Doanh trudng KH&CN {

Quy dinh vé cay trong bién déi gen

A

Thuc hién cha truong cua Chinh phu vé “Chuong trinh trong diém phdt trién va
ting dung céng nghé sinh hoc trong linh vuc néng nghiép va phdt trién néng
thén dén ndm 2020", mét s6 cdy tréng bién d6i gen sé duoc dua vao san xudt
ndm 2015 va dén ndm 2020 cdy trong bién doéi gen sé chiém 30-50% dién tich,
cdc coquan quan ly nha nuéc da ban hanh mét sé vin ban quy pham lién quan. \

2. Thuc vat bién d6i gen mang su kién chuyén gen t6 hgp
(vector stacked transformation event) la két qua cla qua
trinh chuyén tUr hai hodc nhiéu gen quy dinh mét hoac
nhiéu tinh trang mong muén béng céng nghé chuyén gen.

Théng tu sé 02/2014/TT-BNNPTNT ctGa Bo
Néng nghiép va Phat trién néng thén: Quy
dinh trinh tu, tha tuc cap va thu héi Giay xac
nhan thuc vat bién déi gen du diéu kién su
dung lam thuc pham, thic an chian nudi

Ngay ban hanh: 24/01/2014

Ngay c6 hiéu luc: 10/03/2014

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

1. Thuc vat bién d6i gen dugc it nhat 05 (nam) nudc phat
trién cho phép st dung lam thuc pham, thiic an chan
Theo d6, cac trudng hop phai dang ky cap Gidy xac nhan nudi va chua xay ra rdi ro & cac nugc dé.
thuc vat bién déi gen da diéu kién sirdung lam thuc pham,

A I . 2. Thuc vat bién d6i gen dugc Hoi dong an toan thuc pham,
thic dn chan nudi, bao gém:

thiic an chan nubi (sau day goi tat Ia Héi dong) thdm dinh
hé so dang ky cdp Gidy xac nhan thuc vat bién déi gen do
du diéu kién st dung lam thuc pham, thuc dn chan nuéi va

1. Thuc vat bién di gen mang su kién chuyén gen don
[& (single transformation event) la két qua clia qua trinh

chuyén mét gen quy dinh mét tinh trang mong muén
bang céng nghé chuyén gen.

két luan thuc vat bién déi gen dé khéng co cac rdi ro khéong
kiém soat dugc ddi vdi stic khde clia con ngudi va vat nuoi.
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3. Cac truong hgp khac nhu:

a) Trudng hop su kién thuc vat bién déi gen da dugc
cép Gidy xac nhan du diéu kién st dung lam thuc phdm
thi su kién thuc vat bién déi gen d6 dugc st dung lam
thuc an chan nudi;

b) Trudng hop thuc vat mang su kién chuyén gen t6
hop la két qua cta qua trinh lai quy tu bang phuong
phap lai tao truyén thong ti hai hodc nhiéu su kién
chuyén gen don 1é da dugc cap Gidy xac nhan thi thuc
vat dé dugc st dung lam thuc phdm, thiic an chan nuoi.

Ho so dang ky cdp Gidy xac nhan goém 03 (ba) b, 01 (mét)
ban chinh va 02 (hai) ban sao.

1. Trudng hop dang ky cap Gidy xac nhan cho thuc vat
bién déi gen dugc it nhat 05 (ndm) nudc phat trién cho
phép st dung lam thuc pham, thic &n chan nudi va chua
xay ra rli ro & cac nudc d6 bao gom:

a) Don dang ky cap Gidy xac nhan

b) Bao cao danh gia rudi ro (kem theo ban dién td) cla
thuc vat bién d6i gen déi véi stic khde con ngudi va vat
nuoi (sau day goi tat la bdo cao danh gia rai ro);

) Tom tat bao cdo danh gia rui ro;
d) T khai théng tin dang tai ldy y kién cong chung;

d) Ban chinh hodc ban sao ching thuc va ban dich
tiéng Viét (c6 dich thuat cong chiing) gidy xac nhan
hodc van ban tuong duong clia cd quan ¢ tham quyén
cho phép st dung lam thuc pham, thdc an chan nudi
tai it nhat 5 nudc phat trién.

2.Trudng hop dang ky cap Gidy xac nhan cho thuc vat bién
d6i gen dugc Hoi dong tham dinh, hé so ddng ky bao gém:

a) Cac tai liéu quy dinh nhu trudng hgp dang ky cap
Gidy xac nhan cho thuc vat bién d&i gen dugc it nhat
05 (ndm) nudc phat trién cho phép st dung lam thuc
phdm, thiic an chan nudi va chua xay ra rdi ro & cdc nuGc
d06, ngoai trir cac tai liéu quy dinh tai muc (d) 6 phan 1.

b) Ban chinh hoac ban sao ching thuc va ban dich
tiéng Viét (co6 dich thuat cong ching) gidy xac nhan
hodc van ban tuong duong clia co quan c6 tham quyén
cho phép st dung lam thuc pham, thic dn chan nuoi
tai cac quéc gia khac (néu cd);

¢) Cac tai liéu khoa hoc tham khdo, cdc nghién ctiu chua
cdng bo, so liéu tur cac danh gid, thit nghiém, hoac cac
minh chiing khoa hoc khac (néu cé) ma t6 chuc, ca
nhan dang ky st dung lam can c( d€ két luan thuc vat
bién déi gen néu dugc cap Gidy xac nhan khéng gay
tdc dong xau dén suic khoe clia con ngudi va vat nudi.

Thu tuc cap Gidy xac nhan:

1.T6 chuic, ca nhan dang ky cap Gidy xac nhan gli ho so
truc tiép hodc theo dudng buu dién dén co quan thuong
truc clla B& Nong nghiép va Phat trién néng thén (Vu
Khoa hoc, Cong nghé va Mai trudng).
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2.Vu Khoa hoc, Cong nghé va Méi trudng xem xét hé so
va théng béo bang van ban cho t6 chuc, ca nhan dang
ky trong thai han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tirngay nhan
h6 so vé viéc chap nhan hé so hop 1& hodc yéu ciu bd
sung, hoan thién hé so. Thai gian bé sung, hoan thién ho
so khong tinh vao thai gian xem xét hé so hagp lé.

3. Sau khi nhan hé so hgp 1€, Vu Khoa hoc, Cong nghé
va Méi trudng dang tai thong tin va ban tom tat bao
cdo danh gia rdi ro trén trang théng tin dién td cda
B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thon dé 1ay y kién
cbng chung, téng hgp va gui Hoi déng. Thai gian 1ay y
kién cong ching téi da 30 (ba muoi) ngay, ké tir ngay
thong tin dugc dang tai. Vu Khoa hoc, Cong nghé va Maoi
trudng td chiic Hoi dong dé danh gia hé sc dang ky cap
Gidy xac nhan trong thoi han 30 (ba muai) ngay déi véi
hé so dang ky theo dang thuc vat bién déi gen dugc it
nhat 05 (ndm) nudc phat trién cho phép st dung lam
thuc phdm, thiic an chan nudi va chua xay ra rdi ro & cac
nudc dé va 180 (mot tram tam muoi) ngay doi vai hé so
dang thuc vat bién déi gen dugc Hoi dong thdm dinh.
Théng tu sé 06/2015/TT-BNNPTNT cGa Bo
Néng nghiép va Phat trién néng thon: Sta
déi khoan 2 DPiéu 18 Théng tu sé 02/2014/
TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ctia B6 Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh
trinh tu, thi tuc cap va thu héi Gidy xac nhan
thuc vat bién ddi gen da diéu kién si dung
lam thuc pham, thiic 4n chan nudi
Ngay ban hanh: 14/02/2015
Ngay c6 hiéu luc: 31/03/2015
Théng tu nay quy dinh cac su kién thuc vat bién déi gen
phai nép ho so dang ky cap Gidy xac nhan trudc khi tiép
tuc st dung lam thuc pham, thic an chan nudi trén lanh
thé Viét Nam, cham nhat la ngay 10/3/2016.

Théng tu sé 21/2012/TT-BKHCN cua B6 Khoa
hoc va Céng nghé: Quy dinh vé an toan sinh
hoc trong hoat ddng nghién citu, phat trién
cdng nghé vé sinh vat bién ddi gen
Ngay ban hanh:20/11/2012
Ngay c6 hiéu lyc: 05/01/2013
Nghién ctu vé sinh vat bién déi gen chi dugc thuc hién
trong phong thi nghiém da dugc cap Gidy chiing nhan du
diéu kién nghién ctu vé sinh vat bién ddi gen theo cac cap
d6 an toan sinh hoc.
a) Phong thi nghiém an toan sinh hoc cép 1: dugc thuc
hién cac hoat déng nghién ctu chuyén gen; phan tich
phat hién sinh vat bién ddi gen, mau vat di truyén va
san pham sinh vat bién d8i gen; danh gia, kiém dinh tiéu
chuén chat lugng, rli ro cGa nhiing déi tugng khéng
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hodc it c6 thé xady ra d6i véi méi trudng, da dang sinh
hoc va stic khoe con ngudi, vat nudi;

b) Phong thi nghiém an toan sinh hoc cap 2: ngoai cac
quy dinh nhu phong thi nghiém an toan sinh hoc cap 1,
con dugc thuc hién nghién ctu chuyén gen & nhiing déi
tuong cé thé cé nguy co rui ro xay ra ddi véi méi trudng,
da dang sinh hoc;

) Phong thi nghiém an toan sinh hoc cép 3: ngoai cac
quy dinh nhu phong thi nghiém an toan sinh hoc cép 2,
con dugc thuc hién nghién ctiu chuyén gen & nhiing ddi
tugng c6 nguy cd rai ro d6i véi moi trudng, da dang sinh
hoc va suic khoée con ngudi, vat nudi;

d) Phong thi nghiém an toan sinh hoc cép 4: ngoai cac
quy dinh nhu phong thi nghiém an toan sinh hoc cap 3,
con dugc thuc hién nghién cdiu chuyén gen & nhiing doi
tugng cé nguy ca rui ro cao, nguy hiém dén con ngudi,
¢6 kha nang gay dich bénh.

Nhiing nghién ctiu vé dac tinh sinh hoc ciia dong vat dugc
thuyc hién & khu phu trg:

a) Khu chuéng nuéi cac déi tugng da chuyén gen phai
dam bao diéu kién cach ly vai méi trudng bén ngoai, co
hé théng thu chat thai, nudc thai riéng. Phan va nudc
thai dugc thu gom va xu ly bang cac héa chat tiéu déc,
khong thai truc ti€p vao hé théng nudc thai chung. Céac
chat thai ran, chat don chudng (néu co) dugc xt ly theo
phuong phéap dét trong 16 kin;
b) Quan ly chit ché dong vat da dugc chuyén gen: phai
danh ddu va quan ly sé lugng. Nhiing con chét hoac khéng
du diéu kién gilr giéng, mau vat clia dong vat bién déi gen
can dugc tiéu hlly theo phuong phap dét trong 10 kin.
Trong qua trinh nghién cu dac tinh sinh hoc cda sinh vat
bién d&i gen, néu phat hién thay c6 nguy co gay hai cao doi
véi moi trudng, da dang sinh hoc va suic khoé con ngudi, vat
nudi, t6 chiic chl tri nhiém vu phai bao cdo ngay cho co quan
chuic nang biét va xin y kién vé bién phap ngan chan rai ro.
Cac hoat dong nghién clru vé sinh vat bién di gen phai
chiu sy giam sat ctia B6 Khoa hoc va Céng nghé va cac Bo
nganh cé lién quan.

Thoéng tu sé 09/2012/TT-BTNMT cua B Tai
nguyén va Méi truéng: Quy dinh viéc cung
cap, trao ddi thong tin va dir liéu vé sinh vat
bién ddi gen

Ngay ban hanh: 22/8/2012

Ngay cé hiéu luc:08/10/2012

Thong tu nay quy dinh thong tin, di liéu vé sinh vat bién
déi gen bao gém:
a) Cac thoa thuan song phuaong, da phuong lién quan

dén an toan sinh hoc d6i vdi sinh vat bién déi gen ma
Viét Nam tham gia hoac ky két;
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b) Cac quy dinh phép luat hién hanh vé an toan sinh hoc
déi véi sinh vat bién déi gen;

¢) Két qua clia cac chuong trinh, du an, dé tai nghién ctu
khoa hoc, cong nghé vé an toan sinh hoc déi vai sinh vat
bién ddi gen do cc quan quén ly cé tham quyén luu gits;

d) Gidy chiing nhan an toan sinh hoc, Gidy xac nhan sinh
vat bién déi gen du diéu kién st dung lam thuc pham,
Gidy xac nhan sinh vat bién déi gen du diéu kién sl
dung lam thiic an chan nudi, Gidy phép khao nghiém
sinh vat bién ddi gen; Quyét dinh céng nhan két qua
khdo nghiém, Quyét dinh céng nhan va thu héi cong
nhan phong thi nghiém nghién ctiu vé sinh vat bién doi
gen, Quyét dinh cd6ng nhan va thu héi céng nhén co s&
khao nghiém sinh vat bién déi gen; Danh muc sinh vat
bién ddi gen dugc phép st dung lam thuc pham, thuc
an chéan nuéi va giai phdng ra méi trudng; cac gidy phép
hoac quyét dinh nhap khau ddi vai cac sinh vat bién doi
gen khéng thudc Danh muc sinh vat bién déi gen dugc
phép st dung lam thuc pham, thiic an chan nudi va gidi
phoéng ra méi trudng;

d) Cac bao cdo gom: bdo cao theo quy dinh tai cac phu luc
I, 11, 11, IV va V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/
ND-CP ngay 21/6/2010 cta Chinh pht vé an toan sinh
hoc d6i véi sinh vat bién déi gen, mau véat di truyén va
san phadm cé ngudn géc tu sinh vat bién déi gen; bao
céo vé kiém tra, xt ly cac trudng hop van chuyén khéng
cht dich cac sinh vat bién d6i gen; bao céo viéc kiém tra,
xU ly va khédc phuc cac trudng hop xay ra rdi ro lién quan
dén sinh vat bién déi gen;

e) Cac thong tin vé: khdo nghiém sinh vat bién déi gen;
dién tich tréng cay bién d6i gen, nhiing trudng hop xay
ra rui ro va bién phép xt ly; danh sach céc chuyén gia
trong linh vyc an toan sinh hoc va cong nghé sinh hoc
hién dai trong va ngoai nudc; cac thong tin, dit liéu khac
lién quan dén sinh vat bién déi gen.

Théng tu nay cling quy dinh dang tai thong tin, di liéu vé
sinh vat bién d&i gen

1. Théng tin, di liéu vé sinh vat bién déi gen duoc
dang tai trén Trang thong tin dién ti an toan sinh hoc
¢6 ngdn nglr sir dung chinh thdc bang tiéng Viét kem
theo ngén ngl tham khéo bang tiéng Anh, vai tén giao
dich la “Vietnam BCH Portal” va tén mién: http://www.
antoansinhhoc.vn/.

2. T6ng cuc Mai trudng co trach nhiém: xay dung, quan
ly Trang thong tin dién t& an toan sinh hoc; cap nhat
thong tin, d{ liéu trén Trang thong tin dién ti an toan
sinh hoc theo thai han nhu sau:

a) Trong thai han ba (03) ngay lam viéc, ké ti ngay
nhan dugc thong tin, dit liéu dugc cung cdp qua mang
dién tu;

b) Trong thai han nam (05) ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan dugc théng tin, dit liéu bang van ban. O
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