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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.
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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.



