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TỜ TRÌNH

Dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của 
Nghị định số 69/2010/NĐ-CP ngày 21 tháng 6 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

Kính gửi: Chính phủ

Ngày 17 tháng 12 năm 2019, Văn phòng Chính phủ có Công văn số 11478/VPCP-NN thông báo ý kiến chỉ đạo của Thủ tướng Chính phủ về việc giao Bộ Tài nguyên và Môi trường chủ trì, phối hợp với Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn và các cơ quan liên quan nghiên cứu, xây dựng Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 69/2010/NĐ-CP ngày 21 tháng 6 năm 2010 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 (sau đây gọi là Nghị định sửa đổi, bổ sung) theo trình tự, thủ tục rút gọn và trình Chính phủ ban hành trong Quý II năm 2020. Thực hiện ý kiến chỉ đạo của Thủ tướng Chính phủ, trong thời gian qua, Bộ Tài nguyên và Môi trường đã chủ trì, phối hợp với Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, các Bộ, ngành liên quan xây dựng dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung. Bộ Tài nguyên và Môi trường kính báo cáo Chính phủ dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung với các nội dung chính như sau:

I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH VĂN BẢN
Thực hiện Luật Đa dạng sinh học năm 2008 và Nghị định thư Cartagena về an toàn sinh học mà Việt Nam là quốc gia thành viên, ngày 21 tháng 6 năm 2010, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 69/2010/NĐ-CP 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. Trải qua 10 năm triển khai thực hiện, Nghị định đã và đang phát huy hiệu quả trong việc quản lý an toàn sinh học đối với sinh vật biến đổi gen, mẫu vật di truyền và sản phẩm của sinh vật biến đổi gen tại Việt Nam, cụ thể: 07 sự kiện ngô biến đổi gen đã được công nhận kết quả khảo nghiệm hạn chế, 06 sự kiện ngô biến đổi gen đã được công nhận kết quả khảo nghiệm diện rộng, 05 sự kiện ngô biến đổi gen được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học, 39 sự kiện ngô, đậu tương, bông, cỏ linh lăng và cải dầu biến đổi gen được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện làm thực phẩm, thức ăn chăn nuôi. Tuy nhiên, trong quá trình triển khai thực hiện, có một số quy định cần được điều chỉnh, bổ sung để bảo đảm tính thống nhất của hệ thống văn bản quy phạm pháp luật và phù hợp với thực tiễn quản lý, cụ thể như sau:
1. Quy định về khảo nghiệm đánh giá rủi ro của thực vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học
Các quy định về khảo nghiệm đánh giá rủi ro của sinh vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học được quy định tại Chương 4 Nghị định số 69/2010/NĐ-CP (từ Điều 14 đến Điều 21). Trong đó, một số nội dung liên quan đến trình tự, thủ tục công nhận, thu hồi quyết định công nhận Cơ sở khảo nghiệm sinh vật biến đổi gen; trình tự, thủ tục cấp, thu hồi Giấy phép khảo nghiệm được Chính phủ giao cho Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn hướng dẫn chi tiết. Ngày 27 tháng 10 năm 2009, Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn ban hành Thông tư số 69/2009/TT-BNNPTNT quy định khảo nghiệm đánh giá rủi ro đối với đa dạng sinh học và môi trường của giống cây trồng biến đổi gen (sau đây gọi là Thông tư số 69/2009/TT-BNNPTNT). Tuy nhiên, ngày 13 tháng 8 năm 2018, Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn ban hành Thông tư số 09/2018/TT-BNNPTNT bãi bỏ một số văn bản quy phạm pháp luật do Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn ban hành bao gồm việc bãi bỏ Thông tư số 69/2009/TT-BNNPTNT. Như vậy, việc bãi bỏ Thông tư số 69/2009/TT-BNNPTNT đồng nghĩa với việc các quy định cụ thể của Văn bản này về hướng dẫn trình tự, thủ tục khảo nghiệm sinh vật biến đổi gen hết hiệu lực. 

Từ năm 2010, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn đã cấp phép cho các công ty được phép khảo nghiệm hạn chế và diện rộng các sự kiện ngô biến đổi gen nhằm đánh giá ảnh hưởng của chúng đối với môi trường và đa dạng sinh học tại Việt Nam (tính trung bình, thời gian để hoàn thành khảo nghiệm hạn chế và diện rộng đối với 01 sự kiện ngô biến đổi gen là khoảng 2-3 năm). Đến nay, các công ty đã hoàn thành khảo nghiệm 07 sự kiện ngô biến đổi gen, trong đó, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn đã công nhận kết quả khảo nghiệm đối với 05 sự kiện ngô biến đổi gen (MON89034, NK603, Bt11, GA21, TC1507). Hiện vẫn còn 02 hồ sơ của sự kiện ngô biến đổi gen MIR162 và MON810 chưa được công nhận kết quả khảo nghiệm. Tuy nhiên, do Thông tư số 69/2009/TT-BNNPTNT bị bãi bỏ do đó việc thực hiện các hoạt động khảo nghiệm đánh giá rủi ro đối với thực vật biến đổi gen đang gặp khó khăn và không thể triển khai do không có văn bản hướng dẫn cụ thể. Theo quy định tại Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2015, các quy định về điều kiện, trình tự, thủ tục cấp phép phải được quy định ở văn bản cấp Nghị định. Do đó, việc bổ sung các quy định chi tiết về khảo nghiệm đánh giá rủi ro của thực vật biến đổi gen đối với môi trường và đa dạng sinh học là rất cần thiết. 
Các quy định bổ sung tập trung vào đối tượng là thực vật biến đổi gen, vì hiện nay trên thế giới và tại Việt Nam, việc thương mại hóa và phóng thích sinh vật biến đổi gen ra môi trường đang chủ yếu tập trung vào nhóm thực vật biến đổi gen. Đối với vi sinh vật biến đổi gen, nhiều nghiên cứu và ứng dụng vi sinh vật biến đổi gen đã được triển khai, tuy nhiên, hầu hết các ứng dụng của vi sinh vật biến đổi gen được triển khai trong một số ít các lĩnh vực như dược phẩm, sản xuất, nghiên cứu chế phẩm insulin, vắc xin và sử dụng trong điều kiện cách ly. Đối với nhóm động vật biến đổi gen, các nghiên cứu chủ yếu đang được tiến hành trong phòng thí nghiệm và thực hiện các khảo nghiệm. Do đó, kinh nghiệm thực tiễn trên thế giới về đánh giá rủi ro và cấp phép giải phóng ra môi trường đối với các nhóm này còn hạn chế. Hơn nữa, tình hình thực tiễn ở Việt Nam cho thấy, trước mắt cần tập trung giải quyết các vấn đề quản lý an toàn sinh học đối với thực vật biến đổi gen.  
2. Quy định về vận chuyển quá cảnh sinh vật biến đổi gen, sản phẩm sinh vật biến đổi gen
Khoản 3 Điều 42 của Nghị định số 69/2010/NĐ-CP quy định: “Trường hợp vận chuyển quá cảnh sinh vật biến đổi gen, sản phẩm của sinh vật biến đổi gen không thuộc đối tượng quy định tại Khoản 1 của Điều này qua lãnh thổ Việt Nam mà phải bốc dỡ xuống cảng thì chủ hàng phải gửi văn bản bao gồm thông tin quy định tại Phụ lục I của Nghị định này đến Bộ Tài nguyên và Môi trường để được xem xét, cho phép. Hải quan cửa khẩu chỉ tiến hành thủ tục quá cảnh sau khi được Bộ Tài nguyên và Môi trường cho phép.” 
Tuy nhiên sau 10 năm, kể từ khi Nghị định số 69/2010/NĐ-CP có hiệu lực thi hành, Bộ Tài nguyên và Môi trường chưa tiếp nhận hồ sơ của tổ chức, cá nhân đăng ký thủ tục hành chính này hoặc các thông tin có liên quan đến quá cảnh sinh vật biến đổi gen từ cơ quan hải quan. Bên cạnh đó, theo quy định tại Khoản 1 Điều 35 Nghị định số 69/2018/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số Điều của Luật Quản lý ngoại thương, việc quá cảnh sinh vật biến đổi gen thuộc quy định tại điểm c Khoản 1 Điều 35 Nghị định số 69/2018/NĐ-CP: 

“a) Đối với hàng hóa là vũ khí, vật liệu nổ, tiền chất thuốc nổ, công cụ hỗ trợ, Bộ Công Thương chủ trì, phối hợp với Bộ Quốc phòng, Bộ Công an báo cáo Thủ tướng Chính phủ xem xét, quyết định việc cho phép quá cảnh.

b) Đối với hàng hóa cấm xuất khẩu, cấm nhập khẩu; hàng hóa tạm ngừng xuất khẩu, tạm ngừng nhập khẩu; hàng hóa cấm kinh doanh theo quy định của pháp luật, Bộ Công Thương xem xét cấp Giấy phép quá cảnh hàng hóa.

c) Đối với hàng hóa không thuộc quy định tại Điểm a, Điểm b Khoản 1 Điều này, thủ tục quá cảnh thực hiện tại cơ quan hải quan”.
Như vậy, để đảm bảo tính thống nhất của hệ thống văn bản quy phạm pháp luật và phù hợp với tình hình thực tiễn, quy định Bộ Tài nguyên và Môi trường cho phép vận chuyển quá cảnh các sinh vật biến đổi gen tại Khoản 3 Điều 42 Nghị định số 69/2010/NĐ-CP cần được xem xét, bãi bỏ và khi đó, chủ hàng chỉ thực hiện các thủ tục quá cảnh tại cơ quan hải quan theo quy định pháp luật
II. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH 

Để triển khai xây dựng dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung, Bộ Tài nguyên và Môi trường đã tiến hành các công việc sau đây:

1. Đánh giá kết quả triển khai Nghị định số 69/2010/NĐ-CP ngày 21 tháng 6 năm 2010 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.
2. Tổ chức các cuộc họp với các đơn vị có liên quan của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Tài chính (Tổng cục Hải quan); tổ chức Hội thảo với các chuyên gia, nhà khoa học để cho ý kiến đối với các nội dung đề xuất trong dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung.
3. Ngày 09 tháng 4 năm 2020, Bộ Tài nguyên và Môi trường đã có Công văn số 1920/BTNMT-TCMT gửi Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn về việc phối hợp xây dựng Dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định 69/2010/NĐ-CP. 
4. Ngày....tháng 4 năm 2020, Bộ Tài nguyên và Môi trường đã có Công văn số .../BTNMT-TCMT ngày ... tháng ... năm 2020 gửi các Bộ, ngành, địa phương, các cơ quan có liên quan và doanh nghiệp về việc lấy ý kiến dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung và dự thảo Tờ trình Chính phủ; tổng hợp ý kiến góp ý, chỉnh sửa dự thảo Nghị định sửa đổi.
5. Ngày....tháng 5 năm 2020, Bộ Tài nguyên và Môi trường đã có Công văn số .../BTNMT-TCMT ngày ... tháng ... năm 2020 gửi Bộ Tư pháp thẩm định hồ sơ trình Chính phủ về việc ban hành Nghị định sửa đổi, bổ sung. 
6. Trên cơ sở ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp, Bộ Tài nguyên và Môi trường đã có văn bản giải trình, tiếp thu ý kiến và hoàn thiện dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung để trình Chính phủ. 
III. NỘI DUNG CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

Nghị định sửa đổi, bổ sung gồm 03 Điều, cụ thể là:

Điều 1. Sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 69/2010/NĐ-CP ngày 21 tháng 6 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 (sau đây gọi tắt là Nghị định số 69/2010/NĐ-CP) như sau:

1. Bổ sung Điều 15a vào Điều 15 Nghị định số 69/2010/NĐ-CP;
2. Bổ sung Điều 17a và Điều 17b vào Điều 17 Nghị định số 69/2010/NĐ-CP;
3. Bổ sung điều 18a vào Điều 18 Nghị định số 69/2010/NĐ-CP;
4. Bổ sung điều 19a vào Điều 19 Nghị định số 69/2010/NĐ-CP;

5. Bổ sung Điều 21a vào Điều 21 Nghị định số 69/2010/NĐ-CP;

6. Sửa đổi Khoản 3 Điều 42 Nghị định số 69/2010/NĐ-CP.

Điều 2. Hiệu lực thi hành của Nghị định.

Điều 3. Trách nhiệm thi hành Nghị định.

IV. Ý KIẾN CỦA CÁC BỘ, NGÀNH, ĐỊA PHƯƠNG, TỔ CHỨC, CÁ NHÂN CÓ LIÊN QUAN VÀ Ý KIẾN THẨM ĐỊNH CỦA BỘ TƯ PHÁP
1. Ý kiến của các Bộ, ngành, địa phương và các tổ chức, cá nhân có liên quan

Ngày .... tháng ... năm 2020, Bộ Tài nguyên và Môi trường đã có Công văn số ..../BTNMT-TCMT gửi các Bộ, ngành, địa phương, các cơ quan/tổ chức có liên quan và doanh nghiệp đề nghị góp ý kiến cho dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung. Đến nay, Bộ Tài nguyên và Môi trường đã nhận được ý kiến góp ý của .... Bộ, ngành, .... tỉnh/thành phố trực thuộc Trung ương và ... tổ chức. Về cơ bản các Bộ, ngành, địa phương, các tổ chức ... với bố cục, nội dung của dự thảo Nghị định. Các nội dung góp ý cụ thể, Bộ Tài nguyên và Môi trường đã nghiên cứu tiếp thu và chỉnh sửa vào dự thảo, đồng thời giải trình một số nội dung tại Bảng tổng hợp, giải trình tiếp thu ý kiến của cơ quan, tổ chức, cá nhân  (Gửi kèm theo tại Phụ lục 01).
2. Ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp

Ngày .... tháng ... năm 2020, Bộ Tài nguyên và Môi trường đã có Công văn số ..../BTNMT-TCMT gửi hồ sơ dự thảo Nghị định sửa đổi đến Bộ Tư pháp đề nghị thẩm định. Ngày …. tháng ... năm 2020, Bộ Tư pháp đã có ý kiến thẩm định dự thảo Nghị định tại Công văn số ……/BTP-PLDSKT. Bộ Tài nguyên và Môi trường đã nghiên cứu, tiếp thu trực tiếp vào dự thảo Nghị định, đồng thời giải trình một số nội dung tại Bảng tổng hợp, giải trình tiếp thu ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp (Gửi kèm theo tại Phụ lục 02).
V. VẤN ĐỀ XIN Ý KIẾN CHÍNH PHỦ
Trong quá trình xây dựng và thẩm định dự thảo Nghị định, còn có một số nội dung chưa nhận được sự nhất trí cao của các cơ quan, tổ chức. Do vậy, Bộ Tài nguyên và Môi trường kính trình xin ý kiến của Chính phủ về các vấn đề sau đây:

.......
VI. CÁC TÀI LIỆU GỬI KÈM THEO

1. Bản sao các Công văn góp ý đối với dự thảo Nghị định của cơ quan, tổ chức và bảng tổng hợp giải trình, tiếp thu ý kiến góp ý.
2. Bản sao Công văn số …/BTP-PLDSKT ngày … tháng ... năm 2020 của Bộ Tư pháp về việc thẩm định dự thảo Nghị định và bảng tổng hợp, giải trình của Bộ Tài nguyên và Môi trường.
3. Dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung đã được hoàn thiện trên cơ sở tiếp thu ý kiến góp ý của các cơ quan, tổ chức, cá nhân và ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp.
Trên đây là những nội dung dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 69/2010/NĐ-CP ngày 21 tháng 6 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, Bộ Tài nguyên và Môi trường kính trình Chính phủ xem xét, quyết định./.
	Nơi nhận:
- Như trên;

- Thủ tướng Chính phủ (để báo cáo);

- Các Phó Thủ tướng Chính phủ (để báo cáo);
- Văn phòng Chính phủ;

- Bộ Tư pháp;
- Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn;
- Lưu: VT, TCMT, PC.
	BỘ TRƯỞNG

Trần Hồng Hà


PHỤ LỤC 1.

Bảng tổng hợp giải trình, tiếp thu ý kiến góp ý của Bộ, ngành, địa phương

đối với Dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 69/2010/NĐ-CP ngày 21 tháng 6 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 

(Kèm theo Tờ trình số    /TTr-BTNMT ngày      tháng   năm 2020 của Bộ Tài nguyên và Môi trường)
Bộ Tài nguyên và Môi trường đã tiếp nhận các văn bản góp ý đối với Dự thảo Nghị định của các Bộ, ngành, địa phương sau đây:

1. Các Bộ, ngành:

- Bộ …. (Công văn số ….); 

- ….

2. Các địa phương:

- Ủy ban nhân dân thành phố … (Công văn số ….);

- Ủy ban nhân dân tỉnh … (Công văn số ….);

- ….

3. Các tổ chức có liên quan:

- …

Tất cả các ý kiến góp ý đều ….. với sự cần thiết ban hành Nghị định và về cơ bản, thống nhất với dự thảo Nghị định. Dưới đây là Bảng tổng hợp ý kiến góp ý cụ thể về các nội dung của dự thảo Nghị định kèm theo ý kiến tiếp thu, giải trình của Bộ Tài nguyên và Môi trường:

	TT
	Nội dung góp ý
	Đơn vị góp ý
	Tiếp thu, giải trình

	I.
	Góp ý chung

	1. 
	
	
	

	2. 
	
	
	

	3. 
	
	
	

	II.
	Góp ý cụ thể

	4. 
	
	
	

	5. 
	
	
	

	6. 
	
	
	

	7. 
	
	
	


PHỤ LỤC 2.

Bản giải trình ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp đối với

Dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 69/2010/NĐ-CP ngày 21 tháng 6 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 
(Kèm theo Tờ trình số    /TTr-BTNMT ngày      tháng   năm 2020 của Bộ Tài nguyên và Môi trường)

	STT
	Nội dung
	Giải trình tiếp thu ý kiến

	I. 
	Nội dung chung
	

	1. 
	
	

	2. 
	
	

	3. 
	
	

	II. 
	Góp ý cụ thể
	

	4. 
	
	

	5. 
	
	

	6. 
	
	


DỰ THẢO
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