~ BONONGNGHIEP  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc ldp - Tw do - Hanh phic

SH: 02/2014/T'T-BNNPTNT Ha Noi, ngay 24 thang 01 nam 2014

THONG TU
Quy dinh trinh ty, tha tuc cAp va thu hoi (ﬂay xac nhén thue vat
bién dbi gen du didu kién sir dung lam thue phiam, thire in chin nudi

Can cir Nghi dinh s6 199/2013/ND-CP ngay 26 thang 11 nam 2013 cua
Chinh phu quiy dinh chite nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chire ciia Bo
Nong nghiép va Phdrt trién néng thon:

Can cir Nghj dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua
Chinh phu vée an loan sinh hoc déi véi sinh vt bién doi gen, mau vat di truycn
v san phdm cua sinh vét bién doi gen,

Can cur Nghi dinh so 108/2011/ND-CP ngay 30 thang 11 nam 2011 cua
Chinh phu sua doi mot s6 diéu N ghi dinh 56 69/2010/ND-CP vé an toan sinh
hoc doi voi sinh vt bién doi gen, mdu vat di truyén va san pham ciia sinh v
hién doi gen;

Cen eir Nghi dinh s6 38/2012/ND- cpP ngay 25 thang 4 nam 2012 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét thi hamh mét sé diéu cua Ludt An toan thiee phmn

Theo dé nghi ciia Vi truong Vu Khoa hoc, Céng nghé va Moi trieong;

Eo triong Bo Nong nghlep va Phat trién néng thon ban hanh 1 ‘hong 1
quv dinh trinh e thu tuc cap va thu hoi Gidy xdc nhan thuc vt bién doi gen dui
diéu kién sir dung lam thue pham, thire dn chdn nuéi.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG
Pricu 1. Pham vi di¢u chinh
Thong tu nay quy dinh trinh w. thu tuc cap va thu hoi Gidy xac nhan thuc
vat bién dbi gen du diéu kién sir dung lam thuc phdm, thie an chan nuéi.
Diéu 2. Poi twong ap dung

Thong wr nay ap dung ddi voi cac td chire. ca nhan trong nude va nuoe
ngodi (sau day goi tat 1a to chire, ca nhén) c6 hoat dong lién quan dén viée (,dp va
thu hoi Gidy xac nhan thue vat blLI] ddi gen du diéu kién sir dung lam thyc pham,
thitc &n chan nudi (sau day goi tét 1 Gidy x4c nhan) trén lanh thd Viét Nam.

Ditu 3. Gidi thich tir ngir
Trong Thong tu nay céc tir ngir dudi day dugc hi¢u nhu sau:

1. Thuee var bién doi gen 1a thuce vat, mau vat di truyén, san pham tryc ticp
cua thue vt mang mot hoac nhic¢u gen mai dugce tao ra bang cong ngh¢ ADN tai
o he.‘_rp‘
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2. Danh gid riii ro cua thiee vat bién doi gen doi véi sire khoe con nguoi
va var nudi (sau day goi 1dt la dénh gid rii vo) 14 cac hoat dong nham xéc dinh
neuy co tiém an va kha nang xay ra rui ro ctia thuc vat bién déi gen khi sir dung
lam thyc pham thire an chan nuoi.

5. S kién chuyen gen 1a két qua clia qua trinh tai 6 hop ADN muc tidu
vao m@t vi tri nhét dinh trong hé gen clia mot loai cdy dé tao ra mot cay tuwong
Ung mang gen muyc ticu.

4. Nusc phdr trien 1a nude ¢o nén cong ngh¢ sinh hoc tién tién trong
nhom cac nude thuje 16 chic hop tac va Phat trién kinh 1 - OECD va nhom
cde nude co nén kinh & lon G20.

S. Ma nhdn dién duy nhdt 1a ma do T4 chirc hop tac va Phat trién kinh ¢
xac dmh cho tung s kién chuyén gen.
Diéu 4. Tiéu chi danh gia rii ro déi véi thuc vat bién déi gen di diéu
ki¢n sir dung lam thye pham, thirc in chin nudi

I. So sanh v¢ thanh phén dinh dudng cua thuce vat bién doi gen voi thuc
vat truyén thdng tuong duong.

. Danh gia kha ning chuven hoa cdc thanh phan dinh dudng, ddc biét la
cdc chit mdi 1a san pham bidu hién cla gen chuyén néu duoc sir dung lam thuc
phém, thirc an chin nudi.

3. Danh gia kha néng gdy doc t6 clia cac chat mai 13 san pham biéu hién
cua gen chuyén néu duge su dung 1am thuc pham, thire &n chin nudi.

4. Danh gia kha nang gay di tmg cua cac chat méi 1a san pham biéu hi¢n
cua gen chuyén néu duge su dung lam thuc phdm, thire an chan nudi.

5. Danh gia kha nang hinh thanh cac hop chat méi, kha nang gay bénh
hodc cdc tac dong bal loi khic dén sire khoé con ngudi va vét nudi (vi dy nhu:
cdc tdc dong tiém an tir qua trinh ché bién; su thay déi vé chat luong dinh

dudng, chire nang dinh dudng; sy tich lity ctia céc chat méi; gen chi thi khéang
khang sinh).

' . Chwong 11 ) ‘
CAP VA THU HOI GIAY XAC NHAN
Diéu 5. Cac trudmg hop phai diang ky cip Gidy xac nhéan
1. Thuc vat bién déi gen mang su kién chuycn gen don lé (single

transformation « event) la két qua ctia qud trinh chuyén mét gen quy dinh mot tinh
trang mong mudn bang cong nghé chuyén gen.

2. Thuc vat bién doi gen mang su kién chuycn gen 19 hop (vector stacked
transformation event) la két qua cua qué trinh chuyén tir hai hogic nhidu gen quy
dinh mét hoac nhiéu tinh trang mong mudn bang céng nghé chuyén gen,

Pitu 6. Picu kién cdp Gidy xac nhan
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Thue vit bién doi gen duoc cip Gidy xdc nhén phai dap ing mdt trong
cac didu kién sau:

I. Thuc vat bicn doi gen dugc it nhat 05 (ndm) nude phat trién cho phep
st dung lam thuc pham. thic 4n chan nudi va chua xay ra rai ro ¢ cac nudc do.

2. Thuce vat 'mcn doi g gen duge Hot dong an toan thuc pham thtre an chin
nuo1 lﬂau day goi tat 1a Hot dong) thAm dinh hd so dang ky cép Gidy xac nhan
thyc vat bién doi gen do du diéu kién st dung lam thuc phim. thirc dn chin nudi

va két lugin thue vat bién déi gen dé khong co cdc rui ro khong kiém soat duoc
d6i voi sae khoe ciia con ngudi va vat nudi.

3. Cac truong hop khac.
a) Trudng hop su kién thue vat bién doi gen da duoc cap Gidy xdc nhan

du diéu kién su dung lam thuc phdm thi su kién thuc vat bién ddi gen dé duoc
su dung léim thare an chan nuoi;

b) Truong hop thue vat mang sy kién chuyé én gen 6 hop 1a két qua cua qui

tinh lai quv tu bing phuong phap lai tao truyén théng tir hai hodc nhiéu sy kicn

chuyén gen don ¢ da duoc cap Gidy xac nhan thi thue vat do duge st dung lam
thue pham, thire an chin nudi.

Dicu 7. 10 so diing ky cap Gidy xac nhin

1. S¢ lugng ho sot 03 (ba) bd, gom 01 (mdt) ban chinh va 02 (hai) ban sao.

2. trudng hop dang ky cap Giay x4ac nhdn cho doi twong quy dinh tai
khoan 1 Diéu 6 cua Thong tu nay, ho so bao gom:

a) Don dang ky cip Gidy xac nhan theo mau quy dinh tai Phu luc 1 cua
Thong tu nay;

b) Bdo cao dénh gia rdi ro (kém theo ban dién ) cua thuc vat bién doi
gen doi vdi sire khoe con ngudi va vat nudi (sau day goi tat la bao cdo danh gia
rut ro) theo mau quy dinh tai Phu luc 2 cua Thong tu nay;

¢) Tom 1at bao céo danh gid rui ro theo mau quy dinh tai Phu luc 3 cua
Théng tu ray (kém theo ban dién ti);

d) To khai thong tin dang tai lay y kién cong chung theo mau quy dinh tai
Phy luc 4 cua Théng tu nay;

d) Ban chinh hodc ban sao ching thuc va ban dich tiéng Viét (co dich
thudt cong ching) gidy xac nhén hodc van ban twong duong cua co quan co
tham quycn cho phép s dung lam thuc pham, thic an chédn nudi tai it nhat 5
nuoe phat iricn.

Truomg hop dang ky cdp Gidy xac nhan cho doi tuong quy dinh tai
khoan 2 Diéu 6 cia Thong tu nay, ho so bao gom:

a) Cac tai liéu quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d khoan 2 Dicu nay;
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b) Ban chinh hoac ban sao chitng thyc va ban dich tiéng Viét (¢6 dich
thuét cdng chimng) gidly xac nhan hodic vin ban twong duong cua co quan co

thim quy én cho phép sir dung lam thye phdm. thic an chan nuéi tai cac qudc gia
khdc (néu co);

¢) Cac 1ai liéu khoa hoc tham khao, cac nghién ctu chua cong bd. 6 licu
tu cac danh gia. thi nghiém, ho#c cac minh chung khoa hoc khac (neu cO) ma to
chire, ¢d nhan dang ky su dung lam can e dé ket luan thue vat bién dbi gen néu

duoc cap Gidy xdac nhan khéng pdy tac dong xau dén sirc khoe ciia con ngudi va

4. Truong hep ding ky cip (nd) xac nhan cho déi twong quy dinh tai
khoan 2 Diéu 5 cua Théng tu nay, hd so bao gdm:

a) Cac tai liéu quy dinh tai khoan 2 Piéu nay (trudng hop dang ky Cdp
Gidy xac nhéan cho déi twong quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 ciia Thong tu nay):;

b) Cac tai liéu quy dinh tai khoan 3 Diéu nay (truong hop dang ky cip
(iidy xac nhén cho déi twong quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 ciia Théng tu nay);

¢) Cac du ligu bo sung cua bao cdo danh gia rai ro vé su tuong 1ac cua
cac gen chuven trong ciu truc, tinh bao dn toan ven vé cau trae, chuc ning va
bitu hién ¢ia gen muc tidu trong cdy nhén gen.

Pidu 8. Ticp nhin, thim dinh ho so dang ky c?ip Gidy xac nhén
1. T chire, ca nhin ding ky cip Gidy xac nhan gii hd so truc tiép hogc

theo dirdng buu dién dén co quan thuong truc ctia Bo Nong nghiép va Phat trién
nomc thon ( Vu Khoa hoc, Cong nghé va Mai trudong).

- Vu Khoa hoc. Cong ngh¢ va Moi truong xem x¢t ho so va théng bao
bing van ban (theo mau quy dinh tai Phy luc 5 cia Thong tu nay) cho to chue.
ca nhan dang ky trong thoi han 07 (bay) ngay lam vige, ké tr ngdy nhén ho so ve
viée chap nban hé so hop 1¢ hodc yéu ciu bd sung, hoan thién hd so. Thoi gian
bo sung. hoan thién hd so khong tinh vao thoi gian xem xét hd so hop 18,

3. Sau khi nhin hd so hop 1€, Vu Khoa hoc, Cong nghé va Moi truong
dang tai thong tin va ban tom tat bao cdo danh gia rui ro trén trang thong tin di¢n
W cua BO Nong nghi¢p va Phat trién ndng thon dé lay v kién cong chung; t6ng
hop va gui Hoi dong. Thoi gian 1avy kién cong chung 101 da 30 (ba muo1) ngay,
k¢ 1 ngay thong tin duge dang tai.

4. Sau khi nhan hd so hop 1€, Vu Khoa hoc, Cong ngh¢ va Moi truong to
chire 1181 ddng dé danh gid hd so dang ky cdp Giay xac nhén trong thoi han 30
(ba muoi) ngay déi véi hd so dang ky theo khoan 1 Diéu 6 cia Thong tw nay va
180 (mdt trdm dm muoi) ngay doi véi hd so dang ky theo khoan 2 Diéu 6 cua
Thong tu nay.

Diéu 9. Cip Gidy xdc nhin

L. Can cu két qua tham dinh cua Hoi dong, Vu Khoa hoc, Cong nghé va
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Mai trudng trinh BO truong Bo Nong nghiép va Phat tricn nong thon xem xct.
quyél dinh ¢ép Gidy xdc nhan cho td chirc, ca nhan déing ky.

Truomg hop hd so dang ky du diéu kién dL cip Glay x4c nhan. Bo
truong Bo Nong nghi¢p va Phat tr ién nong thon ra quy &t dinh cdp Gidy xac nhan

{thco mau quy dinh tai Phy luc 6 ciia Thong tu ndy) trong thoi han 30 (ba muoi)
nedy. ké tr ngdy ¢o két qua tham dinh cua Hoi dong.

Truong hop ho su dang ky khong du didu kién d¢ cap Gidy xac nhan,
Vu Khoa hoc, Cong nghé va Moi truong ra thong bao bang vin ban va néu rd ly
do cho 10 chie, ¢a nhan dang ky.

biéu 10. Thu hdi Gidy xac nhan
1. Gidy xac nhén bi xem xét thu hdi trong cac truong hop quy dinh ta
Hmén 1 Dicu 29 va kmim | Picu 34 cla Nghi dinh 69/2010/ND-CP ngay
1/6/2010 cua Chinh phu v& an toan sinh hoc ddi véi sinh vat blen ddi gen. mau
vit di truvén va san phdm cua sinh vat bién ddi gen (goi tat la Nghi dinh
69/ 2010/ND-CP).
2. Cén ¢t tung truong hop cu thé BO Nong nghiép va Phat trién nong thon
Xem \u quyét dinh viée thu hoi Gidy xac nhan,

a) Dm voi cde truong hop quy dinh tai diém a, diém b khoan 1 Diéu 29 va
diém a. diém b Khoan 1 Diéu 34 cua Nghi dinh 69/2010/ND-CP B Nong
nehicp va Phat trién néng thon 16 chie Hoi ddng dé tham dinh ho so va xem x¢t
viée thu hoi (na\r xdc nhan;

b) Doi v6i cac truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Didu 29 va diém ¢
khoan 1 Diéu 34 ctia Nghi dinh 69/2010/ND-CP, Vu Khoa hoc. Cong ngh¢ va
Moi trudng trinh B trudng BO Nong nghiép va Phat trién nong thon xem xct,
quyét dinh.

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

4) To chue cac cude hop 1161 dong hodc hoi dons. tu van doc 1ap (trong
truong hop vi pham theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Bicu 29 va diém ¢ khodn |
Dicu 34 cua Nghi dinh 69/2010/ND-CP) tham dinh hd so viée thu hoi (nd\ xac
nhin déi voi cac trudng hop vi pham:

b) Céan cu I\u quéa tham dinh cia Hoi dong trinh B truong Bo Nong
n ghlw vé Phat trién ndng thon xem xét, ra quy &t dinh thu hdi Gidy xac nhén:

Thong bdo trén cac phuong ti¢n thong tin dai chiing va cac co quan lién

guan tmng thoi gian khong qua 03 (ba) ngay ké tir ngay ¢o quy &t dinh thu hoi

(na\ xac nhan, va gui Quyét dinh (ban chinh) cho to chuc, ca nhan bi thu hdi
Gidy xac nhan.

Piéu 11. Lap danh muc, b6 sung va x6a tén thuc vat bién ddi gen
trong Danh muc thuc vat bién doi gen duge cAp Gidy xac nhén

Vu Khoa hoc. Cong nghé va Mai truong thuc hi¢n cac nhiém vu sau:

J
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1. Lap va cong b trén trang thong tin dién 10 cua B Nong nghi¢p va
Phat trién nong thon Danh muc thuc vét bién ddi gen dugc cép Gidy xac nhan.

. B6 sung va cong b trén trang thong tin dién tu cia B Nong nghi¢p va
Phat trién nong thén: thyc vat blcn doi gen duoce cp Gmy xac nhédn vao Danh
muc thue vat bién dodi gen duge cap Gidy xéc nhan du didu kién su dung lam
thue pham, thirc &n chan nuoi trong thoi han 10 (mudi) ngay. ké tr ngay c6
quyét dinh cép Gidy xé4c nhan.

3. Xoa tén va cong b trén trang thong tin dién tir ciia BO Nong nghiép va
Phat trién ndng thon: thyc vat bién doi gen thude céac truong hop vi pham wong
Danh muc thuc vt bién déi gen duoc cap Gidy xac nhan du diéu kién sir dung

tam thye pham, thirc an chan nudi tr ong thoi han 10 (mudi) ngay. ké tr ngay co
quyét dinh thu hdi Gidy xé4c nhan.

Chwong 111
HOI DONG AN TOAN THU'C PHAM, THUC AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

Di¢u 12. Té chire cia Hdi déng
L1101 dong 1a 16 chire do Bo truong BO Nong nghi¢p va Phat trién néng

thon ra quy & dinh thanh lap d¢ tr vén cho Bo trudng 39 Nong nghié¢p va Phat
trién nong thon xem xét cap. thu hdi Gidy x4c nhan.

). Ho1 donO ¢O 11 (mudi mot) thc‘mh vién g@m Chu tich, Pho chu tich, la
dai dxen ctia Bo Nong nghi¢p va Phat trién néng thon; 01 dai dién cua Bo Cong
Thuong: 01 dai dién B6 Khoa hoc va Cong ngh¢; 01 dai dién B Tai nguyén va
Mol raong: 01 dai dién Bo Y t¢ va mot so chuyén gia trong linh vyc lién quan.
Nhi¢m ky cua Hoi dong 1a 03 (ba) nim.

. Kinh phi cho hoat dong cua Hoi dong thue hién theo quy dinh cua phap
ludit hmn hanh.

Diu 13. Hoat djng cia Hoi ddng
1. Héi dong lam viéc theo nguyén tic. dan chu, khach quan; chiu trach

nhiém ¢4 nhan vé tinh khoa hoc, tinh chinh xdc ddi voi nhiing v kién nhén x¢t.
ddnh gia doc 1ap va trach nhi¢m (ap thé vé két luan chung cia 116i dong.

2. Phién hop 1161 dong phai ¢o mat it nhat 2/3 sé thanh vién dudi su chu
tri cua ( hu tich 119i déng hodc Pho chy tich Héi dong (trong truong hop Chu
tich Hoi dong ving mat). 16i dong hop it nhét hai phién.

3. Ngoai nhiing diéu kién chung quy dinh tai khoan 1 va 2 cta Diéu nay.
phicn hop thir hai cda Hoi dong chi dugc tién hanh khi: ¢6 mat Thu ky hoi dong
va Thu ky hanh chinh; 02 uy vién phan bi¢n; y kién nhan xdét bing van ban cua

cac chuyén gia phan bicn doa lap (néu c6).

. Irong truong hop can thiét, 119 dong ¢o thé yéu cdu co quan thuong
true moi dai dién 16 chie, ca nhan dang ky tham dy phién hop dé cung cép bd
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sung thong tin, tra 101 cdc cAu hoi chat van cua cac thanh vién Hoi dong hodc y
kicn cua cong chung.

Di¢u 14. Noi dung, trinh ty cac phién hop Hoi dong

1. Phién hop thu nhat;

a) Thu ky hanh chinh (la dai di¢n cua co quan thuong truc. BO 1 \long
nghi¢p va Phat tmn nong thon) givi thiCu dai biéu, tuyén bd 1y do phién hop vi
bao cdo 10m it vé tinh hop 1¢ ctia hd so:

b) Chu tich 116i dong cha tri phién hop. phan cong 01 (mot) 1 Ihu ky hoi
ddng va 02 (hai) thanh vién phan bi¢n ho so. Trudng hop can thiét. [16i dong co
thé kién nghi bo sung tir 2-3 chuyén gia phan bién doc lap la cac nha khoa hoc
¢6 kinh nghi¢m trong linh vuce lién quan;

¢) Hoi ddng bau ban kiém phiéu. gdm 03 (ba) thanh vién la Gy vién Hoi
dong, trong do6 ¢o 01 (mot) Trudng ban;

d) 16 dong thong nhét thoi gian phién hop thir hai va ké hoach lam viéc.

2. Phién hop thu hat:

a) Thu ky hanh chinh doc bdo cdo tdng hop y kicn cong chung v¢ ho so
dang ky cip Gidy xac nhan va nhan xét cua chuyén gia phan bién doc ldp theo
mau quy dinh tai Phu luc 7 cta Thong tu nay (néu co);

b) Uy vién cua 116i ddng nhan xét ho so ding ky theo bicu mau quy dinh
tai Phuy luc 7 cua Thong tu nay;

.
oy

¢) 1161 dong trao doi, thdo ludn vé ho so ding ky cdp Gidy xdc nhén theo
cac yéu cau quy dinh tai Thong tu nay:

d) 116i dong bo phiéu danh gia ho so ding ky theo biéu mau quy dinh tai
Phu luc 8:

d) Ban kiém phiéu téng hop va bao cao két qua kiém phiéu theo bi¢u mau
quy dinh tai Phu luc 9 cua Thong tu nay:

¢) Ho so dang ky dat yéu cdu la hd so dat it nhat ¥ (ba phan ) s6 phi
danh gid ~dat yéu cau” cia thanh vién Hoi dong tham du phién hop;

) Hoi dong thao luan, két luan va kién nghi nhiing diém bo sung, sua doi
cdn thiét vé nhitng ndi dung da néu trong hod so (néu ¢o) va théng qua Bién ban
cudc hop theo quy dinh tai Phu luc 10 cua Thong tu nay.

3. Ngoai hai phién hop néu trén, Hoi dong c6 thé kién nghi véi B truong
B30 Nong nghi¢p va Phat trién néng thon 16 chire cac cude hop dot xudt va cac
hoat dong khac dé phue vu truc tiép cong viée thdm dinh,

4. Trén co so bién ban cac phicn hop, Thu ky hoi dongy hoan thi¢n bdo cdo
tong két dbi vai tmg ho so danh gid vay kién két luan tu van cho Bo truong 130
Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viée xem xét cap Gidy xac nhan (the
mau quy dinh tai Phu luc 11 cua Thong tu nay).
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5. Trong truong hop thu héi Gidy xac nhan, Hoi dong hop xem xét tung
trudng hop cu thé can o trén ho o' va ¢6 ¥ kién tu vin cho Bo truong Bo Nong
nghip va Phét trién nong thon vé viée thu hdi Gidy xéc nhan.

Diéu 15. Trach nhi¢m, quyén han cia cac thanh vién Hoi dong

. Nghién ctu hd so ding ky cap thu hdi Gidy xéc nhan thue vat bién doi
gcn du diéu kién sir dung lam thuc pham thire an chén nudi va cdc tai licu lién
quan do B6 Nong nghiép va Phat trién nong thén cung cép.

2. Tham gia day du céc cudc hop cia Hoi dong trong qua trinh thdm dinh ho
s0: ¢6 ¥ kién nhan xét bang van ban theo mau quy dinh tai Thong w nay va cac v
kién nhan xét khac theo dé nghi cua Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon.

3. Quan ly cac tai licu dugc cung cdp, dam bao khéng that thoat, khong
chuyén thono tin cho bén thir ba va ndp lai cac tai li¢u ndy theo véu cau caa Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon sau khi hoan thanh nhiém vu

4. Danh gia, tham dinh hd so mot cach khach quan, doc lap, trén co so

khoa hoc va sdn sang trao ddi véi cong dong vé nhitng y kién danh gi khoa hoc
cua minh.

5. Dugc hudng thu lao theo quy dinh ctia phép luat hién hanh.
- Chuong IV
TO CHUC THU'C HIEN

Di¢u 16. Trach nhi¢m cia Vy Khoa hoc, Cong ngh¢ va Méi truong

I. Chu tri. phdi hop véi cac co quan, don vi lién quan t6 chire. thue hicn
Thong tu nay.

2. Phdi hop voi co quan lién quan thu va st dung ph{ tham dinh hd so
theo cac quy dinh phap luat hién hanh.

3. Tong hop. bdo cdo B tinh hinh Cdp, thu hoi Gidy xdc nhan thuc vt bién
doi gen du diéu kien st dung lam thyc pham, thtrc an chan nudi theo quy dinh.

Dicu 17. Traich nhi¢m cia t6 chirc, ¢4 nhan dang ky cﬁp Gidy xac nhan

[. Nop phi tham dinh hd so theo quy dinh. Phi thdm dinh ho so khong
duge hoan lai ké ca trong truomg hop san pham bi tr chéi cap Gidy xac nhan.

2. Chiu tréch nhiém vé tinh xdc thuc cia cac théng tin trong Ho so dang
ky cép (Jld\ xac nhan.

. Cung cép bo sung thong tin theo yéu cdu clia Bo Nong nghi¢p va Phat
trién nong thon.

4. Chiu trich nhiém trude phap luat néu khong tuan thu cac diéu kién cua
Gidy xdc nhan.

5. 16 chure, ¢4 nhan duoc cap Gidy xéac nhén co trach nhi¢m théng bao
cho 130 Nong nglnep va Phat trién nong thén vé anh hudng bét loi, théng tin
khoa hoc méi veé rii ro cua thue vat bién doi gen (néu ¢é).

8
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6. Thong bao cho cac t6 chirc, cd nhan co lién quan dén thuc vat bién do:
gen khi Giay xac nhén bi thu héi.

Piéu 18. Diéu khoan thi hanh
1. Théng tu nay c6 hiéu luc tir ngayl Othang 3 nam 2014

2. Trong thoi han mét (01) nam, ké tir ngdy Thong tu nay co hiéu luc, cac

su kién thuc vat bién ddi gen phai duoc ndp hd so ding ky cap Gidy xac nhén

rude khi tiép tuc st dung lam thuc pham, thic dn chan nuoi trén lanh thd Viét
N‘am.

. Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vudng mic, dé nghi kip
thot phan anh vé B6 Noéng nghiép va Phat trién nong thon dé xem xét, giai
quyet/ .

Noi nhan: KT. BO TRUGNG
- Van phong Trung uong va cac Ban cua Dang; §
- Van phong Quéce hot;

- Van phong Cha tich nudc;

- Vén phong Chinh pht;

- Cac Bg, co quan ngang BJ, co quan thude CP;
- Co quan Trung uong clia cac doan thé;

- Lanh dao BG NN va PTNT;

- UBND céc tinh, TP truc thude TW;

- SO NN&PYNT cac tinh, TP truc thude TW;

- Cuc Kiém tra van ban - B Tu phép; /
- Cong bao Chinh phi: Website Chinh phu.

- Céng thong tin dién t: Chinh phiy, B6 NN va PTNT;
- Cac don vi thude BO NN va PTNT;

-Luu VT, KHCON.
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Phu luce 1. MAu don dang ky cip Gidy xdc nhiin thwe vat bién dbi gen di dicu
ki¢n str dung lam thye pham, thie dn chin nuoi
(Ban hénh kém theo Thong nr s6: 02/2014/TT-BN. NPTNT, ngay 24:01/2014
cria B truong B6 Nong nghiép va Phit 1rién néng thon)

Tén 16 chue. ¢a nhan ding ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc

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

DON DANG KY
CAP GIAY XAC NHAN TIIUC VAT BIEN DOI GEN DU DIEU KIEN SU
DUNG LAM TIIUC PHAM, THUC AN CHAN NUOI

Dang kv lan dau:

]

Dang ky bd sung théng tin:

[]

D¢ nghi cap Giay xac nhan du dicu kién lam thirc dn chdn nuodi:

[

D¢ nghi cép Giay xac nhan du diéu ki¢n lam thuc pham:

Kinh gui: Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thén

Can cu Neghi dinh s6 69/72010/ND-CP naa)’ 21 lhcmg 6 ndam 7()](/ cua Chinh
phit vé an toan sinh hoc déi véi sinh vt bién déi gen, mdu vdt di truvén vé san phanm
cria sinh vat bién doi gen, Nghi dinh 56 108/ 201 1/ND-CP ngay 30 thang 11 nam 2011
cua Chinh phit sua doi mot o a’zeu Nghi dinh $6 69/2010/ND-CP vé an toan sinh hoc
doi véi sinh vt bzen doi gen, mau var di truyén va san phim cua sinh vat bién doi gen
vi Théng tie 56 02: 2014 TT-BNNPTNT ngay 24thangs 01 nam 2014 cua Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh trinh t, thit tue cap va thu hoi Gidy xde nhn
thire var bién doi gen du dicu kién sw dyng lam thuc phdm. thire an chdan nuoi.
.................. (T¢n 16 chirc. cd nhan dang ky) ....... xin gui 161 Quy Bo F16 so dang kv
cap Gidy xac nhan thuc vat bién dbi gen du diéu kién su dung lam thuc pham, thic dn
chan nuol. cu thé nhu sau:

1. Thong tin vé 16 chire. ¢a nhan dang ky:
- Tén 16 chie, ¢d nhan:
- Tén ngudi dai dién cua t6 chie, ca nhan:

Dia chi:

- Dién thoai: Iax: E-mail:
Uhong tin ve thue vat bién dot gen:

1¢n thong thutmg:

T¢én khoa hoc:

1én thuong mai:

10 %/
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- Tén sy kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen duoe chuyén:

- Tén 14 chire, ca nhén tao ra thuc vat bién dbi gen:
- Ma nhan dién duy nhat néu co:

HO so kém theo (01 ban chinh va 02 ban $a0) gém:

\U]

4. Phan cam doan:

Ching 161 xin cam doan nhiing thdng tin trén day la ding va hoan toan chiu
trach nhi¢m trude phap ludt Nude Coéng hoa x3 hdi chu nghia Viét Nam vé tinh trung
thue cua cac thong tin, s6 1iéu duge cung cép trong ho so kem theo.

Kinh d¢ nghi B6 Néng nghiép va Phat trién nong thon xem xét va tiénAhénh cac
tha tuc can thiét dé tham dinh hd so va cép Gidy xdc nhan thuc vat bién doi gen du
diéu kién sur dung lam thuc pham, thie dn chin nuéi./.

.......... , Ngay......thang....ndm.............
T6 chite/ca nhin ding ky
(Ky, ghi 16 Ho tén, chirc danh, déng dau)

7%
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Phu luc 2. MAu béo cao danh gid rii ro ciia thue vat bién doi gen dbi véi sire khoé
con ngwoi, vat nuoi
(Bun hanh kem theo Thong i s6: 02/201 A/TT-BNNPTNT. ngay 24/01/.2014
cua Bo truwong B Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

Tén 16 chire, ¢a nhan dang ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp — Tw do — Hanh phuc

.................. , ngay thang ndam

BAO CAO DANII GIA RUI RO CUA THU'C VAT BIEN DOI GEN DOL VOI
SU'C KHOE CON NGUOI, VAT NUOI

. Thong tin chung
1. T4 chir, ca nhan dang ky':
- Tén 6 chire, c& nhan dang ky:
- Nguoi dai dién cua 14 chae, ca nhan:
- Dau mdi lién lac ctia 16 chue, ca nhan:
- Dia chr:
- Di¢n thoai: Fax: Email:

b

. 'Tén thue vat bién doi gen
- Tén thong thuong:
- Tén khoa hoc:
- Tén thuong mai;
- Su kién chuyén gen:
- Tinh trang lién quan dén gen duge chuyén:
- Md nhan di¢n duy nhit (néu co):
11. Théng tin v¢ cdy chu nhin gen:
1. Tén cay chu nhan gen:
a) Tén thong thudng;
b) Tén khoa hoc:
¢) Vi tri phan loai.
2. Thong tin v¢& lich su canh tac va phét trién trong chon gidng. dic biét thong tin lién
uan dén cac tinh trang c¢6 thé gay tac dong bét loi dén suc khoe con ngudi va vt
nuoi:
3. Thong tin vé su an toan cla cdy nhan gen bao g6111 ca cde van dé vé doc tinh va tinh
di ung (bao g@)m ca thdng un ddi voi cac loai cay trong ¢ ho hang cung loai ma c¢é thé
s dung lam nén di truyén nhan gen tuong tu):

4. Thong tin vé lich sir sir dung cay ch lam thuc pham, thire an chan nuéi. (M6 ta chi
1iéL vé tap quan canh tac, van chuyén, luu gitr bao quén va cac diéu kién dac thu can

thiét r ong ché t bién (néu co) dé sur dung an toan trong thyc y sham. thre an chan nuoi. ‘ /
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vl 10, gt il thanh phén dinb dutng clia cde bo phan cua cav su dung lam thuc
pham. thuc dn chan nudi.
111. Thong tin v¢é sinh vét cho gen
1. Tén sinh vat cho gen:
a) Tén thong thuong;
b) Tén khoa hoc:
¢) Vi tri phan loai.

2. Thong tin v¢ lich str tu nhién lién quan dén vén dé an toan thuc pham, thue an chan
nuoi.

3. Thong tin vé viée tim thiy trong tu nhién cac chét k hang dinh dudng, doc 16 va chat
gay di tng. Dox v&i trudng hop sinh vat cho gen 14 vi sinh vat can ¢6 thong tin vé tinh
gdy bénh va mdi quan hé tuong tac v&i cac tac nhan g gay bénh da biét.

4. Thong tin vé viée da va dang str dung (néu c6) trong chudi thuc pham, thie an chan
nudi va con dudng phoi nhiém khac ngoai sir dung c6 chu dich (vi du: kha ning 1an
tap khong chu dich).
IV. Thong tin v¢ thye vat bién doi gen
A. Th(‘mg tin vé gen chuyén

I Cung cép day du théng tin lién quan dén qua trinh bién déi gen dé co tha xdc dinh
duoc tat ca cac vat licu di truyén c6 kha nang chuyen vao cdy chu va cung cip ddy du
thong tin dé phan tich danh gla co so dir licu khdng dinh dic diem coa doan ADN
duge chen vao cdy chu.
2. Mé ta chi tiét qua trinh bién doi gen bao gom:

a) Thong tin \m cac phuong phép duge st dung dé chuyén gen

b) Thong tin vé trinh tu, ngudn gbe, vector, plasmid. tinh tuwomg dong va chuce
ndng mong doi cua gen chuyén trong cy bién doi gen. '

¢) Thong tin vé sinh vat cha trung gian bao gom cac sinh vat (vi dy: vi khuan)
su dung dé tao ra hodc nhan ban ADN ‘phuc vu chuyén gen vao cdy chu.

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

- Mo ta day du dac d10m clia cac thanh phén di lruycn gen chi thi, cac b phén
dicu tiét va cac thanh phén c4u thanh khéc c6 anh hudng dén chire ning cua gen;

- Kich thude va tinh tuong dong ctia cac thanh phan:

- Vi ui va chiéu cua trinh tu gen chuyén trong hé théng cau tric cudi
cung/vector

- Chuie nang cua gen chuyén

B. Théng tin vé thue vit bién déi gen
I. Cung cap day du thong tin m6 ta chi tiét ddc diém phan t. sinh hoa cua thuc pham.
thirc an chin nudi bién doi gen va cac tac dong ctia chiing téi thanh phan dinh dudng

va tinh an toan clia san pham do.

2. Cung cép day du thong tin vé& doan ADN duge cheén vao h¢ gen cta ciy nhan bao
pom

a) Mo ta dic diém cua vat licu di truyén da duoc chuyén gen:

b) S lwong cae vi tri dugce chen;

¢) Cay chi mang gen chuyén & mdi vi tri duge chen gen bao gom sé ban sao va
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e 50 dir Liéu vé trinh tw ADN cua gen dugce chén vao va cae ving lan can dé ¢ the
xac dinh duoc bat ky hop chat nao dé bi tao ra do hé qua cua sy chen gen. hoje cac
thong tin khac lién quan dén phan tich cac san phdm phlcn ma hay san pham bieu hi¢

H

d¢ xac dinh bat kv cac chit ot o6 thé ¢6 trony thye pham. thic an chan nud w e
Liii:; en g

d) Xac dinh bét ky khung doc mo trong ADN chén hoic duge tao ra bot cic
doan chen cung voi ADN cua h¢ gen cdy cha lién k& ¢6 thé dung hop cac phan tu
protein.

1. Cung cép day du théng tin vé mue do biéu hién gen trong cay bién ddi gen bao gdm:
-a) San pham cua gen (vi du: phan t& protein hoge ARN khong phién ma).

b) Chiic nang cta san pham clia gen:

¢) Mé ta dac diem kicu hinh cua tinh trang moi:

d) Muce do. vi tri (b6 phén) bidu hién cta gen chuyén rong cdv chuyén gen va

nue do cac chét chuyén hoa cua chung trong ciy. dic bict trong cac bo phan su dung
d¢ lam thue pham/thie an chan nudi:

¢) Dinh lugng vé ham lugng cac san pham biéu hién gen néu co khi chie nang
cua cac gen chuyén lam thay doi su tich tu cua cac phan tr ARN thong tin hay protein.
2. B6 sung thong tin lién quan bao gom:

Ching minh vé sy bao t6n ciu tric cia vat li¢u di truvén hodc s thay doi vi tri
trong ciu tric trong qua trinh chuvén gen.

a) Chang mink sy thay db1 trong trinh tu axit amin cta phén Wr protein san
pham bicu hién cua gen chuyén 1a két qua cla sy hién doi ¢o chu dich.

b) Chung minh tac dmw ¢o chu dich wa sur hién déi da dat duoc. tinh trang mai
duge bu.u hién va dugce di truyén theo hudng on dinh qua nhi¢u thé h¢ va theo quy ludl
di truyén. Néu dae tinh méi khong thé xéc dinh duge bing bicu hién kicu hinh, ¢an ¢
cac thomg tin o mue do phan .

¢) Chimg minh cac tinh trang mo1 dugce biéu hién o cac b phén cin thiét o mic
do pht hop lién quan dén cac trinh ty diu tiét diéu khién qué trinh bi¢u hién cua gen
Lurong ang.

d) Chi ra cac bang chung cho thay mot hodc vai gen trong cdy chu bi anh huong
boi qua trinh dluxm gen ‘I%L CO).

¢) Khing dinh su twong dong va kicu bicu hién cia bit ki phan wr protein dung
hop.

3. Thong tin vé lich st cdp phép va su dung thue vat bién doi gen rén thé giai,
V. Danh gia nguy co inh hudng cia thye vt bién d6i gen ddi voi sire khoé con
neudi va vat nuodi
1. So sanh sy khae biét vé thanh phﬁn dinh dudng gitta thye vat bién doi gen va thue
vt nhan gen.
2. Danh gia kha ning chuyg &n hoa cac thanh phan dinh dudng, dac biét 1a cac chit moi
la san pham biéu bién cua gen chuvén néu duge st dung lam thyuc pham. thirc dn chin
nuol.

- Banh gia kha nang gy doc 16 cua cac chat moi la san pham biéu hién cua gen
chuyén néu duoe st dung 1am thye pham, thire n chin nudi.
4 Danh eia kha nang gdy di tmg cua cac chat mai la san phim bicu hién cua gen
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clmyén néu duoe str dung lam thuc pham, thirc an chin nuoi.

- Danh gid kha néng hinh thanh cac hop chat mai, kha nang gay bénh hode cac tac
iunw bt loi khac dén sue khoe con nguol va vat nudi (vi du nhu: cac tac dong {iém an
wrqua trinh ché bién: sy thay dbi vé chét lugng dinh dudng, chiic nang dinh dudng: su
tich lay cua céc chit mai; gen chi thi khang I\hang sinh ...).

VI. D¢ xuit cic bién phip quén Iy rii ro tiém 4n ciia thuwe vt bién doi gen doi véi
ste khoe con ngudi va vit nudi

VIL K&t luin va kién nghi

......... , Ngay......thang....ndm...........
To chuce/ca nhan ding ky
(Ky, ghi rd Ho tén, chiic danh. dong dau) )
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Phy luc 3. Mau bao cao tom tit danh gia rii ro cia thye vt bién doi gen d61 voi
sirc kho¢ con nguoi, vit nudi
(Ban hanh kém theo Thong tw s6: 022014/ TT-BNNPTNT, ngay 24012014
cua Bo trieong Bo Nong nghiép va Phdt trién ndng thon)

1016 chiic. vi nhan ding kv CONG HOA XA QT CHU NGHIA VIET NAM
Dde lap — Tw do — Hanh phuc

............. , ngav  thang  ndm

TOM TAT BAO CAO DANII GIA RUI RO CUA THUC VAT BIEN DOI GEN
DOI VOI SUC KIOE CON NGUOL VAT NUOI
I. Thong tin chung

1. Tén. dia chi lién lac cua to chire dang ky. ngudi dimg dau va nguoi dau moi
hién lac,

2. Tén thue vat bién doi gen: 1én khoa hoc, tén thong thuong, ma sy kicn
chuyén gen va mé nhan dang duy nhét (néu co).

11. Thong tin lién quan dén ciy chi nhan gen:

MO ta tom tat ve thye vat nhan trong dé gom tén, dic diém sinh hoc cua sinh
vt nhan, moi quan hé voi mot truong tw nhién va da dang sinh hoc tai Vi¢t Nam. hich
su su dung sinh vat nhan.

II1. Thong tin vé sinh vit cho gen

MO ta tom (4t vé sinh vt cho gen trong do gom én, dic diém sinh hoc cia sinh
vit cho. mdi quan h¢ voi méi truong ty nhién va da dang sinh hoc tai Viét Nam. lich
su st dung sinh vat cho.

IV. Thong tin vé thue vat bién doi gen

M i qua trinh tao ra thye vat bién déi gen gém moé ta so bd phuong phip
chuyén gen.

Néu nhing tinh trang va dic diém méi cta thue vat bién doi gen so vai Jodi
thue vat thong Ihuonﬂ tuong unﬂ

Thong tin vé lich st cap phép va su dung thuce vat bién d6i gen nay trén the
2101,

V. Danh gida nguy co anh hudng caa thye vit bidn d6i gen doi voi con ngudi va
vat nudi

M6 4 Om L cac hoat dong danh gia rui ro da duge thue hién doi véi thue vt

hién dbi gen nay v két qua cua cac ddnh gid rii ro da duge néu.

M6 ta tom tat cac kha nang gay doc, gly di (ng, gay bénh hodc céc tac dong
khac dbi voi stie khoe con ngudi néu sir dung lam thue pham.

V1. D¢ xudt cic bién phap quan 1y rui ro cua thue vit bién do6i gen ddi voi sire
khoe con ngudi vi vt nudi: Mo ta tom it cac bién phap quan 1y rii ro (néu ¢6) duge
J3 xuat.,
VIL Két ludn va kién nghi
.......... , NEaV.......thang....nam............
T6 chire/ca nhin diang ky
(Ky, ghi rd Ho tén, chire danh. dong déu)

Q%/
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Phy lyc 4. MAu to khai thong tin ding tai ldy v kién cong chang dbi voi hd so
ding ky cip Gidy xdc nhin
(Ban hanh kem theo Thong tu s6: 02/2014/TT-BNNPINT, ngéry 24012014
cua Bo truong B Nong nghiép va Phdt (rién néng thén)

TO KHAI THONG TIN DANG TAI LAY Y KIEN CONG CHUNG

I. Tén t6 chuc, ¢4 nhan dang ky:

2. Dia chi lién lac:

3. Ho va tén nguoi chiu trach nhiém:

4. Md ta thue vat blCﬂ ddi gen dang ky cip phép:

5. Nguon gde. xudt xu thue vat bién ddi g gen: (nudc)
6. Muc dich dang ky:

Néu can thém thong tin chi tiét vé thye vat bién doi gen dang ky cap Giay xac nhan thuc
vat bién doi gen dua dicu kién sir dung lam thuc pham, thirc an chin nudi xin mai lién he
nguoi chiu trach nhiém ddi véi thue vat bién doi gen:

- Ho va tén:

- Dia chi lién hé

- Tel:

- Li-mail:

- lax: ’ '
I'rdn trong kinh moi cdc 16 chire, ca nhan gui ¥ kién tham ludn v& viée xem xét cdp Giav
xde nhdn doi voi thue vat bién déi gen néu trén du didu kien su dung lam thuc pham.
thirc &n chin nudi trong vong 30 ngdy tr ngay thdng tin duoc dang 1ai vé dia chi:

Vu Khoa hoc. Cong nghé va Moi

Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon %

S6 2 Ngoc Ha. Ba Dinh, [Ha Noi
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Phu luc 5. Miu thong bzo tinh hop 1€ cia ho so dang ky ciap Giay xac nhan

(Ban hanh kéem theo Thong tw $6:02/201 Y TT-BNNPTNT, ngay 24/01 2074
cua Bo trieong Bo Nong nghiép va Phdt (rién ning thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA 11OI CHU NGHIA VIET NAM

VA PHAT TRIEN NONG TIION Déc ldp - Tu do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay  thang  nam

THONG BAO TINH HQP LE CUA HO SO DANG KY
CAP GIAY XAC NIAN

I Tén 16 chire, ca nhan dang ky:

Neuoi dai dién cua t6 chire:

Pau moi lien lac cua t6 chie:

- Diachi

Dién thoai: Fax:
2. 'T'én thuc vat bién doi gen:

Té¢n thong thuong:

Tén khoa hoc:

1én thuong mai:

Sw ki¢n chuyeén gen:

Ma nhan di¢n duy nhat (néu co):
3. Ngay nthan ho so:

4. Thoi gian thim dinh W ngay............. dénngay.............
ST Danh muce ho so Can ctr phap ly -~ Keét qua ra soat Yéu cau

dé tham dinh (dat/khong dat) bd sung

JE RS S e _
T

i : :
i ;
t E SRR [

3. Nhimg ndi dung véu cdu bo sung (ghi cho tung tai li¢u)

6. Nhan x¢ét va dé nghi
Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

(Chir kv, ddint)

Ho va tén

/qté./
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Phu luc 6. Miu Gidy xac nhan thue vat bién doi gen du diéu kién sir dung lam
thue pham, thirc an chin nudi

(Ban hanh kem theo Thong tr s6: 02/2014/1TT-BN, NPTNT ngay 24/01°2014
cua By truong B6 Nong nghiép va Phdi trién nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CITU NGHIA VIET NAM
VA PlMl TRIEN NONG THON Doc ldp - Tw do - Hanh phic

Ha Noi, ngay  thdang  ndm 20...

,, , GIAY XAC NHAN
(Kem theo Quvét dinh so..../OD-BNN-KHCN ngay....thang....ndm... ... cua Bo truong Bo
Nong nghiép va Phdt trién nong thon

I. Thyce vat bien doi gen duge cap Giay xéc nhan du diéu kién sir dung 1am thuc pham.
thire an chan nuéi:

- 1¢n théng thuong:
- Tén khoa hoc:

H

1¢n thuong mai:
- Sy kién chuyén gen:
- Tinh trang lién quan dén gen chuyén:
- Ma nhén di¢n duy nhdt (néu co):
2. T6 chue, ¢4 nhan duoe cap Giéy xac nhan:
- Tén 16 chire. ¢a nhan duge cap gidy xéc nhan
- Dia chr;
- $6 dién thoai: S6 Fax:
10 chire. ca nhan duge cdp Gidy xdc nhan doi vai thue vt bién dbi ¢ gen du dlCU ki¢n

st dung lam thye pham. thie an chan nuéi ¢6 trach nhiém thuc hién cac yéu ciu sau
day:

Noi nhin: QUYEN HAN, CIIUC VU CUA NGUOI KY

) (Chit ky'. diu)

Ho va tén
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Phu luc 7. MAu bin nhin xét danh gid hé so ciia dy vién Hoi dong va chuyén gia
phan bién
(Ban hamh kem theo Thong tr s6: 02/2014/TT-BNNPINT, ngay 24/01° 2014
cua B trwong B Nong nghiép va Phdt (rién nong thon)

~ BONONG NGHIEP CONG IHOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Djc lap - Tw do - Manh phic
HO! DONG AN TOAN THUC PHAM, Ha Noi, ngay thang  nam 20

THUC AN Cll/\\ NUOI BIEN DOI GEN

BAN NITAN XET DANI GIA HO SO CUA
UY VIEN 11OI DONG/CIIUYEN GIA

Thong tin chung vé ho so:
. Tén 16 chie. ca nhan dang ky:

P — e
.

_I'en thue vat bién déi gen:

- 1¢én thong thuong:

- I'én khoa hoc:

- Tén thuong mat:

- Su kién chuyén gen:

- M nhan di¢n duy nhit (néu co):
3. M s0 ho sor

I1. Théng tin v¢ thanh vién 11§i dong/chuyén gia phan bién
1. Mo vaten (chire danh khoa hoc, hoc vi):

2. Co quan cong tac:
3.

Chae vu: la:
a) Uy vién
b) Uy vién phan bién

¢) Chuyén gia doc lap

I11. Noi dung danh gia ho so (Thanh vién Hoi ddng dua ra cdc danh gia tom 1At ve
cac nm dung trong bdo cao danh gid rii ro va cac két ludn tuong Gmg d6i voi timg noi
dung)

9 * www. ThuVienPhapLuat.vn
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1. Danh gia vé ho so (7inh day dii ciia ho so, ndi dung theo quy dinh tai Thong e 56
0220014/ TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 cia B nwong B Nong nghiép va Phdt irié 7
nong thon quy dinh trink tw, thu tue u,zp va thu hoi (11(,1) xcc nhan thue vat bién doi

gen du diéu kién su dung lam thige pham/thice dan chan nuoi)
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2. Danh gid v¢ Bio cdo danh gid rii ro va cdc tai licu kem theo
Théng tin vé ciy chi nhan gen, sinh vat cho gen
Théng tin vé qua trinh bién dbi di truyén
- Phuong phdp chuyén gen da sir dung

Chue niing va sy diéu tiét cia gen chuyén
- Bicu hién gen chuyén trong cav chuvén gen
- Tinh 6n dinh di truyén cua su bién doi
- Ké luan
Thong tin chung vé tinh an toan
- Lich st str dung (sinh vat nhén, sinh vat cho)
- Dgc diém cua phén ¥ protein mai
- Bi¢u hién cua protein moi ¢ua cac phan tich sinh hoc phan tr (phén tich Western
b 101 ELISA)

lac dong doi vai sue khoe con nguoi trong truong hop cac vat liéu di truy én mai ¢o

thé chuyén vao cde 1¢ bao hé tidu hoa cua nguol
- Ké& luan
Thong tin vé cac vin dé lién quan dén doc tinh
- Ham lugng déc 16 xay ra trong ty nhién trong cdc san pham cua thyuc vat bién déi gen
- Dc tinh ti¢m an cta cac phan protein mdi 1a san pham bicu hién ctia gen chuyén
- [inh gdy di tmg tiém an clia céc protein moi 1 san pham biu hién cta gen chuyén
CKé luan
Thong tin vé cac vin dé lién quan dén dinh du'ﬁ'ng

- Phan tich thanh phan cdu tao: Néu rd cach thu mau, chuan bi mau phuong phdp phan

tich. su 1y théng ké, cdc thi nghiém phan tich dién hinh o mot s6 nude trén cac thanh
phan cac chat dinh dudng chinh

- Phdn tich thir nghiém cac phan i protein méi 1a san pham biéu hién cta gen chuyén
trén cae doi tugng dong vat, vat nudi
- Két Juan

V& bién phip quin Iy rii ro ciia thye vt bién déi gen doi véi siwe khée con nguoi,
vat nudi néu ¢6 kha ning xay ra

V. Két ludin va kién nghi

1. Két lugn (Can cir cde 1ai licu minh chitng, cdc thong tin khoa hoc duwa ra két lucn
khdng dinh hay khong khdang dinh thee vt bién doi gen ... an 1oan nhur thire
/)/iu/}l ‘thire an chan nudi truy en l/mng nrong duong)
) Danh gid [0 sor Dat véu chu, khéng can chinh sta, bd
sung
b) Dinh gia 16 so: Dat yéu ciu VO dicu kién phai chinh
sua. bo sung (Néu 1o noi dung can chinh sira, bé sung)

¢) Danh gia 16 so: Khong dat yéu cau
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2. Kién nghi

Kien nghi 86 Néng nghiép va Phdt trién nong thén cdp/khong cdap Gidy xadc
nhan...... i dicu kien suw dung lam thue pham, thice dn chan nudi, cac dicu ki¢n
doi voi vice cap Giay xde nhan (néu co).

Ngwoi nhan x¢ét /W_/

(Ky va ghi ro ho, 1én)

22
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Phu luc 8. Miu phiéu dinh gia ho so ding ky cip Gifly xiac nhén thwe vit bién doi
gen du dicu kién siv dung 1am thye pham, thie an chiin nudi
(Ban hanh kénr theo Thong te s6: 02/201 H/TT-BNNPINT, ngay 24/01-2014
cua B truong Bo Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PIIAT TRIEN NONG THON Déoc 14p - Tu do - Hanh phic
HOI DONG AN TOAN Ha NGi, ngay thang  ndm 20..

THUC PHAM, THUC AN CHAN NUOI

BIEN DOI GEN

Phi¢u danh gia ho so dang ky cap Gidy xdc nhén thue vat bien doi gen dii dicu
Kki¢n st dung lam thwe pham, thire dn chin nudi
Uy vién phan bi¢n:
Uy vién:

Thong tin chung vé ho so
. T¢én 10 chie, ca nhan dang ky:

| O S

_T'én sinh vat chuyén gen:
- Tén thong thuong:
- T'én khoa hoc:
- 'I'én thuong mati:
- Sy kién chuvén gen:
- Ma nhan di¢n duy nhat (néu co):
3. Ma s6 ho sor
I1. Thong tin vé thanh vién 11§i d(")ng
1. Ho vaén (chire danh khoa hoc, hoc vi):
2. Co quan cOng tac:
3 Chace vu:
I11. K&t ludn va kién nghi
1. Két ludn
a) Déanh gia 16 so: Dat yeu cau, khong can chinh sua. bd
sung
b) Danh gia 6 so: Dat yéu cau voi dicu kién phai chinh
sua, bd sung (Néw 6 ndi dung can chinh siia, b sung)
¢) Danh gia 116 so: Khong dat véu cau
2. Kién nghi
21 12¢ nghi cap Gidy xac nhan

b) D¢ nghi khong cap Giay xac nhan
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3. Cac ¥ kién gop v khac:

Thanh vién hoi dong

(Ky va ghi ro ho. (en) q
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Phy lue 9. MAu bién ban kiém phitu i d(‘}ng An toan thue phim, thire dn chiin
nuoi bien doi gen
(Ban hanh kém theo Thong ne s6: 02/201 A/TT-BNNPTINT, ngay 24:01/2014
cua BY truong Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PUAT TRIEN NONG THON Doc lap - Ty do - Hanh phic
[1OI DONG AN TOAN Lo Ngi, ngay — thang — nam 20...

THUC PHAM, THUEC AN CHAN NUOI
BIEN DOI GEN

BIEN BAN KIEM PHIEU HOI DPONG AN TOAN
THUC PHAM, THUC AN CHAN NUOI BIEN DOI GEN

e

. Nhitng thong tin chung

JE—

. T¢n 16 chire, ca nhan dang ky:

3]

. Tén thue vat bién doi gen:
- lén thong thuong:
- Tén khoa hoc:
- Tén thuong mai:
- Sy kién chuvén gen:
- Mai nhan di¢én duy nhit (néu co):

. Tinh trang cua gen chuyén:

(o'S)

4. Dia diém v thoi gian hop Hoi dong: Neay ........ thang .......... nam
5. S6 thanh vién ¢ mat trén tong s thanh vién:
- S6 phiéu phat ra:
- 86 phiéu thu vé:
- S6 phiéu hop 16
) phiéu khong hop 1¢:
6. Két qua kiém phiéu:
- SO phiéu danh gia Ho so: Dat yéu cdu, khong can chinh sta. bd sung;
- S6 phiéu danh gia Ho so: Dat yéu chu véi didu kién chinh swa, bd sung:
- S6 phiéu danh gia Hb so: Khéng dat yéu cau:
- S6 phiéu dé nghi cdp Gidy xdc nhan:

- 50 phicu dé nghi khéng cap Giay xéc nhan:
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I, Két ludn

Ha Noi, Ngav hang nam

Thaoh vién Ban kiém phicu
Thanh vién 1
(110, 1en, chur ky)

Thanh vién 2
(Ho, ten. chr k'

Truéng ban ki¢m phiéu
(Ho, tén, chiv ky)
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Phu luc 10. Miu bién ban hop Hoi dong an toan thwe phim, thac dn chiin nubi
bién doi gen
(Ban hinh ként theo Thong e sé: 022014 TT-BNNPTINT, nady 24:01°2011
cua Bo trvong B9 Nong nghiép va Phit rien nong thon)

~ BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Dac 14p - Tw do - Hanh phiic
HOI DONG AN TOAN Ha Noio neay  thang — nam 20...

THU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI
BIEN DOI GEN

BIEN BAN HHOP 1IQL DONG AN TOAN THU'C PHAM, THU'C AN CHAN
NUOI BLEN PO1 GEN

e

. Nhirng thong tin chung

Fén to chie. ¢a nhan dang ky:
CTén thye vit bién déi gen:

- I¢n thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- T¢n thuong mai:

- Sukién chuyén gen:

- Ma nhan di¢n duy nhat (néu co):
3. Tinh trang ciia gen chuyén:

fn =

4 Quyet dinh thanh 1ap Hoi dong (néu ¢6): sd /QD-BNNPTNT ngay  thing
nim cua Bo truong BO NN&PTNT vé vige thanh 18p Hot dong an toan thye pham,
thue dn chan nuoi bicn doi gen,

I. Phién hop tri bi:
1. Dia di¢m va thot gian hop Hoi dong:

2. 86 thanh vién Hoi dong ¢6 mat trén téng s6 thanh vién: ... foviiii,
Ving mat: ... nguot. ¢om cic thanh vién:

3. Khach mot tham du phién hop:

T j Ho va tép | Don vi cong tac
- . R e e am R N .
L
i -
+
2 |
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y v
i

- Hot dong shat wi cw:

Ope/Ba ... R S PRRPPTPON la

déng.

1
i

i

Ban Kicém ohien cons rwon

Dinae Phall CONE ot
S n o e taem boesey A T e
IRRIE VA R SHU TR S S N MR

1C iyl 21

vitede dhaoh vien va dé nghi BO

i &y nhan x¢t danh gia cac Ho

sicu | Ghi chi ?

N

hu ky khoa hee cua Ho

—

- HO dong thao Tudn trao don dé qudan wigt nguy o @2, quy trinh va cdc ticu chi Jdanh

e1d cac Ho so theo Quy dinh.
- Cac thanh vien 1101 dong nhan

yororoiA

TR

i1E Phita bhop chinh thuw

10

ECOANY

{

ng thong nhiat hop phicn chinh thic vao »

5 va phicu sihan x¢t ho so

o diem va thor gian hop 1181 dong:

Gndl rén 1ong so thanh viént L foviinn

oM cac thanh vien:

~okchach wdn tham du phidée o

» luan va danh gid ho so theo cac ticu chi da quy dinh tai
L TIN A ngay 24/01/2014 cua BO truong Bo NoOn nghiep

A
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o0
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Ao nhan thye vat bicn doi gen

Toon
il s
g 18

1o dong da Lo i

et qua kicm pi‘}vﬁ;‘s danl g ho so ddng kY cép G'ifﬁ\ ~ue el tige vat bién doi gen
du dicu Kign suradng i thue pi Farn/iire an chifin nudi dioe irinh bay trong bién ban

LiCm p hi C" gli'i, kein the

V. K44 udn chia 1

Két qua kicm ph

- S6 phitu danh gia hio w00 Datyéu cau, <héng can chinh sta. bd sung:

- SO phiCu danh g RO s an véu cau vl ity kién chinh sua, bo sung:

~

- 86 phicu danh 2id hd ser khe

veu cau

. . 4

- S phicu dé nghi cap iy xae nhan

-S4 phiéu d¢ nghi kbé (iay NAC nhan,

V. Kiéa nghi cia 116i dbng

7
XA

Can ¢t phiéu danh gia va ¢
¢ & chdn nudi bién doi gen Jde o
an du dicu kién st dung lam thie

qua wicin phicn, HOL dong an toan thue pham
hi BO N WP cap (hodc khong cap) Gidy xac

hdm Wre i i nuol Ao VO

—

1

_(}"

,.))

choté ehicscanhan:. e,

Kién nghi cdce diéu Lien duoe cap Giay xac nhdn doi voi (6 chire/cd nhdn ddng

Trweong hop kién ngli Fhong © ? (nd, X whign ghi vd v do.

&

Wi Vhitng poi dune +oa sia 461 63 sung trong ho so;
& " !

Vi Nhime lou y khac treng viée hoan thi¢én ho so (néu ¢6):

Thu b Cha fich

o 150 vy v A (o, o wova chir ky)

S0 nhdn caa BO NN&P N
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Phu lue 11. Mau bio cdo danh gia ho so cia Hoi dong an toan thue pham thuce
in chiin nubi bién doi gen
{Ban heui kom theo Thong te so: 022014 TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014
cua Bo irwwong BO Nong nghiép va Phat 1rién nong thon)

BQ NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CITU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THHON Déc lap - Tu do - Hanh phiic
HOI DONG AN TOAN Ha Néi, ngay  thang  nain 20...

THyc PHAM, THUC AN CHAN NU 01
BIEN BOT GEN

BAO CAO DANH GIA CUA H()l DONG VE HO SO DANG KY CAP GIAY
NAC NITAN THUC VAT BIEN DOI GEN DU DIEU KIEN SUDUNG LAM
THLC PHAM, THUC AN CHAN NUOI

I. Tom tat va két luin
I Thong tin ve sw kién chuyén gen vi nhitng bicn doi di truy on:

Mo ta tém it vé su kién chuven gen va cac thong tin lién quan dén gen chuy cn

trong Ho so diang ky.

Néu cac van dé chung vé an toan

2. Théng tin vé cae van d¢ lign quan dén doce tinh st dung lam thue pham/thie &n chan nuoi

MO ta 16m 1at \ san pham caa gen chuyén trong sinh vat nhan gen va cac qua

winh phan giat. trao doi chit ¢4 thé tao ra cic doc 6.
3. Thong tin vé ¢ac van dé lién quan dén dinh dudng

Mo ta tom Gt thanh phan dinh dudng cua cac bo phén cua thue vat bién doi ge
trén co so so sanh trong duong vl cac san phdm truy &n thong.

4. Két luan

Cian clr cac 1ai lidu minh chimg. cac thong tin khoa hoc dua ra ket luan khang
dinh thiue vat bi¢n déi gen. ... an toan nhu thue pham/thire an chan nuoi truy¢n thong

twong duong.

11. Bio cio danh gia

1. Danh gia vé ho so (Linh dav du cia ho so, ngi dung theo quy dinh tai Thong i
5O 20 -BNNPTNT cua Bo trucmg Bé Nong nghiép va Phdi trién nong thon quy dinh

trind e the fue edp va thue hoi Gidy xde nhan thue var bien doi gen du dieu kién sur

cung lam thiee phdm, thire dn chdn nuoi)

2. Danh gia vé Bao cdo danh gia rai ro va cdc tai lidu kem theo

3

.1. Thong tin v¢ ¢iv chu nhin gen, sinh vt cho gen

2.2. Thong tin v¢é qua trinh bien doi di truyén

'
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- Chire nang va sy diéu tiét cua een chuyén
- Bicu hién gen chuyén trong ciy chuyén gen
Tinh On dinh di lruyén cta sur bién doi
- K&t ludn
2.3. Thong tin chung vé tinh an (oan
- Lich susu dung (sinh vat nhén, sinh vat cho)
bac diém cta phan tu protein méi
- Biéu hién cua protein méi qua céc phan tich sinh hoc phan tr (phan tich
Western blot, ELISA
- Tac dong dbi v o1 ste khoe con nguoi trong truong hop cac vat liéu di truy én
mai ¢o the chuyén vio cde & bao hé tiéu héa cua nguoil
- Két luan
2.4. Théng tin vé cic van dé lién quan dén doc tinh
- Ham luong déc 16 xay ra trong tu nhién trong cac sén pham cua thye vat bién doi gen
- Tinh doc tiém 4n cta cac phén protein moi la san pham bidu hién cGa gen chuyén
- Tinh gay di ing tiém an clia cic protein méi la san pham biéu hién cua gen chuvén
- K&t ludn
2.5. Thong tin v¢ cac vin dé lién quan dén dinh dudng
- Phan tich thanh pium ciu tgo: Néu 1d cach thu mau. chuan bi mau, phuong phap

phan tich, xu ly théng ke, cac thi nghi¢m phan tich dién hinh & mét sé nudce trén
céc thanh phan céc chat dinh dudng chinh

- Phan tich thu nghiém trén cac doi twong dong vat, vat nuoi

- K&t luan

2.6. V& bi¢n phdp quén Iy rdi ro cia thye vt bién doi gen dbi véi sive khoe con
ngwot va vat nudi
HE Tém tat va du thio tra 1oi cac v kién cha cong chang
IV, Két ludin va kién nghi
1 Két luan (Can i cdc (ai licu minh chitng, cdc Zhong tin khou hoc dira ra két lucn
khang dinh hay khéng khéng dinh thue vt bién doi gen ... Du diéu kién sur dung lam

thire /)/mm thire dn chan nudi
2. Kién nghi

(Kicn nghi Bo Nong nghiép va Phdi 1rién nong thém cdp/khéng cap Gidy xde
nhan....... d dicu kién sw dung lam thyc phém, thic an chan nuci; cac diéu kicn
doi voT viée cdp Gidy xée nhén (néu co),

Thu ky [16i dong Chu tich 116i dong
(Ky. ghi rd ho. én) (Ky. ghi rd ho. tén) q{v
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