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THÔNG TƯ

Quy định trình tự, thủ tục cấp, thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học đối với sinh vật biến đổi gen

Căn cứ Luật Đa dạng sinh học ngày 13 tháng 11 năm 2008;
Căn cứ Nghị định 69/2010/NĐ-CP ngày 21 tháng 06 năm 2010 của Chính phủ về an toàn sinh học đối với sinh vật biến đổi gen, mẫu vật di truyền và sản phẩm của sinh vật biến đổi gen;

Căn cứ Nghị định số 25/2008/NĐ-CP ngày 04 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Tài nguyên và Môi trường, đã được sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 19/2010/NĐ-CP ngày 05 tháng 3 năm 2010 của Chính phủ và Nghị định số 89/2010/NĐ-CP ngày 16 tháng 8 năm 2010 của Chính phủ;
Xét đề nghị của Tổng Cục trưởng Tổng cục Môi trường và Vụ trưởng Vụ Pháp chế, 
Bộ Tài nguyên và Môi trường quy định trình tự, thủ tục  cấp, thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học đối với sinh vật biến đổi gen như sau:
Chương I. Quy định chung 
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này quy định chi tiết trình tự, thủ tục cấp và thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học; tổ chức và hoạt động của Hội đồng An toàn sinh học (sau đây gọi tắt là Hội đồng); Cơ quan thường trực thẩm định và Tổ chuyên gia kỹ thuật (sau đây gọi tắt là Tổ chuyên gia). 
Điều 2. Đối tượng áp dụng 
Thông tư này áp dụng đối với tổ chức, cá nhân Việt Nam; tổ chức, cá nhân nước ngoài hoạt động tại Việt Nam có liên quan đến sinh vật biến đổi gen và hoạt động cấp, thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học.

Điều 3. Nguyên tắc cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học

1. Giấy chứng nhận an toàn sinh học được Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường cấp trên cơ sở kết luận của Hội đồng an toàn sinh học và kết quả khảo nghiệm được Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn công nhận.
2. Tổ chức, cá nhân chỉ được nhập khẩu hoặc sử dụng sinh vật biến đổi gen cho mục đích phóng thích (nuôi, trồng, thả) vào môi trường sau khi sinh vật biến đổi gen được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học hoặc có trong Danh mục sinh vật biến đổi gen đã được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học.

3. Tổ chức, cá nhân đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học có trách nhiệm nộp phí theo quy định của pháp luật.

Chương II. Cấp và thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học
Điều 4. Đối tượng lập hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học

1. Đối tượng lập hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học là các tổ chức, cá nhân đã tiến hành khảo nghiệm sinh vật biến đổi gen trong điều kiện của Việt Nam và kết quả khảo nghiệm đã được Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn công nhận đạt yêu cầu.
2. Tổ chức, cá nhân đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học chịu trách nhiệm về tính xác thực của các thông tin trong hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học theo quy định tại Điều 5 Thông tư này; cung cấp bổ sung thông tin theo yêu cầu của cơ quan thường trực thẩm định.
Điều 5. Hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học

Tổ chức, cá nhân quy định tại Điều 4 Thông tư này có trách nhiệm lập, trình thẩm định hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học. Hồ sơ bao gồm:

1. Một (01) đơn đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học theo quy định tại Phụ lục 1 của Thông tư này. 

2. Mười (10) báo cáo kết quả khảo nghiệm được Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn công nhận đạt yêu cầu.

3. Mười (10) báo cáo đánh giá rủi ro của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học (sau đây gọi tắt là Báo cáo đánh giá rủi ro) theo quy định tại Phụ lục 3 của Thông tư này và các tài liệu có liên quan.

4. Một (01) bản điện tử tóm tắt báo cáo đánh giá rủi ro theo quy định tại Phụ lục 4 của Thông tư này.
Điều 6. Tổ chức thẩm định hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học
1. Bộ Tài nguyên và Môi trường giao Tổng cục Môi trường tổ chức việc thẩm định hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học và trình kết quả thẩm định để Bộ Tài nguyên và Môi trường ra quyết định cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học.

2. Việc thẩm định hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học được thực hiện thông qua Hội đồng an toàn sinh học và quy định tại chương III Thông tư này.  
3. Hoạt động của Hội đồng được thực hiện thông qua cơ quan thường trực thẩm định trực thuộc Tổng cục Môi trường.

4. Thời gian thẩm định được quy định tại khoản 4 Điều 23 Nghị định số 69/2010/NĐ-CP của Chính phủ.
Điều 7. Quy trình và thời hạn thẩm định hồ sơ cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học

1 . Tổ chức, cá nhân đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học gửi hồ sơ theo quy định tại Điều 5 Thông tư này đến cơ quan thường trực thẩm định.
2. Trong thời hạn bảy (07) ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học, cơ quan thường trực thẩm định gửi Công văn thông báo về việc chấp nhận hồ sơ hợp lệ hoặc yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 của Thông tư này; thời gian bổ sung, hoàn thiện hồ sơ không tính vào thời gian thẩm định hồ sơ.
3. Trong thời gian hai mươi (20) ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, Tổng cục Môi trường căn cứ ý kiến đề xuất của cơ quan thường trực thẩm định ra quyết định thành lập Tổ chuyên gia đối với từng hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học. Tổ chức, hoạt động của Tổ chuyên gia được quy định tại Điều 13 Thông tư này.

4. Trong thời gian chín mươi (90) ngày làm việc kể từ ngày Tổ chuyên gia được thành lập, cơ quan thường trực thẩm định tổ chức các phiên họp thẩm định của Tổ chuyên gia đối với từng hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học. Bản tổng hợp ý kiến thẩm định của Tổ chuyên gia sẽ được trình lên Hội đồng xem xét.
Trong quá trình thẩm định hồ sơ, Tổ chuyên gia có thể yêu cầu bổ sung thông tin về đánh giá rủi ro đối với sinh vật biến đổi gen thông qua cơ quan thường trực thẩm định. Thời gian yêu cầu và cung cấp bổ sung thông tin không tính vào thời gian thẩm định của Tổ chuyên gia.

5. Sau khi nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan thường trực thẩm định đăng tải bản điện tử tóm tắt báo cáo đánh giá rủi ro quy định tại điểm d khoản 1 Điều này trên trang thông tin điện tử về an toàn sinh học để lấy ý kiến công chúng. Thời gian lấy ý kiến công chúng tối đa là ba mươi (30) ngày, kể từ ngày thông tin được đăng tải. 
Trong thời gian chậm nhất là ba (03) ngày làm việc sau khi kết thúc thời hạn xin ý kiến công chúng, cơ quan thường trực thẩm định tổng hợp ý kiến góp ý của công chúng chuyển cho Tổ chuyên gia xem xét.
6. Trong thời hạn bảy mươi (70) ngày, kể từ ngày nhận được bản tổng hợp ý kiến thẩm định của Tổ chuyên gia, cơ quan thường trực thẩm định tổ chức các phiên họp của Hội đồng nhằm thẩm định hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học. Hội đồng kết luận về tính an toàn của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học căn cứ trên:

a) Hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học;

b) Bản tổng hợp ý kiến thẩm định của Tổ chuyên gia về hồ sơ bao gồm cả ý kiến của công chúng.

7. Trong thời hạn ba mươi (30) ngày, kể từ ngày có kết quả thẩm định của Hội đồng, Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường xem xét cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học cho sinh vật biến đổi gen được đăng ký. Trường hợp từ chối cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học, Bộ Tài nguyên và Môi trường thông báo bằng văn bản nêu rõ lý do, gửi đến tổ chức, cá nhân đăng ký.
Điều 8. Trách nhiệm của Bộ Tài nguyên và Môi trường và của tổ chức, cá nhân sau khi Giấy chứng nhận an toàn sinh học được cấp
1. Trong thời hạn mười (10) ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học, Bộ Tài nguyên và Môi trường có trách nhiệm:

a) Công bố trên trang thông tin điện tử về an toàn sinh học, đồng thời gửi Công văn thông báo đến các Bộ, ngành có liên quan gồm: Bộ Công Thương, Bộ Khoa học và Công nghệ, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn và Tổng cục Hải quan.

b) Bổ sung sinh vật biến đổi gen vào Danh mục sinh vật biến đổi gen được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học.

2. Trách nhiệm của tổ chức, cá nhân sau khi được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học:
Các tổ chức, cá nhân sau khi được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học phải thực hiện việc thông tin, báo cáo về việc quản lý rủi ro, đảm bảo an toàn sinh học của sinh vật biến đổi gen đã được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học. Khi có thông tin khoa học mới về rủi ro hoặc xảy ra các sự cố về quản lý rủi ro của sinh vật biến đổi gen phải kịp thời thông tin và báo cáo cho Bộ Tài nguyên và Môi trường theo quy định tại Điều 8 Nghị định số 69/2010/NĐ-CP của Chính phủ.
Điều 9. Thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học

1. Giấy chứng nhận an toàn sinh học bị xem xét thu hồi trong các trường hợp sau đây:

a) Có bằng chứng khoa học mới về rủi ro của sinh vật biến đổi gen đã được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học;

b) Tổ chức, cá nhân cung cấp các thông tin không sai lệch, ảnh hưởng đến kết quả thẩm định và việc ra quyết định cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học;

c) Có bằng chứng chứng minh kết luận của Hội đồng là thiếu cơ sở khoa học.

2. Khi có các bằng chứng, tài liệu nêu tại khoản 1 Điều này, cơ quan thường trực thẩm định báo cáo Tổng cục Môi trường để trình Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường xem xét, quyết định thành lập Hội đồng thẩm tra nhằm xét việc thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học. 
3. Hội đồng thẩm tra sẽ xem xét, thẩm định các thông tin và bằng chứng tư vấn cho Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường về việc thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học.
Thời gian thẩm định của Hội đồng thẩm tra không quá ba mươi (30) ngày làm việc kể từ ngày được thành lập.
4. Sau khi có kết quả thẩm định của Hội đồng thẩm tra, trong thời gian không quá năm (05) ngày làm việc, Bộ Tài nguyên và Môi trường thông báo bằng văn bản cho các tổ chức, cá nhân liên quan về việc thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học, thông tin trên trang thông tin điện tử về an toàn sinh học và các phương tiện thông tin đại chúng.
5. Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học, Bộ Tài nguyên và Môi trường xóa tên sinh vật biến đổi gen trong Danh mục sinh vật biến đổi gen được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học.
6. Kể từ ngày có quyết định thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học, tổ chức, cá nhân không được phóng thích ra môi trường sinh vật biến đổi gen đã bị thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học.

Chương III. Tổ chức và hoạt động của                                                                                    Hội đồng, cơ quan thường trực thẩm định và Tổ chuyên gia 
Điều 10. Chức năng, thành lập và cơ cấu của Hội đồng 

1. Hội đồng có chức năng tư vấn cho Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường xem xét cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học. 
2. Hội đồng là Hội đồng liên Bộ do Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường ra quyết định thành lập. 

3. Hội đồng bao gồm tối thiểu chín (09) thành viên, trong đó:

a) Chủ tịch Hội đồng là Lãnh đạo Tổng cục Môi trường; 
b) Phó chủ tịch Hội đồng là Lãnh đạo cơ quan thường trực thẩm định; 
c) Ủy viên Thư ký là cán bộ của cơ quan thường trực thẩm định;
d) Hai (02) Ủy viên phản biện là đại diện của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn và Tổ trưởng Tổ chuyên gia;

e) Bốn (04) Ủy viên là đại diện của các Bộ: Công Thương (01), Khoa học và Công nghệ (01), Y tế (01) và 01 chuyên gia là đại diện của Tổ chuyên gia kỹ thuật.

4. Chi phí cho hoạt động của Hội đồng thực hiện theo quy định pháp luật hiện hành.
Điều 11. Trách nhiệm và quyền hạn của thành viên Hội đồng 

1. Trách nhiệm của thành viên Hội đồng 

a) Nghiên cứu hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học và các tài liệu liên quan do cơ quan thường trực thẩm định cung cấp.

b) Tham gia các cuộc họp của Hội đồng trong quá trình thẩm định hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học.
c) Quản lý các tài liệu được cung cấp đảm bảo không thất thoát, không chuyển thông tin cho bên thứ ba và nộp lại các tài liệu này theo yêu cầu của cơ quan thường trực thẩm định sau khi hoàn thành nhiệm vụ.

d) Chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính khách quan, trung thực của các kết luận thẩm định.
2. Quyền hạn của thành viên Hội đồng 
a) Đề xuất với Cơ quan thường trực thẩm định tổ chức các cuộc họp và các hoạt động khác để phục vụ trực tiếp công việc thẩm định;
b) Được bảo lưu ý kiến trong trường hợp có ý kiến khác với kết luận của Chủ tịch Hội đồng.

c) Được hưởng thù lao theo chế độ tài chính hiện hành khi thực hiện các nhiệm vụ: viết bản nhận xét Báo cáo đánh giá đánh giá rủi ro; tham gia các cuộc họp của Hội đồng và các hoạt động, công việc khác được giao trong quá trình thẩm định.

Điều 12. Trách nhiệm và quyền hạn của Chủ tịch Hội đồng

Ngoài trách nhiệm và quyền hạn của Ủy viên Hội đồng được quy định tại Điều 11 Thông tư này, Chủ tịch Hội đồng còn có trách nhiệm, quyền hạn sau đây:

1. Điều hành các cuộc họp của Hội đồng.

2. Xử lý các ý kiến được nêu trong các cuộc họp và kết luận các cuộc họp của Hội đồng.

Điều 13. Trách nhiệm và quyền hạn của Phó Chủ tịch Hội đồng

Ngoài trách nhiệm và quyền hạn của Ủy viên hội đồng quy định tại Điều 11 Thông tư này, Phó Chủ tịch hội đồng còn có trách nhiệm và quyền hạn như của Chủ tịch hội đồng trong trường hợp Chủ tịch hội đồng vắng mặt.

Điều 14. Trách nhiệm và quyền hạn của Uỷ viên thư ký

Ngoài trách nhiệm và quyền hạn của thành viên Hội đồng được quy định tại Điều 11 Thông tư này, Ủy viên thư ký còn có trách nhiệm và quyền hạn sau:
1. Ghi biên bản đầy đủ, trung thực các cuộc họp của Hội đồng và hoàn chỉnh biên bản các cuộc họp trình Chủ tịch Hội đồng trong thời hạn ba (03) ngày làm việc kể từ ngày tổ chức cuộc họp.
2. Cung cấp mẫu bản nhận xét và mẫu phiếu thẩm định báo cáo đánh giá rủi ro cho các thành viên Hội đồng.

3. Báo cáo Chủ tịch Hội đồng về những tồn tại chính của hồ sơ trên cơ sở nghiên cứu và tổng hợp ý kiến của các thành viên Hội đồng.

4. Thực hiện các nhiệm vụ khác phục vụ cho hoạt động của Hội đồng theo yêu cầu của Chủ tịch Hội đồng.

5. Trường hợp không thể tham dự các hoạt động của Hội đồng, Ủy viên thư ký phải báo cáo Chủ tịch Hội đồng để cử một (01) Ủy viên khác của Hội đồng thay thế. Người thay thế Ủy viên thư ký có trách nhiệm và quyền hạn như Ủy viên thư ký.
Điều 15. Đại biểu tham gia các cuộc họp của Hội đồng
1. Thành phần đại biểu tham gia các cuộc họp của Hội đồng do cơ quan thường trực thẩm định lựa chọn và mời tham dự.

2. Đại biểu tham gia được phát biểu ý kiến trong các cuộc họp của Hội đồng, chịu sự điều hành của người chủ trì phiên họp, được hưởng thù lao theo quy định của pháp luật.
Điều 16. Trách nhiệm của cơ quan thường trực thẩm định
Cơ quan thường trực thẩm định chịu trách nhiệm:
1. Tiếp nhận và rà soát tính hợp lệ của hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học theo quy định tại Thông tư này. 

2. Hỗ trợ Hội đồng và Tổ chuyên gia trong công tác hành chính gồm: 

a) Tổ chức các cuộc họp Hội đồng và Tổ chuyên gia theo trình tự thủ tục quy định tại Điều 18 và Điều 20 Thông tư này; 

b) Thông báo bằng công văn cho tổ chức, cá nhân đăng ký về các yêu cầu bổ sung thông tin đánh giá rủi ro sinh vật biến đổi gen trong trường hợp cần thiết; 

c) Tổ chức xin ý kiến của công chúng và tổng hợp chuyển đến Tổ chuyên gia và Hội đồng theo đúng thời hạn được quy định tại Điều 7 Thông tư này. 
3. Trình Tổng cục trưởng Tổng cục Môi trường ra quyết định thành lập Tổ chuyên gia.
Điều 17. Điều kiện tiến hành phiên họp chính thức của Hội đồng

1. Cuộc họp của Hội đồng chỉ được tiến hành khi có mặt ít nhất hai phần ba (2/3) số lượng thành viên Hội đồng theo quyết định thành lập, trong đó, bắt buộc phải có: Chủ tịch Hội đồng hoặc Phó Chủ tịch Hội đồng trong trường hợp Chủ tịch hội đồng vắng mặt (sau đây gọi chung là chủ trì phiên họp),, ít nhất một (01) Uỷ viên phản biện và Ủy viên thư ký hoặc người thay thế Ủy viên thư ký.

2. Có sự tham gia của đại diện lãnh đạo của tổ chức hoặc cá nhân đăng ký.
Điều 18. Nội dung và trình tự phiên họp chính thức của Hội đồng 

Phiên họp chính thức của Hội đồng phải bảo đảm những nội dung chính và theo trình tự sau đây:

1. Uỷ viên thư ký đọc quyết định thành lập Hội đồng, giới thiệu thành phần tham dự và báo cáo tóm tắt về quá trình xử lý hồ sơ đăng ký, cung cấp thông tin về các hoạt động của Hội đồng và Cơ quan thường trực thẩm định đã thực hiện;

2. Chủ trì phiên họp thực hiện theo thẩm quyền được quy định tại Điều 12 Thông tư này.
3. Tổ chức, cá nhân đăng ký trình bày tóm tắt nội dung Báo cáo đánh giá rủi ro. 

4. Các thành viên Hội đồng nêu câu hỏi về những vấn đề chưa rõ (nếu có) của hồ sơ; Người đăng ký giải trình các câu hỏi của các thành viên Hội đồng.
5. Các Ủy viên phản biện trình bày bản nhận xét, đánh giá:
a) Tổ trưởng/ Phó tổ trưởng tổ chuyên gia đọc Báo cáo thẩm định báo cáo đánh giá rủi ro; 

b) Uỷ viên thư ký báo cáo bản tổng hợp ý kiến của công chúng;

c) Các Ủy viên phản biện trình bày bản nhận xét, đánh giá;

d) Các thành viên Hội đồng còn lại trình bày ý kiến nhận xét, đánh giá; Uỷ viên thư ký đọc bản nhận xét của các thành viên hội đồng vắng mặt.
6. Ý kiến của các đại biểu (nếu có).
7. Ý kiến phản hồi của đại diện lãnh đạo của tổ chức hoặc cá nhân đăng ký (nếu có).
8. Chủ trì phiên họp trình bày dự thảo kết luận của Hội đồng; Hội đồng thảo luận, thống nhất về kết luận chính thức của Hội đồng.

9. Chủ trì phiên họp thông qua kết luận chính thức của Hội đồng kèm theo kết quả thẩm định.

Trường hợp các thành viên Hội đồng có ý kiến khác nhau về kết quả thẩm định, Hội đồng có thể họp riêng để thống nhất về nội dung kết luận của Hội đồng kèm theo kết quả thẩm định.
10. Ý kiến của đại diện lãnh đạo tổ chức hoặc cá nhân đăng ký.
Điều 19. Nguyên tắc đưa ra kết luận của Hội đồng
1. Kết quả thẩm định của Hội đồng được chính thức thông qua khi có ít nhất hai phần ba (2/3) số thành viên Hội đồng tham dự phiên họp thông qua thể hiện trên phiếu thẩm định.
2. Các ý kiến khác với kết quả thẩm định đã được Hội đồng thông qua sẽ được ghi lại tại biên bản họp Hội đồng và trình cùng hồ sơ thẩm định cho cấp có thẩm quyền xem xét, quyết định về việc cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học.
Điều 20. Tổ chức và hoạt động của Tổ chuyên gia

1. Tổ chuyên gia do Tổng cục trưởng Tổng cục Môi trường ra quyết định thành lập đối với từng trường hợp cụ thể trên cơ sở đề xuất của cơ quan thường trực thẩm định và gồm có ít nhất bảy thành viên, trong đó có một (01) Tổ trưởng, một (01) Phó tổ trưởng là thành viên Hội đồng và các thành viên là các chuyên gia có đủ trình độ chuyên môn và kinh nghiệm liên quan đến hồ sơ đăng ký.
2. Tổ chuyên gia có trách nhiệm hỗ trợ về mặt kỹ thuật cho Hội đồng trong quá trình thẩm định hồ sơ cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học.
3. Trách nhiệm của các thành viên Tổ chuyên gia:
a) Thẩm định và lập báo cáo thẩm định nội dung an toàn sinh học trong báo cáo đánh giá rủi ro và các tài liệu có liên quan do tổ chức, cá nhân đăng ký cung cấp;
b) Không được cung cấp thông tin về kết quả thẩm định cũng như thông tin về hồ sơ cho bên thứ ba, không được sử dụng kết quả đánh giá rủi ro trái quy định của pháp luật về sở hữu trí tuệ;

c) Trong trường hợp cần thiết, đề nghị Cơ quan thường trực thẩm định yêu cầu tổ chức, cá nhân đăng ký cung cấp bổ sung các tài liệu cần thiết phục vụ cho việc thẩm định;
d) Nộp lại toàn bộ hồ sơ, tài liệu được cung cấp cho Cơ quan thường trực thẩm định sau khi Tổ chuyên gia giải thể.

4. Hoạt động của Tổ chuyên gia 
a) Tổ chuyên gia thẩm định báo cáo đánh giá rủi ro thông qua hai (02) phiên họp gồm phiên họp trù bị và phiên họp thẩm định do cơ quan thường trực thẩm định tổ chức. Trong trường hợp nội dung thẩm định có nhiều vấn đề phức tạp cần nghiên cứu thêm, có thể tiến hành phiên họp thứ ba;
b) Phiên họp hợp lệ của Tổ chuyên gia phải có mặt ít nhất hai phần ba (2/3) số thành viên, trong đó có Tổ trưởng hoặc Phó tổ trưởng. 
5. Nội dung và trình tự phiên họp thứ nhất của Tổ chuyên gia:
a) Đại diện cơ quan thường trực thẩm định đọc Quyết định thành lập Tổ chuyên gia, giới thiệu thành phần và đại biểu tham dự;
b) Tổ trưởng hoặc Phó tổ trưởng (trường hợp tổ trưởng vắng mặt) nêu những nội dung và yêu cầu chủ yếu đối với việc thẩm định báo cáo đánh giá rủi ro;
c) Các thành viên của Tổ chuyên gia đọc bản nhận xét báo cáo đánh giá rủi ro và các tài liệu được cung cấp;
d) Tổ chuyên gia trao đổi, thống nhất về các thông tin cần bổ sung, làm rõ đối với hồ sơ đăng ký và báo cáo đánh giá rủi ro; thống nhất kế hoạch, thời gian của phiên họp sau.

6. Nội dung và trình tự phiên họp thứ hai của Tổ chuyên gia:
a) Đại diện cơ quan thường trực thẩm định trình bày về việc cung cấp các thông tin cần bổ sung, làm rõ đối với hồ sơ đăng ký và báo cáo đánh giá rủi ro theo yêu cầu của Tổ chuyên gia, tổng hợp ý kiến góp ý của công chúng;

b) Thành viên của Tổ chuyên gia đọc nhận xét báo cáo đánh giá rủi ro và ý kiến góp ý của công chúng;
c) Các thành viên Tổ chuyên gia thảo luận và thống nhất ý kiến về hồ sơ đăng ký, báo cáo đánh giá rủi ro và ý kiến góp ý của công chúng;
d) Tổ chuyên gia kỹ thuật lập báo cáo thẩm định báo cáo đánh giá rủi ro và trình Hội đồng xem xét thông qua Cơ quan thường trực thẩm định.

7. Nội dung và chương phiên họp thứ ba (nếu có) do cơ quan thường trực thẩm định quyết định căn cứ theo đề nghị của Tổ chuyên gia.

Chương IV. Tổ chức thực hiện 
Điều 21. Kiểm tra, giám sát

1. Cơ quan thường trực thẩm định kiểm tra định kỳ hoặc đột xuất nhằm kịp thời phát hiện và xử lý những trường hợp không tuân thủ các điều kiện của Giấy chứng nhận an toàn sinh học; báo cáo Tổng cục Môi trường, Bộ Tài nguyên và Môi trường về kết quả kiểm tra định kỳ và đột xuất.

2. Khi phát hiện có vi phạm các điều kiện của Giấy chứng nhận an toàn sinh học hoặc xuất hiện nguy cơ rủi ro có khả năng không thể kiểm soát được, cơ quan thường trực thẩm định phải báo cáo ngay cho Tổng cục Môi trường, Bộ Tài nguyên và Môi trường để xem xét, chỉ đạo xử lý. 

3. Trong thời gian mười lăm ngày (15) ngày sau khi kết thúc kiểm tra, cơ quan thường trực thẩm định báo cáo Tổng cục Môi trường, Bộ Tài nguyên và Môi trường kết quả kiểm tra bằng văn bản.
Điều 22. Điều khoản thi hành
1. Thông tư này có hiệu lực từ ngày …….. tháng …….. năm 201...
2. Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn, vướng mắc đề nghị kịp thời phản ánh về Bộ Tài nguyên và Môi trường để xem xét, giải quyết./.
	Nơi nhận:
- Văn phòng Trung ương và các Ban của Đảng;
- Văn phòng Quốc hội;
- Văn phòng Chủ tịch nước;
- Văn phòng Chính phủ;
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ;
- Cơ quan Trung ương của các đoàn thể;
- HĐND, UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Sở Tài nguyên và Môi trường các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Cục Kiểm tra văn bản (Bộ Tư pháp);
- Công báo;
- Website Chính phủ;
- Các đơn vị thuộc Bộ TN&MT;
- Lưu VT, PC, TCMT.
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Phụ lục 1. Mẫu đơn đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học
(Ban hành kèm theo Thông tư số       /TT-BTNMT  ngày       tháng     năm 2012

của Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường)

___________________________________________________________________________
	… (1) …
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
--------------

	Số: ...

V/v đăng ký cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học đối với (tên sinh vật biến đổi gen) (tên event) 
	(Địa danh), ngày…  tháng … năm …


	Đăng ký lần đầu
	(

	Đăng ký bổ sung thông tin   
	(

	
	


Kính gửi:………………………………………………………..
Tên tổ chức: 

Tên người đại diện của tổ chức:

Chức vụ:

Tên người đại diện liên lạc:

Địa chỉ liên hệ:

Điện thoại:                                        Fax:


E-mail:                                             

Căn cứ Thông tư số      /TT-BTNMT  ngày       tháng     năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường về quy định trình tự, thủ tục cấp và thu hồi Giấy chứng nhận an toàn sinh học, chúng tôi đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học đối với:

1. Tên của sinh vật biến đổi gen và sự kiện chuyển gen (event):

2. Tên khoa học của sinh vật biến đổi gen:

3. Tên thương mại của sinh vật biến đổi gen:

4. Tính trạng liên quan đến gen được chuyển:

5. Dự kiến hình thức sử dụng, quy mô và nơi sử dụng sau đăng ký:

6. Tên tổ chức tạo giống biến đổi gen:

7. Các tài liệu và mẫu vật kèm theo:

- … (số lượng) Báo cáo kết quả khảo nghiệm được Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn công nhận đạt yêu cầu;

- ….(số lượng) Báo cáo đánh giá rủi ro của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học.
- …Báo cáo tóm tắt báo cáo đánh giá rủi ro của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học.
- Các tài liệu khác:

Chúng tôi xin bảo đảm về độ trung thực của các số liệu, tài liệu trong các văn bản nêu trên. Nếu có gì sai trái, chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật của Nước Cộng hòa Xã hội Chủ nghĩa Việt Nam.

Đề nghị Quý cơ quan tiến hành các thủ tục cần thiết để thẩm định hồ sơ và cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học.

	Nơi nhận:

- Như trên;

- 

- Lưu …
	… (2) …

(Ký, ghi họ tên, chức danh, đóng dấu)


Phụ lục 2. Mẫu phiếu báo kết quả tính hợp lệ của hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học gửi kèm Công văn của Cơ quan Thường trực Hội đồng An toàn sinh học
(Ban hành kèm theo Thông tư số        /TT-BTNMT  ngày        tháng      năm 2012
của Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường)
___________________________________________________________________________
	BỘ TÀI NGUYÊN VÀ MÔI TRƯỜNG

TỔNG CỤC MÔI TRƯỜNG

CỤC BẢO TỒN ĐA DẠNG SINH HỌC


	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


Hà  Nội, ngày      tháng    năm 20...




PHIẾU BÁO KẾT QUẢ TÍNH HỢP LỆ CỦA HỒ SƠ ĐĂNG KÝ 

CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN AN TOÀN SINH HỌC 

1. Tên tổ chức đăng ký:

Người đại diện của tổ chức:

Đầu mối liên lạc của tổ chức:

Địa chỉ:

Điện thoại:



Fax:

2. Tên sinh vật chuyển gen:

Tên thông thường:

Tên khoa học:

Tên thương mại:

Sự kiện chuyển gen:

Mã nhận diện duy nhất (nếu có):

3. Ngày nhận hồ sơ:

4. Thời gian thẩm định từ ngày…………. đến ngày…………………

	TT
	Danh mục hồ sơ
	Căn cứ pháp lý 
để thẩm định
	Kết quả rà soát
(đạt/không đạt)
	Yêu cầu 
bổ sung

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


5. Những nội dung yêu cầu bổ sung (ghi cho từng tài liệu)

6. Nhận xét và đề nghị.

Ý kiến Lãnh đạo Cục

Ý kiến Lãnh đạo phòng

Người thẩm định

Phụ lục 3. Mẫu báo cáo đánh giá rủi ro của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học 

(Ban hành kèm theo Thông tư số       /TT-BTNMT  ngày       tháng     năm 2012
của Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường)

___________________________________________________________________________
	… (1) …
-------
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



	
	Hà Nội, ngày      tháng      năm 20…


BÁO CÁO ĐÁNH GIÁ RỦI RO CỦA SINH VẬT BIẾN ĐỔI GEN
ĐỐI VỚI MÔI TRƯỜNG VÀ ĐA DẠNG SINH HỌC

I. Những thông tin chung

1. Tên tổ chức đăng ký:

Người đại diện của tổ chức:

Đầu mối liên lạc của tổ chức:

Địa chỉ:

Điện thoại:



Fax:

Email:

2. Tên sinh vật biến đổi gen:

Tên thông thường:

Tên khoa học:

Tên thương mại:

Sự kiện chuyển gen:

Mã nhận diện duy nhất (nếu có):

II. Thông tin liên quan đến sinh vật nhận hoặc sinh vật bố, mẹ:

1. 
Tên sinh vật nhận: 
(a) Tên khoa học;

(b) Tên thông thường.
2 
Thông tin liên quan đến sinh sản: 

(a) 
(i) Các phương thức sinh sản, 

     

(ii) Các yếu tố đặc biệt ảnh hưởng đến sự sinh sản, 
     

(iii) Thời gian thế hệ;

(b) 
Khả năng tương thích về sinh sản với các dòng hoặc các loài hoang dại khác.
3. 
Khả năng sống sót:

(a) 
Khả năng tạo các cấu trúc sống sót và ngủ hoặc nghỉ

(b) 
Các yếu tố cụ thể ảnh hưởng tới khả năng sống sót

4.
Sự phát tán:

(a)
Các hình thức và phạm vi phát tán

(b) 
Các yếu tố cụ thể ảnh hưởng tới khả năng phát tán.

5. 
Sự phân bố địa lý và lịch sử nuôi/trồng ở Việt Nam của sinh vật nhận và các loài có quan hệ họ hàng.

6. 
Trong trường hợp, sinh vật nhận hoặc sinh vật bố, mẹ không được trồng ở Việt Nam, phải có bản mô tả môi trường sống tự nhiên của sinh vật, bao gồm thông tin về các loài thiên địch, ký sinh, cạnh tranh và cộng sinh.

7.
Các tương tác tiềm tàng khác của sinh vật nhận với các sinh vật khác trong hệ sinh thái, bao gồm thông tin về tác dụng gây độc lên người, động vật và các sinh vật khác.
8. 
Thông tin về lịch sử sử dụng sinh vật nhận.
III. Thông tin liên quan đến quá trình chuyển nạp gen:

1. 
Mô tả các phương pháp được sử dụng để chuyển gen 


(a)
Phải mô tả chi tiết các phương pháp và cung cấp đầy đủ các tài liệu tham khảo liên quan.


(b)
Nếu sử dụng phương pháp biến nạp qua trung gian Agrobacterium thì cần cung cấp các thông tin hoặc tài liệu tham khảo về thiết kế vector Ti/Ri plasmid.


(c)
Đối với những trường hợp chuyển gen sử dụng plasmid, phải mô tả chi tiết về các plasmid này. Phải chỉ ra nguồn gốc và lịch sử sử dụng các plasmid này.
2. 
Bản chất và nguồn gốc vector được sử dụng.



(a)
Phải chỉ ra vị trí của tất cả các yếu tố chức năng và các thành phần khác của vector, vị trí cắt giới hạn được chọn lọc cho việc tạo các mẫu dò và vị trí, trình tự của đoạn mồi sử dụng trong phân tích PCR. 

(b)
Bảng nhận dạng kèm theo bản đồ gen của các thành phần bao gồm: kích thước và nguồn gốc của mỗi thành phần trong đó chỉ rõ vùng dự kiến cho đoạn chèn.

3. 
Nguồn cho DNA, kích thước, trình tự và chức năng của gen hoặc đoạn gen đưa vào.


(a)
Phải cung cấp bản phân loại và định danh và lịch sử sử dụng của sinh vật cho.

(b)
Phải cung cấp trình tự hoàn chỉnh và chức năng của đoạn ADN dùng để chuyển gen bao gồm các promoter, đoạn ADN mã hóa, đoạn chỉ thị. Đồng thời phải cung cấp bản đồ gen về những biến đổi có ảnh hưởng đến trình tự amino acid trong sản phẩm của gen đưa vào. Xác định các rủi ro liên quan đến các thay đổi này.
4.
Mô tả phương pháp xác định, phát hiện gen hoặc đoạn gen biến nạp.

IV. Thông tin liên quan đến sinh vật chuyển gen:

1. 
Phải mô tả đầy đủ sự thay đổi các tính trạng và kiểu hình

Các biến đổi về tính trạng và kiểu hình cần được đánh giá và so sánh với đối tượng sinh vật không biến đổi gen bao gồm: sự biểu hiện các tính trạng không mong muốn, sự thay đổi về các đặc tính nông học, tính mẫn cảm với các dịch hại.


Mô tả mục đích của việc chuyển gen và việc sử dụng sinh vật biến đổi gen.

2. 
Phải cung cấp thông tin về các trình tự biến nạp hoặc các trình tự cắt bỏ:
(a) Số lượng bản sao của các đoạn biến nạp.

(b) Đối với các đoạn cắt bỏ, mô tả kích thước và chức năng của vùng bị cắt bỏ

(c) Vị trí trong nhiễm sắc thể của đoạn biến nạp (trong nhân, lục lạp, ty thể hay tồn tại độc lập) và các phương pháp để phát hiện ra chúng. Mô tả vị trí của đoạn biến nạp trong ADN bao gồm trình tự của vùng biên 5’ và 3’.
(d) Cung cấp thông tin trình tự và vị trí phát hiện của các đoạn mồi. 

3. 
Thông tin về sự biểu hiện của đoạn chèn 

(a) Thông tin về sự biểu hiện của đoạn chèn (bao gồm gen đích, gen chỉ thị và gen khác nếu có) trong vòng đời phát triển của sinh vật và trong các bộ phận khác nhau của cơ thể sinh vật.
(b) Các phương pháp dùng để phân tích sự biểu hiện. 

4. 
Cung cấp các thông tin sinh vật chuyển gen khác với sinh vật bố mẹ hoặc các sinh vật không chuyển gen cùng nguồn gốc về đặc điểm sinh học gồm: sinh trưởng, phát triển, sinh sản và khả năng sống sót.

Số liệu về tính mẫn cảm tương đối với sâu bệnh của sinh vật chuyển gen so với sinh vật không chuyển gen, cùng với sự theo dõi các biểu hiện nông học trong suốt quá trình trồng khảo nghiệm. 
5. 
Sự ổn định di truyền của đoạn chèn và sự ổn định tính trạng của sinh vật chuyển gen.

(a)
Cung cấp các thông tin về số liệu, số lượng đại diện các thế hệ (sinh sản sinh dưỡng hoặc hữu tính), nhằm chứng minh mô hình di truyền và sự ổn định của (các) tính trạng đưa vào (bao gồm sự biểu hiện các protein tương ứng dưới các điều kiện môi trường tiêu biểu). Số liệu cần được phân tích bằng các phương pháp thống kê thích hợp. 

6. 
Thông tin về lịch sử cấp phép và sử dụng sinh vật biến đổi gen trên thế giới.

V. Đánh giá nguy cơ ảnh hưởng của sinh vật chuyển gen với môi trường và đa dạng sinh học:

1. 
Nguy cơ phát tán gen, trôi gen

(a)
Khả năng phát tán gen sang các cây trồng cùng loài, cây trồng có họ hàng và các loài cây hoang dại có họ hàng trong các điều kiện trồng trọt;

(b)
Tác hại gây ra nếu sự phát tán gen xảy ra;
(c)
Đánh giá nguy cơ của sự phát tán, trôi gen bao gồm cả các chỉ tiêu, phương pháp và kết quả đánh giá 
2. 
Nguy cơ cỏ dại hóa, tồn tại dai dẳng hoặc trở thành loài xâm lấn các khu vực cư trú tự nhiên

(a)
Khả năng sinh vật biến đổi gen tồn tại dai dẳng hơn so với sinh vật nhận hoặc sinh vật bố mẹ trong môi trường sinh trưởng nông nghiệp hoặc phát triển lấn áp các loài khác trong môi trường sống tự nhiên;
(b) 
Tác hại xảy ra nếu sinh vật biến đổi gen tồn tại dai dẳng hoặc phát triển xâm lấn trong tự nhiên;

(c)
Đánh giá nguy cơ đến đa dạng sinh học do sự cỏ dại hóa, tồn tại dai dẳng hoặc trở thành loài xâm lấn các khu vực cư trú tự nhiên của sinh vật biến đổi gen bao gồm cả các chỉ tiêu, phương pháp và kết quả đánh giá
3. 
Tương tác giữa sinh vật chuyển gen với các sinh vật chủ đích

(a)
Xác định các sinh vật chủ đích và các sinh vật có liên quan đến sinh vật chủ đích tại Việt Nam;
(b)
Khả năng tác động tức thời hoặc lâu dài đến môi trường một cách trực tiếp hoặc gián tiếp bởi sự tương tác giữa sinh vật chuyển gen và các sinh vật chủ đích.
(c)
Đánh giá nguy cơ đến môi trường và đa dạng sinh học do tác động của sinh vật biến đổi gen đến sinh vật chủ đích và các sinh vật có liên quan đến sinh vật chủ đích bao gồm cả các chỉ tiêu, phương pháp và kết quả đánh giá
4. 
Tương tác giữa sinh vật chuyển gen với các sinh vật không chủ đích

(a) 
Xác định sinh vật không chủ đích có khả năng phơi nhiễm với sinh vật biến đổi gen ở Việt Nam.

(b)
Khả năng tác động tức thời hoặc lâu dài có thể xảy ra đến môi trường và đa dạng sinh học một cách trực tiếp hay gián tiếp bởi tương tác giữa sinh vật chuyển gen và các sinh vật không chủ đích, bao gồm các tác động lên mật độ quần thể của các sinh vật cạnh tranh.
(c)
Đánh giá nguy cơ đến môi trường và đa dạng sinh học do tác động của sinh vật biến đổi gen đến sinh vật không chủ đích bao gồm cả các chỉ tiêu, phương pháp và kết quả đánh giá
5.
Tác động lên các chu trình chuyển hóa vật chất
(a) 
Các ảnh hưởng tức thời hoặc trực tiếp có thể xảy ra lên các chu trình chuyển hóa vật chất bởi các tưởng tác trưc tiếp hoặc gián tiếp của sinh vật chuyển gen với các sinh vật chủ đích và sinh vật không chủ đích trong vùng gieo trồng.

6. 
Các tác động tiềm ẩn khác ảnh hưởng đến đa dạng sinh học.

VI. Thông tin về rủi ro của sinh vật biến đổi gen đến sức khỏe con người

1.
Sự khác biệt của sinh vật chuyển gen và sinh vật nhận có thể gây rủi ro đối với sức khỏe con người.

2.
Thông tin về bất kì hiệu ứng gây độc, dị ứng và có hại khác của sinh vật chuyển gen:

VII. Đề xuất các biện pháp quản lý rủi ro của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học.

VIII. Kết luận và kiến nghị.

Phụ lục 4. Mẫu tóm tắt báo cáo đánh giá rủi ro của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học 

(Ban hành kèm theo Thông tư số       /TT-BTNMT  ngày       tháng     năm 2012
của Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường)

___________________________________________________________________________
	… (1) …
-------
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



	
	Hà Nội, ngày      tháng      năm 20…


TÓM TẮT BÁO CÁO ĐÁNH GIÁ RỦI RO CỦA SINH VẬT BIẾN ĐỔI GEN ĐỐI VỚI MÔI TRƯỜNG VÀ ĐA DẠNG SINH HỌC

I. 
Thông tin chung

1. 
Tên, địa chỉ liên lạc của tổ chức đăng ký, người đứng đầu và người đầu mối liên lạc

2. 
Tên sinh vật biến đổi gen: tên khoa học, tên thông thường, mã sự kiện chuyển gen và mã nhận dạng duy nhất, nếu có

II. 
Thông tin về sinh vật nhận
Mô tả tóm tắt về sinh vật nhận trong đó gồm tên, đặc điểm sinh học của sinh vật nhận, mối quan hệ với môi trường tự nhiên và đa dạng sinh học tại Việt Nam, lịch sử sử dụng sinh vật nhận.

III. 
Thông tin về quá trình chuyển gen


Mô tả quá trình tạo ra sinh vật biến đổi gen gồm mô tả sơ bộ phương pháp chuyển gen
IV. 
Thông tin về sinh vật biến đổi gen

1. Nêu những tính trạng và đặc điểm mới của sinh vật biến đổi gen so với sinh vật thông thường;

2. Thông tin về lịch sử cấp phép và sử dụng sinh vật biến đổi gen này trên thế giới.

IV. 
Thông tin về đánh giá nguy cơ ảnh hưởng của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học
Mô tả các hoạt động đánh giá rủi ro đã được thực hiện đối với sinh vật biến đổi gen này và kết quả của các đánh giá rủi ro đã được nêu.

V.
Thông tin về các biện pháp quản lý rủi ro được đề xuất

Mô tả tóm tắt các biện pháp quản lý rủi ro (nếu có) được đề xuất
Phụ lục 5. Mẫu phiếu thẩm định của Tổ chuyên gia kỹ thuật 

(Ban hành kèm theo Thông tư số        /TT-BTNMT  ngày        tháng      năm 2012
của Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường)
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PHIẾU THẨM ĐỊNH CỦA TỔ CHUYÊN GIA KỸ THUẬT

I. Thông tin chung về hồ sơ:

1. Tên tổ chức đăng ký:

2. Tên sinh vật chuyển gen:

- Tên thông thường:

- Tên khoa học:

- Sự kiện chuyển gen:

- Mã nhận diện duy nhất (nếu có):

3. Mã số hồ sơ:

II. Chuyên gia đánh giá:

1. Họ và tên chuyên gia (chức danh khoa học, học vị):
2. Cơ quan công tác:

3. Chức vụ:
4. Chuyên gia nhận Hồ sơ đánh giá: ngày… tháng… năm 20

III. Nội dung đánh giá:

	STT
	Thông tin
	Yêu cầu mô tả
	Hồ sơ cung cấp
	Ý kiến thành viên Tổ chuyên gia

	
	
	
	
	Đầy đủ
	Bổ sung thông tin

	I.
	Thông tin liên quan đến sinh vật nhận hoặc sinh vật bố, mẹ:

	1.
	Tên sinh vật nhận
	Tên khoa học
	
	
	

	
	
	Tên thông thường
	
	
	

	2.
	Thông tin liên quan đến sinh sản
	Các phương thức sinh sản
	
	
	

	
	
	Các yếu tố đặc biệt ảnh hưởng đến sự sinh sản
	
	
	

	
	
	Thời gian thế hệ
	
	
	

	
	
	Khả năng tương thích về sinh sản với các dòng hoặc các loài hoang dại khác.
	
	
	

	3.
	Khả năng sống sót
	Khả năng để tạo các câu trúc để sống sót và ngủ nghỉ
	
	
	

	
	
	Các yếu tố cụ thể ảnh hưởng tới khả năng sống sót
	
	
	

	4.
	Sự phát tán
	Các hình thức và phạm vi phát tán
	
	
	

	
	
	Các yếu tố cụ thể ảnh hưởng tới khả năng phát tán
	
	
	

	5.
	Sự phân bố địa lý và lịch sử nuôi/trồng ở Việt Nam của sinh vật nhận và các loài có quan hệ họ hàng.
	
	
	
	

	6.
	Trong trường hợp, sinh vật nhận hoặc sinh vật bố, mẹ không được trồng ở Việt Nam, phải có bản mô tả môi trường sống tự nhiên của sinh vật, bao gồm thông tin về các loài thiên địch, ký sinh, cạnh tranh và cộng sinh.
	
	
	
	

	7.
	Các tương tác tiềm tàng khác của sinh vật nhận với các sinh vật khác trong hệ sinh thái, bao gồm thông tin về tác dụng gây độc lên người, động vật và các sinh vật khác
	
	
	
	

	II.
	Thông tin liên quan đến quá trình chuyển nạp gen

	1.
	Mô tả các phương pháp được sử dụng để chuyển gen
	Phải mô tả chi tiết các phương pháp và cung cấp đầy đủ các tài liệu tham khảo liên quan.
	
	
	

	
	
	Nếu sử dụng phương pháp biến nạp qua trung gian Agrobacterium thì cần cung cấp các thông tin hoặc tài liệu tham khảo về thiết kế vector Ti/Ri plasmid
	
	
	

	
	
	Đối với những trường hợp chuyển gen sử dụng plasmid, phải mô tả chi tiết về các plasmid này. Phải chỉ ra nguồn gốc và lịch sử sử dụng các plasmid này.
	
	
	

	2.
	Bản chất và nguồn gốc vector được sử dụng
	Phải chỉ ra vị trí của tất cả các yếu tố chức năng và các thành phần khác của vector, vị trí cắt giới hạn được chọn lọc cho việc tạo các mẫu dò và vị trí, trình tự của đoạn mồi sử dụng trong phân tích PCR
	
	
	

	
	
	Bảng nhận dạng kèm theo bản đồ gen của các thành phần bao gồm: kích thước và nguồn gốc của mỗi thành phần trong đó chỉ rõ vùng dự kiến cho đoạn chèn
	
	
	

	3.
	Nguồn cho DNA, kích thước, trình tự và chức năng của gen hoặc đoạn gen đưa vào
	Phải cung cấp bản phân loại và định danh và lịch sử sử dụng của sinh vật cho
	
	
	

	
	
	Phải cung cấp trình tự hoàn chỉnh và chức năng của đoạn ADN dùng để chuyển gen bao gồm các promoter, đoạn ADN mã hóa, đoạn chỉ thị. Đồng thời phải cung cấp bản đồ gen về những biến đổi có ảnh hưởng đến trình tự amino acid trong sản phẩm của gen đưa vào. Xác định các rủi ro liên quan đến các thay đổi này.
	
	
	

	4.
	Mô tả phương pháp xác định, phát hiện gen hoặc đoạn gen biến nạp.
	
	
	
	

	III.
	Thông tin liên quan đến sinh vật chuyển gen
	
	
	
	

	1.
	Phải mô tả đầy đủ sự thay đổi các tính trạng và kiểu hình
	Các biến đổi về tính trạng và kiểu hình cần được đánh giá và so sánh với đối tượng sinh vật không biến đổi gen bao gồm: sự biểu hiện các tính trạng không mong muốn, sự thay đổi về các đặc tính nông học, tính mẫn cảm với các dịch hại.

Mô tả mục đích của việc chuyển gen và việc sử dụng sinh vật biến đổi gen.
	
	
	

	2.
	Phải cung cấp thông tin về các trình tự biến nạp hoặc các trình tự cắt bỏ
	Số lượng bản sao hoàn chỉnh hoặc một phần của các đoạn biến nạp
	
	
	

	
	
	Đối với các đoạn cắt bỏ, mô tả kích thước và chức năng của vùng bị cắt bỏ
	
	
	

	
	
	Vị trí trong nhiễm sắc thể của đoạn biến nạp (trong nhân, lục lạp, ty thể hay tồn tại độc lập) và các phương pháp để phát hiện ra chúng. Mô tả vị trí của đoạn biến nạp trong ADN bao gồm trình tự của vùng biên 5’ và 3’
	
	
	

	3.
	Thông tin về sự biểu hiện của đoạn chèn
	Thông tin về sự biểu hiện của đoạn chèn (bao gồm gen đích, gen chỉ thị và gen khác nếu có) trong vòng đời phát triển của sinh vật và trong các bộ phận khác nhau của cơ thể sinh vật.
	
	
	

	
	
	Các phương pháp dùng để phân tích sự biểu hiện
	
	
	

	4.
	
Cung cấp các thông tin sinh vật chuyển gen khác với sinh vật bố mẹ hoặc các sinh vật không chuyển gen cùng nguồn gốc về đặc điểm sinh học gồm: sinh trưởng, phát triển, sinh sản và khả năng sống sót.


Số liệu về tính mẫn cảm tương đối với sâu bệnh của sinh vật chuyển gen so với sinh vật không chuyển gen, cùng với sự theo dõi các biểu hiện nông học trong suốt quá trình trồng khảo nghiệm.
	
	
	
	

	5.
	Sự ổn định di truyền của đoạn chèn và sự ổn định tính trạng của sinh vật chuyển gen.
	Cung cấp các thông tin về số liệu, số lượng đại diện các thế hệ (sinh sản sinh dưỡng hoặc hữu tính), đến việc chứng minh mô hình di truyền và sự ổn định của (các) tính trạng đưa vào (bao gồm sự biểu hiện các protein tương ứng dưới các điều kiện môi trường tiêu biểu). Số liệu cần được phân tích bằng các phương pháp thống kê thích hợp
	
	
	

	6.
	Thông tin về lịch sử cấp phép và sử dụng sinh vật biến đổi gen trên thế giới
	
	
	
	

	IV.
	Đánh giá nguy cơ ảnh hưởng của sinh vật chuyển gen với môi trường và đa dạng sinh học

	1.
	Nguy cơ phát tán gen, trôi gen
	Khả năng phát tán gen sang các cây trồng cùng loài, cây trồng có họ hàng và các loài cây hoang dại có họ hàng trong các điều kiện trồng trọt;
	
	
	

	
	
	Tác hại gây ra nếu sự phát tán gen xảy ra
	
	
	

	
	
	Đánh giá nguy cơ của sự phát tán, trôi gen bao gồm cả các chỉ tiêu, phương pháp và kết quả đánh giá
	
	
	

	2.
	Nguy cơ cỏ dại hóa, tồn tại dai dẳng hoặc trở thành loài xâm lấn các khu vực cư trú tự nhiên
	Khả năng sinh vật biến đổi gen tồn tại dai dẳng hơn so với sinh vật nhận hoặc sinh vật bố mẹ trong môi trường sinh trưởng nông nghiệp hoặc phát triển lấn áp các loài khác trong môi trường sống tự nhiên;
	
	
	

	
	
	Tác hại xảy ra nếu sinh vật biến đổi gen tồn tại dai dẳng hoặc phát triển xâm lấn trong tự nhiên;
	
	
	

	
	
	Đánh giá nguy cơ đến đa dạng sinh học do sự cỏ dại hóa, tồn tại dai dẳng hoặc trở thành loài xâm lấn các khu vực cư trú tự nhiên của sinh vật biến đổi gen bao gồm cả các chỉ tiêu, phương pháp và kết quả đánh giá
	
	
	

	3.
	Tương tác giữa sinh vật chuyển gen với các sinh vật chủ đích
	Xác định các sinh vật chủ đích và các sinh vật có liên quan đến sinh vật chủ đích tại Việt Nam;
	
	
	

	
	
	Khả năng tác động tức thời hoặc lâu dài đến môi trường một cách trực tiếp hoặc gián tiếp bởi sự tương tác giữa sinh vật chuyển gen và các sinh vật chủ đích.
	
	
	

	
	
	Đánh giá nguy cơ đến môi trường và đa dạng sinh học do tác động của sinh vật biến đổi gen đến sinh vật chủ đích và các sinh vật có liên quan đến sinh vật chủ đích bao gồm cả các chỉ tiêu, phương pháp và kết quả đánh giá
	
	
	

	4.
	Tương tác giữa sinh vật chuyển gen với các sinh vật không chủ đích
	Xác định sinh vật không chủ đích có khả năng phơi nhiễm với sinh vật biến đổi gen ở Việt Nam.
	
	
	

	
	
	Khả năng tác động tức thời hoặc lâu dài có thể xảy ra đến môi trường và đa dạng sinh học một cách trực tiếp hay gián tiếp bởi tương tác giữa sinh vật chuyển gen và các sinh vật không chủ đích, bao gồm các tác động lên mật độ quần thể của các sinh vật cạnh tranh
	
	
	

	
	
	Đánh giá nguy cơ đến môi trường và đa dạng sinh học do tác động của sinh vật biến đổi gen đến sinh vật không chủ đích bao gồm cả các chỉ tiêu, phương pháp và kết quả đánh giá
	
	
	

	5.
	Tác động lên các quá trình sinh địa hóa
	Các ảnh hưởng tức thời hoặc trực tiếp có thể xảy ra lên các quá trình sinh-địa-hóa bởi các tưởng tác trưc tiếp hoặc gián tiếp của sinh vật chuyển gen với các sinh vật chủ đích và sinh vật không chủ đích trong vùng gieo trồng
	
	
	

	6.
	Các tác động tiềm ẩn ảnh hưởng đến đa dạng sinh học
	
	
	
	

	V.
	Thông tin về rủi ro của sinh vật biến đổi gen đến sức khỏe con người

	1.
	Sự khác biệt của sinh vật chuyển gen và sinh vật nhận có thể gây rủi ro đối với sức khỏe con người.
	
	
	
	

	2.
	Thông tin về bất kì hiệu ứng gây độc, dị ứng và có hại khác của sinh vật chuyển gen
	
	
	
	

	VI.
	Đề xuất các biện pháp quản lý rủi ro của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


IV. Các ý kiến góp ý khác:

V. Các ý kiến tư vấn cho Hội đồng về Hồ sơ xin cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học:

Thành viên Tổ chuyên gia
(Ký và ghi rõ họ, tên)
Phụ lục 6. Mẫu phiếu nhận xét hồ sơ đăng ký cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học dành cho thành viên Hội đồng an toàn sinh học
(Ban hành kèm theo Thông tư số       /TT-BTNMT  ngày       tháng     năm 2011

của Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường)
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	HỘI ĐỒNG AN TOÀN SINH HỌC 
	…………, ngày      tháng      năm 20…


PHIẾU NHẬN XÉT HỒ SƠ ĐĂNG KÝ CẤP

GIẤY CHỨNG NHẬN AN TOÀN SINH HỌC

	Ủy viên phản biện:
	 FORMCHECKBOX 


	Uỷ viên:
	 FORMCHECKBOX 



I. Thông tin chung về hồ sơ:

1. Tên tổ chức đăng ký:

2. Tên sinh vật chuyển gen:

- Tên thông thường:

- Tên khoa học:


- Tên thương mại:

- Sự kiện chuyển gen:

- Mã nhận diện duy nhất (nếu có):

3. Mã số hồ sơ:

II. Thông tin về thành viên Hội đồng
1. Họ và tên (chức danh khoa học, học vị):
2. Cơ quan công tác:

3. Chức vụ:
III. Nội dung đánh giá:

	TT
	Tiêu chí đánh giá
	Thang điểm (1-10)
	Điểm dự kiến của thành viên Hội đồng

	I.
	Hồ sơ đăng ký
	
	

	1.1.
	Mức độ đầy đủ của hồ sơ đăng ký

	
	

	1.2.
	Mức độ hoàn thiện của báo cáo đánh giá rủi ro
	
	

	1.3.
	Mức độ cung cấp các tài liệu gốc liên quan đến quá trình đánh giá
	
	

	II
	Thông tin cung cấp trong báo cáo đánh giá rủi ro
	
	

	2.1.
	Mức độ đầy đủ của thông tin chung liên quan đến sinh vật nhận hoặc sinh vật bố, mẹ
	
	

	2.2.
	Mức độ đầy đủ của thông tin về gen biến nạp và quá trình chuyển nạp gen
	
	

	2.3.
	Mức độ đầy đủ của thông tin về tính ổn định di truyền và phương pháp phát hiện sinh vật chuyển gen
	
	

	2.4.
	Mức độ đầy đủ của các thông tin liên quan đến sinh vật chuyển gen
	
	

	2.5.
	Mức độ đầy đủ của các thông tin liên quan đến ảnh hưởng của sinh vật chuyển gen đến môi trường và an toàn sinh học
	
	

	2.6.
	Mức độ đầy đủ của các thông tin về rủi ro của sinh vật chuyển gen đến sức khỏe con người
	
	

	III
	Đánh giá rủi ro
	
	

	3.1.
	Mức độ trung thực, khách quan và khoa học đưa đến kết luận về việc đánh giá nguy cơ phát tán gen, trôi gen
	
	

	3.2.
	Mức độ trung thực, khách quan và khoa học đưa đến kết luận về việc đánh giá nguy cơ cỏ dại hóa, tồn tại dai dẳng hoặc trở thành loài xâm lấn các khu vực cư trú tự nhiên
	
	

	3.3.
	Mức độ trung thực, khách quan và khoa học đưa đến kết luận về việc tương tác giữa sinh vật chuyển gen với các sinh vật chủ đích
	
	

	3.4.
	Mức độ trung thực, khách quan và khoa học đưa đến kết luận về việc tương tác giữa sinh vật chuyển gen với các sinh vật không chủ đích
	
	

	3.5.
	Mức độ trung thực, khách quan và khoa học đưa đến kết luận về việc tác động lên các quá trình sinh địa hóa
	
	

	3.6.
	Mức độ trung thực, khách quan và khoa học đưa đến kết luận về việc đưa ra các tác động tiềm ẩn ảnh hưởng đến đa dạng sinh học
	
	

	3.7.
	Mức độ khách quan và khoa học của các đề xuất các biện pháp quản lý rủi ro của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học
	
	

	Tổng cộng
	
	


Ghi chú: Hồ sơ đăng ký đạt yêu cầu là hồ sơ đạt ít nhất………..điểm.

5. Kết luận:

Đề nghị cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học

Đề nghị không cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học

6. Các ý kiến góp ý khác

Thành viên hội đồng

(Ký và ghi rõ họ, tên)

Phụ lục 7. Mẫu giấy chứng nhận an toàn sinh học

(Ban hành kèm theo Thông tư số        /TT-BTNMT  ngày        tháng      năm 2012
của Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường)
	BỘ TÀI NGUYÊN VÀ MÔI TRƯỜNG



	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc





GIẤY CHỨNG NHẬN AN TOÀN SINH HỌC 

Số: …../BTNMT-ATSH
1. Tên sinh vật biến đổi gen:

Tên thông thường:

Tên khoa học:

Tên thương mại:

Sự kiện chuyển gen:

Mã nhận diện duy nhất (nếu có):

2. Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận an toàn sinh học:

3. Tên tổ chức/cá nhân tạo giống biến đổi gen:

Địa chỉ:

Số điện thoại:



Số Fax:

4. Tên tổ chức/cá nhân đăng ký thương mại hóa:

Địa chỉ:

Số điện thoại:



Số Fax:

5. Điều kiện của Giấy chứng nhận An toàn sinh học:

- Hình thức sử dụng
- Quy mô 
Hà Nội, ngày      tháng      năm

BỘ TRƯỞNG

Ghi chú:

Hồ sơ gốc số ……… ngày ……

Dự thảo
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