BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGIIA VIET NAM

VA PIAT TRIEN NONG THON Pic lap - Ty do - Hanh phic
S UZZ014TT-BNNPTNT Fia Noi, ngay 24 thang 01 ndm 2014

e THIONG TU
Q'u'lr- {Smh trinh tw, thu tuc c‘:p va thu héi Glav x4c¢ nhin thue vat
bién, dm};ul dir di¢u kién sir dyng lam thue phim, thire in chiin nudi

_Can c? Nehi dinh s6 199/2013/ND-CP ngay 26 thdang 11 nam 2013 cia
-an'rp#?""” 1y dinh chite nang, nhigm vy, quyen han va eo cau 16 chiic cua B
Neire nghiép va Phat Irién nong thén:

Can ciir Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua
Chinkh ;*F:u vé an loan sinh fmc cfm véi sinh vdt bién doi gen, mdy val di !mwn
va san pham cua sinh vér bien dor gen;

Can cir Nghi dinh m 108/201 I/ND-CP ngay 30 thang 11 ndm 2011 cua
Chinh phit sira doi e s diéy Nghi dinh 56 59f2ﬂfﬂf1"ﬂf3 CP vé an toan sinh

hoo doi vor sinh vert hién doi een, mdu val di I."‘HVEH v San pham cua sinh vat
a’_uw.' doi gen;

Cer etr Nghi dinh m 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 20102 cua
. hin phai guy dink chi tiér thi hémh mét s6 diéu cua Lugt An todn thire phdm,

Theo dé nghj ciia Vu truong Vu Khoa hoc. Cong nghé va Mol truong;

B¢ truong 136 Nong nghiép va Phdt tr ién néng thén ban hanh Théng tr
Gy dinh reinh nr, thi tue cdp va thu hoi tf:my xcie nhdn thue vat bién déi gen du
cién kién sir dung lam thuee phém, thire dn chdn nudi.

Chuong I
QUY BINH CIHUNG

Dicu 1. Pham vi diu chinh

-

Théng w nay quy dinh trinh ty, tha tue cép va thu hdi Gidy xac nhan thue
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viit bién déi gen du didu kién st dung 1am thuc phim, thire dn chin nudi.

Bidu 2. Ddi twe ong ap dung

Vhong ur nay ap dung doi voi céc to chirc. c& nhén trong nudc va nude
ngoai (sau day goi tit 14 16 chire, ¢4 nhén) cé hoat dong lién quan dén viée Cdp v
thu hoi Gidy x4ac nhan thue vt [mu déi gen dua diéu kién st dung lam thue pham,
thie @n chin nudi (sau day goi tat 14 Giay xae nhan) trén lanh thod Viét Nam.

BDiéu 3. Giai thich tlr ngiv
Trong Théng t ndy cde ti nglr dudt diy duge hiéu nhu sau:
1. Thire vat bién doi gen 1a thue vit, mau vit di truyén, san pham trye tiép

cua thue vat mang mot hode nhiéu gen mai dugc tao ra bang cong nghé ADN 4]
& hop.



2. Ddnh gid rii ro eta thie vit bién dsi gen doi véi sire khoe con nguéi va vt
nuoi (sau day goi tat la danh gia rii ro) 1a cdc hoat dong nhim xéc dinh nguy co
tiém an va kha ning xay ra rii ro cua thye vat bién déi gen khi sir dung lam thuc
pham, thitc in chin nudi.

3. S kién chuyén gen la két qua clia qua trinh tai t6 hop ADN muc tiéu vio méot vi
tri nhét dinh trong hé gen cta mot loai ciy dé tao ra mdt cdy tuong (mg mang gen
muc tiéu.

4. Nuoe phat tr ién 1a nuée c6 nén cong nghé sinh hoc tién tién trong nhém céc
nude thuge Té chire hop tac va Phat trién kinh té - OECD va nhéom céac nude ¢o
nén kinh té lén G20.

5. M@ nhdn dién duy nhat 13 mi do T6 chirc hop tac va Phat trién kinh té xac dinh
cho timg su kién chuyén gen.

Diéu 4. Tiéu chi danh gia rii ro ddi vai thue vit bién doi
dung lam thue pham, thire in chin nudi

o e A . A o
i gen du di¢u kien sur

1. So sanh vé thanh phén dinh dudng cua thye vat bién ddi gen voi thuc vt truyén
thong tuong duong.
2. Danh gia kha nang chuycn hoa cac thanh ph*m dinh duéng, dic biét la cac chit

méi la san pham biéu hién ctia gen chuyén néu duge st dung lam thue ph'1m thire
an chin nuoi.

3. Dénh gia kha nang gdy doc th ciia céc chit méi la san pham biéu hién cua gen
chuyén néu duge sir dung lam thuc pham, thirc in chin nudi.

4. Péanh giad kha ning gdy di tmg cua cac chit mai la san pham biéu hién cia gen
chuyén néu duge st dung Jam thuc phdm, thirc &n chin nuéi.

5. Panh gia kha nang hinh thanh cic hop chit mai, kha ning gdy bénh hodc cac tac
dcng bét loi khéc dén sirc kho¢ con nguoi va vt nuéi (vi du nhu: cac tac dong tiém

an tir qua trinh ché bién: su thay doi vé chit luong dinh dudng, chic ning dinh
dudng; su tich liy cua cdc chit mai; gen chi thi khang khéang sinh).

Chuong 11
CAP VA THU HOI GIAY XAC NHAN
Piéu 5. Cac trudong hop phii ding ky cap Gify x4c nhin

1. Thuc vit bién déi gen mang su kien chuyén gen don lé (single transformation
event) la két qua ctia qua trinh chuyn.n mot gen quy dinh mot tinh trang mong
muén bing cong nghé chuyén gen.

Thue vat bién doi gen mang sy Ki¢n chuyén gen t6 hop (vector stacked
trqnsfurmﬂtmn event) la két qua cua qué trinh chuyén tir hai hoac nhiéu gen quy
dinh mot hodic nhiéu tinh trang mong muon bing cong nghé chuyén gen.

Diéu 6. Diéu kién cap Gify xac nhin



Thye vat bien déi gen dugce cip Gidy xac nhan phai dap ung mét trong
cac didu kién sau:

I. Thuc vit bién doi gen duge it nhat 05 (ndm) nude phat trién cho phép
st dung lam thue pham. thire an chdn nudéi va chua xay ra rii ro ¢ cic nuoc do.

Thue vat bicn d6i gen dwoc Hoi ddng an 10an thue ;Jhﬂm, thire &n chan
nudi (sau diy goi tat 1a Hoi dong) thim dinh hd so dang ky cdp Gidy xdc nhan
thue vat bién déi gen do du didu kién sir dung lam thue pham, thire an chiin nudi

va két ludn thue vét bién déi gen do khdng ¢ cac rii ro khong kiém soat dugce
ddi vai sire khoe caa con nguei va vat nuol.

3, Cae trudmg hop khéc.

a) Truomg hop su kién thue vat bién doi gen da duge cap Giay xdc nhan
du diéu kidn su dung lam thye pham thi su kién thue val bién doi gen do dugce
su dung lam thie @n chan nudbi;

b) I'mrémg hop thue vat mang sy kién chuyé én gen 16 hop la k& qua cua qua
trinh lai quy tw bang phuong phip lai tao truyén théng tir hai hode nhiéu sy kign

chuyén gen don 1¢ da duge cap Gidy xdc nhan thi thye vat dé duge sir dung lam
thyre pham, thire dn chan nuoi.

Di¢u 7. 116 so dang ky cap Giay xdc nhin

1. 86 leong hé so: 03 (ba) bd, gdm 01 (mét) ban chinh va 02 (hai) ban sao.

2. Trutmg hop ding kv cdp Gidy x4c nhin cho déi twong quy dinh 1ai

khoan 1 Dicu 6 cua Thong ur nay, ho so bao 20m:
a) Don dang ky lp {JEd‘w xdc nhén theo mau gquy dinh a1 Phu luc 1 cua
[hone o nay:

b) Bao cao danh gia rai ro (kém theo ban dién ) cia thue val bién ddi
sen dai vai ste khoe con ngudi va val nudi (sau diy goi tit la bao cao danh 2ia
rui ro) theo mau guy dinh tai Phu luc 2 cta Thong tu nay:

¢) Tom Uit bao ¢do danh gid rii ro theo mau quy dinh tai Phu luc 3 cua
Thong tr nay (kém theo ban dién to);

d) Tér khai thong tin ding taj 1y v kién cong ching theo mau quy dinh tai
Phu lue 4 cta Thang twrnayv:

d) Ban chinh imﬁc ban sao chimg thue va ban dich tiéng Viél (co dich
thudt cong chimg) eiay xac nhin hodc van ban twong duong cla co (quan o

thim quyén cho phép sir dung [am thye phiam. thire dn chan nudi tai it nhat 3
ALUoe ]Jlmi trién,

. Trudmg hop dang ky cdp Gidy xac nhéan cho déi twgng quy dinh i
lalmdn 2 Piéu 6 eta Théng o nay, hd so bao gdm:

&) Cac tai licu quy dinh tai cde diém a, b, ¢, d khodn 2 Diéu nay;
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b) Ban chinh hodc ban sao chimg thuc va ban dich tiéng Viét (co dich
thuit cong ching) gidy xdc nhin hoge vin bin twong duong cia co quan ¢o

thim quy én cho phép st dung lam thye phim. thire an chin nudi tai cée qubc gia
khéc (néu co )

¢) Cac tai ligu khoa hoc tham khao, cac nghién ciru chua cong b, 56 ligu
ur cac danh gid, thir nghiém, hodc ¢ic minh chimg khoa hoc khéac (néu cd) ma 16
chite. cd nhan ding ky st dung lam ean ¢t dé két ludn thue vat bién déi gen néu
duge cip Gidy xde nhan khong gdy téc dong xau dén sire khoe cta con ngudi vt
vat nudn.

4. Trrong hop dang ky l::'ip Gl.'l]r xdc nhan cho dbi trong quy dinh ta
khoan 2 Bi¢u 5 cua Thdng w nay, hé so bao uﬁm

~a) Cac tai licu quy dinh tai khoan 2 Dicu nay (truong hop dang ky cép
(iidy xac nhan cho ddi Ligng quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 ctia Théng tu nay};

b Cée tai liéu quy dinh tai khoan 3 Diéy nay (trwong hop dang ky cap
Ciidy xdc nhan cho doi trong quy dinh tai khodn 2 Dicu 6 ctia lhﬂrlg tur nay);

¢) Cae do licu br: sung cua bio cdo ddnh gid 1u1 ro Ve sU lwong tac cua
vac gen chuyén trong cdu trie, linh bao dn toan ven vEe ciu trie, chire ning va
bidu hién cia gen muc tiéu trong cdy nhén gen.

Biéa 8. Tiép nhiin, thidm dinh ho so dang ky ¢ap Giay xac nhan
I'6 chire, cé nhan ding ky cap Gidy xdc nhan gui ho so true tiép hodc
theo dirdng buu dién dén co quan thuémg truce cia 3§ Nong nghiép va Phat trién
nong thom i Vu Khea hoc. Cong nghé va Méi trudmg). '

2, Vu Khoa }"t'}L Cong ngh¢ va Ml trurdmg xem xél ho so va théng bao
bang van ban (theo mau quy dinh tat Phu luc 5 ¢oa Théng v nay) cho to chire.
ca nhan dang ky trong thoi han 07 (bay) ngay lam vige. ké tr ngay nhan ho so vé
viée chdp nhdn ho so hop 1€ hoac yéu ciu bd sung, hodn thién ho so. Thai gian

ba sung. hoin thién hé se khdng tinh vao thoi gian xem xél hd so hop 1€,

3. Sau khi nhin ho so hop 1. Vu Khoa hge, Cong nghé va Méi trudng
dang tai thong tin va ban 16m 1@t bio cdo dinh gid rai ro trén trang thong tin dién
i cna Bo Nong nghigp va Phit trién nong thon dé liy v Kkién cong ching; tong
heyp va g FIGH ddng. Thai gian 1y ¥ Kién cong ching 161 da 30 (ba muoi) ngay.
ke L ngdy thong uin duge dang tai.

4. Sau khi nlmn ho so hop (&, Vu Khoa hoc, Cong nghe va MET trudmg 16
chire 1191 dong dé ddnh gia hd so dang ky ¢ip Gidy xéc nhan trong thei han 30
(ba murot) ngay déi véi hd so ding ky theo khodn 1 Diéu 6 etia Théng tu nay va
180 (mot tram tam muwoi) ngay doi voi ho so dang ky theo khoén 2 Diéu 6 cua
Thong L nay.

Diéu Y. Cip Gifiy x4c nhiin

|. Céan ctr két qua tham dinh cia 1161 dong, Vu Khoa hee, Cang nght vi



Mai truong trinh B treong 136 Nong nghiép va Phai trién nong thon xem xéL.
quyét dinh ¢ép Gidv xic nhin cho té chite, ¢ nhan dang ky.

2. Trudmg hop hd so ding ky du diéu kién C!L cap (mw xde nhan. Bo
truomg Bo Nong nghi¢p va Phat trién néng thon ra quy &t dinh cap Gidy xac nhén
(theo mau quy dinh tai Phy luc 6 cla Thong nay) trong thirt han 30 (ha muon)
nedy. ke tr ngdy ¢o k&t qua tham dinh clia Hoi done.

3. Trwong hop ho so dang ky khong du diéu kién dé cap Gidy xac nhan.
Vu Khoa hoe, Céng nghé va Méi trudmg ra thong bao banﬂ van ban va néu o Iy
do cho 1o chie, ca nhin dang ky.

Di¢u 10. Thu héi Gidy xdc nhén
| Gidy xdc nhan bi xem x¢ét thu hoi trong ede truong hop quy dinh tai
khodn 1 Diéu 29 va khoan | Diéu 34 caa Nghi dinh 69/2010/ND-CP ngay

21762010 cun Chinh phu ve an toan sinh hoc dbi voi sinh vi it ‘"I;cn ddi gen, miu
viit di truyén va san phim cta sinh vat bién dbi gen (goi tal 1a Nghi dinh

649 201 ND-CP).

2, Can cu tomg truong hop cu thé B& Nong nghiép vi Phat trién nong than
xem xét, quyvet dinh viée thu hon Gidy xdc nhan.

a) Péi vai cac trrdme hop quy dinh tai diém a, diém b khoan 1 Di¢u 29 va
diém a, diém b khoan 1 Diéu 34 coa Nghi dinh 69/2010/ND-CP B Nong
nuhicép va Phit trién ndng thon (6 chire Hoi dong dé tham dinh ho so v xem xct
viGe thu hél Gidy xde nhin;

b) Déi vai cdc trromg hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Digu 29 va diém ¢
khoan 1 Piéu 34 cuoa Nghi dinh 69/2010/ND-CP, Vu Khoa hoc. Cong ngh¢ va
M@ tredmg trinh Bo truomg Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon xem x¢t.
qn}u dinh.

3. Vu Khoa hoe, Cong nghé va Méi truomg thuc hién cac nhiem vy saw:

a) 10 chire cac cude hop 1161 dong hode hdi déng tu van doc 1ap (trong
trudmg hop vi pham theo quy dinh tai diém ¢ khodn | Dicu 29 va diém ¢ khoan |
Dicu 34 eta Nehi dinh 69/2010/ND-CP) t thim dinh ho s viée thu hdi Giay xdc
nhin di vai cac truong hop vi pham:

b) Cén cur L{:L qua thim dinh ciia Hoi dong. trinh Bd troong B Nong
nghiép va Phat trien nong thén xem xct, ra qmu dinh thu héi {_nm xac nhan:

¢l Thong bio wrén cic phuong tién thong tin dai chung va cac co quan lién
quan trong thor gian khéng qua 03 (ba) ngay k& tir ngay co qu\'ci dinh thu héi
(itdy xdce nhan, va gui Quyél dinh (ban chinh) cho 10 chire, ¢& nhan bi thu hoi
Gidy xac nhan,

Di¢u 11. Lip danh muc, bo sung va x6a tén thyc viit bién doi ocn
trong Danh muc thue vat bi¢n doi gen duge {:ap Flﬂ'r xac¢ nhin

-

Vu Khoa hoc. Céng nehé va Mai trudmg thue hién cac nhiém vu sau



L. Lap va cong b trén trung thong tin dién wr cua BD Nong nghigp vi
Phat trién ndng thén Danh muc thure vt bién déi gen dugc cip Gidy xdc nhan,

- 36 sung va cdng bd rén trang théng tin dién tr caa Bo Nong nghiép va
Bhat rién nong thén: thue viit b]LI‘l déi gen dugc cip fnm xdc nhén vao Danh
mue thire vt bién di gen duge cap Gify xdc nhan du dicu kién su dung lam
thuee pham., thire an chan nudi trong thoi han 10 (mudi) ngay. k& tir ngay ¢o
quyet dinh ¢ap Gidy xéc nhan.

3. Xoa 1én va cong b trén trang thong tin dién wr cua BO Nong nghiép va
Phat uwn nong thon: thue vit bién ddi gen thude cic trudng hop vi pham trong
Danh muc thire vat bién déi gen duge cép Gidy xéc nhin du diéu kién st dung
lam thue |':lmm thire dn chiin nuéi trong thoi han 10 (mudi) ngay. ké L ngay co
quvér dinh thu hdi Giy xac nhin,

Chlru‘nj_, 111
HOI DONG AN TOAN T HU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

Dicu 12. 16 chire caa Hi déng
b, 1o dong 1a 16 chie do B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong

thon ra quy &t dinh thanh lap dé tr vin cho B trudng Bo Naong nghiép va Phat
trién nong thon xem xét cip. thu hoi Giay xdc nhan.

2. Hoi dong c6 11 (mudi mét) thanh vién gdm Cha tich, Phé cht tich, la
dgi dién cau B6 Nang nghiép vi Phat trién ndng thon: 01 dai dién cla Bo Cang
Thuong: 01 dai dién Bo Khoa hoe vi Coéng nghé: 01 dai dién B Tai nguyén va
MOT tredmg: 01 dai dién B6 Y € va mat s6 chuyén gia trong linh vye lién quan.
Nhi¢m k¥ cua Hoi lelﬂ 1a 03 (ba) nam.

. Kinh phi cho hoat dong cua FHéi dong thuc hién theo quy dinh cua phap
Judt hn.,n hanh,

Di¢u 13. Hoat dong cua Hoi ddng

. Hos dunm lam viéc theo nguyén tac. din chu, khach quan;: chiu trach
nhiém ¢4 nhan ve tinh khoa hoe, tinh chinh xdc ddi véi nhimg v ki¢n nhin xét.
danh gia dde lap va trach nhiém tdp thé vé két ludn chung cia 116] dong.

2, Phién hop 1101 dong phai co mat it nhat 2/3 s0 thanh vién dudi su chu
i cua Chu tich 1161 dong hodc Pho cha tich ot dong (trong trudng hop Chu
tich Hoi dong vang mat). Hoi dong hop it nhat hai phién.

3. Ngoar nhirng dicu Kién chung quy dinh tai khodn 1 va 2 ciia Dicu nay,
phi¢n hop thir hai cia Hai dong chi duge tién hanh khi: ¢6 mat Thu ky héi dong
vit Thu ky hanh chinh; 02 ty vién phéan bién; ¥ kién nhidn xét bang vin ban cua
¢ie chuvén gia phan bién ddc 1dp (néu cd).

4. Trong truong hop can thiél, Hoi dong co thé véu cau co quan thuong
e midi dai dién (6 chire. ¢a nhin dang ky tham du phién hop dé cung ¢ip bo
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sung théng tin, tra i cde cdu hoi chit véan cua cae thanh vién 11 dong hodc v
Ki¢n cua cong chang.

Didu 14. Noi dung, trinh tr cac phién hop Hoi déng
|. Phién hop thir nhat:

a) Thu ky hanh chinh (la dai dién cua co quan thudng truc. Bo Nang
nghiép va Phat lliLI'l nong thon) gidi thiéu dai bicu, tuyén bd 1y do phién hop va
bao cdo 1ém 1at vE tinh hop ¢ cua hd so:

~ b) Chu tich Hoi dong chu tri phién hop, phan cong 01 (mdt) Thu ky hi
dong va 02 (hai) thanh vién phén bién hé so. Truéng hop can thiél, 1161 ding co
thé kién nghi bo sung tir 2-3 chuyén gia phan bién doc ldp 14 cac nhi khoa hoe
co kinh nghiém trong linh vuc lién guan;

¢) Hoi déng bau ban kiém phiéu. gﬁm 03 (ba) thanh vién la uy vién 1ol
déng, trong dé co 01 (mdt) Trrdng ban:

d) o1 déng thong nhat thot gian phién hop thir hat va ké hoach lam vice.
2. Phién hop thir hat:

a) I]m ky hanh chinh doc bao cao mnu hop v kién cong chung vé hé so
dang ky t.’m Gidy xde nhan va nhan xét cua chuyén gia phan bién dée 1ap theo
mat quy dinh tai Phu luc 7 cua Thong tu nay (néu co )

b) Uy vién cua Hoi dong nhan xét hé so dang ky theo biéu mau quy dinh
Lai Phu lue 7 cua Théng tu nay:;

¢) [161 dong trao ddi. thde ludn vé hd so dang ky cdp Gidy xac nhin theo
cae yeu cau quy dinh tai Thong wr nay;

d} 116i dong bo phiéu danh gia ho so dang kv theo biéu mau quy dinh tai
Phu luc &;

d) Ban kiém phi€u tong hop vi bao cao két qua kiém phiéu theo bicu mau
quy dinh tai Phu luc 9 coa Thing 1u nay:

L'}I 116 so dang I<x dat véu ¢iu a ho so dat it nhat % (ba phan ) s6 phicu
danh gid ~dal yéu cau”™ cua thanh vien Hoi dong tham dy phién hop;

(=

2) Hon dong thio luan. két ludn va kién nghi nhimg diém bé sung, sira dai
cdn thiét vé nhimg ndi dung da néu trong hd so (néu c) va thong qua Bién ban
cuge hup theo gquy dinh tai Phu luc 10 coa Théng tu nay.

3. Ngoai hai phién hop néu trén, Hoi uiram. c6 thé kién nghj vai 130 truong
30 f\nnn nghi¢p va Phat trién nong thon 16 chuc cic cude hop dot xuat vi cdc
hoat dong khae dé phue vu truc tiép cong viée tham dinh,

- Lrén co s¢ bién ban ede phién hop, Thu ky hoi Llung hoan thién bao cao
wong L'..l doi véi timg ho so danh gia va y kién két luan w vin cho Bé trudmg 136
Nong nghicp va Phat trién néng thén vé vide xem xét ¢ip Gidy xdc nhan (theo
mau quy dinh 1ai Phu luc 11 cia Thong tu nay).

=
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. Trong trwdmg hop thu héi Gidy xéc nhan, Hi déng hop xem xét timg
rudmg hq]-.u cu the ¢in e trén ]m so va ed v kién tr vin cho Bo trudng B Nong
nghi¢p va Phat trién nong thon vé viée thu hoi Gidy x4c nhan.

Dic¢u 15, Trich nhig¢m, quvﬁn han caa cac thanh vién Hoi dong

I. Nghién ciru hé so diing ky L“'-lp thu héi Gidv xde nhan thue vatL bicn doi
gen du dicu kién st dung lam thue Ph"lm thire &n chan nudi va cae tai licu lién
quan do B Néng nghiép va Phat trién ndng thén cung cap.

2. Tham pia diy du cdc cude hop cua Hoi dong trong qua trinh tham dinh hd
s0; €0 ¥ Kién nhin xét bang vin ban theo mau quy dinh tai Thong tur nay va cde v
kién nhén xét khic theo dé nghi cua 3¢ Nong nghiép va Phdt trién ndng thon.

3. Quan Iy cdc i lidu duoe cung cap, dam bao khong thét thodt, khong
chuvén Lhuna tin cho bLn thir ba va ndp lai cdc tai lidu nay theo yéu ciu cua Bo
Nong nghiép vit Phat trién néng thén sau khi hoan thanh nhiém vu.

4. Danh gig, thdm dinh hé so mot cach khach quan, dfc ldp, trén co so
khoa hoe va san sang trao déi voi cong dtmg e nhimg v kién danh gia khoa hoc
cua minh.

5. Duge hudng thit lao theo quy dinh cta phap ludt hign hanh.
Chwong IV
TO CHUC THUC TITEN

Di¢u 16. Trich nhiém cua Vy Khoa hoc, Cong nghé va Mai trudng

1. Chu i, phoi hop véi cac co quan, don vi lién guan 16 chic. thye hién
Thong tw nay.

2. Phoi hop voi co quan lién quan thu va sir dung phi tham dinh ho so
theo cac quy dinh phap ludt hién hanh.

. 1ong hop. bao cao B tinh hinh cap thu hoi Gi 1&". xdc nhin thuc vat bién

o }ju‘l qu diéu kién st dung lam thue phim, thirc fin chin nudi theo guy dinh.

Diéu 17. Trich nhiém cua 16 chire, ¢i nhin ding ky cip Gidy xde nhin

I. Nop phi tham dinh ho so theo quy dinh. Phi tham dinh hé so khéng
duee hoan lai ké ca (rong trudmg hop san pham bi tr choi ¢Ap Gidy xdc nhin.

2. Chiu trdch nhiém vé tinh xdc thye cia cde thong tin trong Ho so dang
Ly cap (me xdc nhin.

3. Cung cip bé sung thong tin theo véu cau ciia Bd Néng nghiép va Phal
iricn néng thdn.

4. Chiu trach nhiém trude phap ludt néu khong tuén thu cae diéu kién cia
Giay xac nhin.

Té chire. ¢é nhan duge cdp Gify xdc nhin ¢o trich nhiém théng bio
cho BG Nong nghiép va Phat trién néng thon vé anh huong bat lgi. thong lin
khoa hoe mot vE rin ro cua thue vat bién ddi gen (néu co).
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6. Théng bao cho céc té chire, ca nhén cé lién quan dén thuc vat bién doi
zen khi Giay xéac nhan bi thu hoi.

Diéu 18. Piéu khoan thi hanh
1. Théng tu nay cé hidu luc tir ngayl Othang 3 i 201 4

2. Trong thoi han mot (01) nam, ké tir ngay Théng tu nay cd hiéu lue, cac
sur Kign thyre vat bién ddi gen phai duoc ndp hd so dang ky cip Gidy xdc nhan
trirde khi tiép tuc sir dung lam thye pham, thic dn chan nudi trén lanh thd Viét
Nam.

3. Trong qué trinh thuc hién, néu cé kho khén, vuéng mac, dé nghi kip
thol phan anh vé B6 Nong nghiép va Phat trién nong thén dé xem xét, giai
quyét./,

MNei nlin:
Vin phong Trungaong v cde Ban cia Ddng;
Van phong Quéc hai:
Van phong Chu tich nude;
Wiin phong Chinh phu;
- Cac Bé. oo quan ngang B, co quan thude CP;
- Co quan Trung uong cia céc dodn thé;
- Lianh dao B NN va PTNT,
UBND cac tinh. TP truc thude TW:
- 50 ?\‘\&F'J NT edc tinh, TP tryge thude TW; 1.6 Q'I.'II'::I'C Doanh
- Cye Kiém tra van ban - Bo Tur phap:
Cang bao Chinh pht: Website Chinh phik.
- Cong théng tin dién o Chinh phiy, B NN va PTNT,;
Cac don vi thude B& NN va PTNT,
- L VT, KHCN

UY BAN NHAN DAN SAO Y BAN CHINH
TINH BINH DINH
S6: 318/SY-UBND Binh Dinh, ngay 28 thdng 02 ndam 2014
Noi nhin: TL. CHU TICH
- S0 Nong nghiép va PTNT; KT. CHANH VAN PHONG
- 5¢ Céng Thong;
- 5¢ Khoa hoc va Cong nghé; /’_‘—;[-)-'@;U VAN PHONG
-Sa Y 1&;
- PVPNN;

- Lirw: VT (05h).

' H‘_’J 'm.’/
\\*_/—/;ﬁ/ & i i
cuyen Dire Thi



Phu lue 1. Miu don ding ky cip Gidy xic nhiin thye vat bién déi gen di dicu
kién s dung lam thuce ]‘Jhdm thire dn chin nudi
{Beir henih kém theo Thang he wi: 02/2014/TT-BNNT "INT. ngdy 24/01/2014
cua B30 irwong B Nong nghiép va Phat irien nong thon)

Tén 16 ehire. ca nhan dang ky ~ CONG TTOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dac lip — Tw do = [lanh phic

................ . Regay  thang  ndam

DON DANG KY
CAP GIAY XAC NHAN THUC VAT BIEN DOT GEN bU DIEU KIEN SU
DUNG LAM TUUC PHAM, THUC AN CITAN NUOI

Dang ky lan daw: ||
Pang kv bo sung thong tin: [ ]
¢ nghi ¢ip Gidy xac nhan dd diéu kién lam thie an chan nusi:  []

e nghi cip Gidy xac nhin du diéu kién lam thuc pham: [ ]

Kinh giri: B Néng nghiép va Phat wrien nong thon

Can e Nghi dinir 50 69201 0/NB-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh
Pl vé an todm sinh hpe doi voi sink vl bién doi pen, mau var di truyén va san phdam
Crice yind vt bién doi wen, Nehi dinh 56 108201 1IND-CP ngay 30 thang 11 nam 20117
cuer Chindr phit swa doi wmot sa diu Nghi dinlr $6 69201 IND-CP vé an todan sinh hoe
dai vii sink vdt hién doi gen, mdu v i truyén va san phéam cua sinh var hién déi gen
va Thing ar s6 02/ 2014/ TT-BNNPTNT ngay 24thangs 04 ndam 2014 cua Bg Nong
nghidp va Phat trién nong thon quy dinh trinh ty, thu e edp va fhu hai Gigy xde alidn
thure val bién doi gen du dién kin sic dung lam thuc pham, thirc én chan midi.
C(Tén td chie, ca nhan dang k¥ ... xin gui whi Quy Bo [16 sor dang kv
cap Gidy xde nhan thye val bicn doi gen da dicu kién str dung lam thue phim. thixe an
chin nudl, cu thé nhu sau;

Théng un vé 16 chire, ¢& nhin dang ky:

- Ién t6 chire, ca nhin:

- Tén ngudi dai dién cha 16 chie, cd nhan:

Bia chi:

- Bien thoar Fax: l:-mail:

Ehdng tin ve thire vit bidn dai gel

- Tén théng thudng:

- T'én khoa hoc:

- l'én thuomg mai:

10 g,z/



- Tén sy kién l:rhuyén gen:

- Tinh trang kén quan dén gen duoc chuyén:

- Tén 16 chire, cd nhan tao ra thue vat bién déi gen:
- M3 nhén dién duy nhit néu cé:

& so kém theo (01 ban chinh va 02 ban sao) gdm:

. PPhan cam doan:

fad

a

Chung téi xin cam doan nhiing théng tin trén day la dung va hoan toan chiu
trach nhiém truée phap ludt Nude Cong hoa xi hdi chu nghia Viét Nam vé tinh trung
thire ctia cde théng tin, so lidu duge cung cap trong ho so kém theo.

Kinh dé& nghi Bé Néng nghigp va Phat {rién néng thén xem xél va lién hinh cic
thi tuc can thiét dé thim dinh hé so va edip Gidy xde nhan thuce vat bién déi gen du
digu kién s dung lam thuc pham. thirc &n chin nudi./,

.......... : rrgc'?y....,..Ihdrrg,.,..ndm,,.,...,...._
To chie/ca nhin dang ky
{Ky, ghi & Ho tén, chire danh, dong déu)

W



Phy lue 2. Miu bdo cio danh gia rii ro etia thue vt bién doi gen doi véi ste khod
con ngwdi, vit nuoi
(Ban himh kem theo Thong e so: 022004/ TT-BNNPTNT, ngay 24012014
creer B0 triome Bo None nehiép va Phat trién nong thon)

160 té chirc. ¢ nbian dang kv CONG HOA XA HOI CIIU NGIIA VIET NAM
Dée lip — Ty do — I1anh phie

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

BAO CAO DANI GIA RUI RO CUA TIUC VAT BIEN DOI GEN DOIL VO
SUC KHOE CON NGUOL, VAT NUOT

I. Théng tin chung
L T6 chire, ¢ nhin dang kv
- Tén t6 chire, cd nhin dang ky:
- Ngudi dai dién cta 16 chure. ca nhan:
- Dau mdi lién lac coa1d chire, ¢4 nhan:
- [Da chr;
- Dign theat: Fax: Email;

2. Tén thue vat bién doj gen:

i

I'én thong thudme:

1]

Tén khoa hoc:

i

Tén thuong mar:

Su kién chuven gen;

Tinh trang lién quan dén gen duge chuyén:
- Mi nhin dién duy nhat (néu co):
11, Thong tin ve ciy chu nhin gen
1. Tén cay chu nhan gen:
a) Ten thong thudng:
b)) Tén khoa hoc:
¢) Vit phan lom,

. I'héng tin vé lich sir canh tée va phat trién trong chon gidng. dic biét thong tin lién
L|L|.!ﬂ dén cd¢ tinh trang ¢6 thé gay tae déng bit loi dén sire khae con nguwdd va vt
nuoi:

3. Thong tin ve sy an toan cua ¢y nhidn gen bao gom cd cac van de ve doc linh va tinh
dl ng (bao gom ca thong tin doi v cde loai ciy trdng co ho hang cing loai ma ¢o the
surdung [am nén di truyén nhdn gen twong tu):

Thong tin ve lich sir str dung ey chi lam thye pham, thire dn chan nudi. (Mo 1a chi
Li¢t vé& tip quan canb tie, vin chuyén, hru pift bao quan va cac didu kién dac thi can
thid! trong ché bitn (néu ¢d) dé s dung an todn trong thue phim. thire dn chin n-_..uyk

12

rah



vl tres gia b thanh phitn dinh duGng cta cde bd phan cus cay su dung lam thue
plidm. thire dn chan nudi.
I11. Théng tin vé sinh vit cho gen
L. Tén sinh vt cho gen:
a) Tén thong thudme;
b) Tén khea hoc:
c) Wi tri phan loai.

2 Théng tin vé lich st tr nhién liégn quan dén van dé an toan thue phim, thire in chis
TSI

Thong tin vé vige tim thiy trong tw nhién cac chat khing dinh dudng, dac 16 va chit
gay di ung. 61 vol trudmg hep sinh vat cho gen 1 vi sinh vat cén ¢d thong tin ve tinh
gdy bénh va moi quan hé wong téc vai cac tic nhin gdy bénh da biét.

4. Théng tin v& viée da va dang sir dung (néu ¢6) trong chudi thye pham, thire 4n chan
nudi vi con dudng phoi nhiém khic ngoai st dung co chu dich (vi du: kha ning lan
tup khong chu dich).
V. 'l'hﬁng tin v¢ thye viit bién doi gen

. Théng tin vé gen chuyén
. f ung cip dav du théng tin lién quan dén qué trinh bién d6i gen dé o thé xac dinh
duge it ca cde vl ligu di truvén cé kha ning chuyén vio civ cht va cung cip day du
théng tin d& phin tich danh gid co sa dir liéu khing dinh dic diém cia L.EI:"'{.'I]'! AN
duge chén vao céy chi
2. Mé ta chi tiét qua rinh bién doi pen bao gém: -

a) Thing tin n, cac phuong phdp duge sir dung dé chuvén gen

b) FThong tin v trinh tur, guon LDL veclor, |‘J!asnnd tinh Liong dmn.k_. v chire
nang mong dgi cua gen chuyén trong cdy bién dbi aen.

c) Théng tin vé sinh vat chii trung gian bao gﬂm cac sinh vat (vi du: ¥i khudn)
sudung d¢ 1go ra hodc nhan ban ADN phyc vu chuyén gen vao edy chu.

d) Cung L:l'['! r.l;n du théng tin vé doan ADN bao ﬂm‘n

M6 ta day dit dic L][Lm clia cic thanh phan di 1r1wcr1 gen chi thi, cae b phan

didu tiét va cde thanh phan cau thanh khéc co anh hudmg dén chire ndng cia pen:

- Kich thude va tinh tuong dong cla cic thanh phéan:

- Vi wi va chiéu cua trinh nr gen leu[l trong b ahDﬂ.” CAU tric cudi
cung/vector

- Chure niing cua gen chuyén

B. Théng tin vé thye vit bién doi gen
. Cung l:;:"tp day du thong tin ma 1a chi tiét dac diém phin tir. sinh hoa cta thue pham.
thie an chan nudi bién déi gen vi cdc tic dong ctia ching téi thanh phan dinh dudng
vi tinh an todn cua san phim do.
2. Cung cdp day du théng tin vé doan ADN duge chén viao hé gen ctia ¢dy nhadn bao
glii:lﬂ'!f

1) MG L4 dae diém cua vat ligu di tmyén dé duoe chuven gen:

b) 86 liwomg cie vi tri duoe chén:

¢} Ciy chu mang gen chuvén & mdi vi tri dugce chén gen bao gém st ban sao va
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cor s dir Lidu vé irinh ur ADN coa gen duge cheén vao va cac ving lan can dé co thi
xic dinh duge bit ky hop chit no dé bi tao ra do hé qua cua sy chén gen, hoje cac
théng tin khac lién quan dén phan tich cac san phiam phién ma hay san pham biéu hicn
dé xdc dinh bat ky cac chat med ¢o the cd trong thue pham, thie an chan nuds e ey
CHUVER 2o

d) Xdc dinh bat kv khung doe mo trong ADN chén hodce duge tao ra boi cic
doan chén cing v&i ADN caa hé pen edy chd lién k& co thé dung hop cae phan
protein.

1. Cung eap dav du thang tin vé muie do biu hién gen trong cdy bicn doi gen bao gém:

a) San phiim cua gen (vi du: phan (0 protein hode ARN Khéng phién ma).

b) Chire ndng cua san phiam cua gen;

¢) Mé 1a dac diem kicu hinh cua tinh trang min:

d) Mire do. vi tri (b phdn) biéu hién cia gen chuyén trong cay chuyén gen va
mue dé cac chit chuyén hda cua ching trong cdy. die biét trong cac bg phin su dung
de Tam thue phim/thae dn chin nudi:

) Dinh lwong vé ham luong cie san phdm bidu hién gen néu o khi chire nang
cua cac gen chuyén 1am thay dét su tich tu coa cée phan te ARN théng tin hay protemn.
2. B6 sung thing tin lién quan bao gom:

Chirng minh vé sy bio tin c¢iu trie cia vit litu di truyén hofie sw thay doi vi tri
trong cdu trie trong qudi trinh chuyén gen.

a) Chimg minh s thay doi trong trinh 1w axit amin cta phén Wr protein sin
pham bicu hign cua gen chuven [a k&t qua coa su bicn ddi co chu dich.

b) Ching minh e dong co chu dich cua sy bién déi da dat duoe. tinh trang men
"uh. bicu hign va duge di truyén theo hudng on dinh qua nhiu the hé va theo quy luit

di trunén. Néu die tinh mai khang 1hé xae dinh dirge bang bidu hién kiéu hinh. can co
cite thong tin & mue do phan to.

¢} Chimg minh cde tinh trang moi duge bleu higén ¢ cac bo phin :.';m 1hiét o mue
di phit hop Tién quan dén cie wrinh tr didu iét didu khién qua trinh biéu hién cia gen
lrang ung.

dy Chi ra cac bing chung cho thiy mot hodce vai gen trong cdy chu bi anh huong
bt qua trinh Lhuwn acn {ncu ci),

¢) Khing dinh sz twong dong va kiéu bicu hién cia bit ky phan o protein dung
hup.

3. Fhong tin vé lich st cap phép va su dung thue vat bién doi gen trén the gidi.

V. inh gida nguy co anh huwdng ciia thue vit bien déi gen doi vii sire khoe con
neuoi viv Vit nuoi

] ‘So sdnh su khae biét vé thanh phén dinh dudng gifra thue vt bién doi gen va thu
viit nhdn gen.

2. Dénh-gia kha nang chuyen hoa cac thanh phén dinh duong, dac bict la cac chat moi
la san phim biéu hién cla gen chuvén néu duoe sir dung lam thue pham, thire in chan
N4,

3. Bdnh gid kha ning gayv dic 1o cua cac chit mdi la san pham biéu hién cua gen
chuvén néu duge s dung lam thye pham. thire an chan nuéi.

4. Danh gia kha ning pay di ing cua cde chat moi la san phim bigu hign cua gen
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cluu-'f: n néu duge st dung lam thue pham, thic an chian nudi.

. Ddnh gid kha ning hinh thanh cic hop chdt méi, kha ning gay bénh hodc cac tac
dunn bét loi khic dLn sire kho¢ con ngudd va val nuéi (vi du nhu: cde tic dong ticm én
1 qua treinh ché bién: sur thav dai vé chit lugng dinh om:m . chirc nang dinh dudng: su
tich Iy cua cae chil mai: gen chi thi khang khang sinh .. .).

r .y A - . m . - - .3 A . ~ iR K Ae e
V1. D€ xuat ciie bién phdp quan Iy rdi ro ticm in eda ll!l_t'ﬂ vat bién doi gen doi vai
suc Khoe con ngudi vi vit nuai
VIL K&t ludn va kién nghi

VTS U 1 T C AN 211 NOROUOO
T chie/ca nhin diang ky
(Ky, ghi rd Hg 1én. chie danh, dong dau)

g

M
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Phy lue 3. Miu bio ¢iao tom tit dianh gid rii ro eia thwe vit bitn doi gen doi vai
sire khoé con ngudi, viit nudi
(Bun bl ke theo Thong ne $6; 022014/ TT-BNNPINT, ngdy 240172014
¢ m.r B0 rieong Hu Nang nghwp v Phat tr .';Jﬂ ndng fhin)

I'én 16 chire. cd nhdn dang ky CONG 110 A XA o1 ¢ HU NGITIA VIET NAM
Bac lip — Tw do — 1kanh phie

.............. naday  thang  ndin

TOM TAT BAO CAO DANII GIA RUI RO CUA THUT \"fh'll].’-llt’.h‘ DO GEN
DOI VOI SUC KIIOE CON NGUOL, VAT NUOI
l. Thong tin chung

1. Teu. dig chi lién lac cua 16 chire dang kv, ngudi dimg dau vi ngudi dau moi
Lien fae,

2. Tén thye val bien déi gen: 1én khoa hoc, tén thong thudmg. ma s kign
chuveén gen va mi nhin dang duy nhdt (néu co),

IL. Théng tin lién quan dén ciy chi nhin gen: )

MOt 1ém 1Al vé thue vt nhdn trong dé pom €n, dic diém sinh hoe cua sinh
vt nhan. méi guan hé véi méi trudng tu nhién va da ding sinh hoe 1ai Viét Nam. lich
str s dung sinh vit nhin.

I11. Théng tin v¢ sinh viit cho gen

Mé 1o tom (it vé sinh vat cho gen jrong do i-ﬂm tén. dac diem sinh hoe cua sinh
vil cho. méi guan hé véi mai truong te nhién va da dang sinh hoe tai Viét Nam. lich
sir st dung s vat cho,

[V. Théng tin vé thue vii bién déi gen

Mb ta qud trinh tao ra thue vat bién d i6i gen pom mo ta so bo phirong phép
Chuyén gen.

MNéu nhimg unh trang va dic diém mdi cua thue vl bién doi getn 50 val loa
thye vt théng thuong twong (mg,

hong tin vé lich st cip phép va st dung thue vt bién doi gen nay trén the
illl.:l
V. Dinh gia neuy coinh hudng cou thue vat bién déi aen d6i viri con ngudi vi
vill nudi _

Mo ta tém 14t cic hoat déng danh gia rai ro da duge thue hién don vai thue vt
bién dai gen nay va két qua cia cac danh gia mi ro da duoe néu.

M6 td 16m it eac kha nang pdy déc. gy di img, gy beénh hofc cde tac dong
kide ddi v sire khoe con nawdi néu st dung lam thye ph:]m
VL DEé xuidit cic hién phiap quan ¥ rii ro cda thye vat bién déi gen dii voi sue
khite con npwii va vat nudi: Mo 1 1om L cae bién phap quan 1y rii ro (néu ¢o) duge
dé xudt,

VIL K&t lu@in va Kién nghi
........... agay....thang...nan....
To6 chire/ea nhin diing ky
{Kv. ghird Ho tén. chie danh. dong diu)

e



Phu Iyc 4. Miu té khai théng tin ding tai liy ¥ kién cong ching doi vai ho so
diing ky cdp Gidy xdc nhin
(Ban hémh kémr theo Théng l 5a: 0272014/ TT-BNNPTNT. nedy 24012014
ciict B truwdng B Nong nghiép va Phdt irién nong than)

TO KHAL THONG TIN DANG TAI LAY Y KIEN CONG CHHUNG

I Tén 16 chie, ¢ nhin ding ky:

2. Dia chi hén lac:

3. o va tén ngudn chiu trach nhiém:

4, MO ta thue vill blcn déi gen dang ky cp phép:
s

‘\Jﬂuun ﬂuc Xudl xir thire vat bién déi p gen: (nuda)
6, Muc dich dang ky:

Néu can thém théng tin chi tiét vé thye vt bién déi gen dang ky cap Gidy xdc nhan thue
viit bién déi gen du dicu kién sir dung 1m thue phén. thire din chin nudi xin méd lién hé
ngudi chiu trich nhidém déi vai thire vat bién déi gen:

- Howva tén:

- DJia chy lién hé

- Let:

- l-mail:

- lax:
Iéin trong kinh mai cac 13 chire, cd nhan gi v kién tham ludn vé viée xem xét cap Gidy
sde nhan doi voi thue vat bién ddi gen néu wén du diéu kign sir dung lam thwe pham,
thire an chan nudi trong vong 30 ngay tir ngay théng tin duge dang tai vé dia chi:

Vu Khoa hoc, Cdng nghé va Moi

Bo Néng nghiép va Phat trién néng thén 9‘{’"
S0 2 Neoe [14, Ba Dinh., Ha Nai

Irf



Phu lue 3. Miu thong bio tinh hop 1€ ciia hé so ding ky cap Gifiy xdc nhan

(Ben himih kém theo Thong e sé: 02/2014/T1 SBNNPINT, ngay 24/01:2014
{'13.:1_@{5 irwemg Bd Nong Egh.r'ép va Phat trién nong thin)

BO NONG NGIIEP CONG 1IOA XA 101 CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG TIHON Dje lip - Tw do - Ilanh phic

Ha Neoi, ngay  thang  ndm

THONG BAO TINH HOP LE CUA HO SO DANG KY
CAP GIAY XAC NIIAN

1. 'Tén 16 chire. cd nhan ding ky:
MNawdri dai dign cua 16 chire:
—  Déau mbi lien lac caa 1o chire:
- Dia chi
Dién thoat: Fax:

[

_Ten thue vt bién doi gen:
Tén thong thudmg;
Teén khoa hoc:
1en thuong mai:
S kign chuyén gom
Ma nhin dién duy nhit (néu cé).

3. Ngay nhan ho so
4. Theéi zian tham dinh trngav............. dénngay.....ooviiiiiiiinnnn.
L Danh mue hé so Can cir phap Iy Kétquarasoat | Yeéucau

dé tham dinh (dat’khéng daty | bosung

| PRSI sl e
5. Nhitng néi dung véu cau bé sung (ghi cho ting tai liéu)
6. Nhin xét va dé nghi

Nui nhin: QUYEN IIAN, CIIUC VU CUA NGUOIL KY

(ChiF kv, deny

Ho vit tén

%
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Phu lye 6. Miu Gifly xic nhan thye vt bién déi gen di didu kién si dyng lim
thue phim, thire dn chiin nudi
(Bean héimh kém theo Thong ur s6: 02/20] Y TT-BNNPINT ngay 247012014
cuia Bo truamg Bo Nong nghiép va Phdt irién néng thon)

. BO NONG NGIUEP CONG IOA XA HOI CIIU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Dgc ldp - Tu do - [lanh phic

Ha Noi ngay  thang  wndm 20...

J : GIAY XAC NIAN
(hem theo Quvet dinh so... /QD-BNN-KHCN ngay....thang....ndm... ... cita Bo trucne Bo
Nong nghiép va Phat irién nong thon

L. Thue vét bién doi gen duge cap Gidy xdc nhin du didu kién st dung lam thue pham,
thire in chin nudi:
- 1'én thing thudme:
- 1'én khoa hoc:
- I'én thuong mai:
- Sur ki¢n chuyén gen:
- Tinh trang lién quan dén gen chuyén:
- Ma nhin dién duy nhit (néu o)
. Té chie. cé nhan duge cﬁp Gift}-‘ xac nhan:
- Tén 8 chite. ¢4 nhan duge cdp gidy xdc nhan
- B)ia ¢hi:
-84 dién thoai: Sé Fax:
3 10 chire, ¢d nhin duge cAp Gidv xde nhin déi voi thue vét bign doi gen da didu kién

]

sudung lam thie pham. thite n chin iudi cd trach nhiém thue hién ede véu cau sau
day:

Nei nihdin: QUYEN IIAN, CHUC VU CUA NGUOT KY

i (Chir ki, ddiwg

Hg va (én
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Phu lue 7. Miu bin nhiin xét dinh gia hi) so caa uy vién Hi dong va chuvén gia
phin bign
(Ban hévh kém theo Thing te sé6: 02/2014/TT-8; NNPINT, ngay 240172014
cric B0 truang B Nong nghiép va Phedt (rién ndng thon)

BO NONG NGHIEP CONG ITOA XA 1HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Déc lp - Tw do - ITanh phic
HOIDONG AN TOAN THUC PHAM, Hé Noi, nedn thdng ndnr 20

THUC AN CHAN NUOI BIEN DOL GEN

BAN '\]L\'N XET DANH GIA 10 SO CUA
UY VIEN §{8]] DONG/CIIUYEN GIA

I. Thong tin chung vé ho so:
|. Tén ) chire. ca nhan dang ky:
2. 'Tén thue vat bién ddi gen:

- Tén thong thurdng:

I'én khoa hoe;

- Tén thuong mai:

- Su kién chu}-‘én oen:

- Mé nhin dién duy nhdt (néu co:
3. M 50 ho sor

11. Théng tin vé thanh vién 11i deng/chuyén gia phin bién
1o o vatén feimic donth khoa hoe hpe vij:
2. Co quan cong 1ac:

3, Chuire v l:

a) Uy vién

by Uw vién phan bién

¢) Chuyén gia doe 1ap

[l Néi dung dénh gig hd so (Thanh vién 1167 dong dua ra cac danh gia tom 1l Ve
cic ndi dung trong bao cao danh gia rii ro va cie két ludn twong tmg doi vai timg noi
dung)

1. Dinh gid vé ho so (Tinh day di cia ho so, ndi dung theo quy dinh tai Thing tir $6
022014 TT-BNNPINT ngéy 24/01/2014 ena By trieimg B4 Nong nghiép va Phr trién
nang thin quy dinh trink e, (hit tue ¢dp va the hdi Giay xde nhgn thue var bien doi

Gn

gen du dicu kién sie dung lam thiee pham/thiee an chan ndi)
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2. Dinh gid vé Bio cdo dinh gid rii ro va cic tai litu kém theo
Thing tin v¢ ciiy chii nhin gen, sinh vit cho gen
Thing tin vé qui trinh bién déi di truycn
- Phuong phap chuyén gen da sir dung
- Chire ndng vi su didu 1iét eta gen chuvén
- Bicu hién gen chuvén trong ciy chuyén gen
- linh én dinh di truyén clid sur bicn doi
- K&t luan
I'héng tin chung vé linh an toin
- L.ich sir str dung (sinh vat nhin, sinh vt cho)
- Pae dieém cua phan tr protein mai
13i¢u higén cua prolein mai qua cac phin tich sinh hoe phén wr {phén tich Wesiern
blot ELISA)
Fac dong ddi vai sire khoe con ngudi trong trwdng hop cac vat Héu di truycn mdi co
thé chuvén vdo cdce (¢ bao he tiéu héa clia ngudi
- K&t [uan
Thing tin vé edc viin dé lién quan déén dbe tinh
- Ham lugng dic 16 xay ra trong e nhién trong cac san pham ctia thue vat bién doi gen
- Dée tinh tiém an cha cac phdn tr protein moi 14 san pham bitu hién cua gen chuyén
link gy di Gme Liém dn cla cde protein méi 18 san pham biéu hién ¢lia gen chuyén
K&t ludn
Thing tin v¢ cic van dé lién quan dén dinh duimg
- Phan tich thanh phin ciu tao: Néu rd ciach thu mau, chuan bi méau, phuong phip phén
lich, su [v théng ké, cac thi nghiém phan tich dién hinh ¢ mt s6 nude wén cac thanh
phan cdc chét dinh dudng chinh
- Phan tich thir nghiém cac phan 1 protein moi 12 san phém biéu hién cua gen chuyén
twén cae doi tgng dong vat. vat nudi

- K ludn

VE bign phap quin IV rii ro cia thue viit bién doi gen doi voi siee khoe con nguii,
vit nuoi nén o khi ning xay ra

IV, Két luin va kién nghi

. Két fudin (Cean e cac ial iéw minh chitng, cde thong tin khoa hoc dua ra ket tign
khdng dinh hay khong khdng dinh tlure vat bién doi gen ... an toan nfr the
phla'thare dn chan nudi ruvén thing (wang duong)

a) Danh gia 116 ser Dal véu ¢éu, khdng cdn chinh sta, bo

SUNE

b} Danh gid H st Dat véu ciu vai dicu kién phai chinh

swa. bo sung (Néw ré néi dung can chinh siea, bo simg)

¢) Danh gia HO so: Khong dat yéu edu



2 Kién nghi

Kicn nghi Bp Nong nghiép va Phdt trién ning than cdp/khing cdp Glay veae
G, ffrf*u kign s dung lam thye pham, thite an chan nuoi; cdc diéu kicn
eliri vl vide eap Gidy xde nhan (mdy ¢o)

Ngwdi nhan xét W

(Ky va ghi vd ho, tén)



Phu lue 8. Miu phitu dinh gid hé so ding ky c:’i[}‘{}iﬁ}f xac nhin thye vit bién doi
gen di dicu kién st dung lam thire pham, thire in chiin nudi
(Ban hénh kém theo Thing ne xé: 027201 4/ TT-BNNPINT, ngay 24012014
cui Bn mrwomg Bo Nong nehiép va Phat irién Ji'mr!;' thon)

BO NONG NGHIEP CONG II0OA XA HOL CHU NGILHA VIET NAM
VA PITAT I'.RIL. “JD?\G TION Die lip - Tw do - Hanh phue
HOL DONG AN TOAN Ha Noi,ongay thdng  ndm 200,

THUC PHAM, THUC AN CHAN NUOL
BIEN DOI GEN

Phi¢u dinh gid ho so ding ky ciip Gidy xic nhin thye vit bitn doi gen di ditu
kién st dung lam thye ph.lm thire dn chin nudi

Uy vién phan bién:
Uy vién:

I. Thong tin chung vE ho so
1. Tén 16 chirc. ca nhan dang ky:
2. I'én sinh vit chuveén gen:

- Tén thong thudmg:

- Tén khoa hoc:

- 1'én thuong mai:

Sur kién chuvén gen:

- Mai nhan dién duy nhat (néu co):
3. M3 56 hd sor
I1. Thang tin vé thanh vién 11§i dong
| Ho v €n (chire danh khoa hoe, hoc vi):
2. (o quan céng lac:
3, Chire ~vu;
L K&t luiin vi Kién nghi
1. Két lufin
a) Banh gia 116 sor: Pat yéu ciu, khéng can chinh s, bd
sung
b) Banh gia Hé so: Dat yéu cau vl diéu kién phat chinh

stra. ba sung (Néw rd ngi dung can chinh stea, b sung)
¢} Danh gia 16 sor Khong datl yéu Al

2. Kién nghi
a) e nphi cap (7dy xac nhan

by D& nghi khéng ¢dp Gidy xdc nhan

fok
T
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Phy luc 9. Mau bién bin ki¢m phicu LI§i doug An toan thuc phim, thire dn chin
nudi bién doi gen
(Bun himh kém theo Thong te s6: 02/2014/T1-BNNPTINT, ngéay 240172014
ciia 8o trugng BO Ndng neghiép va Phat wrién nong thon)

_ BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CIO NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG TITON Die lap - Ty do - Hlanh phic
MO DONG AN TOAN Ha Ngi. ngdy thang wain 20

TIHUC PIIAM, TIITC AN CHAN NUOI
BIEN DOL GEN

BIEN BAN KIEM PHIEU HOI DONG AN TOAN
THU'C PIAM, TIITC AN CHAN NUOT BIEN DOL GEN

. Nhung thong tin chung
L. "én 16 chire, ca nhan dang kv
[én thue vat bién dbi gen:
- Ién thong thudmg:
- Tén khoa hoc:
Fén thuong mai:
- Su kidn chuvén gen:
Ma nhén dién duy nhit (néu co):

3. Tinh trang cua gen chuyén:

Jin

- Dia diém va thoi gian hop 1161 dong: Ngay ........thing ... .nam

wh

-84 thanh vién ¢ mat trén tong so thanh vién:
- §6 phiéu phil ra:
- 86 phicu thu vé:
-8 phiéu hup [C:
- 80 phiéu khong hop 1é;
6. Két qua kiém phicu:
- $0 phiéu danh gia Ho sor Dat véu ciu, khdng edn chinh sia. bd sung:
- S6 phiéu danh gia Hb so: Dat yéu cau vai didu kién chinh sira. bé sung:
- 86 phicu danh gia 116 so: Khong dat yéu cAu:
- S5 phidu dé nghi cip Giidy xac nhan:

- S5 phidu dé nghi khéng cap Giay x4c nhén;

]
N



1. Két ludn

g Nai, Neay tiing nam
Thanh vién Ban kiém phiéu I rudmg ban Kicm phicu
Thanh vién I (I, tén, clii ky)

(Ho, tén, chir ky)

Thinh vién 2
tHp, ten; o
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Phu lyc 10. Mdu bién bin hop Hai dong an toan thue phﬁlll, thire an chiin nudi
bién déi gen
(Bean hinh kom thee Thong ne sé: 022014 TT-BNNPTNT, ngay 2401 2014
cuia B0 trwong B Nong nghiép va Phdt irién nong thin)

BO NONG NGIIEP CONG [1OA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Dic lip - Ty do - anh phie
HOI DPONG AN TOAN Ha Néi, neay  thang  adm 20..,

THU'C PHAM, THUC AN CHAN NUOI
BIEN DO1 GEN

BIEN BAN HOP 11QL DONG AN TOAN THU'C PHAM, TTIUC AN CHAN
NUOI BIEN DOI GEN

I. Nhitng thong tin chung

L Tén 16 chue, ¢a nhin dang Ky:
2. Tén thue vt bién doi gen:
- I'én thing thudmg:
- T'én khoa hoc!
Tén thuromg mai:
- Bukién clm}'én U
- Ma nhan digén duy nhét {mf-u chy
3. Tinh rang cua gen chuyén:
4 Quyet dinh thanh 1ap Hai dong (néu co): sd IQD-BNNPINT ngay  thing

nim cua 136 treong Bo NN&PTNT vé vige thanh 1ap Hé1 dong an wan thue phiam.
Uitre @n chan nuoi bién ddi gen.

. Phi¢n hop tri bi:
| Dia diém va thoi gian hop 1181 dong:

2. 86 thanh vién 1161 dong ¢6 mat trén 16ng 50 thanh vién: ol
Ving mat: ........ ngudi. gém cac thanh vién:

3. Khach miri tham dy phién hop:

i . i e
T Hg va tén Don vi cong tic
: . o fE e |
1 ’ i

%)
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4 Nai dung lam vige:

- 116§ dong da thao ludn, thong nhit phin cong nhidém vu cdc thanh vién va dé nghi Bo
NN &PTNT moi cdac chuyén gia phan bién dée ldp (néu co) nhin x¢t danh gia cac 110
s dang kv tuyen chon gom cac chuyén gia sau day:

! T Lo va tén chuyén gia phan bién | Ghi cha |
| (Clnevén gia phan bién la thanh vien |

hode khdng Ia thanh vién Hoi .:'a'cing!

L 15i drfrnnp nhit wi e

OnpBs conresnmaimasaanaaaesdi ok Kioa e cua  Hd
dong,

» Ban kiém phicu gém: Truong ban: ......... R Y R P A g

D A e T T R U AR

- i dong thao ludn trao déi dé quan (riét nguyén tac, quv trinh va cac ti¢u chi danh
wid cac 1o s theo Quy dinh.

=

- Cdc thanb vién Hi dong nhan 116 so va phidu nhin xét ho so

- 111 ﬁf‘mg Ih»::ﬂ‘lg nhit hop phién chinh thite véo ngay..... ...thang _..ondm. ...
1. Phién hop chinh thire:

I. Dia diém va thoi gian hop Hi dong:

Il

.50 thanh vién Hai dong ¢6 mat trén 16ng s6 thanh vién: ... /eeve.
7 - v = 1 _, i ok
Viing mit; ....... ngudl. gom cac thanh vién:

fad

. Khach mii tham du phién hop:
r Lig vi tén Don vi eong tic

4. Nl dung lam vige:

- Hai dfmg }Jﬁ trao doi, thao luan va danh gia hé sor theo cac téu chi da gquy dinh tai
Thong tu sé 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 cia B truong B Nang nghicp
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va PINT quy dinh trinh tuw, tha tue cép va thu hoi Gia’i}' xac nhan thue vat bién doi gen
du dicu kién su dung lam thue phim, thire dn chin nuéi.

- 1131 déng da bo phiéu kin danh gid hd so

ket qua Kiém phitu dénh pid ho so dang ky cdp Giday xac nhin thue vt bicn dor gen
du dito kign st dung lam thue pham/thite an chan nuéi duge trinh bay trong bién ban
kidm phi¢u g kém theo,

[V, Két lufin cua I116i dong
Két qua kiém phiéu:
- Sé phifu danh gia hd so: Pat yéu ciu, khdng cdn chinh sira. bo sung:
- SG phidu danh gia hé so: Dat yéu cau vai diéu kién chinh sta, b sung:
- 86 phiéu danh eid hé sor Khong dat yéu ciu:
- 86 phidu dé nghi edp Gidv xac nhan:
- 86 phi¢u dé nghj khang cip Gidy xac nhan:
V. Kién nghi ciia Hoi dong
Can cir phitu danh gig va két qua kiém phiéu, Héi déng an toan thue pham,

thire 4n chin nudi bién doi Len dé nghi Ba NN&PTNT Lap {hCI-:lC khéng LE’L]."]} L’mn xdc
nhan du dién kién s dung lam thue i}imm hire an chin nudi doi ot s

N B D e e e e oy e e A A P b o s n
Kién nehi cae diéu kién duge cap Hﬁf}-‘ xiie nhdn doi voF 6 ehire/ed nhian déang
A néu o),
Trwecne hop kién nghi khong cdp Gidy xde nhén ghi ro &y do.
V1. Nhirng ndi dung ciin sira doi bo sung trong ho so:

V1I. Nhitng luru v khac trong viée hoan thién ho so (néu co):

Thu ky Chu tich

(e, e va chiv kol (o, tém va chir k)

Xac nhin cta Bo NN&PITNT



Phu lue 11. Miu hio cio danh oi hi so cua Hi dlr:-n;., an lodan thue ]]hflm. thire
in chiin nudi bién doi gen
(Bern lidnh ke theo Thang ne sa: 02/2004,T1-B, NNPINT, ngay 240172004
cua Bo trieome B Nong .r".!'gf.'.!rl.":l vé Phat irién nong thon)

BO NONG NGIEP CONG HOA XA HOLCHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THHON Dée I3p - Ty do - Tanh phic
HOI DONG AN TOAN Ha Noi, mgay thang nam 20

THLC PHAM, THUC AN CHAN NUOI
BIEN DOI GEN

BAO CAO DANII GIA CUA IO DONG VE HO SO DANG KV CAP GIAY
XAC NIAN THUC VAT BIEN DOI GEN DU DIEU KIEN SUDUNG LAM
THUC PIAM, THUC AN CHAN NUOI

L Tam tatl va Két lugn
Fo Thong tin v& sur kién chuvén gen va nhitng bién déi di trayen:
ME 14 10m 14l vE sue kign chuyén gen va cace théng tin lién quan dén gen chuvén
trong Hé s diang ky.
Néu cac van dé chung vé an toan
2. Ihang tin ve cde van dé 1ién quan dén doe tinh s¢ dung lam thye phamdhire an chin nudi
MO e 16m 181 ve san pham cia gen chuyvén trong sinh vat nhdn gen va cae qua
irinh phan gidi, trao did chat ed thé tao ra cic dge ta.
3. Thong tin ve cac van dé lién quan dén dinh dudng
Mo 12 tém 13t thanh phin dinh dudng cua cdc bo phan cua thue vat bién doi gen
lrén co 8o so sanh twong duong voi cde san pham truyén thong,
4, Két luan

Can cir cac tai licu minh chimg, ¢dc thong tin khoa hoc dua ra k&t ludn khang

e
dinh thue vat bién doi gen. .... an toan nhw thue pham/thire in chan nuéi wruvén thong

tromg durong.

L Bito cio dinh gia

1. Diinh gid vé ho so (1inh div du ciia 16 so, ngi dung theo guy dinh @i Thong e
20, -BNNPTNT ctia Bé trwcig B Néng nghiép va Phée trién néng thon guy dink

frink fie; the fue cdp va thie hoi G{'.ﬁ:}f xéfe nhdn thue vat hién doi gen di dicy kién su

dume lam thire pham, thire an ehdan nudi)
2. Danh gid v& Bao edo danh giad rui ro va cie tai liéu kem theo
gey om £ A A u - " -~
2.1. Thong tin ve ciiy chu nhin gen, sinh vit cho zen

2.2. Thing tin vé qua trinh bién déi di truyén

Phuong phap Chu_w:n wen di st dung szv
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Chire nang va sur diéu (igt cua gen chuyén

1

Bi¢u hién gen chuyén trong cay chuyén pen
Finh 6n dinh di truyén coa su bién déi

Kt ludn

i

3. Thong tin chung vé tinh an toan
Lich sur st dung (sinh val nhin. sinh vit cho)
- Dic diém eta phin tr protein mai

- Biéu hién cla protein mdi qua cic phan tich sinh hoe phan tir (phan tich
Western blot. ELISA

Tac dang dbi v ste khoe con ngudi trong treomg hop cac vat ligu di truy &
mdi ¢é thé chuyén vao cdc 16 bio hé tidu hda cua ngLoi

K&t luan

()

4 Thiing tin vé cic viin dé€ lién guan dén dic tinh
- 1am heoma die 16 xay 1a trong tr nhién frong e san phim cta thue vt bién doi pen

- linh dge tiém dn cua cac phan Wy protein moi 14 san pham bicu hicn caa gen chuytn

Tinh gay di deng tiém dn coa cac protein mdi 14 san pham bicu hién cta gen chuyén

]

et ludn
L = - R A T p A . .
2.5. T hong tin v ¢ic viin dé lién quan dén dinh dudng

- Phép tich thanh ph'm ciu o Néu rd cach thu miw, chuan bi mau, phuong phap
phan tich, xu 1y thong ké, cac thi nghiém phan tich dién hinh & mot s6 nude (rén
cic thinh phan cac chat dinh dudng chinh

Phan tich thir nghiém (rén cic d6i twong dong vit, val nudi
- K& ludn

2.6. VE bién phip quin Iy rai ro edaa thee vt bién doi gen doi voi sire khoe con

newoi va viil nuii
HIL Tom it va dy thio trd i ede § kién cda ¢dng ching

Ay ,. SE T .
IV. ket ludin va Kién nghi
VK ludin (Cdn cor cac tad lign minf chime, cde thang lin khoa hpe dua ra ké fudn
shdang dinh hay Shdng khang dinih the véi hién doi een . Duedién kién sie dung ldn
thire pham, thire dn chdn ni)
2, Kien nehi
(Nicn nghi Bd Nang nghiép va Phat trién néng thon cdp'khong cap Giay xac
HAGHT. .o cli diéw kién s clung lam thwe pham, thice dn chdan ndi, cde dicu kién
dledi vari vide Lc?,rJ {:fm xeie nhedn (ndi eo).

Thuw ky 11§i déng Chu tich Hgi déng
(Ky. ght rd ho, 1&n) (Ky. ghi 16 ho, tén) (;ﬂv



