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روش ارزيابي ريسک 
Risk Assessment Procedure



:ارزيابي ريسک يک فرايند گام به گام است

!شوندهارزيابيموردبرايدارموضوعيتهايريسکاستخراجوخامريسکفهرستبهمراجعه1.

!(خسارتشدت*رخداداحتمال)دارموضوعيتهايريسکازيکهراوليهارزشتعيين2.

!کنمممديريتاستراتژييکاعمالازپسدارموضوعيتهايريسکازيکهرنهاييارزشتعيين3.

!قطعيتعدملحاظوقبلازاحتياطاصلاعمالبرمبتنيسازيتصميم4.



Risk Perception & Assessment  Table



اصول ارزيابي ريسک
Principles of Risk Assessment



مطالعه موردی
Case by Case study



هايريسک.نداردوجودعامريسکعنوانباچيزي،GMOمحصولاتاحتماليمخاطراتارزيابيدر•

!شوندميتعيينمجزابطورتراريختهرخدادهربرايدارموضوعيت

تراريخته؟گياهکدام

هپرونديکدررخدادهربراياحتماليمخاطراتارزيابيواستمنحصربفردتراريخته،رخدادهر•

status.شودميانجاممجزا of a petition

غالباموميعافکارتحريف.نيستفريبانهعواموعلميغيرمباحثاتطبعمقبولمورديمطالعهاصل•

!دهدميرخفرضيعامهايريسکسازيبرجستهسايهدر

Case by Case study.pdf


رئوس ارزيابي ريسک زيست محيطي 

تراريختهرخدادازتراژنافقيانتقالاحتمالوژنيجريان•
(Gene Flow & Horizontal Gene Transfer  )

اکوسيستمدرتراريختهگياهناخواستهگسترشقابليت•
(Become a Weed )

زيستمحيطدرتراژنفرآوردهماندگاريوتجمعميزان•
(Environmental Exposure)

هدفغيرموجوداتبرتراريختهگياهمحصولتاثير•
(Effects on Non Target Organisms)

ريسکمديريت•
(Risk Management  )

ريسکپايش•
(Risk Monitoring    )



جريان ژني و احتمال انتقال افقي تراژن از رخداد تراريخته 

(Gene Flow & Horizontal Gene Transfer  )

پلاستيديياايهسته:تراريزشماهيت•

گياهمثلتوليدروش•

رويشيتکثير•

دگرگشنيياخودگشني:جنسيتکثير•

گردهدانهمهاجرتتوان•

وحشيخويشاوندانحضورعدمياحضور•

وحشيخويشاوندانوتراريختهگياهپلوئيديسطح•

بيولوژيکيحصرامکان•

فيزيکيحصرامکان•

قال ملاحظات مربوط به انت

افقي تراژن



ميزان تجمع و ماندگاري فرآورده تراژن در محيط زيست 

(Environmental Exposure  )

nptوcry1Ac)تراژنفرآوردهآيا• II)است؟شدهشناختهاکولوژيکيفعاليتيکداراي

گيرد؟ميقرارمحيطمعرضدرتراريختهگياههکتارهرازايبهفعالفراوردهاينازچقدر•

است؟چقدرزيستمحيطدرفعالفراوردهاينماندگاري•

دارد؟وجوداکولوژيکيتجمعاحتمالآيا•



اين هماني
Substantial Equivalence



لحاظبه،بررسيموردتراريختهرخداديککهشودثابتکهاستمهمبسيارزيستيايمنينظراز•

!نيستخودوالدينوعازفراترچيزياحتماليمخاطرات

رابيشتريکريسخودوالديزمينيسيببهنسبتآفتبهمقاومتراريختهزمينيسيباين•

!کندنميانسانسلامتمتوجه

محيطمتوجهرابيشتريريسکخودوالديپنبهبهنسبتآفتبهمقاومتراريختهپنبهاين•

!کندنميزيست

:داردوجوداساسينکتهدوحداقلهمانياينباارتباطدر•

مطمئنمصرفتاريخچه•

ريسکمديريتاستراتژييکازگرفتنکمکامکان•

کهتاسحاليدراين.استشدهدادهتوضيحسلامتيريسکارزيابيدرغالبااين همانيموضوع•

.استمطرحريسکارزيابيدرکلبطورهمانيايناثبات



قابليت گسترش ناخواسته گياه تراريخته در اکوسيستم 

(Become a Weed with Aggressive Tendencies  )

.نياز به اثبات اين هماني است

آزمايشات مزرعه اي 

Field Trials

Can Genetically Engineered Crops Become Weeds_.pdf
Can Genetically Engineered Crops Become Weeds_.pdf


تاثير محصول گياه تراريخته بر موجودات غير هدف 

(Effect on Non Target Organisms  )

هدفغيرموجوداتتعريف•

گيرند؟ميقرارتراژنفرآوردهمعرضدرچگونهوغيرهدفموجوداتازگروهکدام•

افشانگردهغيروافشانگرده:حشرات•

گوشتخواروگياهخوار،آبزيوزيخشکي:پرندگان•

گوشتخواروگياهخوار،آبزيوزيخشکي:پستانداران•

مهرهبيودارمهره:آبزيان•

آبوخاکميکروفلور•

آبوخاکمهرگانبي•

چيست؟هدفغيرموجوداتازيکهربرتراژنفراودهتاثير•

.  تنياز به اثبات اين هماني اس

ر آزمايشات سميت شناسي د

موجودات مدل استاندارد 



موجودات مدل
Model Organisms

Representative Organisms 

Standard Test Organisms



Standard)مدلموجودات Test Organisms)آزمايشاتهايدستورالعملتماممشترکاجزايازيکي

Toxicology)زاييحساسيتوشناسيسميتموضوعدرريسکارزيابي and Allergenicity)هستند.

Non)هدفغيرموجوداتبراثرمبحثدرآزمايشاتاين Target Organisms)ريسکارزيابيدر

.استمهمبسيارمحيطيزيست

Model Organisms/EFSA - Risk assessment for Birds & Mammals.pdf
Model Organisms/EFSA - Risk assessment for Birds & Mammals.pdf


:  در روند ارزيابي ريسک

ريسکارزيابيبرايلازمهايدادهاستخراجچارچوبوموردهربرواردمحيطيزيستريسکانواع•

.نداردضرورتموضوعيت،فاقدريسکمواردآزمايش.شودميتعيينکنندهبررسينهادتوسط

.تاسکنندهدرخواستوظيفهريسکارزيابيبرايلازمهايپاسخوهادادهاستخراجآزمايشات،انجام•

دمورراکنندهدرخواستتوسطشدهاظهاراطلاعاتريسکارزيابيفرايندطيکننده،بررسينهاد•

.استمسئولخوداظهاراتقبالدرکنندهدرخواستودهدميقرارسازيتصميممبنايوبررسي

.استمعتبرريسک،ارزيابيدرآزمايشدرخواستبجايموثقعلميمستنداتازاستفاده•

.استاستنادقابلمعتبر،مراجعسايرنظر•

.استصادقحالزماندرمشابهمواردبرايقبليهايارزيابيازحاصلنتايج•



تصميم سازی
Decision Making



Cost vs. Benefit



precautionary_principle_decision_making_under_uncertainty_FB18_en.pdf
The PP in EA.pdf


درثقموعلميهايدادهوواقعياتبرمبتنيفراينديکريسکارزيابيازپسسازيتصميم

.استقطعيتعدمگرفتننظردرباحالزمان

راهکارهاي مناسب براي تصميم سازي با ( Precautionary Principle)اصل احتياط از قبل 

:را ارائه مي دهد( Uncertainty)وجود عدم قطعيت 

Risk)ريسکمديريت• Management)(کاهشانتقال،پذيرش،:هدفآفتدرمقاومتبروزمثال)

Risk)ريسکپايش• Monitoring)(ثانويهآفتطغيانمثال)

Risk)ريسکمورددرنظرتبادل• Communication)(جديدتجربيمشاهدهياعلمييافتهيکمثال)

(موردحسببرياقانونحسب)(Re-Evaluation)لزومصورتدرارزيابيدرنظرتجديد•



Risk Assessment & Management Table



Risk communication is the process of informing people about potential hazards 

to their person, property, or community. 

From the risk manager's perspective, the purpose of risk communication is to 

help residents of affected communities understand the processes of risk 

assessment and management, to form 

scientifically valid perceptions of the 

likely hazards, and to participate 

in making decisions about how

risk should be managed. 

Ideally, risk communication is a 

two-way conversation in which 

an agency or organization informs, 

and is informed by, affected 

community members.

https://www.epa.gov/risk/risk-communication


الگوی ايالات متحده امريکا 
USA Model: 

“The Coordinated Framework for Regulation of 

Biotechnology”



USDA's Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS):

(APHIS) is responsible for protecting agriculture from pests and diseases. Under

the Plant Protection Act, to protect plant health in the United States.

•Am I Regulated Under 7 CFR part 340?

U.S. Food and Drug Administration (FDA):

Under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, it is the responsibility of food and

feed manufacturers to ensure that the products they market are safe and properly

labeled.

U.S. Environmental Protection Agency (EPA):

The Biopesticides and Pollution Prevention Division of the Office of Pesticide

Programs, under the Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act (FIFRA),

regulates the distribution, sale, use and testing of pesticidal substances produced

in plants and microbes.

CFR 7 Part 340.pdf


EPA Regulation in Brief.pdf


EPA recommends the pesticide registrant 

provide data from tests conducted according 

to EPA test guidelines.



الگوی اروپا 
Europe Model



EU Decision Making Process.pdf
European Law.pdf
Amendment on European Law.pdf
EU Decision Making Process.pdf


EFSA - Submission Guidance.pdf
EFSA ERA Guidance.pdf
EFSA - Process of Application.pdf



