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S6: 21/2012/TT-BKHCN
Ha Noi, ngay 20 thang 11 nam 2012

THONG TU
Quy dinh vé an toin sinh hoc
trong hoat djng nghién ciru, phat trién cong nghé vé sinh vt bién ddi gen

Can cit Nghi dinh s6 28/2008/NP-CP ngay 14 thing 3 nam 2008 ciia
Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Bo
Khoa hoc va Cong nghé;

Cdn cir Nghi dinh s6 81/2002/ND-CP ngay 17 thing 10 nam 2002 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sé didu cia Ludt Khoa hoc va Cong
nghé;

Cdn cir Nghi dinh 56 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 va Nghi
dinh s6 108/2011/NP-CP ngay 30 thdng 11 nim 2011 stra d6i Nghi dinh
69/2010/ND-CP cua Chinh phi vé an toan sinh hoc déi vdi sinh vt bién déi
gen, mdu vét di truyén va san pham ciia sinh vdt bién déi gen;

Cdn cir Quyét dinh 56 79/2007/0P-TTg ngay 31 thdng 5 ndm 2007 cua
Thu tuong Chinh phu phé duyét “Ké hoach hanh déng quéfr: gia vé Da dang sinh
hoc dén nim 2010 vé dink bidmg dén nim 2020 thue hign Cong wic Pa dang
sinh hoc va Nghi dinh thie Cartagena vé an toan sinh hoc”';

Xér dé nghi ciia Vi triong Vu Khoa hoc va Céng nghé cdc nganh kinh té-
ki thudt;

Bé truomg Bé Khoa hoc va Céng nghé ban hanh Théng tu Quy dinh vé an
toan sinh hoc trong hoat dgng nghién citu, phdt trién cong nghé vé sinh vdt bién
doi gen.

Chwong |
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh vé& quan ly an toan sinh hoc trong hoat dong
nghién ctu, phat trién cong nghé vé sinh vat bién dbi gen, miu vat di truyén va
san phém cia sinh vét bién dbi gen (sau day goi tht 1a nghién ctru vé sinh vat
bién doi gen).



Diéu 2. P6i twgng ap dung

Théng tu nay ap dung d6i voi cac td chite, c4 nhin trong nude va nudc
ngoai (sau day goi tét 1a to chirc, cd nhén) c6 lién quan dén cong tac quan 1y va
thue hién cac hoat déng nghién ciru khoa hoc, phat trién cong nghé vé sinh vit
bién ddi gen, mau vit di truyén va san phdm cua sinh vét bién déi gen trén lanh
thé nude Cong hoa xd hdi chi nghia Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngi

Trong Thong tu nay nhitng tir ngit dudi day duoce hiéu nhu sau:

1. Nghién ciru vé sinh vt bién doi gen, mdau vdt di truyén va san phim
ctia sinh vat bién déi gen (sau day viét tit 1a nghién ciu vé sinh vat bién doi
gen) la hoat ddng nghién ciru khoa hoc va phat trién céng nghé dé tao ra, phin
tich, thir nghiém cach ly sinh vat bién doi gen, mau vét di truyén va san pham
cua sinh v4t bién di gen; danh gia tdc dong cia sinh vt bién dbi gen va san
pham cia sinh vét bién doi gen doi vai sitc khoe con ngudi, vét nudi, da dang
sinh hoc va moi trudmg.

2. Riii ro la céc yéu td ¢o hai truc tiép hodc gian tiép dén méi truomg, da
dang sinh hoc, sic khoe con ngudi, cdy trong hoac vat nudi, co theé dé phat hién
hoic tiém 4n do céc hoat dong c6 lién quan dén nghién ctru vé sinh vat bién dbi
gen gay ra.

3. Qudn Iy an toan sinh hoc 1a céc bién phap quan ly dé dam bao an toan
déi véi méi trudng, da dang sinh hoc, sire khoe con ngudi, ciy tréng va vit nudi.

Piéu 4. Nguyén tic quan I an toan sinh hgc trong nghién ciru vé sinh
vt bién ddi gen

1. Moi hoat déng nghién ciru vé sinh vat bién ddi gen phai tudn thi cac
quy dinh hién hanh vé quan 1y céc nhiém vu khoa hoc va céng nghé (KH&CN)
tai cac Didu 19, Pidu 20 ctia Luét Khoa hoc va Céng nghé; Diéu 87 cia Luat
Bao vé Moi trudmg; Piédu 7 cua Luit Da dang sinh hoc; Diéu 44, Piéu 50 cua
Ludt An toan thie phim va cdc quy dinh phép luat khéc c6 lién quan.

2. Nghién ciru vé sinh vat bién d6i gen phai duoc tién hanh trong khuén
kho cac nhiém vu KH&CN (dé tai, dy 4n) duge cép c6 thim quyén phé duyét:
nhiém vu KH&CN cé.p nha nuéc do B6 Khoa hoc va Cong nghé phé duyét;
nhiém vu KH&CN cép bg, c:fip tinh do Bg, nganh, ij ban nhéin dan céc tinh,
thanh phé tryre thude trung wong phé duyét; nhiém vu KH&CN cip co so do th
chire quéan 1y truc tiép phé duyét.

3. Nghién ciru vé sinh vat bién dbi gen chi duoc thuc hién trong phong thi
nghiém d3 droc cép Giéy chitg nhin du didu kién nghién ciru v& sinh vt bién
ddi gen theo cac cAp dd an toan sinh hoc.



a) Phong thi nghiém an toan sinh hoc ca"‘p 1: duge thure hién cac hoat dong
nghién ciru chuyén gen; phan tich phat hién sinh vat bién déi gen, mau vét di
truyén va san phdm sinh vét bién dbi gen; dénh gi4, kiém dinh tiéu chuin chét
luong, rii ro cua nhing déi tuong khéng hodc it ¢ thé xdy ra dbi voi méi
triromg, da dang sinh hoc va sirc khoe con nguoi, vit nudi;

b) Phong thi nghiém an toan sinh hoc ¢dp 2: ngoai cac quy dinh tai Piém
a ciia Khoan nay con duge thuce hién nghién ciru chuyén gen ¢ nhimg dbi tuong
c6 thé cé nguy co rii ro xay ra ddi voi méi trudong, da dang sinh hoc;

¢) Phong thi nghiém an toan sinh hoc chp 3: ngoai cdc quy dinh tai cac
Piém a va b cia Khoan nay con duoc thue hién nghién ciru chuyén gen & nhimg
dbi tuong c6 nguy co rii ro dbi véi méi trudng, da dang sinh hoc va sitc khoe
con ngudi, vat nudi;

d) Phong thi nghiém an toan sinh hoc cp 4: ngoai cac quy dinh tai cac
Piém a, b va ¢ cia Khoan ndy con duge thuc hién nghién ciru chuyén gen &
nhitng d8i trong ¢é nguy co riii ro cao, nguy hiém dén con ngudi, ¢6 kha ning
gy dich bénh.

4. Céc nhiém vu KH&CN cép b, cip tinh, cap co s& vé sinh vét bién débi
gen ma sinh vat cho va sinh vt nhan ¢6 nguy co rui ro cao anh hudng dén méi
triromg, da dang sinh hoc va sirc khde con ngudi, vat nudi thude phan nhom cép
d6 an toan sinh hoc cp 3 va cip 4 phai duge B Khoa hoc va Cong nghé dong v
bing vin ban trurde khi phé duyét,

5. Thuyét minh nhiém vu KH&CN vé sinh vit bién d6i gen ngoai cic quy
dinh hién hanh phai c6 néi dung v& quan 1y an toan sinh hoc: danh gia rui ro va
phuong 4an quan ly mi ro.

6. Cac hoat dong nghién ctru vé sinh vat bién dbi gen phai chiu sy giam
sat cia B6 Khoa hoc va Cong nghé va cac B§ nganh c6 lién quan.

Chwong Il

QUY PINH AN TOAN SINH HQC TRONG NGHIEN CUV,
PHAT TRIEN CONG NGHE VE SINH VAT BIEN POI GEN

Pi¢u 5. Quy dinh phin nhém cAp d9 an toan sinh hoc theo mire d§
nguy co rii ro ciia cdc sinh vat bién ddi gen va san phiam ciia sinh vit bién
dbi gen

1. Cép db 1 bao gdm cac sinh v4t bién dbi gen, san phém tir sinh vt bién
dbi gen khéng hodc ¢6 nguy co rii ro & mirc db thdp dbi véi méi truomg, da
dang sinh hoc va stc khoe con ngudi, ciy trong, vat nudi.



2. Cép dd 2 bao gdm cac sinh vat bién déi gen, sdn phim tir sinh vt bién
ddi gen co nguy co i ro & mirc do trung binh doi véi mdi truong, da dang sinh
hoc va sirc khoe con ngudi, cdy trong, vat nuoi.

3. Cép 3 bao gbm céc sinh vét bién dbi gen cé nguy co rii ro ¢ mirc dd
cao doi vai méi truomg, da dang sinh hoc va strc khoe con nguoi, cdy trong, vat
nudi nhung da co bién phap quan ly.

4. Cép 4 bao gdm céc sinh vét bién ddi gen, san phdm tir sinh vat bién ddi
gen ¢6 nguy co rii ro & muc d cao co6 thé xay ra doi véi méi trrong, da dang
sinh hoc va nguy hiém dén sic khoe con ngudi, cdy trong, vat nudi nhung chua
co bién phéap quén ly rai ro hitu hiéu.

Piéu 6. Pdnh gia rii ro va quan Iy rii ro trong nghién ciru vé sinh vt
bién dbi gen

1. Viéc danh gi4 rui ro phai dugc thue hién theo timg cong doan trong qud
trinh nghién ctru vé sinh vét bién dbi gen. Néu viéc ddnh gid rii ro & cong doan
nao co ket luan ¢d nguy co phat sinh nii ro khoé cé thé kiém soat dugc thi khéng
duoc trién khai thi nghiém & cong doan tiép theo.

2. Ngi1 dung danh gia rii ro bao gdm: xac dinh cac nguy co i ro, phén
tich, danh gia mirc do rui ro c6 thé xay ra theo phan nhém nguy co mat an toan
sinh hoc doi vdi da dang sinh hoc, méi truong va sirc khoé con nguol, vat nudi.

3. Xdc dinh nhimg nguy co rui ro theo mirc dé (it co kha nang xay ra, kha
ning xay ra & mirc cao, chic chan xay ra) thudc cac nhém doi tuong sau:

a) Nguy co rii ro dbi voi méi truong dét, nudc va khéng khi: mire do gay
& nhiém, suy thoai;

b) Nguy co rii ro déi véi da dang sinh hoc: thay d6i thanh phén loai theo
huong bat loi;

¢) Nguy co rui ro dbi vai st khoé con nguoi, vat nudi: dic 0, chét gdy di
ung.

4. P6i véi cac nguy co dugc dur dodn chic chin sé xay ra, nguy co c6 kha
ning xady ra & muc cao phai thire hién viéc danh gid nguy co rii ro vé cac ndi dung:

a) Phén tich, danh gid cdc nguy co rii ro déi véi sizc khoe con ngudi va
vai moi trudmg;

b) Phan tich, dy bdo vin d& c6 thé xay ra céc anh hudng c6 hai cia cic
nguy co;

¢) Phan tich, du bao cdc rii ro phat sinh tir cac anh huéng co hai;

d) Phén tich, d& xut céc bién phdp thich hop dé quén I rui ro;

d) Du bao anh huong té-ng thé 1én moi trudng, ké ca tac dong co tinh tich
cuc d6i vai mai trudmg va sire khoe con nguoi.



5. Tay thude véo két qua danh gia nguy co rii ro, chi nhiém nhiém wy
KH&CN xay dung phuong an quan 1y rdi ro bao gbm céc giai phap giam thiéu
nguy co, ké hoach giam sat va danh gia viéc thire hién:

a) Giai phap giam thiéu nguy co rii ro duge xay dung theo nguyén tic
phong ngira la chinh;

b) Ké hoach giam sat va danh gia viéc thuc hién phai duoc xay dung dua
trén cac ndi dung, tién 4o nghién ciru;

¢) Xay dung ké hoach phong ngira, xit 1y khi ¢6 su ¢ maét an toan sinh
hoc tai phong thi nghiém.

6. Béo cdo danh gia va phuong 4n quan 1y rii ro duge x4y dung theo miu
quy dinh tal Phuy luc 1 ban hanh kem theo Thong tur nay.

Piéu 7. Quy dinh an toan sinh hoc trong nghién citu tao ra sinh vit
bién doi gen

1. Nhirng quy dinh chung

a) Viéc nghién ciru tao ra sinh vét bién ddi gen chi duoc thuc hién tai
Phong thi nghiém duoc cdp Gidy chimg nhin Phong thi nghiém nghién ciru vé
sinh vit bién do1 gen cd mirc 46 an toan sinh hoc ¢ap 1, cdp 2, cdp 3 vacip 4;

b) Phai tuan thil cdc quy dinh hién hanh vé& an toan va vé sinh phong thi
nghié¢m;

¢) Chuén bi ddy du mau vat, nguyén liéu va dung cu, thiét bi thi nghiém.
Cac nguyén lidu, vit liéu, miu vit thi nghiém, 6ng nghiém, dung cu chuyén
dung ding trong nghién ciru sinh vat bién dbi gen phai ghi nhan cé tén va ngay
thang thuc hién;

d) Hoat déng nghién ctru tao vée to téi td hop, chuyén gen chi duoc thuc
hién trong phong thi nghiém an toan sinh hoc cép 1 trd l1én cua khu thi nghiém
chinh;

d) Chi thyre hién chuyén gen cho 01 ddi twgng trong mét 14n thi nghiém;

e) Nguoi thao tac chuyén gen phai mic 4o blouse, deo khiu trang, di ging
tay. Khi thire hién thao tac phai ngéi trrge tu an toan sinh hoc dang hoat dong,
1ay da lhrong cdc nguyén liéu can thiét va tranh lam roi vay

g) Tu an toan sinh hoc, cac thiét bi thi nghiém phai duoc vé sinh bing cén
70 d6. Mau vit bi roi vii, nguyén liéu, vit liéu du thira, bong cé&n, dung cu thi
nghiém, dng nghiém va cac dung cu khac da sir dung phai duge thu gom, phan
loai va xir ly an toan trudc khi thai ra méi truong;

h) Pinh ky hang tuan khir tring phong thi nghiém va t an toan sinh hoc
bang dung dich chloramin hoéc c¢6n 70 d6 hodc céac chat khir tring khac dugce su
dung theo quy dinh;



i) Cac san phdm thi nghiém duge bio quin va quan ly theo quy dinh,
khong dua ra ngoai phong thi nghiém khi chua duge phép cla ngudi quan ly.
Néu bi mat mau vat hodic c6 ddu hiéu xdo trdn thi phai bdo ngay véi ngudi quan
ly dé& c6 giai phap xir 1y kip thoi han ché sy phat tan thiéu kiém soat ra mai
truong;

k) Trong qua trinh thyuc hién, néu phat hién nguy co rdi ro khé kiém soat
thi phai dimg ngay hoat déng nghién ciru va xir Iy theo hudng din quy dinh tai
Piéu 12 cia Théng tu nay.

2. Quy dinh quan 1y an toan sinh hoc trong mét sb hoat ddng nghién ciru
co tinh chét dac thu:

Ngoai cdc quy dinh da néu tai Khoan 1 ciia Didu nay cén tun thi cic quy
dinh sau:

a) Hoat.dfjng nhan dong véi cac doi tuong chuyén gen la thue vat; Trong
qua trinh tién hanh nhan dong déi tuong chuyén gen tuyét ddi cach ly vo1 cac
sinh vit khac. Cac mau héng hodc khéng cé nhu ciu sir dung cin phai dugce tiéu
huy theo quy dinh;

b) Hoat déng nhin dong voi d6i tuong chuyén gen |4 vi sinh vét: phai
quén 1y chit ché cdc éng nghidm nhin sinh khéi, déi véi cac 6ng nghiém nhan
nudi khéng thanh céng phai duoc tiéu huy theo quy dinh;

c) Hoat dong nhén dong véi déi tuong chuyén gen 1a déng vit: phai quan
Iy chat ché sb luong cac dong té bao da chuyén gen trudc khi Gé:l}‘ vao vat chu.
Néu miu bj hong hodc khéng ¢é nhu cdu sir 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 hoe cha sinh vit bién dbi gen

1. C4c hoat dong nghién ciru vé dic tinh sinh hoc cta sinh v4t bién déi
gen tién hanh trong phong thi nghiém cia khu thi nghiém chinh phai thuc hién
theo céc quy dinh tai Khoan 1 Bidu 7 ctia Théng tu nay.

2. Cac hoat déng nghién ciru vé dic tinh sinh hoc cia sinh vat bién dbi
gen la thue vat phai tudn tha cac quy dinh sau:

a) C4c nghién ciru vé dic tinh sinh hoc chi duge phép tién hanh trong nha
kinh hodc nha luéi, phai dam bao céch ly gifta cac d6i tuong sinh vét véi nhau;

b) Cac dung cu chiam sac, cit tia cdy dugc dung riéng cho mot loai ciy
trong chuyén gen;

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

d) Khéng dugc mang dit, cdc miu vét tir cay tréng chuyén gen ra khoi
khu vuc nha kinh, nha ludi khi chua duoc phép;



d) Khi 1dy c4c méu vat di phén tich phai dam bao tranh dé roi vai, lan méu
va cin quéan 1y an toan khi phén tich miu;

e) Khi két thuc thi nghiém, cac cay tréng d& chuyén gen di hodic khdéng dn
diéu kién lam gidng d&u phai duge quan 1y chit chg, ndu khong tiép tuc sir dung
phai tién hanh tiéu huy theo quy dinh.

3. Nhimg nghién ciru vé dic tinh sinh hoc cia dong vat dugc thuc hién &
khu phu tro:

a) Khu chudng nuéi cac dbi trong da chuyén gen phai dam bao diéu kién
cach ly v&i mdéi truomg bén ngoai, ¢é hé thong thu chét thai, nude thai riéng.
Phan va nude thai duge thu gom va xu ly bang cdc hoa chét tiéu déc, khong thai
tryc tiép vao hé théng nude thai chung. Céc chét thai rén, chit don chudng (néu
c6) duge xir ly theo phuong phap dbt trong 16 kin;

b) Quan ly chét ché ddng vat da duoc chuyén gen: Phai danh diu va guan
Iy s luong. Nhitng con chét hozic khong du didu kién gitr gidng, mau vit clia
dbng vét bién dbi gen cin duoc tidu huy theo phuong phap dét trong 10 kin.

4. Trong qud trinh nghién cini dic tinh sinh hoc cla sinh vt bién dbi gen,
néu phat hién thiy c6 nguy co giy hai cao ddi véi méi trudomg, da dang sinh hoc
va strc khoé con ngudl, vat nudi, td chirc chi tri nhiém vu phai bao cdo ngay cho
co quan chirc ning biét va xin y kién vé bién phap ngin chin rui ro.

Piéu 9. Quy dinh an toan sinh hoc trong hoat dgng phén tich phat
hién, phin tich chdt lugng sinh vit bién dbi gen va sin phim ciia sinh vat
bién dbi gen

1. Céc hoat déng phén tich phét hién, phan tich chat lugng sinh vét bién
ddi gen va san phim cta sinh vat bién dbi gen chi duoc thue hién tai cac Phong
thi nghiém nghién ciru vé sinh vét bién dbi gen d dugc cip Gidy chimg nhén.

2. Cdng tac quan ly an toan sinh hoc trong hoat déng thuc hién theo cac
quy dinh tai Diéu 8, Diéu 9, Didu 10 cia Thong tu nay.

Piéu 10. H) so dang ky va nghiém thu nhiém vo KH&CN vé sinh vét
bién dbi gen

1. Hb so dang ky nhiém vu KH&CN vé sinh vat bién ddi gen duoc xdy
dung theo quy dinh hién hanh vé hé so ding ky nhiém vu KH&CN. Thuyét minh
phai néu téng quan ddy du théng tin vé dic tinh sinh hoc, cdc két qua nghién ciru
KH&CN va cdc van dé ¢6 1ién quan dén an toan sinh hoc dbi véi sinh vét chuyén
gen. Trong mue cach tidp cén, phuong phéap nghién ciru, k¥ thudt str dung cin ¢é
ph?m phén tich va xay dung phuong an quan ly rai ro theo quy djnh tai Piéu 6 clia
Thong tu nay.



2. Hb so nghiém thu nhiém vu KH&CN vé sinh vat bién déi gen dugc xay
dung theo quy dmh hién hanh. Bdo céo tong két nhlf;m vil ngoai nhimg ndi dung
da quy dinh, bit bude phai ¢6 ndi dung bio cdo vé riij ro di xay ra va céc bién
phap quan ly rii ro d& thyc hién.

Piéu 11. Quy dinh an toan sinh hoc ddi véi nhan vién Phong thi

. m i ’ A s « K A
nghiém nghién ciru vé sinh vat bien doi gen

1. Thuc hién dﬁy du céc ndi quy cua phong thi nghiém.

2. Khdng du tri¥ thire dn, d6 udng trong céc ¢ lanh cia phong thi nghiém.

3. Khéng 4n udng trong phong thi nghiém.

4. Khéng dung pipet hat bang miéng khi thao tac cdc thi nghiém vé sinh
vit bién dbi gen.

Piéu 12. Quy dinh quan Iy khi xdy ra sy c6 mit an toan sinh hoc tai
Phong thi nghiém nghién ciru vé sinh vit bién ddi gen

1. Khi xay ra su cb mat an toan sinh hoc, chtl nhiém nhiém vy, ngudi chiu
trach nhiém quan ly Phong thi nghiém phai to6 chirc:

a) Ldp tic bao cdo vai co quan chtii guan truc tiép va xac dinh, khoanh
ving cac diém cd nguy co xay ra sy ¢ tai phong thi nghiém;

b) Thu thap lai t6i da cdc mau vat bi roi vi trong cac trudng hop: d6 v
éng nghiém dmg mau; c6n tring, chudt xam nhap; héng héc thiét bi dn dén
phat tan mau vat thi nghiém; hong phong thi rfghiém. Sau khi thu thip cic mau
vit phai sira chira, vé sinh va khir tring cac thiét bi, phong thi nghiém bi hong.

2. Truémg hop xay ra sy cé mét an toan sinh hoc ma vugt qué kha ning
cua t6 chirc ¢o phong thi nghiém phai bao cao ngay bing vin ban vdi cic co
quan c6 thdm quyén dé to chitc gidm sat hién truéng va khic phuc sy ¢b.

3. Sau khi xur ly sy cd, cac nhiém vu KH&CN vé sinh vt I:nen doi gen

thuéc phan nhém cép do an toan sinh hoc cép 3 va cﬁp 4 chI dugce tiép tuc trién
khai khi cé su ddng y bing vin ban ciia co quan c6 thdm quyén.

Chuwong II1
TRACH NHIEM QUAN LY VA XU' LY VI PHAM

Piéu 13. Trach nhiém quin Iy an toan sinh hoc trong hoat déng
nghién ciru v& sinh vit bién di gen

1. B4 Khoa hoc va Céng nghé:

a) C6 trach nhiém t6 chirc quan Iy an toan sinh hoc trong hoat dong
nghién ciru vé sinh vét bién déi gen theo quy dinh cia Thang tu nay.

b) Co trach nhiém phé duyét va quan ly truc ti ép cac nhiém vu KH&CN
cép nha nudc vé sinh vat bién dbi gen.



¢) Trong théi han 30 ngay tir khi nhén duge hd so dé nghi thuc hién cac
nhiém vy quy dinh tai Khoan 4 ieu 4 ciia Théng tw nay, bao gbm thuyét minh
nhiém vu di dugce sira chira sau khi danh gi4, thdm dinh va c6ng van dé nghj cia
Bé, nganh, Uy ban nhén dén céc tinh, thanh phd tryc thude trung uong, td chic
KH&CN (theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu nay),
Bo Khoa hoc va Céng nghé cé trach nhiém tra 101 bang vin ban vé& viéc cho
phép hofic khdng cho phép thue hién (truong hop khéng cho phép thuc hién, cén
néu ro Iy do) d bd, nganh, dia phuong, t6 chitc KH&CN phé duyét theo quy
dinh.

2. Cac Bé, nganh, Uy ban nhén dén céc tinh, thanh phé truc thuée trung wrong:

a) Co trich nhiém quan ly an toan sinh hoc nhimg nhiém vu KH&CN vé
sinh vat bién déi gen cip bd, cip tinh, cip co s& di phé duyét theo quy dinh cia
Thdng tu nay;

b) Phéi hop véi Bd Khoa hoe va Cong nghé td chirc kidm tra, gidm sat,
vide thuc hién cdc quy dinh vé an toan sinh hoc trong nghién ciru vé sinh vit
bién ddi gen trong pham vi quan 1y.

c) Bao cdo hang nam véi Bo Khoa hoc va Céng nghé tinh hinh trién khai
cac nhiém vy KH&CN vé sinh vét bién d5i gen trong pham vi quan Iy (theo méu
quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Théng fir nay).

3. Céc td chirc khoa hoc cong nghé, phong thi nghiém, c4 nhan tham gia
hoat ddng nghién ciru vé sinh vat bién déi gen:

a) C6 tréch nhiém quén 1y an toan sinh hoc khi trién khai thuc hién nhimg
nhiém vu KH&CN;

b) Té chitc viéc trién khai thuc hién cdc nhidm vu KH&CN vé sinh vit
bién dbi gen da duoc phé duyét theo ding quy dinh;

c¢) Co trdch nhiém giam sat rii ro trong hoat dng nghién ciru, bao cdo Bo
Khoa hoc va Cong nghé (déi v&i nhigém vy do B§ Khoa hoc va Céng nghé phé
duyét) hodc Bo, nganh, U}' ban nhan din céc tinh, thianh phé truc thude trung
wong tryc tlep quan 1y (d6i voi nhigm vu do bd, nganh, dja phuong phé duyét)
khi cé su didu chmh hodc thay déi vé noi dung, ké hoach nghién ciru va chi
dwroc tiép tuc tién hanh sau khi duge cac co quan c6 thim quyén cé y kién ddng
¥ bing vin ban.

Bléu 14 Xir Iy vi pham

1 Cap ¢6 thim quyén phé duyet c4c nhiém vy nghién -;:uu vé sinh vét bién
d6i gen quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 ciia Théng tu ndy quyét dinh dimg hodc
dinh chi céc hoat ddng nghién ctru vé sinh vit bién d6i gen trong trudng hop
phét hién vi pham céc quy dinh vé an toan sinh hoc ho#ic phét sinh bat cit mét
nguy co ndo c¢6 hai nghiém trong tdi sirc khoé con nguoi, vit nudi, da dang sinh
hgc va méi truong.



2. Té chitc, c4 nhan vi pham quy dinh cia Théng tu ny hodc céc quy
dinh khéc ctia phap luat thi tuy theo tinh chét, mirc d6 cy thé ma bi thu hai
Gidy ching nhén Phong thi nghiém nghién ciru v& sinh vat bién ddi gen, Xiur
phat hanh chinh hodc truy ciru trach nhiém hinh sy theo quy dinh ctia phap luat
Viét Nam.

Chrong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Pitu 15. Hiéu lyc thi hanh

Théng tu nay ¢é hiéu luc sau 45 ngay ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 16, Pidu khodn chuyén tiép

Nhimg Phong thi nghiém dang hoat déng nghién ciru vé sinh vét bién ddi
gen trudc thot diém ban hanh Théng tu ndy dugc i thoi gian hiéu lyc thuc hién
céc quy dinh clia Théng tu dén ngay 01 thing 01 nim 2014.

Didu 17. T6 chirc thwe hién

1. Giao Vu Khoa hoc va Céng nghé cac nganh kinh té - k¥ thuit cia B
Khoea hoc va Céng nghé 13 diu méi gitp B3 trudéng B Khoa hoc va Céng nghé
t6 chize huéng din va quan 1y viéc thyre hién Théng tu nay.

2. Cic B nganh, Uy ban nhin dén céc tinh, thanh phé truc thudc trung
uwong cén ct Thong tu nay td chirc quan Iy, hudng din céc td chire khoa hoc va
cong nghé thuc hién cdc quy dinh v& quéan 1y an toan sinh hoc trong pham vi
quan Jy.

3. Trong qué trinh thyc hién, néu ¢6 vuéng méic hodc kién nghi nhimg néi
dung cin diéu chinh, d nghj ¢6 ¥ kién phan dnh bing vin ban giri vé& B Khoa
hoc va Céng nghé dé xem xét, didu chinh./,

Noinhiin: F

- Thil twdmg, cde PO tha tudng Chinh phi; KT. B) TRUONG
- Van phong Trung vong va cdc Ban cua Pang ; THU TRUONG
- Van phong Chu tich nuée, Quéc hoi;

- Hoi dbng din tdc va cdc Uy ban cila Quéc hdi;

- Céc bd, co quan ngang b, co quan thugc Chinh phiy;

- Vin phdng Ban chi dao phéng chong tham nhilng TW;
- Ki#m to4n nha nudc;

- HDND, UBND tinh, thanh phd tryc thuge TW;

- Cong béo;

- Cuc Kiém tra vin ban (B& Tu phép);

- Wehbsite Chinh phi ;

- Website B§ Khoa hoc va Cdng nghé;

- Ly VT, CINN.
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Phu luc I
MAU BAO CAO PANH GIA VA PHUONG AN QUAN LY RUI RO
TRONG NGHIEN CUU VE SINH VAT BIEN POI GEN
(Ban hanh kem theo Thong tu 56 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
...... Poc lap - Ty do - Hanh phuc

...... , hgay ... 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

1. T8N d€ tAVMRIEM VU ..ovveoivvssreseseecesereeessenee e sess s ssraesstssssss s sssessnsssaensses st
2.Cép quéan Iy: Nhanuse[ | Bo | Tinh [ | Cos¢| |

3. Tén sinh vt bién d6i gen/san pham cia sinh vét bién ddi gen/Tén khoa hoc:

4, Tén don vi (T chite, cé nhan) thire RIEN: ... oo e

5. Co quan chu quan:..

6. Tén chu nhiém dé tai:....

T Thert plan Ahre BIBE e i s e e e S S S T
II. Swr can thiét ciia viée xiy dung bdo cdo danh gia va phuwong an quan ly
rii ro cia nhiém vu

(Phdn tich bam sat vao dinh hwdng va noi dung thuc hién, déi tuong nghién ciru
ctia dé tai/mhiém vu lién quan t&i sy can thiét phai xdy dyng "Bdo cdo ddanh gm

va phuong dn qudn Iy rii ro sinh vit bién ddi gen, {sdn phdm hang héa c6
nguén géc tie sinh vat bién déi gen) " trong qud trinh tién hanh nghién ciru)

II1. Muc tién

(Néu rd cdc muc tiéu cua bao cdo danh gid va phuong dn quan Iy rui ro phuc vu
cdc ngi dung nghién ctbu cua dé tai/nhiém vu)



IV. Cic tiép cin va phwong phap danh gia, quan Iy rii ro

(Néu cach rup cdn va phuong phdp dwgc dp dung d@é xdy dung “Phwong dn
danh gid va quan Iy i ro sinh vét bién d6i gen/sdn phdm cia sinh vt bién dsi

gen” trong qud trinh nghién cuu)

V. Co s& khoa hoc ciia ddnh gia va phwong an quén 1§ riii ro sinh vit bién
d6i gen
(Phin tich nhitg néi dung khoa hoc, nhitng két qua nghién ciru khoa hoc va
thuee tién c6 lién quan dé dwoc nghién ciru, tmg dung két hop véi nhitng suy ludn
khoa hoc la eo s¢ cho viée xdy dung bdo cdo danh gia va phuong dn quan Iy rui
ro sink vdt bién ddi gen/sdn phdm ciia sinh vdt bién déi gen trong qud trinh
nghién ctbu, chi tiét nhw néi dung duéi day)
1. Nhitng thong tin chinh dd diegc nghién ciru vé sinh vit bién dbi gen

a. Théng tin lién quan dén su chuyén nap gen.

b. Théng tin lién quan dén sinh vét bién d6i gen.

- Phan bé dja Iy cua sinh vét bién dbi gen. Noi @3 4p dung lién quan dén
sinh vt bién déi gen chua dugc nghién ciru & Viét Nam.

- Sur bidu hién tinh trang cua gen dua vao sinh vt bién déi gen lién quan
dén céc lgi ich c6 chu dich.

- Pc tinh sinh hoc cua sinh vét bién dbi gen (dic diém sinh hoc, sinh thai,
phuong thire sinh san, kha ning phét tan, lay nhiém...)

- Sy tAc ddng gitra sinh vat bién d6i gen véi cde sinh vét chi dich va sinh
vit khoéng chu dich khac.

- Kha ning déc t6, di img va cdc tac dong bat loi dbi véi sic khoé con
ngudi vi méi trudmg phét sinh tir sy bién déi gen.

- Kha nang img dung sinh vét bién ddi gen.



2. Théng tin vé dinh gid va qudn Iy rii ro doi vii sinh vit bién dbi gen chii
dich dd dwoc irng dung

- Tiéu chi danh gi4 rui ro da lwa chon dé danh gid.

- Nhimg rui ro da duoc xac dinh, moé ta va uoc luong rai ro (két qua danh
gia d3 xac dinh sinh vét bién dbi gen/san phdm cua sinh vét bién d6i gen) c6 kha
nang phat sinh nhimg rai ro gi? mé ta nhitng rii ro dé, nii ro nao cé nguy co
cao, néu nhimg rai ro dé xay ra khong kiém soat dugce thi s& gay hau qua ra sao?

- Nhitng rii ro thuc t& dd phat sinh tai noi di ‘mg dung. Hiu qua cua
nhiing rii ro nay.

- Phuong an quan ly mi ro dd dugc ap dung.

3. Pdc diém cia méi trudong tiép nhin khi sinh vt bién doi gen dwpc phéng
thich & Viét Nam

Pic diém sinh hoc, sinh thai (k& ca ham lugng hoat chit doc 16, chét gay
di mg) cta sinh vét bién ddi gen cé lién quan chit ché dén kha ning tao ra nguy
co rii ro nhwr khé nang lan truyén, lay nhiém, phét tén do tiép xic, do sir dung
truc tiép hoac gian tiép... Do vay cic yéu t6 cin duge phan tich bao gdm:

- Piéu kién méi trudng: Dit dai, thoi tiét, khi hau, tham thuc vat va sinh
quén sinh vt trong ving sinh théi...).

- Piéu kién x4 héi: Pac diém x3 hoi, dén tri, muc dich sir dung va quy md
ap dung.

4. Dw dodn nguy co rii ro

Can ¢ vao nhimg théng tin khoa hoc (tai Muc V; diém 1 ctia Muc VI)
nhitng nguy co rii ro c6 thé xay ra dé xiy dung phuong 4n quan 1y rii ro. Du
doan nguy co rui ro phdn chia theo nhdém (véi ngudi va dong vat, véi moi
trudmg sinh hoc, méi trudmg phi sinh hoc) d& dé quan ly. Trong dé chia ra céc
murc do:

- Nhimg rii ro co nguy co phat sinh cao

- Nhimg rii ro ¢6 kha niing c6 thé phat sinh.

VI. Panh gia riii ro trong nghién ciru vé sinh vit bién ddi gen

- Xéc dinh nhimg nguy co phai danh gia bao gém: (1) nguy co i ro déi
vai sirc khoé con ngudi va vat nuéi (doc tb, chit gy dj tmg), (2) nguy co rii ro
d6i v&i da dang sinh hoc (tac déng dén céc sinh vat chu dich va khéng chu dich)
va mdi truong (nude va cac yéu t& méi truomg khéc. ..).



- Pénh gia cac nguy co i ro xdc dinh la ¢6 kha nang xay ra: Panh gia cdc
nguy co duoc dir doan chiic chén s& xay ra, nguy co cé kha ning xay ra rii ro
cao trudc, sau d6 dén cac cac nguy co khac.

- Két qua danh gia nguy co rii ro phaj tién hanh qua cdc cong doan nghién
ciru (trong phong thi nghiém ; trong diéu kién nha ludi/nha kinh; trong didu kién
thi nghiém ddng ruéng/chudng trai & dién hep, dién réng).

VII. Phwong an quan Iy rii ro

(Puwa ra dwege nhitng bién phdp cu thé dé quan Iy i ro doi véi loai sinh vét bién
déi gen/san phdam ciia sinh vdt bién doi gen duge tién hanh nghién cuu. Quan [y
déi voi nhitng rii vo dwoce dw dodn cé kha nang xdy ra (theo timg rii ro hodc
theo nhom rui ro).

Phuong dn quan Iy rii ro phdi dam bdo duwge cdc nguyén tic chung tir quan Iy
nguon vét liéu nghién ciru dén cdc giai doan nghién ctiu trong phong thi
nghiém, nghién ciru trong nha hedi (nha kinh) va giai doan déng rudng, chudng
trai...ké ca sau khi két thic thi nghiém, vdn chuyén, chuyén ché vdr liéu nghién
ciru, quan 1y thong tin...)

1. Phurong dn qudn Ij cu thé doi véi rii ro di duge di dodn

a) Bién phép quan Iy rii ro 1:
b) Bién phap quan ly mii ro 2:
c) Bién phap quan ly ruiro 3:

2. Bign phdp qudn Iy déi véi nhitng riii ro phdt sinh (ngodi du dodn) xdy ra
trong qud trinh nghién ciru

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



IX. Ké hoach hgi thao, rit kinh nghiém, tdng két danh gia

X. Pé xuit phwong 4n quin Iy riii ro chinh thirc sinh vét bién ddi gen.

CA NHAN PHU TRACH CHU NHIEM
PHONG THI NGHIEM NHIEM V)
Ky tén, dong ddau (néu co) Ky tén



Phu lue I1
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 s6 21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 ndm 2012

cua Bo truong Bg Khoa hoc va Cong nghé)

BO, NGANH, TO CHUC KH&CN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(ghi ré tén Bé, nganh, UBND tinh, Poc ldp - Tu do - Hanh phic
thanh pho, To chire KH&ECN...)

...... , ngay ... thdng ... ndm 20...

V/v dé nghi thuc hién nhiém vu
KH&CN cdp ... vé sinth vét bién doi
gen thudc phin nhom cap d6 an toan

sinh hoe cap 3, c:ip 4

Kinh giri: B6 Khoa hoe va Céng nghé

Thuc hién huéng dan cia Bd Khoa hoc va Céng nghé tai Théng tu sb
21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2012 quy dinh vé an toan sinh hoc
trong hoat ddng nghién ciru, phat trién cong nghé vé sinh vat bién déi gen, Bg,
nganh, t6 chirc ....... da tiép nhan, dénh gi4, thdm dinh (cic) hé so ding ky
nhiém vu KH&CN vé sinh vét bién dbi gen thudc phan nhém cap d6 an toan sinh
hoc cép 3, cép 4 cia cac Phong thi nghiém nghién ctru vé sinh vét bién déi gen
da duge B6 Khoa hoc va Céng nghé céng nhén, cu thé nhu sau;

STT Tén nhiém vu Tén Phong Cip djan toan  Ghi
thi nghiém sinh hoc (3 hodc4) chi




Dé nghi Bo Khoa hoc va Céng nghé cho y kién vé cac nhiém vy néu trén
dé Bg, nganh, té chuwc ....... cd thé tién hanh phé duyét theo quy dinh hién
hanh./.

THU TRUONG CO QUAN
(Ho, tén, chit ky cua Lanh dao Bj, nganh, UBND tinh,
thanh phé truc thugc trung wang, Té chire KH&CN,
dong déu)

Ghi chi: Pé nghi giri kém theo Céng vdn ndy thuyét minh nhiém vy da duoc sira chita
sau khi ddnh gid, tham dinh va bdn sao cdc tai liéu phuc vu cong tdc ddnh gid, tham dinh ciia
tieng nhi¢m vu.



Phu lue 11
MAU BAO CAO HANG NAM
VE TINH HINH THUC HIEN NHIEM VU KH&CN VE SINH VAT BIEN POI GEN
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 niim 2012
cua Bo trucng Bé Khoa hoc va Céng nghé)

BO. NGANH, TO CHUC KH&CN CONG HOA XA HOIL CHU NGHIA VIET NAM
(ghi rd tén BY, nganh, UBND tinh, Dge lap - Ty do - Hanh phiic
thanh phé, T6 chiec KH&CN...)

; ey REAY ... thdng ... ndm 20,
SOrsana By

BAO CAO TONG HQP TiNH HINH THUC HIEN
NHIEM VU KHOA HQC VA CONG NGHE VE SINH VAT BIEN DOl GEN

Kinh gin: Bo Khoa hoc va Céng nghé

Thue hién huéng dan ctua Bd Khoa hoc va Céng nghé tai Théng tur s6
21/2012/TT-BKHCN ngay 20 théang 11 nim 2012 quy dinh vé an toan sinh hoc
trong hoat djng nghién ciru, phat trién cong nghé vé sinh vét bién déi gen, Bg,
nganh, t6 chirc ...... bdo cao tong hop tinh hinh thyc hién céc nhidm vy
KH&CN vé sinh vét bién déi gen trong pham vi quan ly nhur sau:

Chi nhiém, Thiri gian thire hién Ik, phl :

Tén ; S oo : NSSN Ghi

STT . Phong thi nghiém (56 r{zan% KH&CN | chi
' ' thyc hién nam bat dau-kér thac) (triéu d i )

Panh gia chung: (Pdnh gid tong thé vé tién dj ndi dung, kinh phi ciia cdc
nhiém vu néu trén, ddc biét chu trong dén van dé an toan sinh hoc trong qud
trinh trién khai cdc nhiém vy)



pé nghi: (Néu cac dé nghi vai Bé Khoa hoc va Céng nghé cd lién quan 61 cong
tac quan Iy cua B, nganh, UBND tinh, thanh phé truc thujc trung wong, To
chike KH&CN va tham quyén gidi quyét cia Bé Khoa hoc va Céng nghé)

THU TRUONG CO QUAN
Noi nhin: (Ho, tén, chit ky cua Lanh dao B, nganh, UBND tinh,
- Nhir trén; thanh pha truc thudc trung weng, 16 chitc KH&CN,
g dong ddu)

Ghi chu:

- Dé nghi gwri bdo cdo moi nam 1 ldn, trude 15/3 himg ndm,

- Guei kém theo bao cdo niy ban sao cde bdo cdo dinh ky trong ném trude dé cua timg
nhtém vu.



