o
!w“._v

t_U.V

e
=

o

o #
ragff fome

inh

~
t_w_v

ét Nam

inh Khai
3, Thanh pho Ho Chi

by

i

an

I3

THANG 12 NAM 2014

>
=
S
v
=
=
=
z
=
z

A

ong
72-74 Nguyén Th

Phudng 6, Qu

:C

¥

>

To chirc dang k

I
g
\

|




© Bin quyén thudc vé Tap doan Monsanto, nim 2014

Tai liéu nay dugc bao vé theo ludt va cdc diéu khoan cua ludt ban quyén quéc gia va
quéc té. Céc to chirc, co quan nha nudc va cd nhan c¢6 thAm quyén theo quy dinh cua
phép luat hién hanh c6 quyén sir dung tai lidu nay. Ngoai ra, moi hinh thirc sir dung, sao
chép, luu hanh hodc dang tai thong tin trong tai liéu nay va bat ky tai liéu nao kem theo
néu khong co sy ddng ¥ truéc cuia Tap doan Monsanto va cdc chi nhanh cta Tap doan
déu bi nghiém cAm.
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TOM TAT BAO CAO PANH GIA RUI RO CUA SU KIEN MON 810

POI VOI SUC KHOE CON NGUOI VA VAT NUOI

(Theo Phu luc 03 Thong tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014
ciia B6 trudng Bé Nong nghiép & Phdt trién nong thon)

I. THONG TIN CHUNG

1. T6 chirc déing ky cap Gidy xac nhin

- Tén t6 chtic diang ky: Cong ty TNHH Dekalb Viét Nam

- Nguoi dai dién cua to chirc: Nguyén Dinh Manh Chién, Tong Gidm dbc

- Pau mdi lién lac ctia to chice: Nguyén Thity Ha, Gidm dbc Phdp ché

- Dia chi: Phong 1303, Toa nha Centec, 72-74 Nguyén Thi Minh Khai,

Phuong 6, Quan 3, Tp. Ho Chi Minh, Viét Nam

- Dién thoai: +848 3823 3474/+84 972 330 816 Fax: +848 3823 3473

- Email: ha.thuy.nguyen @ monsanto.com

2. Tén sy kién chuyén gen ding ky cip Gidy xac nhin

Tén thong thuong: Cay Ngb

Tén khoa hoc: Zea mays L.

Tén thuong mai: YieldGard

Su kién chuyén gen: Su kién MON 810, ngd Bt khang sau duc than

Su kién MON 810 vo1 su biéu hién cua protein Cryl Ab mang dac tinh khang ddi

v6i mot sd loai sdu hai bd Canh vay (Lepidoptera), nhu siu duc thin Chau Au
(ECB, Ostrinia nubilalis), sau duc than Tay Nam (SWCB, Diatraea
grandiosella) va sau duc than hé)ng (Sesamia creticai).

M3 nhén dién duy nhat: MON-@@810-6

Tén tb chirc tao giéng: Tap doan Monsanto, Hoa Ky



II. THONG TIN VE CAY CHU NHAN GEN
1. Tén cay chi nhian gen
Tén thong thuong: Cay Ngd
Tén khoa hoc: Zea mays L.

Vi tri phan loai: Cay ng6é (Zea mays. L.) thugc chi ngd Zea, phan hgo ngd
(Maydeae), ho phu hoa thao (Panicoideae), ho hoa thao (Gramineae).

2. Thong tin vé lich sir canh téc, phat trién gidng va kha niing cé thé gay tac dong
bt loi dén strc khoe con ngudi va vat nudi

Lich si canh tdc va phdt trién chon giong

Tir nhitng bang ching héa thach, nhing két qua nghién ctru khao co hoc, té bao
hoc va di truyén hoc, Jones cung cac cong su tai Dai hoc bang Washington — Pullman
(Hoa Ky) cho rang ngd c6 ngudn gbc phdt sinh tir Trung M. Ngudi Mexico di trong
ngd tir 10.000 nim trude cong nguyén. Qud trinh thuin héa ngd dién ra vio khoang nim
7.000 trudc cong nguyén tai mién trung Mexico va to tién cia né 1a loai cé teosinte
hoang dai gin gidng nhat v4i ngd ngay nay van con tim thdy & khu vuc song Balsas,
Mexico (Goodman va Galinat, 1988). Tir ngudén goc Trung My, ciy ngd duge di nhép
dén phan con lai cta thé gidi, cu thé 1a dén chau Au va chau My vao cudi thé ky 15, dau
thé ky 16 va dugc phét hién ¢ Trung Qudc vao khoang nim 1.575. Trong khi cdc gia
dinh vé ngudn gbc di truyén cua ngd chua dugce ching minh, cdc nha khoa hoc déu cho
rang ngd hoang dai teosinte déng mat vai trd quan trong trong qud trinh tién héa cta ciy

ngo.

Ngb duoc gieo trong rong khap thé gidi v6i san lugng hang nim cao hon bét ky
ciy luong thuc nao. Trong khi Hoa Ky san xuét gan mot nira san lugng ngd cia thé gidi
thi cdc nudc san xuit hang d4u khéc con ¢6 Trung Quéc, Brazil, Mexico, Argentina, An
Do, Phdp, Indonesia, Nam Phi va Italia. Chi tinh riéng trong nam 2008, tong dién tich
trdng ngd trén toan cau 12 hon 160 triéu ha, dat san luong 822,7 triéu tin (FAOSTAT,
2009). Ngo duoc trong rong rdi ¢ hau hét cic bang ciia Hoa Ky véi san lugng 307,14
triéu tin vao nam 2009 dat gid tri kim ngach 48,6 ty USD (USDA-FAS, 2010; USDA-
NASS, 2010).



Nhitng nam dau thap nién 1920 md dau cho thoi ky phat trién céc gidng ngd lai
(Wych, 1988). Giéng ngd lai dau tién “Copper Cross” dugc canh tdc trén dién tich nho
tai khu vuc vanh dai ngd (Corn Belt) 6 Hoa Ky vao nam 1924 (Crabb, 1947). Tuy nhién
trong giai doan 1934-1936, trong diéu kién thoi tiét kho han, nhitng ngudi tréng ngd da
bat ddu chip nhan va tng dung rong rii cdc giong ngd lai vi tinh uu viét cta giéng lai so
v6i gidng thuan thy phan chéo (Wych, 1988).

Qua trinh lai chéo khac nhau dugc sir dung dé san xudt hat giéng lai. Céc thé hé
lai don gitta hai dong thuan khéc nhau (A x B). Lai chéo giita thé hé con lai cua lai don
v6i mot dong thuan khdc tao nén thé hé lai ba [(A x B) x C]. Lai chéo gitta hai thé hé
con lai don tao nén thé hé lai kép [(A x B) x (C x D)]. Phan 16n céc hat giéng lai thuong
mai 12 thé hé lai don thuong cho nang suat hat cao hon va 6n dinh di truyén cac tinh
trang kiéu hinh va thanh thuc hon cac thé h¢ lai chéo ba va lai kép (Brown, 1914).

Théng tin lién quan dén cdc tinh trang cé thé gdy tic dong bt loi dén sirc khée con

nguwoi va vdt nuoi

T6 chirc Hop téc va Phit trién kinh t¢ OECD (2002) da m6 ta vé cdc chat chong
dinh dudng (anti-nutrients) c6 trong ngd, bao gom 2,4-dihydroxy-7-methoxy-2H-1,4-
benzoxazin-3(4H)-one (DIMBOA), axit phytic, raffinose, trypsin va chat wc ché
chymotrypsin.

Axit phytic 12 mot chat chéng dinh dudng quan trong dbi véi dong vat, dic biét
12 dong vat khong thudc nhém nhai lai nho chirc ning sinh hoc giam thiéu ham luong
ctia phdt pho trong cdc mo ciy ngd xudng dudi 15%. Trong ché do thirc an chin nudi
lon va gia cam, enzyme phytase dugc bo sung dé ting hiéu qua chuyén héa phot pho.

Déi voi thanh phan DIMBOA, OECD khéng dé nghi phan tich do ham luong tim

thdy khdc nhau trong cdc gidng ngd lai.

Raffinose 12 mot phén tir hydratcacbon trong lwong phén tir thdp trong hat ngd
gdy sinh khi va day hoi.

Trypsin va chét tc ché chymotrypsin t6n tai ham luong thap trong ngd va khong
c6 tac dong dang ké dén stc khoe con ngudi (White va Pollak, 1995).



3. Thong tin vé sy an toan cia ciy nhan gen, van de vé dgc tinh va tinh di ing

Cho dén nay, chua c6 tai liéu ndo cong bd vé anh huodng bat loi ctua ngd dbi véi
stc khoe con nguoi, dong vat va thyc vat. Ngoé khong mang tinh ddc hoac tao ra cic
chat mang tinh doc hodc cdc yéu t6 chong dinh dudng c6 thé giy hai cho con nguoi
(Watson, 1982; White va Pollak, 1995). Ngb ciing khong phai 1a thyc pham giy di img
dbi voi con ngudi mic di di ¢6 vai bdo cdo vé di tmg khi st dung ngd 1am thic dn
(Pastorello va cs., 2000; OECD, 2002; Pasini va cs., 2002). Cho dén nay da c6 hai
truong hop bdo cdo vé di ing do viéc an ngd & Hoa Ky (Pauls va Cross, 1998; Tanaka
va cs., 2001). Tuy nhién, két qua nghién ctu doc 1ap trudc d6 cua Jones va cong su
(1995) két luan réng nhitng nguoi bi di tng voi ngd cling bi di tng voi cic loai phén
hoa va hat ngli coc khi st dung lam thuc ph'flm hodc gia vi. Ngoai ra, c6 sdu trudng hop
di img ¢ Italia do tiéu thu mdt s6 san phém tor ngd (Pastorello va cs., 2000; Pasini va cs.,
2002). Tuy nhién, két qua kiém tra cho thiy nhitng bénh nhin nay déu min cam voi
phan hoa va véi cdc loai hat ngii cde khéc, khong riéng gi v6i ngd. Diéu nay cho thiy
nguy co giy doc hodc giy di ing cho con ngudi khi str dung ngd lam thyc pham va thirc
an chin nudi 1a khong xay ra hodc 1a rat thap (Pastorello va cs., 2000; Pasini va cs.,
2002).

4. Thong tin vé lich sir sit dung ciy chii 1am thwe phim, thitc dn chin nudi

O Viét Nam, ciy ngd dugc dwa vao canh tic khoang 300 nim trude ddy (Ngd
Httu Tinh va cs., 1997). Ng6 1a cady luong thyc quan trong thtr 2 sau cdy lda va dugc
tréng rong rai trong ca nudc, dién hinh 1 cdc tinh Son La, baklak, Déng Nai, Ba Ria-
Viing Tau, Thanh Héa, Nghé An, An Giang va Pdong Thap. Dién tich trong ngd trong
giai doan 1990 — 2011 cling tdng 1€n 10 rét; néu nhu vao nam 1990, dién tich dat
432.000 ha v6i nang suét dat 1,55 tin/ha thi dén nam 2011 dién tich trdng ngd ca nudce
dat 1.117.000 ha, v6i ning suit dat 4,3 tin/ha (Tong cuc thdng k&, 2013). S liéu phan
tich nhiéu nim cho thiy ning suit ngd & Viét Nam van thap; san luong ngd san xuét
trong nudc van chua du dé dap tng nhu cau tiéu dung trong nuéc. Nhitng nim gan day,
nudc ta phai nhap khau ngd véi kim ngach nhap khau khoang 500 triéu USD/nim dé
phuc vu ché bién thyc pham va thirc dn chin nudi (Tong cuc Théng ké, 2013).

Tap quadn canh tdac

O Viét Nam, ng6 la ciy luong thuc quan trong ding thir hai sau lia va dugc
trong rong rai trén ca nudc vao tat ca cic mua vu va trong sy luan canh vo61 cic cay
8



trdng khic. Ngb duoc trong trén ving cao khu vuc phia Pong Bic, Ty Bic, Tay
Nguyén va Pong Nam Bo. Ngo duoc trong ¢ ving ddng bang rong 1on thudc khu vuc
d6ng bang sdong Hong, doc bo bién Bac Trung Bo va dong bang song Ciru Long.

O viing dong bang phia Bic, ngd duoc trong trong vu déng-xuin hodc vu xuin-
he. Ngb vy dong-xuan thuong duoc trong vao thiang 9-10 va thu hoach vao thang 1-2.
Ngb6 vu xudn-he thuong duoc trong tir thang 1 dén thang 4-5 va ngd vu he-thu dugc
trong tir thang 5 dén thang 8-9. Ngb ciing ¢6 thé duogc trong vao vu ngd hé-thu duoc

trong sau 2 vy dau hodc sau 1 vu thuoc 14, dau hodc lac.

Tai ving cao nguyén trung du, ngd dugc trong chii yéu vao vy hé-thu va thu-
déng, trong d6 vu he-thu duoc tréng vio thang 4-5 va thu hoach vao thdng 7-8; trong
khi vy thu-d6ng dugc trong vao thang 7-8 va thu hoach vao thang 10-11. Vu ngd dong-
xuan duoc tréng vao thang 12-1 va thu hoach vao thang 4, tuy nhién tai mdt s6 khu vuc

thi vu ngd xuin-he duoc trdng vao thang 1-2 va thu hoach vao thang 5.

Ving cao phia déng nam va chau thd sdng Mékong, hai vy ngd he-thu va thu-
dong duoc trong phd bién, chiém khoang 70% tong dién tich tréng ngd trong ca nudc.
Vu ngd he-thu duoc trong vao thiang 4 dén dau thang 5 va thu hoach vao thang 7 dén
dau thang 8, va vy thu-déng duoc trong vao cudi thang 7 dén dau thang 8 va thu hoach
vao cudi thang 10 dén dau thang 11 (Thanh Ha va cs., 2004).

Lich si sir dung ngé lam thuc phdam

San pham tir nghién u6t: Phan 16n ngd dugce sir dung cho muc dich céng nghiép
thuc pham duoc ché bién theo phuong phap nghién uét dé san xuét ra san pham tinh bot
va chat ngot. Tinh bot ngd 12 mot thanh phén trong sira, bot 1am banh, dd nudng, chio,
nude sot, salad, banh keo, v.v. Tinh bot ngd cling dugc chuyén héa thanh nhiéu san
pham 1am ngot va 1én men nhu nude ngot ham lwong fructoza cao va ethanol (Watson,
1988).

San pham tir nghién kho: Céc san phdm so cip c¢6 ngudn gbe tir qué trinh nghién
kho ngd bao gdm mam bép, bot ngd xay thd va bot ngd xay ki. Mam bip c6 ngudn gbe
tir ndi nhii cta hat ngd chtra 1% thanh phan dau. Bot ngd xay thd c6 kich thude 16n hon
mam bap va giau thanh phan thiamine, riboflavin va sit ding dé lam dd nudng nhu

banh mi va banh nudng x6p. Bot ngd xay ki cé chira cac hat ndi nhii min, thuong duogc



st dung lam chat két dinh trong ché bién thit, cling nhu san Xuét mot ) loai thirc an

nhanh (Rooney va Serna-Saldivar, 1987).

San pham tir qud trinh 1én men: Tinh bot ngd thu duoc tir qud trinh nghién uét
duoc st dung dé san xuét ethanol va chung cat do udng (Rooney va Serna-Saldivar,
1987).

Nhitng ndm gan day ng6 bao tur con dugc xem la loai rau cao cap duoc nguoi dan
uva chudng. Pay la loai rau c6 ham lugng chat dinh dudng cao. Ngoai ra cac loai ngd

nép, ngd duong dugc dung dé ludc, nudéng hodc ché bién lam do6 hop.
Lich sur sww dung ngo lam thirc an chdan nudi

O Viét Nam, hat ngd duoc st dung lam nguf)n dinh dudng chinh trong thanh
phan thirc an chan nudi. Ciy ngd 1a thirc an xanh U chua rat tt cho gia stic 16n, ddc biét

1a bo stra.
Lich sw sir dung ngo trong cong nghiép

Ngoai str dung 1am thue phidm va thirc in chin nudi, ngd con 12 nguyén lidu ca
nha mdy san xuat ruou, con va dugc pham. Theo két qua tong hop, ngd duoc sir dung dé
san xuét ra khoang 670 mit hang khdc nhau trong cdc nganh céng nghiép luong thuc,
thuc pham, duoc va cong nghiép nhe.

10



I1I. THONG TIN VE SINH VAT CHO GEN
1. Tén sinh vat cho gen
Tén thong thuong: Vi khuan dat Bacillus thuringiensis, 10ai phu kurstaki
Tén khoa hoc: Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki

Vi tri phan loai: Vi khuan Bacillus thuringiensis thudoc chi Bacillus, ho

Bacillaceae, bg Bacillales, 16p Bacilli, nganh Firmicutes, gio1 Bacteria.

2. Lich st ty nhién lién quan dén van dé an toan thwe pham va thirc an chin nuéi
cua sinh vat cho gen

Vi khuan dat Bacillus thuringiensis (Bf) 1a vi khuan Gram dwong. hinh que, ¢6
kha nang sinh noi bao tir va thoi gian ton tai 1au dai. Vi khuan nay phan bd rong rii
trong moi truong va rat da dang vé kha ning san sinh céc protein c6 hoat tinh diét siu
khédc nhau vé co ché tic dong, tinh dac hiéu va co ché biéu hién. Cic protein c6 tinh doc
chon loc d6i voi mot hodc mot sd bo hodc loai sdu hai phan lap tir vi khuén B.
thuringiensis bao gdm B-exotoxins c6 tic dung khdng nim va §-endotoxins bao gdm hai
dang 12 protein tinh thé (Cry) va cic protein thé viii (Cyt) (Hofte va Whiteley 1989,
Schnepf va cs., 1998, OECD 2007).

Cic ché pham tir vi khuan Br dugc cdp phép va sur dung rong rai nhu mot loai

thudc trir sau sinh hoc trong hon 50 nim qua.

Tai Hoa Ky, B6 Thuc phdm va Dugc pham (FDA) di ban hanh viéc mién trir
d4nh gid ton du cta ché pham vi sinh Br du tién vao nim 1960 sau khi thyc hién
chuong trinh ddnh gid doc tinh va kha nang 1ay nhiém cta ché pham Bf nay. Chuong
trinh ddnh gid bao gém céc phép thir doc tinh, tién man tinh va mén tinh nhu danh gia
d6i v6i cdc thude bao vé thyc vat thong thuong. Ciing nim nay, Bo Nong nghiép Hoa
Ky (USDA) ciing cip phép ding ky cho san phiam nay. Vao nim 1971, Cuc Bao vé Moi
truong Hoa Ky (US EPA) chiu trach nhiém cho cdc mién trir d4nh gid ton du ddi véi tat
ca cdc san pham thudc trir sdu. Ké tir nim d6, hang loat cdc ché pham vi sinh Bt c6
ngudn gde ty nhién hoic hinh thanh do bién d6i di truyén duoc dang ky va cap phép dua
trén diéu khoan mién trir danh gid ton du nay. US EPA di tién hanh cdc nghién ctru tién
hanh d4nh gid doc tinh ciia cdc san pham tir vi khuan B va két luan rang cdc san pham
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nay khong doc hai hoac giy bénh cho con ngudi (McClintock va cs., 1995; (US EPA,
1996; US EPA,1997; EPA,1988; US EPAa-b, 2001).

Protein CrylAb biéu hién trong sy kién MON 810 dugc phan 1ap tr chung vi
khuan B. thuringiensis subsp. kurstaki (B.t.k.) (Hofte va Whiteley, 1989). Protein
CrylAb c6 cu triic va chtic nang twong tu nhu céc protein Cry ¢ trong thanh phan ché

pham vi sinh khdng sau Dipel® c6 lich st st dung an toan.

3. Thong tin vé viéc tim thiy trong tw nhién cac chit chéng dinh dudng, doc td va
chit giy dij ing

Cic ché pham thudc trir sdu sinh hoc phan 1ap tir vi khuan Br duoc st dung rong
rii nhat trén thé gidi trong nhiéu thap ky qua, chiém 1-2% cia thi trudng thude trir sdu
toan cu trong nhitng nim 1990 (Baum va cs., 1999). Trong subt thoi gian dai st dung
rong rdi, cdc san pham thudc trir siu sinh hoc phan 1ap tir vi khuan Br cho thiy tinh dic
hiéu cao ddi véi loai con trang chu dich nhung khéng gdy anh hudng bat loi ndo dén cic
sinh vat khong chu dich khéc, ciing nhu dén strc khde con ngudi hodc méi truong sinh
thai (US EPA, 1998; Mc-Clintock va cs., 1995).

San pham thudc trir sdu tir vi khuan Br dugc dang ky st dung 1an dau tién & Hoa
Ky nim 1961, va hién nay & Hoa Ky c6 it nhat 180 san pham tir vi khuan nay (US EPA,
1998) trong d6 khoang 120 san pham dugc st dung & chau Au. Nhing san pham nay da
dugc st dung lién tuc tor d6 voi hang loat cidc rng dung trong nong nghi¢p va lam
nghiép. US EPA d tién hanh céc nghién ctru dénh gid doc tinh cua cdc san pham tir vi
khuan Br va két luan rang cdc san pham nay khong doc hai hodc giy bénh cho con
nguoi (US EPA, 1998).

Ngoai ra, T6 chirc y té thé giéi (WHO) trong bdo cdo danh gid an toan cua céc
san pham tir vi khuan Br dd két luan rang: "San pham tir vi khudn Bacillus thuringiensis
khoéng giy ra bat ky tdc dung phu nao cta d6i véi stc khoe con ngudi khi c6 mit trong
thanh phan thirc an" (IPCS, 2000).

4. Thong tin vé viéc sir dung trong chudi thuwc pham, thirc fin chin nudi va con
dwong phoi nhiém khac ngoai sir dung c¢6 chi dich

Céc chung vi khuan Bt ¢6 lich st st dung an toan va dugc st dung nhu thudc trir

sdu sinh hoc trong subt 50 nim qua. Thuc té cho thiy céc protein Cry sinh ra tir cic
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chung vi khuén Bt khdc nhau c6 tinh dic hiéu cao d6i véi céc loai sdu hai chu dich va
khéng gdy anh huong bét lgi ndo dbi véi stc khoe con ngudi, dong vit cling nhu céc
loai sau hai khong chu dich khac (US EPA, 1998; IPCS, 2000).

Cic nha khoa hoc Canada (2000) da st dung phuong phép sic ky khdi pho phan
tich cdc chat dé& bay hoi c6 trong thanh phan thudc trir sdu Foray 48B san xudt tir vi
khuén Bt, loai phu kurstaki d& bdc hoi vao khong khi ma con ngudi va vat nudi cé thé
hit phai. Két qua phan tich cho thiy chat khi d& bay hoi nay khéng giy anh hudng nao

dén stc khoe con nguoi va vat nudi (Van Netten va cs., 2000).

Cic san pham tir vi khuan Bt ¢6 chtra cdc thanh phan tro ¢6 chat két dinh c6 thé
luu lai trén tham thyc vat sau khi phun, vi vdy trong mot $6 truong hgp khi con nguoi
hay vat nuéi tiéu thu rau duoc phun véi thudc trir sdu Br thi c6 thé hap thu ca loai vi
khuén nay. Tuy nhién, két qua phén tich cho thdy sy hip thu nay khong giy nguy hai
dén strc khoe con ngudi va vat nudi boi 18 da day nguoi va vat nudi véi tinh axit cao da
tiéu diét vi khuan Br trudce khi xay ra bat ki hién tuong 14y nhiém nao. Noi doc té cua vi
khuan Bf can c6 mdi trudng kiém manh chi ¢6 trong rudt ciia con tring méi tré nén ¢

hoat tinh (http://www.for.gov.bc.ca/hfp/gypsymoth/chr.htm). Ngoai ra, vi khuan ciing

c6 thé co trong hd va cic ngudn nudc khic chu yéu dudi dang bao tir, do vady ngudn

nuoc sinh hoat da dugc khur truing khong nguy hai dén stic khde con ngudi va vat nudi.
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IV. THONG TIN VE SU KIEN MON 810 KHANG SAU PUC THAN
A. Théng tin vé doan gen chén vao
1. Thong tin chung

Su kién MON 810 dugc tao ra bang phuong phdp ban dan gia toc (particle
acceleration), st dung 2 plasmids 1a PV-ZMBKO07 va PV-ZMGT10 (Hinh 1 va Hinh 2).
Trong qué trinh chuyén gen, chi cdc nguyén té di truyén cta plasmid PV-ZMBKO07
tham gia tao su kién MON 810. Con plasmid PV-ZMGT]10 chi tham gia & giai doan dau
ciia qué trinh chuyén gen, sau d6 s& bi loai bo trong qud trinh chon gidng truyén théng

va khong c6 mat trong sy kién MON 810.

nptll

P-e35§
Nco 16880

I-Hsp70

OR-ori.pUC

Nco 11607

PV-ZMBKO07
7800 bp

T-nos

EcoR 15079
CS-crylAb

S6 TT MAu do Piém khéi ddu | Diém két thic | Do dai (~kb)
1 DPoan gen cheén vao 1 141 1876 1.7
2 Doan gen chén vao 2 1609 3600 2.0
3 DPoan gen chen vao 3 3394 5345 2.0
4 P-e35S 141 797 0.7
5 I-Hsp70 798 1608 0.8
6 CS-crylAb 1609 3420 2.0
7 CS-crylAb 3394 5079 1.7
8 T-nos 5087 5345 0.3
9 Khung plasmid 1* 6978 8334 1.4
10 Khung plasmid 2* 8128 203 1.5

Hinh 1. Ban @6 plasmid vector PV-ZMBKO07
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P-e358
Bgl 119123

PV-ZMGT10
9447 bp Probe 11

[
H \Probe 8
2

. “‘ CS-cp4 epsps
o‘"‘.... Pmbis/-/\/
L-Hsp70 - Bgl 11 4308
S6 TT Miu do Pi¢m khéi dau | Piém két thic | Do dai (~kb)
199 840
4 P-e355* 0.7
3667 4308
841 1651
5 I-Hsp70* 1309 5119 0.8
3355 3613
8 T-nos* 0.3
6709 6967
9 Khung plasmid 1 6978 8334 1.4
10 Khung plasmid 2 8128 203 L.5
11 TS-CTP2/CS-cp4 epsps 1652 3346 1.7
12 TS-CTP1/CS-gox 5120 6701 1.6

*: Mau do dwoc khuéch dai tir Plasmid PV-ZMBKO7
2. Qué trinh chuyén gen

Su kién MON 810, ngd Bt khang sau duc than by Canh vay dugc tao ra bﬁng
phuong phép ban dan gia toc. Hai dong ngd sir dung trong chuyén gen tao su kién MON
810 1a t6 hop cua 2 dong thuin A188 va B73. Pay 1a cdc dong thuan sir dung rong rai
tai Hoa Ky do Truong Pai hoc Minnesota va Truong Pai hoc bang Iowa phit trién chon
tao. T6 hop vat liéu tir hai dong thuan nay c6 kha ning thich ing v6i chuyén gen bang
ban dan gia téc va c6 kha ning tdi sinh cao trong qué trinh chuyén gen ngd (Armstrong
vacs., 1991).
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Vector sit dung trong chuyén gen tao su kién MON 810 bao gdém céc thanh phan
sau: 1) gen crylAb (Hofte va Whiteley, 1989); 2) gen ma hoéa CP4 5-enolpyruvyl-
shikimate-3-phosphate synthase (cp4 epsps); 3) gen ma héa glyphosate oxidoreductase
(gox) va 4) gen nptll. Cdc thanh phan nay dugc biéu hién dudi su diéu khién cua
promoter E35S. Trong qud trinh chon loc truyén thdng, cc cu tric cp4 epsps, gox,
nptll va céc trinh ty trong plasmid PV-ZMGT10 déu bi loai bo, vi vay su kién MON
810 chi mang ciu tric biéu hién crylAb.

Quy trinh tao chuyén gen, chon giéng tao su kién MON 810 dugc trinh bay trong
Hinh 3.

Su kién MON 810 véi su biéu hién cua protein Cryl Ab mang dac tinh khdng doi
v6i mot sd loai sdu duc than bd Céanh vay (Lepidoptera), nhu siu duc than Chau Au
(ECB, Ostrinia nubilalis), sau duc than Tay Nam (SWCB, Diatraea grandiosella) va

sau duc than héng (Sesamia creticai).
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Chuyén gen str dung phuong phap bin dan
gia toc. Boan gen chen vao bao gom ca gen
cp4 epsps va crylAb gene

\

Chon loc c4 thé bién nap trong mdi truong
nudi cay c6 bo sung glyphosate va 2,4-D

l

Cic té bao bién nap chira crylAb c6 kha ning
tai sinh do trong thé bién nap c6 chura ca cp4
epsps chong chiu thudc trir cd

y

Téi sinh cdy trong moi1 truong khong cé
glyphosate va chon lgc cic cdy c6 chtra
protein CrylAb

A J

Danh gia dong ngd MON 810 cho muc dich
thuong mai

l

Lai tao truyén thong dé san xuat dong thuan
va giong lai

\J

bénh gid dong rudng vé cac dac tinh ndng
sinh hoc va an toan

Yy

Su kién ngd thuong mai héa MON 810

Hinh 3. Quy trinh tao chuyén gen, chon giong tao sw kién MON 810
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B. Théng tin vé sy kién chuyén gen MON 810
1. Thanh phan dinh duéng va tinh an toan ciia sy kién MON 810

Tir quan diém ddnh gid an toan, qua phén tich vé thanh phan cdc hop chat ¢6
trong hat va trong thin ciy ngd va qua phén tich vé gid tri dinh dudng trong hat ngd
khang dinh viéc chuyén gen crylAb tao sy kién MON 810 khong 1am thay d6i thanh
phan hop chat c6 trong hat va than va gid tri dinh dudng trong hat cta su kién niy so

véi doi chung.

Trén co s& cdc nguyén tic vé su twong duong co ban cta cdc TH chic Y té Thé
gidi (WHO), T chirc Hop tdc va Phat trién kinh té (OECD), T chitc Nong nghiép va
luong thyc cta Lién hop quéc (FAO), két qua phan tich thanh phan hop chat (chi tiét
xem phan V.1-Béo cdo danh gi4 rai ro) da hd tro cho két luan rang su kién MON 810 1a

an toan va bo dudng nhu gidng ngd truyén thong.

MOt phén tich toan dién vé thu thap sb liéu, ddnh gid thanh phan hop chét va ham
lugng dinh dudng duoc trinh bay chi tiét tai trong Bdo cdo ddnh gid rui ro cua su kién
MON 810.

2. Thong tin vé doan gen cheén vio tao sy kién MON 810

Nhu d3 mo ta chi tiét tai Bdo cdo ddnh gid rui ro, sy kién MON 810 mang ciu
trdc biéu hién gen crylAb duoc phan lap loai vi khuan Br véi lich sir sir dung an toan
hon 50 nam. Két qua phan tich Southern cdc dic diém phén tir va dua dén nhitng két

luan sau:
1. Hé gen ngd MON 810 chi chira duy nhat 1 doan gen chén vao (single insert);
2. Poan gen chén vao d6 1a ban duy nhat (single copy);

3. Poan gen chén vao niy bao toan nguyén ven cic nguyén tb di truyén nhu
thiét ké;

4. Céc cAu tric cp4 epsps, gox, nptll va khung plasmid PV-ZMGT10 dugc loai
bo hoan toan va khong c6 su hién dién cic cic protein nay trong hé gen ngd
MON 810 da khang dinh ngoai protein chii dich CrylAb khéng cé protein
nao khéc dugc tong hop tir doan gen chén vao;
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5. Céu trdc biéu hién gen crylAb duoc di truyén 6n dinh qua céc thé hé dam bao

su di truyén dac tinh khang sau duc than B6 Canh vay cua sy ki¢n MON 810.

Cic thi nghiém chimg minh cho cdc két luan nay dugc trinh bay chi tiét & Béo
cdo danh gia rui ro sy kién MON 810 ddi vai stre khoe con nguoi va vat nuoi.

3. M6 ta diic diém kiéu hinh cia tinh trang méi

Vé dic diém nhéan dang, sy ki¢n MON 810 san sinh ra protein CrylAb c6 tinh
khéng ddi voi mot sé sdu duc than bd Cénh vay nén c6 thé nhan thay sy khéc biét giira
su kién MON 810 v6i ngd truyén thdng nhd vao kha nang khang sau duc than trén dong
rudng hay thong qua phuong phdp thir nhanh bang que thir Quickstick hozc thong qua
cdc phwong phdp phan tir nhu PCR, ELISA, lai Southern hay RT-PCR dé phat hién
protein Cry trong su kién MON 810

4. Hién trang ciAp phép sit dung lam thwe phim, thitc dn chin nudi cia sw kién
MON 810

Tinh dén nam 2014, su kién MON 810 da dwgc 22 qudc gia phé chuan st dung
lam thuc pham, thiic dn chin nudi va trong trot. Hoa Ky qubc gia dau tién cap phép cho
su kién MON 810 dugc su dung 1a thyuc phém va thirc an chan nudi. Sau Hoa Ky céac
quéc gia khic di cip phép cho su kién MON 810 duoc st dung 1am thyc pham va thirc
an chan nuo1 bao gém Argentina, Australia, Brazil, Canada, Trung Quéc, Columbia, A1
Cap, Cong déng Chau Au, Indonesia, Honduras, Nhat Ban, Han Quéc, Malaysia,
Mexico, Nam Phi, Philippines, Lién bang Nga, Singapore, Thuy Sy, Pai Loan va
Uruguay.
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V. PANH GIA NGUY CO ANH HUONG CUA SU KIEN MON 810 POI
VOI SUC KHOE CON NGUOI VA VAT NUOI

1. So sanh sy khac biét vé thanh phan hop chit va gia tri dinh duwdng sy kién
MON 810 va thwc vat nhan gen

Phén tich thanh phan 1a mét phan quan trong clia qué trinh ddnh gid an toan. Muc
dich cia cdc phan tich nay 1a dé d4nh gid xem thanh phan sy kién MON 810 - ngoai dic
tinh dugc dua vao — c¢6 sy thay d6i vé thanh phan so voi ngd truyén thdng hay khong.
Céc mau hat cta sy kién MON 810 va ddi chiing dugc thu thap tir 6 diém khao nghi¢m
tai Hoa Ky (ndm 1994).

Két qua phan tich thanh phan hop chit cho thiy cédc gid tri caa thanh phan
proximates déu nam trong khoang gid tri tham khao di duoc cong bd (Jugenheimer,
1976; Watson, 1987). Khong c6 sy khdc nhau c6 ¥ nghia thong ké giira ddi chtng va sy
kién MON 810 vé thanh phan protein, chét béo, tro, chét tiy rira trung tinh, chat tay ria
axit va carbonhydrates. C6 1 sy sai khdc c6 y nghia vé tong luong chét xo tai diém khao
nghiém tai Hoa Ky. Tong luong chit xo trong su kién MON 810 cao hon 8% so véi d6i
chtng, tuy nhién gi4 tri sai khdc nhau nam trong khoang dao dong cua gi4 tri tham khao
da dugc cong bd va vi vay dugc xem 1a sy bién dong tu nhién, khéng c6 y nghia thong
ké.

Thanh phan céc axit amin trong hat ciing duoc thu thip va danh gid. Trong tong
s6 18 axit amin d4nh gid, 15 axit amin c¢6 gid tri ndm trong khoang gid tri tham khao da
duoc cong bd (Watson, 1982). Ba axit amin con lai 12 cystine, histidine va axit glutamic
trong hat sy kién MON 810 va trong hat dong ngd d6i chiing c6 gi4 tri cao hon céc gid
trj tham khao. Su sai khdc ndy c6 thé dugc giai thich bang phuong phap phan tich di s
dung trong thi nghiém nay. Cuy thé hon, tai cdc diém khao nghiém tai Hoa Ky nim 1994,
khéng c6 su khdc nhau c¢6 y nghia thdng ké vé thanh phan 10 trong tong sé 18 axit amin
trong hat ngd MON 810 va d6i chtng. Tuy nhién, 8 axit amin khéc trong su kién MON
810 la cystine, tryptophan, histidine, phenylalanine, alanine, proline, serine va tyrosine
déu c6 gid tri cao hon gid tri ctia cic axit amin nay trong hat ngd dbi chimg.

Két qua phan tich thanh phan 19 axit béo trong hat sy kién MON 810 va dbi
chtig dugc trinh bay trong Bang 9 cho thdy 10 axit béo ¢6 gid tri can dudi va dudi gidi
han gid trj phét hién va khéng dugc sir dung trong céc phan tich tiép theo, bao gdm cic

axit béo arachidonic, caprylic, capric, eicosadienoic, eicosatrienoic, heptadecenoic,
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lauric, myristic, myristoleic va pentadecanoic. Ngoai ra, bon axit béo khic 1a
palmitoleic, arachidic, eicosenoic va behenic cling khong dugc phan tich do gid thu
duoc thap hon rat nhiéu ngudng gidi han dinh luong (nhé hon 0.4% tong luong axit béo
trong hat). Khong c6 su khéc biét c6 y nghia vé 5 axit béo con lai trong hat sy kién
MON 810 va d6i ching & cdc diém khao nghiém tai Hoa Ky trong nam 1994.

Thanh phan cdc chit khodng trong hat bao gdm calcium, phosphorus va
tocopherol (vitamin E) cling dugc thu thap va phan tich. Cac gid tri cia Phosphorus va
vitamin E trong hat sy kién MON 810 va ddi chtng 1a khong c6 sai khdc va déu tim
thdy trong khoang gid tri tham khao da cong bd, tuy nhién ham lugng calcium trong sy
kién MON 810 va trong ddi chtng déu thap hon gid tri tham khao da cong bd. Sy sai
khéc nay c6 thé dugc giai thich boi phuong phép phan tich/d6 nhay cua phuong phip
phan tich do su gy nhidu ctia phosphorus trong thanh phan dung dich phan tich (Sidhu
va cs., 2000).

2. Panh gia kha ning chuyén héa cac thanh phan dinh dwéng, diic biét 1a cac chat
biéu hi¢n méi ciia gen chén vao khi sir dung lam thye pham/thirc éin chin nudi

Két qua phan tich thanh phan cdc hop chat va gid tri dinh dudng c6 trong hat sy
kién MON 810 cho thay viéc chuyén gen crylAb tao sy kién MON 810, ngoai muyc dich
khéng sdu duc than bo Canh vay, khong 1am thay d6i thanh phan cdc hop chit ¢6 trong
hat gi4 tri dinh dudng trong hat. Vi viy c6 thé két luan rang qud trinh trao d6i chat cua

su kién MON 810 1a twong ty nhu ngd truyén théng str dung 1am gidng nén.

Taylor va cong su (2003) da tién hanh thi nghiém danh gid kha ning chuyén héa
cdc thanh phan dinh dudng ctia t hop sy kién MON 810 va t6 hgp MON 810xGA21
v6i cdc gidng ngd truyén thong khi sir dung 1am thirc an cho ga. Két qua cho thdy, voi
do tin cdy 95%, khong c6 khéc biét c6 y nghia thong ké vé trong luong ga ngay 0 va
ngay thir 42, ham lugng thirc an tiéu thy, sy chuyén héa thic dn va chat luong thit ga

trong cac cong thurc thi nghiém.

Cic két qua nghién ctru nay hd trg két luan rang su kién MON 810, ngoai su biéu
hién cuia protein CrylAb khang sdu, khong 1am thay d6i su chuyén héa thanh phan cic
chat ctia sy kién MON 810 so v&i ng6 d6i chimg khong chuyén gen.
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3. Panh gia kha niing gy dic, gy di tng ciia cac chit méi l1a sian phiam biéu hién
ciia gen chén vao khi sir dung 1am thwe phiam, thire in chiin nudi

Protein Cryl Ab da dugc danh gid nguy co gay ddc, gy di ung dua theo hudng
dan danh gia cia CODEX. Protein nay ¢6 lich sir sir dung an toan, khong c6 su tuong
ddng vé trinh tu axit amin voi cdc chat gdy doc, gdy di ing c¢6 anh huong bat 1oi d6i voi

suc khoe con nguoi va vat nudi;

Protein CrylAb dugc phan lap tir ching vi khuan B, vi khuan di duoc thuong
mai héa tir nim 1958 dé san xuat cdc ché pham vi sinh c¢6 hoat tinh khang sau va 1a cdc
san pham c6 lich st st dung an toan hon 50 nim qua. Phén tich tin sinh hoc cho thay
cdc protein nay khong cé sy twong dong véi cdc chit gy doc, chat gy di Gmg c¢6 anh
huong bat 1gi d6i voi stic khoe con ngudi va vét nudi;

Két qua ddnh gid gdy doc cap tinh trén chudt khing dinh protein CrylAb khong
gdy doc cip tinh va tham chi khong gdy bat ky anh hudng nao ké ca khi st dung véi

ham luong cao;

Cudi cung, protein CrylAb chiém mot ty 18 rit nho, twong tng 12 0.00026%
téng luong protein c6 trong hat ngd MON 810. Tir két qua nay c6 thé két luan rang
protein CrylAb khéng ton tai nguy co gy doc, gy di tng d6i v6i con nguoi va dong

vat.

Thong tin va sb liéu cung cip vé thanh phan hop chit, kha ning gy di tng, ngd
doc trén day hd tro viée két luan rang thyc pham va thirc dn chin nudi c6 ngudn gde tir

sy kién MON 810 1a an toan va c6 gid tri dinh dudng tuong ty ngd truyén thong.

22



VL. PE XUAT CAC BIEN PHAP QUAN LY RUI RO TIEM AN CUA SU
KIEN MON 810 POI VOI SUC KHOE CON NGUOI VA VAT NUOI

Su kién MON 810 dugc chiing minh la an toan ddi voi stc khoe con nguoi va
vat nudi. Vi vay viéc quan ly an toan sy kién MON 810 dugc thyc hién tuong ty nhu

quan 1y ngd truyén thong.

Cong ty TNHH Dekalb Viét Nam cam két tuan thu nghiém ngit cic quy dinh tai
Thong tu s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ctiia B6 Nong nghiép va PTNT va
cc quy dinh hién hanh khdc vé an toan sinh hoc ddi voi sinh vat bién d6i gen, mau vat
di truyén va san pham cia sinh vat bién doi gen va quy dinh vé san xuét, kinh doanh san
pham tai Viét Nam.

Cong ty c6 trach nhiém kip thdi bdo cdo Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon
va phdi hop xir 1y khi phdt sinh vn dé lién quan dén an toan stc khoe con ngudi va vat

nuoi.
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VIL. KET LUAN VA PE NGHI
1. Két luan

Su kién MON 810 12 san pham ngd chuyén gen c6 kha ning khdng siu dyc than
bo Canh vay (Lepidotera) do Tap doan Monsanto (Hoa Ky) tao ra béng ky thuat ADN
tai to hop. Protein CrylAb sinh ra trong su kién MON 810 duoc phan lap tir vi khuan
Bacillus thuringiensis c6 lich st str dung an toan trong sudt nhiéu thap ky qua. Su kién
MON 810 dugc tao ra bang phuong phdp phuong phdp ban dan gia téc st dung 2
plasmid vectors PV-ZMBKO07 va PV-ZMGT10. Plasmid vector PV-ZMBKO07 mang cau
tric biéu hién gen crylAb va plasmid PV-ZMGT10 mang cdc cau tric biéu hién gen
cp4 epsps va cau triic biéu hién gen gox. Trong qud trinh chuyén gen va chon gidng
truyén thong, chi cy trong mang cu triic biéu hién cua crylAb dugc lya chon. Két qua
1a tao ra sy kién MON 810 khang sau duc than bd Canh vay va khong chira cac cAu tric

cp4 epsps va gox.

Thong tin va sb liéu cung cép trong hd so nay chimg minh rang thuc phim va
thirc an chin nudi c6 ngudn gdc tir sy kién MON 810 12 an toan va c¢6 gid tri dinh dudng
tuong tu ngd truyén thong. Tinh an toan va gid tri dinh dudng nay duoc khang dinh
thong qua céc chi ti€u sau:

1. Cau trdc va chirc ning doan gen chén vao mang céu trdc biéu hién gen crylAb
dugc xdc dinh o rang: H¢ gen sy kién MON 810 chi chura duy nhét 1 doan gen
chén vao, doan gen chén vao duy nhit nay cé ddy du cdc nguyén tb di truyén nhu
thiét ké.

2. Protein Cryl Ab san sinh ra trong sy kién MON 810 tuong tu vai protein Cry phéan
1ap tir vi khuan Bacillus thuringiensis da duoc st dung trong cdc nghién ctru ddnh

gid an toan trudc do:

e Protein Cryl Ab khong c6 su twong dong vé trinh tu axit amin véi cdc chét giy

doc hodc chat giy di tng da cong bo;

e Protein CrylAb bi phan hiy nhanh trong dich da day mo6 phdng va khong gay
anh huong doc cép tinh ddi véi dong vat: khoang 90% ham lwong protein
CrylAb bi phan giai trong vong 2 phiit trong dich da day;
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e Protein Cryl Ab biéu hién v6i ham lugng rat nho, twong Gmg khoang 0.00026%
téng luong protein trong hat ngd MON 810;

. Két qua phén tich thanh phan hop chét trong hat cho thay sy kién MON 810 c6
thanh phan hop chat va gid tri dinh dudng twong tu véi ngd d6i chimg khong
chuyén gen;

. Phén tich tin sinh hoc cho thdy khéng c6 su twong ddng vé trinh ty axit amin cia
protein CrylAb trong su kién MON 810 véi cdc chat gdy doc, gy di tng di dugc
cong bd, hd tro viée két luan su kién MON 810 khéng 1a nguy co giy doc, giy di
tmg khi st dyng 1am thyc pham va thirc dn chin nudi khi so sanh véi ngd d6i
chtng khong chuyén gen;

. Su kién MON 810, ngoai su biéu hién cua protein Cryl Ab khédng sau, khong lam
thay doi su chuyén héa thanh phan céc chat hay ting cuong kha niang hinh thanh
cdc hop chit méi, c6 kha ning giy bénh hodc céc tic dong bt loi khic dén sirc

khoe con nguoi va vat nuoi;

. Su kién MON 810 di dugc 22 qudc gia trén toan cau cap phép cho sir dung lam
thuc pham, thiic an chin nudi va trong trot.
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2. Pé nghi

Trén co s& két luan tir nhitng ddnh gid an toan thuc pham, thic dn chin nudi doi
voi su kién MON 810 khéng dinh mtrc d§ an toan va gia tri dinh dudng cua sy ki¢n ngd
nay 1a twong ty ngd truyén thong.

Cong ty TNHH Dekalb Viét Nam kinh dé nghi Bo Nong nghiép va Phat trién
ndng thon tham dinh cip Gidy x4c nhan du diéu kién st dung 1am thyc pham va thic dn

chan nudi ddi véi su kién ngé MON 810 khang sau duc than.

Cong ty TNHH Dekalb Viét Nam cam két tuan tha nghiém ngit cdc quy dinh
hién hanh cua Viét Nam vé an toan thuc phém va thirc an chin nudi cta thuc vat bién
d6i gen, kip thoi bdo cdo B Nong nghiép va Phat trién néng thon va phdi hop xir 1y khi
phat sinh van d¢ lién quan dén an toan stc khoe con ngudi va vat nudi.

Tp. H6 Chi Minh, ngay  thdng nam 2014

. TO CHUC PANG KY
CONG TY TNHH DEKALB VIET NAM
TONG GIAM POC

Nguyén Pinh Manh Chién
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