BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHAT TRIEN NONG THON Péc lap - Tw do - Hanh phc
S6: 02/2014/TT-BNNPTTN Ha Ngi, ngay 24 thang 01 nam 2014
THONG TU

QUY DINH TRINH TUJ, THU TUC CAP VA THU HOI GIAY XAC NHAN THUC VAT
BIEN BOI GEN BU BIEU KIEN SU DUNG LAM THUC PHAM, THUC AN CHAN
NUOI

Can cir Nghj dinh sé 199/2013/ND-CP ngay 26 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu quy dinh
chite nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chuc cua B Nong nghiép va Phat trién ndng
thon;

Can cir Nghi dinh 6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh ph Vé an toan
sinh hoc déi véi sinh vt bién dai gen, mau vat di truyén va san pham cia sinh vt bién doi
gen;

Can cir Nghi dinh s6 108/2011/NP-CP ngay 30 thang 11 nam 2011 cia Chinh phu siza doi
mgt so dieu Nghj dinh so 69{2010/ND-CP vée an toé}n sinh hoc doi véi sinh vdt bien doi gen,
mau vdt di truyen va san pham cua sinh vt biéen doi gen;

Can cir Nghj dinh §é 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh chi
tiet thi hanh mét so diéu cua Ludt An toan thyc pham;

Theo dé nghi cuia Vu truéng Vu Khoa hoc, Cong nghé va Méi truong;
Bo truong Bo NQng nghiép va Phat trién nong thon ban hanh Thong tw quy dinh trinh tu, 7thL2
tuc cap va thu hoi Giay xac nhdn thuc vat bien doi gen du diéu Kién suir dung lam thuc pham,
thizc an chan nuoi.
Chuong I

QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh trinh ty, thu tuc cap va thu hoi Gidy xac nhan thuc vat bién doi gen du
dieu kién st dung lam thuc pham, thirc an chan nudi.

Piéu 2. P6i twong &p dung

Thong tu nay ap dung ddi véi céc té chire, ca nhan trong nude va nude ngoai (sau day goi tat
Ia t6 chtrc, ca nhan) c6 hoat dong lién quan dén viéc cip va thu hdi Gidy xac nhan thuc vat
bién d6i gen du diéu kién sir dung 1am thuc pham, thire an chin nudi (sau day goi tat 1a Giay
xé&c nhan) trén 1anh thd Viét Nam.



Piéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu ndy cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Thyc vdt bién doi gen la thyc vat, mau vat di truyén, san pham tryc tiép cia thuc vat mang
mot hoac nhiéu gen maéi dugc tao ra bang cong nghé ADN téi to hop.

2. Pdnh gid rii ro cua thuc vat bién doi gen doi véi sirc khde con nguoi va vat nudi (sau day
goi tat 1a danh gid rii ro) la cac hoat dong nham xac dinh nguy co tiém an va kha nang xdy ra
rui ro cua thuc vat bién doi gen khi stir dung lam thuc pham, thirc an chan nuoi.

3. Surki¢n chuyén gen la két qua cua qua trinh tai to hop ADN muc tiéu vao mot vi tri nhét
dinh trong hé gen ctia mot loai cay dé tao ra mot cay twong irng mang gen muc tiéu.

4. Nuéc phét trién 1a nuéc c6 nén cong nghé sinh hoc tién tién trong nhém céc nuéce thude T6
chtrc hgp tac va Phat trién kinh té - OECD va nhém cac nudc ¢o nén kinh té 16n G20.

5. Ma nhan di¢n duy nhat 1a ma do T6 chirc hop tac va Phét trién kinh té xac dinh cho timg
su kién chuyeén gen.

Diéu 4. Tiéu chi danh gia rai ro ddi véi thuc vat bién ddi gen da diéu kién sir dung lam
thwc pham, thire dn chin nudi

1. So sanh vé thanh phan dinh dudng cua thuc vat bién ddi gen vai thuc vat truyén thdng
tuong duong.

2. Béanh gia kha ning chuyén héa céc thanh phan dinh dudng, dic biét 1 cac chat mai Ia san
pham biéu hién cta gen chuyén néu duoc sir dung lam thuc pham, thire an chan nuoi.

3. Panh gi4 kha ning gay doc to cua cac chat méi 1a san pham biéu hién cua gen chuyén néu
dugc st dung lam thuc pham, thirc an chan nuéi.

4. Panh gia kha niang gay di tng cua cac chat méi 1a san pham biéu hién cua gen chuyén néu
dugc sir dung 1am thuc pham, thire dn chan nudi.

5. Danh gia kha nang hinh thanh cac hop chat méi, kha niang gy bénh hoic cac tac dong bat
loi khac dén sirc khoé con ngudi va vat nudi (vi du nhu: cac tac dong tiém an tir qua trinh ché
bién; su thay ddi vé& chat luong dinh dudng, chic ning dinh dudng; su tich lily ciia cac chét
mai; gen chi thi khang khang sinh).

Chuong 11

CAP VA THU HOI GIAY XAC NHAN

Piéu 5. Cac treong hop phai ding ky cap Gidy xac nhan



1. Thuc vat bién doi gen mang su kién chuyén gen don 1¢ (single transformation event) la két
qua ctia qua trinh chuyén maot gen quy dinh mét tinh trang mong muén bang céng nghé
chuyén gen.

2. Thyc vat bién doi gen mang sy kién chuyen gen to hop (vector stacked transformation
event) 1a két qua cua qua trinh chuyén tir hai hoic nhiéu gen quy dinh mét hodc nhiéu tinh
trang mong mudn bang cong nghé chuyén gen.

Pidu 6. Pidu kién cip Gidy xac nhan

Thuc vat bién ddi gen dugc cap Gidy xac nhan phai dap tng mot trong cac diéu kién sau:

1. Thuc vat bién dbi gen duoc it nhat 05 (ndm) nudc phét trién cho phép sir dung lam thuc
pham, thirc n chan nudi va chua xay ra rai ro ¢ cac nude do.

2. Thuc vat bién doi gen duoc Hoi dong an toan thuc pham, thtic 3n chin nudi (sau day gol.
tat 1a Hoi dong) tham dinh hd so ding ky cap Gidy xac nhan thuc vat bién d6i gen d6 du diéu
kién str dung lam thl_J:C pham, thirc 3 an chan nudi va két luan thuc vat bién doi gen d6 khong co
céc rui ro khéng kiém soat dugce doi vai stcc khoe cia con ngudi va vat nudi.

3. Céac truong hop khac.

a) Truong hop su kién thuc vat bién doi gen da dugc cap Gidy xac nhan di diéu kién st dung
lam thyc pham thi sy kién thuc vat bién doi gen do dugc sir dung lam thirc an chan nuoi;

b) Truong hop thyc vat mang su kién chuyén gen t6 hop la két qua caa qua trinh lai quy tu
bang phu(rng phap lai tao truyén thong tir hai hoac nhiéu su kién chuyén gen don 1¢ da duoc
cap Giay xac nhan thi thuc vat dé duoc sir dung 1am thuc pham, thic an chin nubi.

Piéu 7. Ho so ding ky cAp Gidy xac nhan

1. S6 luong hod so: 03 (ba) bo, gom 01 (Mat) ban chinh va 02 (hai) ban sao.

2. Truong hop dang ky cép Gidy x4c nhan cho dbi tuong quy dinh tai khoan 1 Biéu 6 cua
Thong tu nay, ho so bao gom:

a) Pon diang ky cap Gidy xé4c nhan theo mau quy dinh tai Phu luc 1 cta Thong tu nay;
b) Béo cdo danh gia rui ro (kém theo ban dién tir) cia thuc vat bién doi gen ddi vi stc khoe
con ngudi va vat nudi (sau day goi tat 1a bao cao danh gia rui ro) theo mau quy dinh tai Phu

luc 2 cta Thong tu nay;

c) Tém tit bao cao danh gia rui ro theo mau quy dinh tai Phy lyc 3 ciia Thong tu nay (kém
theo ban dién tu);

d) To khai thong tin dang tai ldy y kién cong chiing theo miu quy dinh tai Phu luc 4 cua
Thong tu nay;



@) Ban chinh hozc ban sao chirng thuc va ban dich tiéng Viét (co dich thuat cong ching) gidy
xac nhan hodc van ban tuong duong cua co quan c6 tham quyen cho phép st dung lam thuc
pham, thirc an chan nuéi tai it nhat 5 nudce phét trién.

3. Trudng hop déng ky cap Giay xac nhan cho ddi trong quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 cua
Thong tu nay, hd so bao gdbm:

a) Céc tai lidu quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d khoan 2 Diéu nay:;

b) Ban chinh hoac ban sao chirng thuc va ban dich tiéng Viét (cd dich thuat cong chung) gidy
xac nhan hodc van ban tuong duong cua co quan c6 tham quyen cho phép st dung lam thuc
pham, thirc an chan nuéi tai cac quoc gia khac (néu cd);

¢) Céc tai lidu khoa hoc tham khao, cac nghién ctru chua cong bd, s6 liéu tir cac danh gid, thir
nghiém, hozc cac minh chang khoa hoc khac (néu c6) ma t6 chirc, ca nhan dang ky st dung
lam can cir dé két luan thyc vat bién d6i gen néu dugc cap Gidy xac nhan khong gay tac dong
xau dén sirc khoe cua con nguoi va vat nudi.

4. Truong hop dang ky cép Gidy x4c nhan cho dbi tuong quy dinh tai khoan 2 Biéu 5 caa
Thong tu nay, ho so bao gom:

a) Cac tai liéu quy dinh tai khoan 2 Piéu nay (trudng hop dang ky cip Gidy xac nhan cho ddi
tuong quy dinh tai khoan 1 Dicu 6 ciia Thong tu nay);

b) Céc tai liéu quy dinh tai khoan 3 Piéu nay (trudng hop ding ky cip Gidy xac nhan cho doi
tuong quy dinh tai khoan 2 Dicu 6 ciia Thong tu nay);

¢) Céc dir liéu bo sung ctia bao céo danh gia rai ro vé su twong tac cua cac gen chuyén trong
cau trdc, tinh bao ton toan ven vé cau truc, chirc nang va biéu hién cta gen muc tiéu trong cay
nhan gen.

Piéu 8. Tiép nhan, tham dinh hd so diing ky cap Gidy xac nhan

1 Tb chtic, ca nhan dang ky cap Giay xac nhan giri ho SO truc tiép hoic theo dudng buu dién
dén co quan thuong truc caa Bo N6ng nghiép va Phat trién ndng thdon (Vu Khoa hoc, Céng
nghé va Moéi trueong).

2. Vu Khoa hoc, Cong nghé va Méi truong xem xét hd so va thong bao bang vin ban (theo
mau quy dinh tai Phuy luc 5 cia Thong tu nay) cho t6 chtrc, c4 nhan dang ky trong thoi han 07
(bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan hd so vé viéc chap nhan hd so hop 1é hodc yéu cau bd
sung, hoan thién hd so. Thoi gian b sung, hoan thién hd so khong tinh vao thai gian xem xét
hd so hop 1é.

3. Sau khi nhan hé so hop 1&, Vu Khoa hoc, Cong nghé va Méi truong dang tai thong tin va
ban tom tit bao cdo danh gia rai ro trén trang thong tin dién tir caa Bo Nong nghiép va Phét
trién nong thon dé Iy y kién cong ching; tong hop va giri Hoi dong. Thoi gian lay y kién
cong chung tdi da 30 (ba muoi) ngay, ké tir ngay thong tin dugc ding tai.

4. Sau khi nhan hd so hop 1¢, Vu Khoa hoc, Cong nghé va Moi truong to 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 Diéu 6 cia Thong tu nay va 180 (mot tram tam muoi) ngay doi vai ho
so dang ky theo khoan 2 biéu 6 cia Thong tu nay.

Piéu 9. Cap Gidy xac nhan
Can ct két qua tham dinh caa Hoi dong, Vu Khoa hoc, Cong nghé va

Méi trudng trinh Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén xem xét, quyét dinh cap
Giay Xac nhan cho t6 chire, ca nhan dang ky.

2. Trwong hop ho so dang ky du diéu kién dé cap Gidy xac nhan, Bo truong Bo Nong nghigp
va Phét trien néng thon ra quyét dinh cap Giay xécqnhe_‘m (theo mau quy diﬁnh tai Phu luc 6 cua
Thong tu nay) trong thoi han 30 (ba muoi) ngay, ké tir ngay co két qua tham dinh caa Hoi
dong.

3. Truong hop ho so ding ky khong di diéu kién dé cap Giay xac nhan, Vu Khoa hoc, Cong
nghé va Moi trueong ra thdng bao bang van ban va néu ré ly do cho to chirc, ca nhan dang ky.

Piéu 10. Thu hai Giay xac nhan

1. Giay xé&c nhan bi xem xét thu hoi trong cac truong hop quy dinh tai khoan 1 Biéu 29 va
khoan 1 Biéu 34 caa Nghi dinh 69/2010/ND-CP ngay 21/6/2010 caa Chinh phu vé an toan
sinh hoc ddi véi sinh vat bién d6i 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 ct timg truong hop cy thé B Nong nghiép va Phét trién nong thon xem xét, quyét
dinh viéc thu hoi Giay xac nhan.

a) Bdi véi cac truong hop quy dinh tai diém a, diém b khoan 1 Diéu 29 va diém a, diém b 7
khodn 1 Dicu 34 cia Nghi dinh 69/2010/ND-CP B Nong nghiép va Phat trien ndng thon t6
chtrc Hoi dong dé tham dinh ho so va xem xét viéc thu hoi Giay xac nhan;

b) Déi véi cac truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 29 va diém ¢ khoan 1 Didu 34
cua Nghi dinh 69/2010/ND-CP, Vu Khoa hoc, Cﬁn’g nghé va Moi truong trinh Bo trudng Bo
Nong nghiép va Phat trién ndng thén xem xét, quyet dinh.

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

a) To chuc cac cudc hop Hoi dong hodc hoi dong tu van doc lap (trong truong hop vi pham
theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Di€u 29 va diém ¢ khoan 1 Diéu 34 cua Nghi dinh
69/2010/ND-CP) tham dinh hd so viéc thu hdi Gidy xac nhan déi véi cac truong hop vi
pham;

b) Can cr két qua tham dinh ctia Hoi dong, trinh Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién
ndng thdon xem xét, ra quyét dinh thu hoi Giay xac nhan;

¢) Thong bdo trén cac phuong tién thong tin dai chiing va cac co quan lién quan trong thoi
gian khong qua 03 (ba) ngay ké tir ngay co quyet dinh thu héi Gidy xac nhan, va giri Quyét
dinh (ban chinh) cho t6 chuc, ca nhan bi thu hdi Gidy xac nhan.



Piéu 11. Lap danh muc, bd sung va xéa tén thyc vat bién déi gen trong Danh muc thuc
vat bien doi gen dwoc cap Giay xac nhan

Vu Khoa hoc, Cong nghé va Méi truong thuc hién cac nhiém vu sau:

1. Lap va cong b trén trang thong tin dién tir cia Bo Nong nghiép va Phét trién nong than
Danh muc thyc vat bién d6i gen dugc cap Giay xac nhan.

2. B6 sung va cong b trén trang thong tin dién tir caa Bo Nong nghiép va Phat trién ndng
thdn: thyc vat bién d6i gen dugc cip Gidy xac nhan vao Danh muc thuc vat bién ddi gen
duoc cap Giay xéac nhan du diéu kién st dung 1am thuc pham, thirc dn chin nudi trong thoi
han 10 (mudi) ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh cdp Gidy xac nhan.

3. X6a tén va cong bd trén trang thong tin dién tir caa Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon: thuc vat bién d6i gen thude cac truong hop vi pham trong Danh muc thuc vat bién doi
gen dugc cap Gidy x4c nhan du diéu kién su dung 1am thyc pham, thiic 4n chin nuéi trong
thoi han 10 (mudi) ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thu hdi Gidy xac nhan.

Chuong II1
HOI PONG AN TOAN THUC PHAM, THU'C AN CHAN NUOI BIEN POI GEN
Piéu 12. Té chirc cha Hoi dong

1. Hoi dong 1a to chac do B& truong Bo Nong nghiép va Phat trien ndng thon ra quyét dinh
thanh lap dé tu van cho B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trien ndng thdn xem xét cap, thu
hoi Giay xac nhan.

2. Hoi dong c6 11 (muoi mot) thanh vién gdm Chu tich, Pho chi tich, 13 dai dién cua Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon; 01 dai dién ctia Bd Cong Thuong; 01 dai dién Bo Khoa
hoc va Cong nghg; 01 dai dién Bo Tai nguyén va Mai trudng; 01 dai dién Bo Y té va mot s6
chuyén gia trong linh vyc lién quan. Nhiém ky caa Hoi dong 1a 03 (ba) nam.

3. Kinh phi cho hoat dong caa Hoi dong thuc hién theo quy dinh cua phap luat hién hanh.
Piéu 13. Hoat ddng cia Héi dong

1. Hoi dong lam viéc theo nguyén tic, dan chu, khach quan; chiu trach nhiém ca nhan vé tinh
khoa hoc, tinh chinh xac doi véi nhirng y kién nhan xét, danh gia doc lap va trach nhiém tap
the ve ket luan chung cua Hoi dong.

2. Phién hop Hoi dong phai co mat it nhat 2/3 sb thanh vién dudi su chu tri cia Chi tich Hoi
dong hodc Pho chu tich Hoi dong (trong truong hop Chu tich Hoi dong vang mat). Hoi dong
hop it nhat hai phién.

3. Ngoai nhing diéu kién chung quy dinh tai khoan 1 va 2 cia Diéu nay, phién hop th hai
cua Hoi dong chi dugc tien hanh [(hi: c6 mat Thu ky hdi dong va Thu ky hanh chinh; 02 uy
vién phan bién; y kién nhan xéet bang van ban caa cac chuyén gia phan bién doc 1ap (néu co).



4. Trong truong hop can thiét, Hoi dong c6 the yéu cau co quan thuong truc moi dai dién to
chire, ca nhén dang ky tham dy phién hop de cung cap bo sung thong tin, tra 16i cac cau hoi
chat van cua cac thanh vién Hoi dong hoac y kién cua céng chang.

Piéu 14. N$i dung, trinh tw cac phién hop Héi dong

1. Phién hop thir nhat:

a) Thu ky hanh chinh (la dai dién cua co quan thuong truc, B6 Nong nghiép va Phat trién
ndng thon) gici thi¢u dai bicu, tuyén bo ly do phién hop va bao cao tom tat ve tinh hop I¢ cua
ho so;

b) Chu tich H6i dong chu tri phién hop, phan cong 01 (mot) Thu ky hoi ddng va 02 (hai)

thanh vién phan bién ho so. Truong hop can thiét, Hoi dong co thé kién nghi bo sung tir 2-3
chuyén gia phan bién doc lap la cac nha khoa hoc c6 kinh nghiém trong linh vyc lién quan;

¢) Hoi ¢ong bau ban kiém phiéu, gom 03 (ba) thanh vién 12 tiy vién Hoi dong, trong d6 ¢6 01
(mot) Trudng ban;

d) Hoi dong théng nhat thoi gian phién hop tht hai va ké hoach 1am viéc.

2. Phién hop thtr hai:

a) Thu ky hanh chinh doc béo c4o tong hop ¥ kién cong chiing vé hé so ding ky cap Gidy xéac
nhan va nhan xét cua chuyén gia phan bién doc lap theo mau quy dinh tai Phy lyc 7 cua

Thong tu ndy (néu co);

b) Uy vién cua Hoi ddng nhan xét ho so dang ky theo biéu mau quy dinh tai Phu luc 7 cua
Thong tu nay;

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

d) Hoi ¢ong bo phiéu danh gia ho so dang ky theo biéu mau quy dinh tai Phu luc 8;

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

€) Ho so dang ky dat yéu Qéu la hd so dat it nhat % (ba phan tu) s6 phiéu dénh gia “dat yéu
cau” cua thanh vién Hoi dong tham dy phién hop;

g) Hoi dong thao luan, két luan va kién nghi nhitmg diém bé sung, sira doi can thiét vé nhiing
noi dung da néu trong ho so (néu cd) va théng qua Bién ban cudc hop theo quy dinh tai Phy
luc 10 ctia Thong tu nay.

3. Ngoai hai phién hop néu trén, Hoi dong 6 thé kién nghi véi Bo trusng Bo Nong nghiép va
Phét trién ndng thon t6 chic cac cudc hop dot xuat va cac hoat dong khac dé phuc vu truc
tiep cong viéc tham dinh.



4. Trén co so bién ban céc phién hop, Thu ky hoi ddng hoan thién bao cao tong két dbi v6i
ting ho so danh gia va y kien ket luan tu van cho B¢ truong B Nong nghiép va Phat trién
ndng thon vé viéc xem xét cap Giay xac nhan (theo mau quy dinh tai Phu luc 11 cta Théng
tu nay).

5. Trong truong hop thu hoi Glay xac nhan, Hoi ddng hop xem xét ting truong hop cu thé
can ct trén hd so va c6 ¥ kién tu van cho Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon
vé viéc thu hoi Gidy xéac nhan.

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

1. Nghién ctru hd so ding ky cap, thu hdi Gidy xéac nhan thyc vat bién doi gen di diéu kién sir
dung lam thuc pham, thirc an chdn nudi va cac tai liéu lién quan do Bo Nong nghiép va Phat
trien ndng thon cung cap.

2. Tham gia day dii c4c cugc hop cua Hoi dong trong qué trinh tham dinh ho so; co ¥ kién
nhan xét bang van ban theo mau quy dinh tai Thong tu nay va cac y kien nhan xét khac theo
de nghi cua Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon.

3. Quan ly céc tai liéu duoc cung Cap, dam bao khong that thoat, khong chuyen thong tin cho
bén thir ba va nop lai cac tai lidu nay theo yéu cau cua Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thdn sau khi hoan thanh nhiém vu.

4. Panh gia, tham dinh hd so mot cach khach quan, doc lap, trén co sé khoa hoc va san sang
trao doi vai cong dong vé nhitng y kién danh gia khoa hoc cua minh.

5. Pugc hudng thu lao theo quy dinh caa phap luat hién hanh.
Chwong IV
TO CHUC THUC HIEN
Piéu 16. Trach nhiém ciaa Vu Khoa hoc, Cong nghé va Méi truong
1. Chu tri, phdi hop véi cac co quan, don vi lién quan t6 chuc, thuc hién Thong tu nay.2. Phoi
E;}é{;\:}(;incl;(.y quan lién quan thu va str dung phi tham dinh ho so theo cac quy dinh phép luat

3. Tong hop, béo cdo BA tinh hinh cép, thu hdi Gidy xéc nhan thyc vat bién doi gen du diéu
kién str dung lam thyc pham, thirc an chan nuéi theo quy dinh.

Piédu 17. Trach nhiém ciia té chire, ca nhéan diing ky cap Gidy xac nhan

1. Ngp phi tham dinh ho so theo quy dinh. Phi tham dinh ho so' khong duoc hoan lai ké ca
trong treong hop san pham bi tir choi cap Giay xac nhan.

2. Chiu trach nhiém vé tinh xac thuc cta cac thong tin trong Ho so dang ky cip Gidy xéac
nhan.

3. Cung cép b sung thong tin theo yéu cau ctia B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thon.



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

5. T4 chire, c4 nhan duoc cap Gidy xé4c nhan c6 trach nhigm thong bao cho Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon vé anh huéng bat lgi, thong tin khoa hoc maéi veé rii ro cia thyuc vat
bién doi gen (néu co).

6. Thdng bao cho cac t6 chirc, c& nhan cd lién quan dén thuc vat bién doi gen khi Gidy xac
nhan bi thu hoi.

Diu 18. Piéu khoan thi hanh
1. Thong tu nay c¢6 hiéu luc tir ngay 10 thang 3 nam 2014.

2. Trong thoi han mét (01) nam, ké tir ngay Thong tu nay ¢6 hiéu luc, cac su kién thuc vat
bién doi gen phai dugc nop hd so dang ky cap Giay xac nhan trugc khi tiép tuc sir dung lam
thuc pham, thire dn chan nuéi trén lanh thd Viét Nam.

3. Trong qué trinh thuc hién, néu c6 kho khin, vuedng mic, dé nghi kip thoi phan anh vé Bo
Nong nghiép va Phat trién ndng thon dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG

o THU TRUGNG
Noi nhdn:
- Van phong Trung wong va cac Ban cua Bang;
- Vin phong Quéc hi;
- Van phong Chu tich nuéc;
- Van phong Chinh phu;
- Céc B9, co quan ngang B0, co quan thudc CP;
- Co quan Trung wong cua cac doan thé; A A
- Lanh dao By NN va PTNT; Le QUOC Doanh
- UBND céc tinh, TP truc thuoc TW;
- S6 NN&PTNT céc tinh, TP truc thugc TW;
- Cuc Kiém tra vin ban - B Tu phap;
- Cong bao Chinh ph;
- Cong thong tin dién tir: Chinh phii, Bo NN va PTNT;
- Céc don vi thugc Bo NN va PTNT;
- Luu: VT, KHCN.

Phu luc 1. Miu don ding ky cap Gidy x4c nhan thuc vat bién ddi gen du diéu ki¢n sir
dung lam thuc pham, thirc dn chin nudi

(Ban hanh kém theo Théong tw s6- 02/2014/TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014 cua B¢ truong
Bo NOng nghiép va Phat trien nong thon)

Tén to chiic, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ca nhan dang ky Poc lap - Tw do - Hanh phuc

................ , hgay thang nam



PON DANG KY

CAP GIAY XAC NHAN THUC VAT BIEN POI GEN DU PIEU KIEN SU DUNG
LAM THU'C PHAM, THUC AN CHAN NUOI

Ping ky lan dau: O

Ping ky bd sung thong tin: o

Dé nghi cip Gidy x4c nhan da diéu kién 1am thirc n chin nudi: o
Dé nghi cap Gidy xac nhan du diéu kién 1am thyc pham: o

Kinh giri: Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon
Can cir Nghi dinh 6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu Vé an toan
sinh hoc déi véi sinh vat bién déi gen, mau vdt di truyén va san pham cua sinh vt bién doi
gen, Ngh; dinh s6 108/2011/ND-CP ngay 30 thang 11 nam 2011 cua Chinh phu sia doi mgt
So dieu Ngh_i dinh so 69/2010/ND-CP vé an tog‘;\n sinh hoc doi véi sjnh vdt bién doi gen, mau
vat di truyen va san pham cua sinh vat bien doi gen va Thong tu s6 02/2014/TT-BNNPTNT
ngay 24thangs 01 nam 2014 cua B Nong nghigp va Phat trién nong thon quy dinh trinh t,
thdotuc cap va thu hoi Giay xac nhan thuc vt bién doi gen du dieu ki¢n sur dung lam thuc
pham, thicc an chan nuéi, .................. (Tén t6 chirc, ca nhan dang ky) ....... xin guri toi
Quy B Ho so dang ky cap Giay xac nhan thuc vat bien doi gen du dicu kién sir dung lam
thuc pham, thirc an chan nuoi, cu thé nhu sau:
1. Théng tin vé t chiic, ca nhan dang ky:
- Tén t6 chwc, ca nhan:
- Tén nguoi dai dién cua to chic, c& nhan:
- bja chi:
- bién thoai: Fax: E-mail:
2. Thong tin vé thuc vat bién doi gen:
- Tén thong thuong:
- Tén khoa hoc:
- Tén thuong mai:
- Tén sy kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen duoc chuyén:

- Tén t6 chirc, c& nhan tao ra thuc vat bién d6i gen:



- M4 nhan dién duy nhét néu cé:

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

4. Phin cam doan:

Chung 61 xin cam doan nhimg thong tin trén day 1a dung va hoan toan chiu trach nhiém
trudc phap luat Nuge Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam vé tinh trung thuc cua cac thdng
tin, s6 liéu dwoc cung cép trong hd so kém theo.

Kinh d& nghi Bo Nong nghié¢p va Phat trién ndng thdn xem xét va tién hanh cac tha tuc can

thiét dé tham dinh hd so va cap Gidy xé&c nhan thuc vat bién ddi gen du diéu kién st dung lam
thuc pham, thire an chin nudi./.

To chirc/ca nhan diing ky

(Ky, ghi rd Ho tén, chirc danh, déng dau)

Phu luc 2. Miu bio cio danh gia rii ro cia thwc vét bién ddi gen ddi véi sirc khoé con
nguwoi, vat nuoi

(Ban hanh kém theo Théng tw so- 02/2014/TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014 cua Bg truong
B¢ Nong nghiép va Phét trién ndng thon)

Tén té chic, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ca nhin dang ky Péc lap - Tw do - Hanh phuc

................ , hgdy thang nam

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

I. Théng tin chung
1. T6 chiic, ca nhan dang ky:
- Tén t6 chirc, ca nhan dang ky:

- Nguoi dai dién cua to chic, ca nhan:



- Dau méi lién lac cua td chuc, ca nhan:

- bia chi:

- bién thoai: Fax: Email:
2. Tén thuc vat bién doi gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen duoc chuyén:
- M4 nhan dién duy nhét (néu cd):

I1. Théng tin vé cay chi nhan gen:

1. Tén cay chu nhan gen:

a) Tén thong thuong;

b) Tén khoa hoc;

c) Vi tri phan loai.

2. Thong tin vé lich sir canh tac va phat trién trong chon gidng, dic biét thong tin lién quan
den céc tinh trang c6 thé gay tac dong bat loi dén sic khoe con nguoi va vat nubi;

3. Thong tin vé sy an toan cia cay nhan gen bao gom ca cac van dé vé doc tinh va tinh di tng
(bao gom ca thong tin doi vai céac loai cdy trong cd ho hang cung loai ma ¢ thé st dung lam
nen di truyen nhan gen tuong ty);

4. Thong tin vé lich sir sir dung cay chii 1am thyc pham, thirc an chan nudi. (M6 ta chi tiét vé
tap quan canh tac, van chuyén, luu gitt bao quan va cac dieéu kién dac thu can thiet trong ché
bien (néu co) dé stir dung an toan trong thuc pham, thirc an chan nu6i, vai tro, gia tri, thanh
phan dinh dudng cua cac bo phan cua cay sur dung lam thuc pham, thirc an chan nuo6i.

I11. Théng tin vé sinh vat cho gen

1. Tén sinh vat cho gen:

a) Tén thong thuong;

b) Tén khoa hoc;



c) Vi tri phén loai.

2. Théng tin V& lich sir ty nhién lién quan dén van dé an toan thuc pham, thirc an chin nudi.
3. Thong tin v& viéc tim thy trong ty nhién cac chét khang dinh dudng, doc t6 va chat gay di
ng. DOi véi truong hop sinh vat cho gen 1a vi sinh vat can cd thong tin ve tinh gay bénh va
moi quan hé tuwong tac véi cac tac nhan gay bénh da biét.

4. Théng tin vé viéc da va dang st dung (néu c6) trong chudi thuc pham, thirc an chin nudi
va con duong phoi nhiém khéac ngoai su dung cé chu dich (vi du: kha nang lan tap khéng cha
dich).

IV. Thong tin vé thuc vat bién déi gen

A. Thong tin vé gen chuyén

1. Cung cép day du thong tin lién quan dér] qua trinh bién doi gen dé Cé‘thé xac dinh dugc tat
ca cac vat liéu di truyen c6 kha nang chuyén vao cdy chu va cung cap day du thong tin dé
phén tich danh gia co s& dir liéu khang dinh dac diém ctia doan ADN dugc chen vao cay chu.
2. M ta chi tiét qua trinh bién ddi gen bao gom:

a) Thong tin vé cac phuong phap duoc sir dung dé chuyén gen

b) Thang tin vé trinh tu, ngUOn goc vector, plasmid, tinh twong ddng va chirc ning mong doi
cuia gen chuyén trong cay bién doi gen.

¢) Thdng tin vé sinh vat chu trung gian bao gom cac sinh vat (vi du: vi khuan) sir dung dé tao
ra hozc nhan ban ADN phuc vy chuyén gen vao cay chu.

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

- MO ta ddy du dgc diém cua céc thanh phan di truyen: gen chi thi, céc bo phan diéu tiét va
cac thanh phan cau thanh khac c6 anh hudng dén chirc nang cua gen;

- Kich thudc va tinh twong ddng cuia céc thanh phan;

- Vi tri va chiéu caa trinh tu gen chuyén trong hé thdng cau trdc cudi cuing/vector

- Chire ning cua gen chuyén

B. Thang tin vé thuc vat bién déi gen

1. Cung cap day du thong tin md ta chi tiét dac diém phan tu, sinh hoa cua thyc pham, thic
an chan nuoi bién d6i gen va cac tac dong cua ching téi thanh phan dinh dudng va tinh an
toan cua san pham do.

2. Cung cép day dua thdng tin vé doan ADN dugc chén vao hé gen cua cay nhan bao gom:

a) Mb ta dic diém cua vat liéu di truyén da dugc chuyén gen;



b) S6 lwong cac vi tri dugc chén;

c) Cay chu mang gen chuyén ¢ mdi vi tri duoc chén gen bao gém sb ban sao va co so dit liéu
vé trinh tuw ADN cua gen duoc chén vao va céc ving 1an can dé c6 thé xac dinh duoc bat ky
hop chit nao d6 bi tao ra do hé qua cua su chen gen, hoac cac thong tin khac lién quan dén
phan tich cac san pham phién ma hay san pham biéu hién dé xac dinh bat ky cac chat méi co
thé cd trong thuc pham, thirc an chin nudi tir cdy chuyén gen;

d) Xéc dinh bét ky khung doc m¢ trong ADN chén hodc duoc tao ra boi cac doan chén cung
vai ADN cua hé gen cay chu lien ké co thé dung hop cac phén ta protein.

1. Cung cap day du théng tin v& mirc d6 biéu hién gen trong cay bién ddi gen bao gdom:

a) San pham cua gen (vi du: phan t protein hoac ARN khéng phién ma).

b) Chiic ning cua san pham cua gen;

c) Mb ta dic diém kiéu hinh cua tinh trang méi:

d) Mitc 9, vi tri (bo phan) biéu hién cia gen chuyén trong cay chuyén gen va mirc do cac
chat chuyén hoa cua chung trong cdy, dac bi¢t trong cac bo phén st dung d€ lam thuc
pham/thirc an chan nuoi;

¢) Pinh luong vé ham luong céc san pham bicu hién gen néu co khi chirc ning cua céc gen
chuyén lam thay doi sy tich tu cta cac phén tir ARN thong tin hay protein.

2. B6 sung théng tin lién quan bao gom:

Chuang minh vé sy bao tdn cau truc cua vat liéu di truyén hodc sy thay dbi vi tri trong cau tric
trong qué trinh chuyén gen.

a) Chiing minh su thay déi trong trinh ty axit amin ctia phan tir protein san pham biéu hién
cua gen chuyén la két qua cua sy bién doi ¢ chu dich.

b) Chang minh tac dong c6 chu dich cua su bién dbi da dat dugc, tinh trang mai duoc biéu
hién va duoc di truyén theo hudng 6n dinh qua nhiéu thé hé va theo quy luat di truyén. Néu
dic tinh méi khdng thé xac dinh dugc bang biéu hién kiéu hinh, can cé céc thdng tin & muc
d6 phan tu.

¢) Ching minh céc tinh trang moi duoc biéu hién & cac bo phan can thiét & mirc do ph hop
lién quan dén cac trinh ty dieu tiet dieu khién qua trinh biéu hién cta gen tuwong tng.

d) Chi ra cac b:img chang cho thdy mét hozc vai gen trong cay chi bi anh huong boi qué trinh
chuyén gen (néu cd).

e) Khang dinh su trong dong va kiéu biéu hién cua bat ky phan tu protein dung hop.

3. Thong tin vé lich sir cap phép va st dung thuc vat bién d6i gen trén thé gioi.



V. Panh gia nguy co dnh hwdng cia thwe vét bién ddi gen ddi véi sirc khoé con ngudi va
vat nuoi

1. So s&nh su khac biét vé thanh phan dinh dudng gitra thuc vat bién d6i gen va thuc vat nhan
gen.

2. banh gia kha nang chuyen hda cac thanh phan dinh dudng, dac biét 1a cac chat mai la san
pham biéu hién cua gen chuyén néu duoc sir dung 1am thuc pham, thie an chin nudi.

3. Panh gia kha ning gay doc td cua cac chat méi 1a san pham biéu hién cia gen chuyén néu
duoc str dung lam thuc pham, thire an chan nuoi.

4. Panh gia kha niang gy di tng cua cac chat mai 1a san pham biéu hién cua gen chuyén néu
dugc st dung lam thuc pham, thirc an chan nuéi.

5. Panh gia kha ning hinh thanh cac hop chat méi, kha ning gay bénh hoic cac tac dong bat
loi khac dén sirc khoé con ngudi va vat nudi (vi du nhu: cac tic dong tiém an tir qua trinh ché
bién; sy thay d6i vé chat lugng dinh dudng, chic nang dinh dudng; su tich lily cua cac chat
mai; gen chi thi khang khang sinh ...).

VL. Dé xuit c4c bién phap quan Iy rii ro tiém an caa thuc vat bién doi gen d6i véi sirc
khoée con nguwoi va vat nuoi

VII. Két luan va kién nghj

T6 chirc/ca nhan ding ky

(Ky, ghi rd Ho tén, chtic danh, déng dau)

Phu luc 3. Miu bao cdo tém tit danh gia rii ro cia thuc vat bién déi gen ddi véi sic
khoé con nguoi, vat nudi

(Ban hanh kém theo Théong tw s6- 02/2014/TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014 cua B¢ truong
Bo N6ng nghiép va Phat trien ndng thon)

Tén té chc, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ca nhan dang ky Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

................ , hgay thang nam

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



I. Thong tin chung
1. Tén, dia chi lién lac cua td chuc dang ky, nguoi diung dau va nguoi dau mai lién lac.

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

IL. Théng tin lién quan dén cay chi nhan gen:

M0 ta tom tat vé thuc vat nhan trong do gé)m tén, ddc diém sinh hoc cua sinh vat nhan, mdi
quan h¢ vdi moi trudong tu nhién va da dang sinh hoc tai Viét Nam, lich str st dung sinh vat
nhan.

I11. Théng tin vé sinh vat cho gen

MBS ta tom tit vé sinh vat cho gen trong do g@)m tén, diac diém sinh hoc cta sinh vét cho, moi
quan hé v6i moi truong tu nhién va da dang sinh hoc tai Viét Nam, lich st str dung sinh vét
cho.

IV. Thong tin vé thuc vat bién déi gen

Mo ta qua trinh tao ra thyc vat bién d6i gen gdm mo ta so bd phuong phap chuyén gen.

Néu nhiing tinh trang va dic diém méi cua thuc vat bién d6i gen so voi loai thuc vat thong
thuong tuong ung.

Thong tin vé lich st cAp phép va sir dung thuc vat bién doi gen nay trén thé gidi.
V. Panh gia nguy co anh hwéng cia thwe vat bién ddi gen ddi véi con ngudi va vat nudi

Mo ta tom tit cac hoat dong danh gia rii ro di dwoc thuc hién ddi véi thuc vat bién d6i gen
nay va két qua cua cac danh gia rii ro da duoc néu.

MG ta tom tit cac kha nang gy doc, gay di ing, gay bénh hojc céc tac dong khac doi véi suc
khoe con nguoi néu su dung lam thyc pham.

VL. D& xuit c4c bign phap quan Iy rii ro caa thuc vat bién doi gen ddi véi sirc khée con
nguwdi va vat nudi: Mo ta tom tat cac bién phap quan 1y rii ro (néu c6) dugce dé xuat.

VII. Két luan va kién nghi

T6 chirc/ca nhan ding ky

(Ky, ghi rd Ho tén, chtic danh, déng dau)



Phu luc 4. Miu to khai thong tin diing tai liy y Kién cong ching dbi véi hd so ding ky
cap Giay xac nhan

(Ban hanh kém theo Thong tw s6: 02/2014/TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014 cua Bg trurong
Bo N6ng nghiép va Phat trien ndng thon)
TO KHAI THONG TIN PANG TAI LAY Y KIEN CONG CHUNG
1. Tén t6 chirc, c4 nhan ding ky:
2. bia chi lién lac:
3. Ho va tén nguai chiu trach nhiém:
4. Mb ta thyc vat bién doi gen dang ky cip phép:
5. Nguon gdc, xuat xt thuc vat bién doi gen: (nudc)
6. Muc dich dang ky:

Néu can thém thang tin chi tiét vé thuc vat bién doi gen dang ky cap Gidy xac nhan thuc vat
bién do6i gen du diéu kién su dung lam thyc pham, thirc an chan nu6i xin moi lién hé nguoi chiu
trach nhiém doi vai thuc vat bién doi gen:

- Ho va tén:

- bia chi lién hé
- Tel:

- E-mail:

- Fax:

Tran trong kinh moi cac to chic, ca nhan gui y kién tham luan vé viéc xem xét cap Gidy xéc
nhan doi vaéi thyc vat bién doi gen néu trén du dieu kién s dung lam thuc pham, thirc an chan
nudi trong vong 30 ngay tir ngay thong tin duoc dang tai vé dia chi:

Vu Khoa hoc, Céng nghé va Méi
Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén
S6 2 Ngoc Ha, Ba Binh, Ha Noi

Phu luc 5. Miu thong bo tinh hop 1é ciia ho so ding ky cap Gidy xac nhan
(Ban hanh kém theo Théng tw s6- 02/2014/TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014 cua B¢ truong
Bo N6ng nghiép va Phat trien ndng thon)

BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TRIEN NONG THON Poc lap - Tw do - Hanh phtc

Ha Ngi,ngay thang nam

THONG BAO TiNH HOP LE CUA HO SO PANG KY CAP GIAY XAC NHAN



1. Tén t6 chirc, c4 nhan ding ky:

- Ngudi dai dién cua to chuc:

- Pau méi lién lac cua td chuc:

- bija chi:

- bién thoai:

Fax:

2. Tén thuc vat bién doi gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- M4 nhan dién duy nhét (néu cd):

3. Ngay nhan hb so:

4. Thoi gian tham dinh tir ngay............. dén ngay....

TT

Danh muc ho so

Cin ctr phap ly dé tham
dinh

Két qua ra soat

(dat/khong dat)

Yéu cau bo
sung

5. Nhitng noi dung yéu cau bo sung (ghi cho ting tai liu)

6. Nhan xét va dé nghi

Noi nhan:

QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

(Chiz ky, déu)

Ho va tén

Phu luc 6. Mau Gidy x&c nhan thuc vat bién déi gen da diéu kién sir dung l1am thuc
pham, thirc dn chan nuoi




(Ban hanh kém theo Théong tw s6- 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 cua Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trien néng thon)

BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TRIEN NONG THON Doc 14p - Tw do - Hanh phic

Ha Ngi, ngay thang nam 20...

GIAY XAC NHAN

(Kém theo Quyer dinh so..../OD-BNN-KHCN ngay....thang.....ndm......ciia B¢ truong Bg Nong
nghiép va Phat trien ndng thén

1. Thuc vat bién ddi gen duoc cap Gidy xac nhan du diéu kién st dung lam thyc pham, thic
an chan nudi:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen chuyén:

- M4 nhan dién duy nhat (néu cd):

2. T6 chuc, ca nhan dugc cap Gidy xé&c nhan:

- Tén t6 chirc, ca nhan dugc cip gidy xac nhan
- bja chi:

- S6 dién thoai: Sé Fax:

3. T6 chirc, ca nhan duoc cap Gidy xac nhan di véi thuc vat bién doi gen du diéu kién st
dung lam thuc pham, thirc an chan nuéi co6 trach nhiém thuc hién cic yéu cau sau day:

Noi nhgn: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY
) (Chiz ky, ddu)



Ho va tén

Phu luc 7. Miu ban nhan xét danh gia hd so ciia iy vién Hdi dong va chuyén gia phan
bién

(Ban hanh kém theo Théong tw s6- 02/2014/TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014 cua B¢ truong
Bo NOng nghiép va Phat trien ndng thon)

BO NONG NGHIEP VAPHAT =~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tu do - Hanh phc
HOIPONG ANTOAN  ceeeeeeee
THU'C PHAM, THUC AN
CHAN NUOI BIEN POI
GEN

Ha Ngi, ngay thang nam 20...

BAN NHAN XET PANH GIA HO SO CUA UY VIEN HQI PONG/CHUYEN GIA
I. Théng tin chung vé hd so:
1. Tén t6 chirc, c4 nhan ding ky:
2. Tén thyc vat bién doi gen:
- Tén thong thuong:
- Tén khoa hoc:
- Tén thuong mai:
- Su kién chuyén gen:
- M4 nhan dién duy nhét (néu cd):
3. Ma s hd so:
I1. Théng tin vé thanh vién Hdi déng/chuyén gia phan bién
1. Ho va tén (chuc danh khoa hoc, hoc vi):
2. Co quan cOng tac:

3. Chuc vu: la:



a) Uy vién O
b) Uy vién phan bién O
¢) Chuyén gia doc lap m

I11. N§i dung danh gia ho so (Thanh vién Hoi dong dua ra cac danh gia tom tat vé cac noi
dung trong bao cao danh gia rui ro va cac két luan tuong ing doi vai tirng ndi dung)

1. Panh gia vé ho so (Tinh day di cua ho so, néi dung theo quy dinh tai Thong tu s
02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 cua Bo trweng Bo Nong nghiep va Phat trien ndng
thon quy dinh trinh tu, thgl tuc cap va thu hoi Giay xac nhdan thuc vat bien doi gen du dieu
kien sur dung lam thuc pham/thizc an chan nudi)

2. Panh gia vé Bao cao danh gia rii ro va céc tai ligu kém theo

Théng tin vé cay chi nhan gen, sinh vat cho gen

Théng tin vé qua trinh bién doi di truyén

- Phuong phép chuyén gen d sir dung

- Chire ning va sy diéu tiét caa gen chuyén

- Biéu hién gen chuyén trong cay chuyén gen

- Tinh 6n dinh di truyén caa su bién doi

- Két luan

Thong tin chung vé tinh an toan

- Lich sur stir dung (sinh vat nhan, sinh vat cho)

- Pic diém cua phan tir protein méi

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

- Tac dong ddi véi sic khoe con nguoi trong trudng hop céc vat liéu di truyén méi co thé
chuyén vao céc te bao hé tiéu héa cua nguoi

- Két luan
Thong tin vé cac van dé lién quan dén doc tinh
- Ham luong doc td xay ra trong tu nhién trong cac san pham cua thyc vat bién d6i gen

- Poc tinh tiém an ciia cac phan tir protein méi 1a san pham biéu hién caa gen chuyén



- Tinh gay di ung tiém 4n caa cac protein mai 1a san pham biéu hién cua gen chuyén

- Két luan

Thong tin vé cac van dé lién quan dén dinh dudng

- Phén tich thanh phan c4u tao: Néu rd cach thu mau, chuan bi mau, phuong phap phan tich,
xt ly thong ké, céc thi nghiém phan tich dién hinh & mot s6 nuéc trén cac thanh phan cac

chat dinh dudng chinh

- Phan tich thtr nghiém céc phan tir protein mai la san pham biéu hién cua gen chuyén trén
cac doi tuong dong vat, vat nudi

- Két luan

Veé bién phap quan ly rii ro cia thwc vét bién déi gen ddi véi siec khée con nguoi, vat
nudi néu cé kha niang xay ra

IV. Két luan va kién nghi
1. Két lugn (Can cir cac tai ligu minh ching, cac thong tin khoa hoc diea ra két lugn khang

dinh hay Khﬁng khang dinh thuc vdt bién doi gen .... an toan nhw thuc phamithice dn chan
nuoi truyén thong tuwong duwong)

a) Panh gia Hd so: Pat yéu cau, khong can chinh sira, bo sung o

b) Panh gia Ho so: Dat yéu cau véi diéu kién phai chinh sira, b6 o
sung (Néu rd ngi dung can chinh sua, bo sung)

c) Panh gia Ho so: Khong dat yéu cau m
2. Kién nghi
Kién nghi Bé Nong nghiép va Phat trién ndng thon Cap/khong cap Glay xac nhan............ du

dieu kién sir dung lam thyec pham, thite dn chan nudi; cdc diéu kién doi véi viéc cap Gidy xac
nhdn (néu co).

Nguwaoi nhan xét

(Ky va ghi 13 ho, tén)



Phu luc 8. Mau phiéy danh gia ho so ding ky cépﬁGié"ly xé&c nhan thwc vt bién ddi gen
du dieu kién sir dung lam thuc pham, thire an chan nuéi

(Ban hanh kém theo Théong tw s6- 02/2014/TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014 cua B¢ truong
Bo N6ng nghiép va Phat trien ndng thon)

BO NONG NGHIEP VAPHAT =~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tu do - Hanh phc
HOIPONG ANTOAN  ceeeeeees
THU'C PHAM, THUC AN
CHAN NUOI BIEN POI
GEN

Ha Ngi, ngay thang nam 20...

Phiéu danh gia hd so ding ky cap Gidy xac nhan thuc vat bién ddi gen da diéu kién sir
dung lam thuc pham, thirc in chin nudi

Uy vién phan bién: o
Uy vién: o
I. Théng tin chung vé hd so
1. Tén t6 chirc, ca nhan dang Ky:
2. Tén sinh vét chuyén gen:
- Tén thong thuong:
- Tén khoa hoc:
- Tén thuong mai:
- Su kién chuyeén gen:
- M4 nhan dién duy nhat (néu co):
3. M s6 ho so:
I1. Thong tin vé thanh vién Héi déng
1. Ho va tén (chuc danh khoa hoc, hoc vi):
2. Co quan cong tac:

3. Chuc vu:



I11. Két luan va kién nghi

1. Két luan

a) Panh gia Ho so: Pat yéu cau, khdng can chinh sira, bo O
sung

b) Panh gid Ho so: Dat yéu cau véi diéu kién phai chinh stra, o
bo sung (Néu rd ngi dung can chinh sua, bo sung)

¢) Panh gia Ho so: Khong dat yéu cau m

2. Kién nghi

a) Bé nghi cap Gidy xac nhan O
b) Bé nghi khdng cap Gidy xac nhan 0

3. Cac y kién gop y khac:

Thanh vién hgi déng

(Ky va ghi rd ho, tén)

Phu luc 9. Mu bién ban kiém phiéu Hgi dong An toan thuc pham, thirc in chiin nudi
bien doi gen

(Ban hanh kém theo Théong tw So: 02/2014/TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014 cua B¢ truong
Bo N6ng nghiép va Phat trien ndng thon)

BO NONG NGHIEP VAPHAT =~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
HOIPONG AN TOAN s
THUC PHAM, THU'C AN
CHAN NUOI BIEN POI
GEN



Ha Nogi, ngay thang nam 20...

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

I. Nhirng thong tin chung

1. Tén tb chic, ca nhan dang ky:

2. Tén thuc vat bién doi gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- M4 nhan dién duy nhét (néu cd):

3. Tinh trang cua gen chuyén:

4. Pia diém va thoi gian hop Hoi dong: Ngay ........ thang .......... nam

5. S6 thanh vién c6 mat trén tong so thanh vién:

- S6 phiéu phét ra:

- S6 phiéu thu veé:

- Sb phiéu hop lé:

- S6 phiéu khéng hop 18:

6. Két qua kiém phiéu:

- S6 phiéu danh gia Hb so: Pat yéu cau, khong can chinh sira, bo sung:
- S6 phiéu danh gia HO so: Pat yéu cau véi diéu kién chinh stra, bd sung:
- S6 phiéu danh gia H6 so: Khong dat yéu cau:

- S6 phiéu @& nghi cap Gidy xac nhan:

- Sb phiéu d& nghi khong cip Gidy xac nhan:



1. Két luan

Ha Ngi, Ngay thang nam
Thanh vién Ban kiém phiéu Trwéng ban kiém phiéu
Thanh vién 1 (Ho, tén, chir ky)

(Ho, tén, chir ky)

Thanh vién 2

(Ho, tén, chir ky)

Phu luc 10. Mau bién ban hop Héi ddng an toan thuc pham, thie An chin nudi bién doi
gen

(Ban hanh kém theo Thong tw So: 02/2014/TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014 cua B¢ truong
B¢ Nong nghiép va Phét trién ndng thon)

BO NONG NGHIEP VAPHAT ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tu do - Hanh phc
HOIPONGANTOAN e
THU'C PHAM, THUC AN
CHAN NUOI BIEN POI
GEN

Ha Ngi, ngay thang nam 20...

BIEN BAN HQP HQI PONG AN TOAN THU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

I. Nhitrng thong tin chung



1. Tén t6 chirc, c4 nhan ding ky:
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 cd):
3. Tinh trang cua gen chuyén:

4. Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong (néu c6): s /QD-BNNPTNT ngay thang nim cua
Bo truong BO NN&PTNT ve viéc thanh lap Hoi dong an toan thuc pham, thirc an chan nubi
bién doi gen.

I1. Phién hop tru bi:

1. Pia diém va thoi gian hop Hoi dong:

2. S thanh vién Hoi dong c6 mat trén tong sb thanh vién: ............ /A

Vang mit: ........ ngudi, gom céc thanh vién:

3. Khach moi tham du phién hop:

TT Ho va tén Pon vi cong tac

1

2

4. Noi dung lam viéc:

- Hoi dong da thao lugn, théng nhat phan cdng nhiém vu cac thanh vién va dé nghi Bo NN
&PTNT moi cac chuyén gia phan bién doc lap (néu co) nhan xét danh gia cac HO so dang ky
tuyén chon gom cac chuyén gia sau day:

TT Ho va tén chuyén gia phan bién Ghi chu (Chuyén gia phdan bi¢n la thanh




vién hogc khong la thanh vién Hgi dong)

- Hoi ddng nhat trf cur:

F ONG/BA ©eeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 1a thu ky khoa hoc cua Hoi dong.
+ Ban kiém phiéu gom:

Trudng ban: ........cooviiiiiiiiii

Uy VIBN: ..ot

- Hoi dong thao luan trao ddi dé quan triét nguyén tic, quy trinh va cac tiéu chi danh gia cac
Ho6 so theo Quy dinh.

- Céc thanh vién Hoi dong nhan Hb so va phiéu nhan xét hd so

- Hoi ddng thdng nhat hop phién chinh thirc vao ngay......... thang .......... nam..........
I11. Phién hop chinh thirc:

1. Pia diém va thoi gian hop Hoi dong:

2. S thanh vién Hoi dong c6 mat trén tong sb thanh vién: ............ /A

Vang mit: ........ ngudi, gom cac thanh vién:

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

4. Noi dung lam viéc:




- Ho1 ddng d trao doi, thao luan va danh gia ho so theo cac tiéu chi da quy dinh tai Thong tu
s0 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 cua B¢ trusng Bo Nong nghiép va PTNT quy
dinh trinh tu, tha tuc cap va thu hoi Giay x&c nhan thuc vat bién doi gen du diéu Kién str dung
lam thuc pham, thirc an chan nuéi.

- Hoi ddng da bo phiéu kin danh gia ho so

Két qua kiém phiéu danh gia ho so dang ky cap Gidy xac nhan thyc vat bién doi gen du diéu
kién str dung lam thuc pham/thic an chan nuoi duoc trinh bay trong bién ban kiem phiéu gui
kém theo.

IV. Két luan caa Hgi dong

Két qua kiém phiéu:

- S6 phiéu danh gia hd so: Pat yéu cau, khong can chinh sira, bo sung:

- S6 phiéu danh gia ho so: Pat yéu cau véi diéu kién chinh stra, b6 sung:

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

- Sb phiéu d& nghi cip Gidy xac nhan:

- S6 phiéu dé nghi khdng cap Gidy xac nhan:

V. Kién nghi ciaa Hoi dong

Can ct phiéu danh gia va két qua kiém phiéu, Hoi dong an toan thuc pham, thie an chan nudi

bién doi gen dé nghi Bo NN&PTNT cép (hoac khdng cap) Gidy xac nhan du diéu kién st
dung lam thyc pham, thircc an chan nu6i doi vai .................

Kién ngh; cdc diéu kién dwoc cap Gidy xac nhdn doi véi t6 chire/cd nhan dang ky (néu co).
Trwong hop kién nghj khong cap Gidy xac nhan ghi rd 1y do.
V1. Nhitng ndi dung can sira d6i bd sung trong hd so:



Thu ky Chii tich

(Ho, tén va chir ky) (Ho, tén va chir ky)

Xac nhan cia B§ NN&PTNT

Phu lyc 11. Mau bio co dénh gia ho so ciia Hi dong an toan thuc pham, thirc &n chin
nudi bien doi gen
(Ban hanh kém theo Théng tw so- 02/2014/TT-BNNPTNT, ngay 24/01/2014 cua B¢ truong
Bo Nong nghiép va Phat trien néng thon)
BO NONG NGHIEP VAPHAT =~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRIEN NONG THON Péc lap - T do - Hanh phtc
HOIPONGANTOAN e
THU'C PHAM, THUC AN

CHAN NUOI BIEN DOI
GEN

Ha Ngi, ngay thang nam 20...

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

I. TO6m tat va két luan

1. Théng tin vé sy kién chuyén gen va nhiing bién dbi di truyén:

M ta tom tat vé su kién chuyén gen va céc thong tin lién quan dén gen chuyén trong Ho so
dang ky.

Néu cac van dé chung vé an toan
2. Thong tin vé cac van dé lién quan dén doc tinh sir dung lam thuc pham/thirc dn chan nudi

MO ta tom tat vé san pham cua gen chuyén trong sinh vat nhan gen va cac qua trinh phan giai,
trao doi chat cé thé tao ra cac doc to.

3. Thong tin vé c4c van dé lién quan dén dinh dudng



MG ta tém tat thanh phan dinh dudng cua céc b phan cua thyc vat bién doi gen trén co s¢ S0
sanh twong duong vdi cac san pham truyéen thong.

4. Két luan

Cén cir cAc tai ligu minh chiimg, cac thong tin khoa hoc dua ra két luan khang dinh thyc vat
bién doi gen. .... an toan nhu thuc pham/thirc dn chan nuoéi truyén thong tuong duong.

I1. Bao cao danh gia

1. Panh gia vé hé so (Tinkh day dii cua hé so, néi dung theo quy dinh tai Thong tu $6.../20...-
BNNPTNT cua Bg truong Bo Nong nghiép vavPhét trien nong thén quy dinh trinh tu, :[hd tuc
cap va thu hai Giay xac nhgn thuc vat bien doi gen du diéu kién sur dung lam thyc pham, thic
an chan nuoi)

2. Panh gia vé Bio cdo danh gia rai ro va cac tai liéu kém theo

2.1. Thang tin vé cay chi nhan gen, sinh vat cho gen

2.2. Thong tin vé qua trinh bién déi di truyén

- Phwong phap chuyén gen da sir dung

- Chire ning va sy diéu tiét caa gen chuyén

- Biéu hién gen chuyén trong cay chuyén gen

- Tinh 6n dinh di truyén caa su bién doi

- Két luan

2.3. Thong tin chung vé tinh an toan

- Lich sur stir dung (sinh vat nhan, sinh vat cho)

- Pic diém cua phan tir protein méi

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

- Tac dong ddi véi sic khoe con nguoi trong trudng hop céc vat liéu di truyén méi co thé
chuyén vao céc teé bao hé tiéu hda cua nguoi

- Két luan
2.4. Thong tin vé cac véan dé lién quan dén dgc tinh
- Ham luong doc td xay ra trong tu nhién trong cac san pham cua thyc vat bién d6i gen

- Tinh d6c tiém an caa cac phan tar protein méi 1a san pham biéu hién caa gen chuyén



- Tinh gy di ung tiém an cua cac protein maéi 1a san pham biéu hién caa gen chuyén

- Két luan

2.5. Thong tin vé cac van dé lién quan dén dinh duéng

- Phan tich thanh phan cau tao: Néu rd cach thu mau, chuan bj mau, phuong phap phan tich,
xu Iy thong ke, cac thi nghi¢m phén tich di€n hinh & mét s6 nuéc trén cac thanh phan cac
chat dinh dudng chinh

- Phan tich thtr nghiém trén cac ddi twong dong vat, vat nudi

- Két luan

2.6. V& bign phap quan ly rii ro cia thuc vat bién ddi gen doi véi sic khée con ngudi va
vét nuoi

I11. Tom tat va dw thao tra 1o cac y kién caa cong ching

IV. Két luan va kién nghi

1. Két luan (Can ci cAc tai lieu minh chiing, cac thang tin khoa hoc dua ra két lugn khang
dinh hay khong khang dinh thuc vdt bien doi gen ... Bu diéu Ki¢n su dung lam thyc pham,
thuiee an chan nuoi)

2. Kién nghi

(Klen nghi B Nong nghiép va Phat trién néng thon Cap/khong cap Glay xac nhdn............ du

diéu kién sir dung lam theec pham, thite dn chan nuéi; cdc diéu kién doi véi viéc cdp Gidy xac
nhdn (néu co).

Thu ky Hoi dong Chi tich Héi déng

(Ky, ghi r6 ho, tén) (Ky, ghi r6 ho, tén)



