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مقدمه، تعاریف و تاریخچه

• (1992)مذاکرات زیست محیطی سازمان ملل (1996)تنوع زیستی  /

• (2000)یا کارتاهنا پروتكل ایمني زیستي

• موجودات تراریخته یا تغییر شکل یافته ژنتیکی

• LMO /GMO



:تاریخچه پروتكل

• درنايروبي به 1992در ماه مي سال كنوانسیون تنوع زیستي 
. نتيجه رسيده و همان سال در كنفرانس ريودوژانيرو امضاء شد

• در دومين اجلاس ، 1995پیش نویس پروتكل اولین بار درسال 
(COP)اعضاء كنوانسيون تنوع زيستي  .شكل گرفتدرجاكارتا

• توسط گروه كاري ايمني زيستي تهيه شده، و طي شش جلسه در 
گروه مذكور پيش نويس را آماده نموده 1999تا 1996سال هاي 

به نشست فوق العاده كنوانسيون 1999و درسال  (Ex COP) در
از همان تاریخ پروتكل ایمني زیستي به . ارائه كردندكارتاهنا در كلمبیاشهر 

.پروتكل كارتاهنا معروف شد



:تاریخچه پروتكل... 

• در سال (COP5)طي مراسم ويژه اي در پنجمين اجلاس اعضاء 
كشور، منجمله ايران، و اتحاديه اروپا 67درنايروبي كنيا، 2000

.كردندقبولپروتكل را 

• تبادل اطلاعات دبيرخانه، مرکز: دارای ساختاری مانند  (BCH)  ،
، كميته انطباق، پايش و (Roster of Experts)گروه كارشناسان 

. استگزارش

• کشور در 8کشور ملزم به اجرا شده اند و 171کشور 198از 
. مراحل نهايی الزام به اجرا هستند

• ملزم به اجرا 2004امضاء کرد و از سال 2001ایران در سال 
. شده است



پروتكل ایمني زیستي

باهدف اطمینان ازنقل وانتقال و استفاده ایمن از پروتكل جهاني ايمني زيستي 
كه (Living Modified Organisms or LMOs)ارگانیسم هاي تغییرژنتیكي یافته یا تراریخته

سلامت انساناثر سوء داشته باشند، با درنظر گرفتن تنوع زیستي است بر ممكن
اين پروتكل، . و با تأكيد خاص بر نقل وانتقالات بين مرزي تدوين شده است

بند و سه پيوست، درانتقالات بين مرزي 40مشتمل بر  LMO روش هاي ها، 
برمبناي  اطلاعات ارائه شده قبلي توافقي  (AIA) .را بيان مي كند







موجودات تراریخته
• موجودات تراریخته یا تغییر شکل یافته ژنتیکی

• LMO Living Modified Organism:

• تغيير يافته زنده سازواره  :

ترکيبي ازماده استفاده از روشهاي نوين بيوتكنولوژي ، داراي که با سازواره زنده اي هر 
.ژنتيكي جديد شده باشد

Genetically Modified Organism: GMO

LMOمحصول  . است مانند آرد سویا که قوه تکثیرندارد



هدف پروتكل ایمنی زیستی کارتاهنا

• درحفاظتمناسبسطحتضمینجهتدرهمیاریوکمکپروتکل،این
تهیافژنتیکیتغییرزندهموجوداتازایمناستفادهوبکارگیریانتقال،زمینه

ازحاصل .استنوینهایفناوریزیست

• موارد استثناء

• قراردادهاسایرپوششتحتکهعلتاینبهداروها .هستند

• :اعضاء .هستندپروتکلاینعضوایرانجملهازکشور171حدودکنونتا
• .



فرازهای مهم پروتکل

• )خطرارزیابی:15ماده Risk Assessment)

• نوعتازپایداراستفادهطبیعی،منابعحفظبراحتمالیآورزیاناثراتارزیابیوشناسایی
علمیمعتبرمستنداتاساسبرانسانسلامتوزیستی

• )خطرمدیریت:16ماده Risk Management)

• احتمالیخطراتکنترلوتدبیر،تنظیمبرایمناسبهایاستراتژیواقداماتاتخاذ
خطرارزیابیازپسشدهشناخته



فرازهای مهم پروتکل

بکارگیری، حمل و نقل، بسته بندی و مشخص کردن : 18ماده 
(Handling, Transport, Packaging & Identification)

موجوداتالمللیبیناستانداردهایوقواعدتمامیگرفتننظردرباوایمنشرایطتحت
هبعمومیصورتبهدام،وانسانبرایمستقیماستفادههدفبایافتهژنتیکیتغییرزنده

کیژنتیتغییرزندهموجوداتمحتویکهشودمشخصبایدویافتهانتقالنبایدزیستمحیط
.هستندیافته



فرازهای مهم پروتکل

)عمومیمشارکتوآگاهی:23ماده Public Awareness & Participation)

• درگیريتصمیمراستایدرعمومبامشورتیعمومآموزشوآگاهيتسهیلوتوسعه
یافتهژنتیکیتغییرزندهموجوداتخصوص

• وسایلازبهینهاستفادهومليهايبرنامهاجرايوتوسعهبرايكشورهاسایرتشویق
جمعيارتباطات

)اقتصادی-اجتماعیملاحظات:26ماده Socio-Economic Considerations)

• محلیوبومیاجتماعاتبرایزیستیتنوعارزشبهتوجه

)دهیگزارشونظارت:33ماده Monitoring & Reporting)

• جهتپروتکلدبیرخانهبهیكبارچهارسالهرکشورهاگرفتهصورتهایگزارشارسال
پروتکلتعهداتارزیابی



Cartagena Biosafety Protocol

Scope: 

• Applies to
• Transboundary movement (TBM)

• Transit

• Handling

• Use

• Exemption:
• Pharmaceuticals covered by other relevant international agreements or 

organizations



تصویب پروتکل

ایمنیپروتکل1380خردادسومتاریخدرایراناسلامیجمهوریدولت
توسط1382مرداد29تاریخدرپروتکلاینوامضاراکارتاهنازیستی

.رسیدتصویببهاسلامیشورایمجلس



تعریف ایمنی زیستی در قانون

• ازبهره برداریتضمینبرایهاییروشومقرراتها،سیاستتدابیر،ازمجموعه ای
وعتنبرفناوریاینکاربردسوءاحتمالیآثارازپیشگیریوجدیدزیستیفناوریفواید

.می باشدزیستمحیطوگیاهدام،انسان،سلامتزیستی،



تصویب قانون

• قانون ملی ایمنی زیستی جمهوری اسلامی ایران مشتمل بر یازده ماده و هفت تبصره در 
به تایید شورای نگهبان رسید و 1388/5/21مجلس شورای اسلامی تصویب و در تاریخ

.همان ماه ابلاغ شد26





قانون ایمنی زیستی

• صادرات،فرامرزی،وداخلیانتقالونقلرهاسازی،تولید،بهمربوطامورکلیه:2ماده
بایافتهژنتیکیتغییرزندهموجوداتازاستفادهومصرففروش،خرید،عرضه،واردات،

اینانجامبرایرالازمتمهیداتاست،مکلفدولتواستمجازقانوناینمفادرعایت
.آوردفراهمدولتیغیرهایبخشطریقاموراز

• جهادوزیرجمهور،رئیساولمعاونازمتشکل،زیستیایمنیملیشورای:3ماده
نفریکعلوم،وزیربهداشت،وزیرکشور،زیستمحیطحفاظتسازمانرئیسکشاورزی،

ایمنیبامرتبطعلمیهیاتاعضایازنفریکتخصصی،-علمیهایانجمناعضایاز
کمیسیوناعضایازنفریکوکشاورزیکمیسیوناعضایازنفریکدانشگاهها،زیستی

.استدرمانبهداشت،

• کهمیشودمنصوبسال4مدتبهجمهوررئیساولمعاونوشورارئیسحکمباشورادبیر
.استبلامانعمذکورمدتتمدید



دبیرخانه شورا

درزیستیایمنیملیشورایدبیرخانهزیستیایمنیقانون3مادۀ3تبصرۀاستنادبه
ها،سیاستاجرایبرنظارتمنظوربهومی باشدمستقرزیستمحیطحفاظتسازمان

درنیزوشورابهگزارشواجراییدستگاههایدرشورامصوباتسایروراهبردها
.گرددمیتشکیلمذکوردستگاههایبهمشورتینظراتارایهلزومصورت



قانون ایمنی زیستی

هربهبوطمرقوانینرعایتباجدیدزیستیفناوریبامرتبطاموردرفعالیتمجوزلغووتمدیدصدور،مسئولیت:4ماده•
:باشدمیذیلشرحبهصلاحذیاجراییدستگاههایعهدهبرقانوناینزیستیایمنیضوابطودستگاه

.طبیعیمنابعوکشاورزیبخشتولیداتبامرتبطاموردرکشاورزیجهادوزارت-الف•

مبنایبرمحیطیزیستمخاطراتارزیابیبررسیووحشحیاتبامرتبطاموردرزیستمحیطحفاظتسازمان-ب•
.متقاضیتوسطشدهارائهعلمیمستندات

موادوبهداشتیآرایشی،غذایی،موادسلامتوایمنیبامرتبطاموردرپزشكیآموزشودرمانبهداشت،وزارت-ج•
پزشکی

یافته ای مسئولیت حفاظت از سلامت انسان و بررسی ارزیابی مخاطرات احتمالی موجودات زنده تغییر ژنتیکی: 5بند ج ماده•
ه طور که به مصرف غذای انسان می رسند و همچنین مسئولیت شناسایی و اتخاذ تدابیر لازم در مورد موجودات زنده ای که ب

.مستقیم و غیر مستقیم برای انسان بیماریزا می باشد بر عهده وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكی است

ر درصورتیکه هریک از دستگاههای اجرایی ذی صلاح در خصوص اقدامات اشخاصی حقیقی و یا حقوقی فعال د: 6ماده•
، مراتب زمینه فناوری زیستی جدید تخطی از مفاد این قانون مشاهده نمایند، مکلفند ضمن تعلیق موقت مجوز شخص خاطی

رصت مرجع قضائی موظف است این پرونده ها را در ف. را برای رسیدگی قضائی به مرجع ذی صلاح قضائی ارجاع نمایند
.  ویژه و یا فوق العاده رسیدگی نماید

:7ماده •

ش ماه ، توسط شورای ملی ایمنی زیستی ظرف شحمل و نقل داخلی و فرامرزیو برچسب گذاری و بسته بندی شرایط -ب•
.تهیه و پس از تأیید رئیس جمهور ابلاغ میگردد

ييرتغزندهموجوداتفرامرزیوداخلینقلوحملياوصادراتواردات،قصدکهحقوقیوحقيقیاشخاصکليه:7ماده•
ژنتيکیيافتهشکل

ذیاجرايیدستگاهازمجوزدارایياومجوزدريافتمتقاضیحقوقیوحقيقیاشخاصهایفعاليتواطلاعات:8ماده•
قانوناين(4)مادهموضوعصلاح

برایيدبامجوزها،دريافتبرایصلاحذیاجرايیدستگاهبهدرخواستتقديمهنگامبهحقوقیياحقيقیاشخاصـ9ماده•
ویفوريتاقداماتشاملمکتوباضطراریطرحيکگياهودامانسان،سلامتزيستی،تنوعزيست،محيطازحفاظت

نمايندائهارمربوطهصلاحذیاجرايیدستگاهبهوتهيهناخواستهانتشارازشدهايجادشرايطبامقابلهبرایخدماتساير

وداروهبمربوطامورهمچنينوژنتيکیيافتهشکلتغييرزندهموجوداتایگلخانهوآزمايشگاهیهایپژوهشـ10ماده•
باشدمیمستثنیقانوناينمفادشمولازدارد،انسانیمصارفکهمرتبطهایفراورده

شودمیتعيينکشاورزیجهادوزارتپروتکل،(19)مادهموضوع(ملیکانون)مرجعـ11ماده•



قانون ایمنی زیستی ( ۷)ماده ( ب)آیین نامه اجرایی بند 
جمهوری اسلامی ایران

:1ماده •
بالاترين درصد موجودات زنده تغيير شکل(: Acceptance threshold)حد آستانه -ج

.يافته ژنتيکی در يک محموله است که الزامی به برچسب گذاری ندارد
درصد موجودات زنده تغيير شکل يافته ژنتيکی در يک(: Tolerance)حد تحمل -چ

.محموله است که بالاتر از آن اجازه ورود به توليد يا مصرف در کشور را ندارد



قانون ایمنی ( ۷)ماده ( ب)آیین نامه اجرایی بند 
زیستی جمهوری اسلامی ایران

• شرایط بسته بندي موجودات زنده تغییر شكل یافته ژنتیكي: 2ماده

• صادرات،برايصلاحذياجراییدستگاهتوسطمجوزصدورصورتدر
زندهموجودات(ترانزیت)عبوريیافرامرزیداخلي،نقلوحملوواردات

نحويبهمحصولاتاینبایدرهاسازيهدفبدونژنتیكيیافتهشكلتغییر
نداشتهوجودآنهاانتشارامكانمتعارفنقلوحملحیندركهشوندبنديبسته

.باشد

• ژنتیكيیافتهشكلتغییرزندهموجوداتشناسنامهوگذاريبرچسب:3ماده

• دارايژنتیكيیافتهشكلتغییرزندهموجوداتحاويهایبستهیامحموله
عبوريیافرامرزیداخلي،نقلوحملحیندررهاسازيهدفبدونمجوز

.باشدشناسنامهوبرچسبدارايباید(ترانزیت)



قانون ایمنی زیستی ( ۷)ماده ( ب)آیین نامه اجرایی بند 
جمهوری اسلامی ایران

در صورتي كه درصد موجودات زنده تغییر شكل یافته ژنتیكي موجود در -3-1
در برچسب  محموله  جمله های زیر باید درج ،محموله بالاتر از حد آستانه باشد

:شود

"این محموله حاوی موجودات زنده تغییر شكل یافته ژنتیكي است "-۳-۱-۱

شماره مجوز جمهوری اسلامی ایران-۳-۱-۲

:باید حاوي اطلاعات زیر باشدشناسنامه محموله-۳-۲

.شمارۀ رخداد یا شمارۀ شناسایي اختصاصي-۳-۲-۱

خوراک انسان، دام یا هر گونه استفاده مستقیم یا غیر )مورد مصرف -۳-۲-۲
(.مستقیم

.اعلام شود كه براي رها سازي نمی باشد-۳-۲-۳

آدرس اینترنتي -۳-۲-۴ (nBCH) .براي كسب اطلاعات بیشتر



قانون ایمنی زیستی ( ۷)ماده ( ب)آیین نامه اجرایی بند 
جمهوری اسلامی ایران

• شرایط حمل و نقل داخلي و فرامرزي موجودات زنده تغییر شكل یافته :  4ماده 
ژنتیكي داراي مجوز 

متصدي حمل و نقل موظف است تاریخ  آغاز و پایان حمل و نقل را در -4-1
.اسناد همراه درج كند

متصدي حمل و نقل موظف است مبداء ، مقصد و مسیر حمل و نقل را -4-2
.اعلام كند

این " حمل و نقل موجودات زنده تغییر شكل یافته ژنتیكي باید با درج -4-3
در  اسناد همراه " محموله حاوي موجودات زنده تغییر شكل یافته ژنتیكي است

.باشد
این 3و2متصدي حمل و نقل موظف به رعایت موارد مندرج در ماده -4-4

.آئین نامه مي باشد

این آئین نامه براي كلیه دستگاه هاي اجرایي لازم الاجرا است



قانون ایمنی زیستی ( ۷)ماده ( ب)آیین نامه اجرایی بند 
جمهوری اسلامی ایران

• حد آستانه دو درصد است-۱تبصره  .
حد تحمل برای وجود موجودات تغيير شکل يافته ژنتيکی بدون مجوز صفر -۲تبصره 

.است
بسته بندی، برچسب گذاری و حمل و نقل داخلی و فرامرزی و عبوری -۳تبصره 

ند موجودات زنده تغيير شکل يافته ژنتيکی برای مقاصد پژوهش، با رعايت ب( ترانزيت)
مصوب –قانون ايمنی زيستی جمهوری اسلامی ايران ( ۱۰)و ماده ( ۷)ماده ( ج)

.از شمول اين آيين نامه مستثنی است-۱۳۸۸



قانون ایمنی زیستی ( ۷)ماده ( ب)آیین نامه اجرایی بند 
جمهوری اسلامی ایران

• ۱۸/۶/۱۳۹۴اسحاق جهانگيری، معاون اول رئيس جمهور، اين مصوبه را در تاريخ 
وزارت ، وزارت صنعت، معدن و تجارت، جهادکشاورزیبرای اجرا به وزارت 

وزارت راه و ، تحقيقات و فناوری، وزارت علوم، بهداشت، درمان و آموزش پزشکی
ابلاغ کردسازمان حفاظت محيط زيستو شهرسازی  .



قانون برنامه ششم توسعه کشور31بند چ ماده 

مصرفووارداتتولید،رهاسازی،هرگونهممنوعیتـچ
جمهوریزیستیایمنیقانونچهارچوبدرتراریخته،محصولات

ملیموازینومقرراترعایتبا1388/5/7مصوبایراناسلامی
.استرسیدهاسلامیشورایمجلستصویببهکهبین المللیو

غذاییموادآزمایشبرایلازماقداماستموظفدولتـتبصره
موادتشخیصجهتراوارداتیغذاییفرآورده هایووارداتی

غذاییموادازرامردماطلاع رسانیباوآوردبه عملتراریخته
اساسبرکهراموادایناحتمالیخطراتوساختهخبرباتراریخته

.نمایداعلاممردمبهمی شودمعلوممعتبرآزمایشات



قوانین مرتبط با ایمنی زیستی



مفاد پروتکل

• Identification, packaging, handling and use of living modified organisms;

• Responsibility and reparation/compensation of damages arising from the 
transboundary movement of living modified organisms;

• Risk assessment, handling and communication;
Cooperation with other organisations, agreements and programmes;

• Methodologies employed for identifying living modified organisms;

• Public awareness and participation in implementing the Protocol.



Regulatory Agencies in Iran…
• (1388مصوب مجلس ): قانون ملي ایمنی زیستی

• :مسئول تدوين سياستهاي مرتبط عبارتند ازشورای ملی ايمنی زيستی 

• ، وزير بهداشت، وزير علوم، (رييس شورا)معاون اول رييس جمهور: اعضاي حقوقي
( دبير شورا)وزير كشاورزي، رييس سازمان حفاظت محيط زيست 

• يك نماينده از انجمنهاي ذي ربط  (:سال4با حکم رییس جمهور برای )اعضاي حقیقي 
(دکتر مدرسی) و يكي از اساتيد متخصص ذي ربط ( دکتر جلالی) 



Regulatory Agencies in Iran…

:مجریان قانون

سازمان محیط زیست: مجری

سازمان غذا و دارو: مجری

وزارت جهاد کشاورزی: مجری



مراحل اجرایی تدوین سیاستها

• توليدتمايل کشورها به واردات تراريخته بيشتر از 

هستند و ايران وارد کننده استکانادا ، برزيل، آرژانتين، هند و آمريکاکشور عمده توليدکننده ۵

• نيستندبزرگ عضو پروتکلهای ايمنی زيستی توليدکنندگان 

ناگايا هستند اما توليدکنندگان کشور نيز عضو پروتکل ۹۹کشور عضو پروتکل کارتاهنا و ۱۷۱
. عضو پروتکلهای مذکور نيستندايالات متحده، کانادا و آرژانتين در جهان مانند  GMOبزرگ 
ها هستند که می تواند به صادرات  GMOچراکه نگران تحميل محدوديتهايی روی تجارت آزاد 

.  محصولات کشاورزی آنها آسيب برساند

• تراريختهبررسی قوانين ايران درباره محصولات 

ناهماهنگی بين دستگاههای اجرايی ذی صلاح و نبود ضمانت اجرايی کافی در کشور سبب شده تا 
و قانون « قانون الحاق ايران به پروتکل ايمنی زيستی کارتاهنا»برغم وجود قوانين مرتبط از جمله 

از توليد تجاری گياهان تراريخته در کشور جلوگيری به عمل آمده و درخصوص تنها ايمنی زيستی، 
.صورت نگرفتهتخصصیواردات اين نوع محصولات، کنترل و نظارتی 



زیستیسیاست ها و راهبردهای اجرایی ایمنی 

• آبان ماه سال جاری به پيشنهاد مشترک 15شورای ملی ايمنی زيستی در جلسه تاريخ 
وزارتخانه های جهاد کشاورزی، بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و علوم، تحقيقات و 

قانون ايمنی زيستی 3بند الف ماده فناوری و سازمان حفاظت محيط زيست و به استناد 
.، سياست ها و راهبردهای اجرايی ايمنی زيستی را تصويب کرد88کشور مصوب سال 

:ـ به منظور3ماده

بر الف ـ سياستگذاری، تعيين و تصويب راهبردها در عرصه ايمنی زيستی و نظارت

.اجراء آن مطابق با مفاد اين قانون



زیستیسیاست ها و راهبردهای اجرایی ایمنی 

• :تضمین بهره برداری از فواید فناوری زیستی جدید-الف 

• نیازسنجی و برنامه ریزی برای توسعه، تولید و صادرات محصولات تغییر شکل -1
یافته ژنتیکی بر مبنای ملاحظات اقتصادی و اجتماعی

• تاکید بر تولید محصول از منابع داخلی و خودکفایی با استفاده از ظرفیت های -2
.موجود

• تامین و تقویت زیرساخت های لازم برای تولید، واردات و صادرات-3

• تسهیل، تسریع و یکپارچه سازی فرایند صدور مجوز تولید و راهسازی محصولات -4
تغییر شکل یافته ژنتیکی

• حمایت از بومی سازی دانش فنی تولید محصولات تغییر شکل یافته ژنتیکی-5

• افزایش بهره وری از منابع پایه با استفاده از فناوری های جدید زیستی و بهره -6
مندی از آخرین دستاوردهای جهانی



زیستیسیاست ها و راهبردهای اجرایی ایمنی 

• حمایت از تنوع زیستی-ب 

• ارتقای دانش حفاظت از تنوع زيستی و ارزيابی مخاطرات احتمالی زيست محيطی-1

• های حاوی ارقام موجودات زنده تغيير ( اکوسيستم) حفظ تعادل و تنوع زيست بوم -2
نشکل يافته ژنتيکی از طريق کشت ارقام متنوع تغيير شکل يافته ژنتيکی و غير آ

• حفظ و افزايش تنوع در توليد ارقام گياهی، نژادهای جانوری و سويه های -3
ريزسازواره های تغيير شکل يافته ژنتيکی



زیستیسیاست ها و راهبردهای اجرایی ایمنی 

• حفظ سلامت و بهداشت محصولات حاصل از فناوری زیستی جدید-پ 

• ايجاد و ارتقای زير ساخت های لازم برای ارزيابی مخاطرات احتمالی-1

• های شناسايی، کنترل، پايش و نظارت( سيستم ) پيش بينی و ايجاد سامانه -2

• آموزش و بهره مندی از نيروی انسانی متخصص و مجرب در فناوری زيستی جديد -3
در سطوح مختلف



زیستیسیاست ها و راهبردهای اجرایی ایمنی 

• افزایش سطح آگاهی و مشارکت عمومی به منظور استفاده از فناوری زیستی جدید-ت 

• ترغيب و افزايش آگاهی و مشارکت افراد جامعه، مسئولان و متخصصين در -1
خصوص فوايد توليد و استفاده از محصولات و فرآورده های حاصل از موجودات زنده 
تغيير شکل يافته ژنتيکی

• فرهنگ سازی و ترويج دانش فناوری زيستی جديد در سطح جامعه-2

• توسعه نظام مند فناوری اطلاعات برای بهره برداری از فناوری زيستی جديد-3

به تائید مقام محترم ریاست جمهوری رسیده 96دی ماه سال 16این مصوبه شورای ملی ایمنی زیستی در تاریخ 



ملاحظات 

حقوقي

سیاست گذاری

منابع مالي 

و 

BCH

توسعه 

تسهیلمنابع انسانی

تحقیقات

ظرفیت سازي

تكنولوژي


