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Quyết định 
Về việc ban hành Quy chế quản lý an toàn sinh học đối với các 

biến đổi gen; sản phẩm, hàng hóa có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen 

__________________ 
THỦ TƯỚNG CHÍNH PHỦ 

            Căn cứ Luật Tổ chức Chính phủ ngày 25 tháng 12 năm 2001; 

            Căn cứ Luật Bảo vệ môi trường ngày 27 tháng 12 năm 1993; 

            Xét đề nghị của Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường, 

QUYẾT ĐỊNH: 

Điều l . Ban hành kèm theo Quyết định này Quy chế quản lý an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hóa 
có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen. 

Điều 2. Bộ trưởng Bộ Tài nguyên và Môi trường chủ trì, phối hợp với các Bộ, ngành và địa phương có liên quan hướng dẫn và tổ 
chức thực hiện Quy chế ban hành kèm theo Quyết định này. 

Điều 3. Quyết định này có hiệu lực thi hành sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo. Các Bộ trưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang Bộ, 
Thủ trưởng cơ quan thuộc Chính phủ, Chủ tịch ủy ban nhân dân các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và tổ chức, cá nhân có liên quan 
chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./. 

Nơi nhận:                                                                                                          

- Ban Bí thư trung ương Đảng;                                                                             KT. Thủ tướng         
- Thủ tướng, các Phó Thủ tướng Chính phủ;                                      Phó thủ tướng 
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, 
cơ quan thuộc Chính phủ; 

- Hội đồng Dân tộc và các ủy ban của Quốc hội;                                Phạm Gia Khiêm 
- HĐND, UBND các tỉnh, thành phố 
trực thuộc Trung ương; 
- Văn phòng Trung ương và các Ban của Đảng; 
- Văn phòng Quốc hội;                                                                                           
- Văn phòng Chủ tịch nước; 
- Viện Kiểm sát nhân dân tối cao; 
- Toà án nhân dân tối cao 
- Cơ quan Trung ương của các đoàn thể; 
- Học viện Hành chính quốc gia; 
- Công báo; 
- VPCP, TBNC, CáC PCN, BNC, BĐH112, 
Người phát ngôn của Thủ tướng Chính phủ,                                            
các Vụ Cục đơn vị trực thuộc; 
- Lưu: Văn thư, KG (5b). 310 



 
 

THỦ TƯỚNG CHÍNH PHỦ 

Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt NAm 
                                  

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 

            
Quy chế 

Quản lý an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hóa có 
nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen 

(Ban hành kèm theo Quyết định số: 212/2005/QĐ-TTg ngày 26 tháng 8 năm 
2005 của Thủ tướng Chính phủ) 

           ____________________ 

Chương I 

NHỮNG QUY ĐỊNH CHUNG 

Điều l. Phạm vi điều chỉnh 

Quy chế này quy định việc quản lý nhà nước về an toàn sinh học trong các hoạt động: nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ và khảo 
nghiệm; sản xuất, kinh doanh và sử dụng; nhập khẩu, xuất khẩu, lưu giữ và vận chuyển; đánh giá, quản lý rủi ro và cấp giấy chứng nhận an 
toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hóa có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen nhằm bảo vệ sức khởe con người, 
môi trường và đa dạng sinh học. 

Điều 2. Đối tượng áp dụng 

Quy chế này áp dụng đối  với tổ chức, cá nhân trong nước và tổ chức, cá nhân nước ngoài (sau đây gọi là tổ chức, cá nhân) có hoạt 
động liên quan tới các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hóa có nguồn gốc từ biến đổi gen trên lãnh thổ Việt Nam. 

Trong trường hợp Điều ước quốc tế mà Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam ký kết hoặc gia nhập có quy định khác với các quy định tại Quy 
chế này thì áp dụng theo quy định của Điều ước quốc tế đó. 

Điều 3. Giải thích từ ngữ 

Trong Quy chế này, các từ ngữ dưới đây được hiểu như sau: 

1. An toàn sinh học là các biện pháp quản lý an toàn trong các hoạt động: nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ và khản 
nghiệm; sản xuất, kinh doanh và sử dụng; nhập khẩu, xuất khẩu, lưu giữ và vận chuyển các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn 
gốc từ sinh vật biến đổi gen. 

2. Gen là đơn vị di truyền, một đoạn của vặt chất di truyền quy định sự di truyền của tính trạng ở sinh vật. 

3. ADN (axit deoxyribonucleic) là vật chất di truyền của sinh vật, có hình dạng một chuỗi xoắn kép, bao gồm rất nhiều gen (đơn vị 
di truyền). 

4. Công nghệ chuyển gen là việc chuyển gen của một sinh vật này sang cho một sinh vật khác, bắt buộc chuỗi ADN của sinh vật đó 
phải tiếp nhận gen mới. 

5. Sinh vật biến đổi gen là các động vật, thực vật, vi sinh vật có cấu trúc gen bị thay đổi do công nghệ chuyển gien. 

6. Sản phẩm hàng hóa có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gien là sản phẩm, hàng hóa được tạo ra toàn bộ hoặc một phần từ sinh vật 
biến đổi gien. 

7. Phóng thích sinh vật biến đổi gien là việc chủ động đưa sinh vật biến đổi gien vào môi trường. 

8. Đánh giá rủi ro là xác định tính chất nguy hiểm tiềm ẩn và mức độ thiệt hại đã hoặc sẽ có thể xảy ra trong các hoạt động có liên 
quan đến sinh vật biến đổi gien nhất là việc sử dụng và phóng thích sinh vật biến đổi gien; đến sản phẩm, hàng hóa có nguồn gốc từ sinh vật 
biến đổi gien đối với sức khỏe cong người, môi trường và đa dạng sinh học. 

9. Quản lý rủi ro là việc thực hiện các biện pháp an toàn để ngăn ngừa, xử lý và khắc phục những rủi ro trong các hoạt động có liên 
quan đến sinh vật biến đổi gien; sản phẩm, hàng hóa có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gien đối với sức khỏe của con người, môi trường và đa 
dạng sinh học 

10. Khảo nghiệm là hoạt động kiểm định mức độ an toàn sinh học của sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ 
sinh vật biến đổi gen trong điều kiện cụ thể của Việt Nam trước khi đưa vào sản xuất, kinh doanh và sử dụng. 

Chương II 



NGHIÊN CỨU KHOA HỌC,  

PHÁT TRIỂN CÔNG NGHỆ VÀ KHẢO NGHIỆM 
Điều 4. Nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ 

l Các hoạt động nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ về sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen 
phải tuân thủ các quy định hiện hành về quản lý khoa học và công nghệ và các quy định pháp luật khác có liên quan. 

2. Tổ chức, cá nhân chỉ được phép tiến hành các hoạt động nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ về sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng 
hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen khi có đầy đủ các điều kiện về cơ sở vật chất kỹ thuật, thiết bị, công nghệ và cán bộ chuyên môn phù 
hợp với hoạt động nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ đối với từng loại sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn  gốc từ sinh 
vật biến đổi gen. 

3. Tổ chức, cá nhân khi tiến hành các hoạt động nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ về sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có 
nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen phải đăng ký với Bộ Khoa học và Công nghệ và Bộ quản lý ngành, lĩnh vực về vấn đề này. 

4. Tổ chức, cá nhân tiến hành hoạt động nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ về sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có. nguồn gốc 
từ sinh vật biến đổi gen có trách nhiệm giữ gìn, bảo quản an toàn, không để thất thoát các sinh vật biến đổi gen và các vật liêu có liên quan 
nguy hiểm khấc ra môi trường. 

Điều 5. Khảo nghiệm 

Tổ chức, cá nhân tiến hành khảo nghiệm đối với sinh vật biến đổi gen; sản phẩm hàng hóa có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen phải tuân thủ 
các quy định sau đây: 

1. Điều kiện dăng ký hoạt động khảo nghiệm: 

a) Có đủ cơ sở vật chất kỹ thuật, thiết bị, công nghệ và cárl bộ chuyên môn phù hợp với hoạt động khảo nghiệm đối với từng loại sinh 
vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen để có thể kiểm soát và xử lý rủi ro hữu hiệu theo quy định của Bộ 
quản lý ngành, lĩnh vực về vấn đề này; 

b) Sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen cần tiến hành khảo nghiệm phải là kết quả của quá 
trình nghiên cứu khoa học và đã được cơ quan nhà rước có thẩm quyền đánh giá nghiệm thu; 

c) Có các biện pháp giám sát và quản lý rủi ro trong quá trình khảo rlghiệm; 

d) Khu vực tiến hành khảo nghiệm phải được cách ly với khu dân cư, khu bảo tồn thiên nhiên theo quy định của Bộ quản lý ngành, 
lmh vực về vấn đề này. 

2. Hồ sơ đăng ký gồm: 

a) Đơn đăng ký khảo nghiệm: 

b) ý kiến đồng ý bằng văn bản của Uỷ ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương nơi dự kiến triển khai khảo nghiệm; 

c) Giấy tờ chứng minh đủ điều kiện quy định tại Khoản l Điều này; 

d) Các thông tin liên quan cần thiết khác theo yêu cầu của cơ quan cấp đăng ký. 

3. Trình tự, thủ tục: 

a) Gửi hồ sơ đăng ký khảo nghiệm đến Bộ quản lý ngành, lĩnh vực; 

b) Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Bộ quản lý ngành, lĩnh vực về vấn đề này có trách nhiệm thầm định hồ sơ 
và ra quyết định cho phép khảo nghiệm đối với các trường hợp đủ điều kiện; trường hợp không cho phép tiến hành khảo nghiệm, Bộ quản lý 
ngành, lĩnh vực tiếp nhận hồ sơ phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do. 

4. Bộ quản lý ngành, /ĩnh vực có trách nhiệm báo cáo cho Bộ Tài nguyên và Môi trường, cơ quan đầu mối của Chính phủ biết khi cho 
phép tổ chức, cá nhân tiến hành khảo nghiệm. 

Chương III 

SẢN XUẤT, KINH DOANH VÀ SỬ DỤNG 

Điều 6. Điều kiện sản xuất, kinh doanh 

l. Tổ chức, cá nhân chỉ được tiến hành sản xuất, kinh doanh và đưa vào sử dụng các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có 
nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen khi có đủ các điều kiện sau: 

a) Sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen trên đã được cấp giấy chứng nhận an toàn sinh 
học; 

b) Sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen trên nằm trong danh mục các sinh vật biến đổi 
gen, sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đồi gien được phép sản xuất, kinh doanh, sử dụng do Bộ quản lý ngành, lĩnh vực quy 
định. 

2. Tổ chức, cá nhân sản xuất kinh doanh và đưa vào sử dụng các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật 
biến đổi gien phải có giấy chứng nhận đăng ký sản xuất, kinh doanh về lĩnh vực tương ứng. 



Điều 7. Ghi nhãn hàng hoá 

Tổ chức, cá nhân có sản phẩm, hàng hoá là sinh vật biến đổi gen hoặc sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen lưu 
thông, buôn bán trên thị trường, ngoài việc thực hiện các quy định của pháp luật hiện hành về ghi nhãn hàng hoá còn phải ghi thêm dòng chữ 
trên bao bì: ''sản phẩm có sử dụng công nghệ chuyển gien '' để người tiêu dùng xem xét, lựa chọn. 

Điều 8. Theo dõi, giám sát và báo cáo 

Tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen phải thường xuyên theo 
dõi. giám sát mức độ an toàn của chúng đối với sức khỏe con người, môi trường, đa dạng sinh học, khi để xảy ra rủi ro phải báo cáo ngay với 
Bộ Tài nguyên và Môi trường và Bộ quản lý ngành. lĩnh vực về vấn đề này. 

Chương IV 
NHẬP KHẨU, XUẤT KHẨU, LƯU GIỮ VÀ VẬN CHUYỂN 

Điều 9. Điều kiện nhập khẩu sinh vật biến đổi gen 
l. Sinh vật biến đổi gen nhập khẩu vào Việt Nam nhằm mục đích nghiên cứu phải tuân thủ các điều kiện sau: 

a) Đã được nước xuất khẩu cho phép sử dụng với cùng mục đích trên phạm vi lãnh thổ của quốc gia đó; 

b) Có biện pháp quản lý rủi ro hữu hiệu. 

2. Sinh vật biến đồi gen nhập khẩu vào Việt Nam nhằm mục đích khảo nghiệm, sản xuất, kinh doanh, sử dụng phải tuân thủ các điều 
kiện sau: 

a) Đã được nước xuất khẩu cho phép sử dụng với cùng mục đích trên phạm vi lãnh thổ của quốc gia đó; 

b) Đã được đánh giá rủi ro trong điều kiện cụ thể của quốc gia đó; trường hợp nhập khẩu nhằm mục đích sản xuất, kinh doanh, sử 
dụng, sinh vật biến đổi gen còn phải bảo đảng đã được đánh giá rủi ro trong điều kiện cụ thể của Việt Nam; 

c) Nước xuất khẩu đã thiết lập được cơ chế quản lý an toàn hữu hiệu đối với sinh vật biến đổi gen đó. 

10. Điều kiện nhập khẩu sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen 

l. Sản phẩm, hàng loá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen nhập khẩu vào Việt Nam nhằm mục đích nghiên cứu phải tuân thủ các 
quy định tại Khoản l Điều 9 Quy chế này. 

2. Sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen nhập khẩu vào Việt Nam nhằm mục đích khảo nghiệm, sản xuất, kinh 
doanh, sử dụng phải tuân thủ các điều kiện sau: 

a) Đã được nước xuất khẩu cho phép sử dụng với cùng mục đích trên phạm vi lãnh thổ của quốc gia đó; 

b) Đã được đánh giá rủi ro trong điều kiện cụ thể cửa quốc gia đó; 

c) Nước xuất khẩu đã (thiết lập được cơ chế quản lý an toàn llữu hiệu đối với sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi 
gen; 

d) Trường hợp giữa nước xuất khẩu và Việt Nam đã có văn bản công nhận lẫn nhau về sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật 
biến đổi gen, điều kiện nhập khẩu thì áp dụng theo văn bản đó. 

ll. Thủ tục nhập khẩu 

Việc nhập khẩu sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen phải tuân thủ các quy định hiện hành 
của pháp luật về nhập khẩu, ngoài ra còn phải thực hiện các thủ tục sau đây: 

l. Tổ chức, cá nhân nhập khẩu gửi văn bản xin nhập khẩu kèm theo các thông tin cấn thiết theo mẫu quy định tại Phụ lục I  Quy chế 
này đến Bộ quản lý ngành, lĩnh vực để dược xem xét; 

2. Bộ. quản lý ngành, lĩnh vực xem xét hồ sơ và ra quyết định bằng văn bản về vấn đề an toàn trong nhập khẩu sinh vật biến đối gen; 
sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen và thông báo cho Bộ Tài nguyên và Môi trường biết để cùng theo dõi. 

Điều 12. Xuất khẩu 

Việc xuất khẩu sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen ra nước ngoài phải tuân theo các quy định về 
xuất khẩu của pháp luật Việt Nam, của nước nhập khẩu và các điều ước quốc tế mà nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam đã ký kết hoặc 
gia nhập. 

Điều 13. Lưu giữ, vận chuyển 

l. Sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen khi lưu giữ, vận chuyển phải được đóng gói cẩn 
thận và thực hiện các biện pháp bảo đảm an toàn, không để xảy ra sự cố thất thoát trên đường vận chuyển; ghi và dán nhãn phù hợp với các quy 
định hiện hành của pháp luật Việt Nam và thông lệ quốc tế. 

2. Trường hợp vận chuyển trong nước, trước khi vận chuyển sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến 
đổi gen, chủ hàng phải thông báo bằng văn bản cho Bộ quản lý ngành, lĩnh vực, trong đó nêu rõ các thông tin trên nhãn bao bì, nơi sản xuất, 
kho lưu giữ, phương pháp bảo quản, phương tiện vận chuyển, nơi xuất phát, nơi đến, các biện pháp bảo đảm an toàn trong quá trình vận chuyển 
và thời hạn vận chuyển cụ thể. 

3. Trường hợp vận chuyển quá cảnh sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen qua lãnh thồ 
Việt Nam mà phải bốc dỡ xuống cảng thì chủ hàng phải gửi văn bản với các thông tin cần thiết theo mẫu quy định tại Phụ lục I Quy chế này 
đến Bộ quản lý ngành, lĩnh vực để được xem xét. Tổng cục Hải quan chỉ tiến hành các thủ tục có liên quan sau khi có ý kiến về an toàn sinh 
học của Bộ quản lý ngành, lĩnh vực đối với các sản phẩm, hàng hoá nói trên. 



4. Trường hợp vận chuyển quá cảnh sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen qua lãnh thổ 
Việt Nam mà không bốc dỡ xuống cảng thì chủ hàng phải thông báo bằng văn bản cho Bộ quản lý ngành, lĩnh vực về biện pháp bảo đảm an 
toàn trong quá trình quá cảnh để xem xét, quyết định. Tổng cục Hải  quan chỉ tiến hành các thủ tục có liên quan sau khi có ý kiến đồng ý của 
Bộ quản lý ngành, lĩnh vực về vấn đề này. 

Chương V 
ĐÁNH GIÁ RỦI RO, QUẢN LÝ RỦI RO 

VÀ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN AN TOÀN SINH HỌC 

Điều 14. Đánh giá rủi ro 

l. Tổ chức, cá nhân trước khi đưa sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen vào môi trường 
hoặc sản xuất, kinh doanh, sử dụng phải tiến hành đánh giá rủi ro nhằm xác định khả nàng xảy ra rủi ro do sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, 
hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen gây ra đối với sức khoẻ con người, môi trường và đa dạng sinh học theo quy định của Bộ quản 
lý ngành, lĩnh vực về vấn đề này. 

2. Việc đánh giá rủi ro phải được tiến hành đúng theo các phương pháp khoa học kỹ thuật về đánh giá rủi ro đã được công nhận, theo 
các thông tin quy định tại Phụ lục I Quy chế này và các bằng chứng khoa học khác có liên quan. 

3. Việc đánh giá rủi ro phải được thực hiện dưới sự giám sát của một hay nhiều cơ quan khoa học chuyên ngành đã được Bộ quản lý 
ngành lĩnh vực công nhận về năng lực giám sát. 

4. Kết quả đánh giá rủi ro được thể hiện trong báo cáo đánh giá rủi ro do tổ chức, cá nhân tiến hành đánh giá rủi ro lập nên theo mẫu 
quy định tại Phụ lục II Quy chế này. 

Điều 15. Quản lý rủi ro 

l. Các hoạt động nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ, khảo nghiệm, sản xuất kinh doanh, sử dụng; nhập khẩu, xuất khẩu, lưu 
giữ, vận chuyển các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen đều phải tuân thủ nghiêm ngặt các biện 
pháp phòng ngừa, xử lý và khắc phục rủi ro . 

2. Tổ chức, cá nhân nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ, khảo nghiệm sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc 
từ sinh vật biến đổi gen phải có trách nhiệm giúp các tổ chức, cá nhân có liên quan áp dụng các biện pháp phòng ngừa, xử lý và khắc phục rủi 
ro trong quá trình khảo nghiệm, ứng dụng sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen do họ tạo ra. 

3. Tổ chức, cá nhân nhập khẩu, xuất khẩu, sử dụng sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen 
có trách nhiệm áp dụng các biện pháp quản lý thích hợp rthằm phòng ngừa, phát hiện kịp thời các rủi ro để xử lý và khắc phục lậu quả rủi ro; 
khi để xảy ra rủi ro trong quá trình tiến hành các hoạt động của mình, tổ chức, cá nhân phải kịp thời báo cáo với Bộ Tài nguyên và Môi trường, 
Bộ quản lý ngành, lĩnh vực biết để giải quyết. 

Điều 16. Cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học 

l. Sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen đã qua khảo nghiệm và đánh giá rủi ro, nếu đủ 
điều kiện về an toàn sinh học theo quy định tại Khoản 2 Điều này thì được Bộ quản lý ngành, lĩnh vực xem xét để cấp giấy chứng nhận an toàn 
sinh học và đưa vào danh mục các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen được phép sản xuất, kinh 
doanh, sử dụng. Bộ quản lý ngành, lĩnh vực nào cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học cho các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có 
nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen thì có quyền thu hồi giấy chứng nhận đó. 

2. Sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen được công nhận an toàn sinh học phải có đủ các 
điều kiện sau đây: 

a) Không có nguy cơ gây độc tính hoặc dị ứng đối với sức khoẻ con người; 

b) Không gây tác động xấu tới môi trường và đa dạng sinh học. 

3. Bộ quản lý ngành, lĩnh vực có trách nhiệm báo cáo cho Bộ Tài nguyên và Môi trường, cơ quan đầu mối của Chính phủ biết khi cấp 
giấy chứng nhận an toàn sinh học cho các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen đủ điều .kiện nói 
trên. 

Chương VI 
NHIỆM VỤ QUẢN LÝ NHÀ NƯỚC VỀ AN TOÀN SINH HỌC 

Điều 17. Nội dung quản lý nhà nước về an toàn sinh học đòi với các sinh vật biến đổi gen: sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ 
sinh vật biến đổi gen. 

l. Xây dựng, ban hành chiến lược, cơ chế, chính sách, kế hoạch và các văn bản quy phạm pháp luật về an toàn sinh học đối với các 
sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen; 

2. Xây dựng và phát triển hệ thống thông tin, cơ sở dữ liệu về an toàn sinh học đổi với .các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá 
có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen. 

3. Thẩm định việc đăng ký khảo nghiệm, phóng thích, sản xuất, kinh doanh, sử dụng, xuất khẩu, nhập khẩu, lưu giữ, vận chuyển các 
sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen; cấp, thu hồi giấy chứng nhận, giấy phép có liên quan tới an 
toàn sinh học của các đối tượng trên; 

4. Đào tạo, tuyên truyền, giáo dục để nâng cao nhận thức cho tổ chức, cá nhân về an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; 
sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen; 



5. Hợp tác quốc tế, tham gia thực hiện các điểu ước quốc tế có liên quan đến các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn 
gốc từ sinh vật biến đổi gen; 

6. Thanh tra, kiểm tra việc tuân thủ và thực hiện các quy định của pháp luật về an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản 
phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen. 

Điều 18. Nhiệm vụ của Bộ Tài nguyên và Môi trường 

1. Là cơ quan đầu mối của Chính phủ về quản lý an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc 
từ sinh vật biến đổi gen, có nhiệm vụ giúp Chính phủ thực hiện thống nhất việc quản lý nhà nước về an toàn sinh học đối với các sinh vật biến 
đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen trên phạm vi cả nước; 

2. Xây dựng trình ban hành hoặc ban hành theo thẩm quyền các chiến lược, cơ chế. chính sách, kế hoạch, văn bản quy phạm pháp luật 
về an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến dối gen; 

3. Tổ chức và chỉ đạo sự phối hợp hoạt động giữa tác cơ quan có liên quan trong việc thực hiện các nhiệm vụ quản lý nhà nước về an 
toàn minh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn góc từ sinh vật biến đổi gen; 

4. Phối hợp với các Bộ, ngành có liên quan để đào tạo, tuyên truyền, tuyên truyền nhằm nâng cao nhận thức cho tổ chức, cá nhân về 
an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen; 

5. Tiếp nhận, xử lý thông tin, dữ liệu về các sinh vật biến đổi gen; sản phầm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen do các 
Bộ quản lý ngành, lĩnh vực và tổ chức, cá nhân có liên quan cung cấp; xây dựng, phát triển hệ thống thông tin và cơ sở dữ liệu về an toàn sinh 
học đối với sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen; làm đầu mối tham gia cơ chế trao đổi thông tin 
với quốc tế về vấn đề này; 

6. Kiểm tra, thanh tra và xử l.ý các vi phạm có liên quan đến các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật 
biến đổi gen. 

Điều 19. Nhiệm vụ của Bộ Khoa học và Công nghệ 

1. Thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước về nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ, đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, 
hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen; 

2. Xây dựng trình ban hành hoặc ban hành theo thẩm quyền các cơ chế, chính sách, văn bản quy phạm pháp luật có liên quan đến việc 
nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen; 

3. Hướng dẫn cho tổ chức, cá nhân các thủ tục, điều kiện cụ thể về đăng ký nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ có liên quan 
đến các sinh vật biến đồi gen, sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen. Thẩm định, tuyển chọn, phê duyệt và chỉ đạo việc 
thực hiện các chương trình, đề tài, dự án nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ có liên quan đến các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng 
hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen;  

4. Xây dựng và phát triển tiềm lực phục vụ nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ có liên quan đến các sinh vật biến đổi gen, sản 
phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen; 

5. Cung cấp thường xuyên thông tin, dữ liệu có liên quan tới sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến 
đổi gen cho Bộ Tài nguyên và Môi trường, cơ quan đầu mối của Chính phủ về vấn đề này. 

Điều 20. Nhiệm vụ của các Bộ quản lý ngành, lĩnh vực 

1.  Nhiệm vụ chung của các Bộ quản lý ngành, /ĩnh  vực: 

a) Bảo đảm các điều kiện cần thiết cho hoạt động của các cơ quan chuyên ngành; xây dựng và phát triển năng lực các cơ quan giám 
định: đánh giá về an toàn sinh học đối với sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen thuộc phạm vi Bộ 
quản lý, 

b) Tổ chức thực hiện và chỉ đạo các hoạt dộng quản lý nhà nước về an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng 
hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen thuộc phạm vi Bộ quản lý; 

c) Xây dựng và ban hành theo thẩm quyền các văn bản quy phạm pháp luật, tiêu chuẩn ngành về quản lý an toàn sinh học đối với các 
sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen thuộc phạm vi Bộ quản lý; 

d) Quy định trình tự, thủ tục và điều kiện tiến hành đánh giá rủi ro đối với hoạt động có liên quan đến các sinh vật biến đổi gen; sản 
phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen thuộc phạm vi Bộ quản lý; 

đ) Chỉ định cơ quan khoa học chuyên ngành thực hiện việc giám sát quá trình đánh giá rủi ro đối với hoạt động có liên quan đến các 
sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen thuộc phạm vi Bộ quản lý; 

e) Thẩm định việc đăng ký khảo nghiệm, phóng thích, sản xuất, kinh doanh và sử dụng, xuất khẩu, nhập khẩu, lưu giữ, vận chuyển 
các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen thuộc phạm vi Bộ quản lý; 

g) Thẩm định, cấp, thu hồi giấy chứng nhận an toàn sinh học cho các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh 
vật biến đổi gen và lập danh mục các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen được phép sản xuất, kinh 
doanh thuộc phạm vi Bộ quản lý; 

h) Kiểm tra, thanh tra việc tuân thủ và thực hiện các quy định của pháp luật về an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản 
phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen thuộc phân vi Bộ quản lý; 

i) Chỉ đạo việc xử lý, khắc phục rủi ro, sự cố đối với môi trường và sức khoẻ con người do các hoạt động có liên quan đến các sinh 
vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen gây ra thuộc phạm vi Bộ quản lý; 



k. Cung cấp các thông tin, dữ liệu có liên quan đến sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen 

cho Bộ Tài nguyên và Môi trường, cơ quan đầu mối của Chính phủ về vấn đề này. 
2. Nhiệm vụ của một số Bộ cụ thể 

a) Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn có nhiệm vụ quản lý nhà nước về an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản 
phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen thuộc ngành nông nghiệp và lâm nghiệp; 

b) Bộ Thuỷ sản có nhiệm vụ quản lý nhà nước về an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc 
từ sinh vật biến đồi gen thuộc ngành thuỷ sản; 

c) Bộ Y tế  có nhiệm vụ quản lý nhà nước về an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen, sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ 
sinh vật biến đổi gen thuộc ngành y tế, về an toàn sinh học và vệ sinh an toàn thực phẩm đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá 
có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen sử dụng làm dược phẩm, thực phẩm và mỹ phẩm. 

d) Bộ Công nghiệp có nhiệm vụ quản lý nhà nước về an toàn sirth học đối với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm hàng hoá có nguồn 
gốc từ sinh vật biến đổi gen thuộc ngành công nghiệp. 

Điều 21. Nhiệm vụ của Uỷ ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương 

l Thực hiện các hoạt động quản lý nhà nước về an toàn sinh học dối. với các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc 
từ sinh vật biến đồi gen tại địa phương; 

2. Phổ biến, tuyên truyền, giáo dục để nâng cao nhận thức cho tổ chức, cá nhân về an toàn sinh học đối với các sinh vật biến đổi gen; 
sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen tại địa phương; 

3. Phối hợp với các Bộ, ngành, tổ chức, cá nhân có liên quan trong việc thực hiện đúng quy định đối với các hoạt động có liên quan 
đến các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen tại địa phương; 

4. Quy hoạch các vùng khảo nghiệm, sản xuất các sirth vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen tại 
địa phương; 

5. Thanh tra, kiểm tra và xử lý vi phạm theo thẩm quyền đối với các hoạt động có liên quan đến các sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, 
hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen tại địa phương. 

Chương VII 
XỬ LÝ VI PHẠM 

Điều 22. Xử lý vi phạm 
1. Tổ chức, cá nhân có hành vi vi phạm quy định về quản lý an toàn sinh học đối với sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có 

nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen tại Quy chế này thì tuỳ theo tính chất và mức độ vi phạm sẽ bị xử lý kỷ luật, xử phạt vi phạm hành chính; 
nếu gây thiệt hại thì phải bồi thường theo quy định của pháp luật. Trường hợp vi phạm gây hậu quả nghiêm trọng, cá nhân sẽ bị truy cứu trách 
nhiệm hình sự theo quy định của pháp luật.  

2. Người nào lợi dụng chức vụ, quyền hạn mà có hành vi vi phạm các quy định của pháp luật về quản lý an toàn sinh học đối với sinh 
vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen thì tuỳ theo tính chất và mức độ vi phạm mà bị xử lý kỷ luật hoặc 
bị truy cứu trách nhiệm hình sự, nếu gây thiệt hại thì phải bồi thường theo quy định của pháp luật. 

Điều 23. Xử lý vi phạm trong hoạt động nhập khẩu 

1. Trong hợp đồng nhập khấu sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật biến đổi gen vào lãnh thổ Việt Nam, 
bên nhập khẩu phải yêu cầu bên xuất khẩu cam kết bồi thường khi có thiệt hại do sử dụng sản phẩm, hàng hoá nhập khẩu của họ gây ra; cam 
kết đóng góp về kỹ thuật và tài chính để xử lý, khắc phục các hậu quả xấu đối với sức khoẻ con người, môi trường và đa dạng sinh học ở nơi 
xảy ra rủi ro. 

2. Trong trường hợp bên nhập khẩu không thoả thuận được với bên xuất khẩu về các biện pháp bảo đảm an toàn như đã quy định và 
cam kết bồi thường thiệt hại khi để xảy ra sự cố mà vẫn cố tình nhập khẩu sinh vật biến đổi gen; sản phẩm, hàng hoá có nguồn gốc từ sinh vật 
biến đổi gen, nếu có rủi ro xảy ra do sử dụng sản phẩm, hàng hoá nhập khẩu này, gây thiệt hại về sức khoẻ con người, môi trường, đa dạng sinh 
học, kinh tế, xã hội thì bên nhập khẩu phải chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại và chịu mọi chi phí cho việc xử lý, khắc phục hậu quá. Trường 
hợp gây hậu quả nghiêm trọng, cá nhân nhập khẩu bị truy cứu trách nhiệm hình sự theo quy định của pháp luật. 

Chương VIII 
ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH 

Điều 24. Điều khoản thi hành 

Trong quá trình thực hiện Quy chế này, nếu có những lội dung cần được bổ sung, sửa đổi, các Bộ, ngành, địa phương phản ánh về Bộ 
Tài nguyên và Môi trường để tổng hợp trình Thủ tướng Chính phủ xem xét, quyết định./. 

KT. THỦ TƯỚNG 

Phó THỦ TƯỚNG 

 
                                                                                                  Phạm Gia Khiêm 
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