BO NONG NGHIEP VA MOI TRUONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: 2103 /QB-BNNMT Ha Noi, ngay 12 thang 6 ndm 2025

QUYET PINH
. Vé viéc cong bd thii tuc hanh chinh trong
linh vuc bao ton thién nhién va da dang sinh hoc thudc pham vi chirc ning
quan ly nha nwéc cia By Nong nghiép va Moi truong

BO TRUONG BQ NONG NGHIEP VA MOI TRUONG

Cdn cir Nghi dinh sé 35/2025/ND-CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phii quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chikc ciia BY
Nong nghiép va Moi truong;

Can cir Nghi quyet 6 1 90/2025/QHI15 ngay 19 thang 02 ndm 2025 cua
OQuoc héi quy dinh vé xir Iy mét s6 van dé lien quan dén sdp xép 16 chirc bé mdy
nha mudc,

Cdan cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 ndm 2010 cua
Chinh phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/NP-CP ngdy
14 théng 5 nam 2013 ciia Chinh phii siea déi, b6 sung mét sé diéu ciia cdc nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/NP-
CP ngay 07 thang 8 ndm 2017 ciia Chinh phii sira doi, b6 sung mot s6 diéu cia
cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thit tuc hanh chinh;

Théng tr s6 02/201 7/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua Vdn
phong Chinh phii hueéng ddn vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hamh chinh;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Bao t6m thién nhién va Pa dang sinh hoc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh ndy thi tuc hanh chinh trong linh
vuc bao ton thién nhién va da dang sinh hoc thudc pham vi chtic ning quan ly
nha nudc ciia B Nong nghiép va Mbi trudng duge quy dinh tai Nghi dinh sb
69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 niam 2010 cta Chinh phii vé an toan sinh hoc
d6i voi sinh vat bién dbi gen, mau vat di truyén va san pham cta sinh vat bién
d6i gen va Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua
Chinh phu stra d6i, bd sung mot s diéu ctia Nghi dinh sé 69/2010/ND-CP ngay
21 thang 6 nam 2010 cta Chinh phil vé an toan sinh hoc d6i vdi sinh vat bién
d6i gen, mau vat di truyén va san phidm cua sinh vat bién dbi gen (cé Phu luc
kéem theo).
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Piéu 2. Quyét dinh ndy cé hi¢u luc thi hanh ké tir ngay ky.

Stra ddi, bé sung ndi dung tai Quyét dinh sd 696/Qb-BNNMT ngay
08/4/2025 ctia Bo trudng B Nong nghiép va Moi truong vé viée cong bd chuan
hod thi tuc hanh chinh linh vuc bao ton thién nhién va da dang sinh hoc thudc
pham vi chirc ndng quan ly nha nudc cua B Nong nghi€p va Mo1 truong nhu sau:

a) Stra d6i ma s6 TTHC 3.000406 tai s6 thtr tr 8 muc A Phan I ctia Phu
luc thanh 1.013491.

b) Sira d6i co quan thyc hién TTHC Xac nhan Hop dong tlep can ngudn
gen va chia s¢ loi ich tai muc C Phan I cuia Phu luc nhu sau: thay thé cum tir “Uy
ban nhan dan cép tinh” bing “Uy ban nhan dan cap xa”.

Piéu 3. Chanh Vin phong Bo, Vu truong Vu Phap ché, Cuc truong Cuc
Béao ton thi€n nhi€én va Da dang sinh h(?c, Thu truéng cac Vu, Cuc, don vi ¢o
lién quan chiu trach nhi€m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noii nhin: KT. BO TRUONG
- Nhu Diéu 3; '
- B6 trudng (dé bao cao);

- B9, co quan ngang B, co quan thu¢e Chinh phu;
- UBND céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- S& NN&MT/Sé TN&MT céc tinh, thanh phé truc thud
- Cuc Kiém soat TTHC, Vin phong Chinh phu;

- B6 Nong nghiép va Moi truong: cac Thir truong;
cac Vu, Céng thong tin dién tir BS;

- Bao Nong nghiép va Méi truong;

- Lién doan thuong mai va Cong nghi€p Viét Nam;

- Luu: VT, BTDD, VPB (KSTTHC). W
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PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUQC PHAM VI CHUC
NANG QUAN LY CUA BQ NONG NGHIEP VA MOI TRUONG

- " 5 = Co quan
Ma so Tén thu tuc Linh @ e m aE 2 T
STT] TTHC | hanh chinh | vue (:3u cir phup Iy L
‘ hién
A | THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG
- Luat Pa dang sinh hoc nam
2008:
- biéu 17 Nghi dinh s
69/2010/ND-CP ngay
21/6/2010 cia Chinh phu vé an
toan sinh hoc doi véi sinh vat
bién do6i gen, mau vat di truyén
va san pham cua sinh vat bién
doi gen;
- Khoan 6 Diéu 1 Nghi dinh s
Coéng nhan Béo ton | 118/2020/ND-CP ngay | Cuc Bao
co s& khao thién | 02/10/2020 ciia Chinh pha sira | ton thién
1 nghiém sinh | nhién va | d6i, bo sung mét s6 diéu cia | nhién va
vat bién d6i | da dang | Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP | Da dang
gen sinh hoc | ngay 21/6/2010 cua Chinh phu | sinh hoc
vé an toan sinh hoc d6i véi sinh
vat bién doi gen, mau vat di
truyén va san phim cua sinh
vat bién doi gen;
- Nghi dinh s6 35/2025/ND-CP
ngay 25/02/2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co cdu to
chirc cua Bo Nong nghiép va
Mbi truong.
Cép ai quyé ¢ o - Luat Pa dang sinh hoc nam 7
dinhcong | Daoton | 2008, - | GueBao
ahan co & th}en - Khodn 7 Dieu 1 Nghi dinh so | ton I:hleI}
2 khio nghiém nhién va | 118/2020/ND-CP ngay | nhién va
SORY da dang | 02/10/2020 cua Chinh phu stta | Da dang
sinh vat bien ) PUR . £ .
83 gen sinh hoc | doi, bo sung moét so di€u cia | sinh hoc

Nghi dinh s& 69/2010/ND-CP




STT

Ma sb
TTHC

Tén thu tuc
hanh chinh

Linh
vuc

Can cu phap ly

Co quan
thuc
hién

ngay 21/6/2010 cua Chinh phu
vé an toan sinh hoc ddi véi sinh
vt bién doi gen, miu vat di
truyén va san pham cia sinh vt
bién d6i gen;

- Nghi dinh s 35/2025/ND-CP
ngay 25/02/2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co céu to
chic cua Bo Nong nghiép va
Mbi truong.

Cap Giay
phép khao
nghiém sinh
vat bién doi
gen

Béo ton
thién
nhién va
da dang
sinh hoc

- Luat Pa dang sinh hoc nam
2008;

- biéu 18 Nghi dinh sd
69/2010/ND-CP ngay
21/6/2010 ciia Chinh phu vé an
toan sinh hoc déi voi sinh vat
bién doi gen, mau vat di truyen
va san pham cua sinh vat bién
doi gen;

- Khoan 8 Diéu 1 Nghi dinh sb
118/2020/ND-CP ngay
02/10/2020 cua Chinh phu sira
doi, bd sung mot sO diéu cua
Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
ngay 21/6/2010 cua Chinh phu
vé an toan sinh hoc ddi véi sinh
vt bién doi gen, miu vat di
truyén va san pham cia sinh vt
bién d6i gen;

- Nghi dinh s 35/2025/ND-CP
ngay 25/02/2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhi€ém
vu, quyén han va co ciu to
chic cua Bo Nong nghiép va
Mbi truong.

Cuc Bao
ton thién
nhién va
Pa dang
sinh hoc

Cap lai Giay
phép khao
nghiém sinh
vat bién doi
gen

Béo ton
thién
nhién va
da dang
sinh hoc

- Luat Pa dang sinh hoc nam
2008;

- Khoan 10 Piéu 1 Nghi dinh sb
118/2020/ND-CP ngay
02/10/2020 cua Chinh phu sira
doi, bd sung mot sO diéu cua
Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
ngay 21/6/2010 cua Chinh phu

Cuc Bao
ton thién
nhién va
Pa dang
sinh hoc




STT

Ma sb
TTHC

Tén thu tuc
hanh chinh

Linh
vuc

Can cu phap ly

Co quan
thuc
hién

vé an toan sinh hoc ddi véi sinh
vt bién doi gen, miu vat di
truyén va san pham cia sinh vt
bién d6i gen;

- Nghi dinh s 35/2025/ND-CP
ngay 25/02/2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co céu to
chuc cia B Nong nghiép va
Mbi truong.

Cong nhan
két qua khao
nghiém sinh
vat bién doi
gen

Béo ton
thién
nhién va
da dang
sinh hoc

- Luat Pa dang sinh hoc nam
2008;

- Pbiéu 21 Nghi dinh sd
69/2010/ND-CP ngay
21/6/2010 ciia Chinh phu vé an
toan sinh hoc doi véi sinh vat
bién d6i gen, mau vat di truyén
va san pham cua sinh vat bién
doi gen;

- Khoan 11 Piéu 1 Nghi dinh sb
118/2020/ND-CP ngay
02/10/2020 ctia Chinh pht sira
dbi, bd sung mot s6 diéu cua
Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
ngay 21/6/2010 cua Chinh phu
vé an toan sinh hoc ddi véi sinh
vt bién doi gen, miu vat di
truyén va san pham cia sinh vt
bién d6i gen;

- Nghi dinh s 35/2025/ND-CP
ngay 25/02/2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co céu to
chic cua Bo Nong nghiép va
Mbi truong.

Cuc Bao
ton thién
nhién va
Pa dang
sinh hoc

Cap Gidy xac
nhan sinh vat
bién d6i gen
da diéu kién
stt dung lam
thuc phém

Béo ton
thién
nhién va
da dang
sinh hoc

- Luat Pa dang sinh hoc nam
2008:

- biéu 28 Nghi dinh sd
69/2010/ND-CP ngay
21/6/2010 ciia Chinh phu vé an
toan sinh hoc doi véi sinh vat
bién d6i gen, mau vat di truyén
va san pham cua sinh vat bién
doi gen;

Vu Khoa
hoc va
Cong
ngh¢
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Ma sb
TTHC

Tén thu tuc
hanh chinh

Linh
vuc

Can cu phap ly

Co quan
thuc
hién

- Khoan 13, Diéu 1 Nghi dinh
56 118/2020/ND-CP ciia Chinh
phu ngay 02 thang 10 nam
2020 ban hanh Nghi dinh sira
doi, bd sung mot sO diéu cua
Nghi dinh so 69/2010/Nb-CP
ngay 21 thang 6 nadm 2010 cua
Chinh phii vé an toan sinh hoc
d01 voi sinh vat bién doi gen,
mau vat di truyen va san pham
cuia sinh vat bién doi gen.

- Nghi dinh s 35/2025/ND-CP
ngay 25/02/2025 cua Chinh
pht quy dinh chirc ndng, nhiém
vu, quyén han va co ciu to
chuc cia B Nong nghiép va
Mbi truong.

Cap Gidy xac
nhan sinh vat
bién d6i gen
da diéu kién
stt dung lam
thac an chan
nuodi

Béo ton
thién
nhién va
da dang
sinh hoc

- Luat Pa dang sinh hoc nam
2008;

- Piéu 33 Nghi dinh sd
69/2010/ND-CP ngay
21/6/2010 ciia Chinh phu vé an
toan sinh hoc doi véi sinh vat
bién d6i gen, mau vat di truyén
va san pham cua sinh vat bién
doi gen;

- Khoan 15 Piéu 1 Nghi dinh sb
118/2020/ND-CP cua Chinh
phu ngay 02 thang 10 nam
2020 ban hanh Nghi dinh stta
dbi, bd sung mot s6 diéu cua
Nghi dinh sé 69/2010/ND-CP
ngay 21 thang 6 nadm 2010 cua
Chinh phii vé an toan sinh hoc
d6i voi sinh vat bién doi gen,
mau vat di truyén va san phém
cuia sinh vat bién doi gen.

- Nghi dinh s 35/2025/ND-CP
ngay 25/02/2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co céu to
chic cua Bo Nong nghiép va
Mbi truong.

Vu Khoa
hoc va
Cong
ngh¢




~ A A . - Co quan
Ma so Tén thu tuc Linh . e e s
STT) TTHC | hanh chinh | vye Can cir phap Iy thyc
‘ hién
- Luat Pa dang sinh hoc nam
2008:
- Khoan 14 Piéu 1 Nghi dinh sb
118/2020/ND-CP ngay
02/10/2020 cta Chinh phu stra
Cép lai Giéy doi, ‘bé'sung,m(f)t s6 diéu cua
xéc nhén sinh | Bao tdn Nght dinh 56 6372010/NB-CP
vatbiénddi | thien | Mg 2162010 cua Chinh phi ] Vu Khoa
8 gen didiéu | nhign va | < 2 toan sinh hoc doi vai sinh | hoc va
Kién stt dung | da dang vat blén doi gen, mau ‘V.’;Alt di| Cong
lam thuc sinh hoe tl“uAyénR\‘/él sdn pham cua sinh vat | nghé
phim ' "~ | bien doi gen; ,
- Nghi dinh s6 35/2025/ND-CP
ngay 25/02/2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co cdu to
chuc cia B Nong nghiép va
Mbi truong.
- Luat Pa dang sinh hoc nam
2008:
- Khoan 16 Piéu 1 Nghi dinh sb
118/2020/ND-CP ngay
02/10/2020 cta Chinh phu stra
Cép lai Giéy doi, ‘bé'sung,m(f)t s6 diéu cua
xéc nhén sinh | Bao tdn Nght dinh 56 6372010/NB-CP
vatbiénddi | thien | "% 2162010 cua Chinh phuj Vu Khoa
9 gen it didu | nhién va | V< @ foan sinh hoc oy voi sinh | “hoc va
Kién stt dung | da dang vat blén doi gen, mau ‘V.’;Alt di| Cong
lam thirc an | sinh hoe | Uy va san pham ciia sinh vat | ngh¢
chin nuoi "~ | bién d61 gen;

- Nghi dinh s 35/2025/ND-CP
ngay 25/02/2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co cdu to
chic cua Bo Nong nghiép va
Mbi truong.
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PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHU'C NANG QUAN LY NHA NUGC
CUA BQ NONG NGHIEP VA MOI TRUONG

A. THU TUC HANH CHINH CAP TRUNG UONG

1. Tén tha tuc: Cong nhén co sé khio nghiém sinh vit bién doi gen
1.1. Trinh tw thuc hién

Buée 1: Nop ho so

Tb chirc dang ky cong nhan co sé khao nghiém sinh vat bién d6i gen ndp hod
S0 trire tiép hodc qua duong buu dién hodc qua mo1 truong mang téi Van phong
ti€ép nhan va tra két qua giai quyét tha tuc hanh chinh ctia B Nong nghiép va Mo1
truong, s6 10 duwong Ton That Thuyét, phuwong My Dinh 2, quan Nam Tiwr Liém,
thanh pho Ha Noi.

Budéc 2: Kiém tra ho so

Trong thot han nam (05) ngay lam viée, ké tir ngay nhan dwuoc hé so, Cuc
Bao ton thién nhién va Da dang sinh hoc, B6 Nong nghiép va Moi truong thong
bao bang van ban cho t6 chirc dang ky vé viéc chap nhan h6 so hop 1€ hodc yéu
cau bo sung, hoan thién ho so; thoi gian bd sung, hoan thién hé so khéng tinh vao
tho1 gian tham dinh ho so.

Bude 3: Tham dinh hé so

Trong thoi han bén muoi 1am (45) ngay, ké tir ngay nhan ho so hop 18, B
Noéng nghi€p va Moi trerong t6 chirc tham dinh hé so dang ky cong nhan co sé
khao nghiém sinh vat bién do61 gen.

Budc 4: Ban hanh Quyét dinh

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay c6 két qua tham dinh, Bo Nong nghi¢p
va Moi truong xem xét quyét dinh cdng nhan co s& khao nghiém sinh vat bién doi
gen.

1.2. Cach thiee thuce hién

Truec tiép, qua duong buu dién hodc qua mdi trudng mang.

1.3. Thanh phdn, s6 lwong ho so

a) Thanh phdn hé so:

- Don dang ky cong nhén co s¢ khao nghiém sinh vat bién ddi gen theo Mau
s0 01 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP ngay 02 thang
10 ndm 2020 cua Chinh phu (01 ban chinh);

- Thuyét minh vé nang lwc cua co sé khao nghiérp sinh vat bién doi gen theo
Mau s6 02 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02
thang 10 nam 2020 cia Chinh phu (01 ban chinh).

b) S6 heong hé so: 01 bd hd so.



1.4. Thoi han gidi quyét

Quyét dinh cong nhan co s¢ khao nghiém sinh vat bién do6i gen: 55 ngay ké
tr ngay nhan hoé so hop 1¢€.

1.5. Péi tieong thuwce hién thi tuc hanh chinh

T6 chire dang ky cong nhan co s& khao nghiém sinh vat bién doi gen la cac
don vi s nghi€p cong lap.

1.6. Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh

- Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh: Cuc Bao ton thién nhién va Pa dang
sinh hoc.

- Co quan ¢6 tham quyén quyét dinh: Bo Nong nghiép va Moi trudng.
1.7. Két qud thiec hién thii tuc hanh chinh

ngét dinh cong nhén co s¢ khao nghiém sinh vat bién d6i gen (khong quy
dinh biéu mau).

1.8. Phi, I¢ phi: Khong quy dinh.
1.9. Tén mdu don, mdu to khai ciia thii tuc hanh chinh

- Don dang ky cong nhén co s¢ khao nghiém sinh vat bién ddi gen theo Mau
s0 01 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP ngay 02 thang
10 nam 2020 cua Chinh phu;

- Thuyét minh vé nang lwc cua co sé khao nghiérp sinh vt bién doi gen theo
Mau s6 02 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02
thang 10 nam 2020 cua Chinh phu.

1.10. Yéu cdu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh:

- To chirc dang ky cong nhan co s& khao nghiém sinh vat bién ddi gen 1a
cac don vi su nghiép céng lap.

- T6 chirc duwoc cong nhan la Co s¢ khao nghiém sinh vat bién doi gen phai
dap ung day du cac di¢u kién sau day:

+ C6 co so vat chit, k¥ thuat va trang thiét bi phu hop véi hoat dong khao
nghiém sinh vat bién doi gen;

+ C6 can bo chuyén mén phi hop voi hoat dong khao nghiém sinh vat bién
do1 gen;

+ C6 quy trinh khao nghiém bao dam cac yéu cau vé an toan sinh hoc.

1.11. Can cwr phap Iy cia thi tuc hanh chinh

- Luat Pa dang sinh hoc nam 2008;

- Biéu 17 Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21/6/2010 cua Chinh phu v&
an toan sinh hoc doi voi sinh vat bién d61 gen, mau vat di truyén va san pham cia
sinh vat bién doi gen;
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- Khoan 6 Biéu 1 Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02/10/2020 ctia Chinh
phu stra doi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay
21/6/2010 cta Chinh phu vé an toan sinh hoc d6i véi sinh vat bién ddi gen, mau
vat di truyén va san pham cua sinh vat bién doi gen;

- Nghi dinh s6 35/2025/ND-CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc cua B Nong nghiép
va Moi truong.



Miu s6 01
M3iu don ding ky cong nhin co sé khio nghiém sinh vét bién déi gen
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

DON DANG KY CONG NHAN CO SO KHAO NGHIEM
~ SINH VAT BIEN POI GEN
(Ap dung doi véi thuce vat bién doi gen)

Kinh giri: B6 Nong nghiép va Moi trudong

Tén t6 chirc:

Tén ngudi dimg dau to chic:

Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:
Thu dién tu: Website:

Can c Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua
Chinh phil vé sira d6i, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
ngdy 21 thang 6 nam 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 doi gen, chung toi
dang ky 1a co s& khao nghiém cua thue vat bién dbi gen ddi véi moi treong va da
dang sinh hoc nhu sau:

1. Hinh thirc dang ky:
- Pang ky lan dau

- Pang ky bo sung

- Tai dang ky

2. Ddi twong thue vat bién d6i gen khao nghiém:

3. Hinh thirc khao nghiém:

- Khao nghiém danh gia rui ro han ché O

.0 0O 0

- Khao nghiém danh gia rii ro dién rong O
Hb so dang ky co s& khao nghiém thu’c vat bién dbi gen ddi voi moi truong
va da dang, sinl} hoc ndp kém theo thuyét minh nang lwc ctia co sé khao nghiém
sinh vat bién doi gen./.
, ngay ... thang ... ndm .
TO CHUC PANG KY
(Ky, ghi ho tén, chitc danh, dong ddu)
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Miu s6 02
M3iu Thuyét minh vé niing lwc ciia co sé' khao nghiém sinh vat bién déi gen
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THUYET MINH VE NANG LUC CUA CO SO KHAO NGHIEM
~ SINH VAT BIEN POI GEN
(Ap dung doi véi thuce vat bién doi gen)

Tén t6 chuec:
Tén nguoi dung dau to chirc:
Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

Thu dién tu: Website:

1. Piéu kién dit dai cho khao nghiém danh gia rii ro han ché
- Pia diém:

- Dién tich:

- Tinh trang phap 1y ciia dat (duogc cap, thué...):

- Dia hinh (d6c dbi nti, dong bang, ven bién...):

- Loai dat, thanh phan co giéi:

- Lich st st dung cho dén thoi diém ding ky:

- Hé thong tudi tiéu nudce va xir Iy nude thai, nude mua:
- Lich st tng ngap trong 5 nam gan day:

- Tinh trang cach ly vdi cac viung xung quanh:

- Hé thong thu gom, luu giit va xir ly phé thai thue vat:
- Hé théng bao dam an toan:

2. Diéu kién nha luéi, nha kinh

- Pia diém:

- Dién tich:

- Nam dwa vao str dung:

- Lich st st dung cho dén thoi diém ding ky:

- Tinh trang cach ly vat ly véi mo1 treong bén ngoai:

- Hé thong tudi va xir 1y nude thai, nude mua:

- Hé thong thu gom, luu giit va xir ly phé thai thue vat:
- Hé théng bao dam an toan:
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, 3.7 Diéu kién bao quan luu giir thuc vat bién doi gen va vat li€u tir thuc vat
bién doi gen
- Pia diém:
- Dién tich:
- Nam dwa vao str dung:
- Lich st st dung cho dén thoi diém ding ky:
- Tinh trang cach ly vat ly véi mo1 treong bén ngoai:
- Hé thong bao dam an toan:
4. Piéu kién trang thiét bi
- Thiét bi chung;
- Thiét bi chuyén nganh:
5. Luc luong can bo (néu 16 danh sach can bo cua co s¢ vdi cac thong tin chi

tiét gom: tén, nam sinh, trinh d6 chuyén mon, kinh nghiém cong tac trong linh
vire, cong viée cu thé duogc giao va cac trach nhiém c6 lién quan khac).

6. Quy trinh khao nghiém (mo6 ta quy trinh khao nghiém nham bao dam cac
yéu cau ve an toan sinh hoc).

7. Cam két

- Céq thong tin néu trén la dung su that va chiu trach nhiém Ve cac thong tin
da cung cap.

- Chép hanh cac quy dinh vé khao nghiém thuc vat bién dbi gen ddi véi moi
treong va da dang sinh hoc./.

, ngay ... thang ... ..
TO CHUC DANG KY )
(Ky, ghi ho tén, chirc danh, dong ddau)
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2. Tén thu tyc: Cép lai quyét dinh cong nhin co sé khiao nghiém sinh vt

bién doi gen

2.1. Trinh ty thuc hién

Buée 1: Nop ho so

T6 chirc dang ky cap lai Quyet dinh cong nhan co s& khao nghiém sinh vat
bién doi gen nop hod SO trire tiép hoic qua duong buu dién hodc qua moi truong
mang téi Van phong tiép nhan vatra két qua giai ql;yet thu tuc hanh chinh cia Bo
Nong nghi€p va Mo truong, s6 10 duong Ton That Thuyet, phwong My Binh 2,
quan Nam Tt Liém, Thanh pho Ha Noi.

Buéde 2: Kiém tra, xem xét cdp lai quyét dinh cong nhdn co s6 khao nghiém
sinh vdt bién doi gen

Trong thot han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhan du ho so hop 16, B6 Nong
nghiép va Moi truong xem xet cap lai Quyet dinh cong nhén co s khao nghiém
sinh vat bién do6i gen.

2.2. Cach thirc thuwe hién

Truec tiép, qua duong buu dién hodc qua mdi trudng mang.

2.3. Thanh phdn, sé lwong hé so

a) Thanh phdn hé so:

- Pon dang ky cap lai quyét dinh cong nhan co sd khao nghiém sinh vat bién
d6i gen theo Mau s6 03 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-
CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua Chinh phu (01 ban chinh);

- Quyét dinh cong nhan co s& khao nghiém sinh vat bién dbi gen da cép trong
truong hop bi rach, nat (01 ban chinh).

b) S6 heong hé so: 01 bd hd so.

2.4. Thoi han gidi quyét

Quyét dinh cong nhan co s& khao nghiém sinh vat bién dbi gen: 07 ngay lam
viée ké tir ngay nhan ho so hop 1€.

2.5. Doi tieong thuwce hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc da duwoc cdng nhan co s& khao nghiém sinh vat bién doi gen trong
truong hop b1 mat hodc rach, nat.

2.6. Co quan thiwc hién thii tuc hanh chinh

- Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh: Cuc Bao ton thién nhién va Pa dang
sinh hoc.

- Co quan ¢6 tham quyén quyét dinh: Bo Nong nghiép va Moi trudng.
2.7. Két qud thwc hién thi tuc hanh chinh

ngét dinh cong nhan co s¢ khao nghiém sinh vét bién d6i gen (khong quy
dinh biéu mau).
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2.8. Phi, I¢ phi: Khéng quy dinh.
2.9. Tén mdu don, mdu to khai ciia thii tuc hanh chinh
- Pon dén~g ky, cap lai quyét dinh cong nhan co so khao nghiém sinh vat bién

doé1 gen theo Mau s6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-
CP ngay 02 thang 10 nam 2020 ctia Chinh phu;

2.10. Yéu cau, diéu kién thuwe hién thii tuc hanh chinh:

Khoéng quy dinh.

2.11. Can cw phap ly cuia thii tuc hanh chinh

- Luat Pa dang sinh hoc nam 2008;

-Khoan 7 Diéu 1 Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020
ciia Chinh phu stra d6i, bd sung mot sd diéu ciia Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
ngdy 21 thang 6 nam 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 doi gen;

- Nghi dinh s6 35/2025/ND- CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chtrc cia Bo Nong nghiép
va Moi trorong.
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Miu s 03
DPon dang ky cap lai quyet dinh cong nhén co s6 khao nghiém

sinh vat bién doi gen
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 118/2020/NP-CP

ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

DON DANG KY CAP LAI QUYET PINH CONG NHAN CO SO
KHAO NGHIEM SINH VAT BIEN POI GEN

Kinh gui: B6 Nong nghiép va Méi truong.

1. Tén t6 chirc

Tén ngudi dimg dau to chic:

Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:
Thu dién tu: Website:

Can c Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua
Chinh phil vé sira d6i, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
ngdy 21 thang 6 nam 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 doi gen, ching to1
dang ky cap lai Quyét dinh cong nhan co s& khao nghiém sinh vat bién doi gen.

2. Ly do dé nghi cap lai

- Bi mét O

- Birach, nat O

3. Hb so dang ky cap lai bao gom:

Quyét dinh cong nhan co s khao nghiém sinh vat bién dbi gen da cép b1
rach, nat.

Chung t61 xin cam doan nhirng thong tin trén day la ding va hoan toan chiu
trach nhiém trude phap luat v€ tinh trung thuc cia cac théng tin duoc cung cap
trong ho so kem theo./.

, ngay ... thang ... ndm .
TO CHUC PANG KY
(Ky, ghi ho tén, chitc danh, dong ddu)
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3. Tén thu tuc: Cip Gidy phép khao nghiém sinh vit bién déi gen
3.1. Trinh tu thuc hién
Buée 1: Nop ho so

Tb chirc dang ky cong nhan co sé khao nghiém sinh vat bién d6i gen ndp hod
so truc tiép hodc qua duong buu dién hodc qua méi trudng mang tdi Van phong
tiép nhan va tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh cua Bo Nong nghiép va Moi
truong, so 10 duong Toén That Thuyét, phuong My Dinh 2, quan Nam Tur Liém,
thanh pho Ha Noi.

Budéc 2: Kiém tra ho so

Trong thoi han bay (07) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hé so, Cuc Bao
ton thién nhién va Da dang sinh hoc, B Nong nghiép va Mdi truong thong bao
bang van ban cho to chtrc ding ky vé viéc chap nhan hd so hop 18 hoic yéu cau
bo sung, hoan thién ho so; thoi gian bo sung, hoan thién hd so khong tinh vao thoi
gian tham dinh hd so.

Bude 3: Tham dinh hé so

Trong thoi han ba muwoi (30) ngay dbi voi ho so dang ky cap Glay phép khao
nghiém han ché va bon muoi lam (45) ngay. d6i véi hd so dang ky cap Giay phép
khao nghiém dién rong, ké tir ngay nhan ho so hop 1€, B6 Nong nghiép va Moi
truong to chire Hoi dong khao nghiém danh gid rui ro sinh vat bién doi gen tham
dinh hd so.

Bude 4: Ban hanh Quyét dinh

Trong thoi han mudi (10) ngay, ké tir ngay co két qua tham dinh cua Hoi
dong khao nghiém danh gia rui ro sinh vat bién doi gen, Bo Nong nghi€p va Moi
truong xem xet cap Giay phép khao nghiém sinh vat bién d6i gen. Truong hop tur
chdi cap thi phai thong bao bang vian ban va néu rd 1y do cho to chtre dang ky.

3.2. Cdch thirc thue hién

Truec tiép, qua duong buu dién hodc qua mdi trudng mang.
3.3. Thanh phdn, sé lwong hé so

a) Thanh phdn hé so:

- Don dang ky cap Giay phép khao nghiém sinh vat bién d6i gen theo Mau
s0 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP ngay 02 thang
10 ndm 2020 cua Chinh phu (01 ban chinh);

- Thuyét minh dang ky khao nghiém sinh vat bién d6i gen quy dinh tai Phu
luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 06 nim
2010 cua Chinh phu (01 ban chinh) va K é hoach khao nghiém sinh vat bién doi
gen quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
ngay 21 thang 06 nam 2010 ctia Chinh phu (01 ban chinh). Truong hop doi voi
thuc vat bién d6i gen, ap dung theo Mau s6 05 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nim 2020 ciia Chinh phu (01 ban
chinh);
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- Ban chup Quyét dinh cong nhan co s& khao nghiém sinh vat bién doi gen
(01 ban sao);

- Truong hop sinh vat bién d6i gen nhap khau dé khao nghiém danh gi rii
ro thi phai c6 tai liéu chimg minh sinh vt bién ddi gen d6 di duoc cac quoc gia
trén thé gidi cho phép st dung dé phong thich vao mdi trudmg. Trudng hop sinh
vt bién d6i gen duoc tao ra trong nude thi phai ¢é tai li€u chirng minh sinh vat
bién doi gen d6 1a két qua cua qua trinh nghién ciru khoa hoc dd duge co quan nha
nudc co tham quyén cong nhan (01 ban sao).

b) S6 heong hé so: 01 bd hd so.

3.4. Thoi han gidi quyét

Giay phép khao nghiém han ché: 40 ngay ké tir ngay nhan ho so hop 1é.
Gidy phép khao nghiém dién rong: 55 ngay ké tir ngay nhan ho so hop 18.
3.5. Doi ticong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chuc dang ky cap Giay phép khao nghiém sinh vat bién doi gen.

3.6. Co quan thiec hién thii tuc hanh chinh

- Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh: Cuc Bao ton thién nhién va Pa dang
sinh hoc.

- Co quan ¢6 tham quyén quyét dinh: Bo Nong nghiép va Moi trudng.

3.7. Két qud thuc hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép khao nghiém sinh vat bién d6i gen (Mau s6 06).

3.8. Phi, Ié phi: Khong quy dinh.

3.9. Tén mdu don, mdu to khai ciia thii tuc hanh chinh

- Don dang ky cap Giay phép khao nghiém sinh vat bién d6i gen theo Mau
s0 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang
10 nam 2020 cua Chinh phu;

- Thuyét minh dang ky khao nghi@m sinh vat bién d6i gen quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 06 nam
2010 cua Chinh phu;

- K& hoach khao nghiérp sinh vat bién db6i gen quy dinh tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 06 nam 2010 cua
Chinh phu. Treong hop doi voi thue vat bien doi gen, ap dung theo Mau s6 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NDP-CP ngay 02 thang 10 nam
2020 cua Chinh phu;

3.10. Yéu céu, diéu kién thuwc hién thii tuc hanh chinh:
Khoéng quy dinh.

3.11. Can cw phap ly ciia thii tuc hanh chinh

- Luat Pa dang sinh hoc nam 2008;
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- bieu 18 Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 06 nam 2010 cua
Chinh phu quy dinh vé an toan sinh hoc d6i véi sinh vat bién dbi gen, mau vat di
truyén va san pham cua sinh vat bién do6i gen;

-Khoan 8 Diéu 1 Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020
ciia Chinh phu stra d6i, bd sung mot sd diéu ciia Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
ngdy 21 thang 6 nam 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 doi gen;

- Nghi dinh s6 35/2025/ND-CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc cua B Nong nghiép
va Moi truong.
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Miu s6 04
Pon ding ky cip Gidy phép khio nghiém sinh vit bién d6i gen
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

DON PANG KY CAP GIAY PHEP KHAO NGHIEM
~ SINH VAT BIEN POI GEN
(Ap dung doi véi thuce vat bién doi gen)

Kinh giri: B6 Nong nghiép va Moi trudong

Tén to chuc:
Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

Thu dién tu: Website:

Tén nguot dai dién cua to chire: Chure vu:

Tén nguot dai dién lién lac cua to chirc: Pia chi:

Can c Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua
Chinh phu v€ sira d6i, b6 sung mét s6 diéu cua Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay
21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phi v€ an toan sinh hoc doi v6i sinh vat bién doi
gen, mau vat di truyén va san pham cua sinh vat bién doi gen, chung t61 dang ky
khao nghiém thurc vat bién bién doi gen doi véi moi truong va da dang sinh hoc
nhu sau:

1. Tén thyc vat bién d6i gen va su kién chuyén gen

2. Tén khoa hoc thue vat bién doi gen

3. Tén thwong mai cia thue vat bién doi gen

4. Tinh trang lién quan dén gen duoc chuyén

5. Mot s6 chi tiéu kinh té ky thuat chinh (thoi gian sinh trudng, dic diém
hinh thai va gia tri st dung)

6. Yéu ciu k¥ thuat tréng trot (thot vu, mat do, phan bon, phong trir sdu bénh
hai, thu hoach, giong déi ching...)

7. Tén t6 chirc tao thue vat bién doi gen

8. Hinh thurc dang ky

-Pangky lan dau O - Pang ky bo sung O

- Tai dang ky O
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9. Tén, dia chi co s& khao nghiém du kién

10. Cac tai liéu va mau vat kém theo

., gay ... thang ... nam ...
TO CHUC PANG KY

(Ky, ghi ho tén, chitc danh, dong ddau)
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Miu s6 05
MAu thuyét minh ding ky khao nghiém sinh vit bién doi gen
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc

THUYET MINH PANG KY KHAO NGHIEM
~ SINH VAT BIEN POI GEN
(Ap dung doi véi thuce vat bién doi gen)

I. THONG TIN CHUNG
Tén tb chirc:
Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

Thu dién tu: Website:

Tén nguot dai dién cua to chire: Chure vu:

Tén nguot dai dién lién lac cua to chirc: Pia chi:

II. THONG TIN THUC VAT NHAN GEN (cdy bd, me)

1. Tén (tén Viét Nam, tén khoa hoc, thudc ho, giong, loai, chi, dudi loai).

2. Théng tin lién quan dén sinh san gdm (ddc diém sinh san, phuong thire
sinh san, nhan t6 anh hudng dén qua trinh sinh san, thoi gian cua 1 thé hé).

3. Kha ning song sét ngoai moi truong.

4. Kha nang tuong tac vdi cac thue vat cung loai khac trong he sinh thai noi
du kién khao nghiém.

I1I. THONG TIN LIEN QUAN DPEN QUA TRiINH CHUYEN NAP GEN

1. Phwong phap st dung trong qua trinh chuyén nap gen.

2. Piac diém tu nhién va nguén vector st dung.

3. Kich thuéc, trinh ti, chirc nang cua doan gen dua vao.
4. Phuong phap xdc dinh, phat hién gen, tinh dac trung cua gen va mirc do
on dinh.

IV. THONG TIN LIEN QUAN PEN THUC VAT BIEN POI GEN

1. Tinh trang va dac diém cua thue vat bién dbi gen.

2. Cac thong tin vé trinh tur gen da dugc dwua vao hoac loai bo

- Kich thudce va cau tric ciia doan gen dua vao, phwong phap st dung dé hoat
hoa gen d6, bao gdm thong tin lién quan dén bat ky cac phan nao ciia vector dugc
dua vao thue vat bién déi gen hodc bat ky vat liéu mang doan ADN ngoai lai con
lru lai trong thue vat bién doi gen.

- Kich thudce va chirc nang ctia vung gen bi loai bo.
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- Vi tri cua d~0an gen (ju’()c dwa vao tl}uc vat ‘bié'n doi gen (ké ca gen do du’gc
két hop trong nhi€m sac the, lap luc, ty thé, hay ton tai ¢ cac dang khong lién ket)
va cac phuong phap dé€ xac dinh chung.
- S ban sao cua doan gen dua vao.
3,. Cép thong tin lién quan dén su biéu hién tinh trang cua gen dua vao thuc
vat bién do1 gen
- Thong tin lién quan dén sy biéu hién tinh trang cua gen duwa vao va phuong
phap str dung dé€ hoat hoa chung.
- B0 phan cua thue vat bién d6i gen ma tai d6 gen dua vao sé& biéu hién tinh
trang.
4. Thong tin khac biét cua thuc vat bién doi gen so vo1 cay b6 me
- Phuong thirc sinh san hodac ty 1€ sinh san.
- Kha nang phat tan.
- Kha ning song sot.
5. Phwong phap, cong nghé phat hién thuc vat bién doi gen
6. Thong tin vé viéc thwong mai hoa (phéng thich va sir dung) thuc vat bién
doi gen trén the gion
7. Hinh thtrc khao nghiém
- Khao nghiém han ché []
- Khao nghiém dién rong []
V. PANH GIA VA QUAN LY RUI RO THU'C VAT BIEN POI GEN

POI VOI MOI TRUONG, PA DANG SINH HQOC VA SUC KHOE CON
NGUOI

1. Danh gia rii ro (mo ta bién phap danh gia rui ro, mo ta cac bude va két
qua twrong tmg trong xac dinh rui ro, kha nang xay ra, hau qua va murc do ruii ro
dé lam ro nhirmg anh huong va rai ro doi voi site khoé cua con ngudi va moi
truong khi phong thich thuc vat bién dbi gen).

2. Quan ly rui ro (md ta cac budc va dé xuat quan ly twong ung trong viée
xac dinh rii ro can phai quan ly, thoi diém phai quan 1y, diéu kién can thiét de
quan ly va cac giai phap dé xu 1y néu rii ro xay ra).

VI. KE HOACH KHAO NGHIEM

1. Bia diém khao nghiém

- M5 ta chi tiét vi tri, diéu kién tur nhién, xa ho1, trong do ghi 16 khoang cach
chinh xac tir noi khao nghiém t&i cac moc gidi han hodc cac moc xung quanh nhu
bot dién thoai, hang rao, ngd hém, duong di va mo ta rd dac diém vé sinh thai cia
khu vue lién ké noi khao nghiém.

- So dd rudng khao nghiém.

- Ly do lwa chon diém khao nghiém dva trén co s¢ dac diém hé sinh thai ctua
dia diém khao nghiém, su twong thich vé sinh san cua thuc vat bién dbi gen doi
voi cac loai thye vat khong chuyén gen cung ho hodc véi cac loai cdy dai co mit



22
tai diém khao nghiém, kha nang anh huong cua thuc vat bién doi gen doi véi cac
khu vuc bao vé va ving dém xung quanh.

2. Thot gian du kién bat dau va thoi gian du kién két thuc

3. Quy mo6 khao nghiém

- Khéi lwong thye vat bién doi gen st dung cho khao nghiém.

- Tong dién tich khao nghiém, trong d6 chi rd dién tich va quy mo hang rao
bao v€.

4. Thiét ké thi nghiém

- M6 ta bién phap danh gia rui ro.

- S6 lugng thi nghiém va quy md moi thi nghiém, trong dp tung thi nghiém
phai lam 15 cong thire thi nghiém, dién tich moi cong thire, s6 lan 13p lai, phurong
phap thiét ké va so do6 thi nghiém.

- Phuong phap thi nghiém va chi tiéu theo doi.

§ . Cac két qua du kién dat dwoc sau khao nghiém (yéu cau chi rd cac két qua
du kién dat dugc trong tirng giai doan khao nghiém)

VIL. KE HOACH QUAN LY RUI RO TRONG QUA TRINH KHAO
NGHIEM DANH GIA RUI RO

1. Van chuyén (phuong tién va phuong thtrc thuc hién).

2. Luu giir, bao quan.

3. Cach ly trong khao nghiém.

4. Thu hoach.

5. Quan ly dong rudng sau thu hoach.

VIII. KE HOACH QUAN LY HO SO TU LIEU KHAO NGHIEM

XIX. CO SO KHAO NGHIEM (néu 16 danh sach can b tham gia khao
nghiém véi cac thong tin chi tiét gdm: tén, trinh do, kinh nghiém cong tac trong
linh vuc nay, cong viéc cu thé duwoc giao va cac trach nhiém coé lién quan khac)

X. KIEN NGHI

1. Kién nghi giai phap phong ngira, cac van dé chua chic chan, cac khia canh
lién quan dén an toan thyc pham va moi truong.

2. Xéac dinh thong tin can phai bao mat vé thwong mai ddi voi nhitng thong
tin da duoc cung cap./.

.., ngay ... thang ... nam ...
TO CHUC PANG KY

(Ky, ghi ho tén, chitc danh, dong ddu)
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Phu luc II
Thuyét minh diing ky khio nghiém sinh vt bién déi gen
(Ban hanh kem theo Nghi dinh $6 69/2010/NP-CP
ngay 21 thdng 6 nam 2010 cua Chinh phu)

I. THONG TIN CHUNG

1. Tén, dia chi lién lac cia to chirc dang ky khao nghiém, nguoi ding dau va
nguol dau méi lién lac.

2. Tén, dia chi lién lac ciia Co s khao nghiém, ngudi dung dau va ngudi dau
mot1 lién lac.

3. Sinh vt bién doi gen duoc dang ky khao nghiém: tén thong thuong; tén
khoa hoc; ma su kién chuyén gen va ma nhan dang duy nhat, néu cé.

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

5. Dia diém du kién khao nghiém.

6. Du kién thoi gian khao nghiém: ngay bat dau va két thuc khao nghiém.

II. THONG TIN VE SINH VAT NHAN

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

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

3. MO ta chi tiét vé ngudn gbc, cac trung tAm phat sinh loai, trung tAm da dang
di truyén, no1 cu tru tw nhién va pham vi phan b6 cua sinh vat nhan va cac loai cé
quan hé ho hang ¢ Viét Nam.

4. Mo ta dac diém sinh hoc va mdi quan hé cua sinh vat nhan déi véir moi
treong tu nhién va da dang sinh hoc ¢ Viét Nam.

5. Thong tin vé lich str sir dung sinh vat nhan.

III. THONG TIN VE SINH VAT CHO

1. Tén sinh vat cho: tén théng thuong, té€n khoa hoc.

2. Pac tinh sinh hoc cta sinh vat cho va dic diém cua gen cho.
IV. THONG TIN VE QUA TRINH CHUYEN GEN

1. Phwong phap chuyén gen.

2. Véc to str dung, néu co6: Cac dac tinh cia véc to, trong do ¢6 dac di€ém nhan
dang, nguén cung cap hay nguodn goc, pho vat chu cua véc to.

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

4. Phuong phap xac dinh, phat hién gen hoac doan gen dwa vao, tinh dac trung
cua gen.
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V. THONG TIN VE SINH VAT BIEN POI GEN

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

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

3. Thong tin vé sur khac biét ctia sinh vat bién dbi gen so voi1 sinh vat nhan.

4. Phuong phap phat hién sinh vat bién dbi gen.

5. Thong tin vé lich sir cap phép va str dung sinh vat bién doi gen trén thé gidi.

6. M6 ta nguy co, kha nang xay ra nguy co khi phong thich sinh vat bién d6i
gen ra mo1 truong. Nhimg nguy co phai ki€ém dinh thong qua khao nghiém thuc
té trong di¢u kién mdi truong ¢ Viét Nam.

VI. THONG TIN TOM TAT VE HOAT PONG KHAO NGHIEM

1. Ban d6 khu vuc 1§hé0 nghiém, ly do lwa chon khu vurc khao nghiém, dién
tich khao nghiém, s6 diém khao nghiém.

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

3.86 lu’o’ng/khéi lrong sinh vat bién d6i gen duoc sur dung trong khao nghiém.

_ VIL. THONG TIN VE NGUY CO ANH HUONG CUA SINH VAT BIEN
DOI GEN DOI VOI MOI TRUONG VA DA DANG SINH HQOC TAI KHU
VUC KHAO NGHIEM

1. Khanang phét tan, ton tai cia sinh vat bién doi gen bén ngoai khu vure khao
nghiém va co ché phat tan.

2. Kha nang troi gen cua sinh vat bién d6i gen va tac dong cua troi gen dén
moi treong va da dang sinh hoc tai khu vire khao nghiém.

3. M6 ta mdi truong xung quanh dia diém khao nghiém: khu dan cu, cac trung
tam canh tac nong nghiép, dic diém da dang siqh hoc va cac loai ¢6 thé b1 anh
hudng tir hoat dong khao nghiém sinh vat bién doi gen.

4. Mo ta cac anh huong khac cua sinh vat bién d6i gen dén moi truong.

VIIL. THONG TIN VE CAC NGUY CO CUA SINH VAT BIEN DOI
GEN DEN SUC KHOE CON NGUOI1

1. Thong tin vé chat doc hodc chat gay di img chi ¢o ¢ sinh vat bién d6i gen
ma khéng cé & sinh vat nhan.

2. Thong tin vé kha nang sinh vat bién doi gen co thé gay bénh cho nguoi,
dong vat, thue vat.

3. Nguy co cua sinh vat bién d6i gen ddi voi nhitg nguoi thye hién khao
nghiém va cong dong dan cu xung quanh khu vurc khao nghiém.

IX. THONG TIN VE BIEN PHAP QUAN LY RUI RO

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

- Can b thuong trure, giam sat: tén, thong tin lién hé.
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- Bién phap quan ly viéc that thoat sinh vat bién dbi gen hoac vat liéu di truyén
cua sinh vat bién doi gen ra ngoai pham vi cua khu vue khao nghiém va trong qua
trinh van chuyén.

- Bién phap bao v¢€ an toan ddi véi can bo thue hién khao nghiém trong khu
vuc khao nghiém.

- Bién phéap quan 1y rii ro, su ¢6 xay ra trong khu vuc khao nghiém.

- Bién phap tiéu huy sinh vat bién d6i gen va san pham cua sinh vat bién d6i
gen sau khi két thuc khao nghiém.

Cac phu luc kém theo thuyét minh

Danh sach can b tham gia vao hoat dong khao nghiém (cung cép thong tin
chi tiét gom: tén, trinh dd, kinh nghiém cbéng tac trong linh virc nay, cong viée cu
thé duoc giao trong du an va céc trach nhi€ém c¢o6 1ién quan khac).
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Phu luc 111
K& hoach khao nghiém sinh vat bién déi gen
(Ban hanh kem theo Nghi dinh $6 69/2010/NP-CP
ngay 21 thdng 6 nam 2010 cua Chinh phu)

I. THONG TIN CHUNG

1. Sinh vat bién doi gen: tén khoa hoc, tén thong thudong, ma su kién chuyén
gen va ma nhan dang duy nhat, né€u co.

2. Tén, dia chi lién lac cua to chirc dang ky khao nghiém, ngudi ding dau va
nguol dau moi lién lac.
~ 3. Tén, dia chi lién lac cua Co s¢ khao nghiém, nguot ding dau va nguoi dau
mot1 lién lac.
4. Loai hinh khao nghiém du kién thue hién: (dién rong, han ché).
II. KE HOACH KHAO NGHIEM
1. Thot gian khao nghiém.

2. bia diém va quy mo khao nghiém, ly do lya chon khu vuc khao nghiém,
dién tich khao nghiém, s6 di€m khao nghi€m, khoi lwgng sinh vat bién doi gen sur
dung cho khao nghiém.

3. Noi dung khao nghiém: néu cac chi tiéu can danh gia trong khao nghiém,
phuong phap khao nghiém; mé ta viéc thiét ké thi nghiém va qua trinh theo doi,
danh gia.

4. Cac két qua du kién dat dwoc trong tirng giai doan khao nghiém va sau khao
nghiém.

III. QUAN LY RUI RO TRONG QUA TRiINH KHAO NGHIEM

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

- Can b6 thuong truc, giam sat: tén, thong tin lién hé.

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

- Bién phap bao v¢€ an toan ddi véi can bo thue hién khao nghiém trong khu
vuc khao nghiém.

- Bién phéap quan 1y rii ro, su ¢6 xay ra trong khu vuc khao nghiém.

- Bién phap nham tiéu hily sinh vat bién doi gen va san pham cia sinh vat
bién do1 gen sau khi két thuc khao nghiém.
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Miu s6 06
Mau Quyét dinh vé viée cip Gidy phép khao nghiém ciia sinh vat bién doi gen
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

BO NONG NGHIEP VA MOI TRUONG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: /QD-BNNMT
Ha Noi, ngay thdang ndam

QUYET PINH
Vé viée cip Gidy phép khio nghiém ciia sinh vit bién déi gen
dén méi trwong va da dang sinh hoc
Sw kién bién d6i gen: .......cevvvunrrnnnnn...
T6 chitc dANE KY: covvvvnvennnreennnens

BO TRUONG BQ NONG NGHIEP VA MOI TRUONG

Cdn cik Nghi dinh s6 .../ ... /NB CP ngay .. thang ... cua Chinh phu
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han v co cdu t6 chwc cua Bo Nong nghiép
va Moi truong;

Can cir Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thing 10 ndm 2020 ciia
Chinh phii cua Chinh phi sia déi, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6
69/2010/NP-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu vé an todn sinh hoc
doi véi sinh vdt bién doi gen, mdu vat di truyén va san phdm ciia sinh vdt bién doi

gen;

Cdn cit bién ban hop Héi dong khdo nghiém ddnh gid rii ro sinh vdt bién doi
genngay ... thdng ... ndm ..., bdo cdo gidi trinh va chinh swa trong ho so ddng ky
theo y kién cua Hoi dong khao nghiém ddnh gid rui vo sinh vdt bién doi gen ngay

.. thdng ... nam ...;

Theo dé nghi cia (Tén co quan thurong triec tham dinh).

QUYET PINH:

Piéu 1. Cap Gidy phép khao nghiém (han ché hodc dién rong) va phé duyét
k& hoach khao nghiém cua sinh vat bién doi gen doi1 vo1 mdi treong va da dang
sinh hoc vd1 ndi dung chu yéu nhu sau:

1. Hinh thirc khao nghiém:
2. Tén sinh véat bién d6i gen:
3. Su kién chuyén gen:

4. Gibéng nén sir dung trong khao nghiém:
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5. Tén to chue dang ky:

Dia chi:

6. Co s khao nghiém:

Dia chi:

7. Pon vi phoi hop:

8. Thoit gian khao nghiém:

9. Pia diém khao nghiém:

10. Muc tiéu khao nghiém:

11. N61 dung khao nghiém:

Diéqu. (TH chirc dang ky) dwuoc phép nhép ... (s6 luong/khéi lwong) sinh
Vé:lt bién do1 gen tir ... d€ thue hi€n khao nghiém. Viéc nhap khau céc sinh vat bién
doi gen néu trén phai duoc thue hién dang cac quy dinh c¢o6 lién quan cua Viét
Nam.

Piéu 3. T6 chire ding ky va co s khao nghiém ¢o trach nhiém:

1. Phé duyét Ké hoach khao nghiém chi tiét trén co so Quyét dinh nay va y
kién tham dinh cua Hoi dong khao nghiém danh gia rii ro sinh vat bién doi gen
lam can cur thue hién.

2. Quan ly va bao cao két qua nhap khau, st dung va khao nghiém cac sinh
vat bien doi gen néu trén vé Bo Nong nghiép va Mo truong theo cac quy dinh tai
Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 stra doi, bd sung mot
s0 diéu cua Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phu va cac quy dinh ¢ lién quan khac ctia Viét Nam vé quan ly an toan sinh hoc

d6i voi sinh vat bién doi gen; san pham hang héa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién
doi gen.

3. Tuén thil cac yéu cau vé giam sat, quan ly rii 10 va cac ndi dung an toan
sinh hoc ¢6 lién quan dwgc quy dinh tai Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21
thang 6 nam 2010 cua Chinh phu.

7 Piéu 4. Chanh Van phong B9, Thu truong (Co quan thuong truc tham dinh),
to chirc c6 tén tai Bicu 1, Thu trrong cac don vi ¢o6 li€n quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu Diéu 4;

- UBND cép tinh noi thyc hién khao nghiém;

-Luu: VT,...
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4. Tén thu tuc: Cap lai Gidy phép khio nghiém sinh vit bién d6i gen
4.1. Trinh tu thuc hién
Buée 1: Nop ho so

T chirc dang ky cap lai Gidy phép khao nghiém sinh vat bién doi gen ndp
ho so true tiép hodc qua duong buu dién hodc qua méi trrong mang téi Vin phong
tiép nhan va tra két qua giai quyét thi tuc hanh chinh cua Bo Nong nghiép va Moi
truong, so 10 duong Toén That Thuyét, phuong My Dinh 2, quan Nam Tir Liém,
thanh pho Ha Noi.

~ Budc 2: Kiém tra, xem xét cdp lai Gidy phép khao nghiém sinh vdt bién
doi gen

Trong thot han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhan du ho so hop 16, Bo Nong
nghiép va Mo61 treong xem xét cap lai Giay phép khao nghi€m sinh vat bién doi
gen.

4.2. Cdch thirc thue hién

Truec tiép, qua duong buu dién hodc qua mdi trudng mang.
4.3. Thanh phdn, sé lwong hé so

a) Thanh phdn hé so:

_ - bon dang ky cap lai Gidy phép khao nghiém sinh vat bién ddi gen theo
Mau s6 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02
thang 10 nam 2020 cua Chinh phu (01 ban chinh);

- Gidy phép khao nghiém sinh vat bién dbi gen di cap trong truong hop thay
do6i thong tin vE to chire hodc bi rach, nat (01 ban chinh);

- Tai liéu chung minh ndi dung thay doi doi voi truong hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Diéu nay (01 ban chinh).

b) S6 heong hé so: 01 bd hd so.
4.4. Thoi han gidi quyét

Trong thot han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhan du ho so hop 16, Bo Nong
nghiép va Mo61 treong xem xét cap lai Giay phép khao nghi€m sinh vat bién doi
gen.

4.5. Doi ticong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc dd dugce cap Gidy phép khao nghiém sinh vat bién doi gen trong
treong hop thay doi thong tin vé t chire dwoc cap phép hodc gidy phép bi mat hoic
rach, nat.

4.6. Co quan thiwc hién thii tuc hanh chinh

- Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh: Cuc Bao ton thién nhién va Pa dang
sinh hoc.

- Co quan ¢6 tham quyén quyét dinh: Bo Nong nghiép va Moi trudng.
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4.7. Két qud thuc hién thii tuc hanh chinh
Gidy phép khao nghiém cua sinh vat bién doi gen (Mau s6 06).
4.8. Phi, I¢ phi: Khéng quy dinh.
4.9. Tén mdu don, mdu to khai ciia thii tuc hanh chinh
- Don diang ky cap lai Gidy phép khao nghiém sinh vat bién doi gen theo

Mau sb 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02
thang 10 nam 2020 cua Chinh phu;

4.10. Yéu cdu, diéu ki¢n thuwe hién thii tuc hanh chinh: Khong quy dinh.

4.11. Can cw phap ly ciia thii tuc hanh chinh

- Luat Pa dang sinh hoc nam 2008;

- Khoan 10 Pieu 1 Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020
cua Chinh phu stra do1, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh SQ 69/2010/ND-CR nga‘Ey
21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phi v€ an toan sinh hoc do1 vdi sinh vat bién doi
gen, mau vat di truyén va san pham cua sinh vat bién doi gen;

- Nghi dinh s6 35/2025/ND- CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu

quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chtrc cia Bo Nong nghiép
va Moi trorong.
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Miu s6 06
Mau Quyét dinh vé viée cip Gidy phép khao nghiém ciia sinh vat bién doi gen
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

BO NONG NGHIEP VA MOI TRUONG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: /QD-BNNMT
Ha Noi, ngay thdang ndam

QUYET PINH
Vé viée cip Gidy phép khio nghiém ciia sinh vit bién déi gen
dén méi trwong va da dang sinh hoc
Sur kién bién doi e ...
To chirc dang ky: ..o

BO TRUONG BQ NONG NGHIEP VA MOI TRUONG
Cdan cik Nghj dinh s6 .../... /ND-CP ngay ... thang ... ndm ... ctia Chinh phii
quy dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Nong nghiép
va Moi truong;
Can cir Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thing 10 ndm 2020 ciia
Chinh phu cua Chinh phu swua doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh so

69/2010/NP-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu vé an todn sinh hoc
doi véi sinh vdt bién doi gen, mdu vat di truyén va san phdm ciia sinh vdt bién doi

gen;

Cdn cit bién ban hop Héi dong khdo nghiém ddnh gid rii ro sinh vdt bién doi
gen ngay ... thang ... ndm ..., bdo cdo gidi trinh va chinh sira trong hé so ding ky
theo y kién cuia Hoi dong khao nghiém ddnh gid rii ro sinh vdt bién doi gen ngay

.. thdng ... nam ...;

Theo dé nghi cia (Tén co quan thurong triec tham dinh).

QUYET PINH:

Piéu 1. Cap Gidy phép khao nghiém (han ché hodc dién rong) va phé duyét
k& hoach khao nghiém cua sinh vat bién doi gen doi1 vo1 mdi treong va da dang
sinh hoc vd1 ndi dung chu yéu nhu sau:

1. Hinh thirc khao nghiém:
2. Tén sinh véat bién d6i gen:
3. Su kién chuyén gen:

4. Gibéng nén sir dung trong khao nghiém:
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5. Tén to chue dang ky:

Dia chi:

6. Co s khao nghiém:

Dia chi:

7. Pon vi phoi hop:

8. Thoit gian khao nghiém:

9. Pia diém khao nghiém:

10. Muc tiéu khao nghiém:

11. N61 dung khao nghiém:

Diéqu. (TH chirc dang ky) dwuoc phép nhép ... (s6 luong/khéi lwong) sinh
Vé:lt bién do1 gen tir ... d€ thue hi€n khao nghiém. Viéc nhap khau céc sinh vat bién
doi gen néu trén phai duoc thue hién dang cac quy dinh c¢o6 lién quan cua Viét
Nam.

Piéu 3. T6 chire ding ky va co s khao nghiém ¢o trach nhiém:

1. Phé duyét Ké hoach khao nghiém chi tiét trén co so Quyét dinh nay va y
kién tham dinh cua Hoi dong khao nghiém danh gia rii ro sinh vat bién doi gen
lam can cur thue hién.

2. Quan ly va bao cao két qua nhap khau, st dung va khao nghiém cac sinh
vat bien doi gen néu trén vé Bo Nong nghiép va Mo truong theo cac quy dinh tai
Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 stra doi, bd sung mot
s0 diéu cua Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phu va cac quy dinh c6 lién quan khac ctia Viét Nam vé quan ly an toan sinh hoc

d6i voi sinh vat bién doi gen; san pham hang héa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién
doi gen.

3. Tuén thil cac yéu cau vé giam sat, quan ly rii 10 va cac ndi dung an toan
sinh hoc ¢6 lién quan dwgc quy dinh tai Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21
thang 6 nam 2010 cua Chinh phu.

7 Piéu 4. Chanh Van phong B9, Thu truong (Co quan thuong truc tham dinh),
to chirc c6 tén tai Bicu 1, Thu trrong cac don vi ¢o6 li€n quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: BO TRUONG
- Nhu Diéu 4;

- UBND cép tinh noi thyc hién khao nghiém;

-Luu: VT,...
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MAiu s6 07
M3u don diing ky cip lai Gidy phép khio nghiém sinh vat bién déi gen
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

DON PANG KY CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM
SINH VAT BIEN POI GEN

Kinh gui: B6 Nong nghiép va Méi truong.

1. Tén t6 chirc
Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

Thu dién tu: Website:

Tén nguot dai dién cua to chire: Chure vu:

Tén nguot dai dién lién lac cua to chirc: Pia chi:

Can ctr ‘Nghi dinh gé 118/2020/ND-CP ngay 02 thang }O nam 2020 cua
Chinh phu vé stra doi, b sung mot s6 dicu cua Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP
ngdy 21 thang 6 nam 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 doi gen, chung toi
dang ky cap lai Giay phép khao nghiém sinh vat bién doi gen.

2. Ly do dé nghi cap lai

- Thay d6i thong tin t6 chirc da dwoc cap phép O

- Bi mét O

- Bi rach, nat O

3. Hb so dang ky cap lai bao gom:

- Tai1 liéu ching miph tbay do6i thong tin vé to chirc dd duoc cap Giay phép
khao nghiém sinh vat bién doi1 gen;

- g}iéy phép khao nghiém sinh vat bién doi gen d4 cap trong truong hop cd
thay déi théng tin vé t6 chirc hodc bi rach, nat.

Chung t6i xin cam doan nhirng thong tin trén déy la ding va hoan toan chiu
trach nhiém trude phap luat vé tinh trung thyc cua cac thong tin dugc cung cap
trong ho so kem theo./.

., hgay ... thang ... ndm ...
TO CHUC PANG KY
(Ky, ghi ho tén, chitc danh, dong ddu)
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5. Tén thu tuc: Cong nhin két qua khao nghiém sinh vt bién d6i gen

5.1. Trinh tw thuwc hién

Buée 1: Nop ho so

T chice dang ky cong nhan két qua khao nghiém sinh vat bién doi gen ndp
ho so truc tiép hodc qua duong buu dién hodc qua moi truong mang t¢i Van phong
tiép nhn va tra ket qua giai quyet thu tuc hanh chinh cua B6 Nong nghiép va Mot
truong, s6 10 dudong Ton That Thuyet, phuong My Binh 2, quan Nam Tir Liém,
Thanh phé Ha Néi.

Bude 2: Kiém tra va tham dinh hé so

Sau khi nhén dugc hd so hop 18, trong thoi han ba muoi (30) ngay d6:i Vol h@
so cong nhan ket qua khao nghiém han ché va bon muot 1am (45) ngay do1 voi ho
so cong nhan ket qua khao nghiém dién rong, Bo Nong nghiép va Moi truong to
chire Ho1 dong khao nghiém danh gia rui ro sinh vat bién doi gen tham dinh bao
cao két qua khao nghiém sinh vat bién doé1 gen.

Buéde 3: Ban hanh Quyét dinh

_ Trong thoi han mudi (10) ngay, ké tir ngay ¢o két qua tham dinh ctua Hoi

dong khao nghiém danh gia rui ro sinh vat bién doi gen, B6 Nong nghi€p va Moi
treong xem xé&t quyet dinh cong nhan hodc tir choi cong nhan két qua khao nghiém
sinh vat blen doi gen. Truong hop tr choi phai thong bao bang van ban va néu rd
1y do cho t6 chire ding ky biét.

5.2. Cach thiee thuc hién

Truec tiép, qua duong buu dién hodc qua mdi trudng mang.
5.3. Thanh phan, so lwong ho so

a) Thanh phdn hé so:

Bao cédo két qua khao nghiém sinh vét bién dbi gen theo Mau s6 08 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020
cta Chinh phu (01 ban chinh).

b) S6 lwong hé so: Khong quy dinh.

5.4. Thoi han gidi quyét

ngét dinh cong nhan két qua khao nghiém han ché: 40 ngay ké tir ngay
nhan ho so hop 1€.

ngét dinh cong nhan két qua khao nghiém dién rong: 55 ngay ké tir ngay
nhan ho so hop 1€.

5.5. Déi ticong thuc hién thi tuc hanh chinh
T6 chuc dang ky cong nhan két qua khao nghiém sinh vat bién doi gen.
5.6. Co quan thuwc hién thu tuc hanh chinh

- Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh: Cuc Bao ton thién nhién va Pa dang
sinh hoc.
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- Co quan ¢6 tham quyén quyét dinh: Bo Nong nghiép va Moi trudng.

5.7. Két qud thiec hién thii tuc hanh chinh

ngét dinh c6ng nhan két qua khao nghiém sinh vt bién doi gen (khong quy
dinh bi€u mau).

5.8. Phi, Ié phi: Khong quy dinh.

5.9. Tén mdu don, mdu to khai ciia thii tuc hanh chinh

Bao cao két qua khao nghiém sinh vat bién doi gen theo Mau s6 08 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020
cua Chinh phu.

5.10. Yéu cau, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh: Khong quy dinh.

5.11. Can cwe phap ly ciia thii tuc hanh chinh

- Luat Pa dang sinh hoc nam 2008;

- Diéu 21 Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 06 nam 2010 ctia
Chinh phu quy dinh v€ an toan sinh hoc doi véi sinh vat bién doi gen, mau vat di
truyén va san pham cua sinh vat bién doi gen;

- Khoan 11 Diéu 1 Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020
cua Chinh phu stra d61, b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay
21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phi v€ an toan sinh hoc do1 vdi sinh vat bién doi
gen, mau vat di truyén va san pham cua sinh vat bién doi gen;

- Nghi dinh s6 35/2025/ND-CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cia Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc cua B Nong nghiép
va Moi truong.
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Miu s6 08
Bio cdo két qua khio nghiém cia sinh vét bién doi gen
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

'BAO CAO KET QUA KHAO NGHIEM CUA SINH VAT
BIEN DOI GEN DEN MOI TRUONG VA DA DANG SINH HQC
(Ap dung doi véi thuce vat bién doi gen)

I. THONG TIN CHUNG

1. Tén thuc vat bién dbi gen.

2. Tén su kién chuyén gen.

3. T6 chtrc dang ky (tén, dia chi lién lac).

4. Co s¢ khao nghiém (tén, dia chi lién lac).

II. TONG QUAN VE THU'C VAT BIEN POI GEN

1. Sinh vat cho gen (mo ta dac diém sinh vat cho va ngudn goc cua gen
chuyén).

2. Qua trinh chuyén nap gen (phuong phép, cau tric vector, cdu tric gen).

3. Sinh vat nhan gen (mo ta vé sinh vét nhan néi chung va giéng nén néi riéng).

4. Gidng cdy trong biép doi gen (tinh trang, dac diém, biéu hién tinh trang
cua gen, su khac biét cua giong bién déi gen, lich su cap phép str dung).

III. MUC TIEU VA NOI DUNG KHAO NGHIEM

1. Muc tiéu va noi dung khao nghiém.

2. Hinh thirc khao nghiém.

3. Pia diém khao nghiém.

4. Thot gian khao nghiém.

5. Phuong phap khao nghiém.

IV. KET QUA KHAO NGHIEM VA THAO LUAN

1. Danh gia nguy co tréi gen va hau qua c6 thé xay ra cin ctr vao két qua
khao nghiém tai Viét Nam va trén thé gion.

2. Démh, gid nguy co tré thanh co dai, dich hai hoac tré thanh loai xam 14n
can ctr vao két qua khao nghiém tai Viét Nam.
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3. Nguy co tac dong bat loi dén sinh vat khong chu dich trong hé sinh thai
gdm cac nhém an thue vat, thién dich, ky sinh, can cir vao két qua khao nghiém
tar Viét Nam.

4. Nguy co lam thay d6i bién phap canh tac méi anh hudong dén moi truong
va da dang sinh hoc.

5. Nguy co anh hudng dén sinh vat dat can cir trén cac két qua khao nghiém
tar Viét Nam.

V. QUAN LY AN TOAN SINH HQC TRONG KHAO NGHIEM
1. Can bo thuong truc, giam sat khao nghi€ém (té€n, thong tin 1ién hé).
2. Van chuyén hat giong.

3. Luu giit, bao quan.

4. Quan ly cach ly sinh san.

5. Thu hoach.

6. Quan ly dong rudng sau thu hoach.

VI. KET LUAN VA KIEN NGHI

VII. PHU LUC

1. Bang biéu.

2. Anh minh hoa.

.o, Ngay ... thang ... ndm ...
TO CHUC DANG KY

(Ky, ghi ho tén, chitc danh, dong ddu)
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6. Tén tha tuc: Cip Gidy xac nhan sinh vat bién déi gen du diéu kién sir
dung lam thuc phz?im

6.1. Trinh tu thuwc hién

Buéde 1: Nép ho so

T6 chuc dang ky cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién sir
dung lam thyc pham ndp ho so truce tiép hodc qua duong buu dién hoiic qua moi
trudong mang téi Van phong tiép nhan va tra két qua giai quyét tha tuc hanh chinh
ciia B6 Nong nghiép va Méi trudong, s6 10 duong Ton That Thuyét, phuong My
Dinh 2, quan Nam Tir Liém, Thanh ph6 Ha Néi.

Budéc 2: Kiém tra ho so

Trong thoi han bay (07) ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc hé so, Vu Khoa
hoc va Cong nghe, B6 Nong nghiép va M6 truong théng bao cho to chirc, ca nhan
dang ky cap Glay xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién sir dung lam thyc
pham vé viéc chap nhan ho so hop 1é hodc 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.

Bude 3: Tham dinh hé so

Trong thot han mot tram tdm muoi (180) ngay, B6 Nong nghiép va Moi
truong to chirc Hoi dong an toan thie pham va thire an chan nudi bién doi gen dé
tham dinh cép Giéy xac nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién str dung lam thuc
pham. Trudong hop sinh vat bién doi gen thudc d6i tuong duge it nhat nam (05)
nudce phat trién cho phép str dung lam thwe pham va chua xay ra rii ro & cac nude
d6, thoi gian xem xét cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién sir
dung 1am thyc pham toi da 1a 60 ngay.

Bude 4: Ban hanh Quyét dinh

Trong thoi han ba muoi (30) ngay, ké tr ngay co két qua tham dinh, Bo Nong
nghiép va Mo1 truong xem xét, quyet dinh cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen
du diéu kién st dung lam thwe pham. Truong hop tir chdi phai thong bao bang vin
ban va néu rd 1y do cho to chirc, ca nhan dang ky.

6.2. Cach thirc thwce hién

Truec tiép, qua duong buu dién hodc qua moi trudng mang.

6.3. Thanh phan, sé liwrong hé so

a) Thanh phdn hé so:

- Don dang ky cap Gidy xac nhan thyc vat bién doi gen du diéu kién str dung
lam thuc phém, thirc an chan nudi, quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo
Thong tu s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 thang 01 nam 2014 cta Bo trudng
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon (01 ban chinh);

- Bao cao danh gia rui ro cua sinh vat bién doi gen ddi voi sire khoe con
nguoi (quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/NP-CP
ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu) (01 ban chinh);
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- Truong hop sinh Vétqbié'n doi gen dugc it nhat nam (05) nude phat trién cho
phép stir dung lam thuwc pham va chua xay ra rui ro ¢ cac nude do, phai cung cap
ban chinh hodc ban sao va ban dich tiéng Viét da cong chirng doi1 véi gidy xac nhan
hodc van ban twong duong cuia co quan c¢é tham quyén cho phép sinh vat bién doi
gen sir dung lam thuc pham & it nhat 05 nudce phat trién (05 ban chinh hodc 05 ban
sao chung thuc);

- Térp tat bao cao danh gia rui ro (l(ém theo ban dién tir) cua sinh vat bién
do1 gen doi vor sire khoe con nguot (Mau so 10 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 ndm 2020 cua Chinh phu) (01
ban chinh + ban dién tr);

- Céc tai liéu khoa hoc tham khao, nghién ctru chwa céng bd, sb liéu danh
gia, thir nghiém hodc minh chimg khoa hoc khac (néu ¢6) ma t6 chire dang ky sir
dung lam can ctr d€ két luan sinh vat bién doi gen khong gay tac dong xau dén
strc khoe cua con nguoi va vat nu6i (01 ban sao).

b) S6 heong hé so: 03 bd hd so.

6.4. Thoi han gidi quyét:

Giéy xac nhan thuc vat bién dbi gen du diéu kién sir dung lam thyc phém,
thirc an chan nuoi:

- 210 ngay ke tir ngay nhan ho so hop 18

- 90 ngay ké tir ngay nhan ho so hop 18 trong trudong hop sinh vat bién do6i
gen duoc it nhat nam (05) nudc phat trién cho phép st dung lam thuc pham va chua
xay ra rui ro ¢ cac nuoc do.

6.5. Péi ticong thuc hién thia tuc hanh chinh:

T6 chure, ca nhén trong nude va nuwde ngoai ¢ nhu cau cap Gidy xac nhan
sinh vat bién do1 gen du di€u kién sir dung lam thuc pham trén 1anh thé nude Cong
hoa xa hé1 Chu nghia Viét Nam..

6.6. Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

- Co quan thue hién thu tuc hanh chinh: Vu Khoa hoc va Céng nghé.

- Co quan ¢6 tham quyén quyét dinh: Bo Nong nghiép va Moi trudng.

6.7. Két qud thiee hién thii tuc hanh chinh

Giéy xac nhan siNnh vat bién dbi gen du diéu kién sur dung lam thuc phém,
thirc an chan nu6i (Mau tai Phu luc 6).

6.8. Phi, 1é phi:

Quy dinh tai Thong tu sO 78/2018/TT-BTC ngay 21 thang 08 nam 2018 cua Bo
Tai chinh sira d6i, b6 sung mot so diéu cia Thong tu s6 225/2016/TT-BTC ngay 11
thang 11 nam 2016 cua Bo treong Bo Tai chinh quy dinh mire thu, ché d6 thu, ndp,
quan ly va str dung phi tham dinh cap gidy chirng nhén an toan sinh hoc bién doi gen
du diéu kién str dung lam thwre pham, thirc an chan nudi.

6.9. Tén mdu don, mdu to khai ciia thii tuc hanh chinh
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- Don dang ky cap Gidy xac nhan thyc vat bién doi gen du diéu kién str dung
lam thuc pham, thire dn chin nudi, quy dinh tai Phyu luc 1 ban hanh kém theo
Thong tu s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 thang 01 nam 2014 cta Bo trudng
B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon;

- Bao cdo danh gia rii ro ciia sinh vat bién d6i gen ddi voi sitc khoe con
nguoi (quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/NP-CP
ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu);

- Tém tit bao cdo danh gia rui ro cua sinh vat bién d6i gen d6i véi stre khoe
con nguoi (M?lu s6 10 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-
CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua Chinh phu);

6.10. Yéu cdu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh:

Sinh vt bién ddi gen dwogc cap Gidy xac nhan du diéu kién st dung lam thyc
pham phai dap utng mot trong cac dicu kién sau day:

- Sinh véat bién doi gen duoc HoO1 déng an toan thuc phém va thure an chan
nudi bi€n doéi gen tham dinh ho6 so dang ky cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi
gen du di€u kién sir dung lam thwec pham két luan sinh vat bién déi gen dé khéng
c6 cac rui ro khong kiém soat dugc doi véi stre khoe con nguron.

- Sinh vat bién d6i gen dugc it nhat nam (05) nude phat trien cho phép sir dung
lam thuc pham va chwua xay ra rii ro & cac nude do.

6.11. Cin cir phap ly caa thi tuc hanh chinh

- Luat PBa dang sinh hoc nam 2008;

- Diéu 28 Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21/6/2010 cua Chinh phi vé
an toan sinh hoc ddi véi sinh vat bién doi gen, mau vat di truyén va san pham cua
sinh vat bién doi gen;

- Khoan 13, Diéu 1 Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ciia Chinh phu ngay 02
thang 10 nam 2020 ban hanh Nghi dinh stra dbi, bo sung mot sb6 diéu cua Nghi
dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cia Chinh phii v& an toan sinh
hoc d6i voi sinh vat bién d6i gen, mau vat di truyén va san pham ciia sinh vt bién
doi gen.

- Nghi dinh s6 35/2025/ND-CP ngay 25/02/2025 cia Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc ciia Bo Nong nghiép va Moi
truong.
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Phu luc 1
M4iu don ding ky cap Gidy xac nh@n thuc vat bién ddi gen du diéu kién sir
dung lam thwe pham, thire dn chin nudi
(Ban hémh kém theo Thong tie s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 théng 01 nim 2014
clia Bé trucng Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

Tén t6 chirc, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
ca nhan diang ky Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

............. , ngay thdng ndm

, - PON PANG KY o
CAP GIAY XAC NHAN THU'C VAT BIEN POI GEN bU PIEU KIEN
SU DUNG LAM THUC PHAM, THU'C AN CHAN NUOI

Ping ky 1an dau:

Ding ky bo sung thong tin:

Dé nghi cap Gidy xac nhan du diéu kién lam thirc an chan nudi:
Dé nghi cap Gidy xac nhan du diéu kién lam thyc pham:

O 0o o O

Kinh giri: B6 Nong nghiép va Mo6i truong

Can cue Nghi dinh 56 69/2010/NP-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phu vé an toan sinh hoc doi véi sinh vt blen doi gen, mdu vdt di truyén va san
phdm ctia sinh vdt bién doi gen; Nghi dinh s6 108/2011/ND-CP ngay 30 thing 11
nam 2011 cua Chinh phu sua doi mot s6 diéu Nghi dinh $6 69/2010/ND-CP vé an
toan sinh hoc déi vdi sinh vdt bién doi gen, méu vt di truyén va san phafm cua
sinh vdt bién doi gen; Théng tir s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngcry 24 thanng 01 ndm
2014 cua B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thon quy dinh trinh tu, thii tuc cdp
va thu hoi Gidy xdc nhdn thuee vdt bién doi gen du diéu kién sir dung lam thuc
phdm, thitc dn chan nudi.

...(Tén tb chirc, ca nhan dang ky) ....... xin gui téi Quy B Ho so dang ky
cap Giady xac nhan thuce vat bién doi gen du diéu kién sir dung lam thuc pham,
thire an chan nudi, cu thé nhu sau:

1. Thong tin vé t6 chirc, ca nhan dang ky:
- Tén tb chtre, ca nhan:

- Tén nguon dai dién cua td chirc, ca nhan:
- Dia chi:

- Dién thoar: Fax: E-mail:
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2. Thong tin veé thue vat bién doi gen:
- Tén thong thuong:
- Tén khoa hoc:
- Tén thuwong mai:
- Tén su kién chuyén gen:
- Tinh trang lién quan dén gen dugc chuyén:
- Tén tb chtrc, ca nhan tao ra thuc vat bién d6i gen:
- Ma nhan dién duy nhat néu co:
3. H6 so kém theo (01 ban chinh va 02 ban sao) gom:

4. Phan cam doan:

Chung t61 xin cam doan nhirng thong tin trén day la ding va hoan toan chiu
trach nhiém trudc phap luat Nude Codng hoa xa hoi chu nghia Viét Nam vé tinh
trung thuc cua cac thong tin, so lidu duoc cung cap trong ho so kém theo.

Kinh d nghi Bo Nong nghiép va Moi truong xem xét va tién hanh cac thu
tuc can thiét dé tham dinh ho so va cap Gidy xac nhan thue vat bién doi gen du
diéu kién st dung lam thyc pham, thirc an chan nudi./.

Té chirc/ca nhin ding ky

(Ky, ghi r5 Ho tén, chirc danh, déng dau)
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Phu luc V
Bio cdo danh gia rii ro cia sinh vt bién déi gen ddi véi sire khoe con nguoi
(Ban hanh kem theo Nghi dinh $6 69/2010/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

I. THONG TIN CHUNG

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

g. Tén sinh vat bién dbi gen: tén khoa hoc, tén thong thuwong, ma su kién
chuyén gen va ma nhan dang duy nhat, né€u co.

II. THONG TIN VE SINH VAT NHAN

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

2. Théng tin vé cac anh huong bat loi dén strc khoé con ngudi bao gom: doc
tinh, di rng hoac cac anh hudéng bat 1o1 khac.

3. Lich st sir dung sinh vat nhan lam thue phém.

III. THONG TIN VE SINH VAT BIEN POI GEN

1. M6 ta chi tiét vé& gen dugce chuyén vao: trinh tr, ngudn géc.

2. Mo ta chi tiét qua trinh bién d6i gen bao gom: phuong phap bién do6i gen
duoc st dung, vi tri chén va sé ban sao gen dugce chén vao.

3. Thong tin chi tiét vé tinh 6n dinh di truyén cia sinh vat bién d6i gen.

4. M6 ta cac thay ddi vé kiéu hinh cua sinh vat bién d6i gen so vdi sinh vat
nhan.

5. Mo ta cac phuong phap nhan biét sinh vat bién doi gen.

6. Thong tin vé lich sir str dung sinh vat bién d6i gen hodc lich sir cap phép
lién quan té1 sinh vat bién doi gen.

_ IV. PANH GIA VE NGUY CO ANH HUONG CUA SINH VAT BIEN

DOI GEN DOI VOI SUC KHOE CON NGUOI

1. So sanh sy khac biét vé thanh phan dinh dudng giita sinh vat bién do6i gen
va sinh vat nhan.

2. Kha nang gay ngd doc hodc gay di Gmg cua sinh vt bién doi gen ddi véi
con nguoi.

3. Kha nang sinh vt bién doi gen c6 thé gdy bénh hodc cac tac dong bat loi
khac cho con nguoi.

4. Cac rti ro khac o6 thé co néu sir dung sinh vat bién d6i gen lam thuce phém.

V. DE XUAT CAC BIEN PHAP QUAN LY RUI RO CUA SINH VAT

BIEN DOI GEN DOI VOI SUC KHOE CON NGUOI

VI. KET LUAN VA KIEN NGHI
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Phu luc 6
MAiu Gidy xac nhan thue vg’it bién d6i gen di diéu kién sir dung lam thwe
pham, thirc An chin nudi
(Ban hémh kém theo Thong tie s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 théng 01 nim 2014
clia Bé trucng Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

BO NONG NGHIEP VA MOI TRUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay — thdng ndm 20...

GIAY XAC NHAN
(Kem theo Quyeét dinh so... .../Ob-BNNMT ngay ... ...thdng....ndm... ...
cua Bo truong Bo Nong nghiép va Moi truong)

1. Thyc vat bién doi gen duoc cap Gidy xac nhan du diéu kién sir dung 1am
thuc pham, thirc an chan nuéi:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuwong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen chuyén:

- M4 nhan dién duy nhat (néu co):

2. T6 chirc, ca nhan duoc cép Giéy xac nhan:

- Tén t0 chure, ca nhan dugc cap gidy xac nhan

- Dia chi:

- Sé dién thoai: S6 Fax:

3. To chirc, ca nhan duoc cap Gidy xac nhan doi1 véi thue vat bién doi1 gen
du diéu kién sir dung lam thiwre pham, thirc dn chan nu6i cé trach nhi€m thuc hién
cac yéu cau sau day:

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

i (Chit ky, déw)
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Miu s6 10
Mau tém tit bao cao danh gia rui ro cua sinh vat bién ddi gen
doi voi sirc khée con nguoi
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

TOM TAT BAO CAO PANH GIA RUIRO CUA
SINH VAT BIEN DOI GEN POI VOI SUC KHOE CON NGUOI
(Ap dung doi véi thuce vat bién doi gen)

I. THONG TIN CHUNG
1. Tén t6 chure

Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

Thu dién tu: Website:

Tén nguot dai dién cua to chire: Chure vu:

Tén nguot dai dién lién lac cua to chirc: Pia chi:

2. Tén thuc vat bién doi gen: tén khoa hoc, t€n thong thuong, ma su kién
chuyén gen va ma nhan dang duy nhat (n€u co).

II. THONG TIN LIEN QUAN PEN CAY CHU NHAN GEN

MO0 ta tom tit vé thue vat nhan trong do g6m tén, dic diém sinh hoc cta sinh
vat nhan, moi quan hé vo1 moi treong tw nhién va da dang sinh hoc tai Viét Nam,
lich str str dung sinh vat nhan.

III. THONG TIN VE SINH VAT CHO GEN

MBb ta tom tat vé sinh vat cho gen trong d6 gom tén, dic diém sinh hoc cua
sinh vat cho, mé1 quan hé v&1 moi treong tu nhién va da dang sinh hoc tai Viét
Nam, lich str stt dung sinh vat cho.

IV. THONG TIN VE THUC VAT BIEN POI GEN

1. M6 ta qua trinh tao ra thyc vat bién d6i gen gom mo ta so bo phuong phap
chuyén gen.

2. Néu nhirng tinh trang va dac diém mai cua thuc vat bién doi gen so voi
loai thye vat thong thuong twrong ung.

3. Thong tin vé lich st cap phép va sir dung thuc vat bién doi gen nay trén
thé gioi.
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V. DANH GIA NGUY CO ANH HUONG CUA THU'C VAT BIEN DOI
GEN DPOI VOI SUC KHOE CON NGUOI

1. M6 ta tém tat cac hoat dong danh gia rui ro da duoc thwc hién doi1 vai thue
vat bién do1 gen nay va két qua cua cac danh gia rui ro da duoc néu.

2. M6 ta tom tat cac kha nang gay doc, gay di Gng, giy bénh hodc cac tac
dong khac doi van suc khoe con nguoi.

VL. PE XUAT CAC BIEN PHAP QUAN LY RUI RO CUA THUC
VAT BIEN DOI GEN DOI VOI SUC KHOE CON NGUOI

M5 ta tom tit cac bién phap quan ly rii ro (néu c6) duge dé xuat.
VIIL. KET LUAN VA KIEN NGHI

.., ngay ... thang ... nam ...
TO CHUC PANG KY
(Ky, ghi ho tén, chitc danh, dong ddu)
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7. Tén tha tuc: C4p Gidy xac nhan sinh vat bién déi gen du diéu kién sir
dung lam thirc dn chin nuoi

7.1. Trinh tw thuc hién

Buée 1: Nop ho so

T6 chuc dang ky cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién st
dung lam thirc an chan nu6i nop ho so truc tiép hodc qua duong buu dién hoac
qua moi trudng mang tdi Van phong tiép nhan va tra két qua giai quyét thi tuc
hanh chinh ctua Bo Nong nghiép va Moi truong, s6 10 duong Ton That Thuyét,
phuong My Binh 2, quan Nam Tur Liém, Thanh ph6 Ha Noi.

Buée 2: Kiém tra hé so

Trong thoi han bay (07) ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc hé so, Vu Khoa
hoc va Cong nghe, B6 Nong nghiép va M6 truong théng bao cho to chirc, ca nhan
dang ky cap Glay xac nhan sinh vat bién d6i gen du dleu kién sir dung lam thirc
an chan nudi vé viéc chap nhan ho so hop 1€ hoic yéu cau bo sung, hoan thién ho
so theo quy dinh; thoi gian bo sung, hoan thién ho so khong tinh vao thoi gian
tham dinh ho so.

Bude 3: Tham dinh hé so

Trong thot han mot tram tdm muoi (180) ngay, B6 Nong nghiép va Moi
truong to chirc Hoi dong an toan thie pham va thire an chan nudi bién doi gen dé
tham dinh cép Giéy xac nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién str dung lam thire
an chan nudi. Treong hop sinh vat bién d6i gen thude doi twong duge it nhat ndm
(05) nudc phat trién cho phép sir dung lam thirc an chin nudi va chwa xay ra rii
ro & cac nude do, thoi gian xem xét cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du
diéu kién sir dung lam thirc an chan nudi toi da 1a 60 ngay.

Bude 4: Ban hanh Quyét dinh

Trong thoi han ba muoi (30) ngay, ké tr ngay co két qua tham dinh, Bo Nong
nghi€p va Mo1 truong xem xét, quyét dinh cap Giay xac nhan sinh vat bién doi gen
du diéu kién st dung lam thirc dn chin nudi. Truong hop tir chdi phai thong bao
bang van ban va néu 13 1y do cho t6 chirc, ca nhan dang ky.

7.2. Cach thiwee thuc hién

Truec tiép, qua duong buu dién hodc qua mdi trudng mang.

7.3. Thanh phan, so lwong ho so

a) Thanh phdn hé so:

- Don dang ky cap Gidy xac nhan thyc vat bién doi gen du diéu kién sir dung
lam thuc phém, thirc an chan nudi, quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo
Thong tu s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 thang 01 nam 2014 cta Bo trudng
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon (01 ban chinh);

- Bao cao danh gia rii ro cua sinh vat bién doi gen doi voi vat nudi (quy dinh
tai Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 06
nam 2010 cua Chinh phu) (01 ban chinh);
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- Trudng hop sinh vat bién do6i gen dugc it nhat nam (05) nude phat trién cho
phep str dung lam thirc an chan nudéi va chu’a xay ra rui ro ¢ cac nudc do, phal cung
cap ban chinh hoic ban sao va ban dich tleng Viét da cong ching dbi vai gi1ay Xac
nhan hodc van ban twrong dwong ctiia co quan co tham quyén cho phep sinh vat bién
dbi gen st dung lam thirc an chan nudi & it nhit 05 nuéc phat trién (05 ban chinh
hodc 05 ban sao chung thuc);

- Térp tat bao cao démINl gié, rui ro (kém theo ban dién tir) cua sinh vat bién
do1 gen doi voi vat nudi (Mau s6 12 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6
118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua Chinh phu) (01 ban chinh +
ban dién tr);

- Céc tai liéu khoa hoc tham khao, nghién ctru chwa céng bd, sb liéu danh
gia, thir nghiém hodc minh chimg khoa hoc khac (néu ¢6) ma t6 chire dang ky sur
dung lam can ctr dé két luan sinh vat bién déi1 gen khéng gay tac dong xau dén vat
nuoi1 (01 ban sao).

b) S6 heong hé so: 03 bd hd so.

7.4. Thoi han gidi quyét:

Giéy xac nhan thuc vat bién dbi gen du diéu kién sir dung lam thyc phém,
thirc an chan nuou:

- 210 ngay ke tir ngay nhan ho so hop 18

- 90 ngay ké tir ngay nhan ho so hop 18 trong treong hop sinh vét bién doi
gen dugc it nhat nam (05) nudc phat trién cho phép st dung lam thire an chan nuoi
va chwra xay ra rii ro & cac nudc do

7.5. Déi twong thuc hién thi tuc hanh chinh:

T6 chure, ca nhén trong nude va nude ngoai ¢ nhu cau cap Gidy xac nhan
sinh vat bién doi1 gen du di€u kién sir dung lam thirc an chan nudi trén lanh thd
nuwdc Cong hoa xa hoi Chu nghia Viét Nam..

7.6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

- Co quan thue hién thu tuc hanh chinh: Vu Khoa hoc va Céng nghé.

- Co quan ¢6 tham quyén quyét dinh: Bo Nong nghiép va Moi trudng.

7.7. Két qud thiee hién thii tuc hanh chinh

Giéy xac nhan siNnh vat bién dbi gen du diéu kién sur dung lam thuc phém,
thirc an chan nu6i (Mau tai Phu luc 6).

7.8. Phi, I¢ phi:

Quy dinh tai Thong tu s6 78/2018/TT-BTC ngay 21 thang 08 nam 2018 ctia Bo
Tai chinh stra doi, bo sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 225/2016/TT-BTC ngay 11
thang 11 nam 2016 cua Bo trwong Bo Tai chinh quy dinh mire thu, ché d6 thu, nop,
quan ly va st dung phi tham dinh cap gidy chirg nhan an toan sinh hoc bién doi gen
du diéu kién sir dung lam thyc phém, thire an chan nudu.

7.9. Tén mdu don, mdu to khai ciia thii tuc hanh chinh
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- Don dang ky cap Gidy xac nhan thyc vat bién doi gen du diéu kién str dung
lam thuc phém, thirc an chan nudi, quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo
Thong tu s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 thang 01 nam 2014 cta Bo trudng
B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon;

- Bao cao danh gia rii ro cua sinh vat bién doi gen doi voi vat nudi (quy dinh
tai Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 06
nam 2010 cua Chinh phu);

- Tom téit bao cao danh gia rii ro cua sinh vat bién dbi gen ddi véi vat nubi
(Mau s6 12 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay
02 thang 10 nam 2020 cua Chinh phu).

7.10. Yéu cdu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh:

Sinh vt bién ddi gen dwogc cap Gidy xac nhan du diéu kién st dung lam thyc
pham phai dap utng mot trong cac dicu kién sau day:

- Sinh véat bién doi gen dq’ofc Hoi déng an toélp thuc phém va thue éq chin
nu6i bien doi gen tham dinh ho so dang ky cap Giay xac nhan sinh vat bién doi
gen du diéu kién str dung lélrp thirc an chan puéi két luan sinh vat bién dé1 gen do
khéng ¢6 cac rai ro khéng ki€m soat duge déi vai vat nudi.

- Sinh vat bién d6i gen dugc it nhat nam (05) nude phat trien cho phép sir dung
lam thirc dn chan nud6i va chwa xay ra rii ro ¢ cac nude do.

7.11. Cdan cwe phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luat Pa dang sinh hoc nam 2008;

- Diéu 33 Nghi dinh s0 69/2010/ND-CP ngay 21/6/2010 cua Chinh phu vé
an toan sinh hoc doi véi sinh vat bién doi gen, mau vat di truyén va san pham cua
sinh vat bién doi gen;

- Khoan 15 Piéu 1 Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ciia Chinh phu ngay 02
thang 10 nam 2020 ban hanh Nghi dinh swa d61, b sung mot s6 di€u cua Nghi
dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu v€ an toan sinh
hoc do61 véi sinh vat bién déi1 gen, mau vat di truyén va san pham cua sinh vat bién
do1 gen.

- Nghi dinh s6 35/2025/ND-CP ngay 25/02/2025 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia BO Nong nghiép va Moi
truong.
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Phu luc 1
M4iu don ding ky cap Gidy xac nhzfip thue vat bién d6i gen du diéu kién sir
dung lam thwe pham, thire dn chin nudi
(Ban hémh kém theo Thong tie s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 théng 01 nim 2014
clia Bé trucng Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

Tén t6 chirc, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
ca nhan diang ky Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

............. , ngay thdng ndm

, - PON PANG KY o
CAP GIAY XAC NHAN THU'C VAT BIEN POI GEN bU PIEU KIEN
SU DUNG LAM THUC PHAM, THU'C AN CHAN NUOI

Ping ky 1an dau:

Ding ky bo sung thong tin:

Dé nghi cap Gidy xac nhan du diéu kién lam thirc an chan nudi:
Dé nghi cap Gidy xac nhan du diéu kién lam thyc pham:

O 0o o O

Kinh giri: B6 Nong nghiép va Mo6i truong

Can cue Nghi dinh 56 69/2010/NP-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phu vé an toan sinh hoc doi véi sinh vt blen doi gen, mdu vdt di truyén va san
phdm cia sinh vdt bién déi gen; Nghi dinh s6 108/2011/ND-CP ngdy 30 thing 11
nam 2011 cua Chinh phu sua doi mot s6 diéu Nghi dinh $6 69/2010/ND-CP vé an
toan sinh hoc déi vdi sinh vdt bién doi gen, méu vt di truyén va san phafm cua
sinh vdt bién doi gen; Théng tir s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngcry 24 thanng 01 ndm
2014 cua Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thon quy dinh trinh tu, thii tuc cdp
va thu hoi Gidy xdc nhdn thuee vdt bién doi gen du diéu kién sir dung lam thuc
phdm, thitc dn chan nudi.

...(Tén tb chirc, ca nhan dang ky) ....... xin gui téi Quy B Ho so dang ky
cap Giady xac nhan thuce vat bién doi gen du diéu kién sir dung lam thuc pham,
thire an chan nudi, cu thé nhu sau:

1. Thong tin vé t6 chirc, ca nhan dang ky:
- Tén tb chtre, ca nhan:

- Tén nguon dai dién cua td chirc, ca nhan:
- Dia chi:

- Dién thoar: Fax: E-mail:
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2. Thong tin veé thue vat bién doi gen:
- Tén thong thuong:
- Tén khoa hoc:
- Tén thuwong mai:
- Tén su kién chuyén gen:
- Tinh trang lién quan dén gen dugc chuyén:
- Tén tb chtrc, ca nhan tao ra thuc vat bién d6i gen:
- Ma nhan dién duy nhat néu co:
3. H6 so kém theo (01 ban chinh va 02 ban sao) gom:

4. Phan cam doan:

Chung t61 xin cam doan nhirng thong tin trén day la ding va hoan toan chiu
trach nhiém trudc phap luat Nude Codng hoa xa hoi chu nghia Viét Nam vé tinh
trung thuc cua cac thong tin, so lidu duoc cung cap trong ho so kém theo.

Kinh d nghi Bo Nong nghiép va Moi truong xem xét va tién hanh cac thu
tuc can thiét dé tham dinh ho so va cap Gidy xac nhan thue vat bién doi gen du
diéu kién st dung lam thyc pham, thirc an chan nudi./.

Té chirc/ca nhin ding ky

(Ky, ghi r5 Ho tén, chirc danh, déng dau)
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Phu luc VI
Bio cdo danh gia rii ro ciia sinh vét bién doi gen ddi véi vat nudi
(Ban hanh kem theo Nghi dinh $6 69/2010/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

I. THONG TIN CHUNG

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

2. Tén sinh vt bién déi, gen: tén khoa hoc, tén thong thuong, mi su kién chuyén
gen va ma nhan dang duy nhat, néu cé.

II. THONG TIN VE SINH VAT NHAN

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

2. Thong tin vé cac anh hudng bat loi dén strc khoé con ngudi va vét nudi.

3. Lich st str dung sinh vét nhén lam thyc phém, thic an chan nuoi.

III. THONG TIN VE SINH VAT BIEN POI GEN

1. M6 ta chi tiét vé gen dugc chuyén vao: trinh tw, ngudn goc.

2. Mo ta chi tiét qua trinh bién d6i gen bao gdm: phuong phap bién d6i gen duogc
stt dung, vi tri cheén va s6 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 doi vé kiéu hinh cua sinh vat bién doi gen so vdi sinh vt nhan.

5. M6 ta cac phuong phap nhan biét sinh vat bién d6i gen.

6. Thong tin \{é lich sir str dung sinh vat bién d6i gen hoic lich sir cap phép lién
quan tdi sinh vat bién do1 gen.

~ IV.PANH GIA NGUY CO ANH HUONG CUA SINH VAT BIEN POI GEN
POI VOI VAT NUOI

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

2. Banh gia kha nang chuyén hoa cac thanh phan cua sinh vat bién do6i gen trong
co thé vat nudi.

3. Anh hudng bat loi cua sinh vat bién doi gen dén vat nudi.

V. THONG TIN VE NGUY CO ANH HUONG CUA SINH VAT BIEN DOI
GEN DPOI VOI SUC KHOE CON NGUOI NEU VO TINH BI SU DUNG LAM
THUC PHAM

1. Kha niang gy ngd doc hodc giy di tmg cua sinh vat bién doi gen ddi véi con
nguoi.

2. Kha ning sinh vét bién doi gen c6 thé gdy bénh hoic cac tac dong bat loi khac
cho con nguoi.

 VI.DE XUAT CAC BIEN PHAP QUAN LY RUI RO CUA SINH VAT BIEN
POI GEN POI VOI VAT NUOI VA SUC KHOE CON NGUOI
VII. KET LUAN VA KIEN NGHI
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Phu luc 6
MAiu Gidy xac nhan thue vg’it bién d6i gen di diéu kién sir dung lam thwe
pham, thirc An chin nudi
(Ban hémh kém theo Thong tie s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 théng 01 nim 2014
clia Bé trucng Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

BO NONG NGHIEP VA MOI TRUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay — thdng ndm 20...

GIAY XAC NHAN
(Kem theo Quyeét dinh so... .../Ob-BNNMT ngay ... ...thdng....ndm... ...
cua Bo truong Bo Nong nghiép va Moi truong)

1. Thyc vat bién doi gen duoc cap Gidy xac nhan du diéu kién sir dung 1am
thuc pham, thirc an chan nuoi:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuwong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen chuyén:

- M4 nhan dién duy nhat (néu co):

2. T chire, ca nhan duoc cap Gidy xac nhan:

- Tén t6 chirc, c4 nhan duoc cap gidy xac nhan

- Dia chi:

- Sé dién thoai: S6 Fax:

3. T6 chirc, ca nhan duoc cap Gidy xac nhan doi1 véi thuce vat bién doi gen
du diéu kién sir dung lam thiwre pham, thirc dn chan nu6i cé trach nhi€m thuc hién
cac yéu cau sau day:

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

i (Chit ky, déw)
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Miu s6 12
Mau tém tiit bao cao danh gia rii ro ciia sinh vat bién déi gen ddi véi vat nudi
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

TOM TAT BAO CAO PANH GIA RUI RO CUA
SINH VAT BIEN’D()I GEN DOI YO’IOVAT NUOI
(Ap dung doi voi thwe vat bién doi gen)

I. THONG TIN CHUNG
1. Tén t6 chue:

Dia chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

Thu dién tu: Website:

Tén nguot dai dién cua to chire: Chure vu:

Tén nguot dai dién lién lac cua to chirc: Pia chi:

2. Tén thuc vat bién doi gen: tén khoa hoc, t€n thong thuong, ma su kién
chuyén gen va ma nhan dang duy nhat (n€u co)

II. THONG TIN LIEN QUAN PEN CAY CHU NHAN GEN

MO0 ta tom tit vé thue vat nhan trong do g6m tén, dic diém sinh hoc cta sinh

vat nhan, méi quan hé vé1 mo1 trrdng tir nhién va da dang sinh hoc tai Viét Nam,
lich str str dung sinh vat nhan.

III. THONG TIN VE SINH VAT CHO GEN
MBb ta tom tat vé sinh vat cho gen trong d6 gom tén, dic diém sinh hoc cua

sinh vat cho, moi quan hé v&1 moi treong tu nhién va da dang sinh hoc tai Viét
Nam, lich str stt dung sinh vat cho.

IV. THONG TIN VE THUC VAT BIEN POI GEN

1. M6 ta qua trinh tao ra thyc vat bién d6i gen gom mo ta so bo phuong phap
chuyén gen.

2. Néu nhirng tinh trang va dac diém mai cua thuc vat bién doi gen so voi
loai thye vat thong thuong twrong ung.

3. Thong tin vé lich st cap phép va sir dung thuc vat bién doi gen nay trén
thé gidi.
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V. DANH GIA NGUY CO ANH HUONG CUA THUC VAT BIEN DOI
GEN DOI VOI VAT NUOI

M6 ta} tom tat cac hqat dong danh gia rai ro da duoc thue hién ddi véi thue
vat bién do1 gen nay va két qua cua cac danh gia rui ro da duoc néu.

_ VL. BE XUAT CAC BIEN PHAP QUAN LY RUI RO CUA THU'C VAT

BIEN POI GEN DOI VOI VAT NUOI

M5 ta tom tét cac bién phap quan ly rui ro (néu co) duge dé xuat.

VIIL. KET LUAN VA KIEN NGHI

.., ngay ... thang ... ndm ...

TO CHUC PANG KY
(Ky, ghi ho tén, chirc danh, dong ddau)
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8. Tén thu tuc: inp lai Gidy x4c nhin sinh vit bién déi gen da diéu kién
st dung lam thwe pham

8.1. Trinh tw thuc hién

Buée 1: Nop ho so

T6 chirc dang ky cap lai Gidy xac nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién sur
dung lam thyc pham ndp ho S0 trire tiép hodc ‘qua dudng buu dién hoac qua moi
trudng mang téi Van phong tiép nhan vatra két qua giai quyet thu tuc hanh chinh
cua Bo Nong nghi¢p va Moi truong, sQ 10 duong Ton That Thuyét, phuong My
Dinh 2, quan Nam Tt Liém, Thanh phé Ha Noi.

Budc 2: Kiém tra, xem xét ca”}? lai Gidy xdc nhdn sinh vdt bién doi gen du
diéu kién sir dung lam thwc phdm

Trong thot han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhan da hd so hop 1¢, BO Nong
nghiép va Méi1 truong xem xét cap lai Gidy xac nhan sinh vat bién déi1 gen du diéu
kién str dung lam thue pham.

8.2. Cach thirc thuc hién

Truec tiép, qua duong buu dién hodc qua mdi trudng mang.

8.3. Thanh phan, so lwong ho so

a) Thanh phdn hé so:

- Pon dang ky cap lai Qiéy x4c nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién sur
dung lam thuc pham theo Mau so0 11 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6
118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua Chinh phu (01 ban chinh);

- Giéy x4c nhan thuc vat bién doi gen du diéu kién sir dung lam thuce phém,
thirc an chan nuoi da cap trong treong hop thay doi théng tin vé t6 chirc hoac b1
rach, nat (01 ban chinh);

- Tai liéu chung minh ndi dung thay doi doi voi truong hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Diéu 28a Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020
cua Chinh phu.

b) S6 heong hé so: 01 bd hd so.
8.4. Thoi han gidi quyét

Giéy xac nhan thuc vat bién dbi gen du diéu kién sir dung lam thuc phém,
thirc an chan nudi: 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hoé so hop I¢€.

8.5. Poi tieong thuwce hién thi tuc hanh chinh

T6 chtrc dd duoc cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién sir
dung lam thyc pham va thirc an chan nuoi trong truong hop thay doi thong tin vé
t6 churc hoac bi mat hodc rach, nat.

8.6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh
- Co quan thue hién thu tuc hanh chinh: Vu Khoa hoc va Céng nghé.
- Co quan ¢6 tham quyén quyét dinh: Bo Nong nghiép va Moi trudng.
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8.7. Két qud thuc hién thi tuc hanh chinh

Giéy xac nhan siNnh vat bién dbi gen du diéu kién sur dung lam thuc phém,
thirc an chan nu6i (Mau tai Phu luc 6).

8.8. Phi, I¢ phi: Khong quy dinh.

8.9. Tén mdu don, méu to khai ciia thii tuc hanh chinh

- Pon dang ky cap lai Qiéy xac nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién sir
dung lam thuc pham theo Mau so0 11 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6
118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua Chinh phu;

8.10. Yéu cdu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh: Khong quy dinh.

8.11. Can cwe phdp ly cia thi tuc hanh chinh

- Luat Pa dang sinh hoc nam 2008;

- Khoan 14 Diéu 1 Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam
2020 cua Chinh phu stra ddi, b6 sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 69/2010/ND-
CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu vé an toan sinh hoc do6i véi sinh vat
bién d6i gen, mau vat di truyén va san pham cua sinh vat bién dbi gen;

- Nghi dinh s6 35/2025/ND- CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chtrc cia Bo Nong nghiép
va Moi trorong.
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Maiu s6 11
MAu don diing ky cp lai Gidy x4c nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién
str dung lam thyc pham
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

DON PANG KY CAP LAI GIAY XAC NHAN SINH VAT
BIEN POI GEN DU PIEU KIEN SU DUNG LAM THUY'C PHAM

Kinh giri: B6 Nong nghiép va Moi trudong

1. Tén t6 chirc
Tén t6 chirc:
bPia chi lién hé:

bién thoai: Fax:

Thu dién tu: Website:

Tén nguoi dai dién cua to chire: Chtrc vu:

Tén nguoi dai dién lién lac cua to chire: DPia chi:

_ Can cu Nghi dinh S(A), 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cta Chinh pha
ve stra o1, bo sung mt sO dieu cua Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam
2010 cua phinh phu ve an tqém ginh hoc 3061 vo1 sinh vat bién do1 gen, mau vat di truyén
va san pham cua sinh vat bi€n doi gen, chung toi dang ky cap lai Gidy xac nhan sinh vat
bien do61 gen du dieu kién st dung lam thyc pham.

2. Ly do dé nghi cap lai

- Thay d6i thong tin to chire di dugc cap phép O

- Bi mét O

- Birach, nat O

3. Ho so dang ky cap lai bao gdm:

- Tai liéu ching minh thay d6i thong tin vé t6 chuc da duoc cap Gidy xac nhan
sinh vét bién doi gen du dicu kién st dung lam thyc pham;

- Giay xac nhan sinh vat bién doi gen du dicu kién sir dung 1am thyuc pham da cap
trong truong hop cé thay doi thong tin ve to chirc hodc bi rach, nat.

Chung t61 xin cam doan nhitng thong tin trén day la ding va hoan toan chiu trach
nhiém trude phap luat vé tinh trung thuc cia cac thong tin dugc cung cap trong ho so
kem theo./.

., ngay ... thang ... nam ...
TO CHUC DANG KY

(Ky, ghi ho tén, chitc danh, dong ddau)
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Phu luc 6
MAiu Gidy xac nhan thue vg’it bién d6i gen di diéu kién sir dung lam thwe
pham, thirc An chin nudi
(Ban hémh kém theo Thong tie s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 théng 01 nim 2014
clia Bé trucng Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

BO NONG NGHIEP VA MOI TRUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay — thdng ndm 20...

GIAY XAC NHAN
(Kem theo Quyeét dinh so... .../Ob-BNNMT ngay ... ...thdng....ndm... ...
cua Bo truong Bo Nong nghiép va Moi truong)

1. Thyc vat bién doi gen duoc cap Gidy xac nhan du diéu kién sir dung 1am
thuc pham, thirc an chan nuéi:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuwong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen chuyén:

- M4 nhan dién duy nhat (néu co):

2. T6 chirc, ca nhan duoc cép Giéy xac nhan:

- Tén t0 chure, ca nhan dugc cap gidy xac nhan

- Dia chi:

- Sé dién thoai: S6 Fax:

3. T6 chirc, ca nhan duoc cap Gidy xac nhan doi1 véi thuce vat bién doi gen
du diéu kién sir dung lam thiwre pham, thirc dn chan nu6i cé trach nhi€m thuc hién
cac yéu cau sau day:

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

i (Chit ky, déw)
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9, Tén thu tuc: Cip lai Gidy xac nhan sinh vat bién déi gen du diéu kién
str dung lam thirc an chin nuoi

9.1. Trinh tw thuc hién

Buée 1: Nop ho so

T6 chirc dang ky cap lai Gidy xac nhan sinh vat bién dbi gen du diéu kién str
dung lam thirc dn chan nudi ndp ho so trure tiép hoic qua duong buu dién hodc
qua moi trudng mang téi Van phong tiép nhan va tra két qua giai quyet thu tuc
hanh chinh cua B§ Nong nghiép va Moi truong, sq 10 duong Ton That Thuyét,
phuong My Dinh 2, quan Nam Tt Liém, Thanh phé Ha Noi.

Budc 2: Kiém tra, xem xét ca”}? lai Gidy xdc nhdn sinh vdt bién doi gen du
diéu kién sir dung lam thiec dn chdn nudi

Trong thot han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhan da hd so hop 16, Bo Nong
nghiép va Méi1 truong xem xét cap lai Gidy xac nhan sinh vat bién déi1 gen du diéu
kién str dung lam thirc an chan nuoi.

9.2. Cach thiec thuc hién

Truec tiép, qua duong buu dién hodc qua mdi trudng mang.

9.3. Thanh phdn, sé lwong ho so

a) Thanh phdn hé so:

- Pon dang ky cép lai Giéy xég nhan sinh vt bién doi gen du diéu kién sir
dung lam thirc an chan nuo6i theo Mau s6 13 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua Chinh phu (01 ban
chinh);

- Giéy xac nhan sinh vt bién dbi gen du diéq kién su dung lé}m thuc phém,
thirc an chan nuoi da cap trong treong hop thay doi théng tin vé t6 chirc hoac b1
rach, nat (01 ban chinh);

- Tai liéu chung minh ndi dung thay doi doi voi truong hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Diéu 33a Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020
cua Chinh phu.

b) S6 heong hé so: 01 bd hd so.
9.4. Thoi han gidi quyét

Giéy xac nhan thuc vat bién dbi gen du diéu kién sir dung lam thure phém,
thirc an chan nudi: 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hé so hop 1€.

9.5. Péi tieong thuwce hién thi tuc hanh chinh

T6 chtrc dd duoc cap Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién sir
dung lam thirc an chan nuéi trong trueong hop thay doi thong tin vé t6 chirc hoac bi
mat hoac rach, nat.

9.6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh
- Co quan thue hién thu tuc hanh chinh: Vu Khoa hoc va Céng nghé.
- Co quan ¢6 tham quyén quyét dinh: Bo Nong nghiép va Moi trudng.
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9.7. Két qud thuc hién thi tuc hanh chinh

Giéy xac nhan siNnh vat bién dbi gen du diéu kién sur dung lam thuc phém,
thirc an chan nu6i (Mau tai Phu luc 6).

9.8. Phi, I¢ phi: Khong quy dinh.

9.9. Tén mdu don, méu to khai ciia thii tuc hanh chinh

- Pon dang ky cap lai Gidy xac nhan sinh vat bién doi gen du diéu kién st

dung la:1m thirc an chan nudi theo Mau s6 13 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua Chinh phu;

9.10. Yéu cdu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh: Khong quy dinh
9.11. Can cwe phdp ly cia thi tuc hanh chinh
- Luat Pa dang sinh hoc nam 2008;

- Khoan 16 Diéu 1 Nghi dinh s6 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam
2020 cua Chinh phu stra ddi, b6 sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 69/2010/ND-
CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu vé an toan sinh hoc do6i véi sinh vat
bién d6i gen, mau vat di truyén va san pham cua sinh vat bién dbi gen;

- Nghi dinh s6 35/2025/ND- CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chtrc cia Bo Nong nghiép
va Moi trorong.
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Miu s6 13
Miu don diing ky cp lai Gidy xac nhan sinh vat bién d6i gen du diéu kién sir
dung lam thirc an chin nuéi
(Ban himh kém theo Nghi dinh s6 118/2020/NP-CP
ngay 02 thdng 10 nam 2020 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

DPON PANG KY CAP LAI GIAY XAC NHAN SINH VAT BIEN POI GEN bU
PIEU KIEN SU DUNG LAM THU'C AN CHAN NUOI

Kinh giri: B Nong nghiép va Moi trudong

1. Tén t6 chic
bPia chi lién hé:

bién thoai: Fax:

Thu dién tu: Website:

Tén nguoi dai dién cua to chire: Chtrc vu:

Tén nguoi dai dién lién lac cua to chire: DPia chi:

Can cir Nghi dinh sé 118/2020/ND-CP ngay 02 thang 10 nam 2020 cua Chinh phi
vé stra doi, bo sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam
2010 cua Chinh phu vé an toan sinh hoc d6i vdi sinh vat blen doi gen, mau vt di truyén
va san pham cua sinh vat bién d6i gen, chung toi dang ky cap lai Gidy xac nhan sinh vat
bién d6i gen du diéu kién st dung lam thirc dn chan nuoi.

2. Ly do dé nghi cap lai

- Thay dbi thong tin to chirc da dugc cap phép O

- Bi mét O

- Birach, nat O

3. Hb so dang ky cap lai bao gom:

- Tai liéu chirng minh thay d6i théng tin vé to chirc di duoc cap Gidy xac nhan
sinh vat bién doi gen du diéu kién st dung lam thirc an chan nudi;

- Gidy xac nhén sinh vat bién d6i gen du diéu kién str dung lam thirc an chin nudi di cap
trong truong hop c6 thay doi thong tin vé t6 chirc hodc bi rach, nat.

Chung t61 xin cam doan nhitng thong tin trén day 1a dng va hoan toan chiu trach
nhiém trude phap ludt vé tinh trung thuc cta cac théng tin duoc cung cap trong hd so
kem theo./.

, ngay ... thang ... ..
TO CHUC DANG KY
(Ky, ghi ho tén, chirc danh, dong ddau)
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Phu luc 6
Maiu Gidy xac nhan thue vg’it bién d6i gen di diéu kién sir dung lam thwe
pham, thirc An chin nuoi
(Ban hémh kém theo Thong tie s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 théng 01 nim 2014
clia Bé trudng Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

BO NONG NGHIEP VA MOI TRUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay — thdng ndm 20...

GIAY XAC NHAN
(Kem theo Quyeét dijnh so... .../Ob-BNNMT ngay ... ...thdng....ndm... ...
cua Bo truong Bo Nong nghiép va Moi truong)

1. Thye vat bién doi gen duoc cap Giay xac nhan du diéu kién sir dung lam
thuc pham, thirc an chan nuéi:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuwong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen chuyén:

- M4 nhan dién duy nhat (néu co):

2. T6 chirc, ca nhan duoc cép Giéy xac nhan:

- Tén t0 chure, ca nhan dugc cap gidy xac nhan

- Dia chi:

- Sb dién thoai: S6 Fax:

3. T6 chirc, ca nhan duogc cap Gidy xac nhan doi1 véi thue vat bién doi gen
du diéu kién sir dung lam thwre pham, thirc an chan nu6i c6 trach nhi€m thuc hién
cac yéu cau sau day: ’\/M‘/

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

i (Chit ky, déw)



