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NGHI DINH
Ve an toan sinh hoc doi véi sinh vat bién doi gen, mau vat di truyén va san
pham cua sinh vat bién doi gen

Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu quy
dinh vé an toan sinh hoc ddi véi sinh vat bién d6i gen, mau vat di truyén va san
pham cta sinh vat bién d6i gen, c6 hiéu lyc tr ngay 10 thang 8 nam 2010, dugc sura
d6i, bd sung boi:

1. Nghi dinh s6 108/2011/NP- CP ngay 30 thang 11 ndm 2011 cta Chinh phu
sira d6i mot s6 dleu ctia Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010
ctia Chinh phi1 vé an toan sinh hoc d6i véi sinh vat bién doi gen, mau vat di truyén
va san pham cta sinh vat bién doi gen, c6 hiéu lyc tir ngay15 thang 01 nam 2012.

2. Nghi dinh 5O 123/2018/ND-CP ngay 17 thang 09 nam 2018 cua Chinh phu
stra doi, bd sung mot s6 Nghi dinh quy dinh vé di€u kién dau tu, kinh doanh trong
linh vuc ndng nghiép, c6 hiéu luc tir ngay 17 thang 09 nam 2018.

Can cir Ludt To chire Chinh phit ngdy 25 thang 12 nam 2001
Can cir Ludt Bao vé moi truong ngay 29 thang 11 nam 2005,
Can cir Ludt Da dang sinh hoc ngay 13 thang 11 nam 2008;
Xét dé nghi ciia B6 truong Bé Tai nguyén va Méi truong,

Chuwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé an toan sinh hoc dbi voi sinh vét bién ddi gen, mau
vat di truyén va san pham cua sinh vat bién doi gen.

- Nghi dinh s 108/2011/ND-CP ngay 30 thang 11 nim 2011 cua Chinh phu stra d6i mot sé diéu ctiia Nghi dinh
s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phii v& an toan sinh hoc dbi véi sinh vat bién dbi gen,
mAu vat di truyén va san pham cta sinh vét bién d6i gen, ¢6 cin cir ban hanh nhu sau:

“Cdn cir Ludt Té chire Chinh phii ngay 25 thang 12 nam 2001,
Can cwr Ludt Bao vé moi truong ngay 29 thang 11 nam 2005;
Can cw Ludt Pa dang sinh hoc ngay 13 thang 11 nam 2008,
Can cir Ludt An toan thuc phiam ngay 17 thang 6 nam 2010,
Xét dé nghi ciia BY trieong Bé Tai nguyén va Méi truong,”’

- Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP ngay 17 thang 09 nim 2018 cua Chinh phu sira ddi, bo sung mot s Nghi dinh
quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vic nong nghiép, ¢6 c6 can cir ban hanh nhur sau:

“Can cir Ludt t6 chirc Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cit Ludt dau tw ngay 26 thang 11 nam 2014 va Ludt sira d6i, b6 sung Diéu 6 va Phu luc 4 vé danh muc
nganh, nghé dau tw kinh doanh c¢6 diéu kién cia Ludt dau tw ngdy 22 thang 11 nam 2016;

Theo dé nghi ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thon;”



Vi¢c quan ly an toan sinh hoc ddi véi sinh vat bién d6i gen, mau vt di truyén
va san pham cua sinh vat bién doi gen sur dung lam dugc pham duoc thuc hién theo
quy dinh cua phép luat vé dugc pham.

Piéu 2. Poi twong ap dung

Nghi dinh nay ap dung déi v6i to chire, ca nhan trong nudc; to chic, ca nhan
nudc ngoai (sau day goi tat la t6 chirc, ca nhan) c6 hoat dong lién quan dén sinh vat
bién d6i gen, mau vat di truyén va san pham cua sinh vat bién d6i gen trén lanh thd
nudc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Nghi dinh nay, cac tir ngir dudi day dwoc hiéu nhu sau:

1. Giay chung nhan an toan sinh hoc la van ban do co quan nha nudc c¢6 tham
quyén cap dé chirng nhan sinh vat bién doi gen an toan déi véi moi trudong va da
dang sinh hoc va dugc phép phong thich vao mai truong trong céc dicu kién cu the.

2. San pham cua sinh vat bién d6i gen 1a san pham c6 chira toan bo hodc mot
phan thanh phan c6 nguon gbc tir sinh vat bién doi gen, bao gom cd mau vat di
truyén ctia sinh vét bién doi gen khong co kha nang ty tao ca thé méi trong didu
kién tu nhién.

3. Sinh vat cho 14 sinh vat cung cap gen can chuyén dé tao ra sinh vat bién doi gen.
4. Sinh vat nhan la sinh vat nhan gen chuyén dé tao ra sinh vt bién ddi gen.

5. An toan sinh hoc la cac bién phap quan 1y dé bao dam an toan ddi véi moi
trrong, da dang sinh hoc, strc khoe con nguoi va vat nuoi.

Pié¢u 4. An toan sinh hoc d6i véi mau vat di truyén ciia sinh vat bién doi gen

1. Mau vat di truyén cta sinh vat bién d6i gen c6 kha nang tu tao ca thé méi
trong diéu kién ty nhién duoc quan 1y theo quy dinh ctia phéap luat vé an toan sinh
hoc d6i vé6i sinh vat bién do6i gen.

2. MAu vat di truyén cia sinh vét bién d6i gen khong c6 kha ning tu tao ca thé
m&i trong diéu kién ty nhién duoc quan 1y theo quy dinh cua phap lut vé an toan
sinh hoc d6i voi san pham cuia sinh vat bién doi gen.

_ Chuong Il
PANH GIA RUI RO VA QUAN LY RUI RO CUA SINH VAT
BIEN bOI GEN
Piéu 5. Nguyén tac danh gia rii ro caa sinh vat bién doi gen ddi véi moi
treong, da dang sinh hoc, sicc khée con ngwoi va vat nuoi
1. Viéc danh gia rui ro cua sinh vat bién dbi gen phai bao dam tinh khoa hoc,
minh bach; duoc tién hanh theo cac phuong phap, ky thuét trong nude va quoc té
duoc co quan c6 tham quyén cong nhan.
2. Viéc danh gia rui ro cua sinh vat bién df)i gen duoc tién hanh theo timg
trueong hgp cu thé phu thu(f)’c vao sinh vat bién doi gen, muc dich sir dung va moi
truong ti€p nhan sinh vat bién déi gen do.



3. Rui ro cua sinh vat bién ddi gen dugc danh gia trén co s¢ so sanh su khéc
biét gitra sinh vat bién d61 gen va sinh vat nhan trong cung diéu kién.

Piéu 6. Noi dung danh gia rii ro caa sinh vat bién d6i gen d6i véi moi
treong, da dang sinh hoc, sic khée con ngwoi va vat nudi

1. Xac dinh nguy co tiém an va kha ning xay ra rdi ro cua sinh vat bién d6i
gen doi voi moi truong, da dang sinh hoc, sire khoé con ngudi va vat nuoi.

2. Xac dinh cac bién phap an toan dé phong ngra, xir Iy va khic phuc rui ro
cua sinh vat bién d61 gen do1 va1 moi truong, da dang sinh hoc, stc khoe con nguoi
va vat nuoi.

Piéu 7. Bao cio danh gia rii ro caa sinh vét bién d6i gen ddi véi moi
troong, da dang sinh hec, sirc khée con ngwoi va vat nudi

1. Théng tin vé danh gia rui ro cua sinh vat bién ddi gen duoc thé hién trong
Béo cao danh gia rui ro cua sinh vat bién doi gen doi vai moi truong, da dang sinh
hoc, stcc khde con nguoi va vat nudi.

2. Bao cdo danh gia rui ro cua sinh vat bién d6i gen d6i voi méi truong, da
dang sinh hoc, sitc khée con nguoi va vat nubi dugc l1ap theo mau quy dinh tai Phu
luc 1V, Phu luc V va Phu luc VI cia Nghi dinh nay.

3. Bao cdo danh gia rai ro cta sinh vat bién d6i gen d6i voi méi truong, da
dang sinh hoc, stc khoe con ngudi va vat nudi phai dugc co quan nha nudc co
tham quyén tham dinh.

4. Bao cdo danh gia rai ro cua sinh vat bién d6i gen dbi voi moi truong, da
dang sinh hoc, strc khoe con nguoi va vat nudi 1a can ctr dé cap Giay chung nhan
an toan sinh hoc; Giay xac nhan sinh vat bién do6i gen du di€u kién st dung lam
thuc pham; Gidy xac nhan sinh vat bién do1 gen du di€u kién st dung lam thue an
chdn nuoi.

Piéu 8. Trach nhiém quan ly rii ro cia sinh vat bién doi gen ddi véi moi
treong, da dang sinh hec, sic khée con ngwoi va vat nuoi

1. T6 chirc, ca nhan hoat dong nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé;
khao nghiém, san xuat, kinh doanh, nhap khau, xuat khau, van chuyén, luu git sinh
vat bién doi gen phai thuc hién cac bién phap quan 1y rii ro dé bao dam an toan
sinh hoc theo quy dinh cua phép luat.

2. Khi xay ra rui ro, t6 chirc, ca nhan phai khan truong thuc hién cac bi¢n
phéap khac phuc rui ro, kip thoi bado cdo ngay véi Uy ban nhan dan cap tinh noi xay
ra rui ro.

3. T6 chirc, ca nhan khong tuan tha cac bién phap quan 1y rii ro thi tly theo
muc do vi pham s€ bi xir phat vi pham hanh chinh, bi truy ctru trach nhiém hinh sy
hoic boi thudng thiét hai theo quy dinh cta phap luat.

4. B6 quan ly nganh, linh vuc, Uy ban nhan dan cép tinh ¢ trach nhiém chi
dao, t6 chirc thuc hién quan 1y rui ro va béo cao véi Bo Tai nguyén va Moi truong
khi ¢6 rui ro xay ra.



biéu 9. Thanh tra, kiém tra viéc thuc hién cac bién phap quan Iy rii ro
cuaa sinh vat bien doi gen

1. BO quan 1y nganh, linh vuc, Uy ban nhan dan cép tinh dinh ky hoac dot
xuét thanh tra, kiém tra viéc thuc hién cac bién phap quan ly rai ro cua sinh vat
bién d6i gen thudc tham quyén quan 1y; xir 1y kip thoi cac hanh vi vi pham theo quy
dinh cua phap luat.

2. BO Tai nguyén va Moi trudng to chirc kiém tra, thanh tra lién nganh, dot
xuat viéc thuc hién cac bién phap quan ly rui ro cta sinh vat bién doi gen.

A ] Chuong III A )
NGHIEN CUU KHOA HOC, PHAT 'I:RIEN CONG NGHE VE SINH VAT
BIEN POI GEN, SAN PHAM CUA SINH VAT BIEN POI GEN

Diéu 10. Yéu cau ddi véi hoat dgng nghién ciru khoa hec, phat trién cong
nghé ve sinh vat bien doi gen, san pham caa sinh vat bieén doi gen

1. Hoat dong nghién ctru khoa hoc, phét trién cong nghé vé sinh vat bién doi gen,
san pham cua sinh vat bién do1 gen phai tudn thu cidc quy dinh hi¢n hanh vé quan ly
khoa hoc cong ngh¢ va cac quy dinh phép lut khéc co lién quan.

2. Hoat dong nghién ciu tao ra,qphﬁn tich, thir nghiém cach ly sinh vat bién doi
gen, san pham cua sinh vat bien doi gen chi dugc phép thuc hién tai Phong thi
nghiém nghién ctru v€ sinh vat bién doi gen duge B Khoa hoc va Cong nghé cong
nhan theo quy dinh tai Diéu 11 va Di¢u 12 ctia Nghi dinh nay.

piéu 11. Piéu kién ddi véi Phong thi nghiém nghién ciru vé sinh vat bién
doi gen

1. Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vat bién doi gen phai dap tmg day du
cac dieu kién sau day:

a) C6 can bo chuyén mon phu hop vai hoat dong nghién ctru khoa hoc, phat trién
cong nghé vé sinh vat bién d6i gen, san pham cta sinh vat bién doi gen;

b) Co trang thiét bi phu hop v6i hoat dong nghién ctru khoa hoc, phat trién
cong ngh¢ vé sinh vat bién doi gen, san pham cua sinh vat bién doi gen,;

c) CO quy trinh van hanh Phong thi nghiém bao dam céc yéu cau vé an toan
sinh hoc.

‘2. Bo Khoa hoc va Céng nghé huéng dan cu thé noi dung quy dinh tai khoan
1 Bicu nay.

piéu 12. Tham quyén, trinh tu, thi _tuc codng nhan, thu hoi quyét dinh
cdng nhan Phong thi nghiém nghién ciru vé sinh vat bién doi gen

1. B6 Khoa hoc va Cong ngh¢ cong nhan, thu hoéi quyét dinh cong nhan Phong

thi nghiém nghién ctru vé sinh vat bién doi gen.
o2 T6 chirc ding ky cong nhan Phong thi nghiém nghién ctru Vé sinh vat lgié'n
doi gen phai nop ba (03) bd ho so cho B Khoa hoc va Cong nghé. HO so bao gom:



a) Pon dang ky cong nhin Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vét bién d6i
gen theo mau cua Bo Khoa hoc va Cong nghé;

b) Ban sao c4c quyét dinh vé chic nang, nhiém vu cta to chic;

¢) Thuyét minh vé ning lyc ctia Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vat bién
doi gen theo mau cua Bo Khoa hoc va Cong nghg;

d) Tai li¢u li€n quan chirng minh Phong thi nghi€ém nghién ctru vé sinh vat bién
doi gen dép ung cac dieu kién quy dinh tai Di€u 11 ctia Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan ho so, Bo Khoa hoc va
Cong nghé thong bao cho to chirc vé viée chap nhan ho so hop 1& hodc yéu cau bo
sung, hoan thién hd so theo quy dinh; thdi gian bo sung, hoan thién hd so khong
tinh vao thoi gian tham dinh ho so.

4. Trong thoi han 45 nga‘ly, ké tur ngay nhan hd so hop 1€, Bo Khoa hoc va
Cong ngh¢ t6 chire Ho1 dong tham dinh ho so dang ky cong nhan Phong thi nghiém
nghién ctru vé sinh vat bién doi gen.

Két qua tham dinh cua Hoi déng 1a can ctr dé B truong Bo Khoq hoc va Cong
ngh¢ quyét dinh cong nhan Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vat bién doi gen.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay c6 két qua tham dinh, Bo trudng Bo
Khoa hoc va Cong nghé xem Xét quyét dinh cong nhan Phong thi nghiém nghién
ctru vé sinh vét bién d6i gen. Truong hop khong cong nhan Phong thi nghiém
nghién ctru vé sinh vat bién doi gen thi phai thong bao bang vian ban va néu ré ly do
cho t6 chirc ding ky cong nhan biét.

6. B4 Khoa hoc va Cong ngh¢ hudng dan chi tiét trinh ty, thil tuc cong nhan
Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vat bién d6i gen; dinh ky kiém tra hoat dong
cua Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vat bién doi gen. Truong hop vi pham
mot trong cac diéu kién quy dinh tai Diéu 11 cua Nghi dinh nay, B6 Khoa hoc va
Cong nghé xem xét thu hoi quyét dinh cong nhan Phong thi nghiém nghién ctu vé
sinh vat bién doi gen.

7. Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ thong bao cho Bo Tai nguyén va Mo6i truong va
cac Bo quan ly nganh, linh vuc lién quan Ve viéc cong nhan hoic thu hoi quyét dinh
cong nhan Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vat bién doi gen.

biéu 13. An toan sinh hoc doi véi hoat dong nghién citu khoa hec, phat
trien cong nghé ve sinh vat bién doi gen, san pham ciaa sinh vat bién doi gen

1. Nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé vé sinh vat bién doi gen, san
pham cuia sinh vat bién doi gen phai dugc tién hanh trong khuon khé dé tai, dy 4n
dugc cap co tham quyén phé duyét theo quy dinh cua phap luat. Truong hop dé tai,
du an nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé vé sinh vat bién doi gen dugc tao
ra tir sinh vét cho va sinh vt nhan c6 kha nang gay anh hudng 16n téi moi truong,
da dang sinh hoc, sic khoe con nguoi va vat nudi thi phai dugec B6 Khoa hoc va
Cong nghé cap phép.



2. Thuyét minh dé tai, du 4n nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé vé
sinh vat bién doi gen, san pham cua sinh vat bién ddi gen phai c6 ndi dung an toan
sinh hoc. Trudng hop dé tai, du 4n can nhap khau sinh vat bién ddi gen dé nghién
ctru khoa hoc, phat trién cong nghé thi trong thuyét minh dé tai, du 4n phai cung
cap thong tin theo quy dinh tai Phy lyc | ctia Nghi dinh nay.

3. Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vat bién doi gen phai tuan thi cac quy
dinh v& an toan sinh hoc.

B Khoa hoc va Cong ngh¢ quy dinh cu thé ndi dung an toan sinh hoc trong
Phong thi nghiém nghién ciru vé sinh vét bién doi gen.

. Chuwong 1V ) )
KHAO NGHIEM SINH VAT BIEN POl GEN

Piéu 14. Yéu cau ddi véi hoat dong khao nghiém sinh vat bién ddi gen

1. Sinh vat bién d6i gen khi sir dung dé phong thich, bao gdm nuoi, trong, tha
c6 chu dich vao moi truong phai dugce khao nghiém.

2. Khao nghiém sinh vt bién doi gen phai duoc thyc hién timg budc, tir khao
nghi¢m hgn ché dén khao nghiém dién rong. Khu vuc khao nghi€ém phai cach xa
khu bao ton va khu vuc dong dan cu theo quy dinh.

Khao nghiém han ché dugc thuc hién trong diéu kién cach ly theo quy dinh.

Khao nghiém dién rong duoc trién khai & cac vung sinh thai, khong can phai
cach ly nhung phai c6 cac bién phap quan ly, gidm sat phu hop.

3. Khi phat hién sinh vat bién doi gen gy ra rai ro d6i voi méi truong, da
dang sinh hoc, stc khoé¢ con ngudi va vét nudi ma khong kiém soat duoc, to chiic,
c& nhan duoc cap Gidy phép khdo nghiém va co s¢ khao nghiém phai cham dirt
khao nghiém sinh vat bién d6i gen va ap dung cac bién phap khan cap dé xu 1y rai
ro, dong thoi tidu huy sinh vat bién do6i gen.

4. Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon hudéng din chi tiét ndi dung quy
dinh tai khoan 2 ctia Diéu nay.

biéu 15. Néi dung khao nghiém sinh vat bién doi gen

1. Khao nghiém sinh vat bién d6i gen 1a qua trinh theo ddi, danh gia anh
huong cua sinh vat bién déi gen doi voi moi truong va da dang sinh hoc trong diéu
kién cu thé cua Viét Nam.

2. Khao nghiém sinh vat bién ddi gen bao gom cac ndi dung chinh sau day:
a) Nguy co trd thanh co dai, dich hai;

b) Nguy co anh huong x4u dén sinh vat khong chu dich;

¢) Nguy co lam thay d6i bat loi dén hé sinh thai xung quanh;

d) Cac tac dong bat loi khac.

3. B Nong nghi¢p va Phat trién nong thon huéng dan chi tiét ndi dung quy
dinh tai khoan 2 ctuia Diéu nay.



biéu 16. Piéu kién cong nhan Co sé khao nghiém sinh vt bién doi gen

1. T chie duge cong nhéan 1a Co s¢ khao nghiém sinh vat bién doi gen phai
dap ung day du cac dicu kién sau day:

a) C6 co s& vat chit, ky thuat va trang thiét bi phu hop véi hoat dong khao
nghiém sinh vat bién doi gen;

b) C6 can bo chuyén mén phu hop véi hoat dong khao nghiém sinh vat bién
doi gen;
¢) C6 quy trinh khao nghiém bao dam céc yéu ciu vé an toan sinh hoc.

2. Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon hudng dan cu thé cac diéu kién cong
nhan Co so khao nghi¢m sinh vat bién doi gen quy dinh tai khoan 1 ciia Diéu nay.

biéu 17. Tham quyeén, trinh tw, thi tuc cong nhén, thu hoi quyét dinh
cong nhan Co sé khao nghiém sinh vat bien doi gen

1. B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon coéng nhén, thu héi quyét dinh
cong nhan Co s& khao nghiém sinh vat bién doi gen.

2. T6 chire ding ky cong nhan Co s khao nghiém sinh vat bién d6i gen phai ngp
ba (03) b hd so cho Bd Nong nghiép va Phat trién nong thon. HO so bao gom:

a) Pon ding ky cong nhan Co s khao nghiém sinh vat bién doi gen;
b) Ban sao quyét dinh vé chirc nang, nhiém vu cia to chirc;

¢) Thuyét minh vé ning luc ctia Co sé khao nghiém sinh vat bién ddi gen theo
mau cua B§ Nong nghiép va Phat trién nong thon;

d) Tai liéu lién quan chirng minh Co s6 khdo nghiém sinh vét bién d6i gen dap
ung cac diéu kién quy dinh tai Diéu 16 ciia Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ho so, Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon thong bao cho td churc vé viéc ché\p nhéan hd so hop 1€ hoac
yéu cau bo sung, hoan thi¢n hd so theo quy dinh; thoi gian bo sung, hoan thi¢n hd
so khong duoc tinh vao thoi gian thim dinh hd so.

4. Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhan hé)‘so hop 1€, B Nong nghiép va
Phat trién nong thon t6 chirc Ho1 dong tham dinh ho6 so dang ky cong nhan Co so
khao nghiém sinh vat bién doéi gen.

Ket qua tham dinh cua Hoi dong 1a cin cir & Bo truong Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thon quyét dinh cong nhan Co s¢ khao nghiém sinh vat bién doi gen.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay c6 két qua tham dinh, Bo truéng Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon xem xét quyét dinh cong nhan Co s¢ khao
nghiém sinh vat bién d6i gen. Trudng hop khong cong nhan Co sé khao nghiém
sinh vat bién doi gen thi phai thong bao bang van ban va néu rd 1y do cho to chic
dang ky cong nhén biét.

6. BO Nong nghiép va Phat trién nong thon hudng dan chi tiét trinh ty, tha tuc
cong nhan; dinh ky kiém tra hoat dong cua Co so khdo nghiém sinh vat bién dbi gen.
Truong hop vi pham mot trong cac diéu kién quy dinh tai Piéu 16 cua Nghi dinh



nay, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon xem xét thu hdi quyét dinh cong nhan
Co s6 khao nghiém sinh vat bién do1 gen.

7. Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon thong bao cho Bo Tai nguyén va
Moi truong va cac Bo quan ly nganh, Iinh vuc li€én quan vé viéc cong nhan hoac
thu hoi quyét dinh cong nhan Co sé khao nghiém sinh vat bién do6i gen.

Piéu 18. Tham quyén, trinh tw, thi tuc cap, thu hdi Gidy phép khio nghiém

1. B Nong nghi¢p va Phat trién nong thon cdp, thu hdi Gidy phép khao
nghiém sinh vat bién doi gen.

2. T6 chirc, ca nhan déng ky cap Gidy phép khao nghiém sinh vat bién giéi gen
ndp ba (03) bd ho so cho BY Nong nghiép va Phat trién nong thon. H6 so bao gom:

a) Pon diang ky cap Giﬁéy phép khao nghiém sinh vat bién d6i gen theo mau do
Bd Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh,;

b) Thuyét minh ding ky khao nghiém sinh vat bién doi gen bao gom cac
thong tin quy dinh tai Phu luc Il cua Nghi dinh nay;

¢) Ké hoach khao nghiém sinh vat bién d6i gen theo quy dinh tai Phu luc 11l
cta Nghi dinh nay;

d) Ban sao quyét dinh cong nhan Co s khao nghiém sinh vét bién dbi gen;

d) Truong hop sinh vat bién d6i gen nhap khau dé khdo nghiém thi phai c¢ tai
liéu chimg minh sinh vat bién ddi gen d6 da dugc nude xuét khau cho phép sir dung
v6i cing muc dich trén pham vi lanh thd ciia qudc gia d6. Trudng hop sinh vat bién
dbi gen duogc tao ra trong nudc thi phai co tai li¢u chimg minh sinh vat bién ddi gen
d6 1a két qua cua qua trinh nghién ctru khoa hoc da dugc co quan nha nudc c6 tham
quyén cong nhan.

e) Van ban cua B Nong nghiép va Phat trién nong thon cong nhan két qua
khao nghiém han ché trong truong hop dang ky khao nghiém dién rong.

3. Trong thoi han 07 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhan ho so, B Nong nghiép
va Phat trién nong thon thong bao cho to chirc, c4 nhan dang ky vé viéc chip nhan
hd so hop 1& hodc yéu cdu bd sung, hoan thién hd so theo quy dinh; thoi gian bd
sung, hoan thién ho so khong tinh vao thoi gian tham dinh ho so.

4. Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay nhén hé so hop 1&, Bo Nong nghiép va
Phét trién nong thon to chic Hoi dong tham dinh hd so ding ky cip Gidy phép
khao nghiém sinh vat bién d6i gen.

Ket qua thdm dinh ctua Hoi dong 1a cin cir dé Bo truong Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thon cap Gidy phép khao nghiém sinh vat bién doi gen.

5. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay co két qua tham dinh, Bo truéng Bo
Nong nghi¢p va Phat trién nong thon xem Xeét cap Gidy phép khao nghiém sinh vat
bién d6i gen. Trudng hop tir ch01 cap Gidy phép khao nghiém sinh vat bién dbi gen
thi BO Nong ngh1ep va Phat trlen nong thon thong bao bang van ban va néu rg ly do
cho t6 chire, c& nhan dang ky cap Giay phép khao nghiém sinh vat bién doi gen biét.



6. BO Nong nghiép va Phat trién nong thon hudng dan chi tiét trinh tu, tha tuc
cap Gidy phép khao nghiém sinh vat bién d6i gen; dinh ky kiém tra viéc tuan thu
CaC yéu cau trong Gidy pheép khao nghiém sinh vat bién doi gen. Truong hop vi
pham mdt trong nhitng y€u cau trong Gidy phép khao nghiém sinh vat bién d6i gen,
Bo Noéng nghiép va Phat trién nong thon xem xét thu hoi Gidy phép khao nghiém
sinh vat bién doi gen.

7. Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon thong bao cho Bo Tai nguyén va
Moi truong va cac Bo quan ly nganh, linh vyc lién quan vé viéc cap hoic thu hoi
Gidy phép khao nghiém sinh vat bién dbi gen.

8. T6 chuc, ca nhan dang ky cap Glay phép khao nghiém sinh vét bién d6i gen
phai nop phi tham dinh ho so dang ky cap Gidy phép khao nghiém sinh vat bién d6i
gen. BO Tai chinh chu tri, ph01 hop v6i Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon
quy dinh cu thé vé murc phi, viéc quan Iy va str dung phi tham dinh ho so dang ky
cap Gidy phép khao nghiém sinh vat bién doi gen.

Piéu 19. Néi dung Gidy phép khao nghiém sinh vt bién déi gen

1. Gidy phép khao nghiém sinh vat bién d6i gen gdbm nhitng ndi dung chinh
sau day:

a) Tén cua sinh vat bién dodi gen: tén khoa hoc, tén thong thuong, sy kién
chuyén gen va ma nhan dang duy nhat, néu co;

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

) SH lugng, khéi Iuong sinh vat bién qféi gen sir dung cho khao nghiém va scf)
lan nhap khau trong truong hop sinh vat bién doi gen nhap khau vao Viét Nam de
khao nghiém,;

d) Yéu cdu cu thé vé tuan thu Ké hoach khao nghiém sinh vat bién d6i gen da
dugc phé duyét.

2. B Nong nghiép va Phat trién noéng thon quy dinh chi tiét mau Gidy phép
khao nghiém sinh vat bién doi gen.

Piéu 20. Trach nhiém thuc hién khao nghiém sinh vat bién doi gen

1. T6 chirc, ca nhan dugc cap Gidy phép khao nghiém sinh vat bién do6i gen
phai tuan thu cac quy dinh trong Gidy phép va Ké hoach khao nghiém sinh vt bién
d6i gen da duoc phé duyét; dinh ky bao cao Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon
vé tinh hinh trién khai khao nghiém theo Ké hoach khao nghiém da dugc phé duyét.

2. Tb chtic, ca nhan duoc cap Gidy phép khao nghiém sinh vat bién d6i gen
sau khi hoan thanh hodc dung viéc khao nghiém phai tién hanh céac bién phap xu 1y
bao dam an toan sinh hoc.

3. Trong thoi han 60 ngay, ke tur ngay hoan thanh khao nghiém sinh vat bién
d6i gen, to chtrc, c4 nhan dugc cip Gidy phép khao nghiém sinh vt bién d6i gen
phai lap bao cao két qua khao nghiém sinh vat bién d6i gen gui B6 Nong nghiép va
Phét trién nong thén xem xét cong nhan.
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Trong truong hop dimg viéc khao nghiém sinh vét bién dbi gen thi chim nhat 30
ngay, ké tir ngay dimg khao nghiém, to chtrc, ca nhan dugc cip Gidy phép khio nghiém
sinh vat bién d6i gen phai giri cho B6 Nong nghiép va Phét trién nong thén bao cao vé
qua trinh khao nghiém va néu rd Iy do dimg khao nghiém.

4. T6 chire, ca nhan dugc cip Gidy phép khao nghiém sinh vét bién doi gen
phai chiu trach nhiém vé ndi dung bao co két qua khao nghiém sinh vat bién d6i
gen va phai cung cép dit liéu lién quan dén khao nghiém sinh vat bién ddi gen cho
co quan nha nudc cd tham quyén khi c¢6 yéu cau.

Piéu 21. Cong nhan két qua khao nghiém

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy nhan bao cao két qua khao nghiém sinh
vat bién doi gen, B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thon xem xét, cong nhan két
qua khao nghiém sinh vat bién ddi gen va thong bao cho to chiic, ca nhan dang ky
khao nghiém sinh vat bién d6i gen bang van ban; dong thot thong bao cho Bo Tai
nguyén va Moi truong, Uy ban nhan dan cap tinh noi tién hanh khao nghiém sinh
vat bién doi gen.

) ) ChuwongV
GIAY CHUNG NHAN AN TOAN SINH HQC

biéu 22. Piéu kién cap Giay chirng nhan an toan sinh hec

Sinh vat bién doi gen duoc cap Gidy ching nhan an toan sinh hoc phai dap
ung cac diéu kién sau day:

1. Sinh vat bién ddi gen da duoc lghéoqnghiém trong diéu kién cu thé cua Viét
Nam. Két qua khao nghiém sinh vat bién doi gen da duoc B Nong nghiép va Phat
trién nong thon cong nhan dat yéu cau.

2. Sinh vat bién d6i gen dugc Hoi dong an toan sinh hoc két luan 13 an toan
doi vo1 moi truong va da dang sinh hoc.

Piéu 23. Tham quyén, trinh tw, thii tuc cap, thu hdi Gidy chirng nhan an
toan sinh hoc

1. Bo Tai nguyén va Mai trudng cap, thu hdi Gidy chimg nhén an toan sinh hoc.

2. To chirc, ca nhan dang ky cap Giay ching nhén an toan sinh hoc nop ba
(03) bd hd so cho B Tai nguyén va Méi truong. Ho so bao gdom:

a) Pon dang ky cdp Gidy ching nhén an toan sinh hoc theo mau do Bo Tai
nguyén va Méi truong quy dinh;

b) Bao céo két qua khao nghiém dugc B Nong nghi¢p va Phat trién nong
thon cong nhan dat yéu cau;

c) Bao c4o danh gia riii ro cua sinh vat bién doi gen ddi voi moi truong va da
dang sinh hoc theo quy dinh tai Phu luc IV ctia Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén hé so, Bo Tai nguyén va

Moéi truong thdng bao cho to chirc, ca nhan dang ky cap Glay chirng nhén an toan
sinh hoc vé viéc chap nhan ho so hop 1& hoic yéu cau bod sung, hoan thién ho so
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theo quy dinh; thoi gian bd sung, hoan thién hd so khong tinh vao thoi gian thAm
dinh ho so.

4. Trong thoi han 180 ngay, ké tir ngdy nhan ho so hop 1€, Bo Tai nguyén va
Moi trudng t6 chire Hoi dong an toan sinh hoc thim dinh hd so dang ky cap Gidy
chirng nhan an toan sinh hoc.

5. Sau khi nhan hd so hop 18, B6 Tai nguyén va Moi truong dua thong tin vé
Bao c4o danh gia rui ro cta sinh vat bién d6i gen ddi voi méi truong va da dang sinh
hoc 1én trang thong tin dién tir vé an toan sinh hoc dé iy ¥ kién cong chung va tong
hop béo cao Hoi déng an toan sinh hoc. Thoi gian lay ¥ kién cong chung tdi da 1a 30
ngay, ké tir ngay thong tin dugc dang tai.

6. Trong tho1i han 30 ngay, ké ttr ngay co két qua thAm dinh, B0 truong Bo Tai
nguyén va Moi truong xem xet cap Gidy chimg nhan an toan sinh hoc. Truong hop
tu ch01 cap Gidy chimg nhan an toan sinh hoc thi phai thong bao va néu rd 1y do
cho to chirc, c4 nhan dang ky cap Gidy chimg nhan an toan sinh hoc biét.

7. T6 chuce, ca nhan dang ky cap Gidy chimg nhan an toan sinh hoc phai nop
phi diang ky cdp Gidy chimg nhan an toan sinh hoc. B¢ Tai chinh chu tri, phéi hop
voi Bo Tai nguyén va Mo6i truong quy dinh cu thé vé muc phi, viéc quan 1y va sir
dung phi thim dinh H6 so cip Gidy chung nhédn an toan sinh hoc.

8. B6 Tai nguyén va Moéi truong quy dinh cu thé trinh ty, thu tuc cép Giéy
chirng nhan an toan sinh hoc.

9. Hoi ddng an toan sinh hoc 1a t6 chtic tur vin cho Bo truong Bo Tai nguyén va
M6i truong xem xet cap Gidy chimg nhén an toan sinh hoc. Hoi dong an toan sinh
hoc bao gom dai dién cac Bo: Cong Thuong; Khoa hoc va Cong nghé; Nong nghiép
va Phat trién nong thon; Tai nguyén va Moi truong, Y t& va mot sé chuyén gia.

Bo truong Bo Tai nguyén va Mai truong quyét dinh thanh 1ap va quy dinh cu
thé chirc ning, nhiém vu va co ché hoat dong cua Hoi dong an toan sinh hoc.

Piéu 24. Thu hdi Giay chieng nhan an toan sinh hoc

1. Gidy chiig nhan an toan sinh hoc bi xem xét thu hdi trong céac trudng hop
sau day:

a) C6 bang chimg khoa hoc méi vé rui ro cta sinh vat bién ddi gen da duoc
cap Giay chirng nhan an toan sinh hoc;

b) T6 chuc, ca nhan ¢d tinh cung cap sai thong tin c6 tinh chat quyét dinh cho
viéc cap Gidy chung nhén an toan sinh hoc;

¢) C6 bang chimg chimg minh két luan ctia Hoi dong an toan sinh hoc 1a thiéu
co s& khoa hoc.

2. B Tai nguyén va Mai trudng quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan an toan
sinh hoc; thdng bao bang van ban cho to chirc, ca nhan bi thu hoi Giay chirg nhén
an toan sinh hoc va thdng tin trén cac phuong tién thong tin dai chung.
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3. Ké tir ngdy c6 quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan an toan sinh hoc, t6
chirc, ¢4 nhan khong dwgc phong thich ra moi truong sinh vat bién doi gen da bi
thu ho1 Gidy chiig nhén an toan sinh hoc.

Piéu 25. Néi dung ciaa Gidy chieng nhan an toan sinh hoc

1. Gidy chimg nhan an toan sinh hoc gdm nhiing noi dung chinh sau day:

a) Tén cua sinh vat bién doi gen: tn khoa hoc, tén thong thuong, sy kién
chuyén gen va ma nhan dang duy nhét, néu co;

b) Théng tin chi tiét vé t6 chirc, ca nhan ding ky cap Gidy chimg nhan an toan
sinh hoc;

¢) Cac yéu cau cu thé dé bao dam an toan sinh hoc trong qua trinh st dung
sinh vat bién doi gen.

2. Bo Tai nguyén va Mbi truong quy dinh mau Gidy chimg nhan an toan sinh hoc.

Piéu 26. Danh muc sinh vt bién ddi gen dwoc cip Gidy ching nhan an
toan sinh hoc

1. Bo Tai nguyén va Mbi truong 1ap Danh muc sinh vat bién doi gen dugc cap
Giay ching nhan an toan sinh hoc va cong bo Danh muc trén trang thong tin dién
tor v€ an toan sinh hoc ctia Bo Tai nguyén va Moi truong.

2. Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay cap hodc thu hdi Gidy chimg nhan an
toan sinh hoc, Bo Tai nguyén va Méi truong bd sung hodc xoa tén sinh vat bién doi
gen trong Danh myc.

) ) . Clmﬁng Vi . . )
SINH VAT BIEN POI GEN DPU PIEU KIEN SU DUNG LAM THUC PHAM,
THUC AN CHAN NUOI

Muc 1

SINH VAT BIEN POI GEN bU PIEU KIEN SU DUNG
LAM THUC PHAM
Piéu 27. Piéu kién cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién
str dung lam thwc pham
Sinh vat bién ddi gen duoc cap Gidy xac nhan du diéu kién sir dung lam thuc
pham phai dap ing mot trong cac dicu kién sau day:

1. Sinh vat bién d01 gen dugc Hoi d6ng an toan thyc pham bién doi gen tham
dinh ho so dang ky cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién st dung
lam thuc pham két luan sinh vat bién d6i gen d6 khong c6 céc rii ro khong kiém
soat duge ddi vai stic khde con ngudi.

2. Sinh vat bién d6i gen duogc it nhat nam (05) nudc phat trién cho phép st
dung lam thuc pham va chua x4y ra rai ro & cac nudc do.
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Piéu 28. Tham quyén, trinh tw, thii tuc cap, thu hoi Gidy xac nhén sinh
vat bién doi gen du dieu kién st dung lam thuc pham?

1. BO Nong nghiép va Phat trién nong thon cap, thu hoi Gidy x4c nhan sinh
vat bién d6i gen du diéu kién sir dung lam thue pham.

2. T6 chirc, ca nhan dang ky cap Gidy xac nhan sinh vat bién d6i gen du diéu
kién su dyng lam thyc pham ndp ba (03) bd hd so cho Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon. HO so bao gdbm:

a) bon dang ky cap Q1ay ching nhan sinh vat bién déi gen du diéu kién st
dung lam thuc pham theo mau do Bo Nong nghi¢p va Phat trién ndng thon quy dinh;

b) Bao cdo danh giad rui ro cta sinh vat biép ddi gen dbi véi stc khoe con
nguoi theo quy dinh tai Phu luc V ctiia Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ;

¢) Truong hop sinh vat bién d6i gen quy dinh tai khoan 2 Biéq 27 cua Nghi
dinh s6 69/2010/ND-CP thi phé}i c6 tai liéu ching minh §inh vat bién doi gen da
dugc phép str dung 1am thuc pham ¢ ndm (5) nude phat trién.

3. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan ho so, B0 Nong nghiép
va Phat trién nong thon théng bao cho t chure, c4 nhan dang ky cap Glay xac nhan
sinh vat bién d6i gen du diéu kién str dung 1am thyc pham vé viéc chap nhan hd so
hop 18 hodc yéu cau bd sung, hoan thién hd so theo quy dinh; thoi gian bd sung,
hoan thién ho so khong tinh vao thoi gian tham dinh ho so.

4. Trong thoi han 180 ngay, ké tir ngay nhan ho so hop 1€, B6 Nong nghiép va
Phét trién nong thon to chtrc Hoi dong an toan thuc pham bién d6i gen dé tham
dinh hd so dang ky cap Gidy xac nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién str dung
lam thuc pham Truong hop sinh vét bién ddi gen thudc dbi twong quy dinh
tai khoan 2 Dleu 27 clia Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP thi thoi gian xem xét cap
hodc tir chdi cap Glay x4c nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién str dung Iam thyc
pham t6i da 13 60 ngay.

5. Sau khi nhén hd so hop 1¢, B Nong nghiép va Phat trién nong thon dua
thong tin vé Bao cao danh gia rui ro cia sinh vat bién dbi gen ddi vai ste khoe con
nguoi 1én trang thong tin dién tir cua B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon dé
liy v kién cong chung va tong hop bao cao Hoi dong an toan thyc pham bién doi
gen. Thoi gian 1ay y kién cong chung tdi thiéu 1a 30 ngay, ké tir ngdy thong tin
duoc dang tai.

6. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay c6 két qua tham dinh, Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon xem xét cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi
gen du diéu kién sir dung lam thuc pham. Trudng hop tir chdi cap Gidy xac nhan
sinh vat bién doi gen du diéu kién st dung lam thuc pham thi B Nong nghiép va

2 Piéu nay duogc sira d01 theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 1 ctia Nghi dinh sb 108/2011/ND-CP stra d6i mot sd
didu cta Nghi dinh sO 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 ndm 2010 cua Chinh phu vé an toan sinh hoc ddi véi
sinh vat bién ddi gen, mau vat di truyén va san phim cua sinh vat bién dbi gen, c6 hiéu luc tir ngay15 thang 01
nam 2012.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/tai-nguyen-moi-truong/nghi-dinh-69-2010-nd-cp-an-toan-sinh-hoc-sinh-vat-bien-doi-gen-mau-v-107700.aspx
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Phat trién néng thon thong bao va néu rd Iy do cho t6 chic, ca nhan diang ky cép
Giay xac nhan sinh vat bién doi gen du dicu kién str dung lam thuc pham biét.

7. T6 chtrc, ca nhan déng ky cdp Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu
kién sir dung 1am thuc pham phai nop ph1 tham dinh ho so. Bo Tai Chll’lh chu tri,
phéi hop v6i B Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh cu thé vé murc phi,
viéc quan 1y va str dung phi tham dinh hd so.

8. BO Nong nghi¢p va Phat trién nong thon quy dinh cu thé trinh ty, tha tuc
cap Giay xac nhan sinh vat bién do6i gen du diéu ki¢n st dung lam thuc pham.

9. Hoi dong an toan thuc pham bién d6i gen 13 t6 chirc tu van cho Bo truong
B Nong nghiép va Phat trién nong thon xem xét cip Gidy xac nhan sinh vat bién
d6i gen dﬁ diéu kién str dung 1am thuc pham. Hoi déng an toan thyc pham bién doi
gen bao gdm dai dién cac Bo: Nong nghiép va Phat trién nong thon Cong Thuong,
Khoa hoc va Cong nghé, Tai nguyén va Mai truong, Y té va mot sd chuyén gia.

Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quyét dinh thanh lap va
quy dinh cu thé chic nang, nhi¢ém vu va co ché hoat dong ctia Hoi dong an toan
thuc pham bién doi gen.

Piéu 29. Thu hdi Gidy xac nhan sinh vat bién ddi gen da diéu kién sir
dung 1am thwc pham

1. Giéy x4c nhén sinh vat bién d6i gen du diéu kién st dung lam thuc phém bi
xem x¢ét thu hoi trong cac truong hop sau day:

a) C6 bang chiing khoa hoc mdéi veé rui ro cia sinh vat bién do1 gen da dugc cap
Giay x4c nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién st dung lam thyc pham;

b) T6 chtrc, ca nhéan ¢ tinh cung cap sai thong tin c6 tinh chat quyét dinh cho
viéc cap Gidy xac nhan sinh vat bién do1 gen du di€u kién st dung lam thyc pham;

¢) Co bang chimg chimg minh két luan ciia Hoi dong an toan thyc pham bién
doi gen 1a thiéu co sé khoa hoc.

2.3 Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quyét dinh thu hoi Gidy xac nhan
sinh vat bién d6i gen du diéu kién sir dung lam thuc pham; thong bao bang vin ban
cho 6 chuic, c4 nhan bi thu hoi Gidy x4c nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién st
dung lam thyc pham va thong tin trén cac phuong tién thong tin dai ching.

3. Ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du
diéu kién st dung lam thyc phém, t6 chirc, c4 nhan khong duoc sur dung sinh vat
bién doi gen, san pham ciia sinh vét bién doi gen 1am thuc pham.

3 Khoan nay dugc sua d6i theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 1 ctia Nghi dinh s6 108/2011/ND-CP sura d6i mot s6
didu cta Nghi dinh sO 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu vé an toan sinh hoc ddi véi
sinh vét bién doi gen, mau vat di truyén va san phdm cua sinh vat bién doi gen, c6 hiédu lyc ké tir ngay 15 thang
01 nam 2012.
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biéu 30. Ngi dung Giay xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién sir
dung lam thuc pham

1. Gidy x4c nhan sinh vt bién doi gen du diéu kién sir dung lam thyc pham
bao gom nhitng ndi dung chinh sau day:

a) Tén sinh vat bién doi gen: tén khoa hoc, tén thong thuong, su kién chuyén
gen va ma nhan dang duy nhat, néu co;

b) Thong tin chi tiét vé t6 chirc, ca nhan ding ky cip Gidy x4c nhan sinh vat
bién do61 gen du di€u kién st dung lam thyc pham;

¢) Cac yéu cau cu thé dé bao dam an toan trong qua trinh st dung sinh vét
bién doi gen.

2.4 Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh mau Gidy xac nhan sinh
vat bién doi gen du diéu kién sir dung lam thyc pham.

Piéu 31. Danh muc sinh vét bién d6i gen dwoc cap gidy xac nhan da diéu
kién sir dung lam thuc pham®

1. B4 Nong nghiép va Phat trién noéng thon lap Danh muyc sinh vat bién doi

gen dugc cap Glay xac nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién sir dung lam thyc

pham va cong bd Danh muc trén trang thong tin dién tr cia Bo Nong nghiép va
Phét trién nong thon.

2. Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay cap hogc thu hoi Gidy xac nhan sinh vat
bién doi gen du di€u ki¢n sir dung 1am thyc phdm, B6 Nong nghi€p va Phat trién
nong thon bo sung hodc xo6a tén sinh vat bién doi gen trong Danh muc.

Muc 2
SINH VAT BIEN POI GEN PU PIEU KIEN SU DUNG
LAM THUC AN CHAN NUOI

Piéu 32. Piéu kién cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién
sir dung lam thirc an chan nudi

1. Sinh vat bién d6i gen duoc cép Giéy xac nhan du diéu kién su dung lam
thirc an chan nudi phai dap tng mot trong cac di€u kién sau day:

a) Sinh vat bién ddi gen duoc Hoi dong an toan thic an chin nudi bién doi
gen tham dinh ho so dang ky cap Gidy xac nhan sinh vat bién ddi gen du diéu kién
st dung lam thtrc an chan nudi két luan sinh vat bién doi gen d6 khong c6 céac rui ro
khong kiém soat duoc dbi véi vat nudi.

4 Khoan nay dugc sua d6i theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 1 ctia Nghi dinh s6 108/2011/ND-CP sura d6i mot s6
diéu cta Nghi dinh sO 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu vé an toan sinh hoc ddi véi
sinh vét bién doi gen, mau vat di truyén va san phdm cua sinh vat bién doi gen, c6 hiédu lyc ké tir ngay 15 thang
01 nam 2012.

5 Piéu nay duoc sira dél theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 1 ciia Nghi dinh sb 108/2011/ND-CP sta d6i mot s6
didu cta Nghi dinh sO 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 ndm 2010 cua 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 ddi gen, c6 hiéu luc ké tir ngay15 thang
01 nam 2012.
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b) Sinh vat bién ddi gen duogc it nhat ndm (05) nudc phat trién cho phép st
dung lam thirc an chan nudi va chua xay ra rai ro ¢ cac nudc do.

2. Truong hop sinh vat bién d6i gen da dugc cip Gidy xac nhan sinh vat bién
doi gen du dieu kién sir dung lam thyc pham thi sinh vat bién doi gen d6 dugc st
dung lam thirc an chan nudi.

biéu 33. Tham quyén, trinh tu, thi tuc cap, thu hoi Giay xac nhan sinh
vat bien doi gen du dieu kién sir dung lam thirc dn chin nudi

1. Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon cip, thu hoi Gidy xac nhan sinh
vat bién do1 gen du di€u kién st dung lam thirc an chan nudi.

2. T6 chire, c4 nhan dang ky cip Gidy x4c nhan sinh vat bién d6i gen du diéu
kién str dyng lam thirc an chan nudi ndp ba (03) bo hd so cho Bd Néng nghiép va
Phat trién nong thon. HO so bao gdm:

a) Pon dang ky céap G1aly xac nhan sinh vét bién d6i gen du diéu kién s dung
lam thirc an chan nu6i theo mau do B Nong nghi€p va Phat trién nong thon quy dinh;

b) Bao cdo danh gid rui ro cia sinh vat bién doi gen dbi véi vat nudi theo quy
dinh tai Phu luc VI ctia Nghi dinh nay;

¢) Truong hop sinh vat bién doi gen quy dinh tai diérp b khoan 1 Piéu 32 cla
Nghi dinh nay thi phai co tai liéu chimg minh sinh vat bién doi gen da dugc phep
st dung lam thtrc &n chan nu6i & nam (05) nudc phat trién.

3. Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ke tir ngay nhan ho so, Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon thong bao cho t6 chiic, ca nhan diang ky cip Glay X4ac
nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién str dung lam thtre an chan nudi vé viée
chap nhan hd so hop 1& hoidc yéu cau bd sung, hoan thién hd so theo quy dinh;
thoi gian bo sung, hoan thién ho so khong tinh vao thoi gian tham dinh hd so.

4. Trong thoi han 180 ngay, ké tir ngay nhan hé so hop 1¢, Bo Nong nghi¢p va
Phat trién nong thon to chirc Hoi dong an toan thirc an chan nudi bién doi gen tham
dinh hd so ding ky cip Gidy xac nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién sir dung
lam thuc an chin nudi. Truong hop sinh vat bién dbi gen thudc d01 tuong quy dinh
tai diém b khoan 1 Piéu 32 ctia Nghi dinh nay, thoi gian xem xét cap Gidy x4c nhan
sinh vat bién d6i gen du diéu kién str dung lam thirc an chin nudi tdi da 14 60 ngay.

5. Sau khi nhén hé so hop 1¢, B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon dua thong
tin vé Bao cao danh gi4 rai ro cia sinh vat bién (101 gen ddi véi vat nudi I1én trang
thong tin dién tr cua Bo Nong nghip va Phat trién nong thén dé lay y kién cong
ching va tong hop béo céao Hoi dong an toan thirc dn chin nudi bién doi gen. Thoi
gian lay y kién cong chiing t6i da 1a 30 ngay, ké tir ngay thong tin dugc dang tai.

6. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay co ket qua tham dinh, Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién ndng thon xem xét cdp Gidy xac nhan sinh vat bién doi
gen du diéu kién sir dung 1am thirc an chin nudi. Truong hop tir chdi cap Giay xac
nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién str dung 1am thirc dn chin nudi thi Bd Néng
nghiép va Phat trién ndng thon théng bao va néu rd Iy do cho té chire, ca nhan ding
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ky cdp Gidy xéac nhan sinh vat bién dbi gen du diéu kién sir dung lam thire an chin
nudi biét.

7. T6 chirc, ca nhan ding ky cip Gidy X4c nhan sinh vat bién d6i gen du diéu
kién str dung Iam thirc an chan nudi phai ndp phi tham dinh ho so. BO Tai chinh
chu tri, phdi hop v6i Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh cu thé vé
mure phi, viéc quan 1y va sir dung phi tham dinh ho so.

~ 8.B0 Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh cy thé trinh ty, thu tuc cap
Giay xac nhan sinh vat bién d6i gen du dieu kién sir dung lam thirc an chan nuoi.

9. Hoi dong an toan thirc an chin nudi bién ddi gen 1 to chuc tu van cho Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon xem xét cap Gidy xac nhéan sinh
vat bién doi gen du diéu kién str dung lam thtrc an chan nuéi. HO1 déng an toan thirc
an chan nudi bién doi gen bao gém dai dién cac Bo: Cong thuong, Khoa hoc va
Cong nghé, Nong nghiép va Phat trién nong thon, Tai nguyén va Moi truong, Y té
va mot s chuyén gia.

B6 truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quyét dinh thanh lap va
quy dinh cu thé chirc nang, nhiém vu va co ché hoat dong cua Hoi dong an toan
thirc an chan nudi bién d6i gen.

Piéu 34. Thu hdi Gidy xac nhan sinh vat bién déi gen du diéu kién sir
dung lam thic dn chian nuoi

1. Gidy xac nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién st dung lam thirc an chin
nudi bi xem xét thu hoi trong cac truong hop sau day:

a) C6 bang chiing khoa hoc méi vé rui ro cua sinh vat bién do6i gen da duoc cap
Giay xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién st dung lam thirc an chan nuéi;

b) T6 chiic, cd nhan cd tinh cung cap sai thong tin c6 tinh chat quyét dinh cho
viéc cap Giay xac nhan sinh vat bién do1 gen du di€u kién st dung lam thuc an
chan nuoi;

c) C6 bang ching chirng minh két luan cua Hoi dong an toan thirc an chan
nuoi bién doi gen 1a thiéu co s& khoa hoc.

2. Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quyét dinh thu hoi Gidy xac nhan
sinh vat bién doi gen du diéu kién stir dung lam thirc an chan nuéi; thdng bao bang van
ban cho t0 chirc, ca nhan bi thu hoi Giay xac nhan sinh vat bién doi gen du dicu kién
str dung lam thirc an chan nu6i va thong tin trén cac phuong ti¢n thong tin dai chung.

3. Ké tir ngdy c6 quyét dinh thu hoi Gidy x4c nhan sinh vat bién ddi gen du
diéu kién st dung lam thtrc an chdn nudi, t6 chic, ca nhan khong duoc st dung
sinh vat bién doi gen, san pham cua sinh vat bién do1 gen lam thirc an chan nudi.

biéu 35. Noi dung Gidy xac nhan sinh vat bién déi gen du diéu kién sir
dung lam thirc an chan nudi

1. Gidy x4c nhén sinh vat bién ddi gen du diéu kién str dung 1am thirc an chin
nubi bao gom nhitng ndi dung chinh sau day:
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a) Tén sinh vat bién doi gen: tén khoa hoc, tén thong thuong, su ki¢n chuyén
gen va ma nhan dang duy nhat, néu co;

b) Théng tin chi tiét vé to chirc, ca nhan ding ky cap Gidy xac nhén sinh vat
bién do6i gen du dicu kién st dung lam thirc an chan nudi;

¢) Cac yéu cau cy thé dé dam bao an toan trong qua trinh st dung sinh vat
bién do1 gen.

2. Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh mau Gidy xac nhan sinh
vat bién do1 gen du di€u kién st dung lam thirc an chan nudi.

Piéu 36. Danh muc sinh vat bién ddi gen dwogc cap gidy xac nhan da diéu
kién sir dung lam thirc an chin nudi

1. Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon 1ap Danh muc sinh vat bién dbi
gen duoc cip Gidy x4c nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién str dung lam thic dn
chan nudi va cong bd Danh muc trén trang thong tin dién tir ctia B6 Nong nghiép
va Phat trién nong thon.

2. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy cép hodc thu hdi Gidy xac nhan sinh
vat bién doi gen du dicu kién st dung lam thirc an chan nuéi, B Nong nghi¢p va
Phat trién ndng thon bo sung hodc xo6a tén sinh vat bién doi gen trong Danh muc.

Chuong VII |
SAN XUAT, KINH DOANH, NHAP KHAU, XUAT KHAU
VAN CHUYEN, LUU GIU SINH VAT BIEN POI GEN, SAN PHAM
CUA SINH VAT BIEN POI GEN

Piéu 37. Piéu kién san xuit, kinh doanh sinh vt bién ddi gen sir dung dé
phong thich®

T6 chc, ca nhan san xudt, kinh doanh sinh vat bién doi gen dé phong thich co
chu dich (nudi, trong, tha) vao moi truong ngoai viée tuan thu quy dinh cia phap
luat vé san xuat kinh doanh, t6 chtic, ca nhan con phai bao dam sinh vat bién do6i
gen da dugc cap Glay ching nhan an toan sinh hoc hodc c6 tén trong Danh muc
sinh vat bién d6i gen dugc cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc, trir truong hop
quy dinh tai Diéu 24 cta Nghi dinh nay.

biéu 38. Piéu kign san xuat, kinh doanh sinh vit bién déi gen, san pham
cia sinh vat bién doi gen sir dung lam thwc pham?’

T6 chtrc, ca nhan san xudt, kinh doanh sinh vat bién doi gen, san phém cua
sinh vat bién d6i gen st dung 1am thuc pham ngoai viéc tuan tha quy dinh cua
phap luat vé san xuat, kinh doanh thuc phim con phai bao dam sinh vat bién doi
gen da duoc cép Giéy xac nhan du diéu kién sir dung lam thuc phém hodc c6 tén

8 Piéu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 ciia Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP stra ddi, bd sung
mot s6 Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc nong nghiép, c6 hiéu luc ké tir
ngay 17 thang 09 nam 2018.
7 Bleu nay dugc sira doi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 cta Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP sira d6i, bd sung
mot s& Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc ndng nghiép, c6 hi¢u luc ké tur
ngay 17 thang 09 nam 2018.



19

trong Danh muc sinh vat bién doi gen duogc cép Giéy x4c nhan du diéu kién sir
dung 1am thyc pham; san pham cta sinh vét bién d6i gen ma sinh vét bién dbi gen
do da duoc cép Giéy x4c nhan du diéu kién st dung lam thuyc phém hodac co tén
trong Danh muc sinh vat bién doi gen duogc cép Giéy x4c nhan du diéu kién sir
dung lam thyc pham, trir truong hop quy dinh tai Piéu 29 ciia Nghi dinh nay.

biéu 39. Piéu kién san xuat, kinh doanh sinh vat bién doi gen, san pham
caa sinh vat bién doi gen sir dung lam thire dn chin nuéil

T6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh sinh vat bién d6i gen, san phém cua
sinh vat bién doi gen str dung 1am thtc dn chin nudi ngoai viéc tuan thi quy dinh
ctia phap ludt vé san xuat, kinh doanh thirc dn chin nudi con phai bao dam sinh vat
bién ddi gen da dugc cap Gidy xac nhan du diéu kién st dung 1am thirc dn chin
nudi hodc ¢ tén trong Danh muc sinh vét bién d6i gen dugc cip Gidy xac nhan du
diéu kién str dung 1am thirc an chin nudi; san pham cia sinh vat bién doi gen ma
sinh vat bién doi gen d6 da duogc cap Gidy xac nhan du diéu kién str dung 1am thirc
an chan nudi hodc c6 tén trong Danh muc sinh vat bién d6i gen duoc cap Gidy xac
nhan du diéu kién str dung 1am thirc dn chin nudi, trir trudng hop quy dinh tai Pidu
34 cia Nghi dinh nay.

Diéu 40. Nhap khau sinh vat bién doi gen, sin pham cia sinh vat bien doi gen

1. Sinh vt bién doi gen, san phém cua sinh vat bién d6i gen nhap khéu vao
Viét Nam cho muc dich nghién ctru phai thudc dé tai, dy an nghién ctru khoa hoc,
phat trién cong nghé di duoc cap cé thim quyén phé duyét va cho phép nhap khau
bang vin ban.

2. Sinh vat bién d6i gen nhap khéau vao Viét Nam cho muc dich khao nghiém
phai c6 Gidy phép khao nghiém sinh vat bién d6i gen.

3°. Sinh vat bién ddi gen, san phdm cua sinh vat bién doi gen nhap khau vao
Viét Nam cho muyc dich phong thich phai dap tng didu kién quy dinh tai Diéu 37
ctia Nghi dinh nay. Sinh vat bién d6i gen, san pham cua sinh vat bién ddi gen nhap
khau vao Viét Nam cho muc dich st dung lam thuc pham, thirc an chan nuo1 hoac
ché bién lam thuc pham, thirc an chian nudi phai dap tng diéu kién quy dinh tai
Piéu 38, Diéu 39 ctia Nghi dinh nay.

4.1 (dwgc bii bj).
5.1 (dugc béi bj).

8 Piéu nay duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4 ciia Nghi dinh s 123/2018/ND-CP sira d6i, bd sung
mot sb Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vyc néng nghiép, cé hiéu lyc Kké tur
ngay 17 thang 09 nam 2018.

9 Khoan nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Diém a Khoan 4 Diédu 4 cua Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP sira doi,
bd sung mot sb Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vyc ndng nghiép, c¢o6 hiéu lyc ké tur
ngay 17 thang 09 nam 2018.

10 Khoén nay dugc dugc bai bo theo quy dinh tai Diém b Khoan 4 Diéu 4 ciia Nghi dinh s 123/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sd Nghi dinh quy dinh vé diéu kién déu tu, kinh doanh trong linh vuc néng nghiép, cé hi¢u luc
ké tir ngay 17 thang 09 nim 2018.
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Dieu 41. Xuat khau sinh vat bién doi gen, san pham cua sinh vat bien doi gen

Viéc xuét khau sinh vat bién d6i gen, san pham cua sinh vat bién doi gen phai
tuén theo cac quy dinh vé xuat khau hang hoa cua phép luat Viét Nam va cac diéu
wéc qubc té ma Cong hoa xa hoi cht nghia Viét Nam 1a thanh vién.

Piéu 42. Luu giir, déng gbi, van chuyén sinh vat bién déi gen, san pham
ciia sinh vat bién déi gen

1. Viéc luu giit, dong gbi, van chuyén sinh vat bién doi gen da dugc cap Gidy
ching nhan an toan sinh hoc, Gidy xac nhan sinh vat bién do6i gen du diéu kién sir
dung lam thuc pham, Glay xac nhan sinh vt bién d6i gen du diéu kién str dung lam
thirc an chin nudi va san pham ciia sinh vat bién d6i gen d6 phai tuan theo cac quy
dinh cua phap luat.

2. Viéc luu gitr, dong goi, van chuyén sinh vat bién d6i gen, san phém cua
sinh vat bién ddi gen khong thudc d6i tuong quy dinh tai khoan 1 cua Dleu nay
phai dam bao cac bién phap an toan vé mdi truong, khong dé xay ra su cd, that
thoat trén dudng van chuyén va phai cung cip thong tin theo quy dinh tai Phuy lyc |
cta Nghi dinh nay.

Truong hop xay ra sy ¢d, to chirc, ¢4 nhan luu giit, dong goi, van chuyén co
trach nhiém thu gom va tiéu hity bang cac bién phap thich hop, danh déu diém xay ra
su c¢b va thong bao cho Bo Tai nguyén va Moi trudng, Uy ban nhan dan cap tinh noi
xay ra su ¢b va Bo quan 1y nganh, linh vye 6 lién quan dé co bién phap khéc phuc.

3. Truong hop van chuyén qua canh sinh vat bién doi gen, san pham cua sinh
vat bién doi gen khong thudc dbi twong quy dinh tai Khoan 1 ctia Piéu nay qua lanh
thd Viét Nam ma phai bdc d& xudng cang thi chu hang phai giri van ban bao gdm
thong tin quy dinh tai Phu luc | cua Nghi dinh nay dén Bo Tai nguyén va Moi
truong dé duge xem xét, cho phép. Hai quan ctra khau chi tién hanh thi tuc qua canh
sau khi duge BO Tai nguyén va Méi truong cho phép.

4. Bo Tai nguyén va Mo1 truong quy dinh cu thé vé viéc luu giir, dong goi,

van chuyén sinh vat bién d6i gen, san pham ctia sinh vat bién d6i gen khong thudc
d6i tuong quy dinh tai khoan 1 ctua Piéu nay.

Chuong VIII
THONG TIN VE SINH VAT BIEN POI GEN, SAN PHAM CUA SINH VAT
BIEN POI GEN
Diéu 43. Ghi nhan d6i véi hang hoa chira sinh vat bién doi gen, san pham
cuaa sinh vat bien doi gen
1. T6 chirc, ca nhan luu thong hang hod c6 chira sinh vat bién doi gen, san
pham cua sinh vat bién doi gen trén thi truong voi ty 1& 1én hon 5% moi thanh phan

11 Khoén nay dugc dugc bai bo theo quy dinh tai Diém b Khoan 4 Diéu 4 ciia Nghi dinh s 123/2018/ND-CP sira
di, bd sung mot sd Nghi dinh quy dinh vé diéu kién déu tu, kinh doanh trong linh vuc néng nghiép, cé hi¢u luc
ké tir ngay 17 thang 09 nim 2018.
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thi ngoai viéc phai tun thu cac quy dinh cta phap luat vé ghi nhin hang héa con
phai thé hién cac thong tin lién quan dén sinh vat bién doi gen trén nhan hang hoa.

2. Bo quan 1y nganh, linh vuc chi tri va phdi hop v6i Bé Khoa hoc va Cong
nghé hudng dan chi tiét viéc ghi nhan ddi v6i hang hoa ¢ chua sinh vat bién doi
gen, san pham cua sinh vat bién d6i gen thudc pham vi quan 1y cua BO quan 1y
nganh, linh vuc.

Piéu 44. Bao mat thong tin vé sinh vat bién déi gen

1. T6 chirc, ca nhan tién hanh céc hoat dong lién quan dén sinh vat bién doi
gen dugc dé nghi BO quan Iy nganh, linh vuc bao mat cac thong tin trong ho so.

2. Thong tin do to chirc, ca nhin yéu cau bao mat phai dugc Hoi dong do Bo
quan ly nganh, linh vuc thanh 14p cong nhan 1a thong tin can bao mat theo quy dinh
cua phép luat.

3. Co quan nha nudc ¢ tham quyén phai thuc hién bao mat thong tin quy dinh
tai khoan 1 ctia Diéu ndy. Truong hop to chirc, ca nhan duge cip van bang bao ho
sinh vat bién d6i gen thi vi¢c bao mat thong tin vé sinh vat bién doi gen d6 duogc
thuc hién theo quy dinh ctia phap luat vé s& hitu tri tug.

Piéu 45. Cong khai thong tin vé sinh vat bién déi gen ddi véi méi truong,
da dang sinh hec, sirc khée con ngwai va vat nudi

1. Thong tin lién quan dén sinh vat bién d6i gen khong thudc ddi twong quy
dinh tai Diéu 44 cua Nghi dinh nay duoc cong khai trén trang thong tin dién tir vé
an toan sinh hoc cua B9 Tai nguyén va Moi truong, trang thong tin dién tir ctia B
quan ly nganh, linh vyc c6 lién quan.

2. T6 chic, ca nhan cung cap thdng tin vé sinh vat bién ddi gen phai chiu
trach nhiém vé tinh chinh xac caa théng tin cung cap.

Piéu 46. Quan Iy co sé dir liéu vé sinh vat bién déi gen

1. Bo Tai nguyén va Mbi truong thdng nhat quan 1y co so dit liéu vé sinh vat
bién d6i gen; duy tri trang thdng tin dién tir vé an toan sinh hoc do6i vadi sinh vat
bién do1 gen.

2. B quan 1y nganh, linh vuc quan 1y co sé dit lidu vé sinh vat bién doi gen
theo linh vuc quan ly, c6 trach nhi€ém cung cap, trao doi thong tin, dir li¢u vé sinh
vat bién do1 gen voi Bo Tai nguyén va Moi truong.

3. Uy ban nhan dén cap tinh quan Iy co so dit liéu vé sinh vat bién d6i gen trén
dia ban, co6 trach nhiém cung cap thong tin, dir liéu cho Bo Tai nguyén va Méi truong.

4. Bo Tai nguyén va Moi truong hudng dan cu thé viée trao ddi, cung cap
thong tin quy dinh tai khoan 1, khoan 2 va khoan 3 ctia Dicu nay.
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) Chuong IX
PIEU KHOAN THI HANH

DPiéu 47. Piéu khoan thi hanh?2

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc tir ngay 10 thang 8 nam 2010, huy bo Quyét dinh
s6 212/2005/QD-TTg ngay 26 thang 8 nim 2005 cta Tha twéng Chinh phu vé viée
ban hanh Quy ché quan 1y an toan sinh hoc d6i véi cac sinh vat bién doi gen; san
pham, hang h6a c6 ngudn gdc tir sinh vat bién do6i gen.

2. T6 chtrc, ¢4 nhan duoc co quan nha nudc co thim quyén cho phép thyc hién
nghién ciru khoa hoc, phat trién cong nghé, khao nghiém, phong thich ra méi trudng
trude ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu luc duoc tiép tuc thuc hién va dang ky xin cp
phép lai trong thoi han khéng quéa 01 nam, ké tir ngdy Nghi dinh nay c¢6 hiéu lyc.

3. Cac Bo quan ly nganh, linh vyc trong pham vi chic nang, nhiém vu cua
minh hudng dan chi tiét viéc thuc hién Nghi dinh nay./.

BO TAINGUYEN VA MOI TRUONG  XAC THUC VAN BAN HOP NHAT

S6:02 /VBHN-BTNMT Ha Ngi, ngay 11 thang5 nam 2020
KT.BO TRUONG .. 5 s
Noi nhén: Y TRU@%&%O’I. Bo Tai

- Vin phong Chinh phu (dé ding cong béo);
- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu;
- UBND céc tinh, thanh phé truc thudc trung uong;
- C4c S TN&MT tinh, thanh phé truc thudc trung wong;
- Cuc Kiém tra vin ban QPPL, Bo Tu phap;
- B0 trudng, cac Thir trudng
- Cong TTDT Chinh phu (dé dang tai);
- Cac don vi truc thuéc Bo TN&MT,;
- Cong thong tin dién tir Bo TN&MT;
- Luu: Van thu, TCMT.
E— mJ

nguyén va Moi
truong
Co quan: Bo Tai

Vo Tuan Nhing9.40 +07:00

12 _pidu 2 va Didu 3 cia Nghi dinh s§ 108/2011/ND-CP ngay 30 thang 11 nim 2011 caa Chinh phu stra ddi mot
s6 diéu cua Nghi dinh sé 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 ctua Chinh phua vé an toan sinh hoc déi véi
sinh vat bién ddi gen, mau vat di truyén va san phim cua sinh vat bién ddi gen, c6 hiéu luc ké tir ngay 15 thang
01 nam 2012 quy dinh nhu sau:

“Diéu 2. Hi¢u lwc thi hanh

1. Nghi dinh nay cé hiéu hec thi hanh ké tie ngay 15 thang 01 nam 2012.

2. Gidy xdc nhdn sinh vdt bién doi gen di diéu kién lam thuc pham da dwoc cdp truée ngay Nghi dinh nay cO
hiéu luc thi hanh van c6 gid tri phdp Iy cho dén hét thoi han ghi trong Gidy xdc nhén.

Diéu 3. Cic B truong, Thii trucng co quan ngang Bo, Thii truong co quan thugc Chinh phii, Chii tich Uy ban
nhan dan tinh, thanh phé triee thuge Trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay.”

- Diéu 8 va Diéu 9 ctia Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP ngay 17 thang 09 nim 2018 ciia Chinh phu sira ddi, bo
sung mot sb Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vyc néng nghiép, cd hi¢u lyc tu
ngay 17 thang 09 nam 2018 quy dinh nhu sau:

“Diéu 8. Hiéu lwc thi hanh

Nghi dinh nay c6 hiéu lc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 9. Trach nhi¢m thi hanh

Cdc B truong, Thii truong co quan ngang bg, Thii truong co quan thude Chinh phii, Chii tich Uy ban nhdn dén
tinh, thanh ph(f triee thugce trung wong chiu trach nhiém huong dén va thi hanh Nghi dinh nay.”



Phu luc |
THONG TIN CAN CUNG CAP TRONG TRUONG HOQP VAN CHUYEN,
VAN CHUYEN QUA CANH, NHAP KHAU SINH VAT BIEN POI GEN
(Ban hanh kém theo Nghj dinh s6 69/2010/ND-CP
Ngay 21 thang 6 nam 2010 cia Chinh phii)

1. Tén, dia chi lién lac cua to chtic, c4 nhan s¢ hiru hang héa van chuyén,
van chuyén qua canh hoac nhap khau.

2. Tén, dia chi lién lac cua t6 chirc, cd nhan nhap khau.

3. Tén cua sinh vat bién doi gen: tén thong thuong; tén khoa hoc; mé sy
kién chuyén gen va mi nhan dang duy nhat, néu co.

4. Thoi gian du kién van chuyén, van chuyén qua canh hodc nhap khau.
5. Tén thong thuong, tén khoa hoc va céac dac tinh cta sinh vat nhan.

6. Cé4c trung tam phat sinh, trung tdm da dang di truyén cta sinh vat nhan
va ban mo ta cac noi cu tri ma nhirng sinh vat dé co6 thé ton tai hoac sinh san.

7. Hién trang phan loai, tén thong thudng va nhiing dac tinh ctia sinh vt cho.

8. Muc dich stir dung sinh vat bién doi gen hodc san pham cua sinh vat bién
doi gen.

9. Khoi luong hodc s lugng cua sinh vat bién do1 gen dugc van chuyén,
van chuyén qua canh hoac nhap khau.

10. Cac phuong phap ap dung dé xir Iy, luu gilt, van chuyén va tng phod
khan cip trong qua trinh van chuyén, van chuyén quéa canh va nhap khau.

11. Thong tin vé tinh hinh quan 1y sinh vat bién ddi gen ¢ nudc xuat khau
(vi du: sinh vat nay c6 bi cam, ¢ han ché s dung hodc c6 dugce chap nhén
phong thich hay khong ¢ nudc xuat khau); néu sinh vat bién d6i gen bi cAm ¢
nudc xuat khau thi néu Iy do cam.

X4c nhan caa té chirc, c4 nhan
s& hiru hang hoa van chuyén, van chuyén
qua canh hodc nhip khau
(Ky va ghi ro ho tén)



Phu luc Il )
THUYET MINH PANG KY KHAO NGHIEM SINH VAT BIEN POI GEN
(Ban hanh kem theo Nghi dinh so 69/2010/NP-CP
Ngay 21 thang 6 nam 2010 ciia Chinh phui)

I. Thong tin chung

1. Tén, dia chi lién lac cua t6 chirc dang ky khao nghiém, ngudi dimg dau
va nguoi dau moi lién lac.

2. Tén, dia chi lién lac cua Co s¢ khao nghiém, nguoi dimg dau va nguoi

dau moi lién lac.

3. Sinh vat bién doi gen dugc dang ky khao nghiém: tén thong thudng; tén
khoa hoc; ma sy kién chuyén gen va ma nhan dang duy nhat, néu co.

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

5. Dia diém du kién khao nghiém.

6. Dy kién thoi gian khao nghiém: ngay bat dau va két thic khao nghiém.

I1. Thong tin vé sinh vt nhan

1. Tén sinh vat nhan: tén khoa hoc, tén thong thuong.

2. Thong tin vé kha ning gay bénh caa sinh vat nhan cho con ngudi, dong
vat, thuc vat.

3. M@ ta chi tiét v& nguon gbc, cac trung tam phat sinh loai, trung tam da
dang di truyén, noi cu tra tu nhién va pham vi phan b6 cua sinh vat nhan va cac
loai cé quan hé ho hang ¢ Viét Nam.

4. M6 ta dic diém sinh hoc va mdi quan hé cua sinh vét nhan ddi véi moi
treong tu nhién va da dang sinh hoc ¢ Viét Nam.

5. Théng tin vé lich sir st dung sinh vat nhan.

I11. Thong tin vé sinh vat cho

1. Tén sinh vat cho: tén thong thuong, tén khoa hoc.

2. bic tinh sinh hoc cua sinh vat cho va dic diém caa gen cho.
IV. Thong tin vé qua trinh chuyén gen

1. Phwong phap chuyén gen.

2. Véc to str dung, néu c6: Cac dac tinh cua véc to, trong d6 co dic diém
nhan dang, nguon cung cap hay nguon goc, pho vat chua caa véc to.

3. Kich thudc, trinh tu, chirc nang cua gen hoac doan gen dua vao.

4. Phuong phap xac dinh, phat hién gen hoac doan gen dua vao, tinh dac trung
cua gen.

V. Thong tin vé sinh vit bién d6i gen
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1. Tinh trang va dic diém nhan dang cua sinh vat bién d6i gen.

2. Su biéu hién tinh trang cua gen dua vao.

3. Thong tin vé su khac biét cua sinh vat bién d6i gen so véi sinh vat nhan.

4. Phuong phéap phat hién sinh vat bién doi gen.

5. Théng tin vé lich sir cip phép va str dung sinh vat bién do6i gen trén thé gidi.

6. M0 ta nguy co, kha ning xdy ra nguy co khi phong thich sinh vt bién
doi gen ra mdi truong. Nhu:ng nguy co phai kiém dinh thdng qua khao nghiém
thuc té trong diéu kién moéi trudong & Viét Nam.

VI. Thong tin tom tit vé hoat dong khao nghiém

1. Ban db khu vu:cvkhéo nghiém, ly do lua chon khu vuc khao nghiém, dién
tich khao nghiém, s6 diém khao nghiém.

2. Noi dung va phuong phap khao nghiém: cac chi tiéu danh gid, thiét ké thi
nghiém, phuong phap thi nghiém.

3. S6 luong/khdi luong sinh vat bién doi gen duoc sir dung trong khao
nghiém.

VII. Thong tin vé nguy co anh huéng ciia sinh vat bién déi gen doi voi
moi trwong va da dang sinh hoc tai khu vue khio nghiém

1. Kha ning phat tan, ton tai cua sinh vat bién doi gen bén ngoai khu vyc
khao nghiém va co ché phat tan.

2. Kha ning troi gen cuia sinh vat bién d6i gen va tac dong cua troi gen dén
moi truong va da dang sinh hoc tai khu vuc khao nghiém.

3. M0 ta mdi trudong xung quanh dia diém khao nghiém: khu dan cu, cac
trung tdm canh tac néng nghiép, dac diém da dang sinh hoc va céc loai ¢ thé bi
anh hudng tu hoat dong khao nghiém sinh vat bién doi gen.

4. M6 ta cac anh huong khéc caa sinh vat bién d6i gen dén mai truong.

VIII. Thong tin vé cic nguy co ciia sinh vat bién ddi gen dén sirc khoe
con nguoi

1. Thong tin vé chat doc hoidc chat gay di tng chi ¢d ¢ sinh vat bién d6i gen
ma khong c0 ¢ sinh vat nhan.

2. Thong tin vé kha ning sinh vat bién doi gen c6 thé gay bénh cho ngudi,
dong vat, thuc vat.

3. Nguy co cua sinh vat bién d6i gen ddi véi nhitng nguoi thuc hién khao
nghiém va cong dong dan cu xung quanh khu vuc khao nghiém.
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IX. Thong tin vé bién phap quan Iy rii ro

M0 ta bién phap quan ly rui ro, bao gdbm:

- Can b thuong truc, gidam sat: té€n, thong tin lién hé.

- Bién phap quan ly viéc that thot sinh vat bién doi gen hodc vat liéu di
truyén cua sinh vat bién doi gen ra ngoai pham vi ctia khu vuc khao nghi¢m va
trong qua trinh van chuyén.

- Bi¢én phép bao v¢ an toan dbi voi can bo thuc hién khao nghiém trong khu vuc
khao nghiém.

- Bién phap quan 1y rdii ro, su ¢ xdy ra trong khu vuc khao nghiém.

- Bién phap tiéu huy sinh vat bién doi gen va san phim cua sinh vat bién
doi gen sau khi két thuc khao nghiém.

Cac phu luc kém theo thuyét minh

Danh sach can bo tham gia vao hoat dong khao nghiém (cung cap thdng tin
chi tiét gom: tén, trinh dg, kinh nghiém cong tac trong linh vuc nay, cong viéc cu
thé duoc giao trong du &n va cac trach nhiém cd lién quan khac).



Phu luc 111
KE HOACH KHAO NGHIEM SINH VAT BIEN POI GEN
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/NP-CP
Ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu)

I. Thong tin chung

1. Sinh vat bién doi gen: tén khoa hoc, tén thong thuong, mi sy kién
chuyén gen va ma nhan dang duy nhat, néu co.

2. Tén, dia chi lién lac cua t6 chic dang ky khao nghiém, nguoi dimg dau
va nguoi dau moi lién lac.

3. Tén, dia chi lién lac cua Co s& khao nghiém, ngudi dimg dau va nguoi
dau moi lién lac.

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

I1. Ké hoach khao nghiém

1. Thoi gian khao nghiém.

2. bia diém va quy mﬁ [(héo nghiém, ly do I1_g:a chon khu vuc khai,o nghiém,
dién tich khao nghiém, so diém khao nghiém, khoi lwong sinh vat bién doi gen
st dung cho khao nghiém.

3. Noi dung khao nghiém: néu céc chi tiéu can danh gia trong khao
nghiém, phuong phap khao nghiém; mo ta viéc thiet ke thi nghiém va qua trinh
theo doi, danh gia.

4. Céc két qua du kién dat duogc trong timg giai doan khao nghiém va sau
khao nghiém.

1. Quan ly rii ro trong qua trinh khio nghiém

M0 ta bién phéap quan ly rai ro, bao gom:

- Can bd thuong truc, gidm sat: tén, thong tin lién hé.

- Bién phap quan ly viéc that thoat sinh vat bién doi gen hoac vat liéu di
truyén cua sinh vt bién doi gen ra ngoai pham vi cua khu vyc khao nghiém va
trong qua trinh van chuyén.

- Bi¢n phap bao v¢ an toan ddi vai can bo thue hién khao nghi¢m trong khu
vuc khao nghiém.

- Bién phap quén 1y rdi ro, sy cd xdy ra trong khu vuc khao nghiém.

- Bién phap nham tiéu hiy sinh vat bién doi gen va san pham cua sinh vat
bién do1 gen sau khi két thiic khao nghiém.



Phu luc IV
CAC YEU CAU POI VOI BAO CAO PANH GIA RUI RO CUA SINH VAT
BIEN POI GEN POI VOI MOI TRUONG VA PA DANG SINH HQC
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
Ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu)

I. Thong tin chung

1. Tén, dia chi lién lac cua t6 chic dang ky, ngudi ding dau va nguoi dau
moi lién lac.

2. Tén sinh vat bién ddi gen: tén khoa hoc, tén thong thuong, ma sy kién
chuyén gen va ma nhan dang duy nhat, néu cé.

I1. Thong tin vé sinh vat nhan

1. Tén sinh vat nhan: tén khoa hoc, tén thong thuong.

2. Thong tin vé kha nang gay bénh cuaa sinh vat nhan cho con nguoi, dong
vat, thuc vat.

3. M@ ta chi tiét vé noi cu trG ty nhién va pham vi phan bé cuaa sinh vat
nhan va cac loai c6 quan hé ho hang ¢ Viét Nam.

4. M0 ta dic diém sinh hoc va mdi quan hé cua sinh vat nhan déi véi moi
trueong tu nhién va da dang sinh hoc caa Viét Nam.

5. Thong tin vé lich st str dung sinh vat nhan.
I11. Thong tin vé qua trinh chuyén nap gen
1. Phwong phap chuyén gen.

2. Véc to sir dung, néu co: Cac dic tinh cua véc to, trong d6 ¢ dic diém
nhan dang, nguon cung cap hay nguon goc, pho vat chua cua véc to.

3. Kich thudc, trinh ty, chirc nang cua gen hodc doan gen dua vao.

4. Phuong phap xac dinh, phat hién gen hoac doan gen dua vao, tinh dac
trung cua gen.

IV. Théng tin vé sinh vat bién ddi gen

1. Tinh trang va dic diém nhan dang cua sinh vat bién doi gen.

Su biéu hién tinh trang cua gen dua vao.

Théng tin vé su khac biét cua sinh vat bién doi gen so véi sinh vat nhan.
Phuong phap, cong nghé phat hién sinh vat bién doi gen.

ok~ W

Thong tin vé lich sir cap phép va sir dung sinh vat bién do6i gen trén thé
gioi.

6. MO ta cac nguy co, kha nang xay ra nguy co dé xac dinh rai ro c6 thé
xay ra khi phong thich sinh vat bién doi gen.
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V. Panh gia nguy co anh hwéng cia sinh vat bién d6i gen véi moi
trwomg va da dang sinh hoc

1. Panh gia nguy co anh hudng cua sinh vat bién doi gen toi cac sinh vat
khbng chu dich; su xuat hién céac loai mai hoac thay doi cac mat xich trong chuoi
thure an.

2. Panh gia nguy co troi gen tir sinh vat bién doi gen sang cac sinh vat
khac va cac hau qua c6 thé xay ra.

3. Panh gia nguy co lan tran hoac xam lan cua sinh vat bién dbi gen gay
anh huong téi moi truong va da dang sinh hoc ¢ Viét Nam.

4. banh gia nguy co khac gay anh huong tdi moi treong va cac hé sinh thai
o Viét Nam.

5. Danh gia vé nhimg diéu Kién cua mdi trudng lam ting cuong hoac han
che nhiing diém bat loi cua sinh vat bién doi gen.

V1. Thong tin vé riii ro ciia sinh vt bién doi gen dén strc khoe con ngudi

1. Su khac biét gitra sinh vat bién doi gen va sinh vat nhan c6 thé gay rui ro
doi vai strc khoé con nguoi.

2. Cé&c rui ro cua sinh vat bién dbi gen gay ra ddi véi sic khoé con nguoi
da duoc ghi nhan.

VI1. D@ xuit cac bién phap quan Iy rii ro cia sinh vat bién doi gen doi
v&i méi trwong va da dang sinh hoc

VI11. Két luin va Kién nghi.



Phu luc V
CAC YEU CAU POI VOI BAO CAO PANH GIA RUI RO SINH VAT
BIEN POI GEN POI VOI SUC KHOE CON NGUOI
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
Ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu)

I. Thong tin chung

1. Tén, dia chi lién lac cua té chirc dang ky va ngudi dau mai lién lac.

2. Tén sinh vat bién doi gen: tén khoa hoc, tén thong thuong, ma sy kién
chuyén gen va ma nhan dang duy nhat, néu co.

I1. Théng tin vé sinh vt nhin

1. Tén sinh vat nhan: tén khoa hoc, tén thong thuong.

2. Thong tin vé céc anh huong bat loi dén siic khoe con ngudi bao gom:
doc tinh, di tng hoac cac anh huong bat lgi khéac.

3. Lich sir sir dung sinh vat nhan 1am thuc pham.

I11. Thong tin vé sinh vét bién bién d6i gen

1. M6 ta chi tiét vé& gen duoc chuyén vao: trinh tu, ngudn goc.

2. M@ ta chi tiét qué trinh bién doi gen bao gom: phwong phép bién doi gen
duoc str dung, vi tri chen va so6 ban sao gen dugc chén vao.

3. Thong tin chi tiét vé tinh 6n dinh di truyén caa sinh vat bién doi gen.

4. M6 ta cac thay doi vé kiéu hinh cuaa sinh vat bién ddi gen so véi sinh vat
nhan.

5. M0 ta cac phuong phap nhan biét sinh vat bién d6i gen.

6. Thong tin ve lich st sir dung sinh vat bién doi gen hoic lich si cap phép
lién quan tai sinh vat bieén doi gen.

IV. Panh gia vé nguy co dnh hwdng cia sinh vét bién ddi gen ddi véi
stirc khoe con nguoi

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

2. Kha nang giy ngd doc hoic gay di tng cua sinh vat bién d6i gen ddi véi
con nguoi.

3. Kha ning sinh vat bién ddi gen co thé gay bénh hoic cac tac dong bat loi
khac cho con nguoi.

4. Céc rui ro khéc c6 thé ¢ néu sir dung sinh vat bién doi gen 1am thuc pham

V. Pé xuit cac bién phap quan 1y rii ro ciia sinh vat bién déi gen ddi
voi sirec khoé con nguoi

VI. Két luan va kién nghi.



Phu luc VI
CAC YEU CAU POI VOI BAO CAO PANH GIA RUI RO
SINH VAT BIEN POI GEN POI VOI VAT NUOI
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/NP-CP
Ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu)

I. Thong tin chung
1. Tén, dia chi lién lac cua t6 chirc dang ky v a nguoi dau mdi lién lac.

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

I1. Thong tin vé sinh vt nhan

1. Tén sinh vat nhan: tén khoa hoc, tén thong thuong.

2. Thong tin vé cac anh huong bat loi dén sic khoe con ngudi va vat nudi.
3. Lich s str dung sinh vat nhan 1am thuc pham, thirc dn chan nuéi.
I11. Thong tin vé sinh vat bién bién d6i gen

1. M0 ta chi tiét vé gen dugc chuyén vao: trinh ty, nguon géc.

2. M ta chi tiét qua trinh bién doi gen bao gom: phuong phap bién doi gen
duoc str dung, vi tri chen va so6 ban sao gen dugc chén vao.

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

4. M6 ta cac thay d6i vé kiéu hinh caa sinh vat bién d6i gen so véi sinh vat
nhan.

5. M0 ta cac phuong phap nhan biét sinh vat bién ddi gen.

6. Thong tin vé lich st st dung sinh vat bién d6i gen hogc lich st cap phép
lién quan tai sinh vat bieén doi gen.

IV. Pinh gia nguy co anh hwéng ciia sinh vat bién ddi gen doi véi vat
nuoi

1. So sanh sy khac biét vé thanh phan dinh dudng gitra sinh vat bién doi
gen va sinh vat nhan.

2. Danh gia kha nang chuyén hoa céc thanh phan cua sinh vat bien doi gen
trong co thé vat nudi.

3. Anh huong bat lgi cua sinh vat bién doi gen dén vat nuéi.

V. Théng tin vé nguy co dnh huéng caa sinh vat bién d6i gen d6i voi
strc khée con nguwdi néu vo tinh bj str dung lam thuc pham

1. Kha niang gy ngd doc hoic gay di ang cua sinh vat bién dbi gen dbi voi
con nguoi.

2. Kha ning sinh vat bién ddi gen c6 thé gay bénh hoic cac tac dong bat loi
khac cho con nguoi.
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V1. De xuat cac bién phap quan ly rii ro ciia sinh vat bién doi gen doi
v&i vat nuoi va sirc khée con ngudi

VIIl. Két luin va kién nghi.
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