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  دليل التدريب بشأن تقييم مخاطر الكائنات الحية المحورة
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  :1الوحدة 

سلامة عرض عام للسلامة الأحيائية وبروتوكول قرطاجنة لل
  الأحيائية
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  محتويات هذه الوحدة

  

  مقدمة إلى السلامة الأحيائية وبروتوكول قرطاجنة للسلامة الأحيائية
  تاريخ البروتوكول

  ما هي السلامة الأحيائية؟
  ما هي الكائنات الحية المحورة؟

  ونطاقه هدف البروتوكول
  عن علم ةالمسبق الموافقة –في البيئة  الموجهة للإدخال المقصودنات الحية المحورة الكائ

  (LMOs-FFP) كأغذية أو كأعلاف أو للتجهيز ةالكائنات الحية المحورة المراد استخدامها مباشر 
  السلطات الوطنية المختصة

  والمرفق الثالث) 15تقييم المخاطر (المادة 
  الأحيائيةغرفة تبادل معلومات السلامة 

  الأحكام الأخرى بموجب البروتوكول
  الهيئات الدولية الأخرى المتعلقة بالسلامة الأحيائية

  الاتفاقية الدولية لوقاية النباتات
  هيئة الدستور الغذائي

  منظمة الأغذية والزراعة
  المنظمة العالمية لصحة الحيوان

  منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي
  رة العالميةمنظمة التجا

  متعددة الأطرافالاتفاقات الثنائية والإقليمية و 
  المراجع
  المستخدمة في التكنولوجيا الأحيائية الحديثة تقنياتال –المرفق 

  للتحوير الجيني للنباتاتالمستخدمة الشائعة الوسائل 
  لأغراض التجاريةلأمثلة الكائنات الحية المحورة 
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  استخدام هذه الوحدة

تحتوي هذه الوحدة على أقسام تقديمية تشرح المفاهيم الأساسية في السلامة الأحيائية ومقدمة إلى بروتوكول قرطاجنة للسلامة 
توكول قرطاجنة للسلامة الأحيائية والهيئات والمنظمات الدولية الأخرى المتعلقة بالسلامة الأحيائية. ويشرح القسم عن برو 

  ذات الصلة. هأحكامه و لموادونطاقه وهدفه، ويقدم عرضا عاما  الأحيائية تاريخه،

المشتركة في تقييم المخاطر في سياق السلامة الأحيائية، مثل الأخرى ن الهيئات الدولية عوتحتوي هذه الوحدة أيضا على قسم 
، والمنظمة (IPPC)وهيئة الدستور الغذائي، والاتفاقية الدولية لوقاية النباتات منظمة الأمم المتحدة للأغذية والزراعة (الفاو)، 

، ومنظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي (WTO)، ومنظمة التجارة العالمية (OIE)العالمية لصحة الحيوان 
(OECD) ،لا عن الاتفاقات الثنائية والمتعددة الأطراف.فض  

  يائية وبروتوكول قرطاجنة للسلامة الأحيائيةمقدمة إلى السلامة الأح

  تاريخ البروتوكول
 ،1992، المنعقد في ري ودي جانيرو في عام البيئة والتنمية (المعروف أيضا "بقمة الأرض")المعني بمؤتمر الأمم المتحدة  إن

ئق المنبثقة عن ذلك الاجتماع الأساس إنجازا مهما في السياسة العامة للأمم المتحدة بشأن البيئة. ويشكل الكثير من الوثايبرز 
، وإعلان ريو بشأن البيئة والتنمية واتفاقية الأمم المتحدة 21للقانون الدولي بشأن السلامة الأحيائية، مثل جدول أعمال القرن 

  المتعلقة بالتنوع البيولوجي.

قتصادية ولحفظ الموارد الطبيعية وإدارتها. برنامجا شاملا للعمل في المجالات الاجتماعية والا 21ويعتبر جدول أعمال القرن 
الاعتراف بأن التكنولوجيا الحيوية ا الحيوية" (انظر الإطار أدناه) "الإدارة السليمة بيئيا للتكنولوجيمنه  16 الفصل تناولوي

اتفاق دولي بشأن الحاجة إلى  تبينالحديثة يمكن أن تسهم إسهاما مهما في تعزيز الأمن الغذائي، والصحة، وحماية البيئة، و 
  المبادئ التي ستطبق على تقييم وإدارة المخاطر وتحدد تنفيذ آليات السلامة على الصُعد الإقليمية والوطنية والدولية.

  29، الفقرة 16، الفصل 21جدول القرن 

لتكنولوجيا الحيوية، تدعو الحاجة إلى زيادة تطوير مبادئ وقواعد متفق عليها دوليا بشأن تقدير وإدارة مخاطر جميع جوانب ا"
تستند إلى تلك التي سبق وضعها على الصعيد الوطني. ولن يتاح للمجتمع عامة أن يحصل على أكبر المزايا من الإمكانات 
الإيجابية للتكنولوجيا الحيوية، أو يكون في أفضل وضع يتيح له أن يتقبل المخاطر الناجمة عنها إلا في حالة وجود مبادئ 

  لامة ومراقبة الحدود."واضحة وكافية للس

  أ).1992مؤتمر الأمم المتحدة المعني بالبيئة والتنمية ( المصدر:

باتخاذ للبلدان  15وإعلان ريو بشأن البيئة والتنمية هو سلسلة من المبادئ التي تعرّف حقوق ومسؤوليات الدول. ويسمح المبدأ 
، بحدوث ضرر جسيم أو لا سبيل إلى عكس دون دليل قاطعبولكن إجراء تحوطي لمنع تدهور البيئة في حال ظهور تهديدات، 

  اتجاهه (انظر الإطار أدناه).
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  من إعلان ريو بشأن البيئة والتنمية 15 أالمبد

"من أجل حماية البيئة، تأخذ الدول، على نطاق واسع، بالنهج الوقائي، حسب قدراتها. وفي حال ظهور خطر حدوث ضرر 
لا يستخدم الافتقار إلى التيقن العلمي الكامل سببا لتأجيل اتخاذ تدابير فعالة من حيث  جسيم أو لا سبيل إلى عكس اتجاهه،

  التكلفة لمنع تدهور البيئة."

  ب).1992مؤتمر الأمم المتحدة المعني بالبيئة والتنمية ( :المصدر

ية المستدامة. وهي تمثل خطوة درامية للأمام كانت نتيجة لإلهام الالتزام المتزايد للمجتمع العالمي بالتنمواتفاقية التنوع البيولوجي 
في حفظ التنوع البيولوجي، والاستخدام المستدام لمكوناته، والتقاسم العادل والمنصف للمنافع الناشئة عن استخدام الموارد 

("الحصول على  16 الجينية. وتعالج اتفاقية التنوع البيولوجي الحصول على التكنولوجيا الأحيائية وتقاسم منافعها في المادتين
التكنولوجية الحيوية في في سلامة الة قضي(استخدام التكنولوجيا الحيوية وتوزيع فوائدها). وتعالج  19التكنولوجيا ونقلها") و

  ) من اتفاقية التنوع البيولوجي.3(19(ز) و8المادتين 

الاحتفاظ بوسائل تستهدف تنظيم أو  يجاد أولى إالأطراف في اتفاقية التنوع البيولوجي إ دعيت)، ز(8وبتحديد أكبر، في المادة 
ة ناجمة عن التكنولوجيا الأحيائية التي قد يكون لها عدلمو إدارة أو التحكم في المخاطر المرتبطة باستخدام وإطلاق كائنات حية 

) دعيت 3(19ادة . وفي المالمستدامالتنوع البيولوجي واستخدامه  ةتأثير معاكس من الناحية البيئية مما يؤثر على صيان
 ةحيال اتكائنلاواستخدام ومناولة نقل مان لأ لبروتوكولالمناسبة والطرائق الحاجة إلى وضع الإجراءات الأطراف إلى النظر في 

  .المستدامالتنوع البيولوجي واستخدامه  حفظؤثر تأثيرا عكسيا على تيمكن أن التي عن التكنولوجيا الحيوية  ةناشئال المحورة

  اتفاقية التنوع البيولوجيفي ). الصيانة في الوضع الطبيعي (ز8المادة 

  "يقوم كل طرف متعاقد، قدر الإمكان وحسب الاقتضاء، بما يلي:

إيجاد أو الاحتفاظ بوسائل تستهدف تنظيم أو إدارة أو التحكم في المخاطر المرتبطة باستخدام وإطلاق كائنات حية ومعدلة 
وع البيولوجي نالت ةلتي قد يكون لها تأثير معاكس من الناحية البيئية مما يؤثر على صيانناجمة عن التكنولوجيا الأحيائية ا

  المخاطر على صحة البشر." اعتبار أيضمع الأخذ في الا ،واستخدامه على نحو قابل للاستمرار

  ).1992اتفاقية التنوع البيولوجي ( :المصدر

  
  في اتفاقية التنوع البيولوجي ع فوائدها). استخدام التكنولوجية الحيوية وتوزي3(19المادة 

"على الأطراف أن تنظر في الحاجة إلى وضع الإجراءات المناسبة بما في ذلك الموافقة المسبقة في ميدان النقل والاستخدام 
استخدامه السليم لأي كائن حي معدل ناشئ عن التكنولوجيا الحيوية يمكن أن يؤثر تأثيرا عكسيا على صيانة التنوع البيولوجي و 

  يمكن أن تتخذ شكل بروتوكول." يعلى نحو قابل للاستمرار، وعليها أيضا أن تبحث طرائق وضع تلك للإجراءات الت

  ).1992اتفاقية التنوع البيولوجي ( :المصدر
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ل للسلامة ومع مراعاة الأحكام أعلاه، قرر مؤتمر الأطراف في اتفاقية التنوع البيولوجي، في اجتماعه الثاني، إعداد بروتوكو 
على حفظ  ةعكسي اتالأحيائية، يركز بالتحديد على النقل عبر الحدود للكائنات الحية المحورة التي يمكن أن يكون لها تأثير 

  التنوع البيولوجي واستخدامه المستدام مع مراعاة صحة الإنسان.

لمبادئ التوجيهية التقنية الدولية موعة من امجوكأداة أولية لخدمة الإرشادات المؤقتة للسلامة الأحيائية، تمت صياغة مشروع 
من جانب برنامج الأمم المتحدة للبيئة (اليونيب) واعتمدتها مشاورة الخبراء العالميين المعنيين للسلامة في التكنولوجيا الأحيائية 

  .1995من الحكومة في القاهرة، بمصر في ديسمبر/كانون الأول 

ة الأحيائية للسلام مخصصاً املا مفتوح العضوية اتفاقية التنوع البيولوجي فريقا ع ، أنشأ مؤتمر الأطراف في1996وفي عام 
، وفي اختتام اجتماعه الأخير، 1999و 1996بروتوكول. واجتمع هذا الفريق العامل ست مرات بين السنوات مشروع لصياغة 

، في قرطاجنة بكولومبيا. ولم يتمكن 1999ي في فبراير/شباط استثنائقدم مشروع بروتوكول لنظر مؤتمر الأطراف في اجتماع 
ائي الأول واتفق على نالأطراف من الانتهاء من عمله في قرطاجنة. ونتيجة لذلك، علق مؤتمر الأطراف اجتماعه الاستث مرمؤت

  الاجتماع مرة أخرى في أقرب وقت ممكن.

في مونت،  2000يناير/كانون الثاني  29ة في واجتمع مؤتمر الأطراف مرة أخرى واعتمد بروتوكول قرطاجنة للسلامة الأحيائي
بعد التصديق عليه من الطرف الخمسين. ومنذ سبتمبر/أيلول  2003سبتمبر/أيلول  11كندا. ودخل البروتوكول حيز النفاذ في 

  طرفا إلى البروتوكول أو صدقوا عليه. 161، انضم 2011

  ما هي السلامة الأحيائية
ة، بمعناه الواسع إلى حماية صحة الإنسان والبيئة من الضرر المحتمل نتيجة للعوامل يشير مصطلح السلامة الأحيائي

  البيولوجية.

مسمى فيما بعد وبموجب اتفاقية التنوع البيولوجي، وبتحديد أكبر بموجب بروتوكول قرطاجنة للسلامة الأحيائية (ال
اءات السلامة الرامية إلى تنظيم أو إدارة ومراقبة المخاطر ، يشير مصطلح السلامة الأحيائية بالضرورة إلى إجر 1"بالبروتوكول")

المرتبطة باستخدام وإطلاق الكائنات الحية المحورة الناشئة عن التكنولوجيا الحيوية التي من المرجح أن يكون لها آثار بيئية 
اطر على صحة الإنسان. وتتألف عكسية يمكن أن تؤثر على حفظ التنوع البيولوجي واستخدامه المستدام، مع مراعاة أيضا المخ

 ،والإيكولوجيا ،، البيولوجياالحصر على سبيل المثال لاالسلامة الأحيائية من مجالات علمية متعددة التخصصات بما في ذلك، 
ارات والبيولوجيا الدقيقة، والبيولوجيا الجزيئية، وعلم أمراض الحيوان والنبات، وعلم الحشرات، والزراعة والطب فضلا عن الاعتب

  القانونية والاجتماعية الاقتصادية، والتوعية العامة.

  

  

  

                                                 
  /http://bch.cbd.int/protocol/text نص بروتوكول قرطاجنة للسلامة الأحيائية متاح على العنوان التالي:  1
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  ما هي الكائنات الحية المحورة؟
  2وفقا للبروتوكول قرطاجنة للسلامة الأحيائية:

ستخدام ايعني "الكائن الحي المحور" أي كائن حي يمتلك تركيبة جديدة من مواد جينية تم الحصول عليها عن طريق   أ)(
  ؛ائية الحديثةالتكنولوجيا الأحي

  :ولوجيا الأحيائية الحديثة" تطبيقتعني "التكن  (ب)

، والحقن )DNA(المؤتلف ريبوز منقوص الأوكسجين مض النووي تقنيات داخل أنابيب الاختبار للح  )1(
  ؛مض النووي في الخلايا أو العضياتاشر للحـالمب

  ة؛ إلى أن تصبح خارج فئتها التصنيفي خلاياالأو دمج   )2(

 ولوجي الطبيعية أو إعادة التوليف، ولا تعتبر تقنيات مستخدمة في التربيةيسعلى حواجز التكاثر الف وتتغلب
  .الطبيعيينوالانتخاب 

بيب تقنيات داخل أنا) 1وينشأ عن: (تركيبة جديدة من مواد جينية  حتوي علىيمحور هو كائن الحي الكائن الوبالتالي، فإن 
ية. وفي التصنيف من مختلف الفئاتالكائنات  دمج خلايا) 2أو ( ؛)RNAأو  DNAلنووي (مض االاختبار لتحوير جزيئيات الح

تتغلب على حواجز كلتا الحالتين، لكي يعتبر كائن ما كائنا حيا محورا، ينبغي أن تكون التقنيات المستخدمة في تطويره تقنيات "
  ".الطبيعيينمستخدمة في التربية والانتخاب  التكاثر الفسيولوجي الطبيعية أو إعادة التوليف، ولا تعتبر تقنيات

 RNAو DNA للـ ختبار، تقنيات داخل أنابيب الاالحصر لاعلى سبيل المثال التكنولوجيا الأحيائية الحديثة،  تقنياتوتشمل 
أنواع  لجينات أو أي تسلسلات حمضية نووية أخرى) في جميعاإزالة أو  حويرة (مثلا بالحقن، أو التلتحوير المادة الجيني

  الكائنات، مثل النباتات والحيوانات والميكروبات والفيروسات.

  هدف البروتوكول ونطاقه
ستخدام ا، ومناولة و ئم من الحماية في مجال أمان نقلفي ضمان مستوى ملايتمثل الهدف من البروتوكول في "المساهمة 

ستدامة التي يمكن أن تترتب عليها آثار ضارة على حفظ واالكائنات الحية المحورة الناشئة عن التكنولوجيا الأحيائية الحديثة 
  "، ومع التركيز بصفة خاصة على النقل عبر الحدود.ة المخاطر على صحة الإنسان أيضاً ، مع مراعااستخدام التنوع البيولوجي

ل على النقل و البروتوكلكائنات الحية المحورة. ويركز ااستخدام ونقل و مناولة إجراءات لأمان على قواعد و البروتوكول  نصوي
عبر الحدود للكائنات الحية المحورة المراد إدخالها في البيئة وتلك الكائنات المراد استخدامها مباشرة كأغذية أو كأعلاف أو 
للتجهيز. ويسعى البروتوكول إلى حماية التنوع البيولوجي، مع مراعاة صحة الإنسان، من المخاطر المحتملة التي تفرضها 

  ).2006الحية المحورة الناشئة عن التكنولوجيا الأحيائية الحديثة (يونيب، الكائنات 

ضارة على التنوع البيولوجي أو صحة الإنسان ضمن نطاق  آثاروتقع جميع الكائنات الحية المحورة التي قد يكون لها 
  ، على النحو المبين أدناه:البروتوكول. ومع ذلك، يمكن استبعاد بعض أنواع الكائنات الحية المحورة من بعض الأحكام

                                                 
  ).طلفقرتان (ز) و(، ا3المادة   2
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  نطاق بروتوكول قرطاجنة للسلامة الأحيائية

  الكائنات الحية المحورة التي تخضع لأحكام البروتوكول  �

، مع مراعاة البيولوجيالتنوع  استدامة استخدامضارة على حفظ و  آثارجميع الكائنات الحية المحورة [التي] قد يكون لها 
  ).4ا (المادة المخاطر على صحة الإنسان أيض

  الكائنات الحية المحورة التي تستثنى من أحكام البروتوكول بشأن النقل عبر الحدود �

  ).5(المادة تفاقات أو منظمات دولية أخرى الكائنات الحية المحورة التي تعتبر مواد صيدلانية للإنسان وتتناولها ا

  )2003(الاتحاد الدولي لحفظ الطبيعة  :المصدر

  الموافقة المسبقة عن علم –دخال المقصود في البيئة الموجهة للإالمحورة  الكائنات الحية
لإدخال موجه لعبر الحدود لكائن حي محور  نقلتعرّف الموافقة المسبقة عن علم الإجراءات الإلزامية التي ستطبق على أول 

ية أو كأعلاف أو للتجهيز إلى إجراء مباشرة كأغذ االمقصود في البيئة. وتخضع الكائنات الحية المحورة المراد استخدامه
  مختلف، على النحو المبين في القسم التالي.

طرف الاستيراد بالنقل المقترح عبر الحدود  ،رأو المصدّ  ،يبدأ إجراء الموافقة المسبقة عن علم مع إخطار طرف التصديرو 
حد أدنى من المعلومات المحددة في  في البيئة. ويجب أن يحتوي الإخطار على المقصودلإدخال موجه للكائن حي محور 

، واسم وهوية الكائن الحي ر والمستوردتفاصيل الاتصال للمصدّ البروتوكول، وتشمل، ضمن جملة أمور، من المرفق الأول 
  لبروتوكول.من ا، وكذلك تقرير تقييم المخاطر بما يتسق والمرفق الثالث قصودواستخدامه الم المحور

يوما لإبلاغ قراره إلى المخطر وإلى غرفة تبادل معلومات السلامة  270لإقرار تسلم الإخطار، وما يو  90وطرف الاستيراد لديه 
طلب ي، و هذا الاستيراد حظرأو ياستيراد الكائن الحي المحور على  4وافقويمكن لطرف الاستيراد، في قراره، أن ي 3الأحيائية.

، ينبغي الفهم بأن يوماً  270لم يبلغ طرف الاستيراد قراره في غضون معلومات أخرى أو يمدد فترة القرار إلى وقت محدد. وإذا 
  الموافقة قد منحت.

                                                 
  (ب).2، الفقرة 10إلا في حالة انطباق المادة   3
يمكن اتخاذ القرار الذي يعتمد استخدام كائن حي محور بشروط أو بدون شروط. وفي حالة وجود شروط، يجب أن يحدد القرار   4

  أسباب الشروط.
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  تطبيق إجراء الموافقة المسبقة عن علم

  الكائنات الحية المحورة التي تخضع لأحكام الموافقة المسبقة عن علم  �

  )).1(7في البيئة (المادة  المقصودلإدخال الموجهة لالكائنات الحية المحورة 

  في البروتوكول الكائنات الحية المحورة التي تستبعد من أحكام الموافقة المسبقة عن علم  �

 )).1(6(المادة  العابرةالكائنات الحية المحورة  •

 )).2(6الكائنات الحية المحورة الموجهة للاستخدام المعزول في طرف الاستيراد (المادة  •

 )).2(7(المادة  كأغذية أو كأعلاف أو للتجهيز ستخدامها مباشرةاالمراد  الكائنات الحية المحورة •

 أنها قد لا تنطوي على آثار ضـارةعلى مؤتمر الأطراف في البروتوكول  ايحددهالكائنات الحية المحورة التي  •
 )).4(7(المادة 

  ).2003الاتحاد الدولي لحفظ الطبيعة ( :المصدر

 (LMO-FFPs) أو كأعلاف أو للتجهيز كأغذية ستخدامها مباشرةاالكائنات الحية المحورة المراد 

، بما في ذلك الطرح في الأسواق ستخدام المحلييتخذ قراراً نهائياً بشأن الاالذي طرف ال علىمن البروتوكول،  11وفقا للمادة 
فة غر يقدم إلى ، أن اشر كأغذية أو كأعلاف أو للتجهيزستخدام المبلكائن حي محور قد يكون خاضعاً للنقل عبر الحدود للا

. وتتضمن يوما 15المعلومات المحددة في المرفق الثاني من البروتوكول، وذلك في غضون  تبادل معلومات السلامة الأحيائية
ضمن أمور أخرى، اسم وهوية الكائن الحي المحور واستخداماته المعتمدة، وكذلك تقرير عن تقييم المخاطر هذه المعلومات، 

  )).1(11توكول (انظر المادة بما يتسق والمرفق الثالث من البرو 

  السلطات الوطنية المختصة
على كل طرف أن يعين سلطة وطنية مختصة واحدة أو أكثر لأداء الوظائف الإدارية المطلوبة من البروتوكول ويرخص لها 

  ).2باتخاذ قرارات بشأن الكائنات الحية المحورة التي تعين بشأنها (انظر الوحدة 

  والمرفق الثالث) 15تقييم المخاطر (المادة 
إجراء تقييمات بضي اطر الكائنات الحية المحورة. وتقمن البروتوكول على أحكام للأطراف لإجراء تقييم مخ 15المادة  تنص

  تقييم المخاطر.ل التقنيات المعترف بهاالمخاطر بطريقة علمية سليمة وفقا للمرفق الثالث ومع مراعاة 

مسؤولا عن ضمان إجراء تقييم المخاطر، يكون له الحق في أن  اد كائن حي محورباستير الذي يسمح الطرف  يكونوبينما 
اتفاقية أمانة من البلدان النامية ( كثيرتكلفته. وهذا مهم بصفة خاصة بالنسبة ل يتحملالعمل أو أن يجري يطلب إلى المصدر 

  ).2003التنوع البيولوجي، 
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ذا كانت ستقبل أم لا الواردات من الكائنات الحية المحورة على أساس تقرير ما إ منولذلك، يمّكن البروتوكول الحكومات 
المحتملة التي يمكن أن يفرضها كائن حي محور  الآثار الضارةتقييمات المخاطر. وتهدف هذه التقييمات إلى تحديد وتقييم 

  على حفظ التنوع البيولوجي واستخدامه المستدام في البيئات المتلقية.

  .المبادئ العامة والمنهجية لعملية تقييم المخاطر لثالمرفق الثاويحدد 

يقة سليمة علمياً تتسم إجراء تقييم المخاطر بطر  جبي) 1في: (تتمثل المبادئ العامة لإجراء تقييم للمخاطر بموجب البروتوكول و 
لمية أو توافق الآراء العلمية فتقار إلى المعارف العلا ينبغي بالضرورة تفسير الا) 2وعلى أساس كل حالة على حدة، ( بالشفافية

كائنات المخاطر المرتبطة بال) و 3، (جود مخاطر أو وجود مخاطر مقبولةعلى أنه يشكل مستوى خاصاً من المخاطر أو عدم و 
لف في أو الكائنات السالمتلقية ستخدام الكائنات غير المحورة اينبغي النظر إليها في إطار المخاطر الناجمة عن الحية المحورة 

  .لبيئة المتلقية المحتملةا

  ).2المبادئ العامة لإرشاد الإعداد والتنفيذ لعمليات كل منها الخاصة بتقييم المخاطر (انظر الوحدة هذه كل طرف ستخدم يو 

  :وفيما يلي الاعتبارات بخصوص بعض المبادئ العامة لتقييم المخاطر

مات المخاطر ينبغي إجراؤها بطريقة سليمة علمياّ. ينص بروتوكول قرطاجنة صراحة على أن تقيي – السلامة العلمية
ينبغي إجراؤها بطريقة منتظمة على أساس من المعلومات المحقق منها المخاطر تقييمات أن  وينطوي مبدأ السلامة العلمية على

من تكرار خطوات  صيل لتمكين الآخرينسائل والبيانات بقدر كاف من التفوالتي يمكن توليدها، مثلا من خلال الإبلاغ عن الو 
تقييم المخاطر على نحو مستقل. وقامت بعض البلدان بدمج هذا المبدأ في إجراءاتها الخاصة مع مقترحات محددة عن نوع 
المعلومات المناسبة للاستخدام في تقييم المخاطر. وفي كثير من الحالات، تم تحديد المصادر والمعايير المختلفة للمعلومات 

اوح بين الأدبيات العلمية والدراسات المقدمة من المخطر وآراء الخبراء وما إلى ذلك. ويمكن أن تعتبر أيضا ، تتر السليمة علمياً 
  المشاورات بين الخبراء من العلماء وسيلة مناسبة لجمع مثل هذه المعلومات.

البلدان التي لديها يمات المخاطر ينبغي إجراؤها بطريقة شفافة. ومعظم يينص المرفق الثالث على أن تق – الشفافية
تبين السلطات الوطنية المختصة وضعت إجراءات لضمان شفافية تقييمات المخاطر. و  (NBFs)أطر وطنية للسلامة الأحيائية 

آلية الشفافية الموجودة لمعالجة الإخطارات وكيفية تطبيق هذه الآلية في كل حالة. غير أن مستوى ما هي في أغلب الأحوال 
  بين الإخطار العام إلى إشراك الجمهور على نحو أوسع.يتراوح الشفافية يمكن أن 

، وإذا منحت في صورة إلكترونيةمتاحة المتطلبات الضرورية لإجراء تقييمات المخاطر  بعض البلدانسبيل المثال، جعلت على و 
على الانترنت (انظر أيضا عادة بنشر الإطلاق  ة المحورة في البيئة، يصدر إخطار عامالموافقة لإطلاق أحد الكائنات الحي

  بشأن "المشاركة الجماهيرية" والقسم أدناه بشأن "مشاركة أصحاب المصلحة"). 23أحكام المادة 
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  الحاجة إلى الشفافية – 1المثال 

  "هناك حاجة إلى الشفافية في جميع أجزاء تقييمات المخاطر، بما في ذلك:

 الهدف والنطاق )1

ة، والتباينات، وأوجه عدم اليقين المحددة صريحوسائل التفصيلية، والافتراضات الة البيانات، والجودمصدر وطبيعة و  )2
 ومدى أهميتها بالنسبة للنتائج

 النتائج والاستنتاجات )3

وينبغي أن يكون تقييم المخاطر الشفاف واضحاً، ومفهوماً ويمكن إنتاجه. وقد يساعد توضيح النص في حالة ارفاق أوصاف 
  ...][ تقنية معقدة بالتقييم.

  وتساهم الشفافية في تقييم المخاطر فيما يلي:

  الوفاء بالاحتياجات القانونية لأصحاب المصلحة على فهم الأساس لتقييم المخاطر؛ •
  السماح بنقاش مستنير عن المسائل العلمية؛ •
  تقديم إطار يثق فيه المستهلكون؛" •

  .)2009( (EFSA)الهيئة الأوروبية لسلامة الأغذية  :المصدر

ينص المرفق الثالث على ضرورة إجراء تقييمات المخاطر على أساس كل حالة على حدة، أي  – لة على حدةكل حا
لمقصود ستخدام اللاو فيها  يتعلق بالبيئة التي يتم إطلاقه كائن حي محور على أنهالنهج المقبول عموما حيث يتم النظر في كل 

لى حدة، استنادا عمن حيث طبيعتها ومستوى التفصيل حسب كل حالة لكائن الحي المحور. وقد تختلف المعلومات المطلوبة ل
  والبيئة المتلقية المحتملة.المقصود استخدامه و إلى الكائن الحي المحور المعني، 

  في كل "حالة". حسبانوقد تحدد أيضا الأطر القانونية في بعض البلدان عناصر أخرى لكي تؤخذ في ال

  حدة أساسي لتقييم مخاطر الكائنات الحية المحورةالأساس لكل حالة على  – 2المثال 

في البيئة التي يحدث فيها الإطلاق،  لكائن حي محوريتمثل نهج كل حالة على حدة في النظر في مدى أهمية كل إطلاق 
معين  وقد لا يكون تقييم المخاطر الذي يتم إجراؤه لكائن حي محورلمقصود للكائن الحي المحور المعني. ستخدام االاو/أو 

الممكنة التي قد تنشأ إذا كان الكائن الحي المحور سيتم  الآثار الضارةفي بيئة ما كافيا عند تقييم  للإدخال المقصود لموجها
 لكائنلمخاطر الذي تم إجراؤه لاستخدام معين اة مختلفة، أو في بيئات متلقية مختلفة. وقد لا يكون تقييم يإطلاقه في ظروف بيئ

بوسائل سيستخدم  ورالممكنة التي قد تنشأ إذا كان ذلك الكائن الحي المح الآثار الضارةيا عند تقييم كاف حي محور معين
مختلفة. ونظرا لذلك، من المهم معالجة كل حالة على نحو منفصل، مع مراعاة المعلومات المحددة عن الكائن الحي المحور 

  ، وبيئته المتلقية المحتملة.المقصود استخدامهو المعني، 

  ).2003الاتحاد الدولي لحفظ الطبيعة ( :المصدر

  .3وترد مناقشة للاعتبارات عن كيفية تطبيق هذين المبدأين العامين عند إجراء تقييم للمخاطر في الوحدة 
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على عدد من الخطوات لإجراء تقييم المخاطر فضلا عن نقاط للنظر فيها بشأن التفاصيل التقنية أيضا ويحتوي المرفق الثالث 
لعلمية، مثلا، خصائص التحوير الجيني، والخصائص البيولوجية للكائن الحي المحور، والاختلافات بين الكائن الحي المحور وا

  ، والبيئة المتلقية المحتملة، ضمن جملة أمور.المقصود والكائن المتلقي له، واستخدامه

  ر وفقا للمرفق الثالث من البروتوكول.كل خطوة من عملية تقييم المخاط دليل التدريب هذامن  3الوحدة  حوتشر 

  غرفة تبادل معلومات السلامة الأحيائية
آلية وضعت بموجب بروتوكول قرطاجنة للسلامة ؛ )BCH - http://bch.cbd.int( السلامة الأحيائية غرفة تبادل معلومات إن

البلدان التي هي أطراف في البروتوكول على الامتثال  ةساعدمحية المحورة و الكائنات الأحيائية لتيسير تبادل المعلومات عن ال
  لالتزاماتها على نحو أفضل.

من المعلومات العلمية متنوعة مجموعة على الحصول المفتوح والسهل معلومات السلامة الأحيائية وتوفر غرفة تبادل معلومات 
  جميع اللغات الست للأمم المتحدة.بقدرات مقدمة والتقنية والبيئية والقانونية وعن بناء ال

البروتوكول، مثل القرارات  فيعلى المعلومات التي يجب أن تقدمها الأطراف السلامة الأحيائية وتحتوي غرفة تبادل معلومات 
  ن الوطنية.بشأن إطلاق أو استيراد الكائنات الحية المحورة، وتقييمات المخاطر، والسلطات الوطنية المختصة، والقواني

السلامة  وتشجع أيضا الحكومات التي ليست أطرافا في البروتوكول على المساهمة بمعلومات إلى غرفة تبادل معلومات
غرفة تبادل معلومات السلامة ، وتم بالفعل تسجيل عدد كبير من القرارات بخصوص الكائنات الحية المحورة في الأحيائية
  طراف.من جانب الحكومات غير الأ الأحيائية

ت سلاتسلمخاطر، والكائنات الحية المحورة، والكائنات المانحة والمتلقية، و الويتم الإشارة إلى سجلات القرارات، وتقييمات 
مض النووي بطريقة تيسر استعادة البيانات. فعلى سبيل المثال، عند الاطلاع على سجل لأحد الكائنات الحية المحورة، الح

ويمكن استعادتها  حددائن الحي المحور المكيع السجلات لتقييم المخاطر التي تشير إلى ذلك العلى جمبسهولة يمكن الحصول 
  بسهولة.

ذات الصلة، بما في ذلك معلومات عن الأخرى موارد المعلومات و الأيضا على  غرفة تبادل معلومات السلامة الأحيائيةوتحتوي 
ترشحهم الحكومة، والروابط إلى مواقع شبكية  ذينالسلامة الأحيائية الخبراء لوطنية، وبناء القدرات، وقائمة ا جهات الاتصال

  .(BIRC)أخرى، والنشرات وقواعد البيانات من خلال مركز موارد معلومات السلامة الأحيائية 

  الأحكام الأخرى بموجب البروتوكول
ف في البروتوكول، بما يتسق والتزاماتها بالإضافة إلى الأحكام المذكورة أعلاه، يقتضي البروتوكول أيضا أن تتشاور الأطرا

تتيح نتائج هذه القرارات إلى أن ؛ و )23الكائنات الحية المحورة (المادة ب فيما يتعلقالدولية، مع الجمهور أثناء عملية صنع القرار 
ية الناشئة عن آثار قتصادجتماعية الاعتبارات الاالا ح لعملية صنع القرار أن تضع في الحسبانأن تسمو  )23الجمهور (المادة 

 ).26(المادة  التنوع البيولوجي استدامة استخدامو  الكائنات الحية المحورة على حفظ
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  الهيئات الدولية الأخرى المتعلقة بالسلامة الأحيائية
أدناه عرض  يجري العديد من الهيئات والمنظمات الدولية أنشطة تتعلق بالتجارة والجوانب البيئية للكائنات الحية المحورة. ويرد

  عام لهذه الهيئات.

  الاتفاقية الدولية لوقاية النباتات
هي معاهدة متعددة الأطراف للتعاون الدولي في وقاية النباتات.   ;www.ippc.int(IPPC(الاتفاقية الدولية لوقاية النباتات 

ارة الدولية. وتطبق أحكام الاتفاقية على النباتات المستزرعة، والنباتات وتهدف إلى حماية صحة النباتات مع تيسير التج
ب). واعتمد مؤتمر منظمة عشالطبيعية والمنتجات النباتية وتشمل الضرر المباشر وغير المباشر بسبب الآفات (بما في ذلك ال

  في الاتفاقية في الوقت الحاضر. متعاقداً  رفاً ط 173. وهناك 1951الأغذية والزراعة الاتفاقية الدولية لوقاية النباتات في عام 

للاتفاقية الدولية لوقاية النباتات. واعتمدت الهيئة عددا من المعايير  هي الجهاز الرئاسي (CPM) وهيئة تدابير الصحة النباتية
ء بأهداف الاتفاقية. وتعترف توفر إرشادات للبلدان وتساعد الأطراف المتعاقدة في الوفا (ISPMs)الدولية لتدابير الصحة النباتية 

بر منظمة التجارة العالمية بالاتفاقية الدولية لوقاية النباتات باعتبارها الهيئة الدولية المعنية بوضع المعايير للصحة النباتية. ويعت
صحة النباتية التابع اتفاق التدابير الصحية وتدابير البموجب  ولكن ؛تطبيق المعايير الدولية لتدابير الصحة النباتية غير إجباري

حتاج إلى تستند إلى المعايير الدولية لا فإن تدابير الصحة التباتية التي ت(انظر أدناه)  (WTO-SPS) لمنظمة التجارة العالمية
  تبرير علمي أو تقني إضافي.

عند إجراء تحليل  العوامل التي ينبغي النظر فيها (IPPC, 2004) 11ويصف المعيار الدولي لتدابير الصحة النباتية رقم 
يحتوي النص الرئيسي للمعيار (المشار ي. و زراعديد إذا كانت الآفة إحدى آفات الحجر الحمن أجل ت (RPA)مخاطر الآفات 

مخاطر ء تحليل من هذا المعيار، يحتوي على إرشادات بشأن إجرا 3خلال النص بأكمله) وخصوصا المرفق  ”S2“إليه 
  ورة.الآفات على الكائنات الحية المح

ومن أجل زيادة قدرات البلدان الأعضاء على إجراء تحليل مخاطر الآفات، أعدت الاتفاقية الدولية لوقاية النباتات دورة تدريبية 
  5ومواد تدريبية.

  هيئة الدستور الغذائي
يئة فرعية من منظمة الأغذية والزراعة ومنظمة ي هه  ;s.netwww.codexalimentariu(CAC(هيئة الدستور الغذائي 

ة في تجارة الأغذية. نزيهلحماية صحة المستهلكين وضمان الممارسات ال 1963-1961نشئت في السنوات أالصحة العالمية 
  عضوا. 166ويبلغ أعضاؤها في الوقت الحاضر 

لمعايير ومدونات الممارسات والمبادئ التوجيهية والتوصيات بشأن تجميع ل وعني "دستور الأغذية"، هيي ذ، الالدستور الغذائيو 
قدم الدستور الغذائي يسلامة الأغذية من إعداد هيئة الدستور الغذائي. وفي مجال الأغذية المشتقة من التكنولوجيا الحيوية، 

من التكنولوجيا الحيوية  مبادئ لتحليل مخاطر الأغذية المشتقةإرشادات بشأن تحليل المخاطر على صحة الإنسان في "

                                                 
  https://www.ippc.int/index.php?id=186208 انلاتفاقية الدولية لوقاية النباتات متاحة على العنو المواد التدريبية ل  5
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 ,CODEX)لتحليل المخاطر من أجل سلامة الأغذية لكي تطبقها الحكومات"  ملمبادئ العوفي " (CODEX, 2003) الحديثة"

  .التابعين له (2007

  منظمة الأغذية والزراعة
ة والأمن بيولوجيأيضا أنشطة بشأن السلامة ال  ;w.fao.orgww(FAO( ةتجري منظمة الأمم المتحدة للأغذية والزراع

مجالات ن معن مجالين  يةة المسؤولبيولوجيالسلامة الب المعنيالفريق العامل للفاو يتولى البيولوجي. ومن بين هذه الأنشطة، 
الأغذية وتطبيقات التكنولوجيا إنتاج "، وهما "الأمن البيولوجي للزراعة" و(PAIAs) في الفاو التخصصات متعددلعمل لولوية الأ

  الحيوية في الزراعة ومصايد الأسماك والحراجة".

  المنظمة العالمية لصحة الحيوان
تحسين صحة ل 1924 هي منظمة حكومية دولية أنشئت في عام  ;www.oie.int(OIE(المنظمة العالمية لصحة الحيوان 

  .من البلدان الأعضاء 176، بلغ عدد أعضاء المنظمة 2010. ومنذ يونيو/حزيران أنحاء العالمفي جميع  الحيوان

جمع و  ؛ (ب)ضمان الشفافية في الوضع العام للأمراض الحيوانيةوتتمثل أهداف المنظمة العالمية لصحة الحيوان فيما يلي: (أ) 
؛ تشجيع التضامن الدولي في مكافحة الأمراض الحيوانيةو تقديم الخبرة ؛ (ج) و وتحليل ونشر المعلومات العلمية البيطرية

  .لحيوانات والمنتجات الحيوانيةبالتجارة العالمية من خلال نشر المعايير الصحية للتجارة الدولية ضمان السلامة الصحية لو   (د)

ات يتمثل في تزويد البلدان ات للمنظمة العالمية لصحة الحيوان، فإن الهدف الرئيسي لتحليل مخاطر الواردصلاحيوضمن هذه ال
وقائية لتقييم مخاطر الأمراض المرتبطة باستيراد الحيوانات، والمنتجات الحيوانية، والمواد الجينية المستوردة بهدف وطريقة 

  .ف، والمنتجات البيولوجية ومواد الأمراضعلاالحيوانية، والأ

  منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي
مقارنة خبرات بللحكومات يسمح  جالاّ م  ;www.oecd.org(OECD(تعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي منظمة ال وفرت

  ، وتحديد الممارسات الجيدة وتنسيق السياسات المحلية والدولية.للمشكلات المشتركة والتماس الحلول، العامة السياسة

توليف الحمض المخاطر، نشرت منظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي "اعتبارات السلامة في  وفيما يتعلق بتقييم
ووثائق توافقية، تركز على بيولوجيا الكائنات المتلقية أو السمات المدخلة وهي مفيدة في  (OECD, 1986) "الخلوي الصبغي

  6إعداد الخلفية لتقييم مخاطر الكائنات الحية المحورة.

  نظمة التجارة العالميةم
هي منظمة دولية مسؤولة عن وضع القواعد للتجارة بين الأمم. ولدى   ;www.wto.org(WTO(منظمة التجارة العالمية 

ات في المعاهدة الدولية هذه الاتفاق أحدالمنظمة عددا من الاتفاقات التي تؤثر على التجارة بالكائنات الحية المحورة. ويتمثل 
  .SPS"، الذي يعرف أيضا باتفاق تفاق تطبيق التدابير الصحية وتدابير الصحة النباتيةلا"

                                                 
  توافر على العنوان التالي:م  6

oecd.org/science/biotrack/consensusdocumentsfortheworkonthesafetyofnovelfoodsandfeeds.htmhttp://www.  
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بتطبيق التدابير الصحية وتدابير الصحة النباتية على قواعد سلامة الأغذية وصحة الحيوان والصحة  SPSويتعلق اتفاق 
من الاتفاق ذات أهمية خاصة في سياق هذه المواد  5محورة. وتعتبر المادة طبق على الكائنات الحية اليالنباتية ويمكن أن 

من  3التدريبية إذ أنها تعالج تقييم المخاطر وتحديد المستوى الملائم من الحماية الصحية وحماية الصحة النباتية. وتقر المادة 
قية الدولية لوقاية النباتات، والمنظمة العالمية لصحة هذا الاتفاق بالمعايير والمبادئ التوجيهية والتوصيات التي تحددها الاتفا

  الحيوان، وهيئة الدستور الغذائي.

الاتفاق المتعلق بالحواجز التقنية ويمكن أيضا تطبيق اتفاقات أخرى لمنظمة التجارة العالمية على الكائنات الحية المحورة، مثل 
الاتفاق العام بشأن التعريفات الجمركية و  (TRIPS) لة بالتجارةاتفاق جوانب حقوق الملكية الفكرية المتصو  (TBT) للتجارة
  .(GATT) والتجارة

  متعددة الأطرافلاتفاقات الثنائية والإقليمية و ا
بالإضافة إلى المعاهدات والمعايير الدولية، يمكن أن تشترك البلدان في اتفاقات ثنائية وإقليمية ومتعددة الأطراف، مثل اتفاقات 

، بشرط أن تكون متسقة مع هدف البروتوكول ولا ينشأ عنها مستوى أقل من الحماية عما ينص عليه (FTAs)التجارة الحرة 
رات بشأن اقر ادلة في تقييم المخاطر لتيسير المسؤوليات متبب للاضطلاعالبروتوكول. ويمكن استخدام هذه الاتفاقات أيضا 

  7الكائنات الحية المحورة.
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  ية الحديثةحيائالتقنيات المستخدمة في التكنولوجيا الأ –المرفق 

  ية الحديثةحيائعرض عام للتقنيات المستخدمة في التكنولوجيا الأ
ابيب الاختبار عن طريق مض النووي في أناستخدام تقنيات الح يتم تطوير الكائنات الحية المحورة في معظم الحالات من خلال

  .سلفمض النووي /الحمض النووي المؤتلف في الكائن المتلقي أو الكائن الحد الجينات أو تسلسل الحل أإزالة أو تعديحقن أو 

مصطلحات التعديل الجيني، والهندسة الوراثية، وتحوير الحمض النووي المؤتلف والحمض النووي هي مصطلحات تطبق على و 
جينيا وكذلك الكائن المعدل وراثيا أو الكائن المحور وراثيا  المباشر لجينات الكائن. وتستخدم مصطلحات الكائن المحور حويرالت

في الغالب بالتبادل مع مصطلح الكائن الحي المحور. ويركز بروتوكول قرطاجنة على الطبيعة "الحية" للكائن، وتطبق بعض 
دة يمكن كشفها للمواد أحكامه أيضا على المواد المجهزة التي تنشأ عن الكائنات الحية المحورة وتحتوي على توليفات جدي

  ية الحديثة.حيائل عليها من خلال استخدام التكنولوجيا الأو حصتم الالجينية المتكررة التي 

  

 تقنيات داخل أنابيب الاختبار للحمض النووي -  1الشكل 

  
  جامعة ولاية نورث كارولاينا (الموقع الشبكي). :المصدر
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دمج الخلايا من كائنين مختلفين لا ينتميان إلى نفس تائنات الحية المحورة أيضا من خلال دمج الخلايا حيث ويمكن إنتاج الك
. ويمكن أن يحتوي الكائن الحي سلفمما ينتج عنه كائن يحتوي على المعلومات الجينية من كلا الخليتين الالفئة التصنيفية 
تها. ويمكن تطبيق دمج الخلايا على خلايا البكتيريا وماأو أجزاء من جين لفسالجينوم الكامل للكائنات العلى المحور الناشئ 

  الدمج. محرضلالنباتات أو الحيوانات، باستخدام تقنيات متنوعة  وأالفطريات  وأ

  الوسائل الشائعة المستخدمة للتحوير الجيني للنباتات
ة متعددة المراحل يمكن تحقيقها من خلال منهجيات الكائنات الحية المحورة من خلال التحوير الجيني عملي تاجيعتبر إن

  8متنوعة. ويمكن تلخيص الوسائل الشائعة التي تستخدم في تطوير النباتات الحية المحورة على النحو التالي:

ه في المختبر بحيث يمكن حقنه حوير بمجرد تحديد هوية أحد الجينات ذات الأهمية وعزله عن الكائن المانح، يتم ت •
يدات من أجل كليوتو يويمكن أن يشمل التحوير، مثلا، تغييرات في تسلسل الن. قصودي الكائن المتلقي المبفاعلية ف

 تعزيز أو التأثير في التعبير عن الجينات بمجرد إدخالها في الكائن المتلقي المقصود.

زمة للتشغيل السليم للجين وكذلك تسلسلات النيوكليوتيدات الأخرى اللاوبعد ذلك، يتم بناء واحد أو أكثر من الجينات  •
. ويحتوي شريط التحول عادة 2كما يظهر في الشكل  9ذات الأهمية بتسلسل منظم في "شريط التحول"،(الجينات) 

بطريقة صحيحة " و"تسلسل الانتهاء" وهما ضروريان للتأكد من أن الجينات يتم التعبير عنها محرض"تسلسل العلى 
ت محرضات مختلفة في التعبير عن الجينات بوسائل مختلفة؛ فبعضها يسمح في الكائن المتلقي. وتتحكم تسلسلا

بالتعبير المستمر للجينات (وتعرف هذه المحرضات "بالبنائية")، بينما يحول البعض الآخر إلى بدء التعبير عن 
رات الخارجية الكائن أو في تفاعل للتأثي تطويرو/أو مراحل  أعضاء مختلفةالجينات أو وقفه في أنسجة مختلفة، و 

بحيث تنظم التعبير الجيني فقط في بعض الخلايا في  بدرجة عالية الأخرى. وبعض المحرضات قد تكون محددة 
 الكائن وخلال مراحل تطوير قصيرة محددة.

" في شريط التحول للمساعدة في تحديد و/أو انتخاب الخلايا أو الأفراد التي تم جين موسوم" يتم في الغالب إدخال •
 ةالحي اتمن الكائن الجينات الموسومةبنجاح إدخال الشريط أو الشرائط الجينية. وفي بعض الحالات، يمكن إزالة فيها 

 .كائناتفي مرحلة لاحقة، وتحديد أو انتخاب الخلايا أو ال ةالمحور 

                                                 
  ).2003( تم تكييفها من الاتحاد الدولي لحفظ الطبيعة  8
، من مجموعة من تسلسلات الحمض النووي (مثلا، أجزاء من ناقل وواحد أو أكثر من الآتي: محرض يتألف شريط التحول  9

ن كائنات مانحة ع في الغالبوتنشأ  في المظهروتسلسل التشفير لأحد الجينات، ومُنهي (توقيف)، وتسلسلات منظمة أخرى)، ترتبط 
مختلفة. ويدمج شريط التحول في الجينوم في كائن متلقي من خلال وسائل التكنولوجيا الأحيائية الحديثة لإنتاج كائن محور جينيا. ويمكن 

لتحول أيضا "شريط التعبير" (وذلك أساسا عندما يكون الهدف هو نمط تعبير محدد)، أو "شريط الحمض النووي" أو "جين أن يسمى شريط ا
  مصطنع جديد".
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مساعدة والغرض من الناقل هو ال 10حمض نووي أكبر لاستخدامه كناقل. إدماج شريط التحول في جزئ يمكنوأخيرا،  •
 في نقل شريط التحول إلى الكائن المتلقي.

 

  نظام شريط التحول والناقل – 2الشكل ا
  

  
مثلا، تسلسلات محرضات عديدة وجينات  –ملاحظة: يمكن أن تشمل شرائط التحول المستخدمة حاليا عناصر متعددة 

  مرغوبة.

  ).2003(: الاتحاد الدولي لحفظ الطبيعة المصدر

  

. ويمكن أن 3وتدمج شرائط التحول في جينوم الكائن المتلقي من خلال عملية تعرف بالتحول، على النحو المبين في الشكل 
  الجزيئات أو الحقن.، أو قصف الأجروباكتريوميتم ذلك من خلال وسائل مختلفة مثل العدوى باستخدام 

، ويعاد إحيائها في كائنات حية محورة كاملة. وتتمثل الخطوة جين موسومدة وبعد ذلك يتم انتخاب الخلايا المحولة، مثلا بمساع
، وتعرب عن حويرأو الت 11الجينات المنقولة المرغوبةأو اللاحقة في مواصلة انتخاب الكائنات المحورة التي تحتوي على الجين 

الحية المحورة التجريبية ويمكن لحالات قليلة الخصائص المرغوبة. ومن خلال الانتخاب، يتم الاستغناء عن الكثير من الكائنات 
  أن تصل إلى مرحلة التسويق التجاري.فقط 

لإدخال جين أو جينات محولة إلى السلالات المتلقية تهجين الوفي حالة النباتات الحية المحورة، من الشائع أيضا استخدام 
  الأخرى.

  

  
                                                 

مض نووي) نووي (مثلا، بلازميد، أو شرائط حفيروس) أو جزئ حمض  ،في سياق التحوير الجيني، يكون الناقل كائن (مثلا  10
  ينية من كائن مانح إلى كائن متلقي.يستخدم لمساعدة نقل المادة الج

عن تطبيق التكنولوجيا الأحيائية الحديثة على النحو الوارد وصفه في  الذي ينشأ حي محور كائنمض النووي في تسلسل الح  11
  )(أ) من البروتوكول.1(3المادة 
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  التحوير الوراثي للنباتات – 3الشكل 

  
  ).2003: ميركوف (المصدر
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  للأغراض التجارية أمثلة للكائنات الحية المحورة
 (بكتيريا) شريكية القولونيةالإ سلالةللأغراض التجارية بإنشاء  محور جينيا ، تم إنتاج أول كائن حي1978في عام 

Escherichia coli)(  ينيا في الولايات المتحدة جول بذور محورة ، تمت زراعة أ1996تنتج البروتين البشري. وفي عام
  12للأغراض التجارية.

تمثل الكائنات الحية المحورة الأكثر توافرا للأغراض التجارية والمدخلة في البيئة في المحاصيل الزراعية. توفي الوقت الحاضر، 
المستزرعة بمحاصيل  مساحة الأراضيفإن  ،(ISAAA) لدائرة الدولية لاكتساب تطبيقات التكنولوجيا البيولوجية الزراعيةلووفقا 

مليون  170 اعة المحاصيل الحية المحورةر ، بلغت ز 2009، وفي عام 1996تتزايد باطراد منذ عام حول العالم حية محورة 
 مقاومة لمبيدات الأعشاب و/أو قادرة على إنتاجالتي تكون ). ويعتبر الصويا والذرة والقطن وبذر اللفت 2012هكتار (جيمس، 

في الوقت الحاضر (انظر سجل تجاريا بروتينات مبيدة للآفات، وهي تشكل أغلبية المحاصيل الحية المحورة التي يتم تسويقها 
p://bch.cbd.int/database/lmohtt-ة تبادل معلومات السلامة الأحيائية على العنوان التالي: فالكائنات الحية المحورة في غر 

registry(  

ومن  13لبشر أول حيوان حي محور يوافق عليه للإنتاج التجاري.اضد تجلط دم  اً ، كانت غنزة تنتج عقار 2009وفي عام 
وة الأمثلة الأخرى للحيوانات الحية المحورة في الأسواق، هناك أسماك الزيبرا التي تحتوي على جينات بروتينية فلورية. وعلا

  اقات الحية المحورة للبشر والحيوانات.على ذلك، تم أيضا إتاحة عدد من اللح

  الخلايا. جوفي الوقت الحاضر، لا توجد أمثلة للأغراض التجارية للكائنات الحية المحورة الناشئة عن مز 

  

                                                 
12  FLAVR SAVR Tomato by Calgene Inc  
13  recombinant-antithrombin-bio.com/atryn-http://www.gtc  
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  :2الوحدة 

  فهم السياق الذي  –العمل التحضيري 

  سيتم إجراء تقييم المخاطر فيه
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  (تركت هذه الصفحة فارغة عمداً)
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  محتويات هذا الوحدة

  مقدمة

  السياق الوطني
  أهداف الحماية الوطنية والنقاط النهائية للتقييم

  الإطار الوطني للسلامة الأحيائية
  السلطات الوطنية المختصة

  الممارسات والمبادئ
  الالتزامات الوطنية والدولية الأخرى

  المخاطر تقييمالقائم (القائمين) ب دورو  مشورة الخبراء
  العلمية الاستشاريةهيئة ال

  المخاطر تقييمائمين) بالقائم (القمسؤوليات 
  قائمة خبراء السلامة الأحيائية

  مشاركة أصحاب المصلحة
  المراجع
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  (تركت هذه الصفحة فارغة عمداً)
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  وحدةال هاستخدام هذ

تتسم و  علمياً  ةسليمبطريقة إلى مساعدة القائمين بتقييم المخاطر في إعداد المسرح لإجراء تقييم المخاطر  ةوحدال ههدف هذت
عالج ت 2 وحدةحيائية، فإن الللسلامة الأ وسعالسياق الأ 1 وحدةال ت، وعلى أساس كل حالة على حدة. وبينما عالجيةشفافبال

  سياق تقييمات المخاطر المحددة.

فهم كيفية قيام السياسات الوطنية والالتزامات الدولية بتقديم إرشادات جامعة للعملية. وينبغي أن يكون القائم  برز أهميةت يوه
بتقييم المخاطر على علم بالأطر التنظيمية والإدارية الوطنية، بما في ذلك ممارسات تقييم المخاطر الوطنية والمبادئ العامة 

  سياق القانوني لأي تقييم للمخاطر تجريه سلطة وطنية.ومختلف الالتزامات، حيث أنها تحدد ال

العلاقة بين السياسات الوطنية التي تنشئ أهداف الحماية والمتطلبات التنظيمية وعمليات تقييم المخاطر  وحدةالهذه وتصف 
لقائمين بتقييم ا يةصلاحقدم أيضا عناصر لتسهيل فهم ت يالتي ستكون ملتزمة ببروتوكول قرطاجنة للسلامة الإحيائية. وه

  المخاطر والطابع المتعدد التخصصات لعملية تقييم المخاطر.

  مقدمة
إلى الإلمام بمسائل مثل أهداف الحماية البيئية،  14قد يحتاج القائمون بتقييم المخاطر ،الكائن الحيّ المحوّر إخطارقبل تسلم 

ه بموجبعلى فهم للإطار العام الذي يجب أن يجري والمتطلبات التنظيمية والامتثال لإطار وطني مع البروتوكول للحصول 
  لالتزامات الدولية والقوانين والتدابير الإدارية الوطنية.لمتثل يتقييم المخاطر، لكي 

) اختيار القائمين 1ويجوز لإطار السلامة الإحيائية في كل بلد أن يعالج الأمور الإدارية عن طريق إنشاء آليات لما يلي: (
التوعية الجماهيرية والمشاركة ) 3)، (21) معالجة البيانات السرية (المادة 2و/أو إنشاء هيئات استشارية، (تقييم المخاطر ب

القرار وكيف (المادة  صنعالاقتصادية في الحسبان في عملية الاجتماعية ) إذا كان يجب أن تؤخذ الاعتبارات 4() و23(المادة 
عرضا عاما عن كيفية النظر في بعض المسائل من جانب  وحدةال همن هذ ةم التالياقسقدم الأت) ضمن أشياء أخرى. و 26

  القائمين بتقييم المخاطر قبل القيام بتقييم للمخاطر.

  السياق الوطني

  ية للتقييمنهائالحماية الوطنية والنقاط الأهداف 
مواطنيها. وفي قيامها بذلك، فإنها  للبلدان سيادة في تحديد أهدافها الخاصة بها، مثل حماية البيئة والتنوع البيولوجي وصحة

غالبا ما تعتمد استراتيجيات بيئية واستراتيجيات تخص الصحة العامة، وذلك كجزء من سياستها الوطنية وتشريعها. وهذه 
  وات.الاستراتيجيات بدورها غالبا ما تشتق من أدوات أكثر اتساعا ومتفق عليها دوليا، أو أن تمتثل هذه الاستراتيجيات لتلك الأد

                                                 
ض هذه المواد التدريبية، فإن مصطلح "القائم بتقييم المخاطر" يشير إلى الشخص الذي كلفته السلطة الوطنية المختصة اغر لأ  14
)CNA( .بإجراء وإدارة عملية تقييم المخاطر  
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البيئية والصحية مجموعات من "أهداف الحماية"، التي تكون نواتج بيئية معرّفة وتحظى والقوانين وغالبا ما تعرّف السياسات 
بالتقدير وترشد صياغة الاستراتيجيات لإدارة الأنشطة التي قد تؤثر في البيئة. وبعض أهداف الحماية تعرّف بشكل عريض 

ينما تعد بعض الأهداف الأخرى أكثر تحديدا (مثل حماية الأنواع المهددة أو المعرضة (مثل حفظ التنوع البيولوجي) ب
نقراض). والسياق لجميع تقييمات المخاطر (البيئية) يحدد من خلال أهداف الحماية ذات الصلة، بغض النظر عما إذا كانت للا

  عريضة أو محددة.

  وجيأهداف أيشي للتنوع البيول -الحماية  أهداف :3المثال 

في التصدي للأسباب الكامنة وراء فقدان التنوع البيولوجي عن طريق تعميم التنوع البيولوجي ستراتيجية ألف: الغاية الا  �
  الحكومة والمجتمع قطاعات جميع

  ولوجي وتشجيع الاستخدام المستدامالتنوع البي علىالمباشرة  الضغوطخفض الغاية الاستراتيجية باء:   �

  والأنواع والتنوع الجيني ،الإيكولوجيةالنظم صون تحسين حالة التنوع البيولوجي عن طريق يجية جيم: الغاية الاسترات  �

  النظم الإيكولوجيةخدمات التنوع البيولوجي و  للجميع من منافعالتعزيز الغاية الاستراتيجية دال:   �

  القدرات وبناءارة المعارف وإدالتشاركي، تعزيز التنفيذ من خلال التخطيط الغاية الاستراتيجية هاء:   �

  .(الموقع الشبكي) اتفاقية التنوع البيولوجي المصدر:

  

  هدف حماية التنوع البيولوجي في الاتحاد الأوروبي  :4المثال 

، واستعادتها إلى 2020عام ة في الاتحاد الأوروبي بحلول يكولوجيم الإنوع البيولوجي وتدهور خدمات النظالتفقدان وقف "
  "ن، مع زيادة مساهمة الاتحاد الأوروبي لتجنب الفقدان العالمي للتنوع البيولوجي.أقصى حد ممك

  ).2010مجلس الاتحاد الأوروبي ( المصدر:

ية نهائية للتقييم". والنقطة النهائالحماية، فإن التشريعات الوطنية في بعض الأحيان تعرّف أيضا "النقاط ال أهدافوبالإضافة إلى 
النحل، أو  السلمون أوأسماك حمايتها، والتي تعرّف تشغيليا بأنها كيان (مثل  المقررلقيمة البيئية لح للتقييم هي تعبير صري
  ).معدل وفاتهأو  وفرته أو توزيعه(مثل  نوعية التربة) وصفاته

مة (مثل بقاء يّ يكولوجية، مثلا، يكون من الأسهل كثيرا الإعراب عنها كتأثيرات على واحد من الأنواع القية الإنهائوالنقاط ال
من أي مستوى من التنظيم البيولوجي أو الشكل الهيكلي معترف به  ،التونا ذات الزعانف الصفراء). وأي مكوّنأسماك وتكاثر 

  ية للتقييم.نهائككيان يحتاج إلى الحماية، يمكن أن يعتبر نقطة 

  ية للتقييمنهائالنقاط ال - 5المثال 

  ."يكولوجي وصفاتهإصريح للقيمة البيئية المقرر حمايتها، والتي تعرّف تشغيليا ككيان ية للتقييم هي تعبير نهائ"النقطة ال

  .)1998( لولايات المتحدةفي اوكالة حماية البيئة  المصدر:
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القائم (أو القائمين) بالتقييم إلى تحديد أهداف الحماية ذات الصلة والنقاط  سيحتاجالبدء في عملية تقييم للمخاطر،  مجردوب
 المفيدةية للتقييم نهائتقرير النقاط البية للتقييم عندما تكون هذه متاحة. والقائم (أو القائمون) بتقييم المخاطر يقوم بعدئذ ئنهاال

ن الإطار التنظيمي لبلد قد يتها على نحو ملائم. ومثال ذلك، أغطم تتيللحالة المحددة المطروحة لضمان أن أهداف الحماية س
الزراعي" باعتباره واحدا من أهداف الحماية الخاصة به ويجوز أن يطلب من القائم (القائمين) بتقييم  حدد "التنوع البيولوجيي

ة التي قد يطلق فيها ية للتقييم، وفرة الأنواع التي تحظى بالقيمة، مثل حشرات التلقيح، في البيئنهائالمخاطر النظر، كنقطة 
  ر.الكائن الحي المحو 

ي لتقييم المخاطر، إذ أنه يسهم في تهيئة مفاهيممن بين الجوانب الأكثر أهمية عند إعداد نموذج  ية هونهائواختيار النقاط ال
، ينبغي أن يفهم رتقييم المخاطر لكائن حي محو إجراء  المسرح لتقييم المخاطر والخطوات المتبقية في العملية، وختاما، قبل

النقاط  البت فيأهمية أهداف الحماية الوطنية و لسلامة الأحيائية، القائمون بتقييم المخاطر وغيرهم من المسؤولين في مجال ا
ية ذات نهائية المناسبة للتقييم، من أجل التخطيط لإجراء تقييم المخاطر. والمسائل المتعلقة بأهداف الحماية والنقاط النهائال

  تحت عنوان "مرحلة التخطيط". 3وحدة الصلة بالتقييم محددة بتفصيل أكبر في ال

  حيائيةار الوطني للسلامة الأالإط
 الأحيائيةة تشمل إعداد وتنفيذ إطار وطني للسلامة واسع من خلال عملية الأحيائيةالسلامة تعالج دول كثيرة المسائل المتعلقة ب

)NBF( د لمعالجة الإدارية والتقنية التي تعالقانونية و من مزيج من السياسة والأدوات  الأحيائية. ويتكون الإطار الوطني للسلامة
  الحديثة. الأحيائيةسلامة البيئة وصحة الإنسان بالعلاقة إلى التكنولوجيا 

إما أن تكون مشتركة بين العديد من إدارات الحكومة (مثل البيئة،  الأحيائيةوفي معظم الحالات، فإن إدارة مسؤوليات السلامة 
عدد من  عبر الأحيائيةمسؤول عن تنسيق مسائل السلامة  والزراعة والصحة والعلم) أو تكون مركزة وتدار بواسطة مكتب واحد

  الإدارات الحكومية.

السلامة  قواعداختيار الإطار هياكل التنظيم الراهنة والموارد المتاحة على المستوى الوطني لتنفيذ وفي الغالب، يعكس 
  .الأحيائية

. وهناك مبادرة عالمية يمولها مرفق البيئة الأحيائيةمة هناك زيادة كبيرة في عدد البلدان التي تمتلك أطرا وطنية للسلا تكانو 
نية للبلدان من أجل إعداد وتنفيذ أطرها الوطنية للسلامة تقتقديم مساعدة إدارية و ساعدت هذه العملية بة منفذال هالعالمية، ووكالات

  وفقا لالتزاماتها بموجب بروتوكول قرطاجنة. الأحيائية

بأشكال مختلفة. والبعض يختار أن يعد سياسة  الأحيائيةياتها إعداد سياسات وطنية للسلامة وترتب على متطلبات الدول وأولو 
وبعض  .الأحيائيةوالسلامة  الأحيائية، بينما صاغ الآخرون سياسة مزدوجة بشأن التكنولوجيا الأحيائيةمستقلة للسلامة 

البيئة، والمسائل المتعلقة بالتجارة، والأمن البيولوجي  التنوع البيولوجي وحماية حفظالسياسات هي جزء من سياسات أوسع بشأن 
(مؤتمر الأمم المتحدة المعني  21 جدول أعمال القرنوالحجر الزراعي، أو أنها قائمة في السياق العام للتنمية المستدامة أو 

  .)1992، (UNCED)بالبيئة والتنمية 
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بلدا ناميا قد أتم مرحلة إعداد  121لها مرفق البيئة العالمية، كان و م، ومن خلال المبادرات التي 2012 /أيارواعتبارا من مايو
  15.الانترنتية الوطنية الخاصة بها وأتاحتها على حيائر السلامة الأأط

 السلطات الوطنية المختصة

 أن المسؤولية نية، إلاتقمن أدوات السياسة، والأدوات القانونية والإدارية وال الأحيائيةلسلامة لوطنية لطر االأبينما تتألف 
تقع عادة على عاتق السلطات الوطنية المختصة. وطبقا  الكائنات الحية المحورةمخاطر لتقييمات المؤسسية لصنع القرار و 

، فإن على كل طرف أن يسمي واحدة أو أكثر من السلطات الوطنية المختصة لأداء الوظائف الإدارية التي قرطاجنةلبروتوكول 
  يتطلبها البروتوكول.

، الأحيائيةالسلامة بالإضافة إلى ذلك، ووفقا للبروتوكول، تلتزم الأطراف بأن تشير بوضوح، من خلال غرفة تبادل معلومات و 
الوطنية  )أو السلطات(ية قائمة لتنفيذ البروتوكول، فضلا عن أسماء وعناوين السلطة توجيهأو مبادئ  قواعدإلى أي قوانين أو 

  16.المختصة

(مثل نوع الكائن الحي  كائن حي محور عتمادا على كلاعادة الأهليات والإجراءات  الأحيائيةللسلامة  طر الوطنيةالأوتحدد 
  داخل نفس البلد.مختلفة مختصة خاطر لسلطات وطنية يمكن تحديد تقييمات الم ،). وهكذاالمقصود أو استخدامه المحور

  السلطات الوطنية المختصة في المكسيك - 6المثال 

، فإن واحدة أو أكثر من السلطات الوطنية المقصود استخدامهو  الكائن الحي المحور ، واعتمادا علىمثلافي المكسيك، 
، والتنمية الريفية، ومصايد الأسماك والأغذية، ووزارة البيئة والموارد الثروة الحيوانيةالمختصة فيها (وزارة الصحة، ووزارة الزراعة و 

  لمخاطر.الطبيعية) قد تكون مسؤولة عن تقييم ا

  .الأحيائيةغرفة تبادل معلومات السلامة  المصدر:

 :تشمل الأحيائيةالتي تختارها البلدان للإعداد المؤسسي للسلطات الوطنية المختصة في كل إطار وطني للسلامة  خياراتوال
ر من سلطة وطنية ) أكث2أو ( الكائنات الحية المحورة، تتلقى وتعالج كل الطلبات بخصوص واحدة مختصةة وطنية ) سلط1(

الكائنات ، يتولى كل منها مسؤوليات مختلفة ولديها إما طريق واحد أو طرقا متعددة لتقديم الطلبات بخصوص واحدة مختصة
  .الحية المحورة

                                                 
. ويتاح أيضا عدد كبير من http://www.unep.org/biosafety/National%20Biosafety%20frameworks.aspx انظر  15

لومات السلامة الإحيائية تحت قسم أطر السلامة الإحيائية الوطنية سواء المعتمدة أو التي ما تزال في شكل مسودة على غرفة تبادل مع
  ".قواعد"القوانين وال

والمبادئ التوجيهية، فضلا عن تفاصيل الاتصال بالسلطات الوطنية المختصة، وغيرها من  يمكن الاطلاع على القوانين والقواعد  16
المتاحة في غرفة تبادل معلومات  "الخصائص القطرية، من خلال قائمة البنود "قرطاجنةطلبها بروتوكول تالمعلومات الوطنية التي ي

  .http://bch.cbd.int السلامة الإحيائية على العنوان
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أكثر من سلطة وطنية مختصة، فإن المعلومات عن مسؤولياتها الخاصة يجب أن  تعيينوفي الحالات التي يقوم أحد الأطراف ب
سم السلطة الوطنية ا. ويجوز أن تشمل هذه المعلومات، مثلا، الأحيائيةتاح إلى غرفة تبادل معلومات السلامة توضح وت

  .الكائنات الحية المحورةالمختصة المسؤولة عن أي نوع من أنواع 

(يونيب) للبيئة ة لأمم المتحدا، التي أعدتها البلدان بمساعدة برنامج الأحيائيةلسلامة لوطنية لاالأطر  سوداتوفي معظم م
، المختصة الوطنية )أو السلطات(كوكالة منفذة لمرفق البيئة العالمية، فإن المسؤولية عن تقييم المخاطر قد أحيلت إلى السلطة 

أو من لجنة  مخصصة أو بدون مشورة من هيئة استشارية علمية ، وذلك بمشورةالأحيائيةة للسلامة جامعأو إلى الهيئة ال
  استشارية قائمة.

  الأحيائيةالسلطة (أو السلطات) الوطنية المختصة والأطر الوطنية للسلامة  - 7المثال 

بينما تكون السلطة (أو السلطات) الوطنية المختصة مسؤولة عن تنفيذ وظائف إدارية بموجب البروتوكول إزاء أطراف أخرى، 
حد الكائنات الحية ى قرار بشأن الاستيراد المقترح لأللتوصل إل الأحيائيةفإن عملية صنع القرار في الإطار الوطني للسلامة 

مستوى أن يحدد  الأحيائيةطني للسلامة يحتمل أن ينطوي على نطاق واسع من السلطات الوطنية. ويجب للإطار الو  المحورة
  ترح.، بما في ذلك المشاورات الضرورية، التي يتخذ علي أساسها أي قرار بشأن الاستيراد المقيةمحلال لإجراءاتا

  ).2003( الاتحاد الدولي لحفظ الطبيعة المصدر:

عند إنشائها، الشروط التي تثير الحاجة إلى تقييم للمخاطر. وبدون المساس بحق  الأحيائيةف الأطر الوطنية للسلامة رّ وتع
محددتين تتطلبان ، فإن حالتين قرطاجنةالدولة في إخضاع جميع الكائنات الحية المحورة لتقييم المخاطر، بموجب بروتوكول 

في  المقصود موجه للإدخالر محو  عبر الحدود لكائن حي المقصودل الأول لمخاطر قبل اتخاذ القرار: (أ) النقتقييما إلزاميا ل
ر، بما في ذلك طرحه في السوق، قد محو  الاستخدام المحلي لكائن حي خصوصبيئة طرف الاستيراد و (ب) قرار نهائي ب

  .تجهيزف أو للعلاكأأو  يةغذأدود للاستخدام المباشر كعبر الح نقليكون خاضعا ل

إجراءات كجزء من عملية لضمان تنفيذ تقييم عدة ، تتخذ السلطة الوطنية المختصة تسلم طلب يؤدي إلى تقييم للمخاطروعقب 
  علمي سليم للمخاطر من جانب القائمين بتقييم المخاطر. وقد يشتمل ذلك على ما يلي:

 17؛ر للتأكد من استكماله في ضوء قائمة معلومات محددة من قبلالمحو  الكائن الحياستعراض إخطار   (أ)

 ات تقييم المخاطر والمعلومات المتوقعة في التقرير النهائي؛صلاحيتحديد   (ب)

  .المخاطر تقييم واحد أو أكثر من القائمين بتقييم المخاطر الذي سيجريتحديد   (ج)

  

  

                                                 
تحتوي هذه القائمة كحد أدنى على ينبغي أن ، قرطاجنةعبر الحدود إلى البلدان الأطراف في بروتوكول  نقلفي حالة الإخطار ب  17

قرار بخصوص ق الثاني (في حالة اتخاذ رففي البيئة) أو في المالمقصود ق الأول (في حالة طلب للإدخال فر المعلومات المحددة في الم
  ز).يأعلاف أو للتجهكأو  يةغذأك المراد استخدامها مباشرةرة الكائنات الحية المحو 
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  تقييم المخاطرالمسؤوليات المؤسسية ل - 8المثال 

. الأحيائيةلسلامة لوطنية لتتخذ قرارات، بعد تلقي المشورة من الهيئة العلمية للجنة ا الأحيائيةاللجنة الوطنية للسلامة  -  ألبانيا
الجينات، علم وتتألف اللجنة العلمية من سبعة أعضاء. ويكون أعضاء اللجنة العلمية من الخبراء في ميدان البيولوجيا الدقيقة، و 

ئية، والصيدلة، والزراعة، وعلم الطب البيطري، والتكنولوجيا البيولوجية، والسلامة يوالطب والكيمياء البيولوجية، والبيولوجيا الجز 
  أثناء العمل.

يساعد السلطة الوطنية المختصة في عملها اللجنة الاستشارية العلمية، المسؤولة عن إجراء تقييم المخاطر. وفي  -  الكاريبي
. وبالإضافة إلى اللجنة الاستشارية الأحيائيةوجزر البهاها، يجري تقييم المخاطر الهيئة الوطنية لتنسيق السلامة  غرينادا

. كما أن هيئة الأحيائيةفي عملها هيئة تشريعية تسمى وحدة السلامة في سانت لوسيا لجنة الوطنية المختصة الالعلمية، يساعد 
، ومسؤول تكنولوجيا المعلومات، ومسؤول تقييم السلامة الأحيائيةكون من: منسق السلامة موظفي هذه الوحدة مكلفة قانونيا وتت

  ، وخبير التعليم العام، والأمين الإداري والمفتشون.الأحيائية

الوطنية وتكون مسؤوليته الرئيسية هي تقييم  الأحيائيةسيتم إنشاء فريق عامل تقني متعدد القطاعات للسلامة  - غامبيا
  .الأحيائيةالقرار من خلال اللجنة التقنية الوطنية للسلامة  صنعوسيكون  ؛المخاطر

مجلس للخبراء يعمل تحت إشراف المركز الوطني للتنوع البيولوجي والسلامة  )مسؤولية(سيكون تقييم المخاطر  -  طاجيكستان
أكاديمية طاجيك للعلوم الزراعية في أكاديمية العلوم، و  بحوث. وسوف يتكون من خبراء من مؤسسات ال)NBBC( الأحيائية

  ووزارة الرعاية الصحية. ولكل هذه الأقسام الفرعية قدرة ومعدات تقنية وخبرة عملية خاصة بها.

أن يحدد الوسائل التي تنفذ بها عمليات تقييم المخاطر على أسس علمية، وتعيين  )NCA(يمكن لمدير إدارة البيئة  -  تونغا
  المخاطر. اتييمتقلإجراء الهيئات الملائمة 

  ).2006برنامج الأمم المتحدة للبيئة (يونيب) ( المصدر:

  الممارسات والمبادئ
ق الثالث رف، يحتوي الم1تتضمن عملية تقييم المخاطر الممارسات والمبادئ التي قد تختلف بين البلدان. وكما نرى في الوحدة 

الأطراف بصفة منفردة هذه المبادئ العامة لإرشاد إعداد وتنفيذ  لبروتوكول على المبادئ العامة لتقييم المخاطر. وتستخدممن ا
العملية الوطنية لتقييم المخاطر. وهكذا، فإن المبادئ العامة لتقييم المخاطر يمكن إدماجها في قوانين البلد، أو إضافتها إلى 

  عتمدها البلد.يية التي توجيهالمبادئ ال
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  مختلف البلدانممارسات تقييم المخاطر في  - 9المثال 

بشكل كاف ميدانيا، فإن مقدم الطلب قد يطلب أن يكون المحصول "مرنا"، أي أن  حي محور نبات، وبعد اختبار الأرجنتينفي 
لأغراض  )1(على نطاق واسع في العادة) لبعض الاستخدامات المحددة. وهذه هي: ( عزولميكون معتمدا للاستزراع غير ال

خارج  بذورلزيادة ال )3للتصدير، ( )2ختبارات التحليلية والسمية وغيرها من الاختبارات المطلوبة، (لتقديم المواد للا -تنظيمية 
) للاختبارات من أجل تقديمها لاحقا (بعد إعطاء الموافقة على التسويق التجاري) لدعم 4بيعها في البلد، (لالمواسم وليس 

  إلى حين تسجيل الصنف.التجاري لتكاثر قبل التسويق ل) 5تسجيل الأصناف الجديدة، أو (

، التي )PNTsالنباتات ذات السمات الجديدة (ذات الأوصاف الجديدة (النباتات ، تتم عمليات تدقيق تقييم مخاطر كندافي و 
 ،)CFIA(التابع للوكالة الكندية لتفتيش الأغذية  للنباتات الأحيائيةرة) تتم في مكتب السلامة تتضمن كائنات حية محو 

http://www.inspection.gc.ca/english/plaveg/bio/pbobbve.shtml).  

، قامت مجموعة من العلماء، مع السلطات من وزارة الزراعة بتحليل تقييم مخاطر مقدم الطلب على أساس المكسيكوفي 
تطلب هذه المجموعة المساعدة من خبراء آخرين لاتخاذ قرار بشأن الطلب. وعندما تصبح وزارة الزراعة  التشريع الوطني. وقد

ولكن سيكون  ،ر، فقد تسمح لمقدم الطلب أن يزيد من مساحة الأراضي المستزرعة لهذا المحصولمحو  على علم بمحصول حي
لإطلاق  الأحيائيةوأي إجراءات للسلامة  .لنسبة للطلب الأولم تقييم المخاطر حسبما تم بايقدستمر في تعلى مقدم الطلب أن ي

  يجب الإبقاء عليها أيضا. تجاريشبه 

، تقع مسؤولية تقييم المخاطر على عاتق مقدم الطلب استنادا إلى المعايير الواردة في التشريع. والاستمارات نيوزيلنداوفي 
التي كانت من قبل "سلطة إدارة  )EPA(تشريعية. وسلطة حماية البيئة والأدلة تساعد مقدمي الطلبات على فهم معنى المعايير ال

. مقتضى الحالم المعلومات المقدمة، وتسعى إلى طلب منها مزيد من معلومات الخبراء أو تقاريرهم حسب المخاطر البيئية" تقيّ 
خطار . وبعض الأنشطة تقديرية للإعلناً  يخطر عنهاوأنشطة المخاطر المتدنية التي تتفق مع متطلبات الأساس التنظيمي لا 

(انظر الموقع الإلكتروني لسلطة حماية البيئة على  علناً ذات مطلب إلزامي للإخطار أخرى بينما توجد أنشطة  علناً عنها 
  )./http://www.epa.govt.nz العنوان

إلى رة وتدعو أنشطة الكائنات الحية المحو على  بتدقيق تقييم المخاطر الأحيائية، تقوم اللجنة الوطنية بشأن السلامة الفلبينوفي 
  ني أن يقدم تدقيقا مستقلا للسلامة وأن يقدم توصيات.تقخبراء الفريق العلمي والخبرة 

ي عام، إذا رأى العلماء أن نشاطا متكررا من المخاطر التي تم تقييمها لا يختلف عن نشاط توجيه، وكمبدأ جنوب أفريقياوفي 
المتقدم بالطلب، وبيئة الإطلاق وحجم و ) المضيف والمعدّل DNAرة (يعة الكائنات الحية المحو سبة لطبمعتمد من قبل بالن

  الإطلاق وظروف العزل، فإنهم سينظرون في إجراء سريع للموافقة.

لامة أنشطة الكائنات الحية تستعرض س )ACRE(، فإن اللجنة الاستشارية بشأن الإطلاق في البيئة المملكة المتحدةوفي 
رة بناء على طلب الوزراء، وتقدم توصياتها عما إذا كانت الأنشطة ينبغي أن تستمر أو ما هي شروط إدارة المخاطر المحو 

  ).http://www.defra.gov.uk/acre/about/ للبيئة ولصحة الإنسان (انظر الضررالدنيا اللازمة لتقليل 
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 )USDA(وزارة الزراعة الأمريكية مكتب خدمات التفتيش على صحة الحيوان والنباتات بقوم ي، لايات المتحدةالو وفي 
)APHIS: http://www.aphis.usda.gov( قبل بدء أي نشاط. فقط ات لازمة خطار بتحديد أنشطة معنية تكون فيها الإ

ات ويمكن أن يطلبوا استعرضا كاملا لتقييم المخاطر إذا اعتقدوا أن النشاط يختلف خطار لتنظيم جميع هذه الإويستعرض خبراء ا
مكتب خدمات التفتيش على بشكل كاف عما هو شائع بحيث يستدعي هذا التنظيم الإضافي. ويتم تدقيق تقييمات المخاطر في 

 ؛ (FDAوإدارة الأغذية والعقاقير )http://www.epa.gov؛ EPA (، ووكالة حماية البيئةباتاتصحة الحيوان والن

 http://www.fda.gov(ر واستخدامه.المحو  اعتمادا على طبيعة الكائن الحي 

  ).2005( مرفق البيئة العالمية –برنامج الأمم المتحدة للبيئة (يونيب)  المصدر:

  خرىالأوطنية الدولية و اللتزامات الا 
 الأحيائيةيجوز أن يكون لدى البلد قوانين وطنية والتزامات دولية، مثل اتفاقات تجارية، لا تكون مرتبطة بشكل مباشر بالسلامة 

ر. م المخاطر للكائن الحي المحو يبدأ تقيي بعد أنبالسير المخاطر  القائم (أو القائمين) بتقييمأو بالبيئة ولكنها قد تؤثر في كيفية 
  ).3 الوحدةفي تحديد نطاق تقييم المخاطر (انظر  ، مثلا،ويجوز أن تؤثر هذه الالتزامات

  حيث توجد أمثلة للمعاهدات والاتفاقات الدولية ذات الصلة. 1 الوحدة وانظر 

  مشورة الخبراء ودور القائم (القائمين) بتقييم المخاطر

  ميةة العلستشاريهيئة الاال
حية المحورة في الوكالات التنظيمية ويتم إجراء الن الخبرة اللازمة لإجراء تقييمات مخاطر الكائنات متكفي بعض البلدان 

، يكون أمام هذه الوكالات في العادة خيار طلب مساهمات إضافية من الخبراء إذا حالات. وفي هذه الاً يتقييمات المخاطر داخل
  كان ذلك ضروريا.

 مخصصخبراء علميين على أساس  ةفرقأأخرى، فإن الأطر التنظيمية في كثير من البلدان الأخرى تستدعي إنشاء ومن ناحية 
بتقييم الخبرة اللازمة لكل حالة محددة، وتجمع  المختصةفور البدء في تقييم المخاطر. وفي هذه الحالات، تقوم السلطة الوطنية 

هذه الهيئة  تضمنطر يتكون من خبراء في الميادين العلمية ذات الصلة. ويجوز أن تمعا فريقا خارجيا من القائمين بتقييم المخا
الاستشارية مجموعة من الخبراء على المستوى الوطني أو الإقليمي أو الدولي، الذين يمكن دعوتهم إلى مساعدة القائم 

بأن تسارع  المختصة ية العلمية للسلطة الوطنيةستشار (القائمين) بتقييم المخاطر عندما تدعو الحاجة إلى ذلك. وتسمح الهيئة الا
فريقا أو المختصة خاص للمخاطر. وفي الحالات التي تنشئ فيها السلطة الوطنية  ييمإشراك الخبرة الملائمة للقيام بتق في

  المخاطر.من القائمين بتقييم المخاطر لتنسيق عملية تقييم  امجموعة من القائمين بتقييم المخاطر، فهي تعين عادة واحد
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  كيفية اشتراك الخبراء في عملية تقييم المخاطر – 10المثال 

تقييم  اتستعرضاة علمية تجري استشاريمثلا، هيئة قد تتضمن، ، الأحيائيةلسلامة االمؤسسات الوطنية المسؤولة عن إطار  إن
  ماية البيئة وصحة الإنسان.لح تدعو الحاجة إليهاالتي قد و وتوصي بتدابير إدارة المخاطر، إن وجدت، ، المخاطر

حالة الحكومة. وفي كل  التي تعتمدهاالخبراء من يجرون تقييم المخاطر من قائمة ، سيتم اختبار الخبراء الذين بيلاروسوفي 
  .على نحو مستقلالخبراء هؤلاء الحالات، سيتم اختيار من 

، مع مجموعة من العلماء الأحيائيةالمختصة للسلامة السلطات الوطنية  ، تتشاور وزارة الزراعة، وهي واحدة منالمكسيكوفي 
 نات المحورة جينيائللكا الأحيائيةالأمانات بشأن السلامة  متعددةاللجنة  يوجد أيضابشأن كل طلب. و للحصول على مشورة 

)http://www.cibiogem.gob.mxCIBIOGEM, (  والتي ستلتمس مختلفة خبيرا في تخصصات  350 منقاعدة بيانات
  المشورة منهم.

ضم ن وقائمة خبراء تمرموقيلباحثين الوام تم إنشاء فريق خبراء العلوزارة حماية البيئة،  في، وبالإضافة إلى الخبرة نيوزيلنداوفي 
  حسب مقتضى الحال.هؤلاء  ويستخدم من الخارج،خبراء 

تقييم المخاطر.  يستخدمون لإجراء عالماً وخبيراً  60لأكثر من  تقاعدة بيانا لديه تنظيميالمكتب ال فإن، جنوب أفريقياوفي 
  ويوقع الباحثون جميعا على اتفاق للسرية مع الهيئات التنظيمية.الخبراء في كل استعراض.  لا حاجة إلى جميع هؤلاءغير أنه 

  ).2005لعالمية (مرفق البيئة ا –برنامج الأمم المتحدة للبيئة (يونيب)  المصدر:

  بتقييم المخاطر )نيمسؤوليات القائم (القائم
مختلفة من المسؤوليات التي تقع على عاتق القائمين بتقييم المخاطر. وهذه المسؤوليات عادة ما  االأطر الوطنية أنواع تحدد

  تقييم المخاطر والكثير منها يشمل على سبيل المثال: في اختصاصاتتحدد 

التي قدمها صاحب الطلب ر، وخاصة في المعلومات مقدمة في ملف الكائن الحي المحو الاستعراض المعلومات  �
 ؛، إذا كانت متاحةفي تقييم المخاطر

تحديد أي معلومات علمية أخرى ذات صلة بالموضوع المطروح، بما في ذلك تقييمات المخاطر السابقة أو  �
 ؛المعلومات الجديدة التي اتضحت بعد ذلك

 ؛والسبل الممكنة لعلاج المشكلة أوجه عدم اليقين العلميلمعلومات و النظر في فجوات ا �

  إجراء تقييم المخاطر وإعداد تقرير. �

وتؤدى هذه الوظائف في عملية يمكن أن تكون متكررة. ومثال ذلك، أن من الممكن مع إجراء تقييم المخاطر أن يظهر جزء 
التي لم تحدد من قبل. وفي مثل هذه الحالة، ربما كان من جديد من المعلومات العلمية وتكشف بعض فجوات المعلومات 

الضروري تحديد وإشراك مصادر إضافية من الخبرات العلمية التي ينبغي إضافتها في الفريق الأولي لتقييم المخاطر أو الهيئة 
  .العلمية الاستشارية
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فإن السلطة (أو السلطات) الوطنية  ،اطرفي تقييم المخ لاحقةأو في أي خطوات  وفي استعراض ملف الكائن الحي المحور
المختصة أو القائم (القائمين) بتقييم المخاطر قد يقرروا أن هناك حاجة إلى مزيد من الوثائق، وقد يختاروا أن يطلبوها من مقدم 

  الطلب أو إجراء الاختبار الخاص بهم أو التعاقد على إجرائه.

العملية مسؤولا عن تنسيق مجموعة الخبراء أو فريق تقييم المخاطر. وبالإضافة إلى وغالبا ما يكون القائم (أو القائمون) بقيادة 
الاستنتاجات وينشرون الوثائق ذات الصلة بين الأطراف الأخرى المعنية، بما في ذلك أصحاب  يقدمون تقريرا عنذلك، فهم 

  وبصفة آنية. ةسليم ريقةطلضمان تبادل المعلومات ب حسب مقتضى الحال، ،المصلحة الآخرين (انظر أدناه)

من البروتوكول  21 مادةا للطبقاللازمة لحماية المعلومات السرية  جراءاتالبروتوكول أن تضمن أن لديها الإفي طراف الأعلى و 
 التيللأعمال معلومات السرية القا للتشريع الوطني. وهكذا، فإن القائم (القائمين) بتقييم المخاطر يجب عليه أيضا أن يحترم وفو 

يمكن أن تعتبر سرية:  تشير إليها السلطة الوطنية المختصة مع إقامة الحسبان لأنه طبقا للبروتوكول، فإن المعلومات التالية لا
ر ز آثار الكائن الحي المحو ج) موجز لتقييم المخاطر يبر ( ؛رالعام للكائن الحي المحو وصف الب) ( المخطر؛سم وعنوان اأ) (

وخطط  وسائلأي  د)(و مراعاة المخاطر على صحة الإنسان أيضا؛واستخدامه المستدام، مع التنوع البيولوجي  حفظعلى 
  لطوارئ.لمواجهة ا

ات ختصاص، يعد القائم (القائمون) بتقييم المخاطر تقريرا لتقييم المخاطر وفقا للالعلمي للمخاطرتقييم االمن  ءوبمجرد الانتها
مة إلى صناع ز أن يكون التقرير مفصلا بالكاف لتقديم المعلومات العلمية اللا ة الوطنية المختصة. وينبغيطالتي حددتها السل

  ).3القرار (انظر الوحدة 

  الأحيائيةخبراء السلامة قائمة 
خبراء اجنة للسلامة الأحيائية "قائمة لتيسير حصول البلدان على الخبرة عند الضرورة، أنشأت الأطراف في بروتوكول قرط

طلب، إلى الالهدف من هذه القائمة هو "تقديم المشورة وغيرها من الدعم، حسب مقتضى الحال وبناء على السلامة الأحيائية". و 
البلدان النامية الأطراف وإلى أطراف التحول الاقتصادي، من أجل إجراء تقييم المخاطر، واتخاذ قرارات مستنيرة، وتطوير 

  مرتبطة بالتحركات عبر الحدود للكائنات الحية المحورة".الموارد البشرية الوطنية والنهوض بالتعزيز المؤسسي، ال

خبراء السلامة الأحيائية من خلال غرفة تبادل معلومات في قائمة  ينالأفراد المذكور معلومات عن ويمكن الاطلاع على 
خبراء ، تحتوي قائمة 2014ذ مارس/آذار . ومن/:bch.cbd.int/database/expertshttp/ على العنوان التالي:السلامة الأحيائية 

  بلدا. 45خبيرا من  159السلامة الأحيائية على 

  مشاركة أصحاب المصلحة
يكون أصحاب المصلحة كل من له اهتمام أو مصلحة في السلامة في سياق تقييمات مخاطر الكائنات الحية المحورة، 

مرفق  –ان نقل ومناولة واستخدام الكائنات الحية المحورة في البلد (برنامج الأمم المتحدة للبيئة (يونيب) الأحيائية، أي في أم
  ).2003البيئة العالمية، 

بشأن تقييم المخاطر في البروتوكول، تقتضي  15شارة مباشرة إلى مشاركة أصحاب المصلحة في المادة إوفي حين لا توجد 
  .صنع القرار فيما يتعلق بالكائن الحي المحور اف مع الجمهور في عمليةأن تتشاور الأطر  23المادة 
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كل إطار تنظيمي. من اختصاصات وتحديد مدى مشاركة الجمهور وأصحاب المصلحة الآخرين في عملية صنع القرار هو 
سبيل المثال، فإن واحدة  وبعض البلدان لديها آلية تمكن مشاركة الجمهور خلال تقييم المخاطر و/أو عملية صنع القرار. فعلى

، تفتح إخطارات الكائنات ,www.epa.govt.nz(EPA(من السلطات الوطنية المختصة في نيوزيلندا، وهي وكالة حماية البيئة 
  الحية المحورة إلى المشاورات مع الجمهور في موقعها الشبكي.
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  :3الوحدة 

  إجراء تقييم المخاطر
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  هذه الوحدة ياتمحتو 

  مقدمة
  عرض عام لمنهجية تقييم المخاطر

  القضايا الجامعة
  ة وأهمية المعلوماتنوعي

  وتحديدها النظر في أوجه عدم اليقين
  يطمرحلة التخط

  السياق والنطاق تحديد
  اختيار النقاط النهائية للتقييم ذات الصلة أو الأنواع التمثيلية

  تحديد خط الأساس
  نقارِ اختيار المُ 

  إجراء تقييم المخاطر
 آثار قد تترتب عليهامرتبطة بالكائن الحي المحورة الظاهري  نمطلتركيب وراثي والجديدة  : تحديد أي خصائص1الخطوة 

  ضارة
  لتقييم مخاطر الكائنات الحية المحورة على أساس كل حالة على حدة عناصر

  الكائن الحي المحور
  البيئة (البيئات) المتلقية المحتملة

  الاستخدام المقصود
  تحتمالا: تقييم الا2الخطوة 
  : تقييم العواقب3الخطوة 
  ةطر الشاملاخم: تقدير ال4الخطوة 
  الرصدات إدارة المخاطر و استراتيجيتحديد قبول المخاطر و : 5الخطوة 

  إدارة المخاطر
  الرصد

  إعداد تقرير تقييم المخاطر والتوصيات
  المراجع
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  استخدام هذه الوحدة

رضا عاما للمنهجية القسم الأول ع قدمة أقسام. يستقدم هذه الوحدة عرضا عاما لمنهجية تقييم المخاطر. وهي تتألف من خم
بعض المصطلحات المستخدمة. ويشرح القسم الثاني القضايا الجامعة في عملية تقييم رض ستعيالعامة لتقييم المخاطر البيئية و 

. ويفسر القسم الثالث بعض الإجراءات العامة ، مثل نوعي وأهمية المعلومات اللازمة واعتبارات عدم اليقينالمخاطر بأكملها
يذها عند تحديد سياق ونطاق تقييم المخاطر. ويناقش القسم الرابع خصائص عملية إجراء تقييم المخاطر، ويتبع التي يتم تنف

المنهجية والخطوات الواردة في المرفق الثالث من البروتوكول مع وصف قصير لكيفية سير القائمين بتقييم المخاطر في كل 
قسم، يقدم عرض عام للعناصر التي تشكل الأساس لإجراء تقييم من هذا ال 1خطوة من هذه الخطوات. وبموجب الخطوة 

نقاط مخاطر سليم علمياّ، على أساس كل حالة على حدة. وبالنسبة لكل عنصر من هذه العناصر، يتضمن هذا القسم أيضا "
ذه المعلومات. الثالث من البروتوكول، مع مبرر قصير عن مدى فائدة هفي المرفق ينبغي النظر فيها" على النحو المبين 

الخامس والأخير من هذه الوحدة كيفية إبلاغ نتائج واستنتاجات عملية تقييم المخاطر، والتوصيات بشأن ما إذا  مويعرض القس
  ولة أو يمكن إدارتها.بكانت المخاطر مق

لمخاطر في الاستخدام ومن الملاحظ أن هذه الوحدة لا تحل محل المرفق الثالث، ولكنها تهدف إلى مساعدة القائمين بتقييم ا
العملي للمفاهيم الواردة فيه. وأي منهجية أو مصطلح يستخدم في هذه الوحدة ولا يندرج في المرفق الثالث أو في البروتوكول لا 
يعكس نهجا تنظيميا معينا لتقييم مخاطر الكائنات الحية المحورة، ولكنه بدلا من ذلك يستعين بمجموعة من الخبرات الأكاديمية 

  تنظيمية. وكما هو الحال في الوحدات الأخرى، تقدم الأمثلة من مختلف نُهج تقييم المخاطر في أطر.وال

حورة، تركز موبالرغم من أن الكثير من المبادئ الواردة في هذه الوحدة يمكن تطبيقها على طائفة واسعة من الكائنات الحية ال
محورة المنتجة من خلال تطبيق تقنيات داخل أنابيب الاختبار للحمض هذه الوحدة أساسا على تقييم مخاطر النباتات الحية ال

  النووي، وذلك بسبب الخبرات المتوافرة.

  مقدمة

، بما في ذلك تحديد )فرعية(عشائر مخاطر حساب أو تقدير مخاطر كائن مستهدف معين، أو نظام أو الالغرض من تقييمات 
النظام  ئصقيد النظر وكذلك خصا عاملاعاة الخصائص الكامنة في الأوجه عدم اليقين، بعد التعرض لعامل معين، مع مر 

). وفي سياق السلامة الأحيائية، يمكن تعريف تقييم المخاطر بأنه عملية 2004المحدد المستهدف (منظمة الصحة العالمية، 
حدوث التأثيرات  تاحتمالاا، و تقدير المخاطر التي قد ترتبط بكائن حي محور على أساس التأثيرات الضارة التي يمكن أن يسببه

  الضارة، والعواقب في حالة حدوث هذه التأثيرات الضارة.

المخاطر الناشئة حجم وتنطوي عملية تقييم المخاطر على استعراض حيوي للبيانات المتاحة لغرض تحديد وإن أمكن تحديد 
ك)، والتكنولوجيا، والممارسات الزراعية، عن الأحداث الطبيعية (الفيضانات، وظروف الطقس القاسية، وما إلى ذل مثلا،

) وأي أنشطة يمكن أن تشكل تهديدات للنظم ، وما إلى ذلكوالعمليات، والمنتجات، والعوامل (الكيميائية، والبيولوجية والإشعاعية
  الإيكولوجية والحيوانات و/أو الإنسان.
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م الآثار الضارة المحتملة للكائنات الحية المحورة على تحديد وتقييوالهدف من تقييم المخاطر بموجب بروتوكول قرطاجنة هو "
" (المرفق ستخدام التنوع البيولوجي في البيئة المتلقية المحتملة، مع مراعاة المخاطر على صحة الإنسان أيضاً استدامة احفظ و 
  .الثالث)

خاذ قرارات مستنيرة بخصوص الموافقة، ونتائج تقييمات مخاطر الكائنات الحية المحورة تستخدم عادة من جانب صناع القرار لات
  استخدام معين للكائن الحي المحور. حظربشروط أو بدون شروط (مثلا، متطلبات لاستراتيجيات إدارة المخاطر والرصد)، أو 

وتعرض هذه الوحدة مقدمة لتقييم المخاطر واعتبارات يمكن أن تساعد القائمين بتقييم المخاطر في إجراء تقييمات مخاطر 
  18والمرفق الثالث من البروتوكول. 15كائنات الحية المحورة التي تتسق مع المادة ال

  عرض عام لمنهجية تقييم المخاطر
، وكيفية اختلاف هذين المصطلحين. فمصطلح الخطرو المخاطرالإدراك بمفاهيم من أجل فهم معني تقييم المخاطر، من المهم 

حدوث الضرر". وهذا مفهوم على نحو واسع  ترف في الغالب بأنه "احتمالا"المخاطر" ليس لديه معني واضح واحد ولكنه يع
  حدوث عاقبة مضرة نتيجة لإجراء ما أو لظروف ما. تعلى أنه احتمالا

  تقييم المخاطر – 4الشكل 

  

   http://www.scienceinthebox.com/en_UK/safety/riskassessment_en.htmlالمصدر:

  

  

                                                 
محورة المنتجة من خلال تطبيق تقنيات مع مراعاة الخبرة المتوافرة، سيكون تركيز هذه الوحدة التدريبية على الكائنات الحية ال  18

 داخل أنابيب الاختبار للحمض النووي (أي المنتجة من خلال التحول الوراثي) وليس الكائنات الحية المحورة المنتجة من خلال دمج الخلايا
  من البروتوكول). 3خارج فئتها التصنيفية (انظر المادة 
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  المزدوج للأخطار والتعرض. ديرويتم في الغالب تقييم المخاطر من خلال التق

أن يسبب أحد الكائنات ضررا لصحة ب تحتمالاالاعرف بأنه ي، في سياق تقييم مخاطر الكائن الحي المحور، ر"الخط" •
 ).1995الإنسان و/أو للبيئة (اليونيب، 

. ويحدث الاتصال على سطح التعرض خلال فترة التعرض (منظمة مستقبلر و خط، يعني الاتصال بين ال"التعرض" •
). وفي تقييم مخاطر الكائنات الحية المحورة، يمكن فهم "التعرض" على أنه طريق الاتصال 2004الصحة العالمية، 

 تلقية المحتملة والكائن الحي المحور أو منتجاته.ومستواه بين البيئة الم

الممكنة تشكل عناصر مهمة إضافية في فهم المخاطر.  19و سيناريوهات التعرض ستقبلر إلى المخطومسار التعرض من ال
جميع هذه العوامل لتشكيل تقييم  ديرلتعرض لأحد المستقبلات يحدد خصائص الخطر. ويجب تقاعواقب و  تسناد احتمالاإ و 
  لمنافع فعال ومفيد لسيناريوهات محددة (شعبة التكنولوجيا والصناعة والاقتصاد في برنامج الأمم المتحدة للبيئة (يونيب)).ل

أكالة أو مهيجة (أي خطرا) للبشر. ونفس  ر عن المخاطر: يمكن أن تكون الأحماضخطويمكن استخدام مثال بسيط لتمييز ال
عرض تتعرض البشر له بدون حماية. وبالتالي، فإن درجة الضرر التي سببها الهو خطر لصحة الإنسان فقط إذا  ضالحام

قد تم تخفيفه بدرجة عالية، ستكون ستعتمد على سيناريو التعرض المحدد. وإذا اتصل الإنسان بالحامض فقط بعد أن يكون 
، (EEA)كالة الأوروبية للبيئة مخاطر الضرر متدنية ولكن الخصائص الخطرة للمادة الكيميائية ستكون دونما تغيير (الو 

1998.(  

  ما هي المخاطر؟ وما هو تقييم المخاطر؟ – 11المثال 

  أن العواقب ستحدث. تلاالمخاطر: الجمع بين حجم العواقب لخطر ما، إذا حدث، واحتما

  يري.حدوثه ومدى الضرر التقد تاحتمالا، وكيفية هو الضرر الذي سيحدثهتقييم المخاطر: التدابير لتقدير ما 

  ).2003برنامج الأمم المتحدة للبيئة (يونيب) ( المصدر:

  ):2004يمكن تقسيم تقييم مخاطر الكائنات الحية الى أربعة مراحل رئيسية (منظمة الصحة العالمية، و 

  فرعية).ام أو عشائر (نظكائن أو الضارة التي قد يسببها  ثارتحديد نوع وطبيعة الآ – تحديد الخطر  ) أ(
  .ة بكائن حي محورالضارة المرتبط ثارالتقييم النوعي و/أو الكمي لطبيعة الآ – الخطرخصائص تحديد   (ب)
  تقييم تعرض البيئة، بما في ذلك الكائنات، لكائن حي محور أو منتجاته. – تقييم درجة التعرض  (ج)
  ة.شاملر الالتقدير النوعي و/أو الكمي، بما في ذلك أوجه عدم اليقين، للمخاط – خصائص المخاطرتحديد   (د)

                                                 
 لافتراضات عن المصادر، ومسارات التعرض، وكميات أو تركيزات العاملهو مجموعة من الظروف أو ا "سيناريو التعرض"  19

والموائل) المستخدمة للمساعدة في تقييم  صائصالمعنية، والكائن المعرض، والنظام، أو العشائر (الفرعية) (أي الأعداد والخ )(العوامل
  التعرض (التعرضات) في حالة معينة. حجموتقدير 
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أعلاه، يمكن تحديد استراتيجيات إدارة المخاطر التي تمنع على  طراخمخصائص التحديد وإذا تم تحديد المخاطر خلال خطوة 
الضارة. وهكذا، غالبا ما تتضمن عملية تقييم المخاطر خطوة إضافية لتحديد مدى  ثارنحو فعال أو تراقب أو تخفف عواقب الآ

  طر.اخمدارة المخاطر التي يمكن أن تحد من مستوى الالاستراتيجيات الممكنة لإ

غير أنه من الجدير بالملاحظة أن الخيار يتم فقط خلال عملية صنع القرار بما إذا كان الخطر المحدد مقبولاّ أو ما إذا كانت 
  ).5 ة المخاطر تحت الخطوةاصيل بشأن تحديد استراتيجيات إدار فاستراتيجيات إدارة المخاطر سيتم تنفيذها (انظر المزيد من الت

وبشكل عام، يمكن أن تكون عملية تقييم المخاطر عملية تكرارية بدرجة عالية؛ بمعني أن أحد الخطوات أو كثير منها قد يحتاج 
  اليقين. ات جديدة في محاولة لزيادة مستوىإلى إعادة التقييم، مثلا، عندما تتوافر معلوم

ت الحية المحورة عبر العقود القليلة الماضية. وعلى المستوى المفاهيمي، تم تكييف وتطورت منهجيات تقييم مخاطر الكائنا
المنهجيات من الأفكار القائمة بشأن تقييم المخاطر البيئية من المواد الكيميائية والأنواع الأخرى من عوامل الإجهاد البيئية 

  ل منهجية.). ونتيجة لذلك، قد تختلف المصطلحات المستخدمة داخل ك2005(هيل، 

بمختلف المصطلحات المستخدمة في تقييم المخاطر أن يمكن إجراء مقارنة مباشرة بين المصطلحات  درايةومن شأن ال
المستخدمة في المرفق الثالث ومختلف أطر تقييم المخاطر. وسييسر أيضا في تفسير النتائج من مختلف تقييمات المخاطر، 

  ر.س الكائن الحي المحو فمثلا، بالنسبة لن

  الاختلاف في المصطلحات المستخدمة لوصف العناصر المنهجية المشتركة لكثير من أطر تقييم المخاطر – 5الشكل 

  
  )2004المصدر: هيل (
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  القضايا الجامعة
. إذ أن استخدام ة استخدامهالمخاطر وفهم كيفييحتاج القائمون بتقييم المخاطر أن يحددوا المعلومات اللازمة لإجراء تقييم 

معلومات وفهم كيفية التعامل مع عدم اليقين العلمي تعتبر من العوامل الوتفسير المعلومات القائمة، وكذلك تحديد فجوات 
  المهمة خلال تقييم المخاطر.

  ة وأهمية المعلوماتنوعي
عملية تقييم المخاطر برمتها. ويمكن اشتقاق  خلالة قييم المخاطر تعتبر مهمة وأهمية المعلومات المتوافرة لتنوعيإن اعتبارات 

من المصادر مثل الأدبيات العلمية القائمة، والخبرات والنواتج من تقييمات متنوعة المعلومات ذات الصلة من مجموعة 
ابهة، وكذلك مدخلة في بيئات متلقية مش ةالمخاطر السابقة، وخصوصا بالنسبة لنفس الكائنات الحية المحورة أو لكائنات شبيه

مثل التجارب المختبرية (أي اختبار حد السمية المبكر)، والتجارب المعزولة في الحقل أو الملاحظات الجديدة بيانات التجارب 
تفصيل للمعلومات اللازمة من حالة إلى أخرى استنادا إلى طبيعة تحوير الالعلمية الأخرى. ويمكن أن تختلف أهمية ومستوى 

  ، واستخدامه المقصود، ومدى وفترة الإدخال في البيئة.الكائن الحي المحور

تقييم على نحو جيد، الوينبغي تحديد المنهجيات السليمة علمياً وتوثيقها لاختبار أي سيناريو مخاطر محدد. وعند وصف وسائل 
لمعلومات المستخدمة سيكون القائمون بتقييم المخاطر والمستعرضون اللاحقون مزودين على نحو أفضل لتقرير ما إذا كانت ا

  ملائمة وكافية لتحديد خصائص المخاطر.

  الحصول على البيانات، والتحقق والرصد – 12المثال 

"تم التركيز على أهمية الحصول على البيانات، والتحقق وعملية الرصد في إعداد تقييمات مخاطر دقيقة. والنماذج، مهما كانت 
قييم تيمكن فقط أن تجمع إعادة التأكيد على العملية المتوقعة (ترميز العلاقات. و ت و لفهم العمليامتطورة، فهي ببساطة محاولات 

المخاطر) والتجريبية (الحصول على البيانات، والتحقق والرصد) النماذج بالقرب من بعضها البعض إلى أن تصبح صورة من 
  الواقع."

  ).1994( (IPCS) للسلامة الكيميائية البرنامج الدولي برنامج الأمم المتحدة للبيئة (يونيب)/ المصدر:

  وتحديده النظر في عدم اليقين
إن عدم اليقين هو عنصر متكامل للتحليل العلمي، ويجري النظر فيه خلال عملية تقييم المخاطر برمتها. وتنص منهجية تقييم 

بمستوى المخاطر، فيمكن التصدي في حالة عدم اليقين فيما يتعلق المخاطر على النحو المحدد في بروتوكول قرطاجنة بأنه "
ستراتيجيات مناسبة لإدارة المخاطر و/أو رصد الذلك بطلب المزيد من المعلومات بشأن قضايا محددة مثيرة للقلق، أو بتنفيذ 

  20"الكائن الحي المحور في البيئة المتلقية.

                                                 
  لثالث.(و) من المرفق ا8الفقرة   20
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فية، فقد تكون المعلومات اللازمة غير وبالرغم من أن عدم اليقين يمكن التصدي له، في بعض الحالات، بطلب معلومات إضا
متوافرة دائما أو تنشأ أوجه عدم يقين جديدة نتيجة لتقديم بيانات تجريبية إضافية. وتتمثل القاعدة الذهبية خلال تقييم مخاطر 

ر. ولذلك، أحد الكائنات الحية المحورة في طلب معلومات إضافية تكون ذات صلة بالتقييم الشامل للمخاطر وستيسر صنع القرا
أشكال عدم اليقين (مثلا الأنواع والمصادر) التي يمكن أن تنشأ في كل  فمن المهم النظر، بطريقة منظمة، وتحليل مختل

  خطوة من عملية تقييم المخاطر.

البيولوجي أو تباين ال) 3) المعارف غير المستكملة، و(2المعلومات، ( نقص) 1ويمكن أن تنشأ أوجه عدم اليقين من: (
جريبي، مثلا، نتيجة لعدم تجانس التكوين المتأصل في العشائر الخاضعة للدراسة أو لتباينات في التجارب التحليلية. ويشمل الت

ة أو غير الدقيقة (مثلا، بسبب الغامضعدم اليقين الناشئ عن نقص المعلومات، مثلا، المعلومات غير الموجودة والبيانات 
ا وتحليلها) (أمانة اتفاقية التنوع ستخدمة لتوليد المعلومات وتقييمهوسائل التحليلية المتصميمات الدراسة، ونظم النماذج وال

  ).2012البيولوجي، 

وفي حالة تغيير مستوى عدم اليقين خلال عملية تقييم المخاطر (مثلا عن طريق تقديم معلومات جديدة)، قد تدعو الضرورة 
  ملية بأكملها.إلى تكرار أجزاء من عملية تقييم المخاطر أو الع

والإبلاغ عن نتائج اعتبارات عدم اليقين، فإن  ومن المهم ملاحظة أنه بينما ينظر إلى عدم اليقين خلال عملية تقييم المخاطر
المسؤولية تقع في نهاية المطاف على صناع القرار لتحديد كيفية استخدام المعلومات بالتلازم مع مبادئ النهج التحوطي عند 

  .الكائن الحي المحورن اتخاذ قرار بشأ

  عدم اليقين العلمي – 13المثال 

متفق عليها دوليا لتحديد حدوثه.  مواد توجيهيةد تعريف متفق عليه دوليا "لعدم اليقين العلمي"، ولا توجد قواعد أو ج"لا يو 
  .ر التحوطيةاة دولية تدمج التدابيفي كل أد -أحياناً بدرجات مختلفة  -مع هذه المسائل  تعاملالولذلك، يتم 

  ).2003: الاتحاد الدولي لحفظ الطبيعة (المصدر

  مرحلة التخطيط

  السياق والنطاق تحديد
تقييم المخاطر، تنتج عادة في طلب من السلطة المختصة إلى القائم الحاجة إلى بدء تنظيمية لبلد العملية تستدعي ال ماعند

المخاطر الذي سيجرى وكذلك بعض العناصر المهمة التي ستحدد  (القائمين) بتقييم المخاطر. ويشمل هذا الطلب نطاق تقييم
تقييم المخاطر. وفي سيناريو تقليدي لكل حالة على حدة، وفقا لبروتوكول قرطاجنة، ستشمل هذه العناصر كحد أدنى:  قسيا

المتلقية  )البيئات(البيئة الحية المحورة، واستخدامها (استخداماتها) المحددة، وفي حالات الإدخال في  )أو الكائنات(الكائن 
كل حالة على حدة بتطبيق تقييم  جطلق فيها الكائن الحي المحور وينتشر فيها. ولذلك، لا يمسح نهيالمحتملة حيث قد 

ختلف الكائنات الحية المحورة، والاستخدامات أو البيئات المتلقية. ومع ذلك، فإن أي تقييم المخاطر الحالي "على حالة" على م



51 
 

ذات الصلة والخبرة المكتسبة من تقييمات  عارفأجري على أساس كل حالة على حدة غالبا ما يأخذ في الحسبان المللمخاطر 
  المخاطر السابقة.

عملية، إذا واجه أحد القائمين بتقييم المخاطر بطلب من السلطة الوطنية المختصة لإجراء أو استعراض تقييم الومن الوجهة 
كل حالة على حدة، يوصي القائم بتقييم المخاطر إلى السلطة الوطنية المختصة بإجراء تقييم جديد للمخاطر الذي لا يتبع مبدأ 

  على أن يكون نطاقه محددا للحالة قيد النظر (أي الكائن الحي المحور، واستخدامه المحدد والبيئة المتلقية المحتملة).للمخاطر 

استخدامه المستدام في السياسات الوطنية والإقليمية والدولية. وعند تحديد ويمكن تعريف أهداف الحماية لحفظ التنوع البيولوجي و 
سياق تقييم المخاطر، قد تكون هذه الأهداف مهمة لتحديد واختيار النقاط النهائية المناسبة للتقييم ولتحديد المنهجية التي ينبغي 

نية والإقليمية والتنظيمية في تحديد سياق تقييم استخدامها في عملية تقييم المخاطر. ويعتبر فهم مساهمة السياسات الوط
  .2المخاطر جزءا من العمل التحضيري لتقييم المخاطر على النحو المبين في الوحدة 

وبعد النظر في أهداف الحماية، يمكن أن يتجه تقييم مخاطر كائن حي محور معين إلى تحديد النطاق من أجل تعريف مدى 
اط النهائية ق) اختيار الن1ة عادة من ثلاثة إجراءات رئيسية على الأقل: (مرحلوتتألف هذه ال .وقيودها عملية تقييم المخاطر

) وعند 3) وتحديد معلومات خط الأساس؛ (2الضارة عليها؛ ( ثارأو الأنواع التمثيلية التي سيتم تقييم الآ ذات الصلةللتقييم 
  الملائمة. )ناتن (المقارِ قارِ الإمكان، تحديد المُ 

عملية تكرارية يستند فيها القائمون هذه صورة عملية، تعتبر بم من أن هذه الإجراءات يتم وصفها كأنشطة منفصلة، فوبالرغ
الإجراءات التالية إلى أن يتم النظر في جميع عناصرها على نحو كاف لتمكين  رشادبتقييم المخاطر إلى النتائج لكل إجراء لإ

  السير قدما في تقييم المخاطر.

  لنقاط النهائية للتقييم ذات الصلة أو الأنواع التمثيليةاختيار ا
 ى ما إذا كان الكائن الحي المحورو الأنواع التمثيلية في تقديم مقياس يشير إليتمثل الغرض من النقطة النهائية لتقييم ما أ

 المختارة النقاط النهائية ، ينبغي أن تكونالحماية. ومن أجل أن يكون مفيداً  أهدافمن  هدفيمكن أن يسبب أثرا ضارا على 
  للتقييم أو خصائص الأنواع التمثيلية محددة وقابلة للقياس.

أو الأدوار الإيكولوجية المهمة على أساس كل حالة على  21وينبغي اختيار النقاط النهائية للتقييم أو الأنواع التمثيلية للوظائف
ات المحتملة إلى التحديات المواجهة في اختيار النقاط النهائية حدة. ويضيف تعقد النظم الإيكولوجية والعدد الكبير للترشيح

المناسبة للتقييم في النظم الإيكولوجية. وبعض المعايير المهمة لاختيار النقاط النهائية للتقييم الواجب استخدامها في تقييم 
) والوظيفة الإيكولوجية المحددة 2ة؛ (الحماي هداف) مدى أهميتها لأ1مخاطر الكائنات الحية المحورة يمكن أن تشتمل مثلا: (

  ) ومستوى التعرض المحتمل للكائن الحية المحور.4) وإمكانية الحصول على القياس؛ (3على نحو جيد؛ (

                                                 
"الوظيفة الإيكولوجية" هي دور أي كائن في العمليات الإيكولوجية. وستعتمد أهمية الوظائف الإيكولوجية المحددة في تقييم   21

شبكة المحلل العضوي تلعب دورا مهما في تدوير ءا من ز الحماية. فعلى سبيل المثال، يمكن أن تكون الكائنات ج أهدافالمخاطر على 
  اللقاح. التي تتغذى علىبة، أو يمكن أن تكون مهمة كمصدر لقاح للملحقات و المغذيات في التر 
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 قييميسمح للقائم (القائمين) بتالمحتملة لبيئة المتلقية اإن تحديد النقاط النهائية للتقييم أو الأنواع التمثيلية ذات الصلة في سياق 
يمكن صياغة سيناريوهات المخاطر أيضا لتشمل لمخاطر بالتركيز على التفاعلات التي يحتمل أن تحدث. وعلاوة على ذلك، ا

يمكن أن تتعرض للكائنات  ،ولكن مع ذلك ،النقاط النهائية للتقييم أو الأنواع التمثيلية التي لا توجد في البيئة المتلقية المحتملة
جنسيا مع الكائن الحي  توافقم ونوع ثالث، وه ويمكن أن يحدث ذلك مثلا، إذا كانمباشر. الحية المحورة على نحو غير 

  قدم مسار تعرض غير مباشر بينهما.يو  ينالمحور والأنواع التمثيلية، له منطقة انتشار متداخلة مع مناطق انتشار الأخير 

  المشاكل الشائعة في اختيار النقاط النهائية للتقييم – 14المثال 

  ها)؛الحفاظ على المجموعات المتوطنة وإعادة إحيائ، لنقطة النهائية هي هدف (مثلاا  �
  بدلا من توافر نوع من الأنواع وانتشاره)؛ ر، سلامة مصبات الأنهاالنقطة النهائية هي موجة (مثلا  �
  عامل الإجهاد؛لبنفس القدر قد لا يكون الكيان الإيكولوجي حساسا   �
لحشرات بالنسبة لخطر التي تتغذى على ا، استخدام الطيور لوجي لعامل الإجهاد (مثلالا يتعرض الكيان الإيكو   �

  )؛استخدام مبيدات الآفات على البذورمن انفلونزا الطيور 
  السلمون)؛أسماك ، أسماك البحيرات في مجرى الكيانات الإيكولوجية لا تتعلق بالتقييم (مثلا  �
  الأنواع أو خصائص نظام إيكولوجي؛ نواحد ميتم النظر بالكامل في أهمية لا   �
، البقاء بالمقارنة إلى تجييل الأنواع المعرضة مهمة (مثلا آثارالخاصية غير حساسة بالكاف للكشف عن   �

  للانقراض).

  ).1998(في الولايات المتحدة : وكالة حماية البيئة المصدر

  
  على الكائنات غير المستهدفة: Bt نباتات آثارم الأسئلة المثارة عند اختيار أنواع تمثيلية لتقيي – 15المثال 

  الذي نتعامل معه؟ (BT) غينسسالبكتيريا العصوية من نوع ثورنما هو المتغير في بروتين   �
  ، أو اللقاح أو في الجذور فقط)؟ورقاتأين يتم التعبير عنه (في ال  �
  ؟فقط عينةل نمو محهل يتم إنتاجه في النبات خلال حياته بأكملها أو خلال مرا  �
  ؟(BT) ثورنغينسسالبكتيريا العصوية من نوع ما هي الحشرات التي تأتي بالقرب من بروتين   �
  فقط؟ يأو طويل الأجل أو عرض هل هذا الاتصال مباشر  �
  من خلال فرائسها؟ سسغينالبكتيريا العصوية من نوع ثورنتهضم بروتين ما هي الحشرات التي   �

  .ة المحورة (الموقع الشبكي): سلامة الكائنات الحيالمصدر

  تحديد خط الأساس
، يكون خط الأساس هو وصف أو قياس للظروف الحالية لبيئة ما، أو خصائصها أو مكوناتها بدون الكائن في تقييم المخاطر

دم وصف الحي المحور قيد النظر ومع مراعاة الممارسات المختلفة في الاستخدام (مثلا، الممارسات الزراعية). ويمكن أن يق
نوعية عن البيئة المتلقية كإشارة معلومات خط الأساس أو قياسه معلومات كمية (مثلا، عدد الكائنات، واختلافات توافرها) و/أو 
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للتقييم.  ة، معلومات عن النقاط النهائيحسب مقتضى الحالستخدامه، بما في ذلك، أو لا التقديرية للكائن الحي المحور ثارللآ
  ط الأساس، مثلا، إلى بيئة معينة أو ظروف صحية معينة للسكان.ويمكن أن تشير خطو 

الحصول على معلومات توصيفية و/أو قابلة للقياس عن أي عنصر للبيئة المتلقية المحتملة وتحدد خطوط الأساس بغرض 
الممكنة على صحة  التي تعتبر مهمة في تقييم الآثار من إدخال الكائن الحي المحور، بما في ذلك الاعتبارات بشأن الآثار

  الإنسان.

إذا تم اختيار النقاط النهائية للتقييم أو الأنواع التمثيلية ذات الصلة، ستتكون بيانات خط الأساس من ومن الناحية العملية، 
  النقاط النهائية أو الأنواع قبل إدخال الكائن الحي المحور قيد النظر.هذه بيانات تحدد ظروف 

  نالمُقارِ◌ِ  اختيار

فإن النهج المقارن هو أحد المبادئ العامة لتقييم المخاطر المنصوص عليها في المرفق الثالث من البروتوكول، كما رأينا أعلاه، 
ستخدام الكائنات اينبغي النظر إليها في إطار المخاطر الناجمة عن " أن المخاطر المرتبطة بالكائنات الحية المحورةحيث 

  ."ائنات السلف في البيئة المتلقية المحتملةالمتلقية غير المحورة أو الك

للكائنات الحية المحورة المستخدمة كعنصر لتحديد  سلف، أي الكائنات المتلقية غير المحورة أو الكائنات الالمُقارِنواستخدام 
كائن الحي المحور القائم بتقييم المخاطر على تحديد الخصائص الجديدة للأساس للتقييم المقارن وفقا للمرفق الثالث، يساعد 

وتقييم ما إذا كان الكائن الحي المحور يمثل خطرا أكبر أو أقل أو معادلا بالمقارنة إلى الكائن المتلقي غير المحور الذي 
  استخدم بطريقة مشابهة وفي نفس البيئة.

غير أن الخطوط  22للتناظر.الخطوط (القريبة) المثالي هو أقرب تركيب وراثي غير محور للكائن الحي المحور، أي  والمقُارِن
بالسياسات أو المبادئ التوجيهية التي اعتمدها البلد  ةالمناسب اتالمقارنفي اختيار (القريبة) للتناظر لا تتوافر دائما وقد يسترشد 

). وعلاوة على ذلك، واستنادا إلى السياق، والخطوة من تقييم المخاطر EFSA، 2011في إجراء تقييم المخاطر (مثلا، 
وراثية مشابهة أو غير محورة ذات الصلة  طفي أنماأيضا تار القائم بتقييم المخاطر أن ينظر خسئلة المثارة، يمكن أن يوالأ

وذلك كأساس مفيد للمقارنة. ويمكن أن تكون الممارسات المتصلة بالإدارة والخبرات مع الكائنات غير المحورة المشابهة مفيدة 
ظر في تقييم مخاطر لمحصول حي محور مقاوم للحشرات، قد يرغب القائم بتقييم المخاطر أيضا. فعلى سبيل المثال، عند الن

ملة أشياء، في الخبرة المتوافرة في ممارسات مكافحة الآفات المطبقة على الكائنات غير المحورة من نفس جفي النظر، ضمن 
  كمبيدات للآفات). سسينيغثورنالأنواع (مثلا، استخدام البوغ من البكتيريا العضوية من النوع 

تحديا. وقد يحدث ذلك، مثلا، في حالة المحاصيل الحية المناسب وفي بعض الحالات، يمكن أن يشكل الأساس المقارن 
المحورة التي تتحمل الإجهاد اللاأحيائي إذا كان المستقبل غير المحور أو الكائنات السلف غير قادرة على النمو في البيئة 

ت القصوى، عندما لا يمكن أن ينمو أساس مقارن ملائم تحت نفس الظروف وفي نفس البيئة المتلقية أو المتلقية. وفي الحالا
في بيئة مشابهة مثل الكائن الحي المحور، قد يكون من الضروري معاملة الكائن الحي المحور كنوع جديد في تلك البيئة (أي 

                                                 
واحد فقط؛ والخطوط "القريبة للتناظر"  موقع وراثي"خطوط التناظر" هي خطين أو أكثر تختلف عن بعضها البعض وراثيا في   22

  .مواقع وراثيةهي خطين أو أكثر تختلف عن بعضها البعض وراثيا في عدة 
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ركز ليس فحسب على خصائص التركيب يلمحور (انظر أدناه) سخصائص الكائن الحي اتحديد أنواع مدخلة). وهذا يعني أن 
وراثي جديد بالكامل في  تكوينخصائص تحديد الناشئة عن التحوير الوراثي، بل بدلا من ذلك، على  23الظاهري نمطالوراثي وال

  البيئة المتلقية المعينة.

  إجراء تقييم المخاطر
قصود والبيئة المتلقية المحتملة الكائن الحي المحور، واستخدامه المينطوي إجراء تقييم المخاطر على تجميع ما يعرف عن 

وعواقب التأثيرات الضارة المحتملة على التنوع البيولوجي، مع مراعاة صحة الإنسان، التي تنشأ من إدخال  تاحتمالا لتحديد
  .الكائن الحي المحور

في البيئة، مثل حالات الإطلاق لأغراض التجارب أو  لدخاولا يميز البروتوكول أو هذا الدليل بين مختلف أنواع حالات الإ
للمعلومات لإجراء تقييم المخاطر سوف يتباين اللازم تفصيل الحالات الإطلاق للأغراض التجارية. غير أن طبيعة ومستوى 

  المتلقية المحتملة.الحي المحور (مثلا، نوع الإطلاق)، والكائن الحي المحور نفسه والبيئة  نائكحسب الاستخدام المقصود لل

من المرفق الثالث من البروتوكول. وتصف  8وستتناول الأقسام التالية الخطوات لمنهجية تقييم المخاطر الوارد وصفها في الفقرة 
ة. وبالإضافة إلى ذلك، لاحقة ومتكاملة بحيث تكون نتائج إحدى الخطوات ذات صلة بالخطوات النظمهذه الخطوات عملية م

أو عملية تقييم المخاطر إلى إجراءها بطريقة متكررة، بحيث يمكن تكرار خطوات معينة أو إعادة بحثها لزيادة  يمكن أن تحتاج
الخطوات، قد  ىحدإالمخاطر. وإذا ظهرت معلومات جديدة خلال العملية يمكن أن تغير نواتج  مصداقية تقييمإعادة تقدير 

  اء على ذلك.يحتاج الأمر إلى إعادة النظر في تقييم المخاطر بن

قد  مرتبطة بالكائن الحي المحورجديدة  ةظاهريأنماط أو  ات وراثيةلتركيب: تحديد أي خصائص 1الخطوة 
  ضارة تترتب عليها آثار

تحديد أي خصائص لتركيبات وراثية وأنماط ظاهرية جديدة مرتبطة بالكائن الحي تتمثل الخطوة الأولى في تقييم المخاطر في "
ليها آثار ضارة على التنوع البيولوجي في البيئة المتلقية المحتملة، مع مراعاة المخاطر على صحة الإنسان المحور قد تترتب ع

  24".أيضا

 تقييم المخاطر مع مراعاة أهداف طاقويعتمد ما يشكل "أثرا ضارا" (يشار إليه أيضا "بالضرر" أو "الأذى") على سياق ون
  .ين أعلاه، على النحو المبحسب مقتضى الحال الحماية،

  

  

                                                 
"بنمط الجينوم" ككل أو كجزء من الدستور الوراثي لأحد الكائنات. "وخصائص تركيب الوراثي" هي تلك المتعلقة خصائص ال"  23
الظاهري" هي تلك المتعلقة "بالشكل الظاهري" كخصائص مادية أو بيولوجية كميائية يمكن مشاهدتها في أحد الكائنات، على النحو  نمطال

  بيئية.المحدد بكل من العوامل الوراثية وال
  ) من المرفق الثالث.أ(8الفقرة   24
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  الآثار الضارة المحتملة – 16المثال 

علم صابة. ويشمل ذلك التغير في الإضرر أو التنطوي على  فيها "الأذى [الأثر الضار المحتمل] يعكس حالة غير مرغوب
القدرات  التي تؤدي إلى إعاقة الكائن أو مجموعة الكائناتة حياة مدشكل أو فيسيولوجيا أو نمو أو تطور، أو تكاثر أو الت

يمكن أن يتفاوت و  قابلية التعرض للتأثيرات الأخرى.الوظيفية، وإعاقة القدرة على التعويض عن الإجهاد الإضافي أو زيادة في 
الأفراد  تعرضات في فاوتختلف وفقا لعوامل أخرى مثل التيتغير عبر الوقت و يبين الناس. ويمكن أيضا أن  ىالأذالإحساس ب

ه إذا ة. غير أنخطير آثارا جانبية  أحدثإذا  مؤذيا. فعلى سبيل المثال، يمكن أن يعتبر دواء للبرد أو نوع استخدام الأراضي
أحدث عقار لعلاج السرطان نفس النوع من الآثار الجانبية، فقد لا يعتبر مؤذيا. وبالمثل، فإن إنتاج نبات لكميات كبيرة من 

لأنه قد  ةحفظ الطبيعالنبات مؤذيا (عشبا) في مناطق  نما قد يعتبر نفسالكتلة الأحيائية في أحد المراعي قد يعتبر مرغوبا بي
ينتهي بأن يحل محل أنواع محلية. وبالإضافة إلى ذلك، فإن النتيجة الضارة يمكن أن تؤدي إلى زيادة الأضرار في المراحل 

مراض يمكن أن تؤدي إلى فقدان التنوع اللاحقة. فعلى سبيل المثال، فإن الأضرار المتزايدة من العشب والآفات أو مسببات الأ
  البيولوجي."

  .OGTR (2003) المصدر:

  المخاطر المحتملة  – 17المثال 

  . وتشمل هذه:كل تكنولوجيا جديدة ناشئةمع هناك مخاطر محتملة 

  الأخرى في الأغذية؛ المضادة للتغذيةخطر الإدخال غير المقصود لمولدات الحساسية والعوامل   �
  وب المورثات المنقولة من المحاصيل المستزرعة الحية المحورة إلى الأقارب البرية؛هر  تاحتمالا  �
  أن تتطور مقاومة الآفات للسموم المنتجة من المحاصيل الحية المحورة؛ تاحتمالا  �
  مخاطر هذه السموم التي تؤثر على الكائنات غير المستهدفة.  �

  سنغافورة (الموقع الشبكي).  GMAC المصدر:
  

  الآثار الضارة المحتملة من تعشب النباتات – 18ال المث

  ؛الاستبعاد التنافسي للنباتات الأخرى  �
  ؛خفض الغلة/الكتلة الحيوية للنباتات الأخرى  �
  ؛خفض جودة المنتجات/الخدمات  �
  ؛تقييد التحركات المادية (مثلا للمياه والناس والحيوانات)  �
  الضرر لصحة الإنسان و/أو الحيوان؛  �
إمدادات المياه واستخدامها، وترسب التربة و ليات متغيرة للنظم الإيكولوجية (مثلا، مستويات تثبيت النيتروجين، عم  �

  أو التآكل وتراكم الأملاح).

  أ).2011منظمة الأغذية والزراعة (الفاو) ( المصدر:
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  موضوعات تثير القلق – 19المثال 

تصنّف القضايا الرئيسية التي تثير القلق المشتقة من ، (ICGEB)وجيا البيولوجية وفقا للمركز الدولي للهندسة الوراثية والتكنول
  الإدخال المتعمد للمحاصيل الحية المحورة (ومنتجاتها المشتقة) في البيئة أو في السوق، على النحو التالي:

ة؛ ومسببات الأمراض السمية وجودة/سلامة الأغذية/الأعلاف؛ والحساسي – صحة الحيوان وصحة الإنسانعلى مخاطر 
  ؛قابل للانتخابالمقاومة للعقاقير (المقاومة للمضادات الحيوية)، وأثر الواسم ال

المتطوعين، واللياقة الزائدة للمحصول الحي المحور، ومدى الاجتياح) المنقول ( تواجد الجين أو الجين – لبيئةعلى امخاطر ال
ومدى تعرض الكائنات غير المستهدفة؛ والتغير في استخدام المواد الكيميائية  ؛أو منتجات الجينات المنقولة (الآثار التراكمية)

والتغيرات (اللاأحيائية) البيئية في )؛ سكات الجينفي الزراعة؛ والتعبير عن الجين غير المتوقع لاستقرار الجين المنقول (إ
لبيولوجي (التدخل في التفاعلات الغذائية الثلاثية)؛ وأثر التعبير عن الجين المنقول؛ واللياقة الإيكولوجية؛ والتغيرات في التنوع ا

  المادة الجينية على خصوبة التربة / تدهور التربة؛

ت الأجنبية إلى يناج)؛ ونقل اللمحرض(نشر الناقل أو اللجينات من خلال اللقاح أو نشر البذور والنقل الرأسي  – نقل الجينات
 ،والتكامل الوراثينقل الكابسيد، أو توليد فيروسات حية جديدة من خلال التوليف ( الحمض النووي) صالكائنات الدقيقة (امتصا

  وما إلى ذلك)؛

أو الأعشاب الفائقة؛ تغيير القيمة التغذوية (جاذبية الكائن بالنسبة  بلعشا ؛مقاومة/تحمل الكائنات المستهدفة – مخاطر للزراعة
فقدان و /الأعشاب؛ التغيير غير المتوقع في توافر المنتج النشط؛ فات)؛ التغير في تكلفة الزراعة؛ إدارة الآفاتللآ

  الإدراك/التغييرات في الممارسة الزراعية."

  .(الموقع الشبكي) (ICGEB) المركز الدولي للهندسة الوراثية والتكنولوجيا البيولوجية المصدر:

ورة الأساس لتحديد الاختلافات، المقصودة وغير الظاهري لأحد الكائنات الحية المح نمطالوراثي وال خصائص التركيبوتقدم 
له أو الكائنات السلف. ويمكن إجراء التحليلات الجزيئية من  ةالمتلقيأو الكائنات المقصودة، بين الكائن الحي المحور والكائن 

أثرت من التحوير. خصائص المنتجات والعناصر الجينية المحورة، وكذلك الجينات الأخرى التي يمكن أن تكون قد ت تحديدأجل 
ويمكن أن تكون البيانات بشأن أنماط التعبير المحددة متعلقة بتقييم المخاطر من أجل تحديد التعرض، ويمكن أيضا أن تحتوي 

ات، مثل الحمض الريبي النووي والبروتينات، مختلفة عن المقصودة في الأصل. ومثال جينعلى بيانات تؤكد غياب منتجات ال
المنتج الجيني (أي الحمض الريبي النووي أو البروتين الناتج عن تعبير أحد الجينات) الغرض فيها يكون  تيالحالة الفي  ،ذلك

  منه العمل فقط في نسيج محدد، يمكن استخدام البيانات لتأكيد مدى اتصاله في ذلك النسيج وبيان غيابه في الأنسجة الأخرى.

رة إلى أن الكائن الحي المحور يتصرف على النحو المتوقع. ويمكن أن ا للإشابالظاهري الأخرى تعرض غال نمطوبيانات ال
في مدى التعرض للآفات والأمراض أو مدى تحمل عوامل الإجهاد  تيشمل ذلك بيانات عن خصائص الإكثار، والتغيرا

  اللاأحيائية، وخلافه.

والعواقب لهذه الآثار. ولهذا الغرض، يمكن أن  توبمجرد تعريف الآثار الضارة المحتملة، يسير تقييم المخاطر لتقدير الاحتمالا
  .في بعض الحالات يشكل إعداد سيناريوهات المخاطر أداة مفيدة
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وعواقب. وفي سياق تقييم مخاطر  تلامع ما يرتبط بها من احتما حداثالمخاطر كسلسلة من الأ وويمكن تعريف سيناري
علمية من خلالها العلى أنه سلسلة من الأحداث المدعمة من الوجهة الكائنات الحية المحورة، يمكن تفسير سيناريو المخاطر 

  .للتقييم يمكن أن يكون للكائن الحي المحور أثر ضار على تقييم النقطة النهائية

  طراخمال وسيناري – 20المثال 

تراس الحشرات التي اف عندBt الدعسوقة أثناء هضم بروتين الـقد تقتل  Btالتي تحتوي على الذرة  زراعةأن  ت"إن احتمالا
  حدوث الآفات."من في النظام الإيكولوجي الزراعي وتزيد  الدعسوقياتتوافر  قلل منتتغذى على الذرة المحور جينيا، وبذلك ت

  .Hokanson and Quemada (2009) المصدر:

أن يحدد المعلومات اللازمة ويمكن أن يكون سيناريو المخاطر المعرف جيدا ممكنا من الوجهة العلمية ويسمح للقائم بالتقييم 
  لتقييم المخاطر.

أعداد  فيلحشرات أن تؤثر النباتات المقاومة ل ت(مثلا، احتمالا اً بدو واضحيعض سيناريوهات المخاطر قد بوبالرغم من أن 
يوهات الأعشاب)، فهو مفيد دائما لتحديد سيناريوهات المخاطر بالكامل. ويمكن أن تساهم سينار  التي تتغذى علىالحشرات 

حقة لامخاطر الواضحة والمعرفة جيدا أيضا في شفافية تقييم المخاطر لأنها تسمح للآخرين بالنظر فيما إذا كانت الخطوات الال
  لتقييم المخاطر قد تم أداؤها على نحو مناسب وتيسر النظر في الاستراتيجيات الممكنة لإدارة المخاطر التي تم تحديدها.

ف جيدا في اختيار الأنواع التمثيلية التي ستتعرض للكائن الحي ئعة في توليد سيناريو مخاطر معرّ ويتمثل أحد التحديات الشا
  ينبغي إجراء تقييم للتعرض عند اختيار النقاط النهائية للتقييم.السبب، لهذا و المحور. 

نات يتبعه إدخال الجينات ) انسياب الجي1يمكن النظر في عدة اعتبارات. وتشمل هذه: ( وعند تحديد سيناريوهات المخاطر
تفاعلات التغذية ) 4مدى إثارة الحساسية؛ () 3) السمية إلى الكائنات غير المستهدفة؛ (2نواع ذات أهمية؛ (الأالمنقولة في 

  ية بعض هذه الاعتبارات بمزيد من التفصيل:الاكتساب المقاومة. وتشرح الفقرات التو ) 5والتأثيرات غير المباشرة؛ (المتعددة 

"انسياب الجينات" هو نقل المادة الجينية من أحد  - إدخال الجينات المنقولة في الأنواع ذات الأهمية ياب الجينات يتبعهانس
أو تحرك أحد الكائنات من بيئة إلى بيئة أخرى. وفي  25فقي للجينات؛الكائنات إلى كائن آخر عن طريق النقل الرأسي أو الأ

ياب الرأسي للجينات حتى بين الكائنات التي تتواجد بعيدا نظرا لأن اللقاح يمكن أن ينتقل حالة النباتات، يمكن أن يحدث الانس
ح أو الحشرات، على سبيل المثال. ويعني "الإدخال" حركة أحد الجينات أو العنصر الجيني اعبر مسافات طويلة عن طريق الري

  .بالخص نسلنه إدخالا مستقرا أو بعض الأخرى، مما ينتج ع عشائرمن أحد الأنواع إلى مجمع جينات أنواع أو 

كائن حي محور إلى كائنات غير محورة على أنه أثر ضارا اعتمادا إلى من انسياب الجينات الذي يتبعه إدخال ويمكن اعتبار 
  أهداف الحماية.

                                                 
عن طريق الإكثار اللاجنسي أو شبه الجنسي  ذرياتهامن أحد الكائنات إلى  ة"النقل الرأسي للجينات" يشير إلى نقل المادة الجيني  25

لمادة الجينية من أحد الكائنات إلى أو الجنسي. ويشير إليه أيضا بأنه "الانسياب الرأسي للجينات". ويشير "النقل الأفقي للجينات" إلى نقل ا
  كائن آخر من خلال وسائل أخرى بخلاف الوراثة من الكائن السلف إلى ذريته (أي الرأسي).
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ي البيئة المتلقية قة جنسيا موجودة فتوافانسياب الجينات عن طريق التحقق من أن الأنواع الم تاحتمالا ديرويتم أولا تق
محور إلى هذه الحي الكائن اللانسياب الجينات من  تقة جنسيا، هناك احتمالاتوافالمحتملة. وفي حالة تواجد الأنواع الم

ستحدد ما إذا كانت العناصر الجينية المحورة يمكن أن تدخل في عشائر الأنواع المتوافقة جنسيا أم لا بدرجة كبيرة الأنواع. و 
وتعاقب انسياب الجينات والإدخال  تائن المتلقي والكائن الحي المحور ذاته (انظر الاعتبارات بخصوص احتمالاالكبيولوجيا 

  ).3و 2في الخطوتين 

  ات إلى المحاصيل التقليدية والأقارب البعيدة من خلال "الجسور الجينية"جينال انسياب -  6الشكل 

  
  ).2007المصدر: هاينمان (

أن يكون أحد منتجات الجينات المدخلة سميا للكائنات في البيئة يتم  تإن احتمالا – السمية إلى الكائنات غير المستهدفة
طريق اختبار السمية، أو بمزيج من الاثنين. وقد تشمل الكائنات غير  معالجته عادة بالتعرض المحكم في البيئة أو عن

اللقاح، والكائنات (الدقيقة)  آكلي)، والملحقات و ضواريليات واللأعداء الطبيعيين (مثلا، الطفيالمستهدفة، مثلا، آكلي الأعشاب وا
في التربة والعشب. وستعتمد الحاجة إلى اختبارات السمية ونطاقها إلى خصائص الكائن الحي المحور ومستوى تعرض 

  الكائنات الأخرى للكائن الحي المحور.

ة من الاختبارات. وتدرس المرحلة المبكرة البيئات فهو يجري عادة في سلسلة متتالي ار للسمية،وإذا دعى الأمر إلى إجراء اختب
المراقبة في المختبر بدرجة عالية حيث تتعرض الأنواع التمثيلية أو أنوع الاختبار إلى تركيزات عالية من منتج الجين الذي يتم 

ة مبكر اك آثار سمية. وإذا ظهرت آثار سمية في اختبارات المراحل الدراسته (أي أسوأ حالات التعرض) لتحديد ما إذا كانت هن
ية المتعددة (انظر أدناه)، يمكن اختبار حالات مقبول، مثلا، بخصوص الآثار في تفاعلات التغذ أو ظهر عدم يقين غير

  تمثيلية واقعية أكثر للتعرض على مستوى الحقل لتحديد مدى المخاطر.

وبذلك يمكن أن يكون نية للعناصر الجينية المحورة في الكائنات الحية المحورة بكميات صغيرة جدا ويمكن إنتاج المنتجات الجي
أن من الصعب عزلها بالكميات المطلوبة لاختبار السمية. وإذا كان الحال كذلك، وتم تحديد ضرورة اختبار السمية، يمكن 

منتجات الجينية التي تم الحصول عليها من مصادر بديلة (مثلا، في نتائج من اختبارات تستخدم الالمخاطر تقييم ينظر القائم ب
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لبكتيريا أو الكائن الذي تم اشتقاق الجينات المنقولة منه) بشرط أن تكون المنتجات الجينية هذه المعادل عن انظم التعبير 
  الكيميائي والوظيفي.

تي تؤثر على الأفراد الذين يتعرضون لأنواع معينة من الحساسية هي نوع من الاستجابة المناعية الضارة ال – الحساسية إثارة
  .اتأو بيبتيد اتبروتينللحساسية). وغالبا تكون هذه المواد المثيرة للحساسية  ةالمواد (مثلا، المواد المثير 

التي تم دة الجديالتعرض للبروتينات  مراعاةبها الكائنات الحية المحورة، من المهم بفي إثارة الحساسية التي تسالنظر  وعند
الأنواع الهيكلية المختلفة هذه البروتينات (مثلا، ل الأنواع المختلفةعنها بواسطة الكائن الحي المحور، بما في ذلك بعض  تعبيرال

اختلافات عدم أو  –ن الأحماض الأمينية يمن البروتينات التي بها في بعض الأحيان اختلاف (اخلافات) ضئيلة جدا في تكو 
التي قد تظهر سمات مختلفة  – ةالسكري المكوناتض الأمينية ولكنها تحمل أفرع مختلفة بعض الشيء من ن الأحمايفي تكو 

. ونتيجة لذلك، فإن بعض دراسات ينتجها الكائن الحي المحور وحدهي) وقد مكانللحساسية من خلال اختلافات في الهيكل ال
عن ، ولا تؤخذ من مصدر بديل مثل نظام للتعبير لمحور ذاتهعن الكائن الحي االبروتينات  مع عزلالحساسية يجب أن تجرى 

  .االبكتيري

نتج بكميات أعلى، تالكائنات المتلقية أو السلف أو أن المواد المثيرة للحساسية المعروف وجودها في الكائن ومن الممكن أيضا 
  مثيرة للحساسية. معروفةل مادة معروف أنه يشكمن المثلا عن طريق التعبير الزائد عن الجينات التي تشفر بروتينا 

  تقييم احتمال إثارة الحساسية للأغذية المشتقة من التكنولوجيا الأحيائية الحديثة – 7الشكل 

  
  ).2001المصدر: منظمة الأغذية والزراعة / منظمة الصحة العالمية (
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ذية غأكثر من مستويين للت " علىالتفاعلات الغذائية المتعددة"تنطوي  – شرةالتفاعلات الغذائية المتعددة والتأثيرات غير المبا
حدث عندما يؤثر أحد مستويات التغذية بشكل غير مباشر على مستويات يفي شبكة الغذاء. وهي مفهوم مهم في الإيكولوجيا و 

أهداف على لثلاثية والتأثيرات غير المباشرة التغذية التي تبعد أكثر من خطوة واحدة. وقد يتعلق النظر في التفاعلات الغذائية ا
  حماية التنوع البيولوجي.

  التفاعلات الغذائية المتعددة والتأثيرات غير المباشرة – 21المثال 

مثل التأثيرات على من السمات المهمة للتأثيرات غير المستهدفة أنها يمكن أن تنطوي على تأثيرات  على شبكة الغذاء، 
التي تتعرض للمنتج الجيني المنقول من خلال فرائسها أو مضيفيها الذين يتغذون على المحصول المحور  لطفيلياتوا ضواريال

جينيا (المعروف بالتعرض الغذائي الثلاثي)، أو الروابط الأكثر تعقيدا. وإذا لم تتأثر الفريسة أو المضيف ذاته بالمنتج الجيني 
ة من نمو المحاصيل، ويمكن أيضا أن يركزا البروتين طويلفترات  على طفيلياتهميهم أو ضوار المنقول، يمكن أن يعرضوا 

  الجيني المنقول في أجسادهم إلى مستويات أعلى مما يوجد في أنسجة النبات.

  ).2013أندروود وآخرون ( المصدر:

وبة تحديد السببية بين وتشكل الملاحظات والتجارب لتحديد مثل هذه التأثيرات تحديا نظرا لتعقد التفاعلات الإيكولوجية، وصع
معالجة (مثلا، وجود العنصر الجيني المحور أو منتجاته)، والتباين الطبيعي في الأعداد عبر تأثيرات الالتباين المرصود و 

الزمن. وعلاوة على ذلك، في سلسلة الغذاء (أو شبكة الغذاء)، قد تصبح التأثيرات على المستويات الغذائية ملحوظة فقط في 
  ة.مرحلة لاحق

له إمكانية أن ينتج المقاومة للحشرات الحية المحورة إن الاستخدام الموسع لمبيدات الأعشاب والمحاصيل  – اكتساب المقاومة
وقد  أعشاب وحشرات مقاومة. وحدثت توزيعات مشابهة على نحو متكرر مع المحاصيل التقليدية ومبيدات الآفات. إلى ظهور

اومة لمبيدات أعشاب محددة تم استخدامها على نحو موسع مع المحاصيل الحية المحورة كثير من أنواع الأعشاب مقال اكتسب
 Btالمقاومة للحشرات إلى ظهور حشرات مقاومة للـ Btالمقاومة لمبيدات الأعشاب. وبالمثل، يمكن أن تؤدي المحاصيل 

  ).2004(منظمة الأغذية والزراعة، 

وتتطلب  .عواقب الممكنة لظهور الأعشاب والحشرات المقاومة في تقييم المخاطروينبغي النظر بدقة في مدى التأثير الضار وال
  بعض الأطر التنظيمية تحديد استراتيجيات إدارة المخاطر من أجل خفض مخاطر اكتساب المقاومة.

  كل حالة على حدةعلى أساس عناصر لتقييم مخاطر الكائنات الحية المحورة 

يمكن أن تنشأ من إطلاق كائن حي محور التي يم المخاطر إلى افتراض أن المخاطر يستند نهج كل حالة على حدة في تقي
) الاستخدام المقصود للكائن 3) البيئة المتلقية المحتملة؛ (2) الكائن الحي المحور ذاته؛ (1عتمد على ثلاثة عناصر رئيسية: (ت

إلى تحديد خصائص كل واحد من هذه العناصر الحي المحور قيد البحث. ومن أجل تحديد وتقييم المخاطر، يحتاج الأمر 
بطريقة منسقة وحسب مقتضى الحال لكل تقييم محدد للمخاطر. وعلاوة على ذلك، من المهم ملاحظة أنه بينما قد تكون 

لا، فيما الثلاثة، مث هذه العناصرالمحتملة ة التأثيرات الضار  تتجاوزالعناصر الثلاثة هذه كافية لتحديد حدود تقييم المخاطر، فقد 
  للكائن الحي المحور. تخدامات المقصودةالاسأو ية المحتملة والاستخدام بعد البيئة المتلق
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إلى حالة من وقد تتباين المعلومات المطلوبة لكل من هذه العناصر في تقييم المخاطر من حيث الطبيعة ومستوى التفصيل 
ن ذات صلة لتحديد خصائص كل عنصر من العناصر المذكور . وتقدم الأقسام التالية أمثلة للمعلومات التي قد تكو أخرى

من المرفق الثالث من  9أعلاه. وتشمل هذه الأقسام العديد من "النقاط التي ينبغي النظر فيها" على النحو المشار إليه في الفقرة 
  البروتوكول.

تقييم  الذي يؤدي إلى إجراءلحي المحور الكائن ابشأن وجزء كبير من المعلومات المذكورة هنا يتم إدراجه عادة في الطلب 
لإجراء تقييم للمخاطر سليم أم لا مخاطر. ويمكن أن يحدد القائمون بالتقييم ما إذا كانت المعلومات المقدمة كافية ومناسبة 

  الطلب.إجراء تحقيقاتهم الخاصة أو طلبها من مقدم وإذا استلزم الأمر، يمكن الحصول على معلومات إضافية، مثلا علمياً، 

  نهج كل حالة على حدة – 22المثال 

"قد يكون تقييم مخاطر يجري لكائن حي محور محدد المراد إدخاله في أحد البيئات غير كافيا عند تقييم التأثيرات الضارة 
لا يكون  المحتملة التي قد تنشأ إذا تم إطلاق الكائن الحي المحور في ظروف بيئية مختلفة، أو في بيئات متلقية مختلفة. وقد

تقييم المخاطر الذي يجرى على استخدام محدد لكائن حي محور محدد كافياً عند تقييم التأثيرات الضارة الممكنة التي قد تنشأ 
إذا كان الكائن الحي المحور سيستخدم بوسائل مختلفة. ونظرا لذلك، من المهم معالجة كل حالة بطريقة منفصلة، مع مراعاة 

  الكائن الحي المحور المعني، واستخدامه المقصود، وبيئته المتلقية المحتملة".المعلومات المحددة عن 

  ).2003الاتحاد الدولي لحفظ الطبيعة ( المصدر:

  الكائن الحي المحور

  تحديد خصائص الكائن المتلقي

أعلاه)، من  (انظرمحتملة من أجل تحديد ما إذا كان الكائن الحي المحور يمتلك خصائص يمكن أن تسبب تأثيرات ضارة 
  الضروري في المقام الأول الحصول على معلومات عن الكائن الحي المتلقي غير المحور (أو الكائنات السلف).

حية المحورة، ستؤثر بيولوجيا الكائن المتلقي بشدة على التفاعلات المحتملة للكائن الحي المحور الوبالنسبة لكثير من الكائنات 
عتبر المعلومات عن الكائن المتلقي ضرورية إذ أنها ستساعد القائم بتقييم المخاطر في تحديد في البيئة المتلقية. ولذلك ت

  أي مخاطر يفرضها كائن حي محور. ،التعرض، وسيناريوهاته، وفي نهاية المطاف

ومدى لومات اللازمة لتحديد خصائص الكائن المتلقي ستختلف حسب كل حالة. فعلى سبيل المثال، قد تختلف طبيعة والمع
تفصيل المعلومات اللازمة عن الكائن المتلقي بين الإطلاقات على نطاق صغير لأغراض التجارب والإطلاقات التجارية على 
نطاق كبير. وتشتمل عادة الخصائص البيولوجية وخصائص التكاثر للكائن المتلقي التي يمكن أن تكون مهمة في تحديد 

قيد ، والفرائس، والمتنافسين أو مسببات الأمراض، للكائن الحي المحور ضواريالتعرض المحتمل للكائنات الأخرى، مثل ال
  محتملة.المتلقية البيئة الفي  البحث
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، مثل البيولوجيا، يمكن الاطلاع على معلومات عن الكائن المتلقي في وثائق ئنات الحية المحورةوبالنسبة لكثير من أنواع الكا
  .27(CFIA)لتفتيش الأغذية والوكالة الكندية  26(OECD)في الميدان الاقتصادي  التي تنشرها منظمة التعاون والتنمية

وفي معظم الحالات، سيتقاسم الكائن الحي المحور معظم خصائصه الجينية مع الكائن المتلقي الفعلي له (أي الذي يستخدم في 
م أيضا النظر، حيثما أمكن، في البيانات عملية التحوير) بدلا من مع أنماط جينية أخرى من نفس الأنواع. ولذلك، من المه

  ن").المقارنة من الكائن المتلقي غير المحور الفعلي (انظر القسم بشأن "اختيار المقارِ 

  التي ينبغي النظر فيها ما يلي:عن الكائن المتلقي ويمكن أن تشمل المعلومات 

 تعودعلومات المقدمة والمذكورة خلال التقييم تأكد من أن الملكائن المتلقي والهذه المعلومات مفيدة لتحديد ا – الحالة التصنيفية
) ومعلومات Zea maysوعادة، تشمل الحالة التصنيفية الاسم العلمي (أي الجنس والنوع، مثلا، كائن الذي يتم تقييمه. الإلى 

صنيف (مثلا، الأنواع ). وقد يشمل ذلك أيضا معلومات أخرى تستخدم لمزيد من التPoaceae ،عن الفئة التصنيفية (مثلا
الكائنات المتلقية أو السلف (مثلا، مستوى الصيغة الكروموسومية أو عدد أو والسلالة) أو لتمييز الكائن  والصنفالفرعية، 

  الكروموسومات).

دولية قد الدارجة للكائن المتلقي التي قد تستخدم عموما في بلد الإدخال وفي التجارة الأو الأسماء المعروفة  – الاسم الشائع
تكون مفيدة لإيجاد المعلومات المتعلقة ببيولوجيا الكائن. ويوصى بالحذر عند استخدام معلومات عن الكائن المتلقي في حالة 

أسماء شائعة فقط (مقابل الاسم العلمي) عند استخدامه لأن نفس الاسم الشائع يمكن أن ينطبق على أكثر من نوع  استخدام
  واحد.

إن المعلومات عن الخصائص البيولوجية للكائن المتلقي، مثل إنتاج السموم ومسببات الأمراض فيه،  – الخصائص البيولوجية
  ينبغي النظر فيها.مهمة دات النمو، هي أيضا نقاط والإكثار الخضري، وعا، ونشر البذور هوبيولوجيا تكاثر 

لأن الأعداد داخل نوع ما (مثلا، الصنف، والسلالة يشير منشأ الكائن المتلقي إلى مكان جمعه ويمكن أن يكون مهما  – المنشأ
النسب، والإيزولين، وخلاف ذلك) قد يكون لها خصائص مختلفة بشكل كبير. وبالنسبة للأنواع المهجنة، قد يكمل ذلك خريطة 

  في حالة وجودها.

لتنوع الجيني معلومات عن وجود مراكز المنشأ واأو يمكن أن تقدم المعرفة عن مركز  – مراكز المنشأ ومراكز التنوع الجيني
ة جنسيا واحتمال التفاعلات البيولوجية في البيئة المتلقية. وفي غياب معلومات أكثر تحديدا، يمكن أن يقدم توافقالأنواع الم

  فكرة عن بيولوجيا الأنواع (مثلا، الموائل التي كيفتها الأنواع).أيضا مركز المنشأ 

المعلومات عن النظم الإيكولوجية والموائل  – المتلقية أو السلف أو الكائناتالكائن  تشر فيهيتواجد أو ين الموئل الذي يمكن أن
فيها وحيث قد يكون  االكائن المتلقي مستوطنمن المعروف أن (مثلا، درجة الحرارة، والرطوبة، والارتفاع، وخلافه) حيث يكون 

خط الأساس. ويسمح ذلك للقائمين بتقييم المخاطر أن يفهموا مدى قدم معلومات مفيدة لت ،متواجد فيهاقد أدخل فيها وهو الآن 
مدى الموائل تحدد خصائص الأنواع  أن الذي يعرض في هذه الموائل، وكيفالموائل التي تتواجد فيها الأنواع، ومدى السلوك 

                                                 
  96v4.shtml?documentid=484-http://bch.cbd.int/database/record انظر  26
  http://www.inspection.gc.ca/english/plaveg/bio/dir/biodoce.shtml انظر  27
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بيئة المتلقية المحتملة، وبالتالي، التي يمكن أن تتواجد أو تنتشر فيها. ويمكن أن تكون هذه المعلومات قيمة للغاية في تحديد ال
مستوى التعرض للكائن الحي المحور. وبالمثل، ستساعد الخصائص الإيكولوجية للكائن المتلقي في تحديد أي الكائنات في 
البيئة المتلقية المحتملة يمكن أن تتصل بالكائن الحي المحور، إما مباشرة أو بشكل غير مباشر، وستساعد في تحديد مسارات 

  لتعرض. ولمزيد من التفصيل عن نوع المعلومات التي قد تكون مفيدة، انظر القسم بعنوان "البيئة المتلقية المحتملة" أدناه.ا

فإذا كان الكائن موجودا في بيئات مدارة بشكل مكثف (مثلا، أراضي مدارة ويمكن أن يكون تاريخ الاستخدام قيما للغاية أيضا. 
. ويمكن أن يوفر أيضا إشارات الكائن بقاءفر معلومات عن الظروف الضرورية لفإن ذلك سيو  ،يه)لحراجة أو للترفلللزراعة أو 

  مباشرة عن كيفية تصرف الكائن الحي المحور في بيئات مدارة أخرى.

  وصف التحوير الجيني

الجيني تعتبر مفيدة في تحديد إن المعلومات عن المادة الجينية التي تم إدخالها أو تحويرها، وكذلك الطريقة المستخدمة للتحول 
الجينات داخل الخصائص الجديدة للكائن الحي المحور، مثلا، ما هي المنتجات الجينية الجديدة التي يعرب عنها وما هي 

  الكائن المتلقي (الكائنات المتلقية) أو السلف التي يمكن أن تتأثر بالتحوير الجيني.

 ةالجينيأو العناصر أو مصدر العنصر  "ةالمانحأو الكائنات الكائن ") 1: (وعادة يشمل وصف التحوير الجيني معلومات عن
البيولوجية المقصودة والمعروفة؛ أو الوظائف خصائص كل عنصر جيني محور، بما في ذلك الوظيفة و ) 2؛ (ةالمدخل

  هذه النقاط:شرح موجز لكل نقطة من  ويرد أدناه) وطريقة التحول. 4الناقل المستخدم، حسب الاقتضاء؛ (و  )3(

الشائع،  االتصنيفية، واسمه احالته أو الكائنات المانحةتشمل المعلومات ذات الصلة عن الكائن  – أو الكائنات المانحة الكائن
  البيولوجية ذات الصلة. اوخصائصه اومنشأه

تسلسل والوظيفة تتضمن المعلومات ذات الصلة عن العناصر الجينية المحورة الاسم وال – العناصر الجينية المحورة
تسلسلات الحمض النووي التي تم إدخالها، أو إزالتها أو تحويرها في الكائن الحي المحور. ولا تتضمن  لكوالخصائص الأخرى 

، والتسلسلات المنظمة، وأي حمض ومةسمو الالجينات هذه فحسب الجينات المستهدفة، بل أيضا، على سبيل المثال، جميع 
توافرها، يمكن أن يكون تاريخ الاستخدام مهما فيما يتعلق بالسمية المحتملة أو إثارة الحساسية  ر. وفي حالةنووي غير مشفّ 

المحتملة للمنتجات الجينية المشتقة من الكائن المانح. وإذا نشأت العناصر الجينية من كائن مانح معروف بأنه آفة أو مسبب 
  في خصائص الآفة أو مسببات الأمراض. هذه العواملإسهام  وكيفية تسهم ما إذا كانتللأمراض فمن المهم أيضا معرفة 

يستخدم كناقل لنقل المادة الجينية الخارجية إلى أحد الخلايا.  يفي البيولوجيا الجزيئية، يعني الناقل جزيء حمض نوو  – الناقل
ومصدره أو منشأه ومدى  هستخدم للتحول، تشمل المعلومات ذات الصلة تحديد هويتاوإذا كان الناقل، مثلا، بلاستيميد، 

  ه.المضيف ل

جزيئات القاصف و ، الوسيط الأكروبكتيريافي التحول (مثلا،  تستخدمتي امن المهم أيضا تحديد الطريقة ال – طريقة التحول
الكائن الحي وغيرها) عند وصف التحوير الجيني. واعتمادا على طريقة التحول، يمكن أيضا إدماج قطع من الناقل في جينوم 

  حور الجديد المطور.الم
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خلة أو المحورة موجودة وتعمل على النحو دتشير هذه إلى المعلومات عما إذا كانت العناصر الجينية الم – خصائص التحوير
النووي المدخل أو العنصر الجيني المحور  ضالمتوقع في الكائن الحي المحور. وينطوي ذلك عادة على التأكيد بأن الحم

الكائنات أو مهمة أيضا المعلومات مثل موقع الإدخال في جينوم الكائن  ونئن الحي المحور. وقد تكلكااا في جينوم مستقر 
ي، وطريقة كلوروبلاستنووي  ضكروموسومية فائقة، أو حمو ، وموقع خلايا الإدخال (مثلا، كروموسومية، أو السلف المتلقية

  ).النسخة رقمالوراثة و 

  تحديد هوية الكائن الحي المحور

  يتعلق بتحديد هوية الكائن الحي المحور، تعتبر النقاط التالية مهمة للنظر فيها:فيما 

الحمض ن تقنيات ناشئ ع 28المحددات الفريدة هي شفرة يقدمها مطور الكائن الحي المحور لحادث تحول – المحددات الفريدة
تتألف من حروف وأرقام، مثلا أرقام  9ل النووي المؤتلف لتمكين التحديد القاطع لهويته. وكل محدد فريد يتكون من تسلس

MON-89788-1) يتم تحديدها وفقا لوثيقة الإرشادات التابعة لمنظمة التعاون والتنمية في الميدان الاقتصادي ،OECD ،
2006.(  

 عن يمكن النظر أيضا في توافر طرائق الكشف وتحديد الهوية للكائنات الحية المحورة فضلا – طرائق الكشف وتحديد الهوية
مدى تحديدها وحساسيتها ومصداقيتها. ويمكن أن تكون هذه المعلومات مهمة ليس فحسب لتقييم المخاطر بل أيضا عند النظر 

أدناه). وتتطلب بعض الأطر التنظيمية وصفا لمثل هذه  5في الاستراتيجيات الممكنة للرصد وتقييم المخاطر (انظر الخطوة 
  أجل التأكد من أن توفر الأدوات للمساعدة في الرصد وتقييم المخاطر. الطرائق كشرط للموافقة المنظمة من

يحتوي على معلومات من  29وتحتفظ غرفة تبادل معلومات السلامة الأحيائية لبروتوكول قرطاجنة بسجل للكائنات الحية المحورة
حية المحورة التي يتم معالجتها في قرارات لكائنات العن انها المحددات الفريدة، والخصائص الجزيئية وطرائق الكشف المتوافرة بي

  البلدان.

  معايير الكشف وطريقة تحديد الهوية في الوكالة الكندية لتفتيش الأغذية – 23المثال 

وفقاً للوكالة الكندية لتفتيش الأغذية، يجب أن تعالج الطرائق المقبولة للكشف عن الكائنات الحية المحورة وتحديد هويتها ما 
  يلي:

يجب أن تكون الطرائق مناسبة ويمكن أن تكون البروتين، أو تستند إلى الحمض النووي المؤتلف أو الحمض  – ختبارنوع الا
  .نمط الظاهريالنووي . وعموما، لن تعتبر مناسبة الطرائق المستندة إلى ال

  يجب أن تلبي الطرائق شرط الحساسية والدقة التالية: – حدود الكشف

في المائة من الحبوب المحورة  0.2ستند إلى الحبوب، يجب أن تتمكن الطريقة من الكشف عن بالنسبة للطرائق التي ت •
 في المائة. 95(حبتين في كل ألف) مع وتيرة للثقة تبلغ 

د) يجب أن تتمكن الطريقة من الكشف احالو  كونبالنسبة للطرائق التي لا تستند إلى الحبوب، (مثلا، الأعلاف ذات الم •
                                                 

  ن البروتوكول.)(أ) م1(3أي كائن حي محور مع تحوير محدد نتيجة لاستخدام التكنولوجيا الأحيائية الحديثة وفقا للمادة   28
29  http://bch.cbd.int/database/organisms/  
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  في المائة. 95مع وتيرة للثقة تبلغ من المادة المحورة في عينة  في المائة 0.2عن 

يجب أن تكون الطريقة كاملة وموضوعة في شكل خطوات حكيمة يمكن أن يتبعها بسهولة أي شخص لا  – وضوح الإجراءات
ق، والنتائج المتوقعة الاشتقا اتيكون على دراية بالطريقة. ويجب أن تتضمن أوصافا تفصيلية عن حجم العينة، ونسخها، وإجراء

  القبول.الترجمة و (الأرقام/التسلسلات)، ومعايير 

الاهتمام. وأي  وذ السمات الجديدة اتالنبات ذيجب أن تبين الطريقة لكي تكون محددة ب – التقاطعي القدرة على التفاعل
تقاطعية لكي تبين أن الطريقة لا ال بوضوح. ويجب أن تقدم بيانات التفاعلات ايجب توضيحهتقاطعي تفاعل إمكانية للقدرة على 
لنفس الأنواع مع صفات/تحويرات تتوافر حاليا في المتوافرة تجاريا الأخرى  النباتات ذات السمات الجديدةتتفاعل تقاطعيا مع 

  السوق الكندي.

ذية عند الطلب. وستحدد يجب أن تقدم الشركة المواد المرجعية المناسبة إلى الوكالة الكندية لتفتيش الأغ – المواد المرجعية
  الوكالة الكندية لتفتيش الأغذية المواد المرجعية المناسبة استنادا إلى الطريقة المقدمة.

  يجب أن تقدم الشركة معلومات الاتصال لأحد أفراد الدعم التقني. – معلومات الاتصال

  (الموقع الشبكي). (CFIA)الوكالة الكندية لتفتيش الأغذية  المصدر:

  المتلقية المحتملة أو البيئاتالبيئة 

يدعو البروتوكول إلى تحديد خصائص "البيئة المتلقية المحتملة" للكائن الحي المحور. ووفقا لبرنامج الأمم المتحدة للبيئة 
ت من البيئات (النظم الإيكولوجية أو الموائل، بما فيها الكائنا ق)، فإن "البيئة المتلقية المحتملة" هي نطا1995(يونيب) (
للكائن.  المحدد بسبب ظروف الإطلاق أو السلوك الإيكولوجي تي يحتمل أن تكون على اتصال بالكائن المطلقالأخرى) ال

وبعبارة أخرى، فإن البيئة المتلقية المحتملة لكائن حي محور تتضمن البيئات التي يتم فيها إدخال مقصود للكائن الحي المحور 
  أن تتعرض للكائن الحي المحور.وكذلك البيئات الأخرى التي يحتمل 

وبناء عليه، وفي أثناء تقييم المخاطر، وبالإضافة إلى المنطقة التي سيتم فيها الإدخال المقصود للكائن الحي المحور، فإن 
إلى  اهتمام خاصالخصائص ذات الصلة للبيئة المتلقية المحتملة للكائن الحي المحور ينبغي أيضا بحثها بالكامل مع إيلاء 

  .الأكثر ارتفاعامناطق التي تكون فيها مستويات التعرض للكائن الحي المحور ال

الجغرافيا،  / ويأخذ في الحسبان تحديد مخاطر البيئة المتلقية المحتملة خصائصها الإيكولوجية، بما في ذلك الموقع المادي
خصائص البيئة المتلقية المحتملة في اختيار النقاط والمناخ، والكيانات البيولوجية فيها والتفاعلات فيما بينها. وسيساعد تحديد 

محتملة للكائن الحي المحور مع ال) وسيؤثر أيضا في تقييم التفاعلات 2النهائية للتقييم المناسبة لتقييم المخاطر (انظر الوحدة 
  كائنات أخرى.

 مسارات المحتملة لنشر الكائن الحي المحورال القائمين بتقييم المخاطر في يمكن أن ينظرولتحديد البيئة المتلقية المحتملة، 
  ./السلفةالمتلقيأو الكائنات  وكذلك الموائل التي يمكن أن يتواجد أو ينتشر فيها الكائن
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وآليات الانتشار الممكنة عند تحديد البيئات المتلقية المحتملة. ويمكن أن تتواجد آليات  طرقويعتبر من المهم إجراء تحليل ل
(مثلا، ممارسات المقصود  استخدامهصل بالكائن الحي المحور (مثلا، خصائص البذور المحورة)، أو انتشار مختلفة وتت

الشحن) أو البيئة المتلقية (مثلا القرب من النهر). ويأخذ تقييم المخاطر السليم علميا في الحسبان جميع آليات الانتشار 
أو الكائنات المتلقية السلف غير المحورة، بطريقة منسقة بالنسبة لكل الممكنة، مع مراعاة بيولوجيا الكائن الحي المحور والكائن 

  حالة.

خصائص النطاق الكبير (مثل المناخ) والنطاق  نمن المعلومات عن البيئة المتلقية المحتملة اعتبارات عضويمكن أن تت
ن البيئة المتلقية المحتملة ومستوى اعتمادا على تعقد البيئة. ويعتمد نوع المعلومات ع )يةالمناخالأوضاع الصغير (مثلا، 

  التفصيل على طبيعة الكائن الحي المحور واستخدامه المقصود، وفقا لمبدأ كل حالة على حدة.

وقد لا يكون من الممكن أو العملي النظر في كل تفاعل محتمل بين الكائن الحي المحور والبيئة المتلقية. وينبغي الإقرار بهذه 
  عملية تقييم المخاطر. والقيود خلالالتحديات 

ويرد أدناه أوصاف بعض الخصائص المادية والبيولوجية للبيئة أو البيئات المتلقية المحتملة التي يمكن النظر فيها في تقييم 
وهذه قائمة إرشادية وبالتالي فإن المعلومات المطلوبة للوفاء باحتياجات التقييم ستختلف حسب مخاطر الكائنات الحية المحورة. 

  يعة الكائن الحي المحور واستخدامه المقصود.طب

  وقد يكون للخصائص المادية أو "الاأحيائية" للبيئة المتلقية المحتملة أثر كبير على قدرة كائن حي محور على البقاء والتواجد.

يتضمن المناخ تتضمن الجغرافيا خصائص مثل خطوط العرض، التي ستؤثر على طول النهار والارتفاع. و  – الجغرافيا والمناخ
ولأغراض درجات الحرارة، وهطول الأمطار، والرطوبة، والرياح وغيرها من تدابير الأرصاد الجوية عبر فترات طويلة من الوقت. 

تقييم المخاطر البيئية، تعتبر الجغرافيا والمناخ من بين أكثر العناصر أهمية التي تؤثر في قدرة كائن حي محور على البقاء 
نسبة للنباتات الحية المحورة، يحتمل أن تكون درجة الحرارة وهطول الأمطار من المحددات الرئيسية. ويمكن أن والتواجد. وبال

تكون المواسم أيضا (التغيرات في المناخ في دورة سنوية) من الاعتبارات الهامة في البقاء والتواجد المحتملين للكائن الحي 
  المحور.

تها كثيرا في قدرة الكائن الحي المحور على البقاء والتواجد بدون إدارة الأراضي. ويتأثر دو جو  يمكن أن يؤثر نوع التربة – التربة
تها بدرجة عالية بالكائنات التي تعيش بالقرب منها، ولكن العوامل الاأحيائية مثل المناخ والجغرافيا والتضاريس دو جنوع التربة و 

  ، محتوى المعادن فيها، ومستوى الرطوبة، والصلابة وخلاف ذلك).الطبيعية، ستعلب دورا أيضا في تحديد خصائصها (مثلا

وهناك مفهوم تعتبر حالة الإدارة في بيئة ما مقياسا لكيفية التدخل البشري من أجل الحفاظ على حالة معينة.  – حالة الإدارة
لذي يؤثر في البيئة ولكن بدون منفصل ولكنه ذو صلة وهو "الاضطراب" الذي يمكن النظر فيه على أنه حجم النشاط البشري ا

النية للحفاظ على حالة معينة. وتؤثر الإدارة والاضطراب كثيرا في قدرة الكائن الحي المحور على البقاء والتواجد في البيئة. 
إلى عالية بدرجة وبالمثل، يمكن أن تتراوح البيئات المتلقية المحتملة بين المدارة بدرجة عالية إلى غير المدارة وبين المضطربة 

  غير المضطربة.

وتتألف الخصائص البيولوجية للبيئة المتلقية المحتملة من جميع الكائنات الحية الموجودة في البيئة، ومجتمعاتها البيولوجية 
  والتفاعلات فيما بينها.
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  يئية.وتحتوي البيئات المدارة وغير المدارة على خصائص بيولوجية معقدة تشكل تحديات لتقييمات المخاطر الب

وكما هو الحال بالنسبة لأي كائن آخر، من المتوقع أن يكون لكائن حي محور تم إطلاقه في البيئة أن يكون له تفاعلات كثيرة 
مع الكائنات الأخرى. ولأغراض تقييم المخاطر البيئية، من الحيوي إعداد سيناريوهات مخاطر يمكن التحقق منها وتحديد 

ن تتأثر من وجود الكائن الحي المحور في البيئة. فعلى سبيل المثال، يمكن أن يحدث الانسياب الأنواع المناسبة التي يمكن أ
الأنواع التمثيلية المناسبة  ختيارول المحتمل عندما تتواجد الأنواع المتوافقة جنسيا في البيئة المتلقية المحتملة. واخالجيني والد

الأنواع  للتقييم ذات الصلة أو(انظر القسم عن "اختيار النقاط النهائية ومات غني بالمعلفي البيئة المتلقية المحتملة هو أيضا 
  التمثيلية").

  الاستخدام المقصود

إن خصائص الاستخدام المقصود لكائن حي محور وممارسات الإدارة المرتبطة به، مثل الحراثة واستخدام مبيدات الآفات، 
قييم المخاطر. ويمكن أن يساعد فهم الاستخدام المقصود أيضا القائم بتقييم يمكن أن تقدم معلومات قيمة ومحتوى قيم لعملية ت

المخاطر في أداء تقييم التعرض بدءاً بالبيئة التي سيتم إدخال الكائن الحي المحور فيها عمدا بعد النظر فيما إذا كان من 
  المحتمل أن ينتشر الكائن الحي المحور أو يتواجد في هذه البيئة.

يمكن النظر في حالة أن يشكل الكائن الحي المحور خطرا،  تيمكن أن يؤثر الاستخدام المقصود في احتمالا ولتوضيح كيف
سنة من زراعتها، ولكن قطع  15ستخدم لإنتاج الخشب، وفيها سيحدث الإزهار الأول بعد افتراضية لشجرة حية محورة تُ 

قصود سينتج عنه أن يتم قطع الشجرة الحية المحورة قبل أول سنوات فقط. وعليه، فإن الاستخدام الم 10الأخشاب سيتم بعد 
لهذه الشجرة الممكن  30التهجين تإزهار لها. وبناء عليه، في هذه الحالة الافتراضية، سيؤثر الاستخدام المقصود في احتمالا

  الحية المحورة.

لحي المحور أي استخدام جديد أو متغير ويمكن أيضا أن تأخذ في الحسبان المعلومات بخصوص الاستخدام المستدام للكائن ا
الكائنات المتلقية أو السلف أو الكائنات المتلقية أو السلف، مثلا، في الحالات التي يكون فيها الكائن أو بالمقارنة إلى الكائن 

ني أو للاستخدام الصيدلا مركباتمحصولا للاستهلاك البشري ولكن الاستخدام المقصود للكائن الحي المحور هو إنتاج 
  الصناعي.

وعند النظر في الاستخدام المقصود، قد يكون نطاق ونوع الإدخال في البيئة ذي صلة أيضا، مثلا، التجارب الميدانية مقابل 
يتم اقتراح أي استراتيجية لإدارة مخاطر. فالكثير من الأطر التنظيمية، مثلا، تتطلب أن سالإطلاق التجاري، وما إذا كان 

  رب الميدانية معلومات عن استراتيجيات إدارة المخاطر من أجل الحد من التعرض للكائن الحي المحور.يصاحب طلبات التجا

في الحسبان أيضا الخبرات الوطنية والإقليمية مع الكائنات المماثلة، وإدارتها  وقد تأخذ الاعتبارات بشأن الاستخدام المقصود
  وتعرضها للبيئة.

  تحتمالا: تقييم الا2الخطوة 
                                                 

) إلى مجموعة أخرى. وفي لالمحاصي عشيرة، سلالة" إلى نقل العناصر الجينية من مجموعة من الأفراد (مثلا، اليشير "التهجين  30
  ي.لطالتلقيح الخ النباتات، يحدث التهجين عادة من
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مستوى ونوع تعرض البيئة المتلقية مراعاة ، مع ضار، أي إمكانية حدوث الأثر التي هذه الخطوة على تقييم الاحتمالاتنطو 
  المحتملة للكائن الحي المحور.

ه ذه عواقبو  تة المحتملة للكائن الحي المحور، ينتقل تقييم المخاطر إلى تحليل رسمي للاحتمالاضار وبعد تحديد الآثار ال
  نسبة للنقاط النهائية المحددة للتقييم.الآثار بال

هج تقييم تعالج بشكل مستقل في المرفق الثالث من البروتوكول، فإن بعض نُ  عواقبوال توبالرغم من أن خطوات تقييم الاحتمالا
  المخاطر تنظر في هذه الخطوات في نفس الوقت أو بترتيب عكسي.

  واحد من الظروف أو سلسلة من الظروف.الفعلي لحدوث العلى إمكانية  ضارالأثر ال تعتمد احتمالاتو 

بدون استعمال أحد الأمثلة لأن التقييم يعتمد على طبيعة الكائن  عواقبأو ال تومن الصعب أن نصف بالتفصيل تقييم الاحتمالا
  ن:حسب مقتضى الحال، على سيناريو المخاطر المستخدم. وفيما يلي شرح لمثاليالحي المحور، والبيئة المتلقية، و 

فإن تقييم  لجينات المنقولة مع كائن غير محور، ووجد أن ذلك ممكنا (أي أن النوعين متوافقان جنسيا)،اتهجين في حالة  •
بقاء ذرية الكائن الحي المحور أو  ت، وإذا كان ذلك ممكنا، احتمالاالتهجين تالمخاطر قد ينظر في كلا من احتمالا

ستند مثلا إلى تقييم ما إذا كان الجين المنقول سيؤثر أم لا في مستوى اللياقة انتشارها. ويمكن للاعتبارات الأخيرة أن ت
كون تعلى اللياقة،  اإيجابي اوإذا أحدث الجين المنقول أثر للذرية (أي قدرة الأفراد على التنافس والتكاثر في بيئة معينة). 

حية أخرى، فإن الجينات المنقولة التي لها أثر لحدوث زيادة في الأعداد الناشئة عن التهجين. ومن نا ةيعال تالاحتمالا
أقل بأن الأعداد الناشئة ستزداد. ويمكن أن تتواجد الجينات المنقولة التي لها آثر  تسلبي على اللياقة سينتج عنها احتمالا

يات أعداد التهجين أو الإدخال وكذلك ديناميك تمحايد على اللياقة في أعداد على مستويات منخفضة اعتمادا على معدلا
 المجموعات الشاملة للأنواع.

وفي حالة إذا كان سيناريو المخاطر ينطوي على السمية المحتملة لنبات حي محور (أو مادة تنتج عن نبات حي محور)  •
أن الحشرة ستكون موجودة، وأن  تينظر في احتمالاقد  تلأعشاب: فإن تحليل الاحتمالاا التي تتغذى علىحشرة الإلى 

م كمية كافية من الكائن الحي المحور لتعاني من تأثير هضذى على الكائن الحي المحور وأن الحشرة ستالحشرة ستتغ
مكانيات على مستوى الفرد (مثل ما هي فرص أن تستهلك الحشرة الواحدة النبات الإفي  تنظر الاحتمالاتضار. وقد 

رات التي ستتصل بالكائن الحي المحور) أو الحي المحور) أو على مستوى الأعداد (مثلا، ما هي نسبة أعداد الحش
 كلاهما.

  الإدخال تاحتمالا – 24المثال 

هذا يمكن  تين مدخل في أعداد طبيعية من المهم تقدير إمكانية الإدخال. وتقييم الاحتمالاج"لتقييم الأثر الإيكولوجي الممكن ل
ن المدخل، ومقاييس لياقة النباتات السلف، والنباتات التهجين، والميزة المفترضة لانتخاب الجيالحصول عليه بقياس معدلات 

  المهجنة، والنباتات من أجيال التهجين العكسي الأول والثاني.

  وإذا تكونت النباتات المهجنة ويحتمل أن تكون هذه قادرة على البقاء فإن العواقب ينبغي مناقشتها."

  ).1999وزارة البيئة والطاقة في الدانمرك ( المصدر:
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  : تقييم العواقب3ة الخطو 
إن عواقب الأثر الضار هي نتيجة ومدى وشدة الأثر الضار المرتبط بالتعرض لكائن حي محور، ومناولته واستخدامه، أو 

. ويمكن أن ). وإذا حدثت الآثار الضارة، فقد تكون خطيرة أو طفيفة، أو فيما بينهما5بمنتجاته (في سياق المرفق الثالث، الفقرة 
 أو تعزيزها، وغيرها) أو على الأعداد (مثلا، زيادة أو ةقايالوفاة، وانخفاض اللمعدلات  ،(مثلا على الأفراد ثارلآينظر تقييم ا

  خفاض العدد، والتغير الديمغرافي، وخلافه) وذلك استنادا إلى الأثر الضار قيد التقييم.ان

حليل متجانس لما هو معروف عن الكائن الحي وينبغي أن ينظر تقييم المخاطر في العواقب لكل أثر ضار استنادا إلى ت
  .تالمحور، والبيئة المتلقية المحتملة والنقاط النهائية للتقييم، فضلا عن تقييم الاحتمالا

  على الكائنات غير المستهدفة ثارعواقب الآ – 25المثال 

غيرت خصائص الزهرة، أي اللون، وفترة تركيبات سمية محتملة، أو إذا تالمدخلة أن ينتج النبات (السمة) ة صفب البعندما تتس
لنحلالإزهار، وإنتاج اللقاح، وخلافه، فإن الآثار على  ار على ا بار للآث لملحقات يجب قياسها. ويلزم إجراء اخت  ا

(Apis melliferae)  لأهمية النحل كملحقات للأنواع البرية وأنواع المحاصيل ولأن بروتوكولات الاختبار القياسية لآثار مبيدات
  ة لهذه الملحقات. وتتضمن هذه الاختبارات التعرض من خلال الرحيق واللقاح.متوافر الآفات التقليدية هي 

  ).1999وزارة البيئة والطاقة في الدانمرك ( المصدر:

استعمال مثال يمكن أن يؤدي فيه انسياب الجينات والإدخال إلى أثر ضار محتمل، فإن أثر وجود الجينات المنقولة  كما أن
ره على اللياقة الفردية، فضلا عن أهمية هذا النوع بالعلاقة إلى أهداف الحماية. فعلى يعلى التنوع البيولوجي سيعتمد على تأث

موجود في البيئة المتلقية، ويتعلق مباشرة بهدف حماية التنوع البيولوجي (مثلا إذا كان  متوافق جنسياسبيل المثال، إذا كان نوع 
كان النوع  ا. وإذثر على التنوع البيولوجي يمكن تقييمه بالنظر مباشرة إلى أثر الجين المنقول على الأعدادنوعا محميا) فإن الأ

المتوافق جنسيا غير مرتبط مباشرة بهدف إدارة التنوع البيولوجي، فإن أثر تعبير الجين المنقول سيعتمد على التفاعلات غير 
  )، وتعتمد على الأهمية الإيكولوجية للنوع.1يمها (انظر الخطوة المباشرة. والآثار غير المباشرة قد يصعب تقي

  ةطر الشاملاخم: تقدير ال4الخطوة 
والعواقب لكل من المخاطر الفردية المحددة من خلال الخطوات السابقة وتأخذ في  تتتكون هذه الخطوة من إدماج الاحتمالا

بعض نُهج تقييم المخاطر، فإن هذه الخطوة يشار إليها باسم الحسبان أي عدم يقين قد ظهر حتى الآن خلال العملية. وفي 
  يد خصائص الخطر".د"تح

وحتى الآن، لا توجد طريقة مقبولة عالميا لتقدير المخاطر الشاملة ولكن مجموعة من المواد الإرشادية متاحة لمعالجة هذا 
يم المخاطر" في مركز موارد معلومات السلامة / تقيعنوان "المسائل العلمية والتقنيةالموضوع (انظر مثلا، الوثائق تحت 

  BIRC.(31الأحيائية، 

                                                 
31  http://bch.cbd.int/database/resources  
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ستكون عرضة لعامل  العشائرفي المائة من  6ية (مثلا، مقيمة ك روفي حالات نادرة، ينتج عن تحديد خصائص المخاط
ائن حي محور يد خصائص المخاطر لكدإجهاد، ومن بين هذه النسبة سيتعرض النصف للوفاة). وبشكل أكثر تكرارا، فإن تح

" أو ا، مثلا، "عاليخصائص المخاطر يمكن أن يعبر عنه باعتباره يمكن أن تكون نوعية. وفي هذه الحالات، فإن وصف تحديد
  المعرفة". نقص" أو "قليل الأهمية" أو "غير محدد بسبب عدم اليقين أو ا" أو "منخفضا"متوسط

ي محور. وبعد إنجاز ذلك، فإن من المساعد أن تحدد، كعملية لمراقبة نتيجة هذه الخطوة هي تقييم المخاطر الشاملة لكائن حو 
الجودة الداخلية، ما إذا كان تقييم المخاطر قد تمشى مع المعايير التي وضعت في بداية العملية مع مراعاة أيضا تلك المعايير 

اط النهائية للتقييم وعتبات المخاطر صفة عملية، فيما يتعلق بأهداف الحماية، والنقبالتي وضعت في السياسات ذات الصلة 
  تغيير في عنصر متغير يكون الخطر بعده غير مقبول).ال(أي مستوى التحمل لخطر معين، أو مستوى 

  تقدير المخاطر الشاملة – 8الشكل 

  
  ).1998( نيوزيلنداالمصدر: إيرما 

  

  تصنيف المخاطر -  9الشكل 
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  ب).2011زراعة (ال: منظمة الأغذية و المصدر

  الرصداستراتيجيات إدارة المخاطر و تحديد قبول المخاطر و : 5الخطوة 
التوصية بما إذا كانت المخاطر مقبولة أو ل على أن منهجية تقييم المخاطر قد تنطوي على "و ينص المرفق الثالث من البروتوك

في حالة عدم اليقين فيما يتعلق "و" ستراتيجيات لإدارة هذه المخاطر عند الضرورةاذلك، تحديد يمكن إدارتها أم لا، بما في 
ستراتيجيات ابمستوى المخاطر، فيمكن التصدي لذلك بطلب المزيد من المعلومات بشأن قضايا محددة مثيرة للقلق، أو بتنفيذ 

  32".ة المتلقيةمناسبة لإدارة المخاطر و/أو رصد الكائن الحي المحور في البيئ

إلى القسم بعنوان "توصيات بما إذا كانت المخاطر مقبولة أم لا أو يمكن إدارتها"  رجوعوبالنسبة "لمدى قبول" المخاطر، يرجى ال
  أدناه.

  إدارة المخاطر

ت مراقبتها تشير استراتيجيات إدارة المخاطر إلى التدابير التي تضمن أن المخاطر المحددة في تقييم المخاطر قد خفضت أو تم
ه في السوق، حسب مقتضى الحال). ويمكن أن تكون طرحوهذا ما قد ينفذ بعد إدخال الكائن الحي المحور إلى البيئة (أو 

أو  تعدم اليقين، أو، في حالة تحديد المخاطر، لتقليل احتمالاالتصدي لاستراتيجيات إدارة المخاطر مفيدة في زيادة الثقة عند 
  حتمل.تأثير الأثر الضار الم

  حية المحورة أو تسويقها التجارياللمخاطر من الإطلاق المتعمد للكائنات اإدارة تطبيق استراتيجيات  – 26المثال 

"قد يحدد تقييم المخاطر المخاطر التي تتطلب إدارة أو ما هي أفضل الوسائل لإدارتها، وينبغي تعريف استراتيجية لإدارة 
  المخاطر."

  ).2001ي ومجلس الاتحاد الأوروبي (البرلمان الأوروب المصدر:

 "كتدابير وقائية"أو عواقب الآثار الضارة المحتملة ويشار إليها  توقد تهدف استراتيجية إدارة المخاطر إلى خفض احتمالا
  ث.إذا حدار ض، على التوالي. وقد تتضمن أيضا بعض نُهج تقييم المخاطر تحديد التدابير لمراقبة أي أثر ""تدابير التخفيفو

                                                 
  و(و) من المرفق الثالث.(ه) 8الفقرتان   32
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التعرض، ولكن  توبالنسبة للكائنات الحية المحورة، فقد وضعت استراتيجيات مشتركة لإدارة المخاطر، وذلك لتخفيض احتمالا
سواء  استنادا إلى الحالة المحددة، فإن خيارات الإدارة قد تتضمن مجموعة متنوعة من التدابير التي تتعلق بالكائن الحي المحور

 عوبعض أمثلة استراتيجيات إدارة مخاطر الكائنات الحية المحورة تتضمن: المسافات الدنيا من نو  بشكل مباشر أو غير مباشر.
متوافق جنسيا إذا كان هناك دليل على أن انسياب الجينات قد يتسبب في آثار ضارة، وفي تدمير البذور الموجودة في الحقل أو 

  .غير ذلكية محددة، و لمتطوعين بعد الحصاد، والقيود من الإدخال في بيئات متلق

والعواقب قد يحتاج إلى التقييم مرة أخرى حتى يأخذ في الحسبان كل  توبعض خطوات تقييم المخاطر، وخاصة تقييم الاحتمالا
  من استراتيجيات إدارة المخاطر المحددة لأن هذه قد تؤثر في تقدير المخاطر الشاملة.

  

  الرصد

ى استراتيجية لرصد البيئة المتلقية لمعرفة الآثار الضارة التي قد تنشأ بعد إدخال الكائن قد يحدد القائم بتقييم المخاطر الحاجة إل
الحي المحور وتتضمنه كجزء من التوصيات التي توضع للسلطة (السلطات) الوطنية المختصة. وقد يحدث ذلك، مثلا، عندما 

قد  وة على ذلك، فإن بعض أطر السلامة الأحيائيةيؤثر مستوى عدم اليقين في الاستنتاجات الشاملة لتقييم المخاطر. وعلا
  ة منها.نات الحية المحورة أو أنواع معينيكون لديها سياسة لطلب خطة للرصد، كجزء من تقييم المخاطر لجميع أنواع الكائ

في الكائن الحي المتلقية أو أو البيئات ويهدف الرصد بعد إطلاق الكائن الحي المحور إلى كشف التغييرات (مثلا، في البيئة 
  المحور) التي يمكن أن تقود إلى آثار ضارة.

  الرصد بعد التسويق التجاري – 27المثال 

ر في ظروف محددة. وبعد تقييم السلامة، فإن الحاجة إلى مخاط"إن الرصد بعد التسويق التجاري قد يكون تدبيرا ملائما لإدارة ال
فيها، على أساس كل حالة على حدة، وذلك خلال تقييم المخاطر وينبغي  وفائدته ينبغي النظرالرصد بعد التسويق التجاري 

  النظر في طابعها العملي خلال إدارة المخاطر."

  ).2006وزارة الصحة الكندية ( المصدر:

 وقد تصمم استراتيجيات الرصد على أساس أهداف الحماية المحددة بالتشريع الوطني والقواعد الوطنية، إن وجدت، وبارامترات
تنازلي"، أو على أساس المخاطر ية على أساس نهج "نهائتكون ذات أهمية للإشارة إلى أي خطر متزايد في نقاط التقييم ال

  المحددة في نهج "منطلق من القاعدة".

رة غير وقد تتضمن الاستراتيجيات "مراقبة عامة" يمكنها أن تستعمل برامج الرصد الأكثر اتساعا القائمة والتي قد تحدد آثارا ضا
ثار طويلة الأجل؛ أو تكون "الحالة المحددة" حيث يتم التحقيق في أو الصفات، مثل الآ متوقعة من الكائنات الحية المحورة

آفات الحشرات بعد إدخال محاصيل حية في  لمقاومةكتساب الاالآثار الضارة المحتملة المحددة خلال تقييم المخاطر. والرصد 
لوفرة أنواع الحشرات المفيدة في دات الآفات ستكون مثالا لسيناريو مثال "الحالة المحددة". والرصد محورة منتجة بعد إدخال مبي

  بة العامة".مراقبيئة ما سيكون مثالا "لل
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  على النباتات الحية المحورة ةالعام بةمراقوال الحالة المحددةالرصد على أساس  – 28المثال 

، المحدد في الإجراءات جينيا ) الآثار المحتملة للكائن المحور1سيكون له ركيزتين: (يا جين"إن الرصد البيئي لنبات محور 
أو استخدامه الذي لم يكن متوقعا في جينيا محور ضارة غير متوقعة لنبات ) تحديد حدوث آثار 2الرسمية لتقييم المخاطر، و (

كل حالة على حدة نهج الة المحددة وذلك على أساس تقييم المخاطر البيئية. [...] وينبغي وضع تدابير رصد ملائمة للح
استنادا إلى نتائج تقييم المخاطر. وينبغي دراسة المخاطر الممكنة المحددة في تقييم المخاطر البيئية وذلك في تجارب واختبارات 

  قائمة على الافتراضات.

باتات محورة جينيا أو استخدامها على صحة الإنسان الآثار الضارة غير المتوقعة لن ثأما هدف المراقبة العامة فهو لتحديد حدو 
أو البيئة التي لم تكن متوقعة في تقييم المخاطر البيئية. وحيث أنه لم يتم تحديد خطر محدد، فلا يمكن اختبار افتراض 

  بة العامة."مراقبالخطر، ولذا فمن الصعب اقتراح طرائق محددة لإجراء ال

  .)2006( (EFSA) الأغذيةالهيئة الأوروبية لسلامة  المصدر:

أو غير المباشرة الناتجة  33ةتحاديية أو الاتراكمملائما، فإن آثارا ضارة محتملة أخرى، مثل الآثار المتأخرة أو الوإذا كان ذلك 
  .عن الكائن الحي المحور، أو الصفة أو الجينات المدخلة أو المحورة قد يتم النظر فيها في استراتيجيات الرصد بعد الإطلاق

أو الاستخدامات ، والاستخدام ةالمحور  ةالحيأو الكائنات وقد يختلف مستوى تحديد استراتيجيات الرصد استنادا إلى الكائن 
ولذلك، فمن الضروري أيضا تحديد منهجية تفصيلية لكل واحد من البيئات المتلقية المحتملة. أو و/أو البيئة  ةالمقصود

لاستراتيجية، مثلا، تواتر العينات ومواقعها وطرائق أخذها، وكذلك طرائق التحليل (مثل الاستراتيجيات المحددة. وقد تتضمن ا
  الاختبار في المعمل).

  إعداد تقرير تقييم المخاطر والتوصيات

                                                 
ة" هي تحاديالاالآثار "الآثار التراكمية" هي الآثار الناتجة عن وجود كائنات حية محورة متعددة أو منتجاتها في البيئة المتلقية. و"  33
  التي تنشأ عن التفاعلات بين اثنين (أو أكثر) من الجينات في كائن واحد، بما في ذلك التفاعلات التداخلية.ثار الآ
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القائم (القائمون) بتقييم المخاطر. ويهدف التقرير  هتقدم نتائج تقييم المخاطر في أغلب الأحوال في شكل تقرير مكتوب يعد
  إلى مساعدة صانعي القرار في اتخاذ قرارات مستنيرة بخصوص سلامة استخدام الكائن الحي المحور. أساسا

الإبلاغ عن المخاطر. وكما هو الحال في أي شكل من أشكال ويمكن لتقديم نتائج تقييم المخاطر أن يكون شكلا من أشكال 
صودين، وبالإضافة إلى صانعي القرار، يمكن أن يشملوا أيضا الإبلاغ، على القائمين بتقييم المخاطر مراعاة المستقبلين المق

  ضمن آخرين. ،التنظيم ومديري المخاطر وغيرهم من القائمين بتقييم المخاطر والجمهور العام يمسؤول

  

  

  

  الإبلاغ عن المخاطر – 29المثال 

يم، ومديري المخاطر، والمستهلكين، والصناعة، يقالإبلاغ عن المخاطر هو التبادل التفاعلي للمعلومات والآراء بين القائمين بالت
من الأطراف المهتمة في جميع أجزاء عملية تحليل المخاطر. ويتعلق تبادل المعلومات بعوامل ذات  اوغيره ةالأكاديمي دوائروال

هم بشكل حيوي صلة بالمخاطر وآثار المخاطر، بما في ذلك شرح نتائج تقييم المخاطر وأساس قرارات إدارة المخاطر. ومن الم
  عقولة وموثوقة.أن يأتي الإبلاغ عن المخاطر إلى الجمهور من مصادر م

  ).2001منظمة الأغذية والزراعة ( المصدر:

ومن المهم أن يقدم التقرير في شكل جيد البناء، وهو ما لا يسهل فقط مداولات صانعي القرار، ولكنه يسمح أيضا بتبادل أسهل 
في نفس البلد أو في مثلا، تقييم المخاطر ومجاله ينبغي أن يشرح بوضوح لأن المؤسسات الأخرى (للمعلومات والخبرة. وسياق 

  بلدان مختلفة) قد تكون مهتمة بفهم كيفية تقييم كائن حي محور معين.

يائية جميع وفيما يتعلق بتبادل المعلومات، فإن طرفا في البروتوكول يطلب منه أن يقدم إلى غرفة تبادل معلومات السلامة الأح
 ،ملخصات لما يقوم به من تقييمات للمخاطر أو استعراضات بيئية للكائنات الحية المحورة، الناشئة عن عملياته التنظيمية"

قتضاء، المعلومات ذات الصلة المتعلقة بنواتج الكائنات الحية المحورة، ، بما في ذلك، حسب الا15والتي أُجريت وفقاً للمادة 
ة التي تعود في الأصل إلى كائن حي محور، والتي تحتوي على إئتلافات جديدة يمكن كشفها لمواد جينية أي المواد المعالج

ويتضمن ذلك جميع تقييمات  ).20(المادة  "ستخدام التكنولوجيا الأحيائية الحديثةاقابلة للمضاعفة تم الحصول عليها عن طريق 
) أو 13و 10و 8ية المحورة للإدخال المقصود في البيئة (المواد المخاطر المولدة لدعم القرارات بخصوص الكائنات الح
  ) سواء انطلقت نتيجة لنقل عبر الحدود أو بطلب داخلي.11للاستخدام مباشرة كأغذية أو كأعلاف أو للتجهيز (المادة 

وطنية المختصة، التي ال أو السلطات)أما المحتويات اللازمة وشكل تقرير تقييم المخاطر فهي توصف عموما بواسطة السلطة (
  الحية المحورة، في سياق الإطار الوطني للسلامة الأحيائية. أو الكائنات لديها المسؤولية لاتخاذ القرارات بشأن الكائن
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ة تقييم المخاطر، بما في ذلك عرض ويتضمن تقرير المخاطر في العادة موجزا تحليليا لجميع الخطوات ذات الصلة ونتائج عملي
ييم المخاطر ونطاقه، والمنهجية المستخدمة وموجز تفصيلي عن نتائج تقدير المخاطر الشاملة، بما في ذلك تحديد لسياق تق عام

  وعواقبها.المحتملة الآثار الضارة  تالمخاطر الفردية، فضلا عن احتمالا

وتحديد برت ضرورية لأداء التقييم ويجوز أن يحتوي التقرير أيضا على تقييم لتوافر ونوعية المعلومات العلمية والتقنية التي اعت
  المخاطر، وما إذا كانت هناك فجوات في المعلومات أم لا. خصائص

ات الشاملة للتقييم يعد عنصرا حيويا أيضا في جوتحليل جميع أوجه عدم اليقين التي تم تحديدها وكيفية تأثيرها على الاستنتا
خطوة من عملية تقييم المخاطر وكذلك تلك المتبقية عند نهاية تقييم التقرير. ويتضمن ذلك أوجه عدم اليقين المحددة في كل 

  المخاطر.

خاطر التي موأخيرا، فإن تقرير تقييم المخاطر غالبا ما يحتوي على مجموعة من التوصيات بخصوص إمكانية قبول وإدارة ال
  صد.يشكلها الكائن الحي المحوي وتحديد الاستراتيجيات الملائمة لإدارة المخاطر والر 

ويمكن تنظيم المعلومات المذكورة أعلاه تحت خمسة مواضيع عريضة اعتمادا على متطلبات السلطة الوطنية المسؤولة عن 
  تقييم المخاطر:

  المعلومات الأساسية لتقييم المخاطر وسياقها ونطاقها؛  (أ)
  تحديد خصائص المخاطر وتقديرها؛  (ب)
  خلال تقييم المخاطر؛لمحددة اوصف استراتيجيات إدارة المخاطر والرصد   (ج)
  النظر في أوجه عدم اليقين المتبقية؛  (د)
  والتوصيات بما إذا كانت المخاطر مقبولة أو يمكن إدارتها أم لا.  (ه)

  ويمكن الاطلاع في الأقسام التالية على عرض عام للمعلومات التي يمكن إدراجها تحت كل واحد من هذه المواضيع.

  قييم المخاطر وسياقه ونطاقهساسية عن تالأمعلومات ال
يركز هذا الجزء من التقرير على وصف المسائل التي تم النظر فيها عند تحديد سياق تقييم المخاطر ونطاقه. وبصفة أساسية، 

  يحدد هذا القسم من التقرير الساحة للقارئ لتتبع التقدم الواضح خلال الأقسام التالية من التقرير.

التي أعطيت للقائم (القائمين) بتقييم المخاطر ويتضمن وصفا للإجراءات التي اتبعت  ولايةلمخاطر الوعادة يحدد تقرير تقييم ا
في إجراء تقييم المخاطر، وإشارة إلى المؤسسة التي قامت بعملية تقييم المخاطر، وما هي المؤسسات الأخرى، إن وجدت، التي 

خرى من شأنها أن تساعد في فهم السياق الذي جرى فيه تقييم تمت مشاورتها أو كانت جزءا من العملية. وأي معلومات أ
  المخاطر عادة ما تضاف أيضا في هذا الجزء من التقرير.

الحالة التنظيمية للكائن الحي  ، إن وجدت، بما في ذلكوالموافقات السابقة أو حالات الحظر السابقة لنفس الكائن الحي المحور
حسب ، فضلا عن أي بلد آخر، يمكن أيضا أن تضاف إلى هذا الجزء من التقرير، في بلد التصدير أو الاستيرادالمحور 

  .مقتضى الحال
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ويصف التقرير كيفية إقامة الحسبان لمتطلبات الإطار التنظيمي الوطني بما في ذلك ماهية أهداف الحماية التي اعتبرت مهمة 
  في سياق تقييم المخاطر وكيفية اختيار النقاط النهائية للتقييم.

  وبإيجاز، يمكن إدخال المعلومات التالية في هذا القسم من التقرير:

  ؛تفاصيل الاتصال بالجهة التي طورت الكائن الحي المحور  (أ)
  ؛نوع الموافقة المطلوبة (مثل الإدخال في البيئة)  (ب)
  ؛تفاصيل الاتصال مع المؤسسة المسؤولة عن تقييم المخاطر  (ج)
  ؛القواعد ذات الصلة  (د)
  ؛هداف الحماية ذات الصلة والنقاط النهائية للتقييمأ  (ه)
  الموافقات أو حالات الحظر السابقة لنفس الكائن الحي المحور؛  (و)
  عرض عام لاختصاصات تقييم المخاطر؛  (ز)
الخبراء أو أفرقة الخبراء الذين تمت استشارتهم، حسب مقتضى الحال، وكيفية اختيار الخبراء المشاركين وكيفية   (ح)

  المصالح المحتمل وكيفية إدارته. ضاربديد تتح

وفي بعض الحالات، فإن معظم المعلومات المقدمة في هذا القسم من التقرير قد تكون قد أخذت من الطلب الذي أدى إلى تقييم 
وقواعد البيانات المخاطر، والإطار التنظيمي الوطني، بما في ذلك السياسات أو المبادئ التوجيهية البيئية وللسلامة الأحيائية، 

  الوطنية المتصلة بالسلامة الأحيائية.

  ر وتقديرهالمخاطتحديد خصائص ا
يركز هذا القسم من التقرير على نتائج خطوات تقييم المخاطر وفقا للخطوات في المرفق الثالث من البروتوكول وكما ورد وصفه 

  أعلاه.

  لتالية في هذا القسم من التقرير:اكن إدراج المعلومات المحددة لتقييم المخاطر ونطاقه، يم ولايةواعتمادا على ال

، وطريقة التحول، والتسلسلات المدخلة أو ة أو السلفالمتلقيأو الكائنات وصف الكائن الحي المحور (مثل الكائن   (أ)
المحتملة،  قيةالبيئات المتلأو المحورة، والصفات الجديدة، والغرض من التحوير الجيني، واستخدامه المقصود والبيئة 

  نات المناسبة المختارة؛المقارِ أو ن اعتبارات كيفية تحديد خطوط الأساس والمقارِ بما في ذلك 
  توافر ونوعية المعلومات المستخدمة خلال تقييم المخاطر؛ الاعتبارات بشأن  (ب)
  المنهجية المستخدمة في تقييم المخاطر، مع شرح استعمال المصطلحات، عند الضرورة؛  (ج)
  للكائن الحي المحور؛ صف الآثار الضارة المحتملة وسيناريوهات المخاطر الناشئة عن الخصائص الجديدةو   (د)
  ؛تم تحديده وعواقب كل أثر ضار محتمل تتحليلات احتمالا  (ه)
  الكائن الحي المحور. اي يشكلهتال ةطر الشاملاخمتقدير ال  (و)

المذكورة أعلاه من حيث طبيعتها ومستوى تفصيلها على أساس كل حالة وقد تتباين المعلومات المتعلقة بكل واحد من البنود 
  على حدة، استنادا إلى الكائن الحي المحور المعني، واستخدامه المقصود والبيئة المتلقية المحتملة.
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كائن الحي بيق البوصف الكائن الحي المحور واستخدامه المقصود من تط متعلقةوبينما يمكن الحصول جزئيا على المعلومات ال
المحور، فإن معظم المعلومات التي تقدم في هذا القسم من التقرير يتم الحصول عليها من خلال عملية تقييم المخاطر للحالة 

  المحددة قيد النظر.

  الرصدو إدارة المخاطر استراتيجيات وصف 
)، ينبغي لتقرير تقييم المخاطر 5الخطوة إذا تم تحديد استراتيجيات إدارة المخاطر والرصد خلال عملية تقييم المخاطر (انظر 

  أن يحتوي على قسم يفصل أي استراتيجيات لتقليل المخاطر المحددة.

  :أن يتضمن تقرير تقييم المخاطر ما يلي، على سبيل المثاليمكن و 

لة (مثلا، أو عواقب الآثار الضارة المحتم حتمالاتكيف يتوقع أن كل استراتيجية تم تحديدها أن تسهم في تقليل ا  (أ)
  بتخفيض التعرض للكائن الحي المحور أو عواقب الأذى المحتمل)؛

تفاصيل المنهجية لكل استراتيجية محددة لتقييم المخاطر أو الرصد، بما في ذلك، مثلا، تواتر ومواقع وطرائق أخذ   (ب)
  العينات، وكذلك طرائق التحليل، بما في ذلك الاختبار في المعمل حسب مقتضى الحال؛

  أي عدم يقين بخصوص فاعلية أي من استراتيجيات الإدارة أو الرصد هذه؛  (ج)
  ؛من تقليل عدم اليقين أو المخاطر المحددة دجمعها لمزيإشارة إلى ما إذا كانت استراتيجيات الإدارة المختلفة يمكن   (د)
  ).17الحال (انظر المادة  الاعتبارات بشأن الإدخال غير المقصود في البيئة والإجراءات الطارئة حسب مقتضى  (ه)

  أوجه عدم اليقين المتبقية الاعتبارات بشأن
كما رأينا في القسم بعنوان "القضايا الشاملة"، فإن عدم اليقين هو عنصر كامن في أي تقييم للمخاطر، وينبغي النظر إليه 

المخاطر، فقد تكون هناك أوجه  بطريقة منظمة عند كل خطوة من خطوات عملية تقييم المخاطر. ومع ذلك، في نهاية تقييم
فيما يختص بواحد أو أكثر من الخطوات المحددة في العملية أو حول احتمالات أو عواقب الآثار الضارة المتبقية عدم اليقين 

  المحتملة.

، فيمكن في حالة عدم اليقين فيما يتعلق بمستوى المخاطرويعالج المرفق الثالث من البروتوكول هذه المسألة إذ يلزم بأن "
ستراتيجيات مناسبة لإدارة المخاطر و/أو االتصدي لذلك بطلب المزيد من المعلومات بشأن قضايا محددة مثيرة للقلق، أو بتنفيذ 

  34".رصد الكائن الحي المحور في البيئة المتلقية

  عتبارات ما يلي:ن أن تشمل هذه الاكوينبغي إضافة اعتبارات عدم اليقين المتبقية في تقرير تقييم المخاطر. ويم

علومات الرئيسية، وحسب مقتضى الحال، الإشارة إلى ما إذا كان جمع البيانات الإضافية (قبل متحديد فجوات ال  (أ)
  الإطلاق أو بعده بالرصد) يمكن أن يزيد كثيرا من الثقة الشاملة في نتائج تقييم المخاطر؛

  وات في المعلومات المتاحة، وقيود منهجية التقييم)؛تحليل لعدم اليقين، بما في ذلك أنواعه (مثلا، الفج  (ب)
  مناقشة مستوى الدعم العلمي للقضايا التي يوجد فيها عدم اليقين، بما في ذلك تحليل مختلف الآراء العلمية؛  (ج)

                                                 
  (و) من المرفق الثالث.8الفقرة   34
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  أوجه القوة والضعف فيه؛أي افتراض يستخدم في تقييم المخاطر، بما في ذلك مناقشة   (د)
  أوجه عدم اليقين على الاستنتاجات الشاملة لتقييم المخاطر؛ مناقشة احتمال تأثير  (ه)
  اد النهج التحوطي).تم(أساس اع كسهالذي لا يمكن عبالبيئة تحديد أي من التهديدات الخطيرة أو الضرر   (و)

  أوجه عدم اليقين ونهج يستند إلى المبدأ التحوطي – 30المثال 

يبدأ بتقييم علمي، يكون كاملا قدر الإمكان، وإن أمكن يحدد في كل مرحلة  ني أ"إن تنفيذ نهج يستند إلى المبدأ التحوطي ينبغ
 .درجة عدم اليقين العلمي. ويحتاج صناع القرار إلى إدراك درجة عدم اليقين المرتبطة بنتائج تقييم المعلومات العلمية المتاحة

سياسية بشكل كثير. [...] وإن أمكن، ينبغي  ليةمسؤو والحكم على ما هو المستوى "المقبول" من المخاطر على المجتمع هو 
ء بشأن مصداقية التقييم فضلا عن أوجه اإعداد تقرير يشير إلى تقييم المعارف القائمة والمعلومات المتاحة، مع تقديم آراء العلم

  يد من البحث العلمي."عدم اليقين المتبقية. وإذا كان ذلك ضروريا، ينبغي أن يحتوي التقرير أيضا على تحديد الموضوعات لمز 

  ).2000لجنة المجتمعات الأوروبية ( المصدر:

  ما إذا كانت المخاطر مقبولة أو يمكن إدارتهابشأن توصيات 
في الحسبان نتائج تقييم المخاطر لتقديم  ذإن قسم التوصيات هو واحد من أهم الأقسام في تقرير تقييم المخاطر إذ أنها تأخ

مستلمي التقرير المعنيين. وينبغي الإبقاء على توصية بشأن ما إذا كانت المخاطر اس علمي إلى مشورة مباشرة قائمة على أس
  مقبولة أو يمكن إدارتها، وذلك ضمن نطاق تقييم المخاطر وتستند إلى نتائجه.

لة" أم لا. غير أن أن القائم (القائمين) بتقييم المخاطر يطلب إليهم التوصية بما إذا كانت المخاطر "مقبو ومن المهم ملاحظة 
تعريف "القبول" قد لا يكون جزءا من تقييم المخاطر بل يمكن أن يكون قد أنشئ مسبقا، مثلا، في العتبات المدرجة في سياسات 

ة الموافقالقرار النهائي بية المعطاة إلى القائم بتقييم المخاطر. وبالمثل، فإن القرار النهائي بشأن ما إذا كان ولاالحكومة أو في ال
خلال عملية صنع القرار، والذي قد يأخذ قد اتخذ (بشروط أو بدون شروط) أو حظر الاستخدام المحدد للكائن الحي المحور 

والرأي العام، والمنافع المتوقعة،  ،في الحسبان، اعتمادا على الإطار التنظيمي الوطني وضمن أمور أخرى، سياسات الحكومة
  عتبارات الاجتماعية الاقتصادية.وتكاليف تدابير إدارة المخاطر والا

وبالإضافة إلى المسائل المذكورة أعلاه، فإن قسم التوصيات في التقرير قد يشمل أيضا أي معلومات ذات صلة ينبغي النظر 
  بعض المسائل التي يمكن أن تكون مهمة ما يلي:تشمل فيها من جانب صانعي القرار قبل اتخاذ القرار. و 

الرصد، وإذا كان الأمر استراتيجيات إدارة المخاطر أو ينبغي تنفيذ واحد أو أكثر من توصية بما إذا كان   (أ)
  كذلك، فما هي الشروط المحددة لكل من هذه الاستراتيجيات؛

  اعتبارات أوجه عدم اليقين المتبقية؛  (ب)
  توصية بما إذا كان ينبغي أم لا العودة إلى النظر في تقييم المخاطر ومتى يتم ذلك.  (ج)
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