CONG BAO/S6 07 + 08/Ngay 08-01-2013 49

BO KHOA HQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA CONG NGHE Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 21/2012/TT-BKHCN Ha No¢i, ngay 20 thang 11 nam 2012
THONG TU

Quy dinh vé an toan sinh hoc
trong hoat dong nghién ciru, phat trién cong nghé vé sinh vat bién doi gen

Can ctr Nghi dinh s6 28/2008/ND-CP ngay 14 thang 3 nam 2008 ctia Chinh
phu quy dinh chuc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ctia B Khoa hoc
va Cong nghg¢;

Cian cir Nghi dinh s6 81/2002/ND-CP ngay 17 thang 10 nam 2002 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Luat Khoa hoc va Cong nghé;

Can ctr Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 va Nghj dinh
s6 108/2011/NB-CP ngay 30 thang 11 nam 2011 stra d6i Nghi dinh 69/2010/ND-CP
ctia Chinh phu vé an toan sinh hoc ddi véi sinh vat bién dbi gen, mau vat di truyén
va san pham cua sinh vat bién d6i gen;

Can ctr Quyét dinh s6 79/2007/QD-TTg ngay 31 thang 5 nam 2007 cta Tha
tuéng Chinh phi phé duyét “Ké hoach hanh dong qudc gia vé Pa dang sinh hoc
dén nim 2010 va dinh hudng dén nam 2020 thuc hién Cong udc Pa dang sinh hoc
va Nghi dinh thu Cartagena vé an toan sinh hoc™;

Xét dé nghi cua Vu truong Vu Khoa hoc va Cong nghé cac nganh kinh té -
k¥ thuat;

B truong Bo Khoa hoc va Cong nghé ban hanh Théng tu Quy dinh vé an toan
sinh hoc trong hoat dong nghién ciru, phat trién cong nghé vé sinh vat bién doi gen.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tur nay quy dinh‘ vé quan ly an tpén sinh hoc trong hO:c_lt dong ngh%én
curu, phat trién ’céng ngh¢ vé sinh vat b’ién doi gen, mau yét di truyér} va §én pham
cua sinh vat bién doi gen (sau day goi tat 1a nghién clru vé sinh vat bién doi gen).

Piéu 2. Péi twong ap dung

Thong tu pély ép dung d6i véi cac td chuc, ca phén trong nudc va nudc ngoai
(sau day goi tat 1a to churc, cd nhan) c6 lién quan dén cong tac quan 1y va thuc hién
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cac hoat dong nghién ciru khoa hoc, phét trién cong nghé vé sinh vat bién d6i gen,
mau vat di truyén va san pham cua sinh vat bién d6i gen trén lanh thd nudc Cong
hoa xa hoi chui nghia Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy nhitng tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Nghién civu vé sinh vdt bién doi gen, mdu vdt di truyén va san phdam cia
sinh vt bién doi gen (sau ddy viét tit 12 nghién ctru vé sinh vat bién doi gen) 1a
hoat dong nghién ctru khoa hoc va phat trién cong nghé dé tao ra, phan tich, thu
nghiém céch ly sinh vat bién doi gen, miu vat di truyén va san pham cta sinh vat
bién ddi gen; danh gia tic dong cua sinh vat bién d6i gen va san pham cia sinh vat
bién ddi gen ddi vai stre khoe con nguoi, vat nudi, da dang sinh hoc va méi truong.

2. Riii ro 1a cac yéu td ¢6 hai truc tiép hodc gian tiép dén moi truong, da dang
sinh hoc, strc khoe con nguoi, cay tréng hodc vat nuéi, co thé d& phat hién hodc tiém
an do cac hoat dong c6 lién quan dén nghién ctru vé sinh vat bién do6i gen gay ra.

3. Quan 1y an toan sinh hoc 1a cac bién phap quan Iy dé dam bao an toan dbi
v6i moi trudng, da dang sinh hoc, strc khoe con ngudi, cay trong va vt nudi.

Piéu 4. Nguyén tic quan 1y an toan sinh hoc trong nghién ciru vé sinh vat
bién d6i gen

1. Moi hoat dong nghién ctru vé sinh vat bién d6i gen phai tuan thu cac quy
dinh hién hanh vé quan 1y cac nhiém vu khoa hoc va cong nghé¢ (KH&CN) tai céac
Diéu 19, Piéu 20 cua Luat Khoa hoc va Cong nghé; Piéu 87 ciia Luat Bao vé Moi
truong; Piéu 7 cua Luit Pa dang sinh hoc; Diéu 44, Piéu 50 cua Luit An toan
thuc pham va cac quy dinh phap luat khac ¢ lién quan.

2. Nghién ctru vé sinh vat bién doi gen phai duogc tién hanh trong khudn kho
cac nhiém vu KH&CN (dé tai, du an) duoc c:?ip c6 thAm quyén phé duyét: nhi¢m
vu KH&CN cép nha nudc do Bo Khoa hoc va Cong nghé phé duyét; nhiém vu
KH&CN cap b, cip tinh do BO, nganh, Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong phé duyét; nhiém vu KH&CN cip co so do to chirc quan 1y truc
tiép phé duyét.

3. Nghién ctru vé sinh vat bién ddi gen chi duoc thuc hién trong phong thi
nghiém da dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién nghién ctru vé sinh vat bién d6i
gen theo céc cép do an toan sinh hoc.

a) Phong thi nghi€ém an toan sinh hoc cép 1: dugc thyc hién cac hoat dong nghién
ctru chuyén gen; phan tich phat hién sinh vat bién d6i gen, mau vat di truyén va san
phém sinh vat bién ddi gen; danh gia, kiém dinh tiéu chuin chat luong, rui ro clua
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nhirng do1 twong khong hodc it ¢6 thé xay ra do61 voi moi truong, da dang sinh hoc
va suc khoe con nguoi, vat nuoi;

b) Phong thi nghi€ém an toan sinh hoc cap 2: ngoai cac quy dinh tai Biém a ctua
Khodan nay con dugc thuc hién nghién ctru chuyén gen & nhiing d61 tugng cé thé
cO nguy co rui ro xay ra doi vo1 moi truong, da dang sinh hoc;

c) Phong thi nghiém an toan sinh hoc cap 3: ngoai cac quy dinh tai cac Piém a
va b cua Khoan nay con dugc thuc hién nghién ctru chuyén gen & nhiing doi
teong cO nguy co rui ro doi véi moi truong, da dang sinh hoc va strc khoe con
nguoi, vat nuoi;

d) Phong thi nghiém an toan sinh hoc cap 4: ngoai cac quy dinh tai cac Diém a,
b va c cua Khoan nay con dugc thuc hién nghién ctru chuyén gen & nhiing doéi
tugng cO nguy co rui ro cao, nguy hi€ém dén con nguoi, c6 kha nang gay dich bénh.

4. Cac nhiém vu KH&CN cap b, cap tinh, cap co sé vé sinh vat bién doi gen
ma sinh vat cho va sinh vat nhan c¢6 nguy co rui ro cao anh hudéng dén moi truong,
da dang sinh hoc va stc khde con nguoi, vat nuoi thugc phan nhém cap do an toan
sinh hoc cap 3 va cap 4 phai dugc Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ dong ¥y bang van
ban trudc khi phé duyét.

5. Thuyét minh nhiém vu KH&CN vé sinh vat bién do1 gen ngoai cac quy dinh
hién hanh phai c¢6 ndi dung vé quan 1y an toan sinh hoc: ddnh gié rui ro va phuong
an quan ly rui ro.

6. Cac hoat dong nghién ctru vé sinh vat bién do6i gen phai chiu sy giam sat cta
B6 Khoa hoc va Cong ngh¢ va cac Bo nganh c¢o lién quan.

Chuong I1
QUY PINH AN TOAN SINH HQC TRONG NGHIEN CU'U,
PHAT TRIEN CONG NGHE VE SINH VAT BIEN POI GEN

Picu 5. Quy dinh phian nhom cap d§ an toan sinh hoc theo mirc do nguy
co rui ro cuaa cac sinh vat bién doi gen va san pham cuia sinh vat bién doi gen

1. Cap do 1 bao gdm céc sinh vat bién doi gen, sdn pham tir sinh vat bién doi
gen khong hodc cé nguy co rui ro & mure do thap doi voi moi truong, da dang sinh
hoc va strc khde con nguoi, cay trong, vat nudi.

2. Cap do 2 bao gom cac sinh vat bién doi1 gen, sdn pham tur sinh vat bién doéi
gen cd nguy co rui ro ¢ muc d trung binh d6i véi moi trudong, da dang sinh hoc va
suc khoe con nguoi, cay trong, vat nudi.
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3. Cap 3 bao gdébm céc sinh vat bién doi gen cd nguy co rui ro & mirc d§ cao doi
vo1 moi truong, da dang sinh hoc va sttc khde con ngudi, cay trong, vat nuodi
nhung da co6 bi¢n phap quan ly.

4. Cap 4 bao goébm cac sinh vat bién doi gen, sdn pham tur sinh vat bién doi gen
cO nguy co rui ro & murc do cao c6 thé xay ra do61 vd1 moi truong, da dang sinh hoc
va nguy hiém dén sutc khde con nguoi, cdy trong, vat nudi nhung chua c6 bién
phap quan 1y rui ro hiru hiéu.

Diéu 6. Panh gia rii ro va quan ly rii ro trong nghién ciru vé sinh vat bién
doi gen

1. Viéc danh gia rui ro phai dugc thyc hién theo ting cong doan trong qua
trinh nghién ctru vé sinh vat bién doéi gen. Néu viéc danh gia rui ro & cong doan
nao co6 két ludn co6 nguy co phat sinh rui ro kho cé thé kiém soat dugc thi khong
duoc trién khai thi nghiém & cong doan ti€p theo.

2. NO1 dung danh gia rui ro bao gom: xac dinh cidc nguy co rui ro, phan tich,
danh gid muc d rui ro ¢6 thé xdy ra theo phan nhom nguy co mat an toan sinh hoc
doi voi da dang sinh hoc, méi trudng va stc khde con nguoi, vat nuodi.

3. Xéc dinh nhiing nguy co rui ro theo mtrc dJ (it c6 kha nang xay ra, kha nang
xdy ra & muc cao, chac chan xay ra) thugc cac nhém doi tugng sau:

a) Nguy co rui ro doi véi moi truong dat, nude va khong khi: mire do giy 6
nhiém, suy thoai;

b) Nguy co rui ro doi véi da dang sinh hoc: thay doi thanh phan loai theo
huong bat 1oi;

c¢) Nguy co rui ro doi véi stic khde con nguoi, vat nudi: doc to, chat gay di ing.

4. Poi véi cac nguy co duoc du doan chac chan s€ xdy ra, nguy co ¢6 kha nang
xdy ra & muc cao phai thuc hién viéc danh gia nguy co rui ro vé cac ndi dung:

a) Phan tich, danh gia cac nguy co rui ro doi1 voi suc khoe con nguot va voi
moi truong;

b) Phan tich, du bdo van dé€ co6 thé xay ra cac anh hudng c6 hai ctia cac nguy co;

c¢) Phan tich, du bao cac rai ro phat sinh tir cac anh hudng c6 hai;

d) Phan tich, d€ xuat cac bi¢n phép thich hop dé€ quan 1y rui ro;

d) Dy bao anh huong tong thé 1én méi truong, ké ca tac dong co tinh tich cuc
do1 vo1 moi truong va suc khde con nguoi.

5. Tuy thudc vao két qua danh gia nguy co rui ro, chi nhiém nhiém vu
KH&CN xay dung phuong an quan 1y rai ro bao gom cac gidi phap giam thiéu
nguy co, ké hoach giam sat va danh gia viéc thuc hién:
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a) Giai phap giam thiéu nguy co rui ro duoc xay dung theo nguyén tic phong
ngura 1a chinh;

b) Ké hoach giam sat va danh gia viéc thuc hién phai dugc xay dung dya trén
cac ndi dung, ti€n do nghién clru;

¢) Xay dung ké hoach phong ngira, xir Iy khi c6 sy ¢b mat an toan sinh hoc tai
phong thi nghiém.

6. Bao c4o danh gia va phuong 4n quan 1y rai ro duoc xay dung theo mau quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay.

Picu 7. Quy dinh an toan sinh hoc trong nghién ciru tao ra sinh vét bién
doi gen

1. Nhitng quy dinh chung

a) Viéc nghién clru tao ra sinh vat bién doi gen chi dugc thuc hién tai Phong
thi nghiém dugc cap Gidy chirng nhan Phong thi nghi€ém nghién ctru vé sinh vat
bién doi gen c6 murc d§ an toan sinh hoc cap 1, cap 2, cap 3 va cap 4;

b) Phai tuan thu cac quy dinh hién hanh vé an toan va vé sinh phong thi nghiém;

¢) Chuan bi ddy di mau vat, nguyén liéu va dung cu, thiét bi thi nghiém. Cac
nguyén liéu, vat liéu, mau vat thi nghiém, ong nghiém, dung cu chuyén dung
dung trong nghién ctru sinh vat bién doi gen phai ghi nhan c6 tén va ngay thang
thuc hién;

d) Hoat dong nghién ctru tao véc to tai tb hop, chuyén gen chi dugc thuc hién
trong phong thi nghiém an toan sinh hoc cap 1 tr¢ 1én cua khu thi nghiém chinh;

d) Chi thyc hién chuyén gen cho 01 ddi tugng trong mot l1an thi nghiém;

e) Ngudi thao tac chuyén gen phai mic 4o blouse, deo khau trang, di ging tay.
Khi thyc hién thao tac phai ngdi trude tu an toan sinh hoc dang hoat dong, lay du
lugng cac nguyén li€u can thiét va tranh lam ro1 vai;

g) Ta an toan sinh hoc, cac thiét bi thi nghiém phai duoc vé sinh bang con 70 do.
Mau vat bi roi vii, nguyén li¢u, vat liu du thtra, bong con, dung cu thi nghiém,
ong nghiém va cac dung cu khac da sir dung phai dugc thu gom, phan loai va xir 1y
an toan trude khi thai ra moi truong;

h) Pinh ky hang tuan khtr tring phong thi nghiém va ti an toan sinh hoc bang
dung dich chloramin hodc con 70 d hoac cac chat khur trung khac dugc st dung
theo quy dinh;

i) Cac san pham thi nghiém duoc bao quan va quan 1y theo quy dinh, khong
dua ra ngoai phong thi nghi€ém khi chua dugc phép ctia nguoi quan ly. Néu bi mat
mau vat hodc c¢6 dau hiéu x4o tron thi phai bao ngay véi ngudi quan ly dé co giai
phap xtr 1y kip thoi han ché sy phat tan thiéu ki€ém soat ra moi truong;
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k) Trong qua trinh thuc hién, néu phat hién nguy co rui ro khé kiém soét thi
phai dirng ngay hoat dong nghién ctru va xtt Iy theo hudéng dan quy dinh tai Diéu 12
cua Thong tu nay.

2. Quy dinh quan 1y an toan sinh hoc trong mot sé hoat dong nghién ctru co
tinh chat dac thu:

Ngoai cac quy dinh d4 néu tai Khoan 1 ctia Biéu nay can tuan thu cic quy dinh sau:

a) Hoat dong nhan dong vai cac d6i tugng chuyén gen 1a thyc vat: Trong qué
trinh tién hanh nhan dong do6i tuong chuyén gen tuyét doi cach ly véi cac sinh vat
khéac. Cac mau hong hodc khong c6 nhu cau sir dung can phai duge tiéu hity theo
quy dinh;

b) Hoat dong nhan dong véi d6i tuong chuyén gen 1a vi sinh vat: phai quan 1y
chit ché cac 6ng nghiém nhan sinh khoi, dbi véi cac dng nghiém nhan nudi khong
thanh cong phai dugc tiéu huy theo quy dinh;

¢) Hoat dong nhan dong véi ddi tuong chuyén gen 1a dong vat: phai quan 1y
chat ché€ so luong cac dong t€ bao da chuyén gen trudc khi cdy vao vat chi. Néu
mau bi hong hodic khong c6 nhu cau str dung phai tién hanh tiéu huy theo quy dinh.

Piéu 8. Quy dinh an toan sinh hoc trong phong thi nghiém cho cAc nghién
ciru dic tinh sinh hgc cia sinh vit bién doi gen

1. Cac hoat dong nghién ctru vé dic tinh sinh hoc cta sinh vt bién dbi gen tién
hanh trong phong thi nghiém cta khu thi nghiém chinh phai thuc hién theo cac quy
dinh tai Khoan 1 Piéu 7 ctia Thong tu nay.

2. Cac hoat dong nghién ctru vé dic tinh sinh hoc cta sinh vat bién ddi gen la
thyc vat phai tuan thu cac quy dinh sau:

a) Cac nghién ctru vé dic tinh sinh hoc chi dugc phép tién hanh trong nha kinh
hodac nha ludi, phai ddm bao céach ly gitra cac doi tuong sinh vat véi nhau;

b) Cac dung cu cham soc, cit tia cdy duoc dung riéng cho mot loai cdy trong
chuyén gen;

c) Phai sir dung gidy, dép riéng biét khi vao nha kinh, nha ludi;

d) Khéng dugc mang dat, cac mau vat tir cdy trong chuyén gen ra khoi khu vurce
nha kinh, nha luéi khi chua dugce phép;

d) Khi 1ay cac mau vat di phan tich phai dam bao tranh dé roi vai, 1An mau va
can quan 1y an toan khi phan tich mau;

e) Khi két thuc thi nghiém, cac cdy trong da chuyén gen du hoic khong du diéu
kién lam giong déu phai dugc quan ly chat ché, néu khong tiép tuc sir dung phai
tién hanh tiéu huy theo quy dinh.
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3. Nhing nghién ctru vé dic tinh sinh hoc cua dong vat duoc thuc hién ¢ khu
phu trg:

a) Khu chudng nudi cc ddi tuong da chuyén gen phai dam bao diéu kién cach
ly v&1 moi truong bén ngoai, ¢6 hé thong thu chat thai, nude thai riéng. Phan va
nudc thai duoc thu gom va xir 1y bang cac hoa chat ti€éu doc, khong thai truc tiep
vao h¢ thong nudce thai chung. Cac chat thai ran, chat don chuong (néu c6) dugce xur
1y theo phuong phap doét trong 10 kin;

b) Quan 1y chit ché dong vat da duoc chuyén gen: Phai danh dau va quan 1y s6
lugng. Nhitng con chét hodc khong du di€u ki¢n gilr giong, mau vat cua dong vat
bién do1 gen can dugc tiéu huy theo phuong phap dot trong 10 kin.

4. Trong qué trinh nghién ctru dic tinh sinh hoc cua sinh vat bién d6i gen, néu
phat hién thay c6 nguy co gay hai cao doi voi moi truong, da dang sinh hoc va stc
khée con nguoi, vat nuoi, to chire chu tri nhiém vy phai bdo cdo ngay cho co quan
chtrc ndng biét va xin y kién vé bién phap ngan chan rui ro.

Piéu 9. Quy dinh an toan sinh hoc trong hoat dong phan tich phat hién,
phan tich chat lwgng sinh vat bién doi gen va san pham cua sinh vit bién
doi gen

1. Cac hoat dong phan tich phat hién, phan tich chat lugng sinh vét bién dbi
gen va san pham cua sinh vat bién doi gen chi dugc thuc hién tai cac Phong thi
nghiém nghién ctru vé sinh vat bién do1 gen da dugc cap Gidy chiing nhan.

2. Cong tac quan ly an toan sinh hoc trong hoat dong thuc hién theo cac quy
dinh tai Diéu 8, biéu 9, Dic¢u 10 ctia Thong tu nay.

Pi¢u 10. Ho so ding ky va nghiém thu nhiém vu KH&CN vé sinh vat bién
doi gen

1. Ho so dang ky nhiém vu KH&CN vé sinh vat bién d6i gen duoc xay dung
theo quy dinh hién hanh vé ho so dang ky nhiém vu KH&CN. Thuyét minh phai néu
tong quan day du thong tin vé dac tinh sinh hoc, cac két qua nghién ctru KH&CN va
cac van dé co lién quan dén an toan sinh hoc doi véi sinh vat chuyén gen. Trong
muc cach tiép can, phuong phap nghién curu, k¥ thudt sir dung can c6 phan phan tich
va xay dung phuong an quan ly rai ro theo quy dinh tai Bi€u 6 cia Thong tu nay.

2. Hb so nghiém thu nhiém vu KH&CN vé sinh vat bién ddi gen duogc xay
dung theo quy dinh hién hanh. B4o cao tong két nhiém vu ngoai nhitng ndi dung
da quy dinh, bat budc phai c6 ndi dung bao cdo vé rui ro da xdy ra va cac bién
phap quan 1y rui ro da thuc hién.

Pi¢u 11. Quy dinh an toan sinh hoc ddi véi nhan vién Phong thi nghiém
nghién ctru veé sinh vat bién doi gen

1. Thyc hién day du cac ndi quy ctia phong thi nghiém.
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2. Khong duy trit thirc dn, d6 ubng trong cac tu lanh ctia phong thi nghiém.

3. Khong an udng trong phong thi nghiém.

4. Khong dung pipet hiit bang miéng khi thao tac cac thi nghiém vé sinh vat
bién doi gen.

Picu 12. Quy dinh quan 1y khi xay ra sw c6 mit an toan sinh hoc tai Phong
thi nghiém nghién ctru ve sinh vat bién doi gen

1. Khi xay ra sy ¢ mét an toan sinh hoc, chu nhiém nhiém vy, nguoi chiu
trach nhi€ém quan ly Phong thi nghi¢m phai t6 chuec:

a) Lap tirc bao cdo voi co quan chil quan truc tiép va xac dinh, khoanh ving
cac diém co nguy co xdy ra su cO tai phong thi nghiém;

b) Thu thap lai tdi da cac mau vat bi roi vai trong cac truong hop: dd vo 6ng
nghiém dyng mau; con trung, chudt xam nhap; hong hoc thiét bi dan dén phat tan
mau vt thi nghiém; hong phong thi nghiém. Sau khi thu thap cac mau vat phai sira
chira, v¢ sinh va khtr trung cac thiét bi, phong thi nghiém bi hong.

2. Truong hop xay ra sy ¢b mat an toan sinh hoc ma vuot qua kha nang cia to
chuc c6 phong thi nghi€ém phai bdo cdo ngay bang van ban vdi cadc co quan co
tham quyén dé t6 chic gidm sat hién truong va khac phuc sy co.

3. Sau khi xtr 1y su ¢d, cac nhiém vu KH&CN vé sinh vat bién ddi gen thude
phan nhém cap dd an toan sinh hoc cap 3 va cap 4 chi dugc ti€p tuc trién khai khi
co sy dong y bang van ban clia co quan c6 tham quyén.

Chuwong III
TRACH NHIEM QUAN LY VA XU LY VI PHAM

Picu 13. Trach nhiém quéan 1y an toan sinh hoc trong hoat dong nghién
ciru vé sinh vat bién d6i gen

1. Bo Khoa hoc va Cong ngh¢:

a) Co trach nhiém to chirc quan 1y an toan sinh hoc trong hoat dong nghién ctru
vé sinh vat bién d6i gen theo quy dinh ctia Thong tu nay.

b) C6 trach nhiém phé duyét va quan 1y truc tiép cac nhiém vu KH&CN cip
nha nudc vé sinh vat bién d6i gen.

c¢) Trong thot han 30 ngay tir khi nhan duoc ho so dé nghi thyc hién cac nhiém
vu quy dinh tai Khoan 4 Diéu 4 cua Thong tu ndy, bao gdm thuyét minh nhiém vu
da dugc stra chita sau khi danh gia, tham dinh va cong van dé nghi cuia Bg, nganh,
Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc thuéc Trung uwong, t6 chirc KH&CN
(theo mau quy dinh tai Phu lyc IT ban hanh kém theo Thong tu ndy), Bo Khoa hoc
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va Cong nghé ¢ trach nhiém tra 161 bang van ban vé viéc cho phép hoic khong
cho phép thuc hién (truong hop khong cho phép thyc hién, can néu rd 1y do) dé bo,
nganh, dia phuong, t6 chitc KH&CN phé duyét theo quy dinh.

2. Cac B0, nganh, Uy ban nhan dén c4c tinh, thanh phd truc thudc Trung wong:

a) Co trach nhiém quan 1y an toan sinh hoc nhimg nhiém vy KH&CN vé sinh
vat bién ddi gen cip b, cap tinh, cap co so di phé duyét theo quy dinh ctia Thong
tu nay;

b) Phéi hop v6i Bo Khoa hoc va Cong nghé td chirc kiém tra, giam sat, viéc
thyc hién cac quy dinh vé an toan sinh hoc trong nghién ctru vé sinh vat bién d6i
gen trong pham vi quan 1y.

¢) B4o c4o hang nam véi Bo Khoa hoc va Cong nghé tinh hinh trién khai céac
nhiém vy KH&CN vé sinh vat bién d6i gen trong pham vi quan 1y (theo mau quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay).

3. Céc t6 chic khoa hoc cong nghé, phong thi nghiém, c4 nhan tham gia hoat
ddng nghién ctru vé sinh vat bién doi gen:

a) Co trach nhiém quan 1y an toan sinh hoc khi trién khai thuc hién nhiing
nhiém vu KH&CN;

b) Té chirc viée trién khai thuc hién cac nhiém vu KH&CN vé sinh vat bién
d6i gen da duoc phé duyét theo dung quy dinh;

c) Co trach nhiém giam sat rai ro trong hoat dong nghién ctru, bao cédo B
Khoa hoc va Cong nghé (déi vo1 nhiém vu do Bo Khoa hoc va Cong nghé¢ phé
duyét) hoac Bo, nganh, ﬁy ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc thugc Trung wong
truc tiép quan ly (déi v61 nhiém vu do bg, nganh, dia phuong phé duyét) khi co su
diéu chinh hodc thay d6i vé ndi dung, ké hoach nghién ctru va chi duogc tiép tuc
tién hanh sau khi dugc cac co quan c6 thim quyén cé y kién ddng ¥ bang vin ban.

Picu 14. Xir Iy vi pham

1. Cap c6 tham quyén phé duyét cac nhiém vu nghién ctru vé sinh vét bién
ddi gen quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 ctia Thong tu nay quyét dinh ding hoic
dinh chi cac hoat dong nghién ctru vé sinh vat bién ddi gen trong trudng hop phat
hién vi pham cac quy dinh vé an toan sinh hoc hodc phat sinh bat cir mot nguy co
nao co hai nghiém trong to1 strc khoé con nguoi, vat nuoi, da dang sinh hoc va
moi truong.

2. T6 chirc, ca nhan vi pham quy dinh ctia Thong tu nay hodc cac quy dinh
khac ctia phap luat thi tuy theo tinh chat, mic d6 cu thé ma bi thu hdi Giéy ching
nhan Phong thi nghiém nghién ciru vé sinh vat bién do6i gen, xtr phat hanh chinh
hodc truy ctru trach nhiém hinh sy theo quy dinh cua phap luat Viét Nam.
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‘ Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 15. Hiéu lyc thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc sau 45 ngdy, ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 16. Piéu khoan chuyén tiép

Nhiing Phong thi nghiém dang hoat dong nghién ctru vé sinh vat bién d6i gen
truge thoi diém ban hanh Thong tu nay dugc lui thoi gian hiéu luc thuc hién cac
quy dinh ciia Thong tu dén ngay 01 thang 01 nam 2014.

Piéu 17. Té chirc thuc hién

1. Giao Vu Khoa hoc va Cong ngh¢ cac nganh kinh té - ky thuat cia Bo Khoa
hoc va Cong nghé 1a ddu mdi gitp Bo truong B Khoa hoc va Cong nghé to chirc
huéng dan va quan ly viéc thuc hién Thong tu nay.

2. Cac B0, nganh, Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong
can ctr Thong tu nay to chire quan 1y, huéng dan cac to chirc khoa hoc va cong
ngh¢ thyuc hién cac quy dinh vé quan ly an toan sinh hoc trong pham vi quan ly.

3. Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vudng mic hodc kién nghi nhiing noi
dung can diéu chinh, dé nghi ¢6 ¥ kién phan anh bang vin ban gui vé Bé Khoa hoc
va Cong nghé dé xem xét, diéu chinh./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Chu Ngoc Anh
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Phu luc I
MAU BAO CAO DANH GIA VA PHUONG AN QUAN LY RUI RO
TRONG NGHIEN CUU VE SINH VAT BIEN POI GEN
(Ban hanh kém theo Théng tw sé6 21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2012
cua B¢ truong Bo Khoa hoc va Cong nghé)

PHONG THi NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
...... Doc lap - Tuw do - Hanh phic

...... , ngay ... thang ... nam 20...

BAO CAO PANH GIA VA PHUONG AN QUAN LY RUI RO
TRONG NGHIEN CUU VE SINH VAT BIEN POI GEN

I. Thong tin chung

2. Céap quan ly: Nha nudc Bo Tinh Co so

3. Tén sinh vat bién ddi gen/san pham cua sinh vét bién d6i gen/Tén khoa hoc:

II. Sy cin thiét ciia viéc xay dung bio cdo danh gia va phwong an quan ly
rui ro ctia nhiém vu

(Phdn tich bam sdt vao dinh hudng va ndi dung thuc hién, doi twong nghién
civu ctia dé tai/mhiém vu lién quan t6i sw can thiét phai xdy dung “Bdo cdo ddanh
gid va phwong dn quan Iy rii ro sinh vdt bién doi gen, (san phdm hang héa cé
nguon goc tir sinh vit bién doi gen)” trong qud trinh tién hanh nghién ciru)

II1. Muc tiéu
(Néu ro cac muc tiéu cua bao cao danh gia va phuwong an quan ly rui ro phuc
vu cac ngi dung nghién cuu cua dé tai/nhiém vu)
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IV. Cac tiép cin va phuwong phap danh gia, quan Iy rii ro

(Néu cdch tiép cdn va phwong phdp dwoc dp dung dé xdy dung “Phwong dn
ddnh gid va qudn Iy rii ro sinh vdt bién doi gen/san pham cua sinh vit bién déi
gen’” trong qua trinh nghién cuu)

’ V. QCO’ sé khoa hoc cia danh gia va phwong an quéan ly rui ro sinh vat

bién doi gen

(thin tich nhitng ndi dung khoa hoc, nhitng két qua? nghién cuu khoa hoc va
thue tién co lién quan da dwoc nghién cuu, ung dung két hop voi nhitng suy ludn
khoa hoc ld’c0' S907’ cho viéc xd)f dung bdo cao ddn’h gic} va phwong an quan ly rui ro
sinh vat bién doi gen/san pham cua sinh vdt bien doi gen trong qua trinh nghién
ciru, chi tiet nhw noi dung dwoi day)

1. Nhiing théng tin chinh di dwoc nghién ciru vé sinh vit bién doi gen

a. Thong tin lién quan dén sy chuyén nap gen.

b. Thong tin lién quan dén sinh vat bién doi gen.

- l?hﬁq b dia 1y cua sinh vat bién d6i gen. Noi di ap dung lién quan dén sinh
vat bién doi gen chua dugc nghién ctiru & Viét Nam.

- Sy biéu hién tinh trang cua gen dua vao sinh vat bién doi gen lién quan dén
cac loi ich ¢o6 chu dich.

- Pic tinh sinh hoc cua sinh vat bién di gen (dac diém sinh hoc, sinh thai,
phuong thure sinh san, kha nang phat tan, lay nhiém...)

- Su tac dong gitra sinh vat bién doi gen v&i cac sinh vat chu dich va sinh vat
khong chu dich khac.

- Kha nang doc td, di ung V,é cés: tac dong bat 1gi dbi véi stte khoe con nguoi
va moi trudong phat sinh tir s bién doi1 gen.

- Kha ning tng dung sinh vat bién d6i gen.

2. Théng tin vé ddanh gid va qudn Iy rii ro déi véi sinh vit bién déi gen chii
dich da dwoc wng dung

- Ti€u chi danh gia rui ro da lya chon dé danh gia.



CONG BAO/S6 07 + 08/Ngay 08-01-2013 61

- Nhimg rui ro d3 dugc xac dinh, mé ta va udc luong rui ro (két qua danh gia
da xac dinh sinh vat bién d6i gen/san pham cua sinh vat bién do6i gen) c6 kha nang
phat sinh nhirng rui ro gi? mod ta nhitng rti ro do, rii ro ndo c6 nguy co cao, néu
nhimng rui ro d6 xay ra khong kiém soat duoc thi s& gy hau qua ra sao?

- Nhitng rui ro thuc té da phét sinh tai noi da ung dung. Hau qué cta nhiing rai
0 nay.

- Phuong an quén ly rai ro da dugc ap dung.

3. Dic diém ciia moi trwong tiép nhin khi sinh vit bién doi gen dwoc phong
thich ¢ Viét Nam

Pic diém sinh hoc, sinh thai (ké ca ham luong hoat chat doc td, chat gy di
mg) cta sinh vat bién doi gen co lién quan chat ché dén kha nang tao ra nguy co
rui ro nhu kha nang lan truyén, lay nhlem phat tan do tiép xuc, do sur dung truc
tiép hodc gian tiép... Do vy cac yéu t6 can dugc phan tich bao gdom:

- Piéu kién méi truong: Dat dai, thoi tiét, khi hau, tham thuc vat va sinh quﬁn
sinh vat trong vung sinh thai...).

- Piéu kién x3 hoi: Pic diém xa hoi, dan tri, muc dich st dung va quy mo ap dung.

4. Dy dodn nguy co rui ro

Can cr vao nhitng thong tin khoa hoc (tai Muc V; diém 1 cta Muc VI) nhiing
nguy co rui ro c6 thé xdy ra dé xdy dung phuong an quéan 1y rii ro. Dy doan nguy
co rui ro phan chia theo nhoém (voi nguoil va dong vat, véi moi truong sinh hoc,
moi trudng phi sinh hoc) dé d& quan 1y. Trong d6 chia ra cac muc do:

- Nhiing rui ro c6 nguy co phat sinh cao

- Nhitng rti ro ¢6 kha ning co thé phat sinh.

VI. Panh gia rii ro trong nghién ciru vé sinh vat bién ddi gen

- Xéc dinh nhiing nguy co phai danh gia bao gém: (1) nguy co rai ro ddi véi
sttc khoe con ngudi va vat nudi (doc td, chat gay di tmg), (2) nguy co rui ro ddi véi
da dang sinh hoc (tic dong dén cac sinh vat cha dich va khong cha dich) va méi
truong (nudc va cac yéu té moi truong khac...).

- Banh gia cac nguy co rui ro xac dinh 1a c6 kha nang x4y ra: Danh gia céc
nguy co duoc du doan chic chan sé& xay ra, nguy co ¢6 kha ning xay ra rai ro cao
trude, sau d6 dén cac cac nguy co khac.

- Két qua danh gia nguy co rui ro phai tién hanh qua cac cong doan nghién ciru
(trong phong thi nghiém ; trong diéu kién nha ludi/nha kinh; trong diéu kién thi
nghi¢m déng ruéng/chuéng trai & dién hep, dién rong).

VII. Phuong an quan ly rui ro

(Pua ra dwge nhitng bién phdp cu thé dé quan Iy riii ro doi véi loai sinh vit
bién doi gen/san pham ciia sinh vit bién doi gen dwoc tién hanh nghién citu. Qudn
Iy doi véi nhitng rii ro dwoc dw dodn c6 kha nang xay ra (theo tirmg rii ro hodc
theo nhom rui ro).



62 CONG BAO/S6 07 + 08/Ngay 08-01-2013

Phwong én quan 1y riii ro phai dam bdo dwoc cde nguyén tic chung tir quan Iy
nguon vit liéu nghién ciru dén cdc giai doan nghién ciru trong phong thi nghiém,
nghién ciru trong nha ludi (nha kinh) va giai doan dong rudng, chuong trai...ké cd
sau khi két thiic thi nghiém, vin chuyén, chuyén ché vit liéu nghién ciru, quan Iy
thong tin...)

1. Phuwrong dn quén Iy cu thé déi véi riii ro di dwoc dw dodn

a) Bién phap quan ly rai ro 1:

2. Bién phap quan ly doi voi nhirng rii ro phat sinh (ngoai dw dodn) xdy ra
trong qud trinh nghién cuu

VIII. Ké hoach kiém tra, giam sat, bdo cao dinh ky (hodc dot xuit khi c6
nhirng phat sinh)

IX. Ké hoach hdi thio, rit kinh nghiém, tong két danh gia

X. Pé xuit phwong an quan Iy rii ro chinh thirc sinh vat bién doi gen.

CA NHAN PHU TRACH CHU NHIEM
PHONG THi NGHIEM NHIEM VU
Ky tén, dong dau (néu co) Ky tén
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Phu luc IT

MAU CONG VAN PE NGHI THUC HIEN NHIEM VU KH&CN
VE SINH VAT BIEN POI GEN THUQC PHAN NHOM AN TOAN
SINH HQC CAP 3, 4
(Ban hanh kém theo Théng tw sé6 21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2012
cua B¢ truong Bo Khoa hoc va Cong nghé)

BOQ, NGANH, TO CHUC KH&CN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(ghi ro tén Bo, nganh, UBND tinh, Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
thanh pho, T6 chirc KH&CN...)

...... , ngay ... thang ... nam 20...

Viv dé nghi thyc hi¢n nhiém vu

KH&CN cép ... vé sinh vat bién

d6i gen thudc phan nhoém cap do
an toan sinh hoc cép 3, cip 4

Kinh gtri: B Khoa hoc va Cong nghé

Thuc hién huéng dan cua Bo Khoa hoc va Céng nghé tai Thong tu s6
21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 niam 2012 quy dinh vé an toan sinh hoc
trong hoat dong nghién ctru, phat trién cong nghé vé sinh vat bién d6i gen, BJ,
nganh, t6 chirc ... da tiép nhan, danh gia, tham dinh (cic) ho so dang ky nhiém
vu KH&CN vé sinh vt bién doi gen thudoc phan nhom cép do an toan sinh hoc cép 3,
cap 4 cua cac Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vét bién d6i gen da duoc Bo
Khoa hoc va Cong nghé cong nhan, cu thé nhu sau:

Tén Phong Cép d6 an toan Ghi

STT Tén nhiém vu thi nghiém sinh hoc (3 hoac 4) | chu
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pé nghi B§ Khoa hoc va Cong nghé cho y kién vé cac nhiém vu néu trén dé
Bo, nganh, to chiec ... .... c6 thé tién hanh phé duy¢t theo quy dinh hién hanh./.

THU TRUONG CO QUAN
(Ho, {én, chit ky cua Lanh dao Bé, nganh, UBND tinh, ,
thanh pho truc thugc Trung wong, T6 chic KH&CN, dong dau)

Ghi chii: Dé nghi giri kém theo Cong vin ndy thuyét minh nhiém vu da dwoc sira
chita sau khi danh gid, tham dinh va bdn sao cdc tdi liéu phuc vu céng tic ddnh gid,
tham dinh cia tung nhiém vu.
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Phu luc III
MAU BAO CAO HANG NAM
VE TINH HINH THU'C HIEN NHIEM VU KH&CN
VE SINH VAT BIEN POI GEN
(Ban hanh kém theo Théng tw sé6 21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2012
cua B¢ truong Bo Khoa hoc va Cong nghé)

BOQ, NGANH, TO CHUC KH&CN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(ghi 6 tén Bg, nganh, UBND tinh, Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
thanh pho, T6 chirc KH&CN...)

...... , ngay ... thang ... nam 20...

BAO CAO TONG HQP TINH HINH THU'C HIEN
NHIEM VU KHOA HQC VA CONG NGHE VE SINH VAT BIEN POI GEN

Kinh gtri: B Khoa hoc va Cong nghé

Thuc hién huéng dan cua Bo Khoa hoc va Céng nghé tai Thong tu s6
21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nim 2012 quy dinh vé an toan sinh hoc
trong hoat dong nghién ciru, phat trién cong nghé vé sinh vat bién doi gen, B,
nganh, 16 chirc ... .... bao cao téng hop tinh hinh thyc hién cadc nhi¢ém vu KH&CN
vé sinh vat bién d6i gen trong pham vi quan 1y nhu sau:

Kinh phi

R Chi nhiém, Thoi gian thuc hién [ pat .

Tén . , n o, . NSSN Ghi

STT o Phong thi nghiém (soO thang, nam ,

nhiém vu o 2 o, KH&CN | chu

: : thue hién bat dau - ket thuc) a2
: ) (triéu dong)

1
2

Panh gia chung: (Pdnh gia tong thé vé tién do noi dung, kinh phi cua cac
nhiém vu néu trén, dac biét chu trong dén van dé an toan sinh hoc trong qua trinh
trién khai cdac nhiém vu)
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Pé nghi: (Néu cdc dé nghi véi B6 Khoa hoc va Cong nghé cé lién quan téi
cong tac quan 1y cia B6, nganh, UBND tinh, thanh phé tryc thuéc Trung wong,
T6 chirc KH&CN va tham quyén gidi quyét ciia B¢ Khoa hoc va Cong nghé)

THU TRUONG CO QUAN
(Ho, tén, chit ky cua Lanh dao Bo, nganh, UBND tinh,

Noi nhan: / !
- Nhu trén; thanh pho truc thuoc Trung wong, T6 chirc KH&CN,
- dong dau)
Ghi chu:

- Dé nghi guri bdo cao moi nam 1 lan, trucc 15/3 hang nam;
- Gui kem theo bdo cdo nay ban sao cdac bdo cdo dinh ky trong nam trudc do cua

tung nhiém vu.



