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   مقدمه

و محصولات آن در دنيا و با در نظر گرفتن هدف پروتكل ايمني زيستي با توجه به اهميت زيست فناوري جديد 
 پروتكل بايد اقدامات لازم را جهت اين كارتاهنا كه بر اساس رويكرد علمي ارزيابي مخاطرات احتمالي بنا نهاده شده، اعضاي

پروتكل و قوانين ملي خود انجام دهند.  اجراي صحيح و موثرد و برداري از فوايد قطعي زيست فناوري جديتضمين بهره
نيز  1388با تصويب مجلس شوراي اسلامي به اين پروتكل پيوست و سپس در سال  1382جمهوري اسلامي ايران در سال 

هداشت ب وزارتقانون اين تصويب رسيد. بر اساس به در مجلس شوراي اسلامي قانون ايمني زيستي جمهوري اسلامي ايران 
به عنوان مراجع ذيصلاح براي صدور مجوز سازمان حفاظت محيط زيست  و جهادكشاورزي، وزارت درمان و آموزش پزشكي

همين قانون وزارت جهاد كشاورزي  11تعيين شدند. علاوه بر آن بر طبق ماده  رهاسازي موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكي
پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا به منظور ارتباط با مراجع بين المللي از  19ماده به عنوان مرجع ملي (فوكال پوينت) موضوع 

  المللي تعيين شد. هاي بينجمله دبيرخانه پروتكل و نمايندگي كشورمان در اجلاس
قانون ايمني زيستي جمهوري اسلامي  5  ماده آن و ذيل تبصره زيستي و قانون ايمني 4اجرايي شدن بند ج ماده  منظور به

ارزيابي مخاطرات احتمالي زيست محيطي  بررسي دستورالعمل چارچوبزيست،  محيط حفاظت سازمان تكاليف بر داير ايران،
متقاضياني كه قصد رهاسازي شود تا مي ابلاغ اجرا يه و جهتشرح زير تهه برهاسازي موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكي 

در  در حوزه زيست محيطي زنده تغيير يافته ژنتيكي را دارند، با مطالعه دقيق اين دستورالعمل، مستندات خود راموجودات 
  به مرجع ذي صلاح مربوطه ارائه كنند.  تهيه وچارچوب تعيين شده، 

  
  : تعاريف 1ماده 

قانون الحاق به  از جملهي بعامن كهاست ، تعاريفي به شرح زير دستورالعملصطلاحات مندرج در اين ا منظور از
 جمهوري اسلامي ايران قانون ايمني زيستي ،مجلس شوراي اسلامي 1382صوب سال پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا م

شوراي ملي  1394قانون ايمني زيستي مصوب سال  7و آئين نامه بند ب ماده  مجلس شوراي اسلامي 1388مصوب سال 
  :اندبدست آمده ايمني زيستي

  .مي رسيده استبه تصويب مجلس شوراي اسلا 29/5/1382كارتاهنا كه در تاريخ پروتكل ايمني زيستي :1پروتكلـ 1ـ1
: به استناد تعريف مندرج در پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا، فناوري زيستي جديد عبارت است 2فناوري زيستي جديد ـ2ـ1

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

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

  .گيرندهاي سنتي انتخاب و توليدمثل، مورداستفاده قرار نمينوتركيبي كه در روش

                                                            
1 Cartagena Protocol on Biosafety (CPB) 
2  
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برداري از فوايد فناوري براي تضمين بهرهكه هايي  مقررات و روشها، اي از تدابير، سياست: مجموعه3يايمني زيست ـ3ـ1
 زيستي جديد و پيشگيري از آثار سوءاحتمالي كاربرد اين فناوري بر تنوع زيستي، سلامت انسان، دام، گياه و محيط زيست

  .باشدمي
 از تركيب جديد مواد ژنتيكي است كهاي است كه داراي : به معناي هرگونه موجود زنده4ژنتيكي موجود زنده تغييريافته ـ4ـ1

  .آيدطريق استفاده از فناوري زيستي جديد به دست مي
بيل قعبارت است از هر ماهيت زيستي كه قابليت تكثير يا انتقال ماده ژنتيكي خود را داشته باشد از  موجود زندهـ  5ـ 1

  سازواره هاي سترون، ويروس ها و شبه ويروس ها 
به  در محيط زيست طبيعي و كشاورزي ژنتيكي از اولين انتشار غيرمحصور موجود زنده تغيير يافته : عبارترهاسازيـ  6ـ1

  .باشدمنظور تكثير و يا توليد تجاري مي
  ت.سازجمله براثر حوادث غيرمترقبه ا ژنتيكي : هرگونه انتشار غيرعمدي موجود زنده تغييريافتهانتشار ناخواستهـ  7ـ 1
 احتمالي استفاده از موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكي آثار : ارزيابييطيمح ستيز احتمالي مخاطرات يابيارز -1-8

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

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

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

از نظر نوع و تعداد  تراژن وارد شده به ژنوم و محل تلفيق هر لاين موجود زنده تغيير يافته ژنتيكي كه  :6رخداد -1-11
  .حصر به فرد استهاي مذكور در ژنوم آن موجود زنده منتراژن يا تراژن

: يك مكانيسم بين المللي كه تحت پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا تاسيس شده است 7يستيز يمنيا تهاتر اتاق -1-12
 اعضاي پروتكل در مورد موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكيتوسط اقدامات انجام شده  و هدف آن تسهيل در تبادل اطلاعات و

   است.
  

   شمول :2 ماده
 يرهاسازي موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكتهيه گزارش پايش زيست محيطي پس از دامنه شمول اين دستورالعمل 

  پروتكل ايمني زيستي كارتاهنا و قانون ايمني زيستي جمهوري اسلامي ايران است. قانون الحاق به بر اساس 
  
  

                                                            
3 Biosafety 
4 Living modified organism (LMO) 

  ايمني زيستيدر حيطه اختيارات سازمان حفاظت محيط زيست بر اساس قانون ملي 5 
6 Event 
7 Biosafety Clearing House (BCH) 
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   يكزنده تغيير يافته ژنتي جوداترهاسازي موپس از  زيست محيطي گزارش پايشتهيه  :3ماده 
ملزم به ل تا دو سا اند،كه مجوز رهاسازي موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكي را اخذ كردهافراد حقيقي و حقوقي كليه 
 ،مخاطرات زيست محيطيهرگونه  مشاهده صورت بايد در و در اين زمينه هستند زيست محيطي پايشساليانه تهيه گزارش 

ارائه گزارش نهايي  .كنند اعلام زيستي سازمان حفاظت محيط زيستايمني  كارگروه تخصصي به يك هفته ظرف را موضوع
ورت مكتوب به دبيرخانه كارگروه ايمني صبه  يادشدههاي الزامي است. گزارش پايش سال 3پس از پايش زيست محيطي 

ده ارائه ششود. كارگروه ياد شده موظف است حداكثر ظرف يك ماه گزارش زيستي سازمان حفاظت محيط زيست ارائه مي
و نتايج بررسي خود را به صورت مستدل و مكتوب و با رويكرد علمي به فرد متقاضي و مرجع  "بررسي"توسط متقاضي را 
  مطابق با تكميل فرم زير است.ادواري پايش گزارش اعلام كند.  "اقدام مقتضي"و  "اطلاع"صدور مجوز جهت 

  
  الف) اطلاعات عمومي متقاضي 

 
  نام متقاضي

 حقيقي 
 حقوقي 
  ايراني 

 خارجي 
 نماينده قانوني مسئول/ شخصي كه بايد در كشور مقيم باشد

 طرف تماس (چنانچه شخصي غير از فرد بالا باشد)
 آدرس:

  تلفن ثابت:
 همراه:
 فكس:
 ايميل:

 
   موجود زنده تغييريافته زنتيكيب) اطلاعات عمومي 

نوع موجود زنده تغييريافته 
  ژنتيكي

  ميكروارگانيسم            حيوان        نهال         بذر
 ساير موارد با ذكر مشخصات: 

 نام فارسي:  نام رايج
 نام انگليسي:

    گونه نام علمي

  صفت تغيير يافته
  هر دو صفت       متحمل علف كش      مقاوم به حشرات

         متحمل خشكي                 مقاومت به ويروس   
  ساير موارد (توضيح داده شود):

  منشا ژن منتقل شده
       گياه   جانور  قارچ  باكتري  ويروس

  ساير موارد (توضيح داده شود):
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 يك صفت منحصر بفرد (در صورت امكان)
   فراورده هاي خوراكي   سوخت زيستي   صنعتي   دامي   مصرف انسانيهدف از رهاسازي: 

  ......................................ساير (ذكر شود)..
  

  زيست محيطي پايش معيارهاي
 به محيط هاي غير هدفژنتيكي يافته تغيير زنده موجودورود
 .وقوع صورت در طبيعي زيست در محيط ها گونه ديگر يا گونه همان هاي واريته و ارقام ها، جمعيت به تراژن انتقال

  . هدفغير  موجودات بر ژنتيكيتغييريافته زنده موجود غيرمستقيم يا مستقيم متقابل  اثرات
 گسترش ناخواسته در اكوسيستم
 تجمع بيولوژيكي فراورده تراژن
 اند. در آن رهاسازي شدهيموجود زنده تغيير يافته ژنتيكمناطق جغرافيايي در كشور كه

  
   مخاطرات زيست محيطي  مديريت  :4ماده 

زنده تغييريافته ژنتيكي را  موجودات رهاسازي محقق شده ناشي از مخاطرات متقاضي اطلاعات لازم براي مديريت
  :كندارائه  به شرح ذيل

  مخاطره محقق شده و شدت آن و مناطق تحت تاثير و ارائه روش حصول اطمينان از تحقق مخاطره و ارائه نتايج  شرح
  ايج به روش علمي تمناطقي كه مخاطره مد نظر در آن تحقق يافته و ارائه روش و نشرح 
  آن  كنترلو محقق شده مخاطره مديريت كامل عمليات و اقدامات انجام شده براي شرح 

 
    جبران خسارت: 5ماده 

خطي اين دستورالعمل و ت هرگونه نقض مقررات .است دستورالعملاين  در مندرجمتقاضي ملزم به رعايت كليه موارد 
قانون  6اده ممطابق  موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكي توسط اشخاص حقيقي و حقوقي، زيست محيطي در مورد انجام پايش

  .خواهد بود مجازات و جبران خسارتمشمول  ايران ميايمني زيستي جمهوري اسلا
  

  : اجرايي شدن دستورالعمل 6ماده 
عرصه محيط  در يرها سازي موجودات زنده تغيير يافته ژنتيكزيست محيطي پس از گزارش پايش  تهيه"عملالدستور

وراي ملي تاييد كميسيون هماهنگي شو  يستز يطسازمان حفاظت مح يستيز يمنيا كارگروه تخصصي ييدپس از تا "زيست
يسيون هرگونه تغيير در اين دستور عمل مستلزم تاييد كم .است الاجرا لازمايمني زيستي و تصويب شوراي ملي ايمني زيستي 

  هماهنگي شوراي ملي ايمني زيستي و تصويب شوراي ملي ايمني زيستي است. 
ص خصو هاي خود درگزارش سالانه فعاليت حفاظت محيط زيست موظف است ايمني زيستي سازمانكارگروه تخصصي 
  د. كنارائه جهت طرح در شوراي ملي ايمني زيستي يستيز يمنيا يمل يشورادبيرخانه به  عمل راالاجراي اين دستور

  دبير شوراي ملي ايمني زيستي است.  عهدهرعمل، بالدستور اين اجراي حسن بر نظارت مسئوليت


