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   هدف -1

یرو پروتکل ها و پکشورهای مختلف را بر آن داشته است تا GMO) ) رشد و توسعه روزافزون استفاده از محصولات تغییر ژنتیکي يافته

دات و صادرات، وار دستورالعمل های مرتبط با ايمني، بهره برداری از اين محصولات و شرايط تولید،معاهدات بین المللي، قوانین و 

 مصرف آنها را به منظور خوراک انسان يا فرآوری تهیه نمايند.

از مي شود. اکنون مشخص شده که در بسیاری  با تاريخچه مصرف ايمن آنها توسط جامعه پذيرفته "سطح ايمني مواد غذايي عموما

و  يخچه مصرف طولاني مدت آنها شناساييموارد دانش و آگاهي ويژه لازم است تا خطرات احتمالي مرتبط با مواد غذايي با توجه به تار

تولید، مراحل   طورکلي ايمن در نظر گرفته مي شوند به شرطي که ملاحظات و مراقبت های لازم در طيه مديريت شود. مواد غذايي ب

 ي و آماده سازی آن ها به کار گرفته شود.، جابجايفرآوری، انبارداری

ارزيابي شده  تا خطرات، 1، توسط فرآيند تجزيه و تحلیل خطر بر اساس راهنمای کدکس آلیمنتاريوس مخاطرات احتمالي مواد غذايي

 ارزيابي و در صورت لزوم روش های مديريت آنها ايجاد شود.

 د استفاده قرار گیرد. مواد غذايي از جمله مواد غذايي حاصل از بیوتکنولوژی نوين مور طور کلي مي تواند در انواعه ارزيابي خطر ب

مله مواد غذايي به استناد قانون ايمني زيستي و با عنايت به رسالت سازمان غذا و دارو در خصوص تضمین ايمني مواد غذايي از ج

ظارت و پايش ر جهت صدور، تمديد و لغو مجوزهای بهداشتي، نحاصل از بیوتکنولوژی نوين، برآن شده است تا به نیاز موجود کشو

 پاسخ دهد. فرآورده های آن ها وLMO  ژنتیکي يافته موجودات زنده تغییر 

بررسي ايمني فرآورده  و همچنین با توجه به اهمیت رانيا ياسلام یجمهور يستيز يمنيقانون ا 5و بند ج ماده  4بند ب ماده به استناد 

   های غذايي تغییر ژنتیکي يافته، سازمان غذا و دارو دستورالعمل حاضر را تدوين و تصويب نمود.

ه فعالیت در هدف از تدوين اين دستورالعمل تعیین چهارچوبي جهت صدور، تمديد و لغو مجوزهای بهداشتي، نظارت و پايش هرگون 

 (GMF)يي مرتبط غذا یفرآورده ها ،((GMOافتهي يکیژنترییموجودات تغ ، ((LMO  افتهي يکیژنترییجودات زنده تغموخصوص 

 مورد مصرف انسان است. 

 دامنه کاربرد-2

 یفرآورده ها و( (GMO  افتهي يکیژنترییموجودات تغ ،((LMO  افتهي يکیژنترییين دستورالعمل در مورد کلیه موجودات زنده تغا  

 هیاست کل ذکره بکاربرد دارد. لازم  مورد مصرف انسان وارداتي ايداخل  دیشده، تول فرآوری اي هیمواد اول ،GMF))يي مرتبط غذا

مرتبط  یعمل هاضوابط و دستورال ريموارد ذکر شده در سا تيرعا علاوه بر بايد خصوص موضوعات فوق، در تیهرگونه فعال انیمتقاض

 .نمايند رعايت زین را دستورالعمل نيد مندرج در اردر سازمان غذا و دارو، موا با مواد غذايي

                                                           
1 Codex Alimentarius 



                                                                                                              

 
 

 F-W-007-4مدرک: کد 

 1387تاریخ صدور : 

 15/08/1401تاریخ بازنگری : 

 13از 2صفحه 

 های غذایی و آشامیدنیامور فرآورده اداره کل 
 (ختهي)ترار يکیژنت افتهيشکل  رییتغ ييمحصولات غذا یبرا يبهداشت یو لغو مجوزها ديو صدور،تمد يبررس نديدستورالعمل اجرايي فرآ

 

 

 

 

 مسئولیت اجرایی-3

مرجع کنترل غذا  یها هشگاياداره کل آزما، ور فرآورده های غذايي و آشامیدنيعهده اداره کل امدستورالعمل به  نيا يياجرا تیمسئول 

 است.و معاونت های غذا و داروی سراسر کشور و دارو 
 فیتعار-4

 ایمنی زیستی-1-4

هايي برای تضمین بهره برداری از فوايد فناوری زيستي جديد و پیشگیری از آثار سوء ها، مقررات و روشای از تدابیر، سیاستمجموعه

 باشد.احتمالي کاربرد اين فناوری بر تنوع زيستي، سلامت انسان، دام، گیاه و محیط زيست مي

 جدیدفناوری زیستی -2-4

يستي جديد عبارت زبه استناد تعريف مندرج در پروتکل ايمني زيستي کارتاهنا و قانون ايمني زيستي جمهوری اسلامي ايران، فناوری 

 است از:

ترکیب و انتقال مستقیم ( نو(DNAکار با اسیدهای نوکلئیك از جمله، اسید دی اکسي ريبونوکلئیك های آزمايشگاهيالف: روش

 ها.ها يا اندامكبه داخل سلول اسیدهای نوکلئیك

به بر موانع تکثیر فیزيولوژيك طبیعي يا سطوح نوترکیبي شوند، از طريق غل هايي که در يك خانواده طبقه بندی نميب: تلفیق سلول

 گیرند. قرار نمي های سنتي انتخاب و تولید مثل، مورد استفادهکه در روش

 (Living Modified Organism یا  LMO) ژنتیکی یافته تغییر  ۀموجود زند -4-3

 ست.دارای ترکیب جديد مواد ژنتیکي است که با استفاده از فناوری زيستي جديد به دست آمده ا ه یموجود زند هرگونه

 (Genetically Modified Organismیا   GMOموجودات تغییر ژنتیکی یافته ) -4-4

پذير  امکان 2يابد که بطور طبیعي به وسیله تولید مثل جنسي يا نوترکیبي طبیعيهر موجودی که ماده ژنتیکي آن به صورتي تغییر 

 نباشد.
 (Genetically Modified Foodsیا GMF مواد غذایی تغییر ژنتیکی یافته ) -4-5

هايي برای تضمین بهره برداری از فوايد فناوری زيستي جديد و پیشگیری از آثار سوء ها، مقررات و روشای از تدابیر، سیاستمجموعه

 باشد.اربرد اين فناوری بر تنوع زيستي، سلامت انسان، دام، گیاه و محیط زيست ميکاحتمالي 

 

                                                           
2 Natural Recombination 
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 ماده غذایی -4-6

 نام دارد. ييبدن انسان مصرف شود ماده غذا تيو حما هيتغذ یکه برا یاهر ماده

 (Vectorحامل )-4-7

 روند. کار ميه )ريبونوکلئیك اسید( هستند که برای انتقال قطعات ژنتیکي به سلول های میزبان ب RNAيا  DNAمولکولهای 

 (Event)رخداد-4-8

ا ژن های مذکور منحصر زنده تغییر ژنتیکي يافته ای که از نظر نوع و تعداد ژن نوترکیب وارد شده به ژنوم و محل تلفیق ژن ي موجود  

 فرد است.به 

 

 شرح اجرا-5

 الزامات-5-1

شده، پس از  تايید اروپا اتحاديه توسط که رخدادهای تراريخته ای برای ي فقطاداره کل امور فرآورده های غذايي و آشامیدن -5-1-1

  توسط مسئولین فني انجام مي شود. TTACصادر و صدور مجوز مصرف از طريق سامانه  IRCبررسي و تائید نهايي ، 

، مکلف به نگهداری و دسترسي به مستندات مرتبط ت اندرکاران مرتبط با مواد غذايي، تولیدکنندگان و دسکلیه وارد کنندگان-5-1-2

 محصولات غذايي تغییر ژنتیکي يافته مي باشند. 3يابيبا محموله جهت امکان رد

( امکان 1-1-2-5به شرح بند  (ي دون ارائه گواهب افتهي يکیژنت رییتغ ييغذا محصولات پروندهبررسي و صدور مجوز برای  -5-1-3

 پذير نخواهد بود. 

دانه  کلزا و پنبه ،ايذرت، سو رینظ يروغن یحاصل از دانه ها ييمحصولات غذا هیکل یموارد مربوط به برچسب گذار تيرعا-5-1-4

( الزامي 7طبق بند ) ختهيمقابل جزء ترار يافته يکیژنت تغییردرج عبارت  به صورت ،یبا هردرصد يبیترک ايو  به صورت خالص ختهيترار

 است.

 

 مدارک مورد نیاز -5-2

قررات و م، بايد علاوه بر ارائه کلیه مدارک مندرج در ضوابط،  GMFو , LMO   GMOکلیه متقاضیان هرگونه فعالیت در خصوص 

 نمايند. تفويض اختیار شده ارائهدستورالعمل های مرتبط و مصوب ، مدارک ذيل را به اداره کل و معاونت های غذا و دارو 

                                                           
3 Traceability 
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 علوم دانشگاه های رویدا و غذا های موضوع در معاونت( Non-GMO) يختگيترار در خصوص محموله ها با ادعای عدم – 1تبصره

  کشور با رعايت ضوابط قابل بررسي مي باشد. پزشکي

 (GMO)و  ( GMF ) غذایی تغییر ژنتیکی یافته مستندات لازم جهت واردات محصولات -5-2-1
   IRCگواهي لازم برای صدور و تمديد کد -5-2-1-1

 TTAC ر سامانهدمبدا/تولید کننده و تاريخ صدور گواهي بارگذاری گواهي وضعیت تراريختگي شامل نام محصول، نام کشور  -

 بارگذاری آنالیز محصول طبق استاندارد مربوطه -

 عدم فرم تکمیل به ملزم د،دار را خود درخواست موضوع محموله (Non-GMO)تراريختگي  عدم ادعای متقاضي صورتیکه در -

 .در سربرگ فروشنده است Non-GMO اهيگو ارائه و وارد کننده در سربرگ شرکت F-FW7-001 شماره به  تراريختگي

 شامل موارد زير مي باشد: TTACف در سامانه گواهي های لازم جهت صدور مجوز مصر-2-1-2-5

درصورتي که محموله تغییر ژنتیکي يافته باشد:گواهي صادر شده از طرف مقامات دولتي ذيصلاح کشور مبدا ممهور به مهر سفارت -

4(CB)جمهوری اسلامي ايران در کشور مبدا يا گواهي صادره توسط نهادهای ممیزی و صدور گواهي بین المللي    

صادره از  Non-GMO گواهي دارد، را خود درخواست موضوع محموله( Non-GMO)تراريختگي عدم ادعای متقاضي صورتیکه در-

میزی و صدور مطرف مقامات دولتي ذيصلاح کشور مبدا ممهور به مهر سفارت جمهوری اسلامي ايران يا گواهي صادره توسط نهادهای 

 گواهي بین المللي در سامانه بارگذاری شود.

 زامي مي باشد.های غیرتراريخته ال انجام آزمون های غربالگری در خصوص محموله -

   تولید داخل(  LMOهت ارزیابی ریسک موجودات زنده تغییر ژنتیکی یافته ) جمدارک لازم  -5-2-2

 LMO) افته )هدف از تولید و رهاسازی موجود زنده تغییر ژنتیکي ي -5-2-2-1

 اظهار صريح در خصوص وضعیت تغییر ژنتیکي بودن محصول -2-2-2-5

 LMO ) ر ژنتیکي يافته )نام، هويت، طبقه بندی موجود زنده تغیی -3-2-2-5

 وکلئیك )ژن( يا تغییر و تبديل ايجاد شده، فناوری مورد استفاده و ويژگیهای ايجاد شدهنتوصیف اسید  -4-2-2-5

نون ايمني زيستي جمهوری قا 7ربوط به برچسب گذاری و بسته بندی مطابق آيین نامه اجرايي بند )ب ( ماده مرعايت موارد -5-2-2-5

 اسلامي ايران

اری، به علاوره روشهای از جمله : بسته بندی، برچسب گذايمن روش های علمي و عملي برای ذخیره، حمل و نقل و کاربرد -6-2-2-5

 فراخوان و انهدام در صورت اقتضا

                                                           
4 CB:Certification Body 
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 گزارش ارزيابي احتمال بروز خطر برای انسان -7-2-2-5

در   9644و  9643استانداردهای ملي به شماره های برای سلامت انسان، رعايت آخرين احتمال بروز خطرجهت ارزيابي  -2تبصره 

 به بررسي مسئولیت. باشدمي الزامي ذيل در شده ذکر اطلاعات ارائه نیز ورابطه با ايمني مواد غذايي حاصل از زيست فناوری نوين 

 است.آشامیدني  غذايي و های فرآورده امور اداره کل عهده

 توصیف موجود زنده گیرنده يا گیاه میزبان و کاربرد آن به عنوان غذا

 ژن دهنده زنده توصیف موجود

 تغییر يا تغییرات ژنتیکي و ژن وارد شده و حامل آنتوصیف -

     های پیشنهادی رديابي و شناسايي موجود زندة تغییر ژنتیکي يافته با ذکر حساسیت و ويژگي و قابلیت اعتماد روش -

  ارزيابي ايمني که شامل موارد زير باشد: روش-

 مواد بیان شده )غیر اسید نوکلئیکي(: )بررسي حساسیت زايي و سمیت زايي احتمالي( - 

 ها، مواد معدني و..( آنالیز ترکیبات کلیدی)ويتامین -

 ارزيابي متابولیت ها -

 ارزيابي اثرات فرآوری غذا بر متابولیت های تولیدی در اثر تغییرات ژنتیکي اعمال شده -

 بررسي تغییرات ايجاد شده در ويژگیهای تغذيه ای ) يا پروفايل تغذيه ای( ماده غذايي تغییر ژنتیکي يافته -

اساس  ( باید برای هر رخداد به طور جداگانه و بر LMOخطر موجودات زندۀ تغییر ژنتیکی یافته )ارزیابی احتمال بروز -3تبصره

 .های علمی صورت پذیرد و نسبت به موجودات والد )تغییر ژنتیکی نیافته( مقایسه شودها و یافتهآخرین روش

 شود طرح تفضیلي پايش پس از ورود به بازار و گزارش های دوره ای ارائه  -5-8-2-2

 اين اداره کل ارائه نمايد.به فرايندی را جهت فراخوان محصول در صورت بروز خطر و آسیب، دارنده مجوز موظف است  -9-2-2-5

 یند بررسی مدارکآفر -3-5

 ازپس  ،موظف است ، اداره کل امور فرآورده های غذايي و آشامیدني (LMO)در صورت تولید موجود زنده تغییر ژنتیکي يافته-1-3-5

ت خواسته شده را به طور کامل عاموظف است اطلا متقاضينقص را به متقاضي اعلام کند. ، ضمن بررسي، هرگونه  دريافت مدارک

درصورت عدم ارائه اطلاعات درخواستي در مدت زمان تعیین  به اداره کل ارسال نمايد.از زمان اعلام شده  يك ماهظرف مدت حداکثر 

 شد.شده، پرونده مختومه خواهد 

بودن موضوع درخواست، بررسي و مقايسه با رخدادهای اتحاديه اروپا ضمن در نظر گرفتن مستندات ارزيابي   LMOدر صورت  -2-3-5

تهاتر ايمني  ملي اتاقو  خطر، در جلسه کارگروه تخصصي ايمني زيستي مطرح و نتیجه آن در صورت تائید به دبیرخانه شورای ملي

 مي شود و در صورت عدم تائید به متقاضي اعلام خواهد شد.جهت ثبت و اطلاع رساني اعلام  (nBCHزيستي )



                                                                                                              

 
 

 F-W-007-4مدرک: کد 

 1387تاریخ صدور : 

 15/08/1401تاریخ بازنگری : 

 13از 6صفحه 

 های غذایی و آشامیدنیامور فرآورده اداره کل 
 (ختهي)ترار يکیژنت افتهيشکل  رییتغ ييمحصولات غذا یبرا يبهداشت یو لغو مجوزها ديو صدور،تمد يبررس نديدستورالعمل اجرايي فرآ

 

 

 

( باشد ، مقايسه رخدادها با رخدادهای مورد (GMOدر صورتیکه محموله وارداتي حاوی موجودات تغییر شکل يافته ژنتیکي -3-3-5

پذيرد و نتیجه آن در صورت تائید رخداد، منجر به صدور مجوز تائید اتحاديه اروپا از طريق بررسي مدارک و انجام آزمون صورت مي 

ي اقدام ـدرصورت احراز عدم انطباق تعیین تکلیف مطابق با فلوچارت بررسي فرآورده های غذايي تغییر ژنتیکي يافته واردات مصرف و

 .مي شود

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



                                                                                                              

 
 

 F-W-007-4مدرک: کد 

 1387تاریخ صدور : 

 15/08/1401تاریخ بازنگری : 

 13از 7صفحه 

 های غذایی و آشامیدنیامور فرآورده اداره کل 
 (ختهي)ترار يکیژنت افتهيشکل  رییتغ ييمحصولات غذا یبرا يبهداشت یو لغو مجوزها ديو صدور،تمد يبررس نديدستورالعمل اجرايي فرآ

 

 

 

 یواردات افتهی یکیژنت رییتغ ییفرآورده غذا یبررس 1-نمودار گردش کار

 

 
 

 

 
 

 

 

 

 
 در سازمان غذا و دارو انجام مي شود. 1فرآيند بررسي مدارک طبق نمودار گردش کار شماره 



                                                                                                              

 
 

 F-W-007-4مدرک: کد 

 1387تاریخ صدور : 

 15/08/1401تاریخ بازنگری : 

 13از 8صفحه 

 های غذایی و آشامیدنیامور فرآورده اداره کل 
 (ختهي)ترار يکیژنت افتهيشکل  رییتغ ييمحصولات غذا یبرا يبهداشت یو لغو مجوزها ديو صدور،تمد يبررس نديدستورالعمل اجرايي فرآ

 

 

 

 حداقل امکانات و تجهیزات مورد نیاز آزمایشگاه آنالیز مولکولی تراریخته-6

 فضای آزمایشگاهی-6-1
جهت انجام آزمون های تراريخته بايد فضای آزمايشگاهي مجزا  در نظر گرفته شود. در آزمايشگاه مربوطه برای هر مرحله از انجام آزمون 

و ژل الکتروفورز فضای کافي و مجزا در نظر گرفته شود. بطور ايده ال برای هر مرحله بايد  DNA، PCRنظیر آماده سازی و استخراج 

  ر گرفته شود اما پارتیشن بندی يا جداسازی با استفاده از موانع فیزيکي نیز قابل قبول است.اتاق مجزا در نظ
 تراریخته لیوکتجهیزات مورد نیاز بخش مول-6-2
 ارلن -6-2-1

 پیپت -6-2-2

 بالن ژوژه -6-2-3

 مزور -6-2-4

 قاشقك استريل -6-2-5

 (100-1000و  10-100، 1-10دو ست سمپلر ) -6-2-6

 (100-1000 و 10-1، 100-10)DNase/RNase free نوک سمپلر  -6-2-7

 ترازوی ديجیتال -6-2-8

 دستکش استريل و بدون پودر -6-2-9

 دستگاه آسیاب -6-2-10

 هاون چیني -6-2-11

 ورتکس -6-2-12

 میکرواسپین -6-2-13

14-2-6- Safety cabinet مجهز بهUV 

 لامینار  هود -6-2-15

 يخچال  -6-2-16

 -20فريزر  -6-2-17

 دستگاه ترموبلاک )ترمومیکسر( -6-2-18

 میکروفیوژ -6-2-19

 نانو دراپ يا بیوفتومتر -6-2-20



                                                                                                              

 
 

 F-W-007-4مدرک: کد 

 1387تاریخ صدور : 

 15/08/1401تاریخ بازنگری : 

 13از 9صفحه 

 های غذایی و آشامیدنیامور فرآورده اداره کل 
 (ختهي)ترار يکیژنت افتهيشکل  رییتغ ييمحصولات غذا یبرا يبهداشت یو لغو مجوزها ديو صدور،تمد يبررس نديدستورالعمل اجرايي فرآ

 

 

 

  Real-time PCR ياستگاه ترمال سايکلر معمولي د -6-2-21

  مواد مصرفی-6-3

  DNA  حلول های مورد نیاز جهت استخراج م -6-3-1

 محلول های مورد نیاز جهت تمیز و ضد عفوني کردن سطوح وسايل و تجهیزات  -6-3-2

 (لیتر میلي 2 و 1.5 ،0.5 ،0.2) استريل میکروتیوب -6-3-3

 پودر آگارز -6-3-4

 TAEيا  TBE بافر -6-3-5

6-3-6-Loding Dye  

6-3-7-Safestain  يا رنگ های تجاری مشابه 

 :واکنش شامل مخلوط تهیه انجام جهت نیاز موردمواد مصرفي  -6-3-8

Forward primer -   

Reverse primer  -  
dNTPs  -  

MgCl2  -   

 آب ديونیزه استیل -   

 TEبافر -   

 Taq  polymerase  آنزيم -  

 .است بلامانع معتبر تجاری استخراج های کیت از استفاده غذايي مواد از DNA استخراج جهت - 1یادآوری

 بلامانع است.  PCRجهت تهیه مخلوط واکنش  تجاری های مسترمیکس از استفاده - 2یادآوری

 

 برچسب گذاری مواد غذایی تغییر ژنتیکی یافته -7

و رعايت ماده " دستورالعمل اجرايي حداقل ضوابط برچسب گذاری فرآورده های غذايي و آشامیدني  " علاوه بر رعايت مقررات آخرين

و تبصره بند قانون ايمني زيستي  7ماده  بند بآيین نامه اجرايي به استناد  ،آرايشي و بهداشتي ي و آشامیدني وقانون مواد خوردن 11

 يا خالص صورت به يافته يحاوی يا حاصل از موجودات تغییر ژنتیک ، کلیه محصولات غذايي قانون برنامه ششم توسعه 31چ ماده 

 ذکر شود. ،تراريخته جزء مقابل در تراريخته يا يافته ژنتیکي تغییر عبارت بايد فرمولاسیون، در درصدی هر با ترکیبي

 شده است.مشخص   1شرايط برچسب گذاری فرآورده های غذايي تغییر ژنتیکي يافته در جدول شماره  -3یاد آوری 



                                                                                                              

 
 

 F-W-007-4مدرک: کد 

 1387تاریخ صدور : 

 15/08/1401تاریخ بازنگری : 

 13از 10صفحه 

 های غذایی و آشامیدنیامور فرآورده اداره کل 
 (ختهي)ترار يکیژنت افتهيشکل  رییتغ ييمحصولات غذا یبرا يبهداشت یو لغو مجوزها ديو صدور،تمد يبررس نديدستورالعمل اجرايي فرآ

 

 

 

 :یی ذیل مشمول برچسب گذاری هستندغذا ورده هایآفر -7-1

که رخداد تراريختگي آنها به تائید سازمان غذا و دارو رسیده کلیه محصولات غذايي تراريخته شامل سويا، ذرت، پنبه دانه و کلزا -7-1-1

 باشد.

کلیه میکروارگانیسم های تغییر ژنتیکي يافته )قارچ، مخمر و باکتری( مورد استفاده در صنايع غذايي به شرط اينکه به شکل -7-1-2

 نهايي وجود داشته باشند. زنده در محصول 

 کلیه آنزيم ها و افزودني هايي که به عنوان جزئي از ماده غذايي در فرمولاسیون محصول استفاده مي شوند.-7-1-3

 :گذاری معاف هستند برچسب فرآورده های غذایی که از -7-2

 استفاده شده به شرطي که فرآورده نهائي فاقد آنها باشد.مواد غذايي که در فرآيند تولید آن از موجودات تغییر ژنتیکي يافته  -7-2-1

 مواد کمك فرايند که در تولید مواد غذائي استفاده مي شود. -7-2-2

 فرآورده های غذايي حاصل از دام های تغذيه شده با فرآورده های تغییر يافته ژنتیکي  -7-2-3

 امل سويا ، کلزا، پنبه دانه و ذرتمواد غذايي حاصل از دانه های روغني غیر تراريخته ش -7-2-4

متعدد  يشگاهيمراحل پالا یلدله و... که ب ينمانند نشاسته، فروکتوز ،گلوکز، مالتودکستر يختهحاصل از منبع ترار محصولات -7-2-5

 (5/11/98)مصوبه شورای ملي ايمني زيستي مورخ .است DNAاز  یعار يمحصول نهائ یچیدهو پ

 فراورده های غذایی تغییر ژنتیکی یافته الزامات برچسب گذاری -7-3

پس از نام محصول تغییر  "تغیر شکل يافته ژنتیکي"عبارت  14/08/97بر اساس مصوبه شورای ملي ايمني زيستي در تاريخ  -7-3-1

  .شود ذکر ديبا"يکیژنت افتهي شکل رییتغ  یايسو"به عنوان مثال "شکل يافته ژنتیکي)تراريخته( در بخش ترکیبات 

درج هرگونه عبارت یا »قانون ایمنی زیستی  7آیین نامه اجرایی بند ب ماده  4ماده  4زم به ذکر است بر اساس تبصره لا

علامت دیگر به عنوان برچسب گذاری محصولات تغییر شکل یافته ژنتیکی )تراریخته(  مستلزم کسب مجوز از شورای 

 .«ملی ایمنی زیستی است

در برچسب محصولات مشمول و غیر مشمول تخلف محسوب شده و با « ر تراریخته غی» متذکر می شود، درج عبارت 

 قانون ایمنی زیستی ج.ا.ا.( 6متخلفین برابر قانون و مقررات جاری کشور برخورد قانونی انجام خواهد شد.)بر اساس ماده 

ي تغییر ژنتیکي يافته به صورت فله باشد ، برچسب تراريختگي بايد روی برچسب محصول در هر در صورتي که فرآورده غذاي -7-3-2

 شکل ممکن ، درج گردد.  

برچسب گذاری محصولات غذايي تراريخته بر اساس ارائه مستندات ذکر شده در بندهای فوق اين دستورالعمل يا نتايج آزمون  -7-3-3

 ايید سازمان غذا و دارو )صرفا برای مواد غذايي قابل آزمايش( مي باشد. های مورد ت های تراريختگي آزمايشگاه
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 15/08/1401تاریخ بازنگری : 

 13از 11صفحه 

 های غذایی و آشامیدنیامور فرآورده اداره کل 
 (ختهي)ترار يکیژنت افتهيشکل  رییتغ ييمحصولات غذا یبرا يبهداشت یو لغو مجوزها ديو صدور،تمد يبررس نديدستورالعمل اجرايي فرآ

 

 

 

 اساس بر صرفا ها آن گذاری برچسب و ندارند آزمايش به نیاز غذايي ماده از جزئي عنوان به يا خالص صورت به ذيل ترکیبات -7-3-4

 :پذيرد مي صورت شده توسط متقاضي ارائه مستندات

 ذرت نشاسته 

 ذرت نشاسته پلت 

 شده تصفیه و خام های روغن 

 سس سويا 

 لستین سويا 

 آنزيم ها 

 عصاره مخمر 

 تراريخته ذرت از حاصل فروکتوز تشرب 

 ها افزودني انواع 

 غذايي صنايع در استفاده مورد های میکروارگانیسم 

)تراریخته( متذکر می شود چنانچه برچسب گذاری مطابق این ضابطه بر روی محصولات تغییر شکل یافته ژنتیکی  -

تی برخورد قانونی انجام خواهد قانون ایمنی زیس 6مطابق با ماده  ،توسط وارد کنندگان و تولیدکنندگان رعایت نگردد

 .(1/08/1401د مورخ /94885/675)براساس بخشنامه شماره شد 

 

 مستندات مرتبط -8

 7WF-F-001 تعهدنامه عدم تراريختگي به شماره -8-1

 بخشنامه های اجرايي و منسوخ شده –پیوست  -8-2
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 1387تاریخ صدور : 

 15/08/1401تاریخ بازنگری : 

 13از 12صفحه 

 های غذایی و آشامیدنیامور فرآورده اداره کل 
 (ختهي)ترار يکیژنت افتهيشکل  رییتغ ييمحصولات غذا یبرا يبهداشت یو لغو مجوزها ديو صدور،تمد يبررس نديدستورالعمل اجرايي فرآ

 

 

 

 بخشنامه های اجرایی و منسوخ شده – پیوست

 منسوخ شد اضافه شد تاریخ بخشنامه شماره بخشنامه موضوع بخشنامه

برچسب گذاری محصولات غذايي 

 تراريخته
88019/675 27/09/97  * 

اعلام موجودی برچسب 

کارخانجات مواد غذايي مشمول 

 تراريختگيبرچسب گذاری 

54789/675 17/06/97  * 

در خصوص برچسب گذاری 

 محصولات تراريخته
15868/675 26/02/97  * 

برچسب گذاری محصولات غذايي 

 تراريخته
85640/675 20/09/97  * 

دستورالعمل اجرايي "بخشنامه 

وزارت بهداشت در خصوص 

موجودات زنده تغییر ژنتیکي 

 يافته و فرآورده های آن مرتبط با

 "مواد غذايي

144936/655 12/02/93  * 

تاکید بر برچسب گذاری 

 محصولات تراريخته
  * 3/07/98 د/67970/675

تاکید مجدد بر برچسب گذاری 

 محصولات تراريخته 
  * 8/08/98 د /81155/675

عدم لزوم برچسب گذاری 

محصولات فرآوری شده حاصل از 

ذرت تراريخته و لزوم کسب 

لوگو در برچسب مجوز برای درج 

کلیه محصولات مشمول 

 تراريختگي

  * 29/01/99 د/8379/675
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 1387تاریخ صدور : 

 15/08/1401تاریخ بازنگری : 

 13از 13صفحه 

 های غذایی و آشامیدنیامور فرآورده اداره کل 
 (ختهي)ترار يکیژنت افتهيشکل  رییتغ ييمحصولات غذا یبرا يبهداشت یو لغو مجوزها ديو صدور،تمد يبررس نديدستورالعمل اجرايي فرآ

 

 

 

 

تاریخ  شماره بخشنامه موضوع بخشنامه

 بخشنامه

 منسوخ شد اضافه شد

درج عبارت غیر تراريخته در 

 برچسب محصول 
  * 15/02/99 د/16752/675

دستورالعمل اجرايي فرايند 

بررسي و صدور،تمديد و لغو 

بهداشتي برای مجوزهای 

موجودات زنده تغییر ژنتیکي 

يافته و فرآورده های غذايي 

 مرتبط

 

 *  4/04/99 د/38438/675

نمونه برداری از محصولات غذايي 

 تراريخته
  * 29/03/1401 د/37117/675

تاکید بر برچسب گذاری 

محصولات غذايي تراريخته و 

 اعلام موارد متخلف از برچسب

  * 1/08/1401 د/94885/675

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


