرارات        
 قد يخضع لحرآة عبر  الѧذي للاسѧتخدام المحلѧي، يشѧمل طѧرح الكائѧن المعѧدل حѧيويا فѧي السѧوق         "أو " حѧيويا للبيѧئة   

 من 3 إلѧى تقيѧيم المخاطѧر الѧذي يѧتم وفقا للملحق      "،شѧر للغѧذاء أو الѧتغذية أو تصѧنيع الغѧذاء      الحѧدود للاسѧتخدام المبا    
و بѧѧالأخص، وفقѧѧا للѧѧبروتوآول، يضѧѧمن طѧѧرف الاسѧѧتيراد تنفѧѧيذ تقيѧѧيم المخاطѧѧر للقѧѧرارات المѧѧتعلقة      . الѧѧبروتوآول

معدلة أحيائيا المستهدفة للاستخدام     أما بالنسبة للكائنات ال    (AIA)بالاسѧتقدام الدولѧي للكائѧنات المعدلѧة حѧيويا للبيѧئة             
المباشѧر مѧثل الغѧذاء أو الѧتغذية أو تصѧنيع الغѧذاء يقѧدم الطرف الذي يتخذ قراره النهائي بشأن الكائن المعدل حيويا                         

 .تقييم المخاطر إلى مرآز تبادل معلومات السلامة الأحيائية
 كل دولة ل يجوزو.  أن يخضع لتقييم المخاطر    إلا أن القواعѧد التنظيمѧية علѧى المسѧتوى الوطنѧي تحѧدد مѧا الذي يجب                 

 أن أنواع الطلبات التي     إضافة إلى  ، أو فحص التقييمات الحالية    شامل تقѧرر إمكانѧية وزمѧن إجѧراء تقييم مخاطر            أن
وفѧي العمѧوم يعѧتمد هѧذا القѧرار علѧى نѧوع الكائѧن المعدل         .  تحددهѧا القواعѧد التنظيمѧية    ةتتطلѧب تقيѧيم مخاطѧر مسѧتقل       

 .النشاط، حساسية بيئة الإطلاق، وتقييم المخاطر المتعلقة بالنشاطجينيا، طبيعة 
لايوجѧد حالѧيا جهѧات تنظيمѧية للسѧلامة الأحيائѧية تقѧوم بإجѧراء بحѧث تقيѧيم مخاطر خاص بها غير أنه يجوز للجهة                  

فإن  ،وفѧي العديد من الدول . التنظيمѧية الѧتعاقد مѧع جماعѧات بحѧث لتنفѧيذ بحѧث تقيѧيم المخاطѧر حѧول قضѧايا محѧددة                  
 .  هو مطالبة مقدم الطلب بتنفيذ تقييم المخاطر ثم تقوم مجموعة مستقلة من العلماء بفحصه المتبعالإجراء العام

 :فقة ما يليأنواع أنشطة الكائنات المعدلة جينيا التي تتطلب القيام بإجراءات محددة للحصول على مواتشمل 
 .يراد للاستخدام المباشرشمل الاستتاستيراد وتصدير الكائنات المعدلة جينيا و √
 .النقل √
 ).مثال البحث والتدريس، زيادة الأسعار والتطوير أو الإنتاج التجاري(الاستخدام المقنن  √
 .الإطلاق العمدي والمقيد للاختبار والتطوير √
 الإطلاق العمدي، غير المقيد للاستخدام التجاري وغير التجاري √

 
 

                                                 
  من بروتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية11 و 8مواد  10

 يلتحق أعضاء من الجمهور بلجان السلامة الأحيائية وبالجهة الاستشارية العلمية، اللجنة الوطنية للسلامة  الفلبينفي
 يطلب منهم عقد اجتماعات يجوز أنت وضع الطلبات في مبان عامة وآما يطلب من مقدمي الطلبا. الأحيائية في الفلبين

ويحضر المنظمون الاجتماعات العامة لتقديم الآراء حول . عامة لإخطار المجتمع بالتجارب ولجمع الآراء من الجمهور
  )pdf.pbg/pbg/ncbp/ph.gov.dost.www://httpأنظر (اللائحة ونظام السلامة الأحيائية

 ممارسات تقييم المخاطرعن أمثلة 
وتساعد .  تقع مسئولية تقييم المخاطر على مقدم الطلب بناء على معايير منصوص عليها في التشريعنيوزيلندافي 

مخاطر البيئية في نيوزيلندا وتقوم مصلحة إدارة ال. النماذج والأدلة مقدمي الطلب على فهم هدف المعيار التشريعي
.  تقارير آلما آان هذا مناسبا إعدادبتقييم المعلومات المتوفرة وطلب مزيد من المعلومات المتخصصة عند الحاجة أو

فبعض الأنشطة . ولايتم إبلاغ الجمهور بالأنشطة ذات المخاطر الضعيفة والتي تتفق مع متطلبات القواعد التنظيمية
أنظر موقع المصلحة (بينما توجد طلبات أخرى يتحتم نشرها للجمهور وفقا للمتطلبات تعتبر سرية للجمهور

nz.govt.ermanz.www://http( 
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لسѧѧلامة الأحيائѧѧية الوطنѧѧي فѧѧي آѧѧل دولѧѧة نѧѧوع النشѧѧاط المقѧѧرر ويѧѧنص بѧѧروتوآول قرطاجѧѧنة للسѧѧلامة    يحѧѧدد إطѧѧار ا
علѧѧى  الأطѧѧراف المعنѧѧية والجهѧѧات التنظيمѧѧية  11الأحيائѧѧية علѧѧى مسѧѧاعدة مرآѧѧز تѧѧبادل معلومѧѧات السѧѧلامة الأحيائѧѧية 

 .لوصول إلى قرارات إتخذها أطراف البرتوآولا
 في هذه الحالة يطلب من مقدم و.طة المعروفة وذات المخاطر المنخفضة   لإخطѧار للأنشѧ   اتتѧبع بعѧض الѧدول إجѧراء         

         ѧأن النشѧنظم بѧار المѧب إخطѧير معلومات وافية لتمكين المنظم من بدء          االطلѧع توفѧنفذ مѧوف يѧالتفتيش أو  أعمالط س 
 .تقييم المخاطر آما هو مطلوب

ت جديѧѧدة للمنظميѧѧن وللمراجعيѧѧن   طلѧѧباشѧѧكلفѧѧي الѧѧبداية، قѧѧد تتطلѧѧب معظѧѧم الطلѧѧبات إجѧѧراء تقيѧѧيم مخاطѧѧر حيѧѧث ت    
، ولكنه 12وفѧي بعѧض الأحѧوال، يسѧتبعد الѧنظام الاسѧتخدام المقنѧن للبحѧث والتدريس بموجب هذا الإجراء          . العلمييѧن 

 طلѧب تقديѧم تقريѧر تقيѧيم مخاطѧر مكѧتوب عن آل أنشطة الكائنات المعدلة       يجѧوز يضѧمن تسѧجيل وتفتѧيش المѧرفق و        
 .جينيا داخل المرفق المسجل

لمعѧرفة بكائنات معدلة جينيا محددة، و بنظرائها التقليدين و بمستوى المخاطرة الذي تفرضه إلى موقف                قѧد تѧؤدي ا    
وهذا يؤدي إلى ما    . تجѧري فѧيه تقيѧيمات المخاطѧر المسѧتقلة مѧن خѧلال إجѧراءات أقѧل صѧرامة أو لѧم تعѧد ضرورية                         

 .13طبيق الإجراءات المبسطةحيث يجوز لصانعي القرار إتخاذ قرار بت" التتبع السريع"يطلق عليه عملية 
بغير المحتمل أن يكون لها أثار "يجѧيز بѧروتوآول قرطاجѧنة للسѧلامة الأحيائѧية للكائѧنات المعدلѧة حѧيويا والمعѧرفة                 

-COP بموجѧѧب قѧѧرار AIAأن تعفѧѧى مѧѧن إجѧѧراءات " عكسѧѧية علѧѧى حمايѧѧة وتواصѧѧل اسѧѧتخدام التѧѧنوع البيولوجѧѧي 
MOPرافѧѧتعدد الأطѧѧادة . 14 المѧѧيز المѧѧا تجѧѧنما   13آمѧѧتيراد حيѧѧرف الاسѧѧبل طѧѧن قѧѧطة مѧѧراءات المبسѧѧيق الإجѧѧتطب

 .يتحدد أنها آمنة

                                                 
11 www.biodiv.org/bch 
 (6 مادة AIAيل المثال، يستبعد بروتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية الكائنات المعدلة حيويا المقررة للاستخدام المقنن بموجب إجراءات على سب 12
2( 
 13مادة  13
 

 )4 (7مادة  14

ويقوم .  أنشطة محددة حيث يتم إبلاغ الجمهور فقط قبل بدء النشاطUSDA's APHIS تحدد الولايات المتحدةفي 
مراجعة آل الإخطارات ويمكنهم طلب مراجعة شاملة لتقييم المخاطر حال اعتقادهم أن النشاط يختلف المنظمون ب

 ، APHIS ، EPAويتم فحص تقارير تقييم المخاطر داخل . عن النشاط المعتاد وذلك لإجازة اللائحة الجديدة
FDAبناءا على طبيعة الكائن المعدل جينيا والطلب الخاص به . 

" مرونة" يجوز لمقدم الطلب أن يطلب ،مجرد أن يتم إجراء اختبار ميداني لكائن معدل جينيا لنبات بالأرجنتينفي 
لاستخدامات محددة منصوص عليها) عادة على نطاق واسع(المحصول الذي تمت الموافقة عليه لزراعة غير مقيدة

(للتصدير، ) 2(ارات أخرى مطلوبة،  لتوفير المادة للتحليل واختبارات السموم واختب–لأغراض تنظيمية ) 1(وهي 
عقب الحصول على (للاختبارات لتقديمها فيما بعد ) 4( ليست للبيع في بلدها، –زيادة البذور في غير موسمها ) 3

 رللمضاعفة قبل الإتجار في إنتظا) 5( الجديد أو variety registration لتسجيل التنوعدعما ) موافقة للإتجار
 . registrationvariety تسجيل التنوع

، آقاعدة عامة، إذا أعتبر المراجعون العلمييون تكرار نشاط لخطر تم تقييمه نشاطا لا يختلف عن جنوب أفريقيافي 
 تحليل الحامض DNAاستضافة وتعديل (يتعلق بطبيعة الكائن المعدل جينيا فيما نشاط تمت الموافقة عليه من قبل

تتبع  إجراء يدرسون في هذه الحالة إتخاذ  فسوفم الإطلاق وشروط التقيد مقدم الطلب، بيئة الإطلاق، حج،)النووي
 .سريع للحصول على موافقة

 سلامة أنشطة (ACRE)لبيئة في ا تستعرض اللجنة الاستشارية للمملكة المتحدة للإطلاقات المملكة المتحدةفي 
الحد الأدنى تحديد بدء في الأنشطة و توصيات بشأن المالكائنات المعدلة جينيا بناء على طلب من الوزراء وتقد

. (لشروط إدارة المخاطر وذلك للحد من الأضرار البيئية والصحة البشرية
htm.index/about/acre/environment/uk.gov.defra.www://http( 
ن العلماء بالاشتراك مع هيئات من سكرتارية الزراعة بتحليل تقييم مخاطر مقدم  تقوم مجموعة مالمكسيكفي 

ويجوز لهذه المجموعة طلب المساعدة من خبراء أخريين لإصدار قرار بشأن . الطلب بناء على التشريع الوطني
المساحة المزروعة وحينما تطلع أمانة الزراعة على المحصول المعدل جينيا يجوز أن تسمح للمتقدم بزيادة . الطلب

آما يتم أيضا. للمحصول ولكن على المتقدم أن يستمر في تقديم تقارير تقييم المخاطر آما حدث بالنسبة للطلب الأول
 .الإبقاء على أية إجراءات سلامة أحيائية للإطلاق شبه التجاري

ن أنشطة الكائنات المعدلة جينيا وتدعو تفحص اللجنة الوطنية للسلامة الأحيائية للفلبين تقييم المخاطر بشأالفلبينفي 
 .مجموعة الخبرة العلمية والفنية للمراجعة لتقديم فحص سلامة مستقل وإبداء التوصيات

في مكاتب السلامة ) تشمل الكائنات المعدلة جينيا(في آندا يتم فحص تقييم المخاطر باستخدام خصائص مبتكرة
 .على الغذاءالأحيائية للنبات بالهيئة الكندية للتفتيش
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إذا رؤى أن نشѧاطا يحѧتاج إلѧى تقيѧيم مخاطѧر مسѧتقل فѧي ظѧل اللوائح الوطنية، فيحتاج الإداريون إلى آفالة حدوث                        
وفي دول  .  الطلѧبات مباشѧرة إلى جهة استشارية علمية تحدد تقييم المخاطر المطلوب            تѧنقل وفѧي بعѧض الѧدول       . هѧذا 

 ).أنظر الجدول السابق(أخرى يحدد الإداريون الإجراءات المطلوبة لطلبات محددة أثناء مراجعة إستيفائها 
عقѧب تقيѧيم طبѧيعة الكائѧن المعѧدل جينيا، يشكل الإداريون أو الجهة الاستشارية العلمية لجنة علمية لتنفيذ أو فحص               

كائѧن المعѧدل جينيا والنشاط المقترح الخبرة المطلوبة لتولي تقييم          وتحѧدد طبѧيعة ال    . تقيѧيم المخاطѧر للنشѧاط المقѧترح       
 .المخاطر والتوصية بشروط إدارة المخاطر المناسبة

في بعض أطر السلامة الأحيائية الوطنية تتولى الجهة الاستشارية العلمية إجراء تقييم المخاطر والاستعانة بخبراء      
يѧѧن العلمييѧѧن إعѧѧلان أي تضѧѧارب للمصѧѧالح فѧѧي حالѧѧة مطالبѧѧتهم وثمѧѧة متطلѧѧبات تفѧѧرض علѧѧى المراجع. عѧѧند الحاجѧѧة

 .بمراجعة طلب ما حيث يكون لهم مصالح شخصية ومهنية أو اقتصادية
ويكون لهذه الجهات   .  تكمѧن الخѧبرة المطلوبѧة فѧي الجهѧة المنظمة وتنفذ تقييمات المخاطر داخليا               ،فѧي بعѧض الѧدول     

 .ذا ضروريا هىفي العموم سلطة طلب رأي خبير إضافي آلما رأ
ة معلومات العمل، يبعѧد اختѧيار الخبѧير العلمѧي لتقيѧيم المخاطѧر، يكѧون الإداري مسѧئولا عѧن الوفاء باحتياجات سر                    

 .نشر المستندات لكل المراجعيين وتنظيم اجتماعات مجموعات المراجعة عند الضرورة
 
  سرية معلومات العمل2-2-5

الحديثة، تحتوي بعض طلبات العمل والبحث على بيانات فنية، خاصة          نتيجة للطبيعة المتجددة للتكنولوجيا الحيوية      
بالنشاط وفعالة إلى حد يجعل مقدموا الطلبات يرغبوا في الإبقاء على سريتها من أجل الحفاظ على الميزة التنافسية    

 .ء فعاليتهفي السوق أو لحماية حقهم في براءة اختراع التكنولوجيا إذا أثبت الكائن المعدل جينيا أو الإجرا
لѧѧذا، تجѧѧيز العديѧѧد مѧѧن أطѧѧر السѧѧلامة الأحيائѧѧية الوطنѧѧية لمقدمѧѧي الطلѧѧبات تحديѧѧد معلومѧѧات العمѧѧل التѧѧي يرغѧѧبوا فѧѧي  

 مѧѧن الأطѧѧراف حمايѧѧة المعلومѧѧات السѧѧرية التѧѧي تѧѧم تلقѧѧيها  للسѧѧلامة الأحيائѧѧيةويطلѧѧب بѧѧروتوآول قرطاجѧѧنة. سѧѧريتها
. 16 آلѧѧيات لحمايѧѧة تلѧѧك المعلومѧѧات علѧѧىيائѧѧية الوطنѧѧية  أطѧѧر السѧѧلامة الأحإحѧѧتواء ولضѧѧمان 15بموجѧѧب الѧѧبرتوآول

وينبغي النص بوضوح . ويѧتحدد نѧوع المعلومѧات التي تحفظ سريتها في العادة من خلال القواعد التنظيمية الوطنية           
ويجوز . علѧى المعايѧير المقѧبولة لسѧرية معلومѧات العمѧل فѧي مسѧتندات إرشѧادات إطѧار السѧلامة الأحيائѧية الوطنѧي                         

 .طالبة مقدمي الطلبات تبرير الحاجة إلى سرية المعلومات المقدمةللمنظمين م
فѧي معظѧم الأحѧوال يѧتاح لمقѧدم الطلѧب الإشѧارة إلى المعلومات التي يرغب في الاحتفاظ بسريتها ويقدر المنظم إذا           

رار إذا تѧѧم قѧѧبول المعلومѧѧات السѧѧرية يصѧѧبح الإداريѧѧون والمѧѧراجعون وصѧѧناع القѧѧ فѧѧ. آانѧѧت تفѧѧي باحتѧѧياجات اللوائѧѧح
وفѧѧي العѧѧادة يطلѧѧب مѧѧن هѧѧؤلاء الموظفيѧѧن بѧѧنظام السѧѧلامة الأحيائѧѧية توقѧѧيع اتفاقѧѧات  . ملѧѧتزمون بعѧѧدم الإفصѧѧاح عѧѧنها

 .حيائيةالسرية حينما يتبوءوا مناصب في المكتب التنظيمي للسلامة الأ
حيائية الوطنية إذا لѧم يѧتم قѧبول المعلومѧات المشѧار إلѧيها بالسѧرية من جانب المنظمين تسمح معظم أطر السلامة الأ        

إذا رغѧب مقѧدم الطلѧب، عقѧب المناقشة، سحب الطلب بدلا من              . بالتشѧاور مѧع مقѧدم الطلѧب لمѧراجعة طلѧب السѧرية             
وهѧذا يعѧد مطلѧبا مѧن مطالѧب بѧروتوآول       . نشѧر المعلومѧات السѧرية فيسѧمح له فѧي الغالѧب بѧاللجوء إلѧى هѧذا الخѧيار           

 17.قرطاجنة للسلامة الأحيائية
 :18نة عدم سرية المعلومات التالية في أية حال من الأحواليتطلب بروتوآول قرطاج

 اسم وعنوان المخطر •
 وصف عام للكائن المعدل حيويا •
 فى حالات الطوارئملخص لتقييم المخاطر وأية أساليب وخطط للاستجابة  •

وفي هذه   لاتسѧمح بعض أطر السلامة الأحيائية الوطنية بسرية معلومات أخرى ترتبط بسلامة الكائن المعدل جينيا              
 .الأحوال ستحتاج إلى تبرير هذا القرار

عѧند قѧبول سѧرية معلومѧات العمل في الطلب تتم الإشارة إليها في آل المستندات الموزعة على المراجعين وصناع       
 .وبهذه الطريقة لا يتم حجب المعلومات عن المنظمين ولا تؤثر على قدرتهم على تفتيش وتنظيم النشاط. القرار

المѧنظم الطلѧبات للجمهѧور يطلب في العادة من مقدم الطلب تقديم نسخة من الطلب مع حذف معلومات         وفѧر حيѧنما ي  
وحينѧئذ يمكѧن توفѧير هѧذه النسѧخة للجمهѧور فهي تشير إلى مكان                .  الإشѧارة إلѧيها    مѧع ضѧرورة   العمѧل السѧرية ولكѧن       

 .حذف المعلومات السرية ولكنها لا تخرق حقوق مقدم الطلب
 
 
 

                                                 
 )1 (21مادة  15
 )3 (21مادة  16
 )5 (21مادة  17
 )6 (21مادة  18
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 دات نشر المستن2-2-6
لѧѧى آونهѧѧا مكلفѧѧة لمكتѧѧب إدارة السѧѧلامة إ نشѧѧر نسѧѧخ الطلѧѧبات أحѧѧد المهѧѧام التѧѧي تسѧѧتهلك وقѧѧتا آبѧѧيرا بالإضѧѧافة عتѧѧبري

ويمكѧѧن لѧѧتلك المكاتѧѧب التنظيمѧѧية بمسѧѧاعدة التكنولوجѧѧيا المطلوبѧѧة الѧѧتعامل مѧѧع المسѧѧتندات علѧѧى نمѧѧاذج        . الأحيائѧѧية
 .ذلك الموارد المطلوبة للنشاطإلكترونية مما يقلل من الوقت المستهلك إلى حد آبير وآ

ومن أجل تيسير نشر .  في ظل قيود مشددة على الموارد، في الغالب،تعمѧل المكاتѧب التنظيمية في العديد من الدول    
المسѧѧتندات يطلѧѧب المѧѧنظمون فѧѧي بعѧѧض الأحѧѧيان مѧѧن مقدمѧѧي الطلѧѧبات توفѧѧير النسѧѧخ المطلوبѧѧة للمراجعيѧѧن وصѧѧناع 

 .القرار
 
 خاطر استكمال تقييم الم2-2-7

. من وجهة النظر الإدارية، تقع مسئولية ضمان إجراء تقييم المخاطر في العادة على مكتب إدارة السلامة الأحيائية        
وقѧد تѧم وضѧع الإجѧراءات والحѧد الأدنѧى لمتطلѧبات تقيѧيم المخاطѧر وإدارة المخاطѧر فѧي القواعد التنظيمية الوطنية                 

 .19 للسلامة الأحيائيةوبروتوآول قرطاجنة
 مѧن الضѧروري حيѧنما تقѧدم طلѧبات للكائنات المعدلة جينيا حديثا أو الأنشطة الجديدة تحديد موعد اجتماع                  قѧد يكѧون   

وبѧناءا على تقييم    . للمراجعيѧن العلمييѧن لمناقشѧة الطلѧب وفحѧص تقيѧيم المخاطѧر أو التوصѧية بتنفѧيذ تقيѧيم المخاطѧر                      
و بمجرد تعرف المراجعون على     . لتقييم المخاطر المخاطѧر، يمكن للمراجعيين العلميين تحديد الإجراءات المقبولة         

نشѧاط محѧدد معѧدل جينѧيا أو الكائѧنات المعدلѧة جينѧيا، علѧى سѧبيل المѧثال، حيѧنما يѧتم تقييم نفس الكائن المعدل جينيا                              
لمѧرات مѧتكررة عѧن نفѧس نوع الاستخدام ويتم إطلاقه في نفس الموقع حينئذ يمكن تبسيط إجراءات تقييم المخاطر                     

وعادة يتخذ القرار بشأن تبسيط مراجعات تقييم       . نتѧباه علѧى المخاطر التي تفرضها أية خصائص جديدة         وترآѧيز الا  
 .المخاطر لكل حالة على حدا مع الحصول على موافقة من السلطة المختصة ووفقا لمتطلبات القواعد التنظيمية

وغالبا ما  . سئلة المراد توجيهها لمقدم الطلب    يجѧوز للعلماء، أثناء تقييم المخاطر، تحديد الفجوات في البيانات أو الأ           
ة للمراجعييѧѧن عقѧѧد  طوتتѧѧيح بعѧѧض الأنشѧѧ . يѧѧتم شѧѧرح آلѧѧيات هѧѧذا الإجѧѧراء فѧѧي اللوائѧѧح الوطنѧѧية للسѧѧلامة الأحيائѧѧية     

طلب أنظمة أخرى من المراجعيين     تبينما ت . 20اجѧتماعات تتسѧم بالشѧفافية مѧع مقدمѧي الطلѧبات لمعالجة تلك المسائل              
 .21ئل والبيانات التي يحتاجها مقدم الطلب من خلال مكتب إدارة السلامة الأحيائيةمعالحة هذه المسا

حيѧنما يطلѧب مѧزيد مѧن المعلومѧات يوقѧف المنظم عادة زمن الإجراء ويعطي مقدم الطلب فترة زمنية محددة لتقديم        
حينما توضع إطارات   ويعتبر هذا مهما    . المعلومѧات قѧبل إسѧتئناف المѧراجعة ثѧم يقѧوم بإعѧادة تشѧغيل زمѧن الإجراء                  

آما تتم آتابة طلبات المعلومات الإضافية وذلك لأسباب ضمان      ). 3-2أنظѧر قسم    (زمنѧية لأنشѧطة تنظيمѧية محѧددة         
 .الكفاءة والشفافية بالإضافة إلى ضرورة اتسامها بالدقة وتقديم المبررات العلمية

 مهمة الموظف الإداري تولىوي. القرارتѧتكون نتѧيجة تقيѧيم المخاطѧر مѧن مقѧترحات أو توصية بتشكيل جهة لصنع               
 .تلقي تلك الطلبات وإرسالها إلى جهة صنع القرار في الوقت المحدد وذلك لإتخاذ القرار

اتفاق قرطاجنة دراسة، آحد    على  آمѧا يطلѧب مѧن الأطѧراف الموقعѧة           . تحѧدد القواعѧد التنظيمѧية آيفѧية إتخѧاذ القѧرار           
 من بروتوآول قرطاجنة 3صحيح وشفاف آما هو ملخص بالملحق     أدنѧى، تقيѧيم المخاطѧر الѧذي تѧم بأسلوب علمي             

بالإضѧافة إلѧى إمكانѧية الأخѧذ فѧي الاعتѧبار الأثѧر الاجتماعѧي الاقتصѧادي وذلѧك بالنسبة لصناع                      . للسѧلامة الأحيائѧية   
وتتطلب بعض اللوائح دراسة . ة والمѧزايا الوطنѧية  ي ومسѧائل أخѧرى تجѧيزها اللوائѧح مѧثل الواجѧبات الحتمѧ        22القѧرار 

 .لتكنولجيا البديلة التي قد تعالج نفس القضية أو عقد مقارنة مع الممارسات الحاليةا
 
  نشر القرارات2-2-8

 العѧادة أن يصبح موظف الإدارة مسئولا        جѧرت بمجѧرد أن يѧتخذ صѧناع القѧرار القѧرار المناسѧب حѧول طلѧب محѧدد                    
 :عن

 جمع مستندات القرار √
 إخطار مقدم الطلب √
  شكل أخر من أشكال الموافقة بشروط أو دون شروطإصدار خطاب رفض، تصريح أو √
 إعلان القرار للجمهور √
 مة الأحيائيةلاإتاحة القرار لمرآز تبادل معلومات الس √
 تحديد مواعيد التفتيش √
 جعة تقارير التفتيشامر √

                                                 
 3، ملحق 16، مادة 15مادة  19
  وفقا لنظام الولايات المتحدةAHPIS, EPA, FDAراجعات على سبيل المثال م 20
 على سبيل المثال نظام السلامة الأحيائية بجنوب أفريقيا 21
 26مادة  22
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 مراجعة تقارير الأنشطة √
وتختلف من دولة لأخرى لعكس     غالѧبا ما تتوافر متطلبات وأشكال هذه الأنشطة بشكل تفصيلي في اللوائح الوطنية              

 .الإجراءات التنظيمية
يفصѧѧل بѧѧروتوآول قرطاجѧѧنة للسѧѧلامة الأحيائѧѧية متطلѧѧبات القѧѧرارات المسѧѧجلة بمرآѧѧز تѧѧبادل معلومѧѧات السѧѧلامة          

 .24 وتختلف هذه المتطلبات وفقا لنوع النشاط المعدل جينيا23الأحيائية
 
 الأطر الزمنية 2-3

ويجѧوز لإطار   . لطلѧبات والفѧترة الزمنѧية التѧي يѧتخذ فѧي أثѧنائها القѧرار               مѧن المهѧم توضѧيح مѧتى يѧبدأ إجѧراء تѧناول ا              
وتوضح في العموم الأطر    . السѧلامة الأحيائѧية الوطنѧية وضѧع محѧددات زمنѧية لإتخاذ القرار أو الخطوات الأخرى                

الأحيائية آما ينص بروتوآول قرطاجنة للسلامة . الزمنѧية للخطوات الإجرائية بلوائح وإرشادات السلامة الأحيائية   
الأطر الزمنية في حساب بدأ يو). 14جدول ( بالجدول التالي بينعلѧى أطѧر زمنѧية محددة لقرارات معينة آما هو م           

وإضѧافة إلѧى هذا تحتاج الأطراف إلى إخطار الأمانة بأسماء وعنوايين نقطة الاتصال   . العمѧوم عѧند اسѧتلام الطلѧب       
 . تصال للإخطارات الطارئةوالسلطة أو السلطات الوطنية المختصة ومراآز الا

 
 

  الأطر الزمنية الإجرائية الملزمة بموجب بروتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية1جدول 
 

 النشاط التنظيمي الإطار الزمني المرجع
 )1 (9مادة 

 
إخطѧѧار بعلѧѧم الاسѧѧتلام وآيفѧѧية بѧѧدء أول حѧѧرآة  ا يوم90

 دولية عبر الحدود لكائن معدل حيويا
 مѧѧѧѧѧѧن تѧѧѧѧѧѧاريخ إخطѧѧѧѧѧѧار ا يوم270ѧѧѧѧѧѧ )3 (10مادة 

 الاستلام
 AIAإعلان القرار على إخطار إستيراد 

إتخѧѧѧاذ القѧѧѧرار بشѧѧѧأن اسѧѧѧتيراد الكائѧѧѧن المعѧѧѧدل   ا يوم270 )6 (11مادة 
قѧѧابل (جينѧѧيا للغѧѧذاء، الѧѧتغذية وتصѧѧنيع الغѧѧذاء    

للتطبѧيق على طرف دولة نامية أو طرف يمر         
بمѧѧѧرحلة اقتصѧѧѧادية إنتقالѧѧѧية فѧѧѧي غѧѧѧياب إطѧѧѧار 

 يمي الوطنيالعمل التنظ
إخطѧѧѧѧار مرآѧѧѧѧز تѧѧѧѧبادل معلومѧѧѧѧات السѧѧѧѧلامة      ا يوم15 )1 (11مادة 

الأحيائѧѧية بالموافقѧѧة علѧѧى آائѧѧن معѧѧدل حѧѧيويا      
للاسѧѧتخدام المحلѧѧي للغѧѧذاء، الѧѧتغذية وتصѧѧنيع     

 الغذاء بما فيها الطرح في السوق
إخطѧار مقѧدم الطلѧب بتغيѧير القرار فيما يتعلق            ا يوم30 )1 (12مادة 

 دبالحرآة عبر الحدو
اسѧتجابة الطѧرف نحѧو القѧرار الѧذي تѧم تغييره               يوم90 )3 (12مادة 

 بشأن الحرآة عبر الحدود
 إخطار   عن  أثѧر عكسѧي    ينѧتج مѧن المحѧتمل أن       فوري )1 (17مادة 

 بحرآة عبر الحدود غير متعمدة 
 

بالإجѧѧراءات عѧѧادة مѧѧا يقѧѧل الوقѧѧت المحѧѧدد لنشѧѧاط مѧѧا حيѧѧنما يصѧѧبح موظفѧѧوا السѧѧلامة الأحيائѧѧية علѧѧى درايѧѧة تامѧѧة         
 . الثقة في فاعلية العمليةمع اآتسابوالمخاطر المرتبطة بكائنات معدلة جينيا محددة 

 
 
 
 
 
 
 

                                                 
 20مادة  23
24 http://bch.biodiv.org/decisions/ 
 

 أمثلة للأطر الزمنية التي تتبعها بعض الدول
 سنة من الخبرة التنظيمية للسلامة الأحيائية تنص لوائح قانون الكائن المعدل جينيا بجنوب أفريقيا14 بعد جنوب أفريقيافي
 :طر الزمنية التالية لإصدار موافقات السلامة الأحيائيةلأاعلى

 )ا يوم30(معدلة جينيا استيراد وتصدير الكائنات ال -1
 )ا يوم30(الاستخدام المقنن للكائنات المعدلة جينيا  -2
 )ا يوم90(إطلاق تجريبي للكائنات المعدلة جينيا  -3
 )ا يوم180(إطلاق عام وتسويق الكائنات المعدلة جينيا  -4

بات التي لم يتم الإخطار  إن لم يكن هناك إتفاق على وقت محدد يصبح الإطار الزمني القانوني لمعالجة الطل نيوزيلندافي
 . للطلبات التي تم الإخطار بهاا يوم100 يوم عمل و 60بها
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 مهام إدارية أخرى 2-4
  مهام إدارية أخرى2-4
  مهام إدارية أخرى2-4
 

طاق مهام   يقوم مكتب إدارة السلامة الأحيائية بتنفيذ ن       ،بالإضѧافة إلѧى تѧناول طلѧبات أنشѧطة الكائѧنات المعدلѧة جينѧيا               
إداريѧة أخѧرى للسѧلامة الأحيائѧية التѧي تحѧتاج إلѧى تحويلهѧا إلѧى عوامѧل ضѧمن مخصصѧات الوقѧت وتعييѧن العمالة                            

 :بالمكتب وهذا يشمل
آثѧيرا مѧا يطلѧب مѧن مكتب الإدارة توفير خدمات سكرتارية لجهات السلامة الأحيائية الوطنية مثل لجان                    √

 .ية أخرىصنع القرار والمراجعة العلمية ولجان استشار
يحѧتاج المكتѧب إلѧى وجѧود إجѧراء للتعامل مع الحوادث، الحالات الطارئة، والإطلاق غير المتعمد والتي                    √

 .تحظى في العموم بأولوية عن العمل الإداري اليومي
لامة الأحيائية إذا آان من     س آثѧير مѧن اللوائѧح من مقدمي الطلبات تقديم معلومات جديدة لمكتب ال              سѧتلزم ت √

آما تحتاج المكاتب الإدارية    .  تتصѧل بسѧلامة نشاط سابق معدل جينيا وحاصل على موافقة           المحѧتمل أنهѧا   
 .إلى إجراءات عن آيفية معالجة هذه المعلومات وآفالة إتخاذ القرار العلاجي عند الحاجة

حيѧث تتѧيح اللوائѧح تقديѧم الطعѧون ضѧد قѧرارات السѧلطة الوطنѧية، فكثѧيرا مѧا يѧتم تѧناول تلѧك الطعون من                        √
وتحѧѧتاج إجѧѧراءات الطعѧѧون إلѧѧى إعѧѧداد لتيسѧѧير هѧѧذه العملѧѧية  . المكتѧѧب التنظيمѧѧي للسѧѧلامة الأحيائѧѧيةخѧѧلال 

 .وتخويل المسئولية للشخص الذي يجب أن يقوم بتنسيق العملية
بمجѧرد أن يѧتم تطبѧيق اللوائѧح لفѧترة مѧن الزمѧن فمѧن المفضل مراجعة آيفية تطبيق تلك اللوائح وإذا آان                          √

 ويمكѧن أن تتسѧم عملية المراجعة باستهلاك الوقت حيث تتطلب إجراء تشاورات              .هѧناك إقѧتراح بالѧتعديل     
 .مع الأطراف المعنية وتقديم أوراق للوزارات لإجراء التعديلات المطلوبة

حيѧث تصѧبح الكائѧنات المعدلة جينيا الجديدة والأنشطة المرتبطة بها موضوع الطلبات، فمن الشائع إثارة              √
مѧѧر إلѧѧى تعديѧѧلات أو إضѧѧافات علѧѧى المسѧѧتندات    وقѧѧد يحѧѧتاج هѧѧذا الأ . لجديѧѧدةقضѧѧايا السѧѧلامة الأحيائѧѧية ا 

 تقѧع مسѧئولية التوصية بتلك التعديلات على عاتق الخبراء العلميين ولكن عادة              آمѧا يجѧوز أن    . الإرشѧادية 
 .ما يدير مكتب إدارة السلامة الأحيائية عملية التعديل

سѧئولون عѧن الاتصѧال المستمر مع الأطراف المعنية          آثѧيرا مѧا يكѧون موظفѧوا إدارة السѧلامة الأحيائѧية م              √
مѧثل الѧبرلمان، الѧوزراء، مقدمѧي الطلѧبات، الجمهور والاجتماعات والاتفاقات الإقليمية والدولية للسلامة         

 .الأحيائية
 .تترك مهام تشغيل المواقع على الإنترنت وآفالة توفير الاتصال الوافي لمكتب الإدارة √
 يكѧѧون مكتѧѧب إدارة السѧѧلامة الأحيائѧѧية فѧѧي الغالѧѧب مسѧѧئولا عѧѧن   5-2بقسѧѧم فѧѧي الѧѧنهاية، آمѧѧا هѧѧو مفصѧѧل   √

وقѧѧد يتطلѧѧب هѧѧذا . التدريѧѧب المسѧѧتمر للمѧѧوارد البشѧѧرية المسѧѧتخدمة فѧѧي عملѧѧية مѧѧراجعة السѧѧلامة الأحيائѧѧية
تنسѧيق ورش عمѧل تدريبѧية عѧن السѧلامة الأحيائية، توفير فرص تدريب للأفراد والمشارآة في التدريب         

 . السلامة الأحيائية الوطنينيابة عن إطار
قѧد تسѧتهلك آѧل هѧذه الأنشѧطة وقتا إداريا وجهدا آبيرا وفي حاجة إلى أخذها في الاعتبار عند تخطيط مكاتب إدارة           

 . السلامة الأحيائية الوطنية
 
 25متطلبات الموارد للسلامة الأحيائية الوطنية 2-5

ѧѧحيحة للتѧѧلامة الصѧѧية للسѧѧير العلمѧѧيمات و المعايѧѧتلزم التقيѧѧوارد تسѧѧتجاتها مѧѧيا ومنѧѧة جينѧѧنات المعدلѧѧن للكائѧѧناول الآم
متطلبات الموارد التالية هي المتطلبات التي جرت العادة    . بشѧرية، مالѧية ومعلوماتѧية إضѧافة إلѧى بنѧية تحتѧية آاملѧة               

 :على المطالبة بها
 
  المدراء2-5-1

 عاتق الأفراد الذين لديهم خبرة ضعيفة أو  فѧي مضمار تنفيذ لوائح السلامة الأحيائية قد تقع المسئولية الإدارية على           
 : مهارات في إلىوهكذا يحتاج المدراء الجدد. لا تتوافر لهم خبرة مسبقة في هذا المجال

 وضع الأولويات •
 الحصول على الموارد وتخصيصها •

                                                 
حيائية وتقييم المخاطر في ، آتاب تمارين عن التدريب الفني للسلامة الأTraynor, PL, Frederick, R and M Koch. 2002مقتبس من  25

جامعة ميتشيجان .  معهد الزراعة الدوليABSP. التكنولوجيا الحيوية الزراعية
html.biosafety_workbook/absp/edu.msu.iia.www://http 
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 التنسيق مع الجهات المتعددة •
 إدارة الاجتماع •
 الاتصال مع قطاعات متعددة •
 تهاالحصول على المعلومات وإدار •
 تناول المعلومات السرية أو الخاصة بالملكية  •

 
  مسئولوا الحكومة وصناع القرار2-5-2

الصحة، الزراعة، البيئة، التنمية،    (يسѧتلزم أثѧر التكنولوجѧيا الحѧيوية والكائѧنات المعدلة جينيا على قطاعات متعددة                
ود مѧنهج منسѧق بالاشѧتراك مع دعم         ويعѧد وجѧ   . مشѧارآة عѧدد مѧن الѧوزارات فѧي نظѧام السѧلامة الأحيائѧية               ) الѧتجارة 

بالإضافة إلى أنه من المهم إطلاع أول       . سياسѧي قѧوي أمѧرا أساسѧيا لضѧمان فاعلѧية تشѧغيل نظѧام السѧلامة الأحيائية                  
بѧأول الѧوزارات المعنية ومستشاريها العلميين بدور أنظمة السلامة الأحيائية في آفالة التنمية الآمنة والاختبار مما                 

 .رارات تستند إلى معرفة بشأن الطلباتيؤدي إلى إتخاذ ق
يعتѧبر المسѧئولون الذيѧن يѧتولوا مسѧئولية رسѧمية تجѧاه السѧلامة الأحيائѧية والذيѧن يتخذوا القرارات حول الإطلاقات                    
المقѧترحة هѧم فѧي الأسѧاس الحѧراس الذيѧن يقѧررون أيѧة منѧتجات مѧن منѧتجات التكنولوجѧية الحѧيوية، إذا آѧان هناك                          

وقѧد تشѧكل قدرة وخبرة هؤلآء الأشخاص أهم جزءا من           . بهѧا ومѧتى تѧتاح هѧذه المنѧتجات         منѧتجات، يكѧون مسѧموحا       
 .لذا يجدر بذل الجهود لتمكينهم وإطلاعهم بشكل مستمر. الموارد على الإطلاق

 
  العلماء2-5-3

ق الخبرة مع فيحتاج الأمر إلى تطاب. يعتبر نطاق المناهج العلمية المرتبطة بمراجعة السلامة الأحيائية نطاقا واسعا     
وسѧѧيحتاج العلمѧѧاء إلѧѧى الالѧѧتزام  . آѧѧل طلѧѧب مѧѧع الأخѧѧذ فѧѧي الاعتѧѧبار آائѧѧن معѧѧدل جينѧѧيا، اسѧѧتخدامه وبيѧѧئة الإطѧѧلاق   

آلية وجود  آما يتطلب إطار السلامة الأحيائية الوطنية       . بالحمايѧة السѧرية لѧبعض المعلومѧات المتضمنة في الطلبات          
 .للتعامل مع هذا
وسواء .  المطلوبѧة لكѧل طلѧب وتشѧكيل فѧريق عمѧل ذو مهارات جيدة لتقييم المخاطر                  تقيѧيم الخѧبرة    ييسѧتطيع الإدار  

مѧع الأخѧذ في الاعتبار بأن   . آانѧت تعمѧل هѧذه الخѧبرة بصѧفة طوعѧية أو غѧير طوعѧية فهѧذا تحѧدده سياسѧة آѧل دولѧة                
يثا وهكذا مѧراجعة تقيѧيم المخاطѧر يمكѧن أن يسѧتغرق سѧاعات أو حѧتى أيѧام خاصѧة بالنسѧبة للكائѧن المعدل جينيا حد                     

     ѧون بѧوم الإداريѧن أجل تجنب إنهاك أفراد بعينها بعبء آبير                     توزيعيقѧتاح مѧي المѧتمع العلمѧى المجѧل علѧبء العمѧع 
 .العمليةبأداء سراع الإومن أجل 

تمѧتلك بعѧض الѧدول مجموعѧة آبѧيرة مѧن علمѧاء الحѧياة المؤهليѧن الذيѧن لديهѧم المعѧرفة والخѧبرة المطلوبة لمراجعة                     
     ѧطة الكائѧلامة أنشѧيا بينما لا تمتلك دولا أخرى هذه الخبرة           سѧة جينѧوحيث تفتقد الدول إلى طاقات علمية . نات المعدل

وقѧد قѧام مرآѧز تѧبادل معلومات السلامة          . آافѧية فإنهѧا تجѧد صѧعوبة فѧي تجنѧب إرهѧاق الخѧبرة المѧتاحة بهѧذا العѧبء                     
آمѧѧا يمكѧѧن أن . فѧريق العلمѧѧاء لديهѧѧم  بѧѧإعداد سѧѧجل بالخѧѧبراء لمسѧѧاعدة الѧدول فѧѧي إيجѧѧاد الخѧѧبرة المكملѧѧة ل 26الأحيائѧية 

تѧيح الاستعانة بنفس    تمѧثال،   . يسѧاعد الѧتفويض الحѧريص لمسѧئوليات المѧراجعة العلمѧاء فѧي اسѧتغلال وقѧتهم بكفѧاءة                   
مجموعѧة المراجعييѧن الذيѧن قاموا بمراجعة آائنات معدلة جينيا مشابهة تطبيق معرفتهم بالطلبات السابقة للإسراع                 

 .المتكررةبعملية مراجعة الأنشطة 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                 
 /www.biodiv.org/bch 20ادة بروتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية م 26
 

 أمثلة عن آيفية مشارآة العلماء في صنع القرار بشأن الكائنات المعدلة جينيا
 عالم وخبير يستعان بهم في تقييم 60 تحتوي قاعدة بيانات المكتب التنظيمي على أآثر من جنوب أفريقيافي 

 ويوقع آل ،ومع هذا قد لايتم الاستعانة بكل هؤلاء الخبراء في آل عملية من عمليات المراجعة. رالمخاط
 .المراجعين على اتفاق سرية مع المنظمين

 بالإضافة إلى الخبرة الداخلية بمصلحة إدارة المخاطر البيئية تم تشكيل نخبة علمية من الباحثين  نيوزيلندافي
 . بالخبراء يشمل خبراء دوليين ويستخدم عند الضرورةالمتميزين بالإضافة إلى سجل

.  اختيارهم من سجل الخبراء الذي تعتمده الحكومةم الخبراء الذين سيقومون بتقييم المخاطر سيتبيلاريوسفي 
 .وفي آل حالة يتم اختيار الخبراء بشكل فردي

يائية مجموعة من العلماء لإخطارهم تستشير سكرتارية الزراعة وهي الجهة المختصة بالسلامة الأحالمكسيكفي 
 خبير في تخصصات مختلفة حيث 350 أيضا قاعدة بيانات تحتوي على CIBIOGEMآما تمتلك . بكل طلب

 .يمكن الاستعانة بنصائحهم
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 وفѧي أغلѧب الأحѧوال يعتѧبر المѧنهج مѧتعدد التخصصѧات بمشارآة علماء                 ،مѧن المهѧم تمثѧيل الخѧبرة العلمѧية المعنѧية           

. ئѧѧية والكيمѧѧياء الحѧѧيوية يالѧѧخ ضѧѧروريا بالإضѧѧافة إلѧѧى الخѧѧبرة فѧѧي الأحѧѧياء الجز   البيѧѧئة، الحشѧѧرات، أحѧѧياء الѧѧتربة، 
مѧر تمѧتع المѧراجعون بمهѧارات في تقييم المخاطر وإجراءات إدارة المخاطر              ولضѧمان فاعلѧية العمѧل، سيسѧتلزم الأ        

ويمكن أن تساعد . آمѧا هѧم فѧي حاجѧة إلى فهم واسع لمباديء التفتيش والمتابعة          . بالإضѧافة إلѧى الخѧبرة فѧي الأحѧياء         
ات حالة لبناء   بѧرامج التدريѧب المسѧتمرة فѧي توفѧير مهѧارات السѧلامة الأحيائية للمراجعين المحتملين وتوفير دراس                  

 .الخبرة والثقة في عملية تقييم المخاطر
 للشѧѧلامة لمسѧѧاعدة الѧѧدول النامѧѧية علѧѧى معالجѧѧة احتѧѧياجات الطاقѧѧة للسѧѧلامة الأحيائѧѧية، يعѧѧالج بѧѧروتوآول قرطاجѧѧنة    

وقѧد تبѧنى الاجѧتماع الأول للأطѧراف الموقعة على البرتوآول      . 22 بصѧفة خاصѧة بѧناء الطاقѧة فѧي المѧادة              الأحيائѧية 
 .مل لبناء الطاقات للتنفيذ الفعال للبرتوآولخطة ع

 
  الحصول على معلومات2-5-4

آما . يحѧتاج فѧريق مѧراجعة السѧلامة الأحيائѧية العلمѧي إلى آم هائل من المعلومات والبيانات لبناء التوصيات عليها                 
 قدر من المعلومات وقد تم توفير. تѧزيد المعلومѧات مѧن الشѧعور بالѧثقة عѧند إتخاذ القرارات وتقلل من فرص الخطأ            

إلا أنѧه لا يجѧوز أن تظهѧر مجموعѧة مѧن الأسئلة المحددة مسبقا آل المعلومات الضرورية                   . الضѧرورية مѧع الطلѧب     
وحينما تظهر الفجوات أو يحتاج الأمر إلى دعم أو تأآيد          . والوافѧية لاسѧتكمال تقيѧيم المخاطѧر بѧناء علѧى المعلومات            

 .صادر أخرىلى مإالمعلومة تحاول فرق العمل الوصول 
يمات السѧلامة والتوصѧيات مѧن جانѧب نطѧاق واسع من المصادر وفي أشكال متنوعة،                 يѧ تѧتوافر المعلومѧات لدعѧم تق      

مثال مربي ماشية، مهندسين زراعيين، موفري (نشرات علمية منقحة مماثلة، خبراء في مجالات مهنية ذات صلة 
وتعتبر مستندات القرارات . ملون في المؤسسات المحلية، وقائع المؤتمرات، مقالات نقدية وزملاء يع      )الѧبذور، الخ  

 المخاطر المحددة وخيارات    بشأنالصѧادرة عѧن لجان السلامة الأحيائية الوطنية الأخرى مصدرا غنيا بالمعلومات             
 .الإدارة لكائنات معدلة جينيا ومنتجات محددة على وجه الخصوص

 لبرتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية في تأسيس روابط بهذه قѧد بѧدأ مرآѧز تѧبادل معلومات السلامة الأحيائية وفقا        
وتضع أيضا الأطراف غير الموقعة ذات الخبرة الكبيرة في مجال الكائن المعدل     . المستندات من الأطراف الموقعة   

 من  جمعت الولايات المتحدة قرارات، مثال،جينѧيا تقاريѧر تقييم المخاطر ومستندات القرارات على قواعد البيانات       
 : مرآѧѧѧز المعلومѧѧѧات البيولوجѧѧѧية USGS علѧѧѧى موقѧѧѧع أعѧѧѧده )APHIS, EPA and FDA(ثѧѧѧلاث هيѧѧѧئات بهѧѧѧا 

gov.nbii.www://http; gov.nbii.usbiotechreg://httpادي والتنѧѧѧتعاون الاقتصѧѧѧنظمة الѧѧѧتلك مѧѧѧاعدة  وتمѧѧѧية قѧѧѧم
  "Biotrack"بيانات تسمى 

 
  آليات التغذية المرجعية2-5-5

تعتѧبر الѧتغذية المرجعѧية مفѧيدة و تمѧثل فѧي بعѧض الأحѧيان مكون أساسي لتجارب الكائن المعدل جينيا والإطلاقات            
المنظمون تنفيذ ويستطيع . وتم تنفيذ تجارب لجمع بيانات عن الأهمية التجارية وأهمية السلامة الأحيائية          . الѧتجارية 

مما يجعل المراجعين . آلѧيات الѧتغذية المرجعѧية لضѧمان أن النѧتائج تѧم وضѧعها فѧي جѧداول ليدرسها فرق المراجعة          
. علѧى درايѧة دائمѧا بالقضѧايا التѧي تنشѧأ أثѧناء الѧتجارب وتساعدهم على تحديد إجراءات الإدارة للتجارب المستقبلية                      

بينما يمكن جمع . عالجѧة المخѧاوف التѧي قѧد تنشѧأ أثناء أو بعد التجارب      آمѧا أنهѧا توفѧر أيضѧا للمنظميѧن معلومѧات لم            
 فѧإن عملѧيات الѧزرع الواسعة للمحاصيل المعدلة جينيا التجارية توفر شروطا    ،بѧيانات مؤثѧرة هامѧة أثѧناء الѧتجارب         

لضروري في  طلاق تجاري للكائن المعدل جينيا فنجد أنه من ا        إوحيثما يصرح ب  . فѧريدة قѧد ينتج عنها بيانات جديدة       
ئج ابعѧض الأحѧيان مطالبة مقدمي الطلبات بالاستمرار في جمع بيانات محددة عقب الإطلاق التجاري بناءا على نت                 

وتقديѧم هѧذه النѧتائج للمنظميѧن يمكѧنهم مѧن القѧيام بالمѧتابعة المسѧتمرة لأثѧر المحصول على                      . ةاجععلمѧية لجهѧة المѧر     
ج أو الѧتغذية المرجعية من خلال مطالبتها بتقرير التجارب الذي  وتحصѧل العديѧد مѧن الѧدول علѧى هѧذه النѧتائ         . البيѧئة 

آما أن الحصول على الوقت الكاف لتحديد البيانات المطلوبة في آل تقرير من تقارير           . يقدم في نهاية فترة التجربة    
ط ويمكѧѧن المطالѧѧبة بجمѧѧع البѧѧيانات عقѧѧب الإطѧѧلاق الѧѧتجاري آشѧѧر     . الѧѧتجارب يكفѧѧل اسѧѧتلام البѧѧيانات ذات الصѧѧلة   

 .للحصول على موافقة للإتجار
 
 
 
 
 
 
 

  آليات التغذية المرجعية عنأمثلة
م إصدار تقارير على آل حالة في وهذا يستلز.  تعتبر آلية التغذية المرجعية جزءا من عملية منح الموافقةنيوزيلندافي 

وتقوم مصلحة إدارة المخاطر البيئية .  وأنظمة التنفيذ بالإطار التنظيميراقبةفترات محددة ومن خلال التفتيش، الم
 .بمراجعة تقارير التغذية المرجعية والإجراءات المتخذة عند الحاجة

اء التجارب الميدانية أو الزراعة شبه تجارية، تقديم  تطلب أمانة الزراعة من مقدمي الطلبات، عند استيفالمكسيكفي 
وفي حالة عدم إمكانية .  تفاصيل عن مقاييس السلامة الأحيائية المطبقة بالإضافة إلى المقاييس الزراعيةعرضتقرير ي

 .توفير هذه المعلومات لن يتم التصريح بالطلبات التالية
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  الدعم المالي2-5-6

وتحقيقا لهذه الغاية، فإن .  فإن استمرارية أية نظام سلامة بيئية وطني سيتحدد بموجب التمويل المتكرر  ،فѧي النهاية  
 لضمان صدور   معѧدي إطѧارات العمѧل التنظيمѧية والأنظمѧة الإدارية تحتاج إلى تحقيق توازن بين الفاعلية والكفاءة                 

 .نظام مناسب يحفظ معايير السلامة رفيعة المستوى
غيل نظام شѧ وتشѧمل تكالѧيف إعѧداد وت   . تفѧرض أنظمѧة السѧلامة الأحيائѧية التنفѧيذ والتكالѧيف الجاريѧة للالѧتزام الفعѧال             

 :السلامة الأحيائية ما يلي
 توعية صناع القرار والأطراف المعنية √
 إعداد اللوائح √
 ات الإجرائيةإعداد وتوزيع المعلوم √
 تدريب فني للمراجعين √
 توليد المعرفة لدعم القواعد التنظيمية √
 النفقات الإدارية للجنة مراجعة السلامة الأحيائية √
 رواتب ودعم الموظفين √
 )عند الحاجة(زيارات ميدانية لما قبل الإطلاق  √
 القيام بالتفتيش أثناء وعند إنتهاء الإطلاق √
 رصد المتابعة √
 تدريب المفتشين √
 ثيق ومسك الدفاترالتو √
تدريѧب أو توعѧية العمالة بالجمارك بشأن التوثيق المقرر بموجب بروتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية                √

 .لمصاحبة الكائنات المعدلة جينيا التي تعبر الحدود
غѧѧير أن هѧѧذا الأسѧѧلوب قѧѧد يناسѧѧب . فѧѧي بعѧѧض الѧѧبلدان، تفѧѧرض رسѧѧوم علѧѧى مقدمѧѧي الطلѧѧبات لتغطѧѧية نلѧѧك التكالѧѧيف

 ѧتكلفة آجزء طبيعي من تنمية المنتج فقد يجد مقدمي            مقدمѧك الѧى تلѧنظر إلѧث يѧاص وحيѧاع الخѧن القطѧبات مѧي الطل
. الطلѧبات مѧن معѧاهد البحѧث الوطنѧية، الجامعѧات وهيئات القطاع العام الأخرى تلك التكاليف التنظيمية غير جائزة                    

 . ض على الأطراف المعنيةوهكذا، عند تحديد الرسوم يستلزم للمنظمين دراسة القيود التي تفر
تشѧير تكالѧيف الالѧتزام إلѧى الѧنفقات التѧي يѧتحملها مقѧدم الطلب للوفاء بالمتطلبات التنظيمية وتسدد النفقات المدرجة                     

 :من أجل
 إصدار البيانات المطلوبة للطلب •
 تنفيذ مقاييس إدارة المخاطر •
 متابعة ما بعد الإطلاق المنصوص آشرط للحصول على موافقة •
 قارير والتوثيقرفع الت •

يمكѧѧن فѧѧي أحѧѧيان آثѧѧيرة أن تسѧѧتخدم بѧѧيانات سѧѧلامة الغѧѧذاء بيѧѧن العديѧѧد مѧѧن الѧѧدول ولكѧѧن قѧѧد تحѧѧتاج البѧѧيانات البيئѧѧية     
آمѧѧا أن هѧѧناك أمѧѧثلة توضѧѧح احتѧѧياج   . الإضѧѧافية إلѧѧى جمѧѧع علѧѧى المسѧѧتوى المحلѧѧي لѧѧتكملة المعѧѧرفة البيئѧѧية الحالѧѧية    

قيѧيم الأثѧر علѧى المجѧتمعات حيѧث يستخدم الغذاء بشكل مختلف أو               المنظميѧن لبѧيانات إضѧافية عѧن سѧلامة الغѧذاء لت            
 بالسѧѧكان التѧѧي تطلѧѧب تقيѧѧيم مخاطѧѧر  ةمحلѧѧية الأهلѧѧلطق اابكمѧѧيات آبѧѧيرة أو حيѧѧثما توجѧѧد إنعكاسѧѧات جينѧѧية فѧѧي المѧѧن  

 مراجعѧتها مسѧبقا فѧي دولѧة أخѧرى فѧإن الاحتѧياج إلѧى نسѧخ          تأمѧا بالنسѧبة للكائѧنات المعدلѧة جينѧيا التѧي تمѧ       . إضѧافي 
آما أن . كѧررة وافѧية مѧن البѧيانات خاصѧة بѧيانات سѧلامة الغذاء يمكن أن تكون عملية مكلفة وقد تحتاج إلى تعديل             م

الإطѧار المالѧي لجمѧع مجموعѧة جديѧدة مѧن البѧيانات قѧد يمѧنع بعѧض مقدمѧي الطلѧبات مѧن اختѧبار المنѧتجات المعدلة                               
 .جينيا

ا مѧѧن تحقѧѧيق الاسѧѧتمرارية والفاعلѧѧية فѧѧي السѧѧلامة   إن آفالѧѧة عكѧѧس إدارة المخاطѧѧر لمسѧѧتوى المخاطѧѧرة يمѧѧثل جѧѧزء  
وبالمثل، يجب أيضا أن يعكس تقييم المخاطر وجهود مشاورة الجمهور مستوى المخاطرة مع الأخذ في               . الأحيائѧية 

وتقدر التكاليف المبدئية لمشاورة الجمهور بتكاليف باهظة       . الاعتѧبار أن مشاورة الجمهور يفي أيضا بدور الشفافية        
ظل وجود سجل متابعة تنظيمي وزمني جيد فإن هذه التكاليف من المحتمل خفضها آنوع من أنواع الثقة  ولكѧن في    

 . في القواعد التنظيمية ونمو التكنولوجيا
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  صنع القرار-3
 

 :ثمة هدفان واضحان لصنع القرار بشأن الأنشطة المعدلة جينيا والكائنات المعدلة جينيا
 ام بالقواعد التنظيميةالمسئولية التي يحددها الالتز √
 الشفافية التي تنص عليها مستندات القرارات √

 .ل صنع القرارويمكن إضافة شروط التشاور وآراء الجمهور ح
 

وفي الدول التي يعتمد فيها نظام السلامة الأحيائية على         . تѧتحدد معايѧير صѧنع القѧرار فѧي اللوائح والسياسة الوطنية            
مبيدات الحشرات والمراقبة البيولوجية تشكل السلامة في الغالب نقطة الترآيز   عملѧيات تقييم المخاطر المستخدمة ل     

ؤخذ أيضا في يأما في الدول التي تبني أنظمتها للسلامة الأحيائية على تقييمات الأثار البيئية         . الأولѧى لصѧنع القرار    
 .ات الوطنية قبل إتخاذ القرارالاعتبار مسائل مثل المزايا، الأثر الاجتماعي الاقتصادي، آراء الجمهور والحتمي

ارية للسلامة في أطر شهكѧذا، توضح جليا أطر سلامة أحيائية وطنية عديدة الفرق بين صنع القرار والهيئات الاست   
وتختلف أنواع القرارات التي تتخذ من جانب المنظمين وفقا للنشاط المنظم           . السѧلامة الأحيائѧية الوطنѧية الѧتابعة لها        

ولأسѧباب بحثѧية، يتѧبع بعѧض المنظميѧن إجѧراءات الإخطѧار التѧي تتطلѧب فقط إجراء             . لوطنѧي ومتطلѧبات التشѧريع ا    
وقد استحدثت بعض الإدارات التنظيمية     . نظامѧي إضѧافي حيѧنما تفجѧر معايѧير المخاطѧرة مѧزيد مѧن اللوائح الممتدة                 

تنظيمية لها وتستجيب لفئات أنظمѧة إخطار لأنشطة محددة بفئات محددة من الكائنات المعدلة جينيا لتيسير العملية ال     
 .الكائنات المعدلة جينيا المنخفضة الخطورة للبحث والتنمية

قѧد يتطلѧب تطويѧر واختѧبار الكائѧنات المعدلѧة جينيا مراجعة تنظيمية حتى يتم فهم المخاطر بصورة أفضل وتتضح                      
فѧѧة والمعѧѧروفة بتمѧѧيزها  وعقѧѧب هѧѧذا قѧѧد تѧѧتقلص الآراء التنظيمѧѧية للأنشѧѧطة المألو   . شѧѧروط إدارة المخاطѧѧر بѧѧالعمل 

سѧѧواء اسѧѧتمرت اللائحѧѧة عقѧѧب الاسѧѧتخدام العѧѧام فهѧѧذا يعѧѧتمد علѧѧى نѧѧوع الكائѧѧن المعѧѧدل جينѧѧيا  و. بانخفѧѧاض المخاطѧѧر
وقѧد أدرجѧت بعѧض الѧدول جوانب تنظيمية في تصاريح الاستخدام العام لبعض الكائنات المعدلة جينيا          . واسѧتخدامه 

وقد . بقة على بعض المحاصيل المعدلة جينيا التجارية لمقاومة الحشرات        مѧثل أنظمة إدارة المقاومة الإجبارية المط      
 .تم قبول بعض الكائنات المعدلة جينيا للاستخدام التجاري دون الحاجة لأية لوائح سلامة أحيائية عقب الموافقة

 
  العوامل التي تؤخذ في الاعتبار عند إتخاذ القرارات الوطنية3-1

      ѧيادية تѧرارات سѧدول قѧتخذ الѧوالأنشطة التي . تعلق بالتطوير، الاستيراد، أو نشر الكائنات المعدلة جينيا ومنتجاتهات
تѧم تنفѧيذها أثѧناء الѧتطوير ومѧرحلة الاختѧبار لكائѧن معѧدل جينيا جديد قد ترآز مبدئيا على مسائل السلامة الأحيائية                         

 لهذا السبب فإن القرارات التي      .ذات أثѧر محѧدد ومحѧدود      وطالمѧا أن تلѧك الأنشѧطة هѧي إطلاقѧات مؤقѧتة تѧدار جѧيدا                  
 الاسѧتخدام المقنѧن والاختѧبار والѧتجارب بالعѧيادات ترآѧز فѧي العمѧوم علѧى مسѧائل السلامة وعلى قدرة                       نتѧتخذ بشѧأ   

 .مقدم الطلب على قصر الكائن المعدل جينيا على موقع الاختبار وإزالته بأمان من الموقع في نهاية التجربة
تѧبار والѧتطوير للكائѧنات المعدلѧة جينѧيا لتقيѧيم السѧلامة والأثر البيئي للتكنولوجيا                 يسѧتخدم مقѧدم الطلѧب مѧراحل الاخ        

وبمجѧرد أن يѧتحرك مقدمѧي الطلѧبات نحѧو الاسѧتخدام العѧام والإطلاق التجاري فهم في حاجة إلى الشعور                   . الحديѧثة 
فهذه هي البيانات التي  . ةبالѧثقة أن منѧتجاتهم آمѧنة للاسѧتهلاك ولѧن تؤثر بشكل عكسي على البيئة أو الصحة البشري                  

 . 27يقدمونهѧا لصѧناع القѧرار والبѧيانات التѧي تتطلѧبها عملѧية تقيѧيم المخاطر ببروتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية                 
ويѧѧتم تقيѧѧيم منѧѧتجات الكائѧѧنات المعدلѧѧة جينѧѧيا بصѧѧورة مѧѧتكررة بدافѧѧع الضѧѧرورة قѧѧبل إعطѧѧاء تصѧѧريح بالاسѧѧتخدام         

 وأيѧѧة منѧѧتجات أخѧѧرى مشѧѧتقة مѧѧن  الألѧѧيافجعة سѧѧلامة الغѧѧذاء والѧѧتغذية ووهѧѧذا يѧѧرجع إلѧѧى ضѧѧرورة مѧѧرا . الѧѧتجاري
 .الميكروب المعدل جينيا أوالمحصول أو الحيوان أثناء إجراء تقييم المخاطر العام

 
 
 
 
 
 
 

تشѧكل التوصѧيات حѧول سѧلامة الكائѧن المعѧدل جينѧيا واحѧدا مѧن مجموعѧات البيانات التي يأخذها صناع القرار في                          
وقد تأخذ القرارات بشأن الاستخدام العام و الإتجار في         . اجعة الطلѧب لنشѧاط الكائѧن المعدل جينيا        الحسѧبان عѧند مѧر     

وقد يشمل هذا السياسات الوطنية بشأن      . التكنولوجيا المعدلة جينيا ومنتجاتها في الاعتبار قضايا عدم السلامة أيضا         
سѧة المزايا المحتملة ودور التكنولوجيا الحيوية في   يقومѧوا بدرا   يمكѧن أن  ف. التكنولوجѧيا، البحѧث والتنمѧية المسѧتدامة       

                                                 
 3، ملحق 2، ملحق 1ملحق  27

وم للحشرات ، فإن أثر البروتين الجديد على تغذية الحيوان المقا على سبيل المثال، عند مراجعة سلامة القطن
وبالمثل، عند مراجعة سلامة الذرة المقاومة . الذي يشمل بذرة القطن قد شكل جزءا من تقييم المخاطر

للحشرات، فإن أثر خطوات التصنيع في إنتاج شراب الجلوآوز والنشا على سلامة ونشاط البروتينات الجديدة 
 .تجزأ من تقييمات سلامة الغذاءشكل جزءا لا ي
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الوفѧѧاء بѧѧالأهداف والأغѧѧراض الوطنѧѧية عѧѧند تصѧѧنيع الغѧѧذاء، الأمѧѧن الغذائѧѧي، تكويѧѧن الѧѧثروة، خلѧѧق فرصѧѧة وظيفѧѧية، 
آمѧا يجѧوز عقѧد مقارنѧة بين منتج التكنولوجيا الحديثة بالمنتجات الحالية              . الѧتجارة والمجѧالات الأخѧرى ذات الصѧلة        

 بعض القضايا التي    2يشرح جدول   . لأثѧر الѧذي قѧد يخلفه التوزيع على المعرفة الأصلية، التراث والثقافة            ودراسѧة ا  
 .تم اعتبارها عند إتخاذ القرار بشأن الاستخدام التجاري للكائنات المعدلة جينيا

 
 28 بعض اعتبارات إتخاذ القرار للإطلاق التجاري للكائنات المعدلة جينيا2جدول 

ة ولكѧن لѧيس مطلѧوب أخذ آل الاعتبارات في الحسبان لكل آائن معدل جينيا ولا تأخذ آل                   لѧ  لكѧل حا   مطلѧوب تقيѧيم   (
 )دولة آل هذه الاعتبارات في الحسبان

 
 خصائص الجزيئيات

 .إدخال الأثار، رقم النسخة، مستويات التعبير، الثبات، الخ
 السلامة البشرية والحيوانية البيئة قضايا أخرى

 حتميات وطنية
 لأمن الغذائيا-
 تكوين الثروة-
 التنمية المستدامة-
 

 اقتصاديات
 دخول السوق والتكلفة-
 العمالة-
 التجارة، الخ-

 اجتماعي
 الأخلاقيات أو الدين-
 المعرفة الأصلية-
 التكنولوجيا التقليدية-
 أثار النوع الاجتماعي-
 قضايا المساواة، الخ-

 :الأثر على
 الأعضاء الحية

 التنوع الحيوي-
 لتهجين ا-
  الأعشاب الضارة-
  غزو الأنسجة السليمة-
 

 تدفق الجين
 ثبات الجين

 الهواء، التربة، المياه
 أخرى

 سلامة الغذاء
 التسمم

 مسببات الأمراض
 قابلية الهضم/الحساسية
 التغذية

 سلامة العمال
 منتجات غير متوقعة

 ثبات الجين
 أخرى

 
ة جينيا بناءا على آل حالة حيث يكون لكل آائن معدل جينيا         هѧناك ضѧرورة لإتخѧاذ قѧرارات بشѧأن الكائѧنات المعدل            

آما تختلف أيضا الكائنات المعدلة جينيا في المزايا المعطاة والأسلوب الذي تؤثر           . أثѧر مخѧتلف علѧى بيѧئة الإطѧلاق         
 .مألوفةآما يختلف آل آائن معدل جينيا عند المقارنة بالتكنولوجيا التقليدية أو ال. به على المجتمعات المختلفة

عند دراسة الأثر الأآبر للتكنولوجيا الجديدة قد يكون من الضروري التشاور مع نطاق واسع من الأطراف المعنية           
وسيشير قبول الجمهور أو مخاوفهم إلى درجة قبول الكائن المعدل          . قѧبل إتخاذ قرار نهائي بشأن الاستخدام المحلي       

القرار قد يرغبون في دراسة الأثر المحتمل على التجارة، العمالة،      بالإضافة إلى أن صناع     . جينيا في مجتمع بعينه   
. الغѧذاء، الأمѧن الغذائѧي، الѧنوع الاجتماعѧي، تطويѧر المشѧروعات الصѧغيرة، التنمѧية المسѧتدامة وتخفيف حدة الفقر                      

. م استخدامهاووفقѧا لتقيѧيم الأثѧر البيئѧي يكѧون مѧن الضروري دائما اعتبار مزايا التكنولوجيا الجديدة وأيضا أثر عد                    
. التي قد تكون مهمة عند اتخاذ القرار النهائي        وتشѧكل هѧذه العوامѧل جѧزءا فقط من العوامل الاقتصادية الاجتماعية            

وفѧي بعѧض الѧدول تشѧكل لجѧان استشѧارية بشѧأن الأثѧر الاقتصѧادي والاجتماعي وتكون لها سلطة أعلى من اللجان                         
 .29الاستشارية للسلامة العلمية

 
 

                                                 
 Kitch L, M Koch and I Sithole-Niang, 2002. Crop Biotechnology: A working paper for administratorsمقتبس من  28

and policy makers in sub-Saharan Africa. FAO, Harare. 
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 أمثلة عن الآليات الاستشارية المساعدة في صنع القرار
 وهي لجنة استشارية لأمانة SEAوتناقش .  بشأن القضايا الاقتصادية الاجتماعيةبالمكسيكلا يوجد لجان 

تبارات السياسة وتختص الأمانة بالاع. الزراعة القضايا الفنية الخاصة بإطلاقات الكائن المعدل جينيا
 .والاقتصادية والاجتماعية

 يتكون مجلس مراقبة الكائن المعدل جينيا والأغذية الجديدة من علماء وأشخاص من وزارات معنيةلاتفيافي 
 )البيئة، الصحة، الزراعة، الاقتصاد(

 وتقدم  .  طلبات الإطلاق التجاري إلى آل من اللجان الاستشارية العلمية والاقتصاديةالأرجنتينتحيل 
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ينبغѧѧي وضѧѧع آѧѧل العوامѧѧل المدروسѧѧة والتѧѧي تѧѧؤدي إلѧѧى إتخѧѧاذ القѧѧرار النهائѧѧي بعѧѧناية فѧѧي مسѧѧتند القѧѧرار الѧѧذي يقѧѧدم  
وتѧنص اتفاقية قرطاجنة للسلامة الأحيائية على دراسة الاعتبارات الاجتماعية الاقتصادية عند            . بالمجѧان للجمهѧور   

ب مѧѧن أطѧѧراف الاتفاقѧѧية ضѧѧمان تماشѧѧي الكائѧѧن مѧѧع    وبهѧѧذا يطلѧѧ. إتخѧѧاذ القѧѧرار بشѧѧأن اسѧѧتيراد آائѧѧن معѧѧدل أحيائѧѧيا   
 .30الالتزامات الدولية الأخرى

 
  مستندات القرار3-2

وسيعتمد شكل  . يعتѧبر نشѧر القѧرارات الوطنѧية بشѧأن الكائѧنات المعدلة جينيا من المساهمات الهامة لتحقيق الشفافية                  
وقد . تؤدى في إدارة الأنشطة المعدلة جينيا     ومحѧتوى مسѧتند القرار على الشخص الموجه إليه القرار والمهمة التي             

 .نصت اللوائح الوطنية على هذه المعايير
إن المهمѧة الأولѧى لمسѧتند القѧرار هѧي تسѧجيل القѧرار المѧتخذ بشѧأن نشѧاط مѧتعلق بكائѧن معѧدل جينيا محدد في بيئة                               

ر على عدة مدخلات يصبح وهكѧذا يمكѧن أن يѧتكون المسѧتند مѧن جملѧة واحѧدة إلا أنه عند بناء القرا         . إطѧلاق محѧددة   
ويمѧثل جانѧب آبѧير من المدخلات ملخصا لتقييم          . مѧن المفѧيد توضѧيح القضѧايا المѧثارة فѧي المناقشѧة وآيفѧية تقيѧيمها                 

 .رية العلميةاشتمخاطر السلامة الأحيائية المقدمة آتوصيات من الهيئة الاس
ض حѧتى يوضѧح خطѧاب الѧرفض هذه     إذا آѧان المسѧتند الصѧادر رفضѧا للطلѧب، إذن لابѧد مѧن توضѧيح أسѧباب الѧرف                 

أمѧا إذا شكل مستند القرار أسس الموافقة فمن الضروري وضع قائمة بشروط إدارة أية مخاطر يري أنها                  . القضѧايا 
وبالمѧѧثل، إذا رأى مقѧѧيموا المخاطѧѧر تفتيشѧѧات أو . أساسѧѧية للتنفѧѧيذ الآمѧѧن للنشѧѧاط حѧѧتى يمكѧѧن تسѧѧجيلها علѧѧى الموافقѧѧة

. مѧѧن ذآѧѧر هѧѧذا أيضѧѧا بمسѧѧتند القѧѧرار لتنبѧѧيه الإدارييѧѧن، المفتشѧѧين ومقѧѧدم الطلѧѧب   مѧѧتابعات محѧѧددة ضѧѧرورية، فلابѧѧد  
ويقضѧي بѧروتوآول قرطاجѧنة للسلامة الأحيائية أن يوضح طرف الاتفاق أسباب القرار باستثناء في حالة الموافقة                  

 .31أوالقبول غير المشروط
لة رغبتهم في ذلك توضيح عملية مراجعة       إذا لعѧب مسѧتند القѧرار دورا في توعية الجمهور يجوز للإداريين في حا              

لح الشѧѧفافية اآمѧѧا تعѧѧرض بعѧѧض مسѧѧتندات القѧѧرارات، لصѧѧ  . السѧѧلامة الأحيائѧѧية المطѧѧبقة فѧѧي الوصѧѧول إلѧѧى القѧѧرار  
 .والإفشاء، الأشخاص المشارآين في تقييم المخاطر وصنع القرار

                                                 
 "إعداد القواعد التنظيمية"بشأ، ) 1( من نموذج الدليل التعريفي جزء 3في المرحلة " أسس صنع القرار "7-2-5أنظر قسم  30
 4-10مادة  31

 .تلك اللجان توصيات لصناع القرار تستخدم في عملية صنع القرار
 يدرسوا ث من علماء الحياة وعلماء اقتصاد وعلماء اجتماع حيبزيمبابوييتكون مجلس إدارة السلامة الأحيائية

 .قضايا السلامة وعدم السلامة على حد سواء في صنع القرار
pdf.ZWprogressrep/Countryreports/development/biosafety/ch.unep.www://http 
إرجع إلى (تمثل مصلحة إدارة المخاطر البيئية جهة واحدة لأية نشاط يشمل الكائنات المعدلة جينيا  نيوزيلندا في

 )nz.govt.ermanz.www://http موقعها على الإنترنت
 تضم اللجنة الوطنية للسلامة الأحيائية بالفلبين ممثلين من وزارات العلوم والتكنولوجيا، الزراعة، الفلبينفي 

ية والمحلية بالإضافة إلى الصحة، البيئة والموارد الطبيعية، الشئون الخارجية، التجارة والصناعة، اللجنة الداخل
وقد آونت اللجنة مجموعات عمل فنية لتوفير المشورة بشأن . ممثلين من المجتمع المدني والصناعة والمجتمع

 .قضايا محددة عند الحاجة
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  شكل مستندات الموافقة والرفض3-2-1

فѧѧي بعѧѧض الѧѧدول تصѧѧدر التصѧѧاريح بشѧѧروط إجѧѧبارية لإدارة .  التنظيمѧѧية علѧѧى شѧѧكل مسѧѧتند الموافقѧѧةتѧѧنص القواعѧѧد
ويقضѧѧي بѧѧروتوآول قرطاجѧѧنة للسѧѧلامة  . المخاطѧѧر أو بدونهѧѧا وتصѧѧدر خطابѧѧات الѧѧرفض فѧѧي حالѧѧة رفѧѧض النشѧѧاط   

 .32الطلباتالأحيائية توضيح أسباب الرفض لتمكين مقدم الطلب من تعديل النشاط لإمكانية تقديم مزيد من 
ومѧن الشѧائع إرفѧاق ملحق بشروط إدارة المخاطر     . تسѧتخدم دولا أخѧرى مسѧتندات الموافقѧة مѧثل خطابѧات الموافقѧة              

 .وأسباب الرفض بمستندات الموافقة
 :تندات القرار ما يليستشمل المعلومات شائعة الاستخدام في م

 موجز بالعملية المستخدمة للمراجعة √
 موجز الطلب √
 م المخاطر العلميةموجز مراجعة تقيي √
 توصية بشأن السلامة الأحيائية تشمل شروط خفض المخاطرة √
 موجز بالمدخلات المتلقاة من الجمهور √
  مناقشتها في عملية صنع القرارتموجز بالقضايا التي تم √
 القرار بشأن شروط إدارة المخاطر أو أسباب الرفض آلما آان هذا مناسبا √
 قائمة بأعمال التفتيش المقترحة √
 المعنيين بتقييم المخاطر وهيئات صنع القرار) مع ذآر المناصب والخبرة(مة بالأشخاص قائ √

 . لا تستخدم آل الدول آل هذه المعلومات حيث يتم تفصيل متطلبات محددة في اللوائح الوطنية
نح القرار ولاينبغي بالضرورة أن يم. يجѧب أن يقѧدم القѧرار النهائѧي بشأن الطلب تفاصيل عن ما يمنح لمقدم الطلب      

 يطѧبق شѧروطا مѧثل الأوقѧات الزمنѧية المحѧددة، الموقѧع الجغرافي،        نبالضѧبط مѧا يطلѧبه مقѧدم الطلѧب ولكѧن يمكѧن أ          
وهكѧѧذا فѧѧإن معظѧѧم القѧѧرارات   . وقѧѧيود محѧѧددة أخѧѧرى أو طلѧѧب تجѧѧارب ميدانѧѧية قѧѧبل التصѧѧريح بѧѧأي اسѧѧتخدام أخѧѧر      

وتؤدي غالبا  . لѧرفض المفصѧلة بخطاب الرفض     مشѧروطة بمتطلѧبات إدارة المخاطѧر الملحقѧة بالموافقѧة أو أسѧباب ا              
عملѧية المѧراجعة إلѧى تعديل شروط إدارة المخاطر المقترحة حتى يجوز إختلاف النشاط الحاصل على موافقة عن                  

وآلمѧا أصѧبح المѧراجعون ومقدمѧوا الطلبات على دراية أآبر بإدارة المخاطر لكائنات          . النشѧاط المقѧترح فѧي الطلѧب       
 .توي القرارات اللاحقة على تعديلات قليلة للنشاط المقترح تح،معدلة جينيا محددة

 
  مرآز تبادل معلومات السلامة الأحيائية3-3

                                                 
 4-10مادة  32

 أمثلة لأنواع مستندات القرارات
عليها القرار، أحكام  يحدد مستند القرار الذي تصدره أمانة الزراعة أقسام القانون الذي يعتمد المكسيكفي 

 .وتفاصيل مقاييس السلامة الأحيائية، أو أسباب الرفض
 التصريح لإطلاقات المجال هو عبارة عن جدول يوضح اسم الكائن المعدل جينيا، استخدامه، اسم إستونيافي 

 .صاحب التصريح وبيانات الاتصال وبعض المعلومات الإضافية دون أية مقدمات
من مقدمات، ) قرارات المجلس(تكون تصاريح الكائنات المعدلة جينيا التي تم تسويقها  تالاتحاد الأوروبيفي 

تم قبولها، الت وصف لعملية صنع القرار والقرار ذاته شارحا أية نوع من الكائن المعدل جينيا أو المنتجات 
 آيفية استخدامها، وآيفية مراقبتها، الخ

 it.jrc.gmoinfo://httpمن آل الدول أنظر " تقارير التقييم" للبحث عن أمثلة عن – دول الاتحاد الأوروبي
 CFIAأنظر مستند القرار (في آندا، تبدأ مستندات القرارات التنظيمية بفقرة ثابتة تشرح عملية صنع القرار 

  Polish Canolaحول 
pdf.002-106-03/decdocs/docroot/com.agbios.www://http 
ويعتبر الطلب .  تمثل مصلحة إدارة المخاطر البيئية جهة صنع القرار وعضويتها معروفة علنيا،نيوزيلندافي 

عة الذي تصدره المصلحة مستندا عاما مثل تقرير التقييم والمراج) فيما عدا المعلومات السرية المتفق عليها(
 أسماء العاملين بالمصلحة وأية خبراء يشارآون في إعداد يشمل تقرير التقييم و المراجعة. حول الطلب

وتعتبر مستندات المصلحة مستندات مستقلة تشمل معلومات عن الكائن والأسباب بناءا على المتطلبات. التقرير
 .التشريعية للقرارات بناءا على آل حالة

 : للحصول على أمثلة عن مستندات القرار أنظرولنداهفي 
biotechnologie_online/nl.vrom.www://http 

ar.gov.mecon.sagpya.www://http/0- للأمثلة أنظر– الأرجنتين
htm.2bioseguridad_agropecuaria/conabia/programas/index/0  
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وقد تم تأسيس مرآز تبادل     . يحѧدد بѧروتوآول قرطاجѧنة للسѧلامة الأحيائѧية الѧتزامات محѧددة تجاه تبادل المعلومات                
نظيمѧية الخاصѧة بѧدول أخرى، القرارات التي          لتيسѧير الحصѧول علѧى المتطلѧبات الت         33معلومѧات السѧلامة الأحيائѧية     

ويطلѧѧب مѧѧن أطѧѧراف .  آائѧѧنات معدلѧѧة جينѧѧيا محѧѧددة، والخѧѧبرة المѧѧتوافرة لتقيѧѧيم المخاطѧѧر نتѧѧتخذها دولا أخѧѧرى بشѧѧأ
الاتفѧاق إضѧافة مراآز اتصال السلامة الأحيائية الخاصة بهم، نسخ من القانون، اللوائح والإرشادات عند التصديق                  

بالإضѧافة إلѧى فرض التزامات محددة على أطراف الاتفاق لتسجيل   . جѧنة للسѧلامة الأحيائѧية   علѧى بѧروتوآول قرطا    
القѧرارات بشѧأن الحѧرآة عѧبر الحѧدود والإطѧلاق العمѧدي للكائѧنات المعدلѧة جينѧيا لمرآѧز تѧبادل معلومѧات السلامة                           

 )1أنظر جدول (الأحيائية في إطار أزمنة محددة 
وق أو س الكائѧنات المعدلѧة أحيائѧيا المستهدف طرحها في ال   نقѧرارات بشѧأ   يجѧب أن يخطѧر الأطѧراف الذيѧن يѧتخذوا            

ويتوافر إذن . 34للاسѧتخدام المباشѧر مثل الغذاء أو التغذية أو تصنيع الغذاء مرآز تبادل معلومات السلامة الأحيائية       
محددة حيث تسمح هѧذا القѧرار للمسѧتوردين الآخريѧن ويمكن أن يستخدم للموافقة على واردات آائنات معدلة جينيا               

 .اللوائح الوطنية بهذا
إن الفشل في نشر القرار بشأن استيراد آائن معدل جينيا لايجب أن  فوفقѧا لѧبروتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية،        

إلا أن هذه هي مهمة المكتب الإداري لوضع آلية لنشر المعلومات للجهات المعنية بشأن              . يتضѧمن موافقة أو رفض    
 .ة من خلال مرآز تبادل معلومات السلامة الأحيائية من جانب أطراف أخرىالقرارات الموزع

وهكѧذا، سيصѧبح المسѧئولون الإداريѧون لأيѧة إطѧار سѧلامة أحيائѧية وطنѧي مسئولون عن حفظ معلومات الدولة عن                       
مي التمويل  مشروع مرفق البيئة العال–ويوفر برنامج الأمم المتحدة للبيئة . مرآѧز تѧبادل المعلومѧات محدثѧة ودقيقة      

 .35لمساعدة الدول النامية في الحصول على موارد إلكترونية وتدريب لتنفيذ تلك الالتزامات بتكلفة ومشاآل أقل
يشѧجع بѧروتوآول قرطاجѧنة للسѧلامة الأحيائѧية الأطѧراف علѧى توافѧر المعلومѧات بمرآѧز تѧبادل معلومات السلامة                        

     ѧѧى المعلومѧѧور علѧѧول الجمهѧѧمان حصѧѧور لضѧѧية للجمهѧѧية    الأحيائѧѧلامة الأحيائѧѧول السѧѧام حѧѧي العѧѧناء الوعѧѧات ولب .
والمعلومѧات المѧتوافرة علѧى قاعدة البيانات هي في الأساس مستندات تصدرها الحكومة استجابة لطلبات الحصول                 

بالإضѧѧافة إلѧѧى وجѧѧود معلومѧѧات عѧѧن أطѧѧر السѧѧلامة الأحيائѧѧية  . علѧѧى تصѧѧريح لتنفѧѧيذ أنشѧѧطة الكائѧѧنات المعدلѧѧة جينѧѧيا 
مѧية، مشѧروعات بѧناء الطاقѧات والاحتياجات، سجل بالخبراء المستعان بهم في إعداد اللوائح وتقييم      الوطنѧية والإقلي  

 . ولا توضع بيانات مقدم الطلب بمرآز تبادل معلومات السلامة الأحيائية. المخاطر
 حق توجد قائمة بالمتطلبات المحددة لمدخلات المعلومات بمرآز تبادل معلومات السلامة الأحيائية في مل

CBD CoP-MoP Decision BS-1/336)     قѧا ملحѧر أيضѧي     1أنظѧيل التعريفѧوذج الدلѧن نمѧأن  ) 1 (3 مѧإعداد "بش
 :وهذا يشمل). القواعد التنظيمية

أيѧة قوانيѧن، لوائѧح أو إرشѧادات ذات صѧلة حالѧية تشѧمل تلѧك المطبقة على الموافقة على الكائنات المعدلة           √
 .37قليمية أو متعدد الأطراف أوترتيبات وأية اتفاقات ثنائية، إLMOs-FFPا حيوي

 .38الحالات التي يجوز فيها الاستيراد بالتزامن مع الإخطار بالحرآة عبر الحدود √
 AIA39إعفاء واردات الكائنات المعدلة حيويا من إجراءات  √
 .40في حالة تطبيق اللوائح فيما يخص واردات محددة √
 .41ات عبر الحدود غير المتعمدةرآحمرآز اتصال لتلقي معلومات من دول أخرى بشأن الت √
ملخصѧѧات بتقيѧѧيمات المخاطѧѧر أو المѧѧراجعات البيئѧѧية للكائѧѧنات المعدلѧѧة حѧѧيويا التѧѧي تصѧѧدرها العملѧѧيات         √

 .42التنظيمية
 .قرارات نهائية بشأن استيراد أو إطلاق الكائنات المعدلة حيويا √
 .43تقارير التنفيذ √
 .44رآات غير شرعية عبر الحدودحمعلومات تخص حالات لت √

إذا آѧان هѧناك نقѧص فѧي الحصѧول على معلومات من مرآز تبادل معلومات السلامة الأحيائية لابد من توفير نسخ                    
 .من الإخطارات لأمانة اتفاق التنوع البيولوجي

                                                 
33 www.biodiv.org/bch/ 
 )1 (11مادة  34
35 http://www.unep.ch/biosafety/BCH.htm 
 
  الملحقBS 1/3مؤتمر للأطراف التي حضرت  اجتماع أطراف بروتوآول قرطاجنة للسلامة الأحيائية، قرار  36
  24):2 (14، )5(11، )ب(–) أ) (3 (20مواد  37
 )ب) (1(13مادة  38
 )ب) (1 (13مادة  39
 )4 (14مادة  40
 )2 (17مادة  41
 )هـ(-)ج) (3 (20مادة  42
 33مادة  43
 )3 (25مادة  44
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 ، التفتيش والتنفيذ الجبريراقبة الم4
  مقدمة4-1

 السلامة الأحيائية لدعم الأسس     لأغѧراض هѧذا الدلѧيل التعريفѧي الجمѧع العلمѧي لبيانات            " راقѧبة الم"يصѧف مصѧطلح     
آمѧا يصѧف أيضѧا المقايѧيس النظامѧية لأثѧار الكائѧنات المعدلѧة جينيا مع                  . العلمѧية لإتخѧاذ قѧرارات السѧلامة الأحيائѧية         

 الكائѧѧن المعѧدل جينѧيا هѧѧو تحديѧد، بشѧѧكل مباشѧر أو غѧير مباشѧѧر، الأثѧار الضѧѧارة       راقѧبة إن هѧѧدف م. 45مѧرور الوقѧت  
. مѧѧتوقعة التѧѧي قѧѧد يسѧѧببها الكائѧѧن المعѧѧدل جينѧѧيا وتطبѧѧيقه علѧѧى البيѧѧئة والصѧѧحة البشѧѧرية الفوريѧѧة، المؤجلѧѧة أو غѧѧير ال

 لفرض شروط أو للإبقاء على، تجديد أو        راقبةوستسѧتخدم البѧيانات التѧي يѧتم الحصѧول علѧيها بموجب إجراءات الم              
 .سحب الموافقة على طرح الكائن المعدل جينيا بالسوق

الكائѧنات المعدلة   ب  المرتѧبطة  لأنشѧطة للѧتزام بشѧروط السѧلامة الأحيائѧية         الѧتحقق مѧن الا    " التفتѧيش "يصѧف مصѧطلح     
ولن تستلزم  . وقѧد يشѧمل هѧذا مѧراجعة وتفتѧيش المѧرافق، المواد والمستندات المتعلقة بالكائنات المعدلة جينيا                 . جينѧيا 

 المطلوبѧѧة  ولكѧѧن حيѧѧنما تنشѧѧأ ضѧѧرورة لذلѧѧك يجѧѧري المѧѧنظمون دراسѧѧة متأنѧѧية للبѧѧيانات راقѧѧبةآѧѧل الأنشѧѧطة خطѧѧط م
 . آي تكون مفيدةراقبةة استخدامها حيث يصبح هذا أساسيا للميوآيف

 ". والتفتيشراقبةالم"عقب إعطاء الموافقة وبدء النشاط المقترح تبدأ آلية 
 أو يجوز لمقدم الطلب تنفيذها    راقبةيجѧوز للجهѧة المختصѧة المنصѧوص علѧيها فѧي إطار السلامة الأحيائية تنفيذ الم                

وفي آلتا . ويستخدم التفتيش لمتابعة الالتزام وغالبا ما يقوم المنظمون بتنفيذه   . انات للمنظم للمراجعة  حيѧث يقѧدم البѧي     
لكل ) 2-3قسم ( والتفتѧيش بوضوح في مستندات القرارات        راقѧبة الحالتيѧن لابѧد مѧن وضѧع المتطلѧبات التنظيمѧية للم            

 .نشاط معدل جينيا
آمѧѧا يجѧѧوز لهѧѧم أيضѧѧا تحديѧѧد  . خاطѧѧر وتحديدهѧѧا فѧѧي توصѧѧياتهم يجѧѧوز للخѧѧبراء العلمييѧѧن مѧѧراجعة شѧѧروط إدارة الم 

وهѧذا يعѧد مهمѧا حيѧنما يѧرتفع مسѧتوى التفتѧيش إلѧى درجة لا يشترط                . الأزمѧنة الرئيسѧية لإجѧراء التفتѧيش المطلѧوب         
ويضѧѧع المفتشѧѧون أولويѧѧات التفتѧѧيش بѧѧناءا علѧѧى توصѧѧيات الخѧѧبراء    . عѧѧندها تفتѧѧيش آѧѧل الأنشѧѧطة عѧѧند آѧѧل مѧѧرحلة   

ي يفرضه نشاط محدد آكل أو في مرحلة زمنية محددة          ذبا ما تعكس الأولويات مستوى المخاطرة ال      وغال. العلمييѧن 
 .من مراحل النشاط
 :راقبةفيما يلي أهداف الم

 .تقييم النتائج والافتراضات والتحقق منها والتي تنشأ عن البحث وتقييم المخاطر السابق √
 .جمع المعلومات بهدف إجراء تقييمات مستقبلية √
 .الأثار غير المتعمدة على البيئة والصحة البشريةمسح  √

إن غѧѧرض التفتѧѧيش هѧѧو ضѧѧمان الالѧѧتزام بالشѧѧروط الموضѧѧوعة بمسѧѧتندات القѧѧرار أو الموافقѧѧات وللѧѧتـأآد أيضѧѧا مѧѧن  
وأحѧѧد مهѧѧام مصѧѧلحة السѧѧلامة الأحيائѧѧية الوطنѧѧية هѧѧو تقديѧѧم    . الالѧѧتزام باسѧѧتراتيجيات إدارة المخاطѧѧر المѧѧتفق علѧѧيها  

 .لكائنات المعدلة جينيابشأن التفتيش والإرشاد للمساعدة  في مهام طاقم التفتيش وتحديث أدلة ا
ويأتي التنفيذ الجبري عقب تحديد عدم الالتزام وتبدأ معظم أعمال التصحيح لعدم الالتزام من جانب المنظمين وفي                 

 أمѧѧا آيفѧѧية الѧѧتعامل مѧѧع التنفѧѧيذ .حѧالات الانѧѧتهاك الشѧѧديدة يقѧѧوم الضѧѧباط بعملѧѧية التنفѧѧيذ الجѧѧبري للقѧانون عѧѧند الحاجѧѧة  
  .الجبري فهذا مفصل بالقواعد التنظيمية

 
  المراقبة4-2

يسѧتخدم مصطلح المراقبة لأنشطة مختلفة تتنوع من التعقب العام إلى المراقبة التفصيلية، خطة مراقبة حالة محددة      
 .46تشمل أساليب أخذ العينة والاختبار والتحليل

 نظامѧي للمتغѧيرات والعملѧيات مѧع مرور الوقت وتفترض، نتيجة لتقييم المخاطر،      يمكѧن تعѧريف المراقѧبة آمقѧياس       
مطلوبة أم لا فهذا يعتمد على نتائج       " المحددة"سواء آانت خطط المراقبة     . وجѧود أسѧباب محددة لجمع تلك البيانات       

ددة لأثر محتمل وأدائها في وينبغي المطالبة بمراقبة حالة مح. وهذا دائما يتقرر بناءا على آل حالة . تقيѧيم المخاطر  
حالѧة فقѧط الوصѧول إلѧى نتѧيجة بѧأن هѧناك فرصѧة معقولѧة لمسѧاهمة المراقѧبة بالتأآѧيد على الافتراضات أو رفضها                     

 .أثناء تقييم المخاطر
 :ثمة نوعان مختلفان للمراقبة المرتبطة باختبار وإطلاق الكائن المعدل جينيا

 تأآѧѧيد أيѧѧة افتراضѧѧات تѧѧم التوصѧѧل إلѧѧيها أثѧѧناء تقيѧѧيم      مراقѧѧبة إجѧѧبارية يفرضѧѧها المѧѧنظمون وتهѧѧدف إلѧѧى     -1
 .المخاطر

 .المراقبة الطوعية التي يقوم بها مقدم الطلب من أجل توفير مزيد من المعلومات لأغراضهم الخاصة -2
 
  من الذي يقرر ما يجب مراقبته؟4-2-1

                                                 
 دليل الاتحاد الأوروبي، ملاحظات حول المراقبة 45
 EC/2001/18يوجد هذا التمييز بنصوص المراقبة بدليل الاتحاد الأوروبي  46



 

 27 

طلب لضمان إصدار المعلومات حيѧث أن المراقѧبة مطلوبѧة آشرط للموافقة يحتاج المنظمون إلى فهم دلالات هذا ال    
وتعѧد دائمѧا هѧذه مسѧئولية الخѧبراء العلمييѧن لوضѧع الخطѧط والمعايѧير للمراقبة ولتقييم البيانات               . المفѧيدة مѧن البحѧث     

وتشѧكل تلѧك التفاصѧيل جѧزءا مѧن مسѧتند التوصѧية بالسѧلامة الѧذي يقدمѧه المѧراجعون العلمѧيون، فهѧم في                           . المجمعѧة 
 .أن تتم مراقبته وآيفية القيام بذلك وما هي البيانات المستخدمةحاجة إلى تحديد واضح لما يجب 

تسѧتلزم المراقѧبة الفعالѧة توافѧر المنهجѧية المناسѧبة قѧبل بدء برامج المراقبة وينبغي أن يتسم الخبراء بالوضوح فيما                       
ي الحصول عليها من   يتطلعون إليه من وراء المراقبة وآيفية أدائها حسبما يتراءى لهم وما هي القيمة التي يأملوا ف               

 .البيانات
 
  تصميم استراتيجية مراقبة فعالة4-2-2

 :حيث يشير تقييم المخاطر إلى الحاجة إلى المراقبة لابد من اعتبار النقاط التالية جزءا من استراتيجية المراقبة
 .تحديد الآثار المحتملة التي سوف تتم مراقبتها آما هو مشار إليه بتقييم المخاطر √
 .تاريخية تتعلق بكائن معدل جينيا محددمعلومات  √
 .الحالة الأساسية للبيئة المتلقية √
 .الإطار الزمني وتكرار جمع البيانات √
 .توزيع المسئوليات √

 :حيث يشير تقييم المخاطر إلى الحاجة إلى المراقبة لابد من أخذ النقاط التالية في الاعتبار لمنهجية المراقبة
 . سيتم مراقبتها آما هو مشار إليه بتقييم المخاطرتحديد المعايير ذات الصلة التي √
 .المكان والمجال المستخدم للمراقبة √
 .مناهج أخذ العينة والتحليل √

 :حيث يشير تقييم المخاطر إلى الحاجة إلى المراقبة يجب أن يشمل تصميم خطة المراقبة ما يلي
 .أن ينفذ بناءا على آل حالة √
 .دل جينيا، نوع ونطاق النشاط وشروط موقع الإطلاقيأخذ في الاعتبار خصائص الكائن المع √
إدراج نصѧوص محѧددة للمراقѧبة ترآѧز على الأثار العكسية المحددة بتقييم المخاطر والتعقب العام للأثار                  √

 .العكسية غير المتوقعة
 .اطرينفذ لفترة زمنية طويلة بحيث تكفي لاآتشاف الأثار الفورية أوالمؤجلة التي تم تحديدها بتقييم المخ √
 .الاستفادة من ممارسات التعقب الروتينية الموضوعة آلما آان هذا مناسبا √
سوف ينفذ المهام المتنوعة للمراقبة ومن المسئول عن آفالة تنفيذ         ) مقدم الطلب، المستخدمين  (تحديѧد مѧن      √

 .خطة المراقبة
 .يةضمان تحليل البيانات واستخدامها في تحديد استراتيجيات إدارة المخاطر المستقبل √
الѧتأآذ مѧن وجѧود دائѧرة اتصѧال يѧتم مѧن خلالها إخطار مقدم الطلب أو السلطة المختصة بأية أثار عكسية               √

 .ملحوظة
 .توفير إجراءات علاجية ملائمة لاستخدامها في حالة ملاحظة أثر عكسي جسيم √
انات غير  تقديѧم آلѧيات تغذيѧة مرجعѧية أثѧناء المراقѧبة لتمكيѧن وقѧف أو تعديѧل العملѧية فѧي حالѧة صѧدور بي                            √

 .آافية من المنهجية
 

 . على مزيد من المعلومات عن منهجية المراقبة1يحتوي الملحق 
 
  متطلبات رفع التقارير4-2-3

المتضمنة، المقننة، المقيدة أو غير (قѧد تنشѧأ الحاجѧة بالنسѧبة لكѧل أنѧواع الأنشѧطة المرتبطة بالكائنات المعدلة جينيا              
وتحدد هذه العملية من الذي يتولى المراقبة . يجب مراقبته وآيفية تقييم البياناتلѧتحديد زمѧن المراقѧبة ومѧا        ) المقѧيدة 

وفي العموم هذه هي مهمة الإداريين لضمان استلام        . والتقييم ومن الذي يتلقى التقارير الناشئة عن برنامج المراقبة        
 . قبل وأثناء وبعد الإطلاقالتقارير ومراجعتها من جانب الهيئة الاستشارية العلمية في أوقات محددة مسبقا

حيѧث تخѧتلف الكائѧنات المعدلѧة جينѧيا والنشѧطة فلѧيس من الممكن إعطاء أساليب عامة للمراقبة ولكن لابد من جمع             
بѧيانات محѧددة وتحلѧيلها وتقديمها مرة أخرى لمسئولي السلامة الأحيائية لأخذها في الاعتبار في تقييمات المخاطر                  

 .علومات مقدم الطلب والمنظمين في إعداد برامج أآثر أمنا للإطلاقوتساعد تلك الم. المستقبلية
يمكѧن أن تشѧكل نѧتائج المراقѧبة الإجѧبارية شѧروطا جديѧدة لإدارة المخاطѧر لكائѧن معدل جينيا محدد في بيئة إطلاق                   

 .محددة
 
 أمثلة لمتطلبات رفع التقارير 
وفي الزراعة شبه .  يراقب مقدموا الطلبات المحاصيل التجريبية بناءا على متطلبات أمانة الزراعةالمكسيكفي

 يعهد مقدم الطلب للباحثين من مراآز التدريب أو البحث بمراقبة المقاومة ضد الحشرات BTن التجارية مثل قط
 .ورفع تقرير بنتائج المراقبة لأمانة الزراعة

 مسافات العزل استخدمت دراسات تدفق اللقاح وحيوية اللقاح على الذرة لتعديل الإنخفاض في جنوب أفريقيافي
 وقام مقدموا. الكائن المعدل جينيا في بيئة الإطلاق المحليةالمطلوبة حول حقل التجارب بشأن
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  أعمال التفتيش4-3

. م الخبراء العلميون بمراجعتها وتغييرها إن أمكن   يقѧترح مقѧدم الطلѧب فѧي العمѧوم إجѧراءات إدارة المخاطѧر ثم يقو                
بالإضافة إلى  . وتѧرفق شѧروط أيѧة نشѧاط معѧدل جينѧيا بمسѧتندات الموافقة ويستخدمها المفتشون للتحقق من الالتزام                   

 .أن المسئولين الإداريين بمكتب السلامة الأحيائية مسئولون عن بدء أعمال التفتيش
وفي معظم الأحوال   . تѧي يѧراجعها الإداريون وتبدأ إجراءات المتابعة عند الحاجة         يقѧدم المفتشѧون تقاريѧر التفتѧيش ال        

علѧى مقدم الطلب تقديم تقرير نشاط في نهاية النشاط المعتمد آما يتم تسجيل الالتزام او التغييرات بإجراءات إدارة                    
 المخاطر جزءا من برنامج     وفѧي أغلѧب الحѧالات، قد يشكل تقييم فاعلية إجراءات إدارة           . المخاطѧر فѧي هѧذا المسѧتند       

 .المراقبة الذي يعمل قبل وأثناء وحتى بعد إجراء نشاط معدل جينيا معتمد
يعطي تفتيش أداء مقدمي الطلبات نحو الالتزام بشروط إدارة المخاطر المنظمين دلالة منصفة بمدى مسئولية مقدم                

لمسѧتقبلية أو حѧتى إلѧى رفض الطلبات    وقѧد يѧؤدي عѧدم الالѧتزام إلѧى شѧروط أآѧثر صѧرامة علѧى الطلѧبات ا                  . الطلѧب 
ويمكѧن أن يجѧتمع مقدموا الطلبات للاتفاق على شروط أقل صرامة لإدارة المخاطر للطلبات المستقبلية       . المسѧتقبلية 

 .وذلك بالالتزام بشكل جدي بشروط إدارة المخاطر وجمع البيانات بشأن فاعليتهم
ويسѧاعد إعѧداد قائمѧة التحقق على        . لكائѧنات المعدلѧة جينѧيا     تحѧتاج الѧدول إلѧى وضѧع آلѧية متواصѧلة لتفتѧيش أنشѧطة ا                

ويجب أن يشمل التفتيش عقد مناقشة مع مكتب        . الإبقѧاء علѧى التفتѧيش فѧي مسѧاره الصحيح مع الترآيز على أهدافه              
آمѧѧا ينبغѧѧي تقديѧѧم تقريѧѧر . السѧѧلامة الأحيائѧѧية فѧѧي الѧѧبداية والѧѧنهاية لتوضѧѧيح القضѧѧايا ومعالجѧѧة المشѧѧكلات الصѧѧغرى  

تѧѧيش فѧѧي وقѧѧت محѧѧدد عقѧѧب تفتѧѧيش آѧѧل مѧѧن المنظميѧѧن والمѧѧرفق مѧѧع ضѧѧرورة إشѧѧارة الѧѧتقرير بوضѧѧوح إلѧѧى            التف
 .الإجراءات المتخذة بالمرفق والأطر الزمنية التي تتم من خلالها

 .قد تسهل المفاوضات بشأن الاتفاق الإقليمي مواصلة خدمات التفتيش للكائنات المعدلة جينيا
 
  تدريب المفتشين4-3-1

وتعمل . وتѧدرب معظѧم الѧدول المفتشѧين مѧن الهيئات التنظيمية القائمة لتولي أعمال تفتيش السلامة الأحيائية                 تخѧتار   
لѧدى الجهѧات التنظيمѧية فѧي وزارات الѧزراعة، الجمѧارك، الصѧحة والبيئѧية فѧرق تفتѧيش لتنفيذ أعمال التفتيش بتلك                  

وقد . نونѧي وتدريѧب علѧى حقوق التفتيش       الجهѧات ويشѧترآون فѧي ذلѧك مѧع مفتشѧين حصѧلوا بѧالفعل علѧى تدريѧب قا                    
يحتاج هؤلاء المفتشون إلى تدريب على السلامة الأحيائية والتعديل الجيني لتزويدهم بسبل تفتيش الأنشطة المعدلة               

 .جينيا
 

آما أورد الخبراء العلميون البيانات . الطلبات بجمع البيانات في مواسم متعددة وفي بيئات إطلاق متعددة
 .بتقارير النشاط ومراجعتها

و يتم مراجعة أية . رتفرض متطلبات رفع التقارير على أساس آل حالة وتشكل جزءا من القرا نيوزيلندا في
 .تقارير صادرة للتأآد من الالتزام بأنظمة المراقبة المفروضة على القرار

 أمثلة لممارسات التفتيش
 . يقوم مفتشوا الصحة النباتية بتفتيش التجارب الميدانية بالنبات المعدل جينيا الفلبينفي
 .يدانية يقوم المفتشون الزراعيون بتفتيش التجارب المجنوب أفريقيافي 
  تعتبر وزارة الزراعة والأحراج، بالنسبة لكل الكائنات الجديدة بما فيها الكائنات المعدلة جينيا، نيوزيلندافي 
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لماء لتولي و تستعين بعض الدول بالع. تѧدرب بعѧض الدول مسئولين متميزين بالسلامة الأحيائية آمفتشين قانونيين       
 .أعمال تفتيش السلامة الأحيائية للمرافق المقننة والتجارب الميدانية

 :قانونية، فنية، تنظيمية وشخصية: يحتاج مفتشوا السلامة الأحيائية إلى أربعة أنواع من المهارات
 .  بالدولةتأتي غالبا المهارات القانونية من خلال التدريب القانوني والتأهيل ليصبحوا مسئولين قانونيين √
تشѧѧمل المهѧѧارات الفنѧѧية فهѧѧم جѧѧيد للبيѧѧئة، الأحѧѧياء العامѧѧة، التكنولوجѧѧيا الحѧѧيوية الجزيئѧѧية ونقѧѧل الجيѧѧن،          √

الاسѧتعداد لقѧراءة المواد العلمية بنظرة نقدية وفهم جيد لما هو مطلوب لتشغيل معمل التكنولوجيا الحيوية                 
 .ومرافق الاختبار

ويجѧب أن يعد مفتش السلامة      .  المهѧارات أهمѧية لѧلأداء الفعѧال        المهѧارات التنظيمѧية الجѧيدة هѧي مѧن أآѧثر            √
. تمكѧѧنها مѧѧن التماشѧѧي مѧѧع الأعѧѧداد المѧѧتزايدة مѧѧن الموافقѧѧات     /الأحيائѧѧية العملѧѧيات والأنظمѧѧة التѧѧي تمكѧѧنه   

وسѧيعطي الѧتزايد البطѧيء فѧي إصѧدار الموافقات المفتشين فرصة لفهم دورهم ولتيسير وقتهم وإجراءتهم         
 .اووضع أولويات بشأنه

 تعطيهم المصداقية عند    صفات شخصية بالإضافة إلى ما سبق من مهارات، سيحتاج المفتشون أيضا إلى            √
وتشمل هذه الصفات أن يكون جديرا بالثقة، تجنب الفساد، السلوك الجيد، والاستعداد للقسم  . أداء الوظѧيفة  

 تتطلѧѧب أيضѧѧا المصѧѧلحة آمѧѧا قѧѧد. بѧѧأداء المهمѧѧة، الѧѧتزام عѧѧال بأخلاقѧѧيات المهѧѧنة ومهѧѧارات شخصѧѧية جѧѧيدة
 .التنظيمية إفشاء تعارض المصالح

يمكѧѧن أن تشѧѧمل الأنشѧѧطة اليومѧѧية للمفѧѧتش تفتѧѧيش المѧѧرافق، الѧѧواردات، الشѧѧحنات، الѧѧتجارب الميدانѧѧية، الإطلاقѧѧات   
ويدعѧѧم . الميدانѧѧية الѧѧتجارية، ومѧѧتابعة تقاريѧѧر عѧѧدم الالѧѧتزام والمѧѧراجعة المسѧѧتمرة للأنشѧѧطة المعدلѧѧة جينѧѧيا بالدولѧѧة     

ويشمل الإعداد المسبق للزيارة فهما للمرفق،      . تخطѧيط والإعѧداد الجѧيد أعمѧال التفتѧيش علѧى الѧواردات والمѧرافق               ال
وهѧذا يسѧتلزم مѧراجعة المواد والتقارير المتعلقة بكل مرفق وإخطار            . الأنشѧطة المعدلѧة جينѧيا بѧه وترتيѧبات العمالѧة           

 .التفتيش فيما عدا الحالات الاستثنائية
ثناء العمل لمفتشي السلامة الأحيائية أن المنظمين والخبراء العلميين في حاجة إلى العمل عن قرب            يعني التدريب أ  

وفѧѧي هѧѧذه الحالѧѧة يمكѧѧن لإداري  . مѧѧع مفتشѧѧي السѧѧلامة الأحيائѧѧية الجѧѧدد حѧѧتى يسѧѧتوعبوا جѧѧيدا العملѧѧية والإجѧѧراءات  
مѧѧع الأخѧѧذ فѧѧي  . ن أن يصѧѧاحبهم أحѧѧد السѧѧلامة الأحيائѧѧية إعѧѧداد إرشѧѧادات التفتѧѧيش حѧѧتى يتسѧѧنى للمفتشѧѧين الѧѧبدء دو    

الاعتѧبار أن عѧدد تجѧارب الكائѧن المعѧدل جينѧيا هѧو فѧي العѧادة صѧغير فѧي الѧبداية ويѧنمو بصѧورة بطيئة نسبيا ومن                       
 .النادر أن تنشأ الضرورة بوجود فريق مفتشين آبير لتنفيذ إطار السلامة الأحيائية الوطني

 
  التنفيذ الجبري4-4

 وقد يذآر   47وهذا يكون دائما موضحا بالقواعد التنظيمية     . ش وفقا لمستندات قانونية متعددة    يمكѧن تنفѧيذ أعمال التفتي     
 .أو لا يذآر على وجه الخصوص الكائنات المعدلة جينيا وآيفية تنظيمها وآيفية التحقق من الالتزام وآيفية تنفيذه

ويقѧѧيم القѧѧانون .  تѧѧناول عѧѧدم الالѧѧتزاميوجѧѧد بѧѧالعديد مѧѧن الѧѧدول قѧѧانون إداري يضѧѧع اللوائѧѧح لتنفѧѧيذ أعمѧѧال التفتѧѧيش و  
 .الجنائي آيفية إثبات الدليل وأقوال عدم الالتزام وآيفية تطبيق الإجراءات القانونية بمجرد تحديد عدم الالتزام

 
  السلطة القضائية للتنفيذ الجبري4-4-1

                                                 
 )1( جزء 3أنظر نموذج الدليل التعريفي للمرحلة  47

ويتمتع المفتشون بوزارة . جهة تنفيذ جبري لأنظمة المراقبة المفروضة من جانب مصلحة إدارة المخاطر البيئية
لمراقبة، والتنفيذ الجبري للأنظمة الرقابية بمصلحة إدارة المخاطر الزراعة والأحراج بخبرة في مجال التفتيش، ا

 .البيئية
 يعتبر فريق التفتيش البيئي التابع لوزارة البيئة مسئولا عن تعقب الإطلاق العمدي والتسويق للكائنات  إستونيافي

تبر فريق تفتيش مجلس الطب ويع. المعدلة جينيا أو المنتجات التي تحتوي على آائنات معدلة جينيا أو تتكون منها
يشمل الغذاء المعدل (البيطري والغذاء التابع لوزارة الزراعة وحماية الصحة مسئولا عن تعقب الغذاء الجديد 

آما يعتبر فريق تفتيش إنتاج النبات التابع لوزارة الزراعة مسئولا عن تعقب استخدام البذور ومواد تكاثر ). جينيا
طري والغذاء، فريق التفتيش البيئي ومجلس السياسة فهم مسئولون عن تعقب إجراء النبات أما مجلس الطب البي

الاختبارات مع الحيوانات، وفريق تفتيش العمالة التابع لوزارة الشئون الاجتماعية مسئول عن تعقب الاستخدام 
ن التوسيم الملائم المقنن للكائنات الصغرى المعدلة جينيا أما مجلس حماية المستهلك فهو مسئول عن التحقق م

 .للمنتجات على مستوى التجزئة
 يوفد إداريو السلامة الأحيائية المفتشين لمقدم الطلب المطالب برفع تقرير عن أعمال التفتيش عن زيمباوي  في 

ويزور أعضاء مجلس السلامة الأحيائية مناطق إجراء التجارب للتحقق من أعمال التفتيش التي . تقرير النشاط
 .تتم
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وانين القائمة التي لم تتغير أو      وقѧد يѧتحدد هذا بموجب الق      . تحѧدد القوانيѧن الوطنѧية السѧلطة القضѧائية للتنفѧيذ الجѧبري             
وقѧد تشمل بعض أطر السلامة الأحيائية شروط تنفيذ         . تعѧدل لتѧناول الكائѧنات المعدلѧة جينѧيا علѧى وجѧه الخصѧوص               

 هذا الموضوع بالتفصيل بالجزء الأول      12-2-5يتناول قسم   . جبري إضافية أو محددة لأنشطة الكائن المعدل جينيا       
 .لقواعد التنظيميةمن نموذج الدليل التعريفي با

 
  المهام الإدارية4-4-2

فثمة عديد من الانتهاآات    . حيѧنما يطلѧع المفتشѧون أو المنظمون على إنتهاك  فهم في حاجة إلى إتخاذ إجراء فوري                 
ويتطلب الأمر تنفيذ التعديلات بسرعة للحفاظ على مستويات السلامة         . تتم عن غير عمد ويمكن تصحيحها بسهولة      

 .مومصداقية النظا
حيѧѧنما لا يѧѧتم تصѧѧحيح الانѧѧتهاك بسѧѧهولة أو بسѧѧرعة قѧѧد يتحѧѧتم وقѧѧف النشѧѧاط حѧѧتى يѧѧتم تنفѧѧيذ التصѧѧحيح بمѧѧا يرضѧѧي    

وفѧѧي الحѧѧالات . وتѧѧنص معظѧѧم القواعѧѧد التنظيمѧѧية علѧѧى هѧѧذا ويجѧѧب أن تتѧѧبع العملѧѧية المتطلѧѧبات القانونѧѧية. المنظميѧن 
ير مقبول، قد ترغب جهة التنفيذ الجبري في        القصѧوى حيѧث ينѧتج عѧن الانѧتهاك أضѧرار، أو يعتبر الإهمال أمرا غ                

 .وتنفذ عملية القبض في الغالب في ظل الأنظمة القانونية القائمة بالدولة. القبض على مقدم الطلب
 
 
 
 
  الأدوار والمسئوليات4-4-3

 على وسѧيعتمد هѧؤلاء المسѧئولون     . تقѧع مسѧئولية التنفѧيذ الجѧبري فѧي المقѧام الأول علѧى عѧاتق جهѧة التنفѧيذ الجѧبري                      
ويطلѧب مѧن إداري السلامة      . إداري ومفتشѧي السѧلامة الأحيائѧية للوصѧول إلѧى دلѧيل لدعѧم أيѧة إجѧراء قانونѧي يѧتخذ                      

 :وتشمل هذه المستندات. الأحيائية تقديم المستندات لدعم الإدعاء بالانتهاك
 مستند الموافقة مع ذآر الشروط بوضوح √
 نتهاك فيما يتعلق بالسلامةتقارير التفتيش التي تحدد الانتهاك وتقييم أثر الا √
 تقييم أثر الانتهاك فيما يتعلق بالسلامة √
الدلѧيل الѧذي تѧم الحصول عليه لدعم الإدعاء مثل تحليل التربة أو النبات، الصور، الأقوال الموقع عليها،                    √

 .الخ
 .يجوز استدعاء المسئولون الإداريون والمفتشون آشهود أثناء إجراءات القبض على مقدم الطلب
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 الخاتمة 5
 

  متى يصبح النظام الإداري للسلامة الأحيائية نهائيا؟5-1
إن الѧѧدول التѧѧي تعѧѧد أطѧѧر السѧѧلامة الأحيائѧѧية الخاصѧѧة بهѧѧا فѧѧي حاجѧѧة إلѧѧى إدراك أن إعѧѧداد الѧѧنظام الإداري للسѧѧلامة   

يѧѧث و أن التكنولوجѧيا الحѧيوية هѧي مѧن أحѧد المجѧالات سѧريعة الѧتطور ح        . الأحيائѧية هѧو عمѧل مسѧتمر بكѧل الطѧرق      
تظهѧر باستمرار قضايا وأنشطة جديدة وعلى الحكومات أن تتعامل مع هذه التغييرات عند وضع أولوياتها الوطنية                 

. أو الطلب المتغير/وأفضل تصميم للنظام هو تصميمه بحيث يتطور وفقا للظروف المتغيرة و. ومخѧاوف الجمهور  
إلى تلقي العديد من الطلبات في العام لتعديل مكتب         علѧى سѧبيل المѧثال، فѧي العديѧد مѧن الѧدول، قѧد يحѧتاج الأمر بها                     

إدارة السѧلامة الأحيائѧية المسѧتقل آمѧا أنѧه فѧي معظѧم الحѧالات يكѧون تقديѧم الطلبات بطيئا ويزيد عدد الطلبات حتى                          
 .تكون هناك حاجة لمزيد من العمالة والموارد

رجعية من التنفيذ الفعلي لإطار السلامة      لѧذا، فѧإن تطѧور النظام الإداري هو تطور مستمر وتدريب مكرر وتغذية م              
الأحيائѧية ممѧا يعطѧي الدولѧة فرصѧة لضѧمان قѧدرة إطѧار السѧلامة الأحيائѧية علѧى الاسѧتجابة للاحتѧياجات المتغيرة،               

وعѧند إعѧداد الѧدول لإطار السلامة الأحيائية وتنفيذه فإنها تحتاج إلى التأآد من توافر بعض                 . الأولويѧات والظѧروف   
مѧع المعلومѧات عѧن آيفѧية عمѧل أنظمѧة إطѧار السѧلامة الأحيائية عمليا، وما هي المشكلات الناشئة،                      السѧبل لديهѧا لج    

وهѧѧذا يمكѧѧن أن يحѧѧدث علѧѧى سѧѧبيل المѧѧثال مѧѧن خѧѧلال . وآيفѧѧية اسѧѧتجابة إطѧѧار السѧѧلامة الأحيائѧѧية للظѧѧروف المتغѧѧيرة
وطنية  بشأن السلامة الأحيائية أو المؤسسѧات المشѧارآة فѧي الѧنظام الإداري للسѧلامة الأحيائية ومن خلال اللجنة ال          

وستشѧѧير الѧѧتغذية . التكنولوجѧѧيا الحѧѧيوية أو مѧѧن خѧѧلال مكتѧѧب مѧѧراجع عѧѧام مسѧѧئولا عѧѧن مѧѧراجعة عملѧѧيات الحكومѧѧة   
 .المرجعية من المنظمين ومقدمي الطلبات ومن الجمهور أيضا إلى آيفية سير النظام الإداري عمليا

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ضѧع تعѧريف واضѧح مѧنذ الѧبداية لبعض الجوانب الأساسية للقواعد التنظيمية والنظام                فѧي هѧذا الصѧدد، مѧن المهѧم و          
أهمية التعريفات التي بدورها تصف نطاق وقابلية ) تعѧريف واضѧح لغѧرض القواعѧد، ب       ) أ: ويشѧمل هѧذا   . الإداري

وهذا يعد مهما  . واعدالسلطة التي تنفذ في ظلها الق     ) تطبѧيق القواعѧد وجعلهѧا مرآزية لأية تفسير قانوني للقواعد، ج           
 .عند التعامل مع مراآز متعددة من المسئولية

 
  ما هي أآثر الخصائص إفادة للنظام الإداري للسلامة الأحيائية؟5-2

بمجѧرد أن تعѧد الدولѧة إطѧار السѧلامة الأحيائѧية الخѧاص بهѧا، آѧيف يمكѧن أن تضѧمن عمѧل مكونات الأنظمة بكفاءة                 
، الأولويѧѧات والظѧѧروف؟ والأسѧѧئلة التالѧѧية هѧѧي أسѧѧئلة مفѧѧيدة لѧѧتحديد أآѧѧثر      عملѧѧيا وتسѧѧتجيب للاحتѧѧياجات المتغѧѧيرة  

 :الخصائص إفادة للنظام الإداري
 هѧѧل مѧѧن الواضѧѧح أيѧѧة عملѧѧيات وإجѧѧراءات تطѧѧبق علѧѧى الكائѧѧنات المعدلѧѧة جينѧѧيا، المنѧѧتجات      – الوضѧѧوح √

 سواء -ا الѧنظام المشѧتقة مѧن المعѧدل جينѧيا والأنشѧطة التѧي تشѧمل الكائѧنات المعدلѧة جينѧيا؟ هѧل مسѧتخدمو                       
 يستوعبون آيفية تشغيل النظام الإداري؟ هل يتم توصيل رسالة -الحكومѧة، الجمهѧور أو مقدمѧوا الطلبات      

واضѧحة أو تعلѧيمات متسقة من خلال سياسة الدولة، القوانين، المواقع على الإنترنت، الموظفين، رسائل    
 إلى الإعلام، الخ؟

مكن لمقدمي الطلبات والأطراف المعنية الأخرى إآتشاف أو فهم      هل النظام يتسم بالشفافية؟ ي     – الشفافية √
آيفѧية سير النظام الإداري؟ هل من الممكن متابعة عملية صنع القرار منذ تقديم الطلب حتى إتخاذ القرار   

 النهائي؟

 لة لمراجعات الأنظمة الإداريةأمث
 عملية سلامة أحيائية مؤقتة من خلال التعاون بين وزارة العلوم والتكنولوجيا، اللجنة الإسلامية  أستراليانفذت

وقد تم تشغيل هذه العملية حتى تم إعداد وتنفيذ إطار . للسلامة الأحيائية واللجنة الاستشارية للتلاعب الجيني
 .وطني الحاليالسلامة الأحيائية ال

وعقب ثلاث سنوات أهلت .  عملية مؤقتة ترتبط بتنظيم اعتمادات الاستيراد للكائنات الحيةجنوب أفريقيانفذت 
وعقب سبع سنوات أهلت العملية مسئول . العملية مسئول إداري يعمل نصف الوقت يرآز على السلامة الأحيائية

ئن المعدل جينيا عقب عشر سنوات زاد عدد العمالة إلى ثلاث وحينما تم تنفيذ قانون الكا. سلامة أحيائية متفرغ
 طلبا في 250 موظفين يصدرون حوالي 5وتتكون العمالة حاليا من .  طلبا في العام50إداريين يتعاملون مع

 .العام
 تعد مصلحة إدارة المخاطر البيئية وهي جهة حكومية مرآزية مستقلة مسئولة عن التعامل مع نيوزيلندافي 
للاستيراد، التطور، الاختبار الميداني، الإطلاق ) بما فيها الكائنات المعدلة جينيا(ات الكائنات الجديدة طلب

 )nz.govt.ermanz.www://httpإرجع إلى (المشروط، أو الإطلاق دون رقابة
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  هل المصطلحات والتعريفات المستخدمة بالنظام الإداري تستخدم بشكل متناغم؟– التناغم √
لѧنظام آمѧا هѧو مصѧمم فعѧال للѧتعامل مѧع المشѧكلة القائمة؟ هل يمكن أن تنجح هذه الفكرة                        هѧل ا   – العملѧية  √

عملѧيا آمѧا هي موضوعة على الورق؟ هل الموارد متوافرة لتنفيذ هذا النظام؟ هل تفهم الأطراف المعنية               
 النظام؟ هل هم على إستعداد للالتزام به أم أنها ستخلق مشكلات تنفيذ؟

السѧѧلطة المطلوبѧѧة لتنفѧѧيذ إجѧѧراءات الѧѧنظام الإداري؟ علѧѧى سѧѧبيل المѧѧثال، السѧѧلطة   مѧѧا هѧѧو نѧѧوع – السѧѧلطة √
هل . المسѧئولة عѧن تفتيش الملكية الخاصة أو السلطة المسئولة عن طلب بيانات الاختبار من مقدم الطلب                

 المصلحة أو المؤسسة الحكومية المسئولة عن تنفيذ هذا النظام لديها بالفعل سلطة تنفيذه؟
 هѧѧل الѧѧنظام نظامѧѧا مشѧѧارآا؟ هѧѧل هѧѧناك آلѧѧيات لكѧѧل الأطѧѧراف المعنѧѧية للمشѧѧارآة فѧѧي عملѧѧية   – المشѧѧارآة √

 القرار؟ هل مشارآة الجمهور متاحة في مراحل متعددة من مراحل عملية صنع القرار؟
  هل يحقق النظام الإداري هدفه؟– الفاعلية √
ء؟ هѧل تѧم تصѧميمه بأسѧلوب يجعل           إلѧى أي حѧد يمكѧن للѧنظام القѧيام بعملѧية التنѧبو               – القѧدرة علѧى التنѧبوء      √

مقدموا الطلبات والأطراف المعنية الأخرى تتوقع عمل النظام الإداري بأسلوب قابل للتنبوء؟ هل واضح       
بالنسѧبة لمقدمѧي الطلѧبات والأطѧراف المعنѧية الأخѧرى مѧن هѧو المسѧئول عѧن إتخѧاذ القѧرارات وعلѧى أية                           

 أساس؟ هل الأطر الزمنية، مثلا، واضحة ومحددة؟
 هѧل المѧوارد مѧتاحة للتنفѧيذ ؟ هѧل مѧن المحتمل ان يشكل التنفيذ مشكلة أم سيكون هناك       – ابلѧية للتنفѧيذ   الق √

أو الجمهور؟ ما هو    /الѧتزام طوعѧي؟ هѧل يمكن أن يتاح التنفيذ غير الحكومي من خلال مساعدة النشاط و                
 نوع التدريب المطلوب في حالة استخدام آليات التنفيذ؟

إلѧى أي مѧدى يحѧتاج الѧنظام إلѧى تكѧيف؟ آيف يمكن تكيفه؟ هل ستكون التغيرات                    – القابلѧة علѧى التكѧيف      √
صѧعبة، مكلفة، أم مربكة؟ هل العناصر وهي أآثر العناصر التي تحتاج إلى تغيير في الغالب سيكون من      

 السهل تغييرها نسبيا؟
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 48منهج المراقبة: 1ملحق 
 

ويكون ذلك دائما في . قѧد يѧنظر إلѧى المراقبة على أنها مهمة في بعض مراحل إعداد واستخدام الكائن المعدل جينيا             
لذا، من الضروري عند . حالة احتياج البيانات للمساعدة في التحقق من افتراضات السلامة الأحيائية وصنع القرار           

ومن .  منهجѧية عامѧة لتنفѧيذ تقيѧيم المخاطر البيئية بناءا على مشورة علمية مستقلة               التخطѧيط لѧبرنامج مراقѧبة وضѧع       
المهѧم أيضѧا وضѧع أهѧداف مشترآة لمراقبة الكائنات المعدلة جينيا عقب الإطلاق المتعمد لها أو عقب طرح الكائن             

الأمد المتراآمة المحتملة يجب إن مراقبة الأثار طويلة  . المعѧدل جينѧيا أو منѧتجات الكائѧنات المعدلة جينيا بالأسواق           
 :يتمثل هدف خطة المراقبة فيما يلي. أن يعتبر جزءا إجباريا من خطط المراقبة

التأآѧيد علѧى أن أيѧة إفتراض يتعلق بوجود ونتيجة الأثار العكسية المحتملة للمنتج المعدل جينيا               •
 .أو استخدامه في تقييم المخاطر البيئية هو افتراض صحيح

ثѧار العكسѧية للمنѧتج المعѧدل جينѧيا أو اسѧتخدامه علѧى الصحة البشرية أو البيئة         تحديѧد وجѧود الأ     •
 .والتي لا يمكن توقعها في تقييم المخاطر البيئية

 
 متطلبات البيانات الهامة المطلوبة قبل التجربة

يد إذا الحصѧول علѧى بѧيانات تحѧدد الوضѧع الراهѧن للسѧلالات المضѧيفة أو الكائѧن المضѧيف فѧي بيئة الإطلاق وتحد                         
ومѧѧن الضѧѧروري مراقѧѧبة ترتيѧѧبات إنѧѧتاج الكائѧѧن . آانѧѧت المѧѧرافق مѧѧتوافرة بالمواصѧѧفات الوافѧѧية للإحѧѧتواء المطلѧѧوب

 .المعدل جينيا من حيث الكم، نقله إلى الموقع والاعتماد على الكائنات المنقولة
 

 :تشمل متطلبات البيانات المطلوبة أثناء التجربة ما يلي
 لة الجنسية المتوافقة معهإحتمال تدفق الجين للسلا •
 آفاءة مرافق الإحتواء •
 قدرة الكائن على البقاء في البيئة المتلقية •
  للجينات المستحدثةمنتجات التعبير •
 الثبات الفينولوجي والبنية الوراثية •
 مسببات الأمراض للكائنات الأخرى •
 احتمال ظهور أثار بيئية أخرى مثل إطلاق المواد المفرزة بالتربة •
 إصابة البشر بأضرارإحتمال  •
 مدى النقل الأفقي للجين •
 تقييم البيانات وإذا آان التقييم يجيب على الأسئلة المثارة •

سѧѧيكون مѧѧن الضѧѧروري تقيѧѧيم أسѧѧاليب مراقѧѧبة وجѧѧود الكائѧѧنات المعدلѧѧة جينѧѧيا أو المѧѧواد الجينѧѧية المѧѧنقولة بعѧѧيدا عѧѧن 
وأثبتت البيانات في   . و أحد المكونات الهامة للمراقبة    ويعѧد التقيѧيم المسѧتمر للبѧيانات عѧند جمعهѧا هѧ             . الموقѧع الأولѧي   

مѧرات عديѧدة عѧدم جدواهѧا والحاجة إلى إجراء تعديلات لخطط المراقبة لضمان وجود بيانات مفيدة في نهاية فترة              
 .ويساعد التقييم المنتظم للبيانات منع التبديد الكامل لموارد المراقبة. المراقبة

 المراقبة أثناء الإطلاق
.  المراقѧѧبة أثѧѧناء الإطѧѧلاق إلѧѧى تقيѧѧيم آفѧѧاءة أيѧѧة أسѧѧاليب حمايѧѧة لإدارة المخاطѧѧر تكѧѧون مطѧѧبقة علѧѧى الإطѧѧلاق  تهѧѧدف

ويجѧب أن يكتشѧف هѧذا إذا آѧان هناك أية خطر من حدوث ضرر يسببه على سبيل المثال دخول إحدى الموروثات             
قѧاح فѧي مجѧال الانتشار مطلوب لوجود    علѧى سѧبيل المѧثال، إذا آѧان وجѧود متلقѧي الل           . الجينѧية مѧع المتلقѧي المحѧتمل       

 .المخاطرة فيجب خفض العدد بحيث يكون أقل من مستوى حدوث الضرر
ويتم الحصول على   . يجѧب أن يѧأخذ تكѧرار المراقѧبة فѧي الاعتѧبار معѧدل النمو ومرحلة النضج للنباتات ذات الصلة                    

. ى البقاء في تناول الأشياء المشكوك فيها بيانات المراقبة أثناء وعقب الإطلاق من التجارب الطوعية لاختبار جدو         
حينѧѧئذ يѧѧتم إجѧѧراء تقيѧѧيم مخاطѧѧر أآѧѧثر دقѧѧة لمقѧѧترح إطѧѧلاق تالѧѧي وبالتالѧѧي يمكѧѧن أن يسѧѧمح بخفѧѧض أو تقيѧѧيد أسѧѧاليب  

 . الحماية لإدارة المخاطر
بد أن يكون تقييم    فلا. إن الهѧدف الأساسѧي للمراقبة أثناء الإطلاق هو تقييم الكفاءة العملية لأساليب الحماية المعتمدة              

آمѧѧا أن . المطلوبѧѧة لخفѧض أيѧѧة مخاطѧѧر إلѧѧى مسѧѧتوى مقѧѧبول ) إدارة المخاطѧѧر(المخاطѧر قѧѧد عѧѧرف أسѧѧاليب الحمايѧѧة  
 .تكرار ومدى المراقبة أثناء الإطلاق يجب أن يكون آافيا لضمان فاعلية أية أساليب حماية مطبقة

ت الميدانية المخصصة لأغراض أخرى مثل آفالة وجود        يمكѧن تنفѧيذ المراقѧبة، آلما آان ذلك مناسبا، أثناء الزيارا           
 .ومن الأمور الأساسية أيضا أن تكون أنظمة أخذ العينات أنظمة واقعية. إدارة زراعية مرضية للمحصول
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ويجوز لنظام المراقبة أو لا يجوز له   . مѧن المحѧتمل حѧدوث أحѧداث غѧير مѧتوقعة بالѧرغم من تقييم المخاطر الدقيق       
و في حالة إآتشاف أحداث غير متوقعة فلابد من تقييم . الحالѧة تحѧتوي على أحداث غير متوقعة   إآتشѧاف إذا آانѧت      

 .أما إذا آان ثمة أثر عكسي ملحوظ على البيئة فيستلزم الأمر إجراء رقابة طارئة مخططة مسبقا. مدلولها
 

 متطلبات البيانات المطلوبة عقب التجربة
 تحديد تنفيذ التجربة بنجاح •
  غرض التجربةتحديد إنجاز •
 تحديد ثمة أية أثار عكسية •
 إتمام بقاء ونشر خصائص الكائن آما هو متوقع •

 
 مراقبة ما بعد الإطلاق

تعتѧبر المراقѧبة عقѧب الموافقѧة العامة للإطلاق ضرورية حيث يحدد تقييم المخاطر الوجود المستمر للنبات المعدل                   
رآز المراقѧبة فѧيما بعد الإطلاق على التأآيد على    وسѧت . جينѧيا المطلѧق أو الجيѧن الѧذي يمѧثل مخاطѧر حѧدوث ضѧرر                

ويجѧب ان ترآѧز المراقѧبة، آلمѧا آان ذلك مناسبا، على إآتشاف ورقابة أية نباتات طوعية                  . إزالѧة النѧباتات المطلقѧة     
وفѧي بعض الحالات قد يكون هناك شك يتعلق بمخاطر حدوث الضرر نتيجة للوجود المستمر               . تنشѧأ عѧن الإطѧلاق     

وينبغѧي تصميم مراقبة ما بعد الإطلاق لتوفير البيانات حتى يتسنى القضاء            . ذا تواجѧد لفѧترة طويلѧة      للكائѧن خاصѧة إ    
 .على الشك

 :تشمل العوامل التي تؤخذ في الاعتبار ما يلي
 أثار موسمية مثل الإزهار وأوقات الإنبات المحتملة •
 معالجة ما بعد التجربة لموقع الإطلاق •
 لتربة  في ادرنةإطالة البذرة أو وضع  •

.  مثلا propagulesقѧد تكѧون المراقѧبة ما بعد الإطلاق لموقع التجربة مفيدة حيث تعطي بيانات أساسية عن إطالة                   
وفѧي العمѧوم حيѧث يخلѧق الإزهѧار مخاطѧر حѧدوث ضѧرر مѧثال، مѧن خѧلال نشѧر الجيѧن، فلابѧد من التخطيط للقايم                               

فѧѧإذا آانѧѧت النѧѧباتات الطوعѧѧية موجѧѧودة .  الطوعѧѧيةبѧѧزيارات مراقѧѧبة تتزامѧѧن مѧѧع أوقѧѧات الإزهѧѧار المحѧѧتملة للنѧѧباتات
فإذا وجدت مثل هذه   . المحتمل أو ذريته   بѧالفعل  وتزهѧر بعѧد ذلѧك فلابѧد مѧن مراقѧبة مѧنطقة الانتشѧار لمتلقѧي اللقѧاح                      

وقѧد تشѧير معلومѧات المراقѧبة إلѧى مѧدة اسѧتمرار ظهѧور النѧباتات المѧنقولة عن طريق             . النѧباتات فلابѧد مѧن تدمѧيرها       
 ).كذا تشير إلى المدة المحتملة لمراقبة ما بعد الإطلاقوه(الجين 

. يجѧب أن تأخذ تقديرات أوقات البقاء للمتطوعين في الاعتبار أثار ممارسات الرقابة الطوعية المطبقة على الموقع      
وفѧي جمѧيع الأحѧوال فѧإن مѧدى ومѧدة المراقѧبة يجѧب أن تكѧون آافѧية لمѧنع أو لتقليل الضرر على البيئة على المدى                           

آما ينبغي أن ترآز    . وترآѧز المراقѧبة علѧى تأآѧيد وإظهѧار فاعلѧية أسѧاليب الحمايѧة المطبقة                . البعѧيد نتѧيجة للإطѧلاق     
المراقبة على بقعة الإطلاق بالإضافة إلى منطقة الانتشار المحددة في المسح الذي تم قبل الإطلاق والسلالات ذات       

 :المراقبة ما يليقد تشمل المنهجية المستخدمة في . الصلة في المنطقة
 )فرق(زيارة ميدانية وبعثات تقييم  •
 مراجعة التقارير المقدمة من مقدم الطلب •
 مقابلات •
 تعقب وتفتيش •

وتتѧنوع الأساليب من أساليب بسيطة وأساليب       . يمكѧن اسѧتخدام أسѧاليب عديѧدة لمراقѧبة النѧباتات المطلقѧة فѧي الحقѧل                 
 . الجوانب التالية في الاعتبار في هذا الصددلذا، ينبغي أخذ. تقليدية إلى أساليب معقدة وحديثة

فإذا تم إجراء المراقبة لبيان وجود   : يعѧتمد اختѧيار أساليب المراقبة على غرض إجراء المراقبة          •
حѧѧد أدنѧѧى مѧѧن المخاطѧѧر لحѧѧدوث ضѧѧرر علѧѧى البيѧѧئة أثѧѧناء تجѧѧربة الإطѧѧلاق فلابѧѧد مѧѧن اسѧѧتخدام    

 .أساليب النطاق الملائمة والحساسة
 أسѧلوب أو مجموعѧة مѧن الأسѧاليب جزئيا على سهولة ودقة تحديد النباتات                تعѧتمد صѧلاحية أيѧة      •

 . و لقاحهاpropagulesالمستحدثة و
 .يتم التعريف بصورة مثلى من خلال سهولة إدراك الخصائص الفينولوجية والجينية •
: المراقبة ملائما لدرجة حساسية الاآتشاف المطلوبة     ) أسѧاليب (يجѧب أن يكѧون اختѧيار أسѧلوب           •

 ѧبة بالدقة، الثقة وقابلية التطبيق           ينبغѧاليب المراقѧم أسѧمع ضرورة  توافر التوازن بين      . ي أن تتس
 .الحساسية و الأسلوب العملي

 على الخصائص الرخيصة وسهلة     marker علامةللوصѧول إلѧى الصورة المثالية، فإن وضع          •
 .  الجينيةمات العلاالتعريف سيكون أآثر الأساليب ملائمة لتقييم انتشار الكائن أو دخول
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وسيوفر دائما التفتيش   . تشѧكل الملاحظѧة المباشѧرة لموقѧع الѧتجربة أسس جميع أساليب المراقبة              •
فضѧلا عѧѧن اعѧѧتماد  . المنѧتظم والمنهجѧѧي للموقѧѧع وتسѧجيل البѧѧيانات معلومѧѧات مراقѧبة اآѧѧثر إفѧѧادة   

 .درةالتجربة على المخاطرة المق) إنهاء(تكرار تفتيش الموقع قبل وأثناء وبعد استكمال 
لأغѧѧراض المراقѧѧبة مѧѧن خѧѧلال الملاحظѧѧة المباشѧѧرة، ينبغѧѧي تحديѧѧد النѧѧبات المطلѧѧق، إن أمكѧѧن،      •

وبالنسبة لأية خاصية تحديد فلابد أن يتم توارثها والتعبير عنها بثبات . بصѧورة سهلة وواضحة  
وتكѧѧѧون مخѧѧѧتلفة تمѧѧѧام الاخѧѧѧتلاف عѧѧѧن الخѧѧѧواص المسѧѧѧاوية لهѧѧѧا المبيѧѧѧنة بالمحاصѧѧѧيل المحلѧѧѧية     

 . من نفس السلالةferal populations   الوحشيةوالمجموعات
للѧѧبذور (أو الѧѧتربة ) مѧѧن أجѧѧل اللقѧѧاح  (يمكѧѧن أن يسѧѧتخدم أخѧѧذ العيѧѧنة الموجѧѧه للغѧѧلاف الجѧѧوي       •

وتعتѧبر أسѧاليب أخѧذ العيѧنات الطبيعѧية مѧن أآثر الأساليب              . لنشѧر المراقѧبة   ) والأعضѧاء النباتѧية   
ا وممѧيزة عن غيرها التي تنتج نتيجة للتنوع         إفѧادة إذا آѧان اللقѧاح أو الѧبذرة موحѧدة مورفولوجѧي             

 التѧѧي أنتجѧѧت لѧѧون غطѧѧاء بѧѧذرة ممѧѧيز يمكѧѧن   العلامѧѧةعلѧѧى سѧѧبيل المѧѧثال،  . غѧѧير المѧѧنقول جينѧѧيا 
 .إآتشافها بسهولة

ثمѧة خطѧورة عند انتشار أحد الجينات المدخلة أو أآثر إلى نباتات المحاصيل القريبة، الطوعية                 •
إذا آѧѧان الأمѧѧر آذلѧѧك فѧѧإن اختѧѧيار أسѧѧلوب   . pollen-compatible weedy relativesأو 

آما أن إآتشاف الجين المدخل في النبات . المراقѧبة يجب أن يمكن من إآتشاف وقائع هذا النوع     
 .المتلقي قد يكون من خلال أساليب بيولوجية متنوعة

ثمѧѧة أسѧѧلوب واحѧѧد يمكѧѧنه تقيѧѧيم وجѧѧود الجيѧѧن وذلѧѧك باختѧѧبار المتلقѧѧي المحѧѧتمل لعلامѧѧات وجѧѧود    •
 .لجين على سبيل المثال الجين المقاوم للمواد المبيدة للأعشابا

أي غير منقولة (يشѧير مѧثال علѧى أسѧلوب أخѧر إلѧى الخصѧائص المورفولوجѧية غѧير المرتبطة                    •
) مѧثل لون الزهرة، مورفولوجيا ورق النبات، شكل ولون البذرة        (للنѧبات المѧنقول جينѧيا       ) جينѧيا 

 .لأحداث يمكن تفسيرها لافتراض تدفق الجين المدخلومثل هذه ا. والتي يتم نقلها للمتلقي
لإآتشاف انتشار  ) مѧن نفس السلالة مثل النبات المقرر إطلاقه        (trapيمكѧن أن تسѧتخدم نѧباتات         •

ويمكѧѧن الاسѧتدلال علѧѧى الѧنقل مѧѧن خѧلال تحلѧѧيل الѧبذور أو نسѧѧل     . اللقѧاح مѧن النѧѧباتات التجريبѧية   
 .في هذه الحالة مفيدا على وجه الخصوصوقد يكون تنوع العقم الذآري  . trapنباتات 

تشѧمل الخصѧائص الأخرى المناسبة لأغراض المراقبة الاشتباه في الآفات، خصائص الكيمياء        •
) ، تحليل الكاربوهيدرات  allozymeمثال، تحليل   (الحѧيوية أو المنѧتجات النهائѧية لمنѧتج الجين           

  .RCPوتوسيع  RFLP تحليل الحامض النووي وتشمل تخطيط DNAوخصائص 
 

 متطلبات رفع التقارير
وتحدد هذه العملية من   . تنشأ الحاجة في معظم التجارب الميدانية لتحديد زمن وماهية المراقبة وآيفية تقييم البيانات            

وحيث أن الكائنات المعدلة جينيا     . سѧيتولى المراقبة والتقييم ومن الذي يتلقى التقارير الصادرة عن برنامج المراقبة           
ѧѧطة تخѧѧيانات والأنشѧѧع بѧѧب جمѧѧن يجѧѧبة ولكѧѧة للمراقѧѧاليب عامѧѧاء أسѧѧن إعطѧѧن الممكѧѧيس مѧѧرى فلѧѧدة لأخѧѧن واحѧѧتلف م

. محѧددة وتحلѧيلها وتقديمهѧا مѧرة أخѧرى لمسѧئولي السѧلامة الأحيائѧية للدراسѧة عѧند إجراء تقييمات مخاطر مستقبلية                 
 .لاقوقد تساعد تلك المعلومات مقدم الطلب والمنظمين في إعداد برامج أآثر آمنا للإط

 
 إرشادات لتصميم خطة المراقبة
 :إن تصميم خطة المراقبة يجب أن

 ينفذ بناء على آل حالة •
يѧѧأخذ فѧѧي الاعتѧѧبار خصѧѧائص الكائѧѧن المعѧѧدل جينѧѧيا ونѧѧوع ونطѧѧاق النشѧѧاط وظѧѧروف موقѧѧع             •

 .الإطلاق
يѧدرج أسѧاليب مراقѧبة محѧددة ترآѧز علѧى الأثѧار العكسѧية المحѧددة فѧي تقيѧيم المخاطر والتعقب                   •

 .لأثار العكسية غير المتوقعةالعام ل
 .ينفذ لوقت آاف لإآتشاف الأثار الفورية أو المؤجلة المحددة في تقييم المخاطر •
 .يستغل ممارسات التعقب الروتينية الموضوعة آلما آان هذا مناسبا •
سѧѧينفذ المهѧѧام المخѧѧتلفة للمراقѧѧبة ومѧѧن المسѧѧئول عѧѧن   ) مقѧѧدم الطلѧѧب، المسѧѧتخدمون (تحديѧѧد مѧѧن  •

 . ة المراقبةضمان تنفيذ خط
 .يكفل تحليل البيانات واستخدامها في تحديد استراتيجيات إدارة المخاطر المستقبلية •
يكفѧل وجѧود حلقѧة اتصѧال يسѧتطيع مѧن خلالهѧا مقѧدم الطلѧب والسѧلطة المختصة الحصول على                  •

 .معلومات عن الأثار العكسية الملحوظة
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 .ي أثر عكسي جسيميوفر إجراءات علاجية ملائمة للاستخدام في حالة ملاحظة أ •
يوفѧر فرصѧة مѧبكرة لمѧراجعة البيانات وتحديد إذا آانت البيانات مفيدة أو احتياجات المنهج في              •

 . حاجة إلى تعديل للحصول على معلومات قيمة
 
 


