CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Pjc ldp - Ty do - Hanh phic

80 conG 1 Y ?WZE*IWNB -CP Hi Noi, ngay 21 thang 6 ndm 2010
Ar S0
BEN Ngd]l' ............... NGH[ ﬂ]NH

Vé an toan sinh hoe d6i véi sinh vit bién dfu gen,
mau vt di truyén va sin phim cita sinh vt bién dbi gen

CHINH PHU

Can cir Ludt Té chire Chinh phi ngay 25 thang 12 nam 2001;
Cén ctr Ludt Bao v& mdi trudng ngay 29 thang 11 nam 26065,
Cén ¢t Ludt Da dang sinh hoc ngay 13 thang 11 nam 2008;
Xét ¢é nghi cha Bo trudmg B Tai nguyén va Mai trudng,

NGHI DINH;

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pitu 1. Pham vi di¢u chinh

Ngh; dinh nay quy dinh vé an todn sinh hoc déi véi sinh vt bién ddi
gen, mau vét di truyén va san phim ¢l sinh vét bién ddi gen.

Vi¢c quan ly an toan sinh hoc d5i voi sinh vét bién dbi gen, miu vat di
truyén va san phidm cta sinh vat bién dm gen sir dung 1am duge phim duge
thye hign theo quy dinh cia phap 1wl vé dwec phdm.

Piéu 2. Bbi twgng 4p dung

Nghi dinh ndy ép dyng déi v 16 chirc, ¢4 nhan trong nude; t6 chic, ca
nhén nudc ngodl (sau day goi tét 1a & chuc, ca nhan) cé hogt d¢ng lien | quan
@én sinh vt bién dbi gen, mAu vét di truyén va san phm ciia sinh vAt bién db
gen trén lanh thé nude Cong hoa xa hdi chil nghia Vidt Nam,

Piéu 3. Gidi thich tir ngiv
Trong Nghi dinh ndy, céc tir ngit dudi déy duge hidu nhwr sau:

1. Gmy ching nhén an toan sinh hoc 13 van bdn de co quan nha nurde ¢6
thim quyén cip dé chimg nhan sinh vit bién d4&i gen an lodn d&i véi mai
truémg va da dang sinh hoc va dwgc phép phéng thich vao mdi trudmg trong
cac didu kién cy thd.



2. San pham cua sinh vit blEI‘l déi gen 1a san pham ¢¢ chira todn b hodc
mit phan thanh phin cé nguon goc tir sinh vat bién dbt gen, bao gﬁm ¢4 méu
vit di tmyen coa sinh vat bién dbi gen khdng co kha niing by tao ¢4 thé moi
rrong didu kidn tu nhién,

3. Sinh vit cho 14 sinh vét cung cip gen cén chuyén dé tao ra sinh vit
hién d6i gen.

4. Sinh viit nhdn 13 sinh vt nhdn gen chuyén dé tao ra sinh vél bién d6i gen.

5. An toan sinh hoc la cic bién phap quan Iy d& bao dam an toan doi véi
mdi tridmng, da dang sinh hoc, sitc khoe con ngudi va vit nudi.

Pidu 4. An toin sinh hoe 46i v6i miu vit di truyén cia sinh viit bién
adi gen

1. Mau vat di lruyen ciia sinh vat bién i gen co kha nang 1y tao ¢a thé
méi trong diéu ki¢n tr nhién duge quan ly theo quy dinh clia phap luét vé an
toan sinh hoc déi véi sinh vét bién déi gen.

2. Mau vat di truyén clia sinh vét bién dbi gen khong ¢6 kha ning ty tao
cd thé& méi trong diéu k1¢n ty nhién dugc quan ly theo quy dinh cta phap luft
vé an t0an sinh hoe dbi véi san phdm cia sinh vét bién d6i gen.

Chuong 11
PANH GIA RUI RO VA QUAN LY RUI RO
CUA SINH VAT BIEN POI GEN

Diéu 5. Nguyén tic dinh gid rii ro cha sinh vt bién dbi gen dbi véi
mdbi trirdng, da dang sinh hoe, sirc khoe con ngwiri va vit nudi

L. Viéc danh gia ri ro cia sinh vit bién d8i gen phai bao dém tinh khoa
hoc, mlnh bach; dugce tién hanh theo cac phuong phap, ky thuat trong nudc va
qum: té duroe co quan ¢é thim quyén cong nhan.

2. Viéc dénh gia riii ro cia sinh vat bién ddi gen dugc tién hanh theo
tirng trucrng hop eu thé phy thube vao sinh vt bién dbi gen, myc dich st dung
va mdi trudng tiép nhdn sinh vit bién dbi gen do.

3. Riii ro cia sinh vt bién ddi gen duge danh gia trén co sd so sanh sy
khéc biét giifa sinh vt bién doi gen va sinh vai nhan trong ¢iing diéu kién,

Pi¢u 6. Noi dung danh gis rii ro cha sinh vit bién ddi gen dbi vivi
mbi trirdng, da dang sinh hge, stre khde con ngwiri va vat nudi

I. Xae dinh nguy co tiém 4n va kha néng x&y ra ri ro cia sinh vét bién
dbi gen dbi véi méi truong, da dang sinh hoc, stic khoé con nguréni va vt nudi.



2. X dinh cic bién phdp an toin dé phong ngla, Xir 1y va khic phuc rai
ro ¢l sinh vat bién déi gen ddi voi méi trudmg, da dang sinh hoc, sitc khoe
con ngudoi va vét nudi,

Ditu 7. Bio cdo dinh gis rai ro cia sink vit bién d6i gen 46i véi moi
trutyng, da dang sinh hoe, sire khée con ngurdi va vt nudi

1, Théng tin vé& d4nh gid i ro cta sinh vt bién déi gen duoc thé hién
trong Bao cao danh gia rii ro cia sinh vat bién doi gen d6i véi moi truong, da
dang sinh hog, sirc khée con nguréi va vt nudi.

2. Bdo cdo danh gia riii ro cia sinh vét bién déi gen dbi véi mdi trudme,
da dang sinh hoc, sitc khoe con ngudsi va vat nudi dugc ldp theo miu quy dinh
tar ’hu luc IV, Phu lye V va Phuy luc VI caa Nghi dinh nay.

3. Bao cdo danh gid rii ro ¢ sinh vit bién dai gen déi v6i mo! truomg,
da dang sinh hoc, sic khoe con ngudi va vt nudi phai duge co quan nha
nude ¢ thim quyén tham dinh.

4. Bio cao dénh gid i ro cta sinh vér bién dbi gen dbi voi méi wrudmg,
da dang sinh hoe, sitc khde con ngudi va viit nudi 1& cn ot dé cap Gidy
ching nhdn an todn sinh hoc; {_uay xdc nthin sinh vat bién i gen du didu
kién st dung lam thuc phdm; Gidy xac nhén sinh vét bién d8i gen i digu
ki¢n s dung lam thire &n chin nudi.

Picu 8. Trach nhiém quan Iy rii ro cfia sinh vat bién dbi gen déi vivi
mdi trirémg, da dang sinh hec, sire khde con ngudi va vit nudi

|. Té chirc, c& nhén hoat déng nghién ciru khoa hoc, phat trién cong
nghé; kha{: nghiém, san xudt, kinh doanh, nhip khiu, xuit khav, van chuycn
liru giir sinh vit bién ddi gen phai thyuc hién cdc bién phap quan Iy nii ro dé
béo dam an todn sinh hoe theo quy dinh ciia phap luit.

2. Khi xdy ra nii ro, 16 chirc, ¢4 nhan phai khan truong thue hign cac bién
phap khac phuc il ro, kip thdi béo cdo ngay vdi Uy ban nhin din cap tinh
noi x&y ra i ro.

3. Td chire, ¢4 nhan khéng tudin thi céc bién phap quan ly rii ro thi tay
theo mire 49 vi pham s& bi %0 phat vi pham hanh chinh, bj truy el trach
nhiém hinh sy hodc béi thirimg thiét hui theo quy dinh ctia phép luat.

4. BG quan 1y nganh, linh vue, Uy ban nhan dén cap tinh ¢6 trdch nhism
chi dao, té chirc thuc hign quin Iy rii ro va bac cac véi Bo '1ai nguyén vi
M@i truromg khi cé mi ro xay ra.



Pidu 9. Thanh tra, ki€m tra viée thuc hién cdc bién phap quin Iy rii
ro eiia sinh vit bién abi gen

1. B§ quan ly nganh, Tinh vue, Uy ban nhin dén cip iinh dinh ky hoac
dot xudt thanh tra, kiém tra viéc thue hién c4e bi¢n phip quan ly rui re cua
sinh vit bién ddi gen thude thim quyén quan 1¥; xir Iy kip thoi cdc hanh vi vi
pham theo guy dinh cha phap vt

2. B$ 1ai nguyén va Méi trudng 16 chirc kiém Lra, thanh tra Jién nganh,
d6t xudt viéc thue hién cac bién phap quan 1y rii ro cua sinh vat bién ddi gen.

, Chwong II1
NGHIEH CUU KHOA HQC, PHAT TP.IEN CONG NGHE VE SINH VAT
BIEN POI GEN, SAN PHAM CUA SINH VAT BIEN bOI GEN

Pidu ll] Yéu cn ﬂﬁl vcrl hoat dong nghum ciru khoa Imc., phﬁt trién
cdng nghe vé sinh vt bién abi gen, sin pham cia sinh vit bién d6i gen

1. Hoat dgng nghién ciru khoa hoc, phat ttién cbng nghf; vé sinh vat bién
dm gen, san phdm ca sinh vét bién déi gen phai tuén tht cac quy dinh hién hanh
v& quian Iy khoa hoe céng ngh¢ vé céc quy dinh phap ludt khac ¢6 1ién quan.

2. Hoat dpng nghlen clru tao ra, phén tich, thir nghi¢m cdch ly sinh vt
bién ddi gen, san pham ciia sinh vat bién dm gen chi duge phép thue higa tai
Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vat bién ddi gen duge B Khoa hoc va
Cong nghé cong nhan theo quy dinh tai Diéu 11 va Biéu 12 cuia Nghi dinh nay.

Di¢u 11. Bidu kién dbi véi Phong thi nghiém nghién ciu vé sinh vit
bién d6i gen

1. Phung thi nghiém nghién ctru vé sinh vat bién ddi gen phai dap ang
day du cac diéu kién sau déy:

a) C6 can b§ chuyén moén phu hop vén hoat dong nghién ciru khoa hoe, phét
trién cong nghé vé sinh vit bién dbi gen, san phim cua sinh vat bién ddi gen;

b) Cé trang thiét bj phi hop vai hoat dong nghién ciru khoa hoe, phat
trién cong nghé v& sinh vt bién di gen, san pham i sinh vt bién dbi gen;

¢) C6 quy trinh vén hanh Phong thi nghiém bao dam cée ydu cdu vé an
toan sinh hoc.

2. Bg Khoa hoc v4 Céng nghé hudng dén cu thé ndi dung quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay.

Pitu 12. Thim quyén, trinh tw, thi tuc cong nbén, thu hdi quyét
dinh ¢dng nhiin Phong thi nghidm nghién citu vé sinh vt bién ddi gen

1. Bd Khoa hgc va Cong nghe cdng nhén, thu hdi quyét dinh céng nhin
Phéng thi nghiém nghién ctru vé sinh vit bién ddi gen.



2. T chire dang ky cdng rthan Phonyg thi nghiém nghién ciu v& sinh vét
bién dm gen phai ndp ba (03) bd hd so cho B Khoa hoc va Céng nghé. Hb so
bao gom:

&) Don ding ky cdng nhin Phong thi nghiém nghién ctu vé sinh vit bién
ddi gen theo mau cua B4 Khoa hoc va Céng nghé;

b) RBan sao cic quyét dinh v8 chire niing, nhidm vy cta td chirc;

¢) Thuyét minh vé niing luc ciia Phong thi nghiém nghién ciru v sinh vt
bién déi gen theo miu cia B Khoa hoc va Cong nghé;

d) Tai liéu lién quan ching minh Phong thi nghlf;m ngh:lr:‘n clru vé sinh vit
bién dbi gen dép img cac didu kién quy dinh tai Diéu 11 cia Nghi dinh ndy.

3. Trong thoi han 07 ngdy lam VIEL ké tir ngdy nhin hd sa, Bo Khoa hoc
va Cong nghé théng bao cho 16 chire vé vige chap nhin hé so hop 1@ hoac yéu
cdu bd sung, hoan thién hd s¢ theo quy dinh; théi gian bé sung, hodn thién hé
so khéng tinh vio thoi gian thim dinh hd so.

4. Trong thoi han 45 ngdy, ké tr ngay nhan hé so hep 1§, Bé Khoa hoc
va Cong nghé t6 chirc Hoi dong tham dinh hé so ding ky cdng nhin Phong
thi nghiém nghién ciru vé sinh vit bién doi gen.

Két qua tham dinh ctia Hoi dong 14 cén cir dé B tregmg B Khea hoc va
Céng nghé quyét dinh ¢cong nhén Phong thi nghiém nghién clru vé sinh vit
bién dé&i gen.

5. Trong théri han 30 ngay, ké tir ngay cd két qua thdm dinh, B truéng
B§ Khoa hoc va Cang nghé xem xét quyét dinh céng nhan Phang (hi nghiém
nghién ctru v& sinh vit bién dbi gen. Truong hop khéng cbng nhin Phong thi
nghiém nghién clra v€ sinh var bién doi gen thi phai thing bao biing van bin
va néu 15 Iy do cho 16 chie ding k¥ cong nhén biét,

6. B Khoa hoc va Cong nghe hunng dén chi tiét trinh tur, tha tuc cong
nhin Phong thi nghi¢ém nghién ctru vé sinh vit hidn ddi gen; dinh ky kiém tra
hoat dong ciu Phong thi nghiém nghién ciru vé sinh viit bién d&i gen. Trunng
hop vi pham mot trong ciéc didu kién quy dmh tai Diédy 11 cua Nghi dinh nay,
Bo Khoa hoc va Céng nghé xem xel thu hdi quyét dinh eong nhin Phong thi
nghiém nghién ctru vé sinh vit bién déi gen.

7. B& Khoa hoc va Cdng nghé thong bdo cho B$ 1ai nguyén va Méi
trudmg va cac BS quan 1y nganh, linh vyc 1ién quan ve viéc cong nhin hodc
thu hdi quyét dinh céng nhin Phang thi nghidm nghién ¢t vé sinh vt bién
doi gen.



Didu 13. An toan sinh hoc dbi voi hoat dgng ughién ¢t khea hoe,
phat trién c6ng nghé vé sinh vit bién ddi gen, sin phim caa sinh vit bién
dii gen

1. Nghlen ciru khoa hoc, phal tridn cing nghe vé sinh vat bién d5i gen,
sAn pham cla sinh vat bién d6i gen phai duge tien hanh trong khudn kho dé
tai, dy an duoe cdp cé thAm quyén phé duyét theo quy dinh coa phap ludl,
Trucrng hop 48 tai, du an nghién ciru khoa hoc, phét trién cdng nghé vé sinh
vét bién dbi gen dugce tao ra tir sinh vt cho va sioh vt nhin ¢6 kha nang giy
anth hueémg [om téi moil treong, da dang sinh hoc, sic khoe con ngot va vat
nudi thi phai dugc B Khoa hoe va Cong nghé cap phép.

2. Thuyet minh d¢ 1&, dir 4n nghién ctru khoa hoe, phat trién cong nghé
v& sinh vét bién ddi gen, san pham cua sinh vat bién dbi gen phai cd ndi dung
an toan sinh hoc. Trudng hep aé tal, dy an can nhap khiu sinh vat hién dbi
gen d& nghién ctru khoa hoc, phat trifn cong nghé thi trong thuyét minh dé tai,
du an phdi cung cdp thdng tin theo quy djnh tai Phy luc I cua Nghi dinh nay.

3. Phong thi nghiém nghién ctru v& sinh vit bién déi gen phai tudn thi
¢4c quy dinh vé an toan sinh hoc.

Bé Khoa hoc va Cong nghé quy dinh cu thé ndi dung an toan sinh hee
trong Phong thi nghiém nghién ciru vé sinh vat bién dbi gen.

) Chwong IV ,
KHAO NGHIEM SINH VAT BIEN BOI GEN

Pitu 14. Yéu cin dbi voi hoat @jng khio nghiém sinh vii bién déi gen

1. Sinh vét bién d6i gen khi s dung dé phéng thich, bao gdm nudi,
trbng, tha cé chi dich vao mai trromg phai dugce khao nghién.

2. Khéo nghiém sinh vat bién d6i gen phai duge thue hién timg bude, W
khao nghlém han ché dén khao nghiém dién réng. Khu vire khio nghiém phai
cach xa khu bao tdn va khu vue dbng din cu theo quy djnh.

Khao nghiém han ché duge thyc hién trong diéu kién cach ly theo quy dinh.

Khao nghiém dién ring duoc trién khai & cdc ving sinh thai, khéng cén
phai cach ly nhung phai cd cac bién phap quan ly, gidm sat phi hop.

3. Khi phat hién sinh vét bién d6i gen gay ra rii ro 461 v6i méi truromg,
da dang sinh hoc, suc kh{:re con ngudi va vat nubi ma khdng kiém sodt duoe,
th chire, ¢4 nhan duge cdp Gidy phép khao nghi€ém va co sér khio nghigém phi
cham dil’t khao nghiém sinh vat bién d&i gen va ap dung cac bién phap khén
cép @& xit 1y nii ro, dang thoi tidu hay sinh vat bién dbi gen.

4. Bd Nong nghlép vi Phat trién néng thén huéng dan chi tiét ndi dung
quy dinh tai khoan 2 cia Pidu nay.



Pidu 15. N§i dung khao nghiém sinh vit bién dbi gen

1. Khao nghidm sinh vit bién’ d5i pen 1a qua trinh theo ddi, ddnh gid anh
huong coa sinh vt bién ddi gen dbi véi mai trudmg va da dang sinh hee trong
dieu kign cu thé caa Viét Nam.

2. Khao nghiém sinh vét bién d6i gen bac gdém céc ndi dung chinh sau déy:
a) Nguy co trav thanh ¢o dai, dich hai;

b) Nguy co anh hudng xau ¢én sinh vat khang chi dich;

¢) Nguy co lam thay déi bl ko dén hé sinh thal xung quanh;

d) Cac tac ddng bt loi khac.

3. B6 Néng nghiép va Phét trign néng thén huéng dén chi tiét noi dung
quy dinh tai khoan 2 coa Pitu nay.

Piéu 16, Di¢u ki¢n cong nkin Co si khio nghiém sinh vét bién dbi gen

I. T chirc duge cong nhin 1a Co s¢ khao nghidm sinh vt bién ddi gen
phai dap img diy da cac diéu kién sau diy:

a) Co co sO vt chét, k¥ thugt va mrang thiét bi phtt hop véi hoat ddng
khao nghiém sinh vat bién doi gen;

b) Cé ¢én b$ chuyén mén phu hop voi hoat dong khao nghiém sinh vit
bién d6i gen:

¢) Co quy trinh khao nghiém bao dam cic yéu ciu veé an todn sinh hoc,

2. Bé Néng nghiép va Phat trién néng thén huéng dén cu thé cée didu
kién cong nhan Co s¢ khao nghigm ginh vt bién d6i gen quy dinh ta khoén |
ciia Diéu nay.

Pidu 17. Thim quyén, (rinh ty, thi tyc edng nhin, thu hii quyét
dinh cong nhan Co sir khao nghiém sinh vt bién ddi gen

1. BG Nong nghiép va Phat trién nang thon céng nhin, thu hoi guyéd
dinh ¢dng nhin Co s& khao nghiém sinh vit bién d6i gen.

2. T6 chitc dang ky céng nhin Co s¢ khao nghidm sinh vat bién ddi gen
phai q{}p ba (03) bd ho s cho B Nong nghiép va Phat trién ndng thén. Ho so
bao gém:

a} Pon dang ky cdng nhin Co s& khio nghiém sinh vt bién ddi gen;
b) Ban sao quyét dinh vé chirc ning, nhiém vu cta to chue;

¢) Thuyét minh vé nang lue ciia Co s& khao nghiém sinh vt bién dbi gen
theo min cita B Nong nghidp va Phit trién ndng thon;



d) Tai liéu lién quan chitng minh Co s&r khao nghiém sinh vt bién dbi
gen dap img cac diéu kig¢n quy dinh tai P1éu 16 ctiia Nghi dinh nay.

3. Trong théi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhin hé so, Bo Nong
nghu,':p va Phat trlcn nong thon théng bao cho td chic vé viée chip nhén ho so
hop 1é hoac yéu chu bd sung, hoan thién hd so theo quy dinh; thdi gian bd
sung, hoian thién hé so khong duge tinh vao théd gian tham dinh hd so,

4. Trong thoi han 45 ngﬁy,‘ké tir ngay nhin hvél so hop 1€, B6 Nong
nghiép va Phat trién nbéng thén t6 chirc Hoi dong thdm dinh hé so dang ky
¢dng nhan Co s& khao nghigm sinh vat bién ddi gen.

Két qua tham dinh cua Hoi déng 14 ciin o d& Bo trudng Bo Nong nghiép
va Phdt trién ndng thon quy€t dinh cong nhéin Co so khiéo nghi€ém sinh vét
bién d6i gen.

5. Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay 6 két qua thim dinh, B§ tnrang
B Nong nghiép va Phat trién ndng thén xem xét quyét dinh céng nhin Co s&
khao nghi¢m sinh vt bién d4i gen. Trudng hop khong cdng nhén Co s¢ khao
nghiém sinh vit bién dbi gen thi phai thong bao bdng vin ban va néu ré Iy do
cho t& chite dang ky ¢éng nhan biét.

6. B Nong nghiép va Phat trién ndng thén huéng dan chi tiét trinh tyy, th
tue ¢dng nhan; dinh k¥ kidm tra hoat déng cta Co s& khao nghiém sinh vét
bién dbi gen. Trudmg hop vi pham mit trong cic dleu kign quy dinh tai Piéu 16
cua Nghi dinh nay, B Nong nghiép va Phat trién nong thoén xem xét thu hoi
quyét dinh cdng nhin Co s& khao nghi¢m sinh vat bién ddi gen.

7. B6 Néng nghigp va Phat tridn ndng thén thong béo cho B Tai nguyén
va Méi trudng va cac B§ quan ly nganh, linh vye lién quan vé viée cong nhan
hodc thu hdi quyét dinh cong nhan Cer s khao nghiém sinh vt bién déi gen,

Piéu 18. Thim quyén, trinh tir, thi tue Eap, thu hii Giity phép khéo nghi¢m

1. BG Nong nghiép va Phat trién nong thén cép, thu hdi Gidy phép khio
nghiém sinh vat bién dd1 gen.
2,716 chir, cd nhan diing ky cap Gidy phép khéo nghiém sinh vat bién
doi gen nép ba (03) bd hé so cho Bé Néng nghi¢p va Phat trién ndng Lthdn. HJ
sO bac gom.

a) Pon ding ky cip Gidy phep khao nghiém sinh vat bién d6i gen theo
mau do Ba Nang nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh;

b} Thuyét minh dang ky khao nghiém sinh vit bién ddi gen bao gom cac
théng tin quy dinh tai Phy luc IT ciia Nghi dinh nay;

¢) Ké hoach khao nghiém sinh vit bién doi gen theo quy dinh tai Phu lue TT7
cia Nghi dinh nay;



d) Ban sao quyét dinh cong nhin Co s& khio nghiém sinh vat bién doi gen;

¢ Truomg hop sinh vat bién ¢6i gen nhap khéu d¢ khao nghiém thi phai
c6 tai lidu chimg minh sinh vat bién dbi gen d6 da duoe nude :-:uét khau cho
phép sir dung véi cun% myc dich trén pham vi lanh thd cha gqubc gia do.
Trudng hop sinh vat bidn dbi gen duge tao ra m‘mg nurcye thi phai co tai liéu
chimg minh sinh vit bién d6i gen do la két gqua cua qua trinh nghién ctru khoa
hoc di duge co quan nha nude c6 thim quyén cong nhan.

¢) Vin ban cua B Nﬁng nghidp va Phit tridn ndng thin cing nhan két
qua khao nghiém han ché trong truémg hop dang ky khao nghiém dién rong.

3. Treng thoi han 07 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan hé sa, BO Nnng
nghiép va Phit trién noéng thén thing bao cho 1 chire, ca nhén ding ky vé viée
chip nhin hé s hop 18 hodic yéu céu bé sung, hoan thién hé s theo quy dinh;
thiri gian bd sung, hoan thién hé so khéng tinh véo thdi gian thdm dinh hé so.

4, Trong thoi han 60 ngé}u ké tir nga nhan hé so hop 1€, B¢ Nong
nghiép va Phat trién ndng thdn td chire Hoi ddng thdm dinh hd s ding ky cép
Gidy phép khio nghiém sinh vit bién dbi gen,

Két qud thim dinh cua 16 ddny |& can o dé B trudmg B Néng nghiép
va Phit trién néng thén cdp Gidly phép khdo nghidm sinh vit bién doi gen.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy cb két quﬁ thdm dinh, B& trudmg
B Nong nghiép va Phat trién nong thon xem xét ::ap Gidy phép khao nghiém
sinh vit bién d6i gen. Truomg hop tr chéi Lap Gldy phép khao nghi¢m sinh
vat bién dbi gen thi Bé Néng nghigép va Phat trién ndng thc-n théng bao bang
vin ban va néu 3 1y do cho t& chuc, ¢4 nhan ding ky cdp Gidy phép khio
nghiém sinly vét bién déi gen biét.

6. Bﬁ Nong nghi¢p va Phat trién néng thén hudng din chi tiét trinh 1y,
thil tuc cdp Gidy phép khio nghigm sinh vit bién ddi gen; dinh ky kidm tra
viée tuin thil céc yéu cau trong Gidy phép lchaﬂ nghiém sinh vét bién déi gen.
Trudmg hcrp vi pham mdt trong nhiing ycu cdu tr ong Gidy phép khao nghiém
sinh vat bién d6i gen, B6 Néng nghiép va Phat trien ndng thén xem xét thu
héi Gidy phép khao nghiém sinh vat bién ddi gen.

7. B Néng nghigp va Phat trién ndng thén thing bae cho B$ Téi nguyén
va Mdbi tru-:mg va cac B quéan 1y nganh, Hinh vue lién quan v& viée clp hodc
thu hdi Gidy phép khdo nghiém sinh vét bién ddi gen.

8. T3 chirc, ¢4 nhan d4ng ky cﬁp Gidy phép khau ﬂghlEﬂl sinh vt bién
d6i gen phal ngp phi thim dink hd so ding k} cép Gla}f phép khao nghiém -
stnh Vit bién dbi gen. BS Tai chinh chu tri, phéi hcrp voi Bo Nong nghiép va
*hat irién ning thén quy dinh cu thé v& mure phi, viée quan 1y va skt dung phi
tham dinh hd so ding ky cip Gidy phép khao nghiém sinh vil bién déi gen,
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Diéu 19, N§i dung Gidy phép khio nghiém sinh vat bién d6i gen

1. Gify phép khao nghiém sinh vit bién déi gen gdm nhimg ndi dung
chinh sau day:

a) Tén cha sinh vét bién dbi gen: 1én khoa hoc, tén thong thuong, su kién
chuyén gen va ma nhén dang duy nhit, ndu co;

b) Thoi gian, dia diém va quy mé khao nghiém:;

c) S4 lugng, khéi lugng sinh vt bién doi gen stt dung cho khao nghiém
va sb l4n nhép khiu trong trudmg hop sinh vat bién d6i gen nhip khiau vao
Viét Num dé khio nghifm;

d) Yéu chu cu thé v& tufin thi Ké hoach khéo nghiém sinh vit bién ddi
gen da duge phé duyét.

2. B4 Néng nghigp va Pht trién néng thén quy dinh chi tiét miu Gidy
phép khao nghiém sinh viit bién ddi gen.

Piéu 20. Trach nhiém thwe hién khdo nghiém sinh vit bién dbi gen

. Té chite, ci nhan duec cap Gidy phep khao nghiém sinh vit bién d6i
gen phal tuan thu cac quy dinh trong (_uay phép vi Ké hoach khao nghiém
sinh vét bién déi gen dﬁ duge phé duyét; dinh ky bdo cac B& Nong nghiép va
Phat trién néng thdn vé tinh hinh trién khai khao nghiém theo K& hoach khao
nghiém di duoe phé duyét.

2. T6 chre, cé nhin duge cdp Gidy phép khéo nghiém sinh vit bién doi
gen sau khi hoan thanh hodc dimg viée khao nghiém phéi tién hianh céc bién
phap xir 1y bao dam an toan sinh hoe.

3. Trong théi han 60 ngay, ké tir 'ngay hoan thanh khae nghiém sinh vit
bién ¢i gen, t6 chite, ¢4 nhin duge cdp Gidy phép khao nghiém sinh vit bién
d6i gen phai lip bao cdo két qua khao nghiém sinh vt bién dbi gen gt Bo
Néng nghiép va Phit trién néng thén xem xét céng nhén.

~ Trong truémg hop dimg viée khdo nghiém sinh vat bién ddi gen thi cham
nhét 30 ngay, ké tir ngay dimg khao nghiém, t6 chirc, ca nhin duge cip Gidy
phép khio nghiém sinh vt bién 45i gen phai giti cho Bé Nong nghiép va
Phat trign ndng thén bdo cdo v& qué trinh khao nghiém va néu o ly do dimg
khao nghidm.

4. Td chirc, ci nhin dugc ciip Gidy phép khao nghiém sinh vét bién déi
gen phai chiu trach nhiém vé ndi dung béo cdo két qua khao nghiém sinh vit
bién dbi gen va phai cung cfp dir lidu lién quan dén khao nghlam sinh vit
bién dbi gen cho co quan nha nude ¢6 thim quyén khi co yéu cau.
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Piéu 21. Cong nhin két gua khio nghiém

Treng théi han 60 ngdy, ké tir ngay nhén bao cdo két qua khao nghiém
sinh vt bién d6i gen, B& Nong nghigp va Phat trién ndng thén Xem Xét, Cnng
nhin két qua khao nghiém sinh vt bidn dbi gen va thdng bao cho td chire, ca
nhin ding ky khao nghiém sinh vat bién déi gen bing vin ban; dbng thin
thong bao cho B¢ Tai nguyén va Moi trudmg, Uy ban nhin din cép tinh noi
tién hanh khdo nghiém sinh vat bién déi gen.

‘ Chuong V
GIAY CHUNG NHAN AN TOAN SINH HQC

Ditu 22. Pidu kién cap Gidy chirng nhin an toan sinh hoc

Sinh vat bién d8i gen dugc cdp Gidy chimg nhin an toan sinh hoc phai
dap imyg céc diéu kién sau déy:

I. Sinh vét bién d5i gen da dugc khio nghiém trong diéu kién cu thé cla
Viét Nam. Két qué khdo nghi¢m sinh vit bifn dm gen dd duge B{ Nong
nghiép va Phat trién ndng thon cong nhin dat yéu céu.

2. Sinh vt bién ddi gen duvc Hoi dbng an toan sinh hoc két lun 14 an
toan 461 voi mdi nrdémg va da dang sinh hoc.

Picu 23. Tham guyén, trinh tir, thi tye edp, thu hdi Gidy chimg
nhin an toan sinh hgc

1. B& Tai nguyén va Mai truomg cdp, thu hdi Gidy ching nhén an toan
sinh hoc.

2. 'I'é chire, c4 nhin ding kv cdp Gidy chimg nhan an toan sinh hoc ndp
ba {03) b9 hd sor cho BS Tai nguyén va Mai truéng. HS so bao gbm:

a) Pon ding ky cdp Gifly chimg nhin an toan sinh hoc theo mau do B
Tai nguyén va Mai lnrdmg quy dinh;

b) Bio cio két qua khao nghiém duge B Nong nghiép va Phat trién
nong thén ¢dng nhan dat yéu cau;

¢) B4o ¢do danh gid rii ro cia sinh vat bidn 481 gen d6i véi moi trudmg
vi da dang sinh hoc theo quy dinh tai Phu lyc IV clia Nghj dinh nay.

3. Tmng thoi han 07 ngay lam vige, ké Lir ngay nhin hd so, Bé Tai
nguveén via Ml terdng thong bao cho td chuc, cd nhin ding ky cp Gxay ,
chimg nthan an toan sinh hoc v viée chdp nhén hd so hop 1€ hoiic yéu cdu bd
sung, hoan thién hd so theo quy dinh; théi gian hé sung, hoan thién hé su
khéng tinh vao thoi gian thdm dinh hb so.
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4. Trong thoi han 180 naay, ké‘ tir ngdy nhan hd so hop 1&, BS Tai
nguyén va Moi truimg 16 chire HOU dong an Loan sinh hge thdm dinh ho so
dang ky cap Gidy chimg nhin an toan sinh hoc.

5. Sau khi nhén hd so hQ‘p 14, B6 Tai nguyén va Méi trzomg dua théng tin
vé& Bdo cdo danh gid rii ro cua sinh vét bién dbi gen dbi véi méi truﬁng va da
dang sinh hoc 1én trang lhnng tin dién tr vé an toan sinh hoc dé ty ¢ kién cong
chung va l{mg hop bao cao 1167 dbng an wan sinh hoe. Thin gian ldy ¥ kién
cdng ching 31 da Ia 30 ngay, ké tir ngay thong tin dugc ding tdi.

6. Trong than han 30 ngay, ké nr ngay cé két qui tham dinh, BS trudng
Bé Tai nguyén va Mai truomg xem xet cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc,
Trwdng hop tir chéi cﬁp Gidy -::hu'ng nhén an toan sinh hoc thi phai thong bao
va néu 15 ly do cho td chirc, ca nhin ding ky cdp Gify chimg nhin an toan
sinh hoc hiét.

7. Té chie, ¢ cd nhin ding ky cép Gidy chimg nhan an win sinh hoc phai
nr,‘Jp phi ding ky cip Gidy chimg nhén an todn sinh hoc. B$ T3 al chinh chu tri,
phm hop véi B§ Tai nguyén va Mdi inrémg quy dinh cy thé vé mirc phi, viée
quan 1y va st dung phi tham dinh Ha so cép Gidy chimg nhan an toan sinh hge.

8. B Tai nguyén va Méi tnromg quy dinh cu thé trinh tyr, thi tuc cap
Gidy chitng nhén an toan sinh hoe.

9, 1161 ddng an toan sinh hoo 12 16 chire tu vin cho Bé trudmy B 1
nguyén va Maj truomg xem xét cap Gidy Lhu'ng nhan an toan sinh hoc, Hoi
d¢ong an toan sinh hoc bao gom dai dién cdc Bd: Cong Thueng; Khoa hoc vé
Céng nghé; Néng nghiép va Phét tridn néng thén; Tai nguyén va Mbi trudng,
Y 1€ va mét sb chuyén gia.

B trubng B Tai nguyén va Mai trl.rcmg quyét dinh thanh lp va quy
dinh cu thé chie ning, nhidém vu va co ché hoat déng ciia Hoi déng an (oan

sinh hoc,
Piéu 24. Thu hdi Gifly chirng nhin an toin sinh hec

1. Gify chimg nhén an toan sinh hgc bj xem xét thu hdi trong cée trudmg
hop sau day:

a) Co hang chimg khoa hoc méi v& nii ro cila sinh vét bicn déi gen da
duge cép Gidy chimg nhén an toan sinh hoc:

b) Th chitc, ¢cd nhin ¢ (inh cung cdp sai théng tin cé tinh chit quyét
dinh cho viéc cdp Gidy chimg nhén an toan sinh hoc;

¢) €6 bing chimg chimg minh két tudn ciia Hoi ddng un toan sinh hoc 12
thidu cor s khoa hoc,
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2. BG Tal nguyén va Mdi lruong quyet dinh thu hdi Gidy chimg nhin an todn
sinh hoc; théng béo bang vin bin cho 15 chirc, cd nhéan b thu héi Gidy chimg
nhdn an toan sinh hoc va théng tin trén cic phuong tién thdng Lin dai chang.

3. K& tir ngay c6 quyét dinh thu hoi Gidy chimg nhén an toan sinh hoc, td
chirc, ¢a nbiin khéng duge phéng thich ra méi trudng sinh vit bién dbi gen da
bi thu héi Gidy chitng nhén an toan sinh hoc.

Pién 25. Nji dung ciia Gidy chirng nhin an toan sinh hoc
L. Gidy chimg nhan an toan sinh hoe ghm nhimg néi dung chinh sau diy:

a) Tén cua sinh vt bién di gen: tén khoa hoc, tén théng thudmg, sy kién
chuyén gen va ma nhén dang duy nhit, néu co:

b) Théng tin chi tiér vé 16 chirc, cd nhan dang ky cép Gidy chimg nhin
an toan sinh hoe;

¢} Cac yéu cau cy thé dé bio dam an toan sinh hyc trong qué trinh sie
dung sinh vét bién d6i gen.

2. B§ Tai nguyén va Méi trudmg quy dinh miu Gidy chimg nhan an toan
sinh hoc.

Pidu 26, Danh muyc sinh vit bién d6i gen dwrge clp Gidy chimg nhin
an toan sinh hgc

1. Bo Tai nguyén va Méi truong lip Danh myc sinh vat bién dbi gen
A .- A 5 n . . = A Iy -

duge cap Gidy chimg nhn an toan sinh hoc va céng bo Danh muc trén trang
thing tin dién tir vé an Loan sinh hoe cua Bo Tai nguyén va Mai trizong.

2. Trong thii han 10 ngdy, ké tir ngay cip hozc thu héi Gidy chimg nhén
an toan sinh hoe, BS Tai nguyén va Maéi trudmg bo sung holic x6a tén sinh vat
hién dii gen trong Danh muc.

) ~Chuong VI _
SINH VAT BIEN bOI GEN DU DIEU Kl!‘;ZN SU DUNG
LAM THUC PHAM, THUC AN CHAN NUOIL

Mue 1
SINH VAT BIEN POI GEN BU BIEU KIEN SU DYNG
LAM THUC PHAM

Pidu 27. Pidu kién clp Gidy xdc nhin sinh vit bifn Jddi gen di dide
ki¢n sir dyng lam thyc pham '

Sinh vt bién d6i gen duge cap Gidy xéc nhan dit diéu kién sir dung lim
thyre pham phai ddp tmg mat trong céc diéu kién sau day:
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1. $inh vét bién déi gen du::rc Hoi dbng an toan thire hém bién dbi gen
thdm dinh hé so déng ky cap Gidy xdc nhén sinh vit bién ddi gen &G didu kién
sir dung lam thyc phim két ludn sinh vt bién dai gen db khong ¢b cée rii ro
khéng kiém sodt dugc dbi vai sie khée con ngudi.

2. Sinh vét bién d&i gen duoce it nhat nam (05) nude phat rién cho phép
st dung lam thuee pham va chura xdy ra rii ro & eac nudc 49,

Pidu 28. Tham qu}'en, trinh q:, thii tuc cip, thu hm Gidy x4c nhéin
sinh vit bién dbi gen da diéu kién sir dyng IAm thire phim

1. Ba Y té cip, Lhu héi Gidy xéc nhén sinh val bién déi gen du didu kién
sir dung lam thyc pham.

2. Té chire, ca nhan ding ky chp Gidy xdc nhin sinh vit bién dm gen du
digu kién sir dung lam thyc phdm ndp ba (03} bd hd so cho Bo Y 1. Hb so
bao gom:

a) Bon dang ky cp (Jlay xdc nhdn sinh vat bién d6i gen du diéu kidn s
dyng lam thuc phim theo mAu do B Y té quy dinh;

b) Béoe cho danh gid rii ro cOa sinh vél bién ddi gen ddi véi st khoe con
ngudi theo quy dinh tai Phy luc 'V cda Nghj dinh nay;

c) Tnmng, hop sinh vat bién d8i gen quy dinh tai khoan 2 Bidu 27 cia
Nghi dinh nay thi phai c6 tai ligu chimg minh sinh vt bién d6i gen di duoc
phép sir dung lam thue phim & ndm (05) nudc phat trién.

3. Trong thoi han 67 ngay lam viec, k& tir ngay nhén hd so, Bo Y té
thong bae cho t6 chire, ¢4 nhén dang ky Cdp Gidy xac nhén sinh vét bién 43
gen du diéu kién sur dung lam thye phim vé viéc chap nhan hd so hop 16 hodc
véu ciu bd sung, hoan thién hd so theo quy dmh thai gian bd sung, hoan
thién hd so khéng tinh vao thoi gian thdm dinh hb so.

4. Trong thoi han 180 ngay, ké i ngdy nhan ho so hop 18, BS Y 18 3
chirc Héi ddng an toan thue phﬁm bién doi gen dé thim dinh hd se dang ky
cdp Gidy xac nhan sinh vt bién dbi gen d0 dleu kién sir dung lam thuc pham.
Tm&mg hop sinh vit bién ddi gen thude dbi tm;mg quy djnh tai khoan 2
Bidu 27 cia Nghi dinh nay thi thisi gian xem xét cép hoge tir chdi cap Giay
xéc nhén sinh vét bién d8i gen du digu kién sir dung |Am thyc phim tdi da 1a
6t ngay.

5. Sau khi nhén hé so hop le, B&Y té dua théng tin v Bdo cdo ddnh gia
rii ro cda sinh vat blén dcﬂ gen ddi vii sirc khoe con ngudi [én trang thong tin
dién Lr cia B Y 18 dé ldy v kién cong chung va tong hop bio cdo Hoi dbng
an toan thyc phim bién d8i gen. Thoi gian 1y v kién céng ching 161 da [a 30
ngay, ké tir ngay thong tin dirge dang tai.
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6. Trong thén han 30 ngay, ké tir ngay c6 két qua thim dinh, Bé trudng
B Y t& xem xét cdp Gidy xdc nhin sinh vt bién ddi gen du didu kién st
dung 1am thyc pham. Truong hep tir chdi cdp Giay xdc nhin sinh vit bién dbi
gen du diéu kién sir dung lam thyuc phém thi BS Y t& théng bao va nédu 1o 1y
do cho td chitc, ca nhén ding ky cdp Gidy xac nhin sinh vil bién dbi gen du
didu kign sir dyng 1am thyre phAm biét.

7. Tb chitc, c& nhin dang ky cdp Gidy xdc nhin sinh vt bién d6i gen du
didu kién sir dung lam thue phim phai nép phi thim djnh hé su. BS Tai chinh
chi tri, phdi hop véi Bé Y té quy dinh cu thé vé mie phi, vide quan 1y va sur
dung phf thim dinh hd so.

8. BO Y t& quy dinh cu thé trinh ty, thi tyc cAp Giay xac nhin sinh vit
bién dd1 gen i diéu kién st dung lam thye phim.

9. Héi ddng an toan thue pham bién d8i gen 13 18 cho tr van cho B
trrdng Bo Y té xem xét cdp Gidy xdc nhén sinh vat bidn ddi gen ¢ didu kidn
sir dung 1am thye phim. Héi dong an toan thyc pham hién d6i gen bao gdm
dai dién cac Bé: Cong Thuong, Khoa hee va Cdng nghé, Nong nghiép va
Phat trién nong thon, T4 nguyén va Mdi truimg, Y 1 va mdt s6 chuyén gia.

B& trudng B Y té quyét dinh thanb lip va quy dinh cy thé chirc niing,
nhiém vu va co ché hoat déng cua Hdi dong an toan thuce ph:xam hién dii gen.

Piéu 29, Thu hdi Gidy xdc nhin sinh vit bién ddi gen da diéu kign sir
dyng lam thye pham

1. Gidy x4c nhén sinh vit bién &6i gen 49 didu kién sir dung lam thue
pham bj xem xét thu hoi trong cac truéng hop sau day:

a) C6 bang chimg khoa hoc méi v& mii ro ciia sinh vt bién dbi gen di duoc
cép Gidy xac nhén sinh vat bién d6i gen du didu kién st dung lam thye phim:

b) Té chirc, c4 nhin ¢6 tinh cung cap sai théng tin ¢é tinh chat quyet
dinh cho vic cdp Gidy xdc nhén sinh vt bién d6i gen du diéu kién sur dung
lam thire phéam,;

¢) C6 bing chimg chirg minh két lufin cda Hb1 ddng an toan thue phim
bién 481 gen 1a thiu co sé Khoa hoe.

2. B8 Y t& quyét dinh thu hdi Gidy xdc nhin sinh vét bién déi gen du
didu kién sir dung lam thyc phim; thénp bdo bang vin ban che ta chire, cd -
nhdn bi thu hdi Gidy xic nhdn sinh vit bidn ddi gen dii diéu kign sir dung lam
thire phdm va théng tin trén cde phwong tién théng tin dai ching.
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3. K& tir ngay c6 quyét dinh thu 1101 Gidy xac nhin sinh vt bién déi gen
4 diéu kién st dung 1am thyc phim, tb chitc, ¢4 nhan khong duge 81U dyng
sinh vt bién dbi gen, san pham cva sinh vit bién dbi gen lam thyc phim.

Pidu 30. N5i dung Gidy xac nhén sinh vt bién ddi gen di didn kién
s dyng lam thwe phim

1. Gidy x4c nhén sinh vat hién ddi gen dit diu kién sit dung 1am thyc
pham bao gdm nhimng ndi dung chinh san day:

a) Tén sinh vt bién d6i gen: tén khoa boc, tén thong thuong, sy kién
chuyén gen va ma nhén dang duy nhit, néu cd;

h) Thcmg tin chi tiét vé td chire, ¢4 nhan ddng ky Lap Glﬁy X4dc nhén sinh
vat bién ddi gen & didu kién sir dung 1am thyc pham;

c) Céc y&u cau cu thé dé bdo dam an toan rong qué trinh st dyng sinh
viit bién dbi gen.

2. B§ Y t€ quy dinh mdu Gidy xdc nhin sinh vt bién ddi gen du diéu
kign sir dung lam thuc pham.

Ditu 31. Danh muc sinh vjt bién dbi gen dwrge cdp gidy xdc nhin di
di¢u kién sir dyng 1am thire phim

LLBOY te1 1&8p Danh muc sinh vit bién d6i gen dugc cip Gidy xdc nhan
sinh v§t bién doi gen di diéu ki¢n su dung lam thyuc phim va cdng bo Danh
mugc trén trang théng tin dién tr cila B§ Y té.

2. l'rong thoi han 10 ngay, ké tir ngay cp hoge thu héi Gidy xéc nhin
sinh vt bién ddi gen ¢ didu kién str dung lam thuze phdm, B3 Y & bé sung
hoac xéa tén sinh vit bién dbi gen trong Danh muyc.

Muyc 2
SINH VAT BlEh POI1 GEN DU PIEU KIEN SU DUNG
LAM THUC AN CHAN NUOI

Pidu 32. Pidu kién cip Gidy xdc nhin sinh vit bién di gen di didu
kién sir dyng lam thie an chin nudi

l. Sinh vit bién déi gen dugc cip Gjay X4c llhan do didu kién su dung
lam thirc in chian nudi phai ddp tmg mét trong cde didu kién sau day:

4} Sinh vit blen d6i gen duge Hoi dﬁng an 1oan thire &n chan nudi bitn
d4i gen tham dinh hd so dang ky cép Gla}f xic nhan sinh vat bién ddi gen du
ditu kién sir dung lam thic an chin nubi ket ludn sinh vét bién ddi gen do
khéng ¢é cac rii ro khang kiém sodt duoe déi véi vat nubi.
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b) Sinh vat bién dbi gen duge it nhit ndm (05) nuée phét trién cho phép
s dyng lam thirc dn chan nudi va chira xay ra i ro ¢ cdc nudc do.

2. Truonmg hofp sinh vét bién dbi gen da duyc cip Gidy xac nhdn sinh vit
bidn d&i gen du didu kién st duny lam thyc phim thi sinh vt bién déi gen do
dirge st dyng lam thire an chan nudi,

Pi¢u 33. Thim quyén, trinh tir, thii tyc clp, thu hdi Gidy xéc nhin
sinh v4t hién ddi gen dii ditu kién sir dung 13m thirc iin chin nudi

|. B& Néng nghiép va Phat trién néng thén cép, thu hdi Gidy xic nhin
sinh vit hién ddi gen du didu kign st dyng lam thite an chin nudi.

2. Td chitc, ¢ nhan déng ky cip Gifiy xdc nhan sinh vat bién déi gen du
dién kién st duny lam thic dn chin nudi nép ba (03) bd hi s che Bé Nang
nghiép va Phat trién nong thén, HO so bao gbm:

a) Don diing ky cap Gidy xdc nhan sinh vit bién doi gen du didu kién sit
dung lam thirc 4n chén nudi theo miu do Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thén quy dinh;

b) B4o cdo danh gid mii ro cua sinh vit bién déi gen ddi voi vit nudi theo
quy dinh tgi Phy fue VI cia Nghi dinh nay;

¢) Trudmg hop sinh vat bién déi gen quy dinh tal diém b khosn 1 Didu 32
clia Nghi dinh ndy thi phai cé tai ligu chimg minh sinh vil hién ddi gen 43
duoe phép st dung lam thite an chin nudi & nim (05) nude phat trién.

3. Trong thii han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhdn hd so, B Nong
ngh1ep va Phat (rién néng thén théng bdo cho té chire, cd nhén ding ky CAp
Gify xdc nhan sinh vat bién 361 gen du didu kién sir dung fam thire an chan
nudi vé viée chip nhén hé so hop 18 hode yéu cdu bd sung, hoan thién hé so
theo quy dinh; thér gian hd sung, hoan thién hd so khéng tinh vio thii gian
thdm dinh hd s,

4. Trong thivi han 180 ngay, ké tir ngdy nhin hé so hop 1§, Bé Néng
nghidp vi Phat trién nong thén t6 chite Hoi ddng an 10an thize in chin nudi
bién ddi gen thim dinh hé so d¥ng ky cdp Gidy xac nhin sinh vat bién d6i gen
dt didu kién sir dung lam thite #n chan nudi. Trudng hop sinh vat bién déi gen
thude dii tugng quy dinh tai diém b khoan 1 Pidu 32 cia Nghi dinh nay, théi |
gian xem xét cAp Gidy x4c nhdn sinh vét bién dbi gen dit diéu kién sir dung
lam thirc #n chiin nudi tdi da 1a 60 ngay.
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5. Sau khi nhan hd so hop 1, Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén
dua théng tin vé Béo céo danh gi4 roi ro cila sinh vat bién 461 gen dbi vdi vat
nuéi 1én trang théng tin dién i cia B$ Néng nghiép va Phat trién ndng thén
dé la}’ } kién céng chiing va tung hop bao céo Hi dong an toan thirc an chan
nudi bién ddi gen. Thoi gian ldy ¥ kidn cong chimg t5i da 13 30 ngay, ké tir
ngdy thong tin dugc dang tai.

6. Trong thiri han 30 ngdy, ké tir ngay cd két qua tham dinh, Bé tnromg
B$ Nang nghiép va Phét trién ndng thn xem xét edp Gidy xdc nhan sinh vat
bién déi gen &0 didu kién sir dung lam thire 4n chin nudi. Trieang hop tir chéi
clp Gidy xac nhéan sinh vét bién dbi gen du diéu kién sir dung lam thie fin
chéin nudi thi B Néng nghiép va Phat irién ndng thén théng bao va néu rd Iy
do cho th chirc, ¢4 nhan dang ky cap Gidy xdc nhan sinh vét bién dbi gen do
didu kién s dung lam thite &n chin nudi biét.

7. Té chire, cé nhan dang kY cdp Gidy xac nhan sinh vét bién ¢6i gen du
diéu kién sir dung 1Am thirc &n chin nué phal ndp phi thim dinh hé so. BO
Tai chinh chil tri, phdi hop vai Bd Nong nghiép va Phat trién néng thén quy
dinh cu thé vé mitc phi, vide quan IV va sir dung phi thim dinh ho so.

8. Bd Nang nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh cu thé teinh t, thd
tuc cap Giay xéc nhén sinh vt bién d6i gen du didu kién sir dung lam hae an
chan nudl.

9, Hai ddng an toan thirc &n chan nudi bién &di gen 12 6 chic wr véin
cho Bé trudng Bé Nong nghiép va Phat trifn ndng thén xem xét cip Gidy
xéc nhan sinh vét bién d6i gen ¢u didu kién st dung 1am thie an chan nudi.
[15i déng an toan thic &n chin nudi bién dbi gen bao gdm dai dién cic Bo:
Cong thlmn‘g,, Khoa hoe va Cong nghg, Nong nghiép va Phat trién ndng thon,
Tal nguyén va Méi truémg, Y t& va mét s6 chuyén gia.

B& triong Bé Nong nghidp va Phat trién ndng thon quyét dinh thanh 1ap
va quy dinh cu thé chirc nang, nhiém vu va co ché hoat déng ctia Hoi dong an
todn thitc in chin nuéi bién dbi REN.

Pidu 34, Thu hdi Gidy xac nhin sinh vit bién 4éi gen di didu kiém sir
dung lam thire in chian nudi

1. Gidy xdc nhéin sinh vét bién dbi gen du didu kién sir dung [am thitc &n
chan nuodi bi xem xét thu hdi trong cic trudmg hop sau diy:

a) Co bang chimg khoa hoc méi vé rii ro cua sinh vat bién dai gen d3
duoe clp Gidy xdc nhan sinh vit bidn dbi gen &0 didu kidn st dung lam thie
én chin nudi;
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b} Té chirc, cd nhin ¢b tinh cung cdp sai théng tin ¢ tinh chat quyét
dinh cho viéc cip Gidy xdc nhan sinh vt bién d6i gen du didu kién siv dung
lam thire an chiin nudi;

¢) Cé bﬁng chimg chu’ng minh két luin cia Hoi ddng an toan thic in
chin nudi bién dbi gen 14 thifu co s khoa hoe.

2. B3 Nbng nghiép va Phat trién nong thén quyét dinh thu hdi Gidy xéc
nhén sich vat bién ddi gen du diéu kién st dung lam thirc an chin nudi; théng
bao bing van ban cho té chirc, ca nhan bi thu héi Gidy xac nhén sinh vat bién
ddi gen du didu kién st dung 1am thic dn chin nudi va théng tin trén cac
phuong tién théng tin dai ching.

3. K& tir ngay co quyét dinh thu hdi Gia}r xac nhin sinh vét bién dbi gen
du didu kién sur dung 1am thirc #in chin nuéi, td chirc, ca nhin khéng duge su
dung sinh viit bién dbi gen, san pham cta sinh vat bién déi gen 1am thire dn
chin nubi.

Piéu 35, Ni dung Gidy xdc nhjn sinh vit bién d6i gen da didu kién
sir dyng lam thée dn chin noéi

1. Gidy xac nhan sinh vat bién ddi gen da didu kién st dung 1am thirc an
chin nuéi bao gém nhimg néi dung chinh sau day:

'.:.1) Tén sinh vét bién d6i gen: tén khoa hoc, tén théng thuémg, su kigén
chuyén gen va mi nhian dang duy nhét, néu cé;

b) Théng tin chi tiét v& tb chire, ¢4 nhan dang ky cdp Gidy x4c nhin sinh
viit bién doi gen do dieu kién sir dung lam thite an chan mudi;

¢) Céc ydu cdu cy thé dé dam bao an toan trong qué trinh sir dung sinh
vl hign di1 gen.

2. B4 Nong nghiép v Phét trién ndng thén quy dinh maun Gidy xéc nhén
sinly vét bién d8i gen da didu kign sir dung lam (hirc dn chiin nudi.

Piédu 36. Danh myc sinh vit bién d6i gen dwge cap gidy xic nhin dii
diéu kién sir dung lam thic in chin nudi

1. B§ Néng nghi¢p va Phal tridn nong thon lap Danh mye sinh vét bién
dbi gen duoce chp Gla}’ xdc nhén sinf vt bién ddi gen di didu kign sir dung
ldm thirc an chdn nudi va cdng b6 Danh myc trén trang thong tin dign tr cua
B4 Ning nghiép va Phat trién nong thon.

2. Trong thési han 10 ngay, ké tir ngdy ofp hofe thu héi Giﬁ}-’ xéc nhén
sinh vat bién doi gen du didu kign sir dung 1am thite an chan nudi, B Nong
nghidp vé Phat trién nong thén bd sung hodc xéa tén sinh vit bién dbi gen
trong Danh muc.
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Chwong VII
SAN XUAT, KINH DOANH, NHAP KHAU, XUAT KHAU
VAN CTIUYEN, LUU GI SINH VAT BIEN DOIT GEN,
SAN PHAM CUA SINH VAT BIEN BOI GEN

Pitu 37. Diéu kidn san xuidt, kinh doanh sinh vit bién ddi gen sir
dung dé phéng thich

Té chire, c4 nhan san xuét, kinh doanh sinh vt bién d61 gen d¢ phéng
thich co chd dich (nudi, trdng, tha) vio moi tnrdong phai bao dam cac didu
kién sau day:

1. Sinh vét bién 461 gen 44 duge cap Glay chimg nhén an toan sinh hoc
hodc cé tén trong Danh muc sinh vit bidn doi gen duege cip Gidy chimg nhin
an loan sinh hog, trir truémg hop quy dinh tai Diéu 24 cia Nghi dinh nay

2. Tuén thl céc quy dinh cia phap ludt v& san xudt, kinh doanh.

Piu 38. Dién kién sian xuat kinh doanh sinh vit bién ddi gen, San
phim ciia sinh vit bién d46i gen sir dung lam thye pham

Té chirc, ca nhén sén xuét, kinh doanh sinh vt bién dbi gen, san phim
cila sinh vét bién dbi gen sit dung larm thye phim phai tudn thi céc didu kién
sau day:

1. Sinh vat bién dbi gen di duge -::ap Gld}f xac nhan du diéy kién sir dung
lam thue phadm hodc cé (én lrung Danh muc sinh vat bidn ddi gen duoc cép
GIE}“ xic nhén du diéu kién sir dung lam thyc pham 8an phﬁm cua sinh vit
bién ddi gen ma sinh vt bién ddi gen &6 a3 duge cdp Gidy xdc nhin du didu
kign 807 dl,mg lam thye pham hodc cb tén trong Danh muc sinh vat bién ddi
gen duoc clp Gidy xdc nhan du didu kién s dung lam thyc pham, trir trueng
hop quy dinh tai Piéu 29 cia Nghi dinh nay;

2. Tudn thi cde quy dinh cia phap luat v& san xudt, kinh doanh thye pham.

Diéu 39. Piéu luén san xuit, kinh doanh sinh vt bién dbi gen, sin
phém ciia sinh vit bién dbi gen sir dung l2m thee iin chin nuéi

Té chire, ¢é nhan sdn xudt, kinh doanh sinh vat bién déi gen, san phim
ciia sinh vat hién dbi gen s\ dyng lam thire &n chin nuéi phai tudn thi cac
didu kién sau day:

i, Sinh vét bién dbi gen dd duoc cip Gidy xéc nhan 40 didu kien sur dung
larn thire #n chiin nudi hodc ¢6 tén trong Danh mye sinh vt bién ddi gen duge
cdp Gidy xdc nhan du diéu kién st dung lam thirc an chan nuéi; san phim cUa
sinh vt bién ddi gen ma sinh vat bién déi een dd da duge cdp Gidy xac nhan
da diéu kién sir dung lam thite &in chin nudi hodc co én trong Danh myc sinh
vat bién ¢8i gen duge cdp Gidy xéc nhan du didu kién su dung ldm thire an
chan nuéi, trir trrdmg, hop quy dinh Lai Didu 34 caa Nghi dinh nay.
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2. Tuén thu cac quy dinh cua phap lnét vé san xuft, kinh doarh thire an
chén nudi.

Pién 40. Nhip khiu sinh vat bién d0i gen, sin phim céa sinh vjt
bién ddi pen

. Sinh vit bién déi gen, san phdm cda sinh vit bién dii gen nhiap khiu
vao Vigt Nam cho mue dich nghién ctru phai thuge dé tdi, dyr &n nghién ciru
khoa hge, phiil trién cong nghé di duge cdp c6 thim quydn phé duyét va cho
phép nhip khiu bing vin ban,

2. Sinh vit bién déi gen nhép khau véo Vi¢t Nam cho myc dich khio
nghiém phai ¢6 Gidy phép khao nghiém sinh vat bién ddi gen.

3. Sinh vit bién déi gen nhap khéu vao Vidt Nam chu myc dich phéng
thich phal co {_uay chimg nhin an toan sinh hoc hodc ndm trong Danh mue
sinh vat bién d6i gen duoe cap (.nay chimg nhin an toan sinh hec.

4. Sinh vat bién ddi gen, san phim ctia sinh vit bién @i gen nhap khau
VAo Vlt;t Nam cho muc dich sir dung lam thue phim, thie an chan nudi hoic
ché bién lam thue pham, thire &n chin nudi phai dap img didu kién guy dinh

tai Pidu 38 va Diéu 39 cia Nghi dinh nay.

5. Thd tyc nhap khdu sinh vat bién ddi gen, san pham cia sinh vit bién
d6i gen thye hién theo quy dinh cua phap ludt.

Ditu 41. Xudt khiu sinh vit bién doi gen, san pham cda sinh vjt
bién d8i gen

Vige xuft khiu sinh vat blEﬂ d&l gen, san pham cia sinh vat bién dbi gen
phal tuin theo cac quy dinh v& xudt khiu hang hoéa cta phap luit Viét Nam va
cée didu ude qubce t& ma Cong hod xi hdi chi nghia Viét Nam 13 thanh vién.

Pi¢u 42. Luu gur, ﬂung pdi, van chuyén sinh vit bién dbi gen, sin
pbim cda sinh vat bién d6i gen

1. Viée luu gi, dong goi, van chuyén sinh vét bién a5i gen da dfm;rc cap
Glﬂ}’ chimg nhén an toan sinh hoe, Glay xéc nhan sinh vt bién d6i gen da
didu kién sit dung lam thyrc phém, Gidy xdac nhén sinh vt bién doi gen du
diéu kién st dung 1am thitc an chan nudi va san phdm clia sinh vét bién dbi
gen 46 phdi tudn theo cac quy dinb cia phap ludt.

2. Viée hwu gift, dong goi, vén chuyen sinh vat bién ¢bi gen, san pham
cua sinh vit bién dbi gen khong thudc doi tm;rng quy dinh tai khoan | ctia
Dieu niy phai dam bao cdc bién phdp an toan vé méi trutng, khéng d8 xay ra
st ¢6, thét thoat trén dudmg vin chuyén va phai cung cdp thdng tin theo quy
dinh tai Phu luc I cta Nghi dinh nay.
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Trudmg hop xdy ra sy cd, td chic, ca nhin lwu git, déng goi, vin chuyén
¢6 trach nhidm thu gom va tiéu huy bing cic bién phap thich hop, danh déu
didm xay ra su ¢ va théng bao cho B Tai nguyén va Mbi truémg, Uy ban
nhin dan cép tinh nad xay ra su e va BS quén 1y nganh, Jinh vue ¢6 lién quan
d¢ c6 bidn phap khéc phuc.

3. Truéng hop van chuyén qud canh sinh vt bién ddi gen, san phim
cta sinh vét bién @81 gen khéng thude ¢8i tugng quy dinh tai khodn 1 cia
Didu nay qua lanh thd Viét Nam ma phai bic d& xudng cang thi chu hang
phai giri vin ban bao gém thdng tin quy dinh tai Phu luc I cua Nghij dinh ndy
dén B8 Tl nguyén va Moi trudmg dé duge xem xét, cho phép. Hai quan cira
khéu chi tién hanh thd tuc qua canh sau khi dug¢ B Tai nguyén va Méi
trudong cho phép.

4. Bo Tai nguyén va Méi truomg quy dinh cu thé v& viée luu gilr, déng
goi, van chuyén sinh vat bién ddi gen, sin phim cita sinh vat bién ddi gen
khong thude déi Legng quy dinh tai khodn 1 cua Diéu nay.

Churong VIII
THONG TIN VE SINH VAT BIEN POI GEN, SAN PHAM
CUA SINH VAT BIEN DO GEN

Pidu 43. Ghi nhin ddi vii hang hod chika sinh vii¢ bién ddi gen, sdn
phﬁm ciia sinh vét bién d6i gen

I. Té chire, ¢& nhén luu théng hang hod cé chia sinh vil bidn ddi gen,
san phim cia sinh vt bién dbi gen trén thi truemg voi ty 18 16n hon 5% méi
thanh phén thi ngoai viéc phai tuan thl cée quy dinh cha phap ludt vé ghi
nhin hang hda con phii thé hién cac thong tin lidn quan dén sinh vat bién 48
gen trén nhiin hing hoa.

2. B& quan Iy nganh, linh vue chu tri va phbi hop véi B¢ Khea hoe va
Céng nghé hudng dén chi tiét vide ghi nhdn 46i véi hang hda c6 chira sinh vit
bién d6i gen, san phdm cUa sinh vt bién d6i gen thude pham vi quan 1y cla
B& quan ly nganh, linh vue.

Dic¢u 44. Bao mjt thong tin veé sinh vt bién ddi gen

I. Té chire, cd nhan (ién hanh cic hoat dong lién quan dén sinh vét bién
d6i gen dugce dé nghi B quan |y nganh, linh vge bdo mét cde thong tin trong
hé s0.
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2. Théng tin do td chite, cé nhin yéu cdu bao mat phai dugc Héi ddng do
Bé quan ¥ nganh, linh vuc thanh lp cong nhin 13 théng tin can bio mat theao
quy dinh cua phip ludt.

3. Co quan nha nudc cé thim quyén phai thire hién bdo mit thing tin
quy dinh tai khoan 1 cva Didu nay. Trudng hop td chic, ca nhan duge cp
vﬁn bﬂng bao hd sinh vit bién dbi gen thi viéc bao mat thong tin v& sinh vat
bién déi gen dé duge thuc hién theo quy dinh ciia phap fudt vé sér hiru tri tug,

Pi¢u 45, Cong khai théng tin vé sinh vit bién ddi gen dbi véi mbdi
trird'ng, da dang sinh hoc, sivc khoe con ngwdi va vat nudi

1. Thong tin lién quan ¢&n sinh vit bién ddi gen khéng thude dbi tong
quy dinh L4 Piéu 44 cha Nghi dinh nay duoc cong khai trén trang théng tin
dién tr v& "an sinh hee coa Bo Tai ngu}ren va MOl trudmny, trang thdng tin
dign it cﬁa- ¢ quan 1y nganh, linh vue cé lién quan.

2. T4 chuc ca nhan cung chp (hiing tin vé sinh vt bign ddi gen phai chiu
trach nhiém vé tinh chinh xéc cua théng tin cung cép.

Ditu 46. Quan Iy co s& dir liéu vé sinh viit bién ddi gen

1. B4 Tai nguyén va Méi inudmg théng nhit quan ly co s¢ dif ligu vé sinh
viit bién déi gen; duy tri trang théng tin di¢n tr v& an toan sinh hec dbi véi
sinh vét bién d8i gen.

2. BG quan ly nganh, Tinh vize quan 1y co sé dif 1idu vé sinh vit bién ¢bi
gen theo linh vue quan Iy, ¢6 trach nhiém cung cap, trao d6i thong tin, dix ligu
vé sinh vét bién doi gen vai B Tai nguyén va M8I trirdng.

3. Uy ban nhdn dén cép tinh quan iy co s& dit lidu vé sinh vat bién déi
gen wén dia ban, co trach nhiém cung cap théng tin, dit 1iéu cho Bd Tai
nguyén vy Mol truong.

4. B& Tai nguydn va Mai trudng hudng din cu thé viée trao ddi, cung
cép thong tin quy dinh tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 cua Diéu nay.

Chuong IX
PIEU KHOAN THE HANH

Diédu 47, Diéu khoin thi hanh

1. Nghi dinh ndy c6 higu lyc tir ngay 10 thing 8 ndm 2010, hiy bo Quyét
dinh qn 21272005/Q0-11'g ngay 26 thang 8 nim 2005 c@a Thi tudng Chinh
phil vé viée ban hanh Quy ché quan 1y an toan sinh hoe dbi voi cac sinh vit
bién d6i gen; sdn phim, hang héa ¢é ngudn gde tir sinh vat bién déi gen.
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2. Té chie, ¢4 nhin duge cor quan rha nude co thim quyén cho phép
thye hién nghién citu khea hoc, phat trign cong nghé, khao nghiﬁm phdng
Lthich ra méi truémng sinh vt bién ddi gen trrde ngay Nghi dinh nay co higu
luc duge tidp tuc thye hi¢n va dang ky xin clp phép laj trong thotl han khéng
qua 01 nam, ké tr ngay Nghj dinh nay ¢ hidu luc.

3. Cac B6 quan ly nganh, [inh vye trong pham vi chitc nang, nhigém vu
cua minh hudng dan chi tiét vige thye hign Nghi dinh nay /.

TM. CHINH FHU
THU TUONG

Noi nhdn:
- Ban Bi thu Trung wong Pang;
- Thi twéng, cac Phé Thil trdng Chinh pha;
- Cac Ba, oo quan ngang D&, co quan thuge Cr.
- VP BCEH TW vé phang, ching tham nhiing;
- HDND. UBND cic tinh, TP trye thade TW,
- Van phing 1rung wong va cic Ban cin Péng,
- Vian phong Chi tich awde,
- Hai ddmg Dén tée v cac Uy ban clia Quédc héi,
- Van phang Qude hii;
- Ftha an nhin din 16i cao: Nguyén Tén Diing
- Vitn Kiém w4t nhin dan tdi cao;
- Ko toan Nha e,
- Uy ban Giam sat tai chinh Quibe pia;
- Mgan hang Chinh sach Xi hiu.
- Ngin hang Phat trign Vist Nam;
- UBTW Mt riin T8 qubc Viét Nam;
- Cor quan Trung wonyg ¢ cac dodn thé;
- VPCP: BTCN., cdi PON, Céng TTDT,
cic Yo, Cuc, dom vi ey thedc, Chng bao:
- Luru: Vin thu, KGYX (5h). ww £80




X Phy luc |
FAAN CUNG CAP TRONG TRUOUNG HQF VAN CHUYEN,
¥ QUA CANH, NHAP KHAU SINH VAT BIEN DOI GEN
{Bfin hanh kém theo Nghj dinh s 69/2010/ND-CP

A ngdy 21 thing 6 nam 2010 cia Chinh phi)

{. Tén, dia chi lién lac cla to chire, ca nhan s¢ hitu hang hoa vin chuyén,
vin chuycn qua canh hodc nhap khiu,

2. Tén, dia chi lién lac ¢la 1) chire, ca nhén nhap khiu,

3. Tén cua sinh vit bicn d6i gen: én thng thudng; tén khoa hoe; ma sy
kién chuyén gen va mé& nhan dang duy nhit, néu c6.

4. Théi gian dy kién van chuyén, van chuyén qué canh hodic nhap khéu.
5. Tén thong thudng, tén khoa hoc va cac dac tinh cua sinh vit nhin,

6, Cac trung tam phat sinh, trung tam da dang di trp}'én cha sinh vt nhin
va ban mé ta cée noi cur tri ma nhimg sinh vat 46 ¢6 thé tdn tai hode sinh san.

7. 11igén trang phén loai, tén thong thudng va nhimg dic tinh cua sinh vat cho.

8. Muyc dich st dyng sinh vit bién dbi gen hodc san phim cia sinh vit
bién d6i gen.

9. Khéi lugng ho3c s6 lugng clia sinh vat bién doi gen dugc vin chuyén,
vin chuyén qua canh hodc nhip khiu.

10. Cac phwomg phap ap dung dé xir ty, luu giit, vén chuyén va ung pho
khén cdp trong qué trinh van chuyén, van chuyén qué canh va nhip khau.

11. Théng tin vé tinh hinh qudn Iy sinh vit bién ddi gen & nude xudt
khau {vi du: sinh vit nay c6 bi cam, 0 han ché sir dung hode co duge chip
nhén phéng thich hay khéng & nudce ;cuat khdu); néu sinh val bién d6i gen bj
cdm & nude xudt khau thi néu Iy do cdm.

X4c nhin ciia t0 chire, c4 nhin
s¢ hiru hing héa vin chuyén, v%n chuyén
qua canh hode nhap khiau
(Ky va ghi rd ho tén)



Phu luc [T

KXY KHAO NGHIEM SINH VAT BIEN BOI GEN
theo Nehi dinh 56 69/201 f?f’NB—CP
ing 6 nam 2010 cia Chinh phtt)

I. THONG TIN CHUNG

1. Tén, d;a Chi lign lac cua td chitc ding ky khao nghiém, ngudi dimg
ddu va nguin diu méi lién Igc.

2. Tén, dia chi lién lac clia Co sé khio nghiém, ngudi dimg dau vé ngudi
déu mbi lién lac.

3. Sinh vét bién ddi gen duge ding ky khac nghiém: tén thdng thudng;
1én khoa hoc; ma sy kién chuyén gen va m3 nhan dang duy nhét, néu c6.

4. Loai hinh khao nghiém diyr kién thyre hién: (didn rjng, han ché).

5. Dia diém du kién khao nghiém.

6. Dy kién thoi gian khéo nghidm: ngay bat du va két thic khio nghiém.
I1. THONG TIN VE SINH VAT NHAN

1. Tén sinh vt nhin: tén khoa lige, tén théng thuong,

2. Théng tin vé kha ning gy bénh cia sinh vit nhin cho con ngudi,
ddng vit, thue vit.

3. M6 t4 chi tiét v& ngudn gbe, céc trung tim phat sinh loai, trung tim da
dang di truyén, noi cu trd ti nhién va pham vi phan b cia sinh vat nhan va
cac loai ¢d quan hé ho hang & Viét Nam.

4. Mo ta ddc diém sinh hoc va mdi quan hé cia sinh vat nhin dbi vdi mdi
truémg tu nhién va da dang sinh hoe & Viél Nam,

5. Thong tin vé lich st sir dyng sinh vat nhén.
III. THONG TIN VE SINH VAT CHO
1. Tén sinh vit cho: tén théng thudny, 1én khoa hge.

2. Dic tinh sinh hoe ela sinh vat cho va dac didm cia gen cho,
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IV. THONG TIN VE QUA TRiINH CHUYEWGEN > ;:;h
1. Phurong phap chuyén gen. g | .

2. Véc w s dung, nﬂu co: Cde dac tinh cla vée to, trong dé e6 dac diém
nhin dang, nguén cung cip hay ngudn gdc, phd vit chi ciia vec to.

3. Kich thude, trinh tu, chire nang cia gen hoac doan gen dua vao

4. Phurong phap xae dinh, phat hién gen hodc doan gen dua vao, tinh dac
trimg cia gen.

V. THONG TIN VE SINH VAT BIEN POI GEN

I. Tinh trang va dac didm nhin dang ciia sinh vt bién ddi gen.

2. Su bidu hién tinh trang cia gen dua vao.

3. Théng tin vé sy khac biét ciia sinth vat bién d6i gen so véi sinh vt nhén.
4. Phuong phap phat hién sinh vat hién d6i gen.

S. Thong tin vé lich sir cip phép va sit dung sinh vat bién ddi gen trén thé gidi.
6. M ta nguy co, kha ning xay ra nguy co khi phong thich sinh vt bién

d6i gen ra mbi truomg. Nhimg nguy o phai kiém dinh théng qua khao
nghiém thure té trong didu kién méi trneomg & Viét Nam,

VI. THONG TIN TOM TAT VE HOAT PONG KHAO NGHIEM

1. Ban db khu vue }chép nghiém, 1y do Iyra chon khu vie khao nghiém,
dién tich khao nghiém, 50 diéem khao nghiém.

2. N6i dung va phwong phap khao nghiém: cac chi tidu dénh gid, thiét ké
thi nghiém, phirong phap thi nghiém.

3. 86 Iugng/khdi lugng sinh vt bién doi gen duoe sie dung trong khao ngghigém,

VIL. THONG TIN VE NGUY CO ANH HUOGNG CUA SINH VAT BIEN
POL GEN DPOI VOI MOI TRUONG VA DA DANG SINH HQC TAI KHU
V{C KHAO NGHIEM

I. Khéa nang phat tan, tén tai cla sinh vit bién d6i gen bén ngoai khu vuc
khao nghiém va co ché phat tan.

2. Kha ning trdi gen cla sinh vét bién dbi gen va tic dbng ciia troi gen
dén méi trudmg va da dang sinh hoc tal khu vue khao nghiém.

3. Mb ta méi trudng xung quanh dia didm khao nghiém: khu dén cu, cic
trung tdm canh tac néng nghiép, dac diém da dang sinh hoc va cac lodi ¢o the
b1 anh hudmy 1 hoat ddéng khao nghiém sinh vit bién dér gen,

4. M6 té cac anh hudnp khéc cta sinh vét bién 461 gen ddn méi trurdme.
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VIIE. THONG TIN VE CAC NGUY CO CUA SINH VAT BIEN pOI
GEN BEN 50C XHOE CON NGUOT

I. Thong tin vé chét dde hodic chét giy di tmg chi ¢é & sinh vat bién dé
zen ma khbng ¢6 0 sinh vit nhdn.

2. Thing tin v& kha ning sinh vt bién déi gen cé thé giy bénh cho
ngudi, d¢ng vit, thuce vat.

3. Nguy co clia sinh vat bién d6i gen d6i véi nhimg ngudi thye hidn khio
nghiém va ¢cdng dong dén cu xung quanh khu vire khdo nghiém.,

[X. THONG TIN VE BIEN PHAP QUAN LY RUI RO
M0 ta bién phap quéan 1y rii ro, bao gbm:
- Can bd thudmg true, gidm sat: tén, thong tin lién hé.

- Bién phap quan Jy vigc thit thoat sinh vat bién d&i gen hodic vat lidu di
truy#n cla sinh vat bién dbi gen ra ngodd pham vi cha khu vyce khao nghiém
vi lrong qua trinh vén chuyén.

- Bién phap bao v& an toan ddi vdi cdn b thue hién khao nghidm trong
kha vue khae nghiém.

- Bién phap quan Iy 1l ro, sy ¢d xay ra trong khu viee khao nghiém,

- Bién phép tidu huy sinh vit bién dbi gen va san phidm cta sinh vin bién
doi gen sau khi két thiic khao nghiém.

Cée phy lye kém theo thuyét minh
Danh séch can b tham gia vao hoat dong khéo nghiém (cung cép thdng

tin chi tiét gdm: tén, trinh 8, kinh nghiém cdng tic trong [inh Ve nay, céng
viéc cu the duoc giao trong du an va cdc trach nhiém cd lién quan khace).



L. THONG TIN CHUNG

1. Sinh vt bién d8i gen: tén khoa ‘hoc, tén thong thudmg, ma sy kign
chuyén gen va mi nhin dang duy nhét, néu co.

2. Tén, dia chi lién lac cia t& chire dang ky khao nghiém, ngudi dimg
diu va ngudi dau méi lién lac.

3, Tén, dia chi lién lac ctia Co sé khéo nghiém, ngudi dimg dau va ngudi
dau moi lién lac.

4. Loai hinh khao nghiém dy kién thire hién: (dién rong, han ché).

II. KE HOACH KHAQ NGHIEM

1. Théi gian khio nghiém.

2. Pha diém vi quy mb khao hi¢m, 1y do lya chon khu vi¢ khao

nghlf;m dién tich khao nghiém, sé diém khdo nghism, khéi lrgmg sinh vt
bién d6i gen sir dyng cho khio nghiém.

3. N§i dung khao nghiém: néu céc chi tiéu cén danh gia trong khao
nghiém, phuong phap khio nghiém; mé ta viéc thiét ké thi nghiém va qus
trinh theo ddi, danh gid.

4. Chc két qua dy kién dat duge trong timg giai doan khao nghiém va sau
khio nghiém.

[11. QUAN LY RUT RO TRONG QUA TRINH KHAO NGHIEM
M5 ta bign phap quén Iy rii ro, bac gém:
- Cén b thudmg truc, giam sat: tén, thdng tin lién hé.

- Bign phap quén Iy viéc thit tho4t sinh vt bién dbi gen hofic vit ligu di
tru}'én cla sinh vat bién doi gen ra ngodi pham vi cua khu wire khao nghiém
vi trong qua trinh vén chuyén,

- Bién phap bio vé an toan ddi v can b thue hién khao nghi¢m trong
khu vire khdo nghi¢m,

- Bién phap quan ¥ i ro, sv ¢d xdy ra treng khu vire khao nghiém.

- Bi¢n phap nhim tiéu hiy sinh vit bién 48i gen va san phdm ciia sinh
vit bidn ¢&bi gen sau khi két thic khao nghiém.



Phy Iyc IV

I. THONG TIN CHUNG

- - " .- a .1 - a r LI » - N L
i, Tén, dia chi lién lac cda 16 chae déng ky, ngudi ding dau va ngudi
dau mai lign lac.

2. Tén sinh vt bién dbi gen: tén khoa boc, tén théng thuimg, ma sy kign
chuyén gen va mé nhin dang duy nhat, néu co.

IT. THONG TIN VE SINH VAT NHAN
1. Tén sinh vét nhin: tén khoa hgc, tén thong thudng,

2, Thang tin vé& kha ning gdy bénh cta sinh vat nhin cho con ngudi,
djng vat, thye vt

3. M& ta chi tiét vé noi cur tri ty nhién va pham vi phén bd cta sinh vat
phin va cac loal ¢é quan hé hg hang & Viit Nam,

4. Mé ta dic diém sinh hoc va mbi quan hé cia sinh vat nhén 46i véi mbi
trieomg iy nhién va da dang sinh hoc clia Viét Nam.

5. Théng tin vé lich sit st dung sinh vt nhan,
IIL, THONG TIN VE QUA TRINH CHUYEN NAP GEN
1, Phuong phép chuyén gen.

2. Véc wy sﬁ' dung, neu c6: Ciée dic tinh cua véc 1o, trong do ¢d dic didm
nhin dang, ngudn cung ¢ip hay ngudn gbe, phd vat chi cia véc io.

3. Kich thude, trinh ty, chire ndng cua gen hofic doun gen dua vao.

4, Phuong phap xac dinh, phat hién gen hodc doan gen dua vaoe, tinh dic
trung clia gen.

iV, THONG TIN VE SINH VAT BIEN DOI GEN
1. Tinh trang va dic diém nhin dang cua sinh vit bién d8i gen,

2. Sy bidu hién tinh treng cia gen dua vio.
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3. Thong tin vé& sy khac bidt ctia sinh vit bién dg{g:; s0 v mnh‘vat nhiin.
4. Phuong phap, céng nghé phat hién sinh va{ bién dbi gen.

5, Théng tin vé lich st c4p phép va sit dung sinh vt bién dbi gexij’r’én thé gidi.

6. MO t& cac nguy ca, kha ning xay ra nguy co de Xéc dmh rii ro o6 thé
xay ra khi phéng thich sinh vét bién déi gen.

V. PANH GIA NGUY CO ANH HUONG CUA SINH VAT BIEN DOI
GEN VOI MOI TRUONG VA DA DANG SINH HOC

1. Panh gid nguy cy anh huéng ciia sinh vl bién d6i gen uyt cic sinh vét
khdng chu dich; sy xuat hién cac lodi m&i hodc thay dbi cdc méit xich trong
chudi thirc in,

2. Panh gid nguy co trdi gen tir sinh vét bién ddi gen sang cac sinh vit
khéc va cac hiu qud ¢6 thé xay a.

3, Danh gid nguy co lan trdn hojc x4m 14n cia sinh vt bién déi gen pdy
anh hudong L& méi trirding va da dang sinh hoe & Viét Nam.

4. Panh gia nguy co khdc giy dnh hirdng 101 mobi tnrimg va cac hé sinh
thal & Vigt Nam.

3. Danh gia v_é nhimg didu kién cua mol truomg lam ting cuimg hodc han
ché nhing diém bét l¢ri ciia sinh vat bién d6i gen.

VI. THONG TIN VE RUI RO CUA SINH VAT BIEN POI GEN DEN SUC
KHOE CON NGUOT

1. Su khdc biét giita sinh vt bién d6i gen va sinh vat nhén o thé gy rii
ro dbi voi sire khod con ngwdi.

2. Céce riti ro cia sinh vat bién doi gen gly ra déi véi size khoé con ngudi
43 dugce ghi nhén.

Vil. PE XUAT CAC BIEN PHAP QUAN LY RUI RO CUA SINH VAT
BIEN BOI GEN POT VOI MOI TRUONG VA PA DANG SINH HOC

VIIL KET LUAN VA KIEN NGH].



Phylue V.
3wl BAO CAO PANH GIA RUI RO SINH VAT
AFENY DOIL VOI SUC KHOE CON NGUUI

L. THONG TIN CHUNG
1. Tén, dia chi lién lac cla td chire dang ky va ngudi dau méi lién lac,

2. Tén sinh v4t bién d6i gen: tén khoa hoc, tén théng thudng, mi sy kién
chuyén gen va mi nhin dang duy nhét, néu co.

IL THONG TIN VE SINH VAT NHAN

1. Tén sinh vit nhén: tén khoa hoc, tén thdng thuimg.

2. Théng tin vé cdc anh hudng bit lgi dén sirc khoe con ngudi bao gbm:
ddc tinh, di ing hodc cdc Anh hurdng bat lgi khac,

3. Lich sur sir dung sinh vit nhan lam thuc phém.

111. THONG TIN VE SINH VAT BIEN BIEN pO1 GEN

1. Mé ta chi tiét v& gen duge chuyén vae: trinh tur, ngudn gbc,

2. Mb ta chi tiét qud trinh bién d6i gen bao gdm: phwong phép bién dbi
gen dugce sir dung, vi tri chén va 30 ban sao gen duge chén vao.

3. Théng tin chi tiét vé tinh 6n dinh di truyén cua sinh vat bién 46i gen.

4. M@ ta cac thay di vé kiéu hinh chia sinh vat bién ddi gen so vai sinh
vat nhan.

5. Mé ta céc phuong phép nhén biét sinh vt bién di gen,

6. Thong tin v& lich sit sir dung sinh vat bién ddi gen hode lich s cép
phép lién quan t&i sinh vat bicn déi gen.

IV. DANH GIA VE NGUY CO ANH HUGNG CUA SINH VAT BIEN
pO1 GEN POI VO SUC KHOE CON NGUOT

1. So sanh sy khdc biét vé thanh phén dinh dudng gilra sinh vat bién déi
gen va sinh vit nhan.

2. Kha nang giy ngd déc hodc gy dj tng cla sinh vat bién ddi gen dbi
vl con ngudl,

3. Kha niing sinh vét bién d6i gen ¢6 thé gy bénh hoiic cdc 1dc déng bit
lgi khac cho con ngudi.

4. Cée i ro khéc c6 thé cb néu sir dung sinh vit bidn dbi gen 1am thye phim.

V. BPE XUAT CAC BIEN PHAP QUAN LY RUI RO CUA SINH VAT
BIEN DOT GEN BOI VOI SUC KHOE CON NGUOT

VL KET LUAN VA KIEN NGHI.



[. THONG TIN CHUNG
1. Tén, dia chi lién lac cta t& chirc dang k¥ va ngudi ddu mbi lién lac.

2. Tén sinh vit bién d6i gen: tén khua hgpe, tén thdng thudmg, ma sy kidn
chuyén gen vit mi nhin dang duy nhat, néu co.

II. THONG TIN VE SINH VAT NHAN

1. Tén sinh vit nhén: ¥n khoa hoc, tén thong thirémg.

2. Théng tin v& cdc anh hudmg bit lgi dén site khoe con ngudi va vat nudi.
3. Lich st sit dyung sinh vét nhin [am thuc phém, thirc &n chin nudi.
ITIT. THONG TIN VE SINH VAT BIEN BIEN BOI GEN

1. M@ ta chi tiét vé gen dugc chuyén vao: trinh 1y, ngudn géc.

2. Mé ta chi tiét qua trinh bmn 461 gen bao gdm: phuerng phdp bién 48
gen duoe sir dung, vi tri chén va 56 ban sao gen duge chén vao,

3. Théong tin ¢hi tiét vé tinh 6n dinh di truyén cia sinh vit bién déi gen.

4, Mb 14 céc thay ddi vé kiéu hinh ctia sinh vat bién d6i gen so voi sinh
vér nhan,

5. M6 ta cée phuong phap nhén biét sinh vAt bién déi gen.

6. Thong tin vé lich sk 8u dung sinh vit bién d&i gen hodc lich sir cdp
phép 1ién quan t&i sinh vat bién dbi gen.

1V. DANH GIA NGUY CO ANH HUONG CUA SINH VAT BIEN D01
GEN POI VOI VAT NUOI

. So sénh sy khac biét vé thanh phdn dinh dudng gitta sinh vt bién 4bi
gen va sinh vt nhén.

2. Panh gia kha ning chuyén hod cac thinh phén cva sinh vit bién @6
gen trong co thé vt nudil.

3. Anh huéng bt lgi cia sinh vat bién déi gen dén vat nudi.
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V. THONG TIN VE NGUY C¢LANH HUONGUA SINH VAT BIEN
POL GEN BOI v~ ¢'C KHOE CON'NGUOT NEY VO TINH BI SU DUNG
LAM THUC Py _a R

Nt ,

1. Kha nang giy ngd doc hodc giy di ing clia sinh vii bién d8i gen déi

v&i con ngudal.

2. Kha nang sinh vit bién 4bi gen c6 thé giy bénh hodc cic téc ddng bt
fgi khac cho con ngui,

VL BE XUAT CAC BIEN PHAP QUAN LY RUI RO CUA SINH VAT
BIEN DOI GEN DOI VOI VAT NUOI VA SUC KHOE CON NGUOI

VIE KET LUAN VA KIEN NGH].





