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BQ NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

_ BONONG NGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 02/2014/TT-BNNPTNT Ha Noi, ngay 24 thang 01 nam 2014
THONG TU

Quy dinh trinh tw, thii tuc cip va thu hoi Gidy xac nhén thue vt
bieén doi gen du dieu kién sir dung lam thuc pham, thirc 4n chin nuéi

Can cir Nghi dinh s6 199/2013/ND-CP ngay 26 thang 11 nam 2013 ciia Chinh
phu quy dinh chwc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chuc cua Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon;

Can cir Nghi dinh s6 69/2010/NP-CP ngay 21 thing 6 nam 2010 ciia Chinh
phu vé an toan sinh hoc doi voi sinh vat bién doi gen, mdau vat di truyén va san
phdm cua sinh vat bién doi gen;

Can cir Nghi dinh s6 108/2011/ND-CP ngay 30 thang 11 nam 2011 ciia Chinh
phu swa doi mot so diéu Nghi dinh so 69/2010/ND-CP vé an toan sinh hoc doi voi
sinh vat biéen doi gen, mdu vat di truyén va san pham cua sinh vat bién doi gen;

Can cir Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 ciia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt An toan thywc pham;

Theo dé nghi ciia Vu truong Vu Khoa hoc, Cong nghé va Moi truong;

Bé trucéng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh Théng tw quy
dinh trinh tu, thu tuc cdp va thu hoi Giay xdc nhdn thuc vdt bién doi gen du diéu
kién su dung lam thuc pham, thirc an chan nudi.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh trinh ty, thu tuc cép va thu hoi Giéy xac nhan thuc vat
bién doi gen du di€u kién sir dung lam thuc pham, thurc an chan nuoi.

Piéu 2. Poi twong ap dung

Thong tu ndy ap dung d6i véi cac td chirc, ca nhan trong nudce va nudc ngoai
(sau day goi tat 1a to6 chuc, cad nhan) c6 hoat dong lién quan dén vi¢c cap va thu hoi
Giay xac nhan thuc vat bién doi gen du di€u kién st dung lam thuc pham, thic an
chan nudi (sau day goi tat 1a Gidy xac nhan) trén lanh thé Viét Nam.
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Piéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu ndy céc tir ngilt dudi ddy duoc hiéu nhu sau:
1. Thuec vdt bién doi gen 1a thuc vat, miu vat di truyen san pham tryuc tiép

cua thyc vat mang mot hodc nhiéu gen méi dugce tao ra bang cong nghé ADN tai
t6 hop.

2. Danh gia rui ro cua thuc vat bién déi gen doi véi sirc khée con nguoi va vit
nuoi (sau day goi tdt la déanh gza rui ro) la cac hoat dong nhim xé4c dinh nguy co
tiém an va kha ning xay ra rai ro cia thuc vat bién doi gen khi st dung lam thuc
pham, thuc an chin nudi.

3. Sw kién chuyén gen 1a két qua cua qua trinh tai t6 hop ADN muc tiéu vao
mot vi tri nhat dinh trong hé gen cia mot loai cay dé tao ra mot cdy tuong mg
mang gen muc tiéu.

4. Nuede phdt trién 1 nudc co nén cong nghé sinh hoc tién tién trong nhom céc
nuée thude T chirc hop tac va Phat trién kinh té - OECD va nhém cac nude cd
nén kinh té 16n G20.

5. Md nhdn dién duy nhat 1a ma do T6 chiic hop téc va Phat trién kinh té xéc
dinh cho tung su kién chuyén gen.

Diéu 4. Tiéu chi danh gia rii ro doi véi thyc vat bién doi gen di diéu kién
st dung lam thwe pham, thirc an chian nu6i

1. So sanh vé thanh phﬁn dinh dudng cua thuc vat bién dbi gen voi thuc vat
truyén thong tuong duong.

2. banh gia kha nang chuyén hoéa céc thanh phan dinh dudng, dac biét l1a cac

chat méi 1a san pham biéu hién cua gen chuyén néu duoc sir dung 1am thuc pham,
thirc an chan nuoi.

3. Banh gla kha niang gay doc to clia cac chat mdi 14 san pham biéu hién cia
gen chuyén néu dugc st dung 1am thuc pham, thic an chin nudi.

4. Danh gia kha nang gy di img cua cac chat moi 1a san pham biéu hién cua
gen chuyén néu dugc st dung 1am thuc pham, thic an chin nudi.

5. Banh gia kha nang hinh thanh cac hop chat méi, kha nang gay bénh hodc
cac tac dong bét loi khac dén sirc khoe con nguoi va vat nudi (vi dy nhu: cac tac
dong tiém an tir qua trinh ché bién; sy ‘thay d6i vé chat luong dinh dudng, chirc
nang dinh dudng; su tich liy ctia cac chit méi; gen chi thi khang khang sinh).

Chuong I1
CAP VA THU HOI GIAY XAC NHAN

Piéu 5. Cac truong hop phai ding ky cip Gidy xac nhén
1. Thyc vat bién d6i gen mang su kién chuyén gen don 1¢ (single transformation

event) 1a két qua ciia qua trinh chuyén mot gen quy dinh mot tinh trang mong
mudn bang cong nghé chuyén gen.
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2. Thyc vat bién d6i gen mang su kién chuyén gen td hop (vector stacked
transformation event) 1a két qua ctia qua trinh chuyén tr hai hoac nhiéu gen quy
dinh mot hoac nhiéu tinh trang mong muodn bang cong nghé chuyén gen.

Diéu 6. Piéu kién cip Gidy xac nhén

Thuyc vat bién dbi gen dugc cap Gidy xac nhan phai dap tmg mot trong cac diéu
kién sau:

1. Thyc vat bién d6i gen dugc it nhat 05 (ndm) nudc phat trién cho phép sir
dung lam thuc pham, thirc an chan nuoi va chua xay ra rii ro & cac nudce do.

2. Thue vat bién doi gen dugc HO1 dé)ng an toan thuc phém, thirc an chan nuodi
(sau day goi tat 1a Hoi1 dong) tham dinh ho so dang ky cap Giay xac nhan thuc vat
bién doi gen do du di€u ki¢n st dung lam thyc pham, thirc an chan nudi va két luan
thuc vat bién do1 gen d6 khong cé cac rui ro khong kiém soat duge doi1 vaoi stic
khée cua con nguoi va vat nudi.

3. Cac truong hop khac.

a) Truong hop su kién thuc vat bién d6i gen dd duoc cip Gidy xac nhan du
di€u kién sir dung lam thyc pham thi sy kién thyc vat bién doi gen do duogc su
dung lam thtrc an chan nuoi;

b) Truong hop thuc vat mang sy kién chuyén gen t6 hop 1a két qua ctia qua trinh
lai quy tu bang phuong phép lai tao truyén thong tir hai hodac nhiéu sy kién chuyén
gen don 1€ da duoc cap Gidy xac nhan thi thyc vat dé duoc sir dung 1am thuc pham,
thire an chan nuoi.

Piéu 7. Ho so ding ky cap Gidy xac nhin

1. S6 lwong hd so: 03 (ba) bd, gom 01 (mdt) ban chinh va 02 (hai) ban sao.

2. Truong hop dang ky cap Gidy xac nhan cho dbi tugng quy dinh tai khoan 1
Dbicu 6 cua Thong tu nay, ho so bao gom:

a) Pon ding ky cap Gidy xac nhan theo mau quy dinh tai Phy luc 1 ctia Thong
tu nay;

b) Béo céo danh gia rai ro (kém theo ban dién tir) cia thyc vat bién doi gen ddi
voi suc khde con nguoi va vat nudi (sau day goi tat 1a bao cdo danh gié rti ro) theo
mau quy dinh tai Phu luc 2 ctia Thong tu nay;

¢) Tém tit bao cao danh gia rui ro theo mau quy dinh tai Phu luc 3 ctia Thong
tu nay (keém theo ban di¢n ti);

d) To khai thong tin ding tai 14y ¥ kién cong chiing theo mau quy dinh tai Phu
luc 4 cuia Thong tu nay;

d) Ban chinh hoic ban sao chimg thuc va ban dich tiéng Viét (c6 dich thuat
cong chuing) gidy xac nhan hoac van ban tuong duong ctia co quan cé tham quyén
cho phép sur dung lam thuc pham, thirc an chan nuoi tai it nhat 5 nudce phat trién.



CONG BAO/S6 227 + 228/Ngay 26-02-2014 31

3. Truong hop dang ky cap Gidy xac nhan cho d6i tuong quy dinh tai khoan 2
Piéu 6 ctia Thong tu ndy, hd so bao gom:

a) Cac tai liéu quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d khoan 2 Piéu nay;

b) Ban chinh hodc ban sao chimg thuc va ban dich tiéng Viét (c6 dich thuat
cong chung) gidy xac nhan hodc van ban tuong duong cia co quan c6 tham quyén
cho phép str dung lam thyc pham, thirc &n chan nuoi tai cac quoc gia khac (néu co);

¢) Cac tai liéu khoa hoc tham khao, cic nghién ciru chua cong b, so lidu tir
cac danh gia, thir nghiém, hodac cac minh chu‘ng khoa hoc khac (neu €0) ma to
chtrc, ca nhan ding ky st dung lam cin cur dé ket luan thuc vat bién ddi gen néu
duoc cap Gidy xac nhan khong gy tac dong xdu dén stc khoe cia con ngudi va
vat nuol.

4. Truong hop dang ky cap Gidy xac nhan cho dbi tugng quy dinh tai khoan 2
Diéu 5 cua Thong tu ndy, hd so bao gom:

a) Cac tai l}cu quy dinh tai khoan 2 Piéu nay (truong hop ding ky cap Gidy
xac nhan cho do1 tugng quy dinh tai khoan 1 Bi€u 6 cua Thong tu nay);

b) Céc tai lriéu quy dinh tai khoan 3 Piéu nay (truong hop dang ky cap Gidy
xac nhan cho doi tugng quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 ctua Théng tu nay);

c) Cac dir lleu bd sung cia bao cdo danh gla ru1 ro vé su tuong tac clia cac gen

chuyén trong céu truc, tinh bao ton toan ven vé ciu tric, chirc nang va biéu hién
cuia gen muyc ti€u trong cdy nhan gen.

Diéu 8. Tiép nhan, thim dinh hd so diing ky cip Gidy xdc nhén

1. T6 chtc, ca nhan ding ky cdp Gidy x4c nhan gui hd so truc tiép hodc theo
duong buu di¢n dén co quan thuong truc cua BO Nong nghi€p va Phat trién nong
thon (Vu Khoa hoc, Cong nghé va Moi truong).

2. Vu Khoa hoc Cong nghé va Mbi trudng xem xét hd so va th6ng béo bang
vin ban (theo mau quy dinh tai Phy luc 5 cta Thong tu nay) cho to chue, ca nhan
dang ky trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan hé so vé viéc chap
nhan ho so hop 1 hoic yéu cau bo sung, hoan thién hd so. Thoi gian bo sung, hoan
thién ho so khong tinh vao thoi gian xem xét hd so hop 18.

3. Sau khi nhan h6 so hop 1€, Vu Khoa hoc, Cong ngh¢ va Méi truong dang tai
thong tin va ban tom tat bao cdo danh gla rui ro trén trang thong tin dién tir cua Bo
Nong nghlep va Phat trién nong thon dé 1ay y kién cong chung; tong h0‘p va gui
Hoi dong. Thoi gian 1y ¥ kién céng ching t6i da 30 (ba muoi) ngay, ké tir ngay
thong tin dugc dang tai.

4. Sau khi nhan hd so hop 1€, Vu Khoa hoc, Cong ngh¢ va Moi truong t6 chirc
Hoi dong dé danh gia ho so dang ky cap Giay xac nhan trong thoi han 30 (ba muoi)
ngay doi véi ho so dang ky theo khoan 1 Di€u 6 ciia Thong tu nay va 180 (mdt tram
tdm muoi) ngay doi véi ho so dang ky theo khoan 2 Diéu 6 cua Thong tu nay.
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Diéu 9. Cép Gidy xac nhin

1.Can ctr két qua tham dinh ctia Hoi dong, Vu Khoa hoc, Cong nghé va Mbi
truong trinh B trudng BO Nong nghiép va Phat trién nong thon xem xét, quyét
dinh cap Giay xac nhén cho t6 chirc, cd nhan dang ky.

2. Trudng hop hd so ding ky du diéu kién dé cap Gidy xac nhan, Bo trudong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon ra quyét dinh cap Gidy xac nhan (theo miu
quy dinh tai Phy luc 6 ctia Thong tu ndy) trong thoi han 30 (ba muoi) ngay, ké tir
ngay c6 két qua tham dinh cua Hoi dong.

3. Truong hop ho so ding ky khong du diéu kién dé cap Gidy xac nhan, Vu
Khoa hoc, Cong nghé va Moi truong ra thong bao bang van ban va néu rd 1y do
cho t6 chtrc, ca nhan ding ky.

Piéu 10. Thu hdi Gidy xac nhin

1. Gidy x4c nhan bj xem xét thu hdi trong céc truong hop quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 va khoan 1 Diéu 34 cua Nghi dinh 69/2010/ND-CP ngay 21/6/2010 cia
Chinh phu vé an toan sinh hoc ddi véi sinh vat bién dbi gen, mau vat di truyén va
san pham cua sinh vat bién doi gen (goi tat 1a Nghi dinh 69/2010/ND-CP).

2. Can cr timg truong hop cu thé Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon xem
xét, quyét dinh viéc thu hdi Giéy xac nhan.

a) Di v6i cac truong hop quy dinh tai diém a, diém b khoan 1 Diéu 29 va
diém a, diém b khoan 1 Diéu 34 ciia Nghi dinh 69/2010/ND-CP B Noéng nghiép
va Phat trién nong thén t6 chic Hoi dong dé tham dinh hd so va xem xét viéc thu
ho6i Gidy xéac nhan;

b) Péi véi cac truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 29 va diém ¢ khoan 1
Diéu 34 cla Nghi dinh 69/2010/ND-CP, Vu Khoa hoc, Cong ngh¢ va Méi truong
trinh B trudng BO Nong nghiép va Phat trién nong thon xem xét, quyét dinh.

3. Vu Khoa hoc, Cong nghé va M6i truong thuc hién cac nhiém vu sau:

a) T6 chirc cac cudc hop Hoi dong hodc hoi dong tu van doc 1ap (trong trudng
hop vi pham theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 29 va diém c khoan 1 Diéu 34
ciia Nghi dinh 69/2010/ND-CP) thim dinh hd so viéc thu hdi Gidy xac nhan d6i
V01 cac truong hop vi pham;

b) Can ctr két qua tham dinh cta Hoi dong, trinh Bo truong Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thén xem xét, ra quyét dinh thu hdi Gidy xac nhén;

¢) Thong bao trén cac phuong tién thong tin dai ching va cac co quan lién
quan trong thoi gian khong qua 03 (ba) ngay ké tir ngdy c6 quyét dinh thu hoi
Gidy x4c nhan, va giri Quyét dinh (ban chinh) cho t6 chtic, ca nhan bi thu hoi
Gidy xac nhan.
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Piéu 11. Lap danh muc, bd sung va x6a tén thuwc vit bién ddi gen trong
Danh muc thyc vat bién doi gen dwgc cap Giay xac nhan

Vu Khoa hoc, Cong nghé va Mo6i truong thyc hién cac nhiém vu sau:

1. Lap va cong bd trén trang thong tin dién tir cia Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon Danh muc thuc vat bién doi gen dugce cap Gidy xac nhan.

2. B6 sung va cong bd trén trang thong tin dién tir cia Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon: thuc vat bién doi gen dugc cap Gidy xac nhan vao Danh muc thyuc
vat bién doi gen duoc cap Gidy xac nhan du di€u kién st dung lam thuc pham,
thirc an chdn nudi trong thoi han 10 (muo1) ngay, ké tor ngay c6 quyét dinh cap
Giay xac nhan.

3. X0a tén va cong bd trén trang thong tin dién tir cua Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon: thuc vat bién doéi gen thude céc truong hop vi pham trong Danh
muc thuc vat bién doi gen dugc cap Gidy xac nhan du di€u kién str dung lam thuc
pham, thirc an chan nudi trong thot han 10 (mudi) ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh
thu hoi Giady xac nhan.

) Chuong I11
HOI PONG AN TOAN THU'C PHAM, THUC AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

Piéu 12. T6 chirc ciia Hoi dong

1. Hoi dong 1a t6 chirc do Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon
ra quyét dinh thanh 13p dé€ tu van cho Bo truéng Bo Nong nghiép va Phat trién
nong thon xem xét cap, thu hoi Gidy xac nhan.

2. Hoi ddéng ¢6 11 (muoi mot) thanh vién gdm Chu tich, Pho chu tich, 1a dai
dién cua Bo Nong nghi€p va Phat trién ndong thon; 01 dai dién cua Bo Cong
Thuong; 01 dai dién B§ Khoa hoc va Cong ngh¢; 01 dai dién B Tai nguyén va
Moi truong; 01 dai dién BO Y t€ va mdt s6 chuyén gia trong linh vuc lién quan.
Nhi¢m ky cua Hoi dong 1a 03 (ba) nam.

3. Kinh phi cho hoat dong ciia Hoi dong thuc hién theo quy dinh ciia phap luat
hién hanh.

Diéu 13. Hoat dong ciia Hoi dong

1. Ho1 déng lam viéc theo nguyén tac, dan chu, khach quan; chiu trach nhi€ém
cd nhan ve tinh khoa hoc, tinh chinh xac d61 v&i nhiing v kién nhan xét, danh gia
doc lap va trach nhiém tap thé vé két luan chung ctia H1 dong.

2. Phién hop Hoi dong phai c6 mit it nhat 2/3 s6 thanh vién dudi su chu tri cia
Chu tich Hoi dong hoac Pho chu tich Hoi dong (trong truong hop Chu tich Hoi
dong vang mat). Ho1 dong hop it nhat hai phién.
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3. Ngoai nhitng diéu kién chung quy dinh tai khoan 1 va 2 ctia Diéu nay, phién
hop thir hai cia Hoi dong chi duoc tién hanh khi: ¢6 mat Thu ky hoi dong va Thu
ky hanh chinh; 02 uy vién phan bién; y kién nhan xét bang van ban ctia cic chuyén
gia phan bién doc 1ap (néu co).

4. Trong truong hop can thiét, Hoi déng c6 thé yéu cau co quan thuong truc
moi dai dién t6 chuic, ca nhan dang ky tham du phién hop dé cung cap bd sung
thong tin, tra 101 cac cau hoi chit van cua cac thanh vién Hoi dong hodc ¥ kién
cua cong ching.

Diéu 14. N§i dung, trinh tw cic phién hop Hji dong

1. Phién hop thtr nhét:

a) Thu ky hanh chinh (1a dai di¢n ctia co quan thuong truc, B Nong nghiép va
Phat trién ndng thon) gidi thi¢u dai bi€u, tuyén bo 1y do phién hop va bdo céo tdm
tat ve tinh hop 1€ cta ho so;

b) Chu tich Hoi dong chii tri phién hop, phan cong 01 (mot) Thu ky hoi dong
va 02 (hai) thanh vién phan bién ho so. Truong hop can thiét, Ho1 dong c6 thé kién
nghi b6 sung tir 2 - 3 chuyén gia phan bién ddc 1ap 1a cac nha khoa hoc c6 kinh
nghiém trong linh vuc lién quan;

¢) Hoi dong bau ban kiém phiéu, gdm 03 (ba) thanh vién 14 uy vién Hoi dong,
trong do c6 01 (mot) Trudng ban;

d) Hoi dong thong nhat thoi gian phién hop tht hai va ké hoach lam viéc.

2. Phién hop thtr hai:

a) Thu ky hanh chinh doc bao céo téng hop v kién céng chiing vé ho so ding
ky cap Gidy x4ac nhan va nhan xét cia chuyén gia phan bién doc 1ap theo mau quy
dinh tai Phu luc 7 cia Thong tu nay (néu co);

b) Uy vién ciia Hoi dong nhan xét ho so ding ky theo biéu mau quy dinh tai
Phu luc 7 cia Thong tu nay;

¢) Hoi dong trao doi, thao luan vé hd so dang ky cip Gidy xac nhan theo céac
yéu cau quy dinh tai Thong tu nay;

d) Hoi ddng bo phiéu danh gia hd so ding ky theo biéu miu quy dinh tai Phu
luc &;

d) Ban kiém phiéu tong hop va bao céo két qua kiém phiéu theo biéu mau quy
dinh tai Phu luc 9 cia Thong tu nay;

e) Ho so ding ky dat yéu cau 1a hd so dat it nhit 3/4 (ba phan tu) s phiéu
danh gia “dat yéu cau” cua thanh vién Ho1 dong tham du phién hop;

g) Hoi dong thao luan, két luan va kién nghi nhitng diém bo sung, stra doi can
thiét vé nhitng ndi dung da néu trong ho so (néu co) va thong qua Bién ban cudc
hop theo quy dinh tai Phu luc 10 ctia Thong tu nay.
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3. Ngoai hai phién hop néu trén, Hoi ddng co thé kién nghi voi Bo trudng
B§ Nong nghi€p va Phat trién nong thon to6 chire cac cudc hop dot xuat va céc hoat
dong khac dé phuc vu truc tiép cong viéc tham dinh.

4. Trén co so bién ban cac phién hop, Thu ky hoi dong hoan thién bao cio tong
két do1 voi ting ho so danh gia va y kién két luan tu van cho Bo truong BO Nong
nghi¢p va Phét trién ndng thon vé viéc xem xét cap Gidy xac nhan (theo mau quy
dinh tai Phu luc 11 ctia Thong tu nay).

5. Trong trudng hop thu hdi Gidy xac nhan, Hoi ddng hop xem xét timg trudng
hop cu thé can ctr trén ho so va cé y kién tu van cho Bo truéng Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thon vé viéc thu hoi Giay xac nhén.

Piéu 15. Trach nhiém, quyén han ciia cac thanh vién Hoi dong

1. Nghién ciru h6 so ding ky cap, thu hoi Gidy xac nhan thuc vat bién do6i gen
du di€u ki¢n st dung lam thuc pham, thirc an chan nudi va céc tai li¢u lién quan do
Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon cung cap.

2. Tham gia day du cac cudc hop cua Hoi dong trong qua trinh thdm dinh ho so;
c6 y kién nhéan xét bang vin ban theo mau quy dinh tai Thong tu ndy va céac y kién
nhan xét khac theo dé nghi cia B Nong nghiép va Phat trién ndng thon.

3. Quan Iy céc tai lidu dugc cung cap, dam bao khong that thoat, khong chuyén
thong tin cho bén thtr ba va ndp lai cac tai li€u nay theo yéu cau cia Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon sau khi hoan thanh nhiém vu.

4. Panh gi3, thAm dinh hd so mdt cach khach quan, doc 1ap, trén co s& khoa
hoc va san sang trao doi voi cong dong vé nhiing ¥ kién danh gia khoa hoc
cua minh.

5. Pugc huong thu lao theo quy dinh ctia phép luét hién hanh.

~ Chuong 1V
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 16. Trach nhiém ciia Vu Khoa hoc, Cong nghé va Méi truong

1. Chu tri, phbi hop véi céc co quan, don vi lién quan t6 chtrc, thuc hién Thong
tu nay.

2. Phéi hop véi co quan lién quan thu va sir dung phi thim dinh ho so theo céc
quy dinh phap luat hién hanh.

3. Tong hop, bao cao B tinh hinh cap, thu hdi Gidy xac nhan thyc vat bién doi
gen du dieu kién str dung lam thuc pham, thirc an chan nu6i theo quy dinh.

Piéu 17. Trach nhiém cia to chirc, ca nhan diing ky cip Gidy xdc nhan

1. Nop phi thim dinh hd so theo quy dinh. Phi thAm dinh hd so khong duoc
hoan lai k€ ca trong truong hop san pham bi tir choi cap Gidy xac nhan.
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2. Chiu trach nhiém vé tinh xac thuc cua cac thong tin trong Ho so ding ky cép
Giay xac nhan.

3. Cung cdp bd sung thong tin theo yéu cau ctia B6 Nong nghiép va Phat trién
nong thon.

4. Chiu trach nhiém trudc phap luat néu khong tuan thu cac diéu kién cua
Giay xac nhan.

5. T6 chite, c4 nhan duoc cép Giéy xac nhan co trach nhiém thong bao cho
B§ Nong nghi¢p va Phat trién nong thon vé anh hudng bat 1¢1, thong tin khoa hoc
mai veé rai ro cua thuc vat bién doi gen (néu co).

6. Thong bao cho cac t6 chirc, ca nhan co lién quan dén thuc vat bién ddi gen
khi Giay xac nhan bi thu hoi.

Diéu 18. Diéu khoan thi hanh

1. Thong tu nay c6 hi¢u luc tir ngay 10 thang 3 nam 2014.

2. Trong thoi han mot (01) nam, ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, cic su
kién thuc vat bién doi gen phai dugc ndp ho so dang ky cap Gidy xac nhan trudc
khi ti€p tuc st dung lam thyc pham, thirc an chan nudi trén lanh thé Viét Nam.

3. Trong qué trinh thyc hién, néu cé khé khin, vuéng mac, dé nghi kip thoi
phan anh vé Bo Nong nghié¢p va Phat trién nong thon d€ xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

L& Qudc Doanh



CONG BAO/S6 227 + 228/Ngay 26-02-2014 37

Phu luc 1. Miu don diing ky cap Gidy xac nhan thue vat bién d6i gen
di diéu Kién str dung 1am thwe pham, thirc iin chiin nudi
(Ban hanh kém theo Théng tur sé 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014
ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

Tén t6 chtic, ci nhan dangky  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

' ’ PON PANGKY ‘
CAP GIAY XAC NHAN THUC VAT BIEN POI GEN DU DPIEU KIEN
SU DUNG LAM THU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI
Ding ky lan dau:
Ping ky bo sung thong tin:

Dé nghi cap Giay x4c nhéan du diéu kién lam thire an chan nuoi:

1 O O O

Dé nghi cip Gidy xac nhan du diéu kién lam thue pham:
Kinh giri: Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon

Can cir Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 201 0 cua Chinh phu
vé an toan sinh hoc déi véi sinh vt bzen doi gen, mau vdt di truyén va san pham
cia sinh vit bién doi gen, Nghi dinh s6 108/2011/NP-CP ngay 30 thang 11 nam 2011
cua Chinh phu swa doi mot so diéu Nghi dinh so 69/2010/ND-CP vé an toan sinh
hoc doi voi sinh vat bién doi gen, mau vdt di truyén va san pham cua sinh vat bién
doi gen va Thong tu so 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 thang 01 nam 2014 cua Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh trinh ty, thu tuc cdp va thu hoi Gidy
xdac nhan thyc vat bien doi gen du diéu kién swr dung lam thuc pham, thirc an chan
71770) OO (Tén t6 chuc, cd nhan dang ky)....... xin gui té1 Quy BO HO so
dang ky cap Giay xac nhan thuc vat bién doi gen du di€u kién sir dung lam thyc
pham, thirc an chan nudi, cu thé nhu sau:

1. Thong tin vé t6 chtrc, c4 nhan dang ky:

- Tén t6 chirc, ca nhan:

- Tén nguoi dai dién cua t6 chtrc, c4 nhan:

- Dia chi:

- Bién thoai: Fax: E-mail:
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2. Thong tin vé thuc vét bién ddi gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Tén su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen dugc chuyén:

- Tén t6 chire, ¢4 nhan tao ra thuc vat bién doi gen:

- M4 nhén dién duy nhat néu co:

3. Ho so kém theo (01 ban chinh va 02 ban sao) gom:

4. Phan cam doan:

Chuang t61 xin cam doan nhiing thong tin trén day la ding va hoan toan chiu
trach nhiém trudc phap luat Nu’c’rc Cong hoa Xﬁ, ho1 chu pghTa Viét Nam vé tinh
trung thuc cua cac thong tin, so li¢u dugc cung cap trong ho so kém theo.

Kinh dé pghi B@ Néng nghiép V"c‘l Phat tri:én népg thon xem xét va tié'n, ha‘mﬁh
cac thu tgc can thiét dé tham dinh hQ so va cap Giay xac nhan thuc vat bién doi
gen du dicu kién st dung lam thyc pham, thirc an chan nuéi./.

.......... , ngay...... thang..... nam.............
To chirc/ca nhan diang ky
(Ky, ghi 10 Ho tén, chirc danh, dong dau)
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Phu luc 2. Miu b4o cdo d4nh gi4 rii ro ciia thue vt bién déi gen doi véi

strc khée con ngudi, vat nuoi

(Ban hanh kém theo Théng tur sé 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014

ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

Tén t6 chirc, ca nhan dang ky

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAO CAO PANH GIA RUI RO CUA THUC VAT BIEN POI GEN

POI VOI SUC KHOE CON NGUOIL VAT NUOI

I. Thong tin chung

1. T chire, ca nhan dang ky:

- Tén to chirc, c4 nhan dang ky:

- Nguoi dai dién cua t6 chirc, ca nhan:
- Pau moi lién lac cua to chie, ca nhan:
- Dia chi:

- Bién thoai: Fax:
2. Tén thuc vat bién ddi gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen duoc chuyén:

- M nhén dién duy nhat (néu co):
II. Thong tin vé cdy chit nhin gen
1. Tén cay chu nhéan gen:

a) Tén thong thuong;

b) Tén khoa hoc;

¢) Vi tri phan loai.

Email:

2. Thong tin vé lich sir canh tac va phat trién trong chon giéng, dic biét thong

tin li€n quan dén cac tinh trang c6 thé gay tac dong bat loi dén strc khde con nguoi
va vat nuoi;
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3. Thong tin vé su an todn clia cdy nhin gen bao gdm ca cac van dé vé doc tinh
va tinh di ting (bao gdm cé thong tin doi véi cac loai cdy trong c6 ho hang cung
loai ma c6 thé sir dung lam nén di truyén nhan gen tuong tu);

4. Thong tin vé lich st sit dung cdy cha 1am thuc pham, thtc dn chin nudi.
(MO ta chi tiét vé tap quan canh tac, van chuyén, luu gitr bdo quan va cac di€u kién
dac thu can thiét trong ché bién (n€u cd) dé sur dung an toan trong thuc pham, thic
an chan nudi, vai tro, gia tri, thanh phan dinh dudng cta cac by phan cua cay su
dung lam thuc pham, thirc an chan nuoi.

II1. Thong tin vé sinh vét cho gen

1. Tén sinh vat cho gen:

a) Tén thong thuong;

b) Tén khoa hoc;

¢) Vi1 tri phan loai.

2. Thong tin vé lich st ty nhién lién quan dén van dé an toan thyc pham, thiic an
chan nuoi.

3. Thong tin vé viéc tim thiy trong tu nhién cc chat khang dinh dudng, doc to
va chat gay di ing. P61 vo1 trudng hop sinh vat cho gen 1a vi sinh vat can c6 thong
tin vé tinh gay bénh va modi quan h¢ tuwong tac véi cac tac nhan gy bénh da biét.

4. Théng tin vé viéc da va dang st dung (néu c6) trong chudi thue pham, thic dn
chdn nudi va con duong phoi nhiém khéc ngoai sir dung c6 chu dich (vi du: kha
nang lan tap khong chu dich).

IV. Théng tin vé thwe vat bién déi gen

A. Thong tin vé gen chuyén

1. Cung cap day du thong tin lién quan dén qua trinh bién doi gen dé c6 thé
xac dinh duogc tat ca cac vat li€u di truyén c6 kha nang chuyén vao cay chu va
cung cap day du thong tin dé phan tich danh gid co s¢ dit liéu khang dinh dac
di€ém cua doan ADN dugc chen vao cay chu.

2. Mo ta chi tiét qua trinh bién d61 gen bao gom:

a) Thong tin Ve cac phuong phap duorc str dung dé chuyén gen;

b) Thong tin vé trinh tu, nguon gbc, vector, plasmid, tinh twong doéng va chirc
ning mong doi cua gen chuyén trong cay bién doi gen;

¢) Thong tin vé sinh vat chu trung gian bao gom céc sinh vat (vi du: vi khuan)
st dung dé tao ra hoac nhan ban ADN phuc vu chuyén gen vao cay chu;

d) Cung cap day du thong tin vé doan ADN bao gom:

- Mo ta day du dac diém cua cac thanh phan di truyén: gen chi thi, cac by phan
di€u tiet va cac thanh phan cau thanh khéc c6 anh huéng dén chirc nang cia gen;

- Kich thudc va tinh twong dong cua cac thanh phan;
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- Vi tri va chiéu ctia trinh tur gen chuyén trong hé thong ciu tric cudi ciing/vector

- Chlrc nang cua gen chuyén

B. Thong tin vé thuc vat bién doi gen

1. Cung cép day du thong tin mé ta chi tiét dic diém phan tir, sinh hoa cta thuc
pham, thirc an chan nudi bién do1 gen va cac tdc dong cua ching téi thanh phan
dinh dudng va tinh an toan cia san pham do.

2. Cung cép ddy du thong tin vé doan ADN duogc chén vao hé gen cua ciy
nhan bao gom:

a) Mo ta dac diém cua vat liéu di truyén da duoc chuyén gen;

b) So luong cac vi tri dugc chen;

¢) Cay chu mang gen chuyén & mdi vi tri dugc chén gen bao gdm sb ban sao
va co s& dir liéu ve trinh ty ADN cua gen dugce chén vao va cac vung lan can dé co
thé xac dinh duogc bat ky hop chat nao dé bi tao ra do h¢ qua cua sy cheén gen, hoac
cac thong tin khéc lién quan dén phan tich cac san pham phién ma hay san pham
biéu hién dé€ xac dinh bat ky cac chat maéi c6 thé co6 trong thuc pham, thuc an chan
nudi tur cay chuyén gen,;

d) Xac dinh bat ky khung doc mé trong ADN chén hoac dugc tao ra bdi cac
doan chén cung vo1 ADN cua hé gen cay chu lién ké c¢6 thé dung hop céc phan
tr protein.

1. Cung cép day du thong tin vé mirc do biéu hién gen trong ciy bién ddi gen
bao gom:

a) San pham cta gen (vi du: phan tir protein hoic ARN khong phién ma).

b) Chtic ning ctia san pham cua gen;

c) Mo ta dac diém kiéu hinh cua tinh trang moi;

d) Mirc d9, vi tri (bo phan) biéu hién ctia gen chuyén trong cdy chuyén gen va
muc do cac chat chuyén hoa ctua chung trong cay, dac bi¢t trong cac bd phan su
dung dé lam thuc pham/thtrc dn chan nuoi;

e) Pinh lugng vé ham luong cic san pham biéu hién gen néu cé khi chuc
nang cua cac gen chuyén lam thay doi su tich tu ctia cdc phan tor ARN thong tin
hay protein.

2. B sung thong tin lién quan bao gdm:

Chirng minh vé sir bio ton cdu tric ciia vit liéu di truyén hoic sy thay doi
vi tri trong cdu tric trong qua trinh chuyén gen.

a) Chimg minh su thay doi trong trinh tu axit amin cta phan tir protein san
pham bi€u hi¢én cua gen chuyén la két qua ctia su bién do1 c¢o6 chu dich;
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b) Ching minh tac dong c6 chu dich cua sy bién ddi di dat duoc, tinh trang
md&i dugc bicu hién va dugc di truyén theo hudng 6n dinh qua nhiéu thé hé va theo
quy luét di truyén. Néu dac tinh mé1 khong thé xac dinh dugce bang biéu hién kiéu
hinh, can c6 cac thong tin & mirc do phan tir;

¢) Ching minh céc tinh trang méi1 duogce biéu hién & cac bd phan can thiét &
muc do phu hop li€n quan dén cac trinh tu di€u tiét dieu khién qua trinh bi€u hi¢n
cua gen tuong ung;

d) Chi ra cac bang chimg cho thdy mot hodc vai gen trong cdy chu bi anh
huong bdi qua trinh chuyén gen (néu co);

e) Khang dinh sy tuong dong va kiéu biéu hién cua bat ky phéan tir protein
dung hop;

3. Thong tin vé lich sir cAp phép va st dung thuc vat bién doi gen trén thé gioi.

V. Panh gia nguy co anh hwéng ciia thue vét bién doi gen doi véi stre khoe
con nguoi va vat nuoi

1. So sanh sy khac biét vé thanh phan dinh dudng giita thyc vat bién doi gen
va thuc vat nhan gen.

2. Panh gia kha ning chuyén hoa cac thanh phan dinh dudng, dic biét 1a cac
chat méi 1a san pham bi€u hi¢n cua gen chuyén néu duoc st dung lam thyc pham,
thirc an chan nuoi.

3. Panh gia kha niang giy doc td cta cac chat méi 1 san pham biéu hién cua
gen chuyén néu dugc st dung lam thyc pham, thirc an chan nudi.

4. Panh gia kha nang gy di (mg cla cic chat méi la san pham biéu hién cua
gen chuyén néu duoc st dung lam thyc pham, thirc dn chan nuoi.

5. Panh gia kha niang hinh thanh cac hop chat méi, kha niang gy bénh hodc
cac tdc dong bat lgi khac dén suic khoe con nguoi va vat nudi (vi du nhu: cac tac
dong ti€ém an tir qua trinh ché bién; sy thay doi vé chat lugng dinh dudng, chiic
nang dinh dudng; su tich iy cua cac chat mai; gen chi thi khang khéng sinh ...).

VI. P& xuit cac bién phap quan Iy rii ro tiém an ciia thwe vat bién doi gen
doi vai strec khde con nguoi va vat nuoi

VIL Két luén va kién nghi

.......... , ngay....... thang..... nam.............
T6 chirc/ca nhén dang ky
(Ky, ghi 0 ho tén, chitc danh, dong dau)
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Phu luc 3. Miu bao €40 tom tat danh gia rui ro cua thue vat bién doi gen
d6i voi sirc khée con nguwoi, vat nudi

(Ban hanh kém theo Théng tir s6 02/2014/TT- BNNPTNT ngay 24/01/2014
ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

Tén to chuic, ca nhan dangky ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

.................. , ngay.... thang...... nam.......

TOM TAT BAO CAO PANH GIA RUI RO CUA THUC VAT BIEN POI GEN
POI VOI SUC KHOE CON NGUOI, VAT NUOI

I. Thong tin chung

1. Tén, dia chi lién lac cta t6 chirc ding ky, ngudi dimg dau va ngudi dau mdi lién lac.

2. Tén thuc vat bién d6i gen: tén khoa hoc, tén thong thudng, ma sy kién chuyén gen
va ma nhan dang duy nhat (néu co).

II. Théong tin lién quan dén ciy chii nhin gen

MBS ta tom tét vé thuc vat nhan trong do gém tén, dic diém sinh hoc cta sinh vat nhan,
mbi quan hé véi moi truong ty nhién va da dang sinh hoc tai Viét Nam, lich st st dung
sinh vat nhan.

IIL. Thong tin vé sinh vit cho gen

Mo ta tom tat vé sinh vat cho gen trong d6 gdm tén, dic diém sinh hoc cua sinh vat
cho, mbi quan hé v6i moi trudong ty nhién va da dang sinh hoc tai Viét Nam, lich su su
dung sinh vat cho.

IV. Thong tin vé thue vat bién ddi gen

Mo ta qua trinh tao ra thuc vat bién d6i gen gdbm mé ta so b phuong phap chuyén gen.

Néu nhing tinh trang va dic diém moi cta thuc vat bién doi gen so véi loai thuc vat
thong thuong tuong ung.

Thong tin vé lich st cAp phép va st dung thuc vat bién dbi gen nay trén thé gioi.

V. Panh gia nguy co anh hwéng ciia thwe vét bién ddi gen ddi véi con ngudi va
vat nuoi

Mo ta tom tat cac hoat dong danh gia rui ro da duge thuc hién dbi v6i thuc vat bién
d6i gen nay va két qua cua cac danh gia rai ro da duoc néu.

Mo ta tom tit cac kha nang gay doc, gay di ung, gay bénh hodc cac tac dong khac
dbi voi strc khoe con nguoi néu str dung 1am thyc pham.

VL. D¢ xuit cc bién phap quin Iy rii ro ciia thue vat bién doi gen ddi véi sirc khoe
con ngudi va vat nudi: Mo ta tom tit cac bién phap quan 1y rai ro (néu c6) duoc dé xuat.

VIL Két luan va kién nghij

.......... , ngay....... thang..... nam.............
Té chirc/ca nhan ding ky
(Ky, ghi 1 ho tén, chtc danh, dong diu)
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Phu luc 4. Miu to khai thong tin diing tai lay y kién cong chiing
d6i voi hd so ding ky cAp Gidy xac nhin
(Ban hanh kém theo Théng tur sé 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014
ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TO KHAI THONG TIN PANG TAI LAY Y KIEN CONG CHUNG

1. Tén t6 chtrc, c4 nhan dang ky:

2. DPia chi lién lac:

3. Ho va tén ngudi chiu trach nhiém:

4. Mo ta thuc vat bién d6i gen dang ky cap phép:

5. Ngudn gbc, xuat xt thuc vat bién ddi gen: (nudc)

6. Muc dich dang ky:

Néu can thérp th?)ng tin chi t‘iét vé thuc vat bién doi gen Eiéng ky cap Gidy xac
nhan thyc vat bién d6i gen du diéu kién S}’J: dung 1am thyc phﬁ{n, thirc an chan nuoi
xin moi lién h¢ nguoi chiu trach nhiém doi1 véi thuc vat bién doi gen:

- Ho va tén:

- Dia chi lién hé

- Tel:

- E-mail:

- Fax:

, Tr@n trong kinh rpc‘ri cac to chuc, gé n}}én guiy kién tham l}lén vé viéc xem xét
cap Gié}/ xac nhan do1 voi thyc vat bién doi gen néu trén du diéu kién st dung lam
thuc pham, thirc an chan nuoi trong vong 30 ngay tur ngay thong tin dugc dang tai
vé dia chi:

Vu Khoa hoc, Cong nghé va Moi truong
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon
S6 2 Ngoc Ha, Ba Dinh, Ha Noi
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Phu luc 5. Miu thong bzo tinh hop 1é ciia ho so ding ky cap Gidy xdc nhan
(Ban hanh kem theo Thong tw so 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014
cua B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon)

BQ NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc lap - Tu do - Hanh phiic

Ha Noi, ngay.... thang.... nam....

THONG BAO TINH HQP LE CUA HO SO PANG KY
CAP GIAY XAC NHAN

1. Tén t6 chuc, c4 nhan dang ky:

- Nguoi dai dién cua td churc:

- Pau moi lién lac cua td chuc:

- Dia chi:

- Bién thoai: Fax:
2. Tén thuc vat bién ddi gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- M4 nhan dién duy nhat (néu co):

3. Ngay nhén ho so:

4. Thoi gian tham dinh tir ngay..........coevvveeveeennne. dEN NAY...oovvovveeeeeenn,

Can ctr phap ly Két qua ra soat Yéu ciu

TT|Danhmucho so'| g5 441 Ginh (dat/khong dat) | bd sung

5. Nhitng ndi dung yéu cau bo sung (ghi cho timg tai liéu).
6. Nhan xét va dé nghi.

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

) (Chit ky, ddu)

Ho va tén
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Phu luc 6. Miu Gidy xac nhén thuc vt bién d6i gen du diéu kién
sir dung 1am thwe pham, thirc in chin nudi
(Ban hanh kém theo Théng tur sé 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014
ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

, ‘GIAY XAC NHAN
(Kem theo Quyét dinh so..../.OD-BNN-KHCN ngdy.;.. thang..... nam......
cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon

1. Thuc vat bién doi gen duoc cip Gidy xéc nhan da diéu kién str dung 1am thuc pham,
thirc an chan nuoi:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen chuyén:

- M4 nhén dién duy nhat (néu co):

2. To chirc, ca nhan dugc cap Gidy x4c nhan:

- Tén t chire, ca nhan dugc cap gidy xac nhan

- Dia chi:

- S6 dién thoai: S6 Fax:

‘ 3. T6 chtrc, ca nhan duoc gép Giéy xac nhan d6i vai thue vat bién dbi gen du

diéu lgién st dung lam thuc pham, thirc an chan nudi co6 trach nhiém thuc hién céac
yéu cau sau day:

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

- (Chit ky, ddu)

Ho va tén
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Phu luc 7. Miu ban nhén xét danh gia ho so ciia iy vién Hoi dong
va chuyén gia phan bién
(Ban hanh kém theo Théng tur sé 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014
ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péc lap - Tw do - Hanh phiic
HOQI PONG AN TOAN THU'C PHAM, Ha Néi, ngay.... thang.... ndm 20...

THUC AN CHAN NUOI BIEN POI GEN

BAN NHAN XET PANH GIA HO SO
CUA UY VIEN HOI PONG/CHUYEN GIA

I. Thong tin chung vé ho so

1. Tén t6 chic, c4 nhan dang ky:

2. Tén thuc vat bién d6i gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- M4 nhén dién duy nhat (néu co):

3. M s6 ho so:

I1. Thong tin vé thanh vién Hi dong/chuyén gia phan bién
1. Ho va tén (churc danh khoa hoc, hoc vi):

2. Co quan cOng tac:

3. Chuce vu: 1
a) ij vién -
b) Uy vién phan bién -
c¢) Chuyén gia doc lap -

I11. N§i dung danh gia ho so (Thanh vién Hoi dong dua ra cac danh gia tom
tat vé cac ndi dung trong bao cao danh gia rui ro va cac két luan tuong trng d61 voi
tung ndi dung)
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1. Danh gia vé ho so (Tinh ddy dii ciia ho so, néi dung theo quy dinh tai
Thong tw so 02/2Q1 4/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 cua Bo truong By Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh trinh tu, thu tuc cap va thu hoi Gidy xadc
nhdn thyc vat bién doi gen du diéu kién swr dung lam thuc phdam/thirc an chan nuoi)

2. Panh gia vé Bao cio danh gia rii ro va cac tai liéu kém theo

Théng tin vé cAy chii nhin gen, sinh vit cho gen

Théng tin vé qua trinh bién d6i di truyén

- Phuong phap chuyén gen da sir dung

- Chtre ning va su diéu tiét ciia gen chuyén

- Biéu hién gen chuyén trong cdy chuyén gen

- Tinh 6n dinh di truyén cta su bién doi

- Két luan

Théng tin chung vé tinh an toan

- Lich st stt dung (sinh vat nhan, sinh vat cho)

- Bic diém cua phan tir protein méi

- Biéu hién cua protein méi qua cac phén tich sinh hoc phan tir (phan tich
Western blot, ELISA)

- Tac dong d6i voi stre khoe con ngudi trong truong hop cac vat liéu di truyén
mai co thé chuyén vao céc t€ bao hé tiéu hda cua nguoi

- Két luan

Théng tin vé cic vin dé lién quan dén ddc tinh

- Ham luong doc t6 xay ra trong tu nhién trong cac san pham ctia thuc vat bién
doi gen

- Poc tinh tiém 4n cta cac phan tir protein méi la san pham biéu hién cua
gen chuyén

- Tinh giy di ung tiém 4n cia cac protein mdi 1a san pham biéu hién cua
gen chuyén

- Két luan

Théng tin vé cac van dé lién quan dén dinh duéng

- Phan tich thanh phan cdu tao: Néu 1d cach thu miu, chuan bj miu, phuong
phap phan tich, xur 1y thong ké, cac thi nghiém phan tich dién hinh & mot s6 nudc
trén cac thanh phan cac chat dinh dudng chinh

- Phan tich thir nghiém céac phan tir protein méi 1a san pham biéu hién cua gen
chuyén trén cac doi tugng dong vat, vat nuoi

- Két luan
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V& bién phap quan 1y rii ro cia thwe vat bién déi gen ddi véi sire khée
con ngudi, vat nuodi néu c6 kha nang xay ra

IV. Két luén va kién nghi

1. Két lugn (Cén cir cdc tai liéu minh chitng, cdc théng tin khoa hoc dwa ra két
ludn khang dinh hay khong khang dinh thuc vat bién doi gen.... an toan nhw thuc
phdm/thirc an chan nuoi truyén thong twong dwong)

a) Panh gia Ho so: Pat yéu cau, khong can chinh stra, bd sung

b) Panh gia Ho so: Pat yéu cau véi diéu kién phai chinh sira,
b6 sung (Néu ro noi dung can chinh swa, bo sung)

¢) Panh gia Ho so: Khong dat yéu cau

2. Kién nghi

Kién nghi B Nong nghiép va Phat trién nong thén cdp/khéng cdap Gidy xdc

nhan................. du dzeu kién sir dung lam thuc pham, thire an chéin nudi; cdac diéu
kién doi véi viéc cdp Gidy xdc nhdn (néu cd).

.....................................................................................................................................

Nguwdoi nhan xét
(Ky va ghi ro ho, tén)
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Phu luc 8. Méu phiéu danh gia ho so ding ky cip Gidy xac nhan thwe vat
bién d6i gen di diéu kién sir dung 1am thwe pham, thirc in chin nudi
(Ban hanh kém theo Théng tur s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014

ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

_ BONONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
HQI PONG AN TOAN X Ha Néi, ngay..... thang.... nam 20...
THU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

Phiéu danh gia hd so ding ky cip Gidy x4ac nhan thuc vat bién d6i gen di
dieu kién st dung lam thwe pham, thirc an chan nuoi

Uy vién phan bién:
Uy vién:
I. Théong tin chung vé ho so
1. Tén t6 chuc, c4 nhan dang ky:
2. Tén sinh vét chuyén gen:

Tén thong thuong:
Tén khoa hoc:
Tén thuong mai:

Su kién chuyén gen:

M3 nhan dién duy nhat (néu co):

3. M3 s6 ho so:

II. Thong tin vé thanh vién Hoi dong

1. Ho va tén (churc danh khoa hoc, hoc vi):

2. Co quan cOng tac:

3. Chtrc vu:

I11. Két ludn va kién nghi

1. Két luan

a) Panh gia Ho so: Pat yéu cau, khong can chinh stra, bd sung r

~ b) Danh gia Hb so: Dat yéu cau voi divéu ki€n phai chinh stra, r

b6 sung (Néu ro noi dung can chinh sira, bo sung)

¢) Panh gia Ho so: Khong dat yéu cau r
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2. Kién nghij
a) Pé nghi cap Gidy xac nhan r
b) Bé nghi khong cap Gidy xac nhan r

/4
r 4 A r 4 r
ac en go ac:
. .
.....................................................................................................................................
.....................................................................................................................................

.....................................................................................................................................

Thanh vién hdi dong
(Ky va ghi ro ho, tén)
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Phu luc 9. Miu bién ban kiém phiéu Hoi ddong An toan thue pham,
thirc iin chiin nudi bién doi gen
(Ban hanh kém theo Théng tur sé 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014
ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

_ BONONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
HQI PONG AN TOAN A Ha Néi, ngay.... thang.... nam 20...
THU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

BIEN BAN KIEM PHIEU HQI PONG AN TOAN
THU'C PHAM, THUC AN CHAN NUOI BIEN POI GEN

I. Nhirng thong tin chung

1. Tén t6 chuc, c4 nhan dang ky:

2. Tén thuc vat bién ddi gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- M3 nhén dién duy nhat (néu c6):

3. Tinh trang ctia gen chuyén:

4. Pia diém va thoi gian hop Hoi ddng: Ngay........ thang.......... nam.......
5. S6 thanh vién c6 mat trén tong sd thanh vién:

- S6 phiéu phat ra:

- Sb phiéu thu vé:

- S6 phiéu hop 1é:

- S6 phiéu khong hop 1¢:

6. Két qua kiém phiéu:

- S6 phiéu danh gia Ho so: Dat yéu cau, khong can chinh sta, bd sung:
- S6 phiéu danh gia Ho so: Pat yéu cu véi diéu kién chinh stra, bo sung:
- S6 phiéu danh gia Ho so: Khong dat yéu cau:

- S6 phiéu dé nghi cap Gidy xac nhan:

- S6 phiéu dé nghi khong cap Gidy xac nhan:
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I1. Két luan
Ha Noi, Ngay...... thdng...... nam......
Thanh vién Ban kiém phiéu Trwéng ban kiém phieu
Thanh vién 1 (Ho, tén, chit ky)

(Ho, tén, chir ky)

Thanh vién 2
(Ho, tén, chir ky)
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Phu luc 10. Mau bién bin hop Hoi ddng an toan thwe pham,
thirc éin chiin nudi bién doi gen
(Ban hanh kém theo Théng tur sé 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014
ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
HOI PONG AN TOAN Ha Néi, ngay.... thang.... nam 20...
THU'C PHAM, THUC AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

BIEN BAN’H()P HOQI PONG AN TOAN THU'C PHAM,
THU'C AN CHAN NUOI BIEN DOI GEN
I. Nhirng thong tin chung
1. Tén t6 chic, c4 nhan dang ky:
2. Tén thuc vat bién ddi gen:
- Tén thong thuong:
- Tén khoa hoc:
- Tén thuong mai:
- Su kién chuyén gen:
- M3 nhén dién duy nhat (néu co):
3. Tinh trang ctia gen chuyén:

4. Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong (néu cd): sd..../QD-BNNPTNT ngay.... thang...
nam.... cua B truong BO NN&PTNT vé viéc thanh 1ap Hoi dong an toan thuc
pham, thirc an chan nu6i bién doi gen.

I1. Phién hop tru bi

1. bia diém va thoi gian hop Hoi dong:

...............................................................................................................................
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3. Khéach moi tham du phién hop:

TT Ho va tén Pon vi cong tac

4. No6i dung lam viéc:
- Ho1 déng da thao luan, théng nhat phan cong nhi¢m vu cac thanh vién va dé
nghi Bo NN &PTNT moi cac chuyén gia phan bién doc 1ap (n€u c6) nhan xét danh
gia cac Ho so dang ky tuyén chon gom cac chuyén gia sau day:
Ghi chu
TT | Ho va tén chuyén gia phan bién | (Chuyén gia phan bién la thanh vién
hodc khong la thanh vién Hoi dong)

- Hoi dong thao luan trao d6i dé quan triét nguyén tic, quy trinh va céc tiéu chi
danh gia cac HO so theo Quy dinh.

- Cac thanh vién Ho1 dé)ng nhan HO so va phiéu nhan xét hd so

- Hoi ddng thong nhat hop phién chinh thirc vao ngay....... thang....... nam.........

II1. Phién hgp chinh thire

1. PBia diém va thoi gian hop Hoi dong:

..............................................................................................................................

3. Khach moi tham dy phién hop:
TT Ho va tén Pon vi cong tac

...............................................................................................................................

..............................................................................................................................
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4. Noi dung lam viéc:
- Hoi dong da trao d6i, thao luan va danh gla hé so theo cac tiéu chi da quy
dinh tai Thong tu sb 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 cua B trudéng Bo

Nong nghi¢p va PTNT quy dinh trinh ty, thu tuc cap va thu héi Gidy xac nhan thuc
vat bién ddi gen du diéu kién str dung 1am thyc pham, thirc dn chin nudi.

- Hoi dong da bé phiéu kin danh gia ho so

Két qua kiém phiéu danh gia ho so dang ky cap Gidy xac nhan thuc vat bién
d6i gen du diéu kién str dung lam thyc pham/thirc @n chdn nu6i dugc trinh bay
trong bién ban kiém phiéu gui kém theo.

IV. Két luan cua Hoi dong

Két qua kiém phiéu:

- S6 phiéu danh gid ho so: Pat yéu cau, khong can chinh sira, bd sung:

- S6 phiéu danh gia ho so: Pat yéu cau véi diéu kién chinh stra, bd sung:

- S6 phiéu danh gia ho so: Khong dat yéu cau:

- S6 phiéu dé nghi cap Gidy xac nhan:

- S6 phiéu dé nghi khong cap Gidy xac nhan:

V. Kién nghi ciia Hoi dong

Céan cu ph1eu danh gia va két qua kiém phiéu, Hoi dong an toan thuc pham
thirc dn chian nudi bién doi gen dé nghi B NN&PTNT cép (hoic khong cap)

Glay xéac nhan du diéu kién st dung 1am thuc pham, thic an chan nudi ddi véi.......
ChO 10 CHTIC/CA TNAN: ...

ngn nghi cdc diéu kién dwoc cdp Gidy xdc nhdn doi véi t6 chirc/cd nhéan dang
ky (néu co).

Trueong hop kién nghi khéng cdp Gidy xdc nhdn ghi ré 1y do.

VI. Nhitng néi dung cén sira ddi bé sung trong ho so

..............................................................................................................................

..............................................................................................................................

..............................................................................................................................
..............................................................................................................................

Thu ky Chu tich
(Ho, tén va chir ky) (Ho, tén va chit ky)

Xac nhan cia BO NN&PTNT
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Phu luc 11. MAu b4o c4o danh gia ho so ciia Hoi dong an toan thuc phim,
thirc fin chiin nudi bién doi gen
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
HQI PONG AN TOAN Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...
THUC PHAM, THU'C AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

BAO CAO PANH GIA CUA HQI PONG VE HO SO PANG KY CAP GIAY
XAC NHAN THU'C VAT BIEN POI GEN DU PIEU KIEN SU DUNG LAM
THU'C PHAM, THUC AN CHAN NUOI

I. Tom tit va két ludn

1. Thong tin vé su kién chuyén gen va nhimg bién d6i di truyén:

M6 ta tom tat vé sy kién chuyén gen va cac thong tin lién quan dén gen chuyén
trong HO so dang ky.

Néu céac van dé chung vé an toan

2. Thong tin vé cac van dé lién quan dén doc tinh sir dung 1am thuc phamy/thic an
chan nudi

M0 ta tom tat vé san pham ctia gen chuyén trong sinh vt nhén gen va cac qua
trinh phan giai, trao do6i chat c6 thé tao ra cac doc to.

3. Thong tin vé cac van dé lién quan dén dinh dudng

Mo ta tom tat thanh phan dinh dudng ciia cac bd phén cia thyc vat bién doi
gen trén co s& so sanh twong duong véi cac san pham truyén thong.

4. Két luan

Cin clr cAc tai liéu minh chimg, cic thong tin khoa hoc dua ra két luan khang
dinh thyc vat bién ddi gen..... an toan nhu thuc pham/thtic an chian nudi truyén
thong twong duong.

I1. Bao cao dz’tnh giz’l

1. Panh gia vé ho so (Tinh ddy dii ciia ho so, néi dung theo quy dinh tai
Théng tir 56.../20...-BNNPTNT cua Bo truong Bo Nong nghi¢p va Phat trién nong
thon quy dinh trinh tu, thu tuc cap va thu hoi Gidy xdc nhdn thie vdt bién doi gen
i diéu kién sir dung lam thwe phdm, thire dn chdn nudi)

2. Panh gia vé Bao cao danh gia rii ro va cac tai liéu kém theo
2.1. Théng tin vé ciy chii nhin gen, sinh vt cho gen

2.2. Thong tin vé qua trinh bién ddi di truyén

- Phuong phap chuyén gen da sir dung



58 CONG BAO/S6 227 + 228/Ngay 26-02-2014

- Chtec ning va sy diéu tiét ciia gen chuyén

- Biéu hién gen chuyén trong cay chuyén gen

- Tinh 6n dinh di truyén cua su bién ddi

- Két luan

2.3. Thong tin chung vé tinh an toan

- Lich st sir dung (sinh vat nhan, sinh vat cho)

- Pic diém cua phan tir protein méi

- Biéu hién cua protein m&i qua cac phéan tich sinh hoc phan tir (phan tich
Western blot, ELISA

- Tac dong Q6i vO1 suc khoe con ngudi trong truong hop cac vat lidu di truyén
mai co thé chuyén vao céc t€ bao hé ti€u hda cua nguoi

- Két luan

2.4. Thong tin vé cac van dé lién quan dén ddc tinh

- Ham lugng doc t x4y ra trong tu nhién trong cac san pham cta thue vat bién

do1 gen

- Tinh doc tiém an ctia cac phan tir protein méi 1a san pham biéu hién ctia gen chuyén

- Tinh gdy di Gmg tiém 4n cta cac protein méi 1a san phdm biéu hién ctia gen chuyén

- Két luan

2.5. Thong tin vé cac V?in dé lién quan dén dinh du’(")’ng

- Phan tich thanh phan cdu tao: Néu rd cach thu mau, chuan bi mau, phu’O’ng

phéap phan tich, xur ly thong ké, cac thi nghiém phan tich dién hinh & mot s6 nudc
trén cac thanh phan cac chat dinh dudng chinh

- Phan tich thir nghiém trén cac ddi tugng dong vat, vat nudi

- Két luan

2.6. V& bién phap quan ly rii ro ciia thwe vat bién d6i gen ddi voi strc khée
con nguwoi va vat nuoi

I11. Tém tit va du thio tra 10 cac y kién ciia cong ching

IV. Két ludn va kién nghi

1. Két luan (Can cir cac tai ligu minh ching, cac thong tin khoa hoc dua ra

két ludn khang dinh hay khong khang dinh thye vt bién déi gen.... P diéu kién sir
dung lam thyc pham, thicc an chan nuéi)

2. Kién nghi
(Kién nghi B6 Nong nghlep va Phat trién nong thon cap/khong cap Glay xdc

nhan............ du dzeu kién su dung lam thuc pham, thirc dn chan nudi; cac diéu
kién déi véi viéc cdp Gidy xdc nhdn (néu cd).
Thu ky Hoi dong Chi tich Hji dong

(Ky, ghi 10 ho, tén) (Ky, ghi 10 ho, tén)



