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PHAN I. THONG TIN CHUNG

1. T6 chirc, c4 nhan ding ky:

Tén t6 chirc dang ky: Cong ty TNHH Bayer Viét Nam

Nguoi dai dién cta to chice: Tong giam ddc David John Champion

Pau mdi lién lac ctia to chirc: Nguyén Vin Thanh — Giam déc Nhanh Hat
giéng — Lua lai khu vyce (Viét Nam, Lao, Campuchia)

Pja chi: Tang 3, Toa nha Centre Point, 106 Nguyén Vin Trdi, Phuong 8,
Quan Pha Nhuan, Thanh Phé H6 Chi Minh

Dién thoai: (+84-8) 3845 0828 ext. 9257

Fax: (+84-8) 3997 9206

Email: thanh.nguyen5@bayer.com

2. Tén thwe vt bién ddi gen

Tén thong thuong: Ngo, bap

Tén khoa hoc : Zea mays phan loai mays

Tén thuong mai: ngd LibertyLink®, ngd LL

Sy kién chuyén gen: T25

Tinh trang lién quan dén gen dugc chuyén: chong chiu thude trir ¢o
glufosinate ammonium .

Mai nhan dién duy nhét (néu c6): ACS-ZM@®3-2

PHAN II. THONG TIN VE CAY CHU NHAN GEN

1. Tén cay chi nhéan gen:

(a) Tén khoa hoc: Zea mays loai phu mays

(b) Tén thong thudng: Ngo, bip

(c) Vi tri phan loai:

Bd:Maydeae

Ho:Hoa thao, Poaceae
Chi:Zea

Loai:mays

Loai phu:mays

2. Théong tin vé lich sir canh tac va phit trién trong chon giong, dic biét thong tin

lién quan dén cac tinh trang c6 thé giy tic dong bat loi dén sirc khée con nguoi va

vat nuéi
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Lich stk trong trot

Ngb ¢o lich st trong trot va st dung lam thuc pham va thtrc dn chin nudi mot
cach an toan. Rudng ngd duoc trong khoang 8000 nim tai Mexico va Trung My va vao
khoang 500 nim & Chau Au. Ngo trén thé gidi 1a mot loai cdy trong thuong mai tai hon
25 quéc gia (OECD, 2003 M-257582-01-1).

Sw phdt trién vé tao giong

Ngb c6 kha nang thich nghi v6i diéu kién khac nghiét va cac diéu kién khac nhau
vé do 4m, anh sang, d0 cao va nhi¢t do. Pay la loai cay ngii coe duge tréng rong rai nhét
trén thé giéi, thé hién kha ning thich Gmg v6i phd bién dong kha 16n cia cac diéu kién
moi truong. Sy da dang 16n cua moi trudng va cac didu kién tao cho ngd mot nén tang
co ban cho sy phat trién cua cac giéng ngd co kha nang thich ung cao vai diéu kién khic
nghiét ctia dat va méi trudng ciing nhu cac ap lyc sinh hoc khac. C6 mbi quan hé chat
ché giira cong dong trong trot, hé thong san xut va kiéu tiéu thu véi su da dang va khac
nhau cua ngo.

Ngb 1a loai thy phan chéo ty nhién va cho téi tdn nhimg nam 1925 thi cic giéng thu
phan ty do vn 1a cac gidng chil yéu duoc trong trot. Ngdy nay cac giéng lai duge trong
rong rai voi kha niang sinh truéng tot va nang suat cao, Ngo bién dién gen da duoc st
dung 1am cay trong khong chi voi cac muc dich trong nong nghiép & rat nhiéu quéc gia
cong nghiép. Tai Brazil, Argentina va Chile, ngd chil yéu duoc trong véi dién tich 16n
cho ngudi san xuat thuong mai c6 thé str dung viée co gidi hoa triét dé (OECD, 2003 M-
257582-01-1).

Lich s sur dung an toan

Ngb c6 lich str 1au dai vé st dung 1am thuc pham va thirc dn chin nuéi. Cac san
phrflm cua ngd (tinh bdt, dau, bot, kho va bot) dugc st dung trong nhiéu loai thuc phém.
Tinh bot chu yéu 1a dugc 16n men thanh cac chat tao ngot (syrup) va ethanol.

Ngo 1a thanh phén thirc 3n chian nuodi duge lua chon nhiéu du 13 loai ché bién
nguyén hat, hay cdc nganh cong nghi¢p xay bot udt hodc 1a u toan than. Tuy nhién, do
hat ngd thuong duoc st dung mot luong 16n trong khau phan cia dong vat, ngd ciing
cung cap mot lugng 16n protein mang cac axit amin can thiét cho dong vat. Nganh cong
nghiép xay nghién cung cdp mot sd cac san pham thirc dn chin nudi nhu thirc in chin
nudi gluten, bot gluten, cac loa hat chung cit, cac chit hoa tan chung cat, bot mam va
chao ngd. Cac san pham dic trung nhat 1a thirc an chin nudi gluten va bot gluten. Tét ca
cac loai thic an chan nudi glute duge cho cac loai dong vat nhai lai va c6 thé ca lon an.
Bot gluten duoc st dung chinh trong dinh dudng gia cidm do gluten mang sic tb
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carotenoid dé biéu hién trén mau da va trén mau tring cua gia cam (OECD, 2003 M-
257582-01-1).

Théng tin vé an toan, chdt ddc va chdt gdy di img

Ngo ¢6 lich str st dung an toan lam thuc phém va thirc an chan nudi. Mot lugong
khong dang ké ctia mot sd chit chdng dinh dudng va gy di ing c¢6 mat trong hat ngd
dugc loai bo bang quy trinh ché bién thong thuong trong cong nghiép.

Ngb tu nhién da c6 mot vai chat chong dinh dudng va chat gy di ung. Ngo thong
thudng khong phai 1a mot loai thyc pham gay di tng, du trong vai trudng hop, mot so
phan tmg di img d3 dugc ghi nhan. Cac bao cdo vé anh hudng di tng cta ngd gdm co di
g trén da, hé tiéu hod, va cac van dé vé hé ho hap (OECD, 2002 M-232424-01-1).

PHAN III. THONG TIN LIEN QUAN TOI SINH VAT CHO GEN
Tén sinh vat cho gen

a. Tén thuong goi: Streptomyces
b. Tén khoa hoc: Streptomyces viridochromogenes
c. Vitri phan loai: hg Streptomycetae

Théng tin vé lich sir tw nhién lién quan téi sy sir dung an toan trong thue pham va
thirc an chan nuéi

Streptomyces viridochromogenes 1a vi khuén gram duong, hiéu khi, hoai tir tao bao
tir va ton tai phd bién trong dat, thudc vé ho Streptomycetae. S. viridochromogenes ban
than n6 koong phai 14 v khuan gdy bénh cho con nguoi ciing nhu khong cé cac dic diém
gdy hai cho con ngudi nhu giy ddc (Bergey 1995 M-135197-01-1). Streptomyces
viridochromogenes duoc biét dén khong phai 1a chung gay di tng va gay doc. Nhiéu
thanh vién cua loai nao tao ra cac khang sinh st dung trong y hoc (Freyssinet 2002 M-
208497-01-1).

Théng tin vé viéc tim thay trong tw nhién cac chit khiang dinh duéng, doc t6 va
chit giy di ing. Poi véi trwong hop sinh vit cho gen 1a vi sinh vat cin c6 thong tin
vé tinh gy bénh va méi quan hé twong tic véi cac tic nhan giy bénh da biét.

S. viridochromogenes dugc biét dén khong phai 1a loai giy bénh cho con ngudi hay
c¢6 nhiing dic tinh c6 anh huéng xau téi con ngudi nhu giy doc (Bergey 1995 M-
135197-01-1). Streptomyces viridochromogenes khong dugc biét dén 1a ching giy di
g va gay doc. Ngoai ra, cac thanh vién ctia nhom ndy c6 thé tao ra cac khang sinh hitu
ich trong y hoc (Freyssinet 2002 M-208497-01-1).
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S. viridochromogenes va cac loai Streptomyces c6 mat phd bién trong ty nhién.
Chung 13 mot thanh phin cia moi truong sinh thai trén toan ciu va rat it loai
Streptomyces lién quan toi bénh cho con nguoi, ddng vat va cdy trong. C6 rat nhiéu loai
Streptomyces twong tu v6i S. viridochromogenes va rat nhiéu trong sd chung mang gen
pat twong dong nhau. Theo Kutzner, khong c6 gen pat nao tir cac loai dugc bao cdo co
thé gay di Gng va gy bénh cho con nguoi va dong vat (1981 M-204308-01-1).

Trong ho Streptomycetae, mot vai loai Streptomyces dwoc phdan lap ti dong vat va
con nguoi va chung khong mang cdc ddc tinh gay bénh.

Théng tin vé viéc da va dang sir dung (néu c6) trong chudi thwe pham, thirc dn chin
nudi va con dwong phoi nhiém khac ngoai sir dung c6 chi dich (vi du: kha niing lin
tap khong chu dich).

Streptomycete co thé sinh ra cic enzyme trong dng nghiém. DPic tinh phan huy
ctia Streptomycetes di duoc biét dén, nhung dic diém sinh thai cta né thi van chua rd
rang. Cac Streptomycete thuong dugc biét dén 1a hoat dong manh nhét & cac giai doan
nang cao hon khi phin huy ciy trong hay cac vat liéu khac, dong vai tro quan trong
trong viéc 14t chuyén lién quan dén cac polymer tong hop, 1a nhitng chit vé mit cau trac
hoa hoc 13 khé dé phan huy. Nghién ctru cho thay mot sé Streptomycete tac dong 1én ca
thanh phan cellulose va lignin trong lignocelluloses. Streptomycetes c6 kha nang phan
huy cac chat polymer mét cach tu nhién nhu chitin, cac hemicellulose, keratin, pectin, va
cac vat liéu thanh té bao ndm. Streptomycetes ciing c6 mit trong viéc phan huy cac chat
trir co, nhya, cac, polyphenolic tannin va cac axit humic. Bao tr cua Streptomycete co
mit trong nudc sach va moi truong bién va do d6 Streptomycetes c6 mit rong rii trong
quan thé sinh vét bién

PHAN IV. THONG TIN VE THU'C VAT BIEN POI GEN

Théng tin lién quan dén qua trinh bién d6i gen

Tinh trang khang thudc trir cd ctia ngd T25 1a nho gen patr tir vi sinh vat dat
Streptomyces viridochromogenes ma hoéa cho kha niang chéng chiu phosphinothricin
Gen pat ma héa cho enzyme phosphinothricin acetyl-transferase (PAT) c6 kha nang
acetyl hoa glufosinate thanh dang khong hoat dong (Freyssinet, 2002 M-208497-01-1).
Khi gen pat duoc biéu hién, nd sé& giup cdy trong chdng chiu duoc véi thude trir ¢o chira
glufosinate ammonium (GA).

a. Thong tin vé phuong phap chuyén gen

ADN tir plasmid (pUC/Ac, mé ta trong Hinh 4 va Bang 1) dugc dua vao té bao
tran bang phuong phap hap phu tryc tiép. Té bao trin tir moi trudng nudi ciy cao cia té
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bao phdi cua ngd kiéu gen HE89 va ADN duoc phdi trén voi nhau trong dich dém va
dung dich polyethylene glycol dugc bo sung timg giot vao hdn hop. Sau khi lac nhe va
¢ nhiét d6 phong, cac té bao tran duoc ly tdm tach, rira va hoa lai vao méi truong nudi
cdy té bao trin (Morocz et al., 1990 M-182452-01-1; Klonus, 1998a M-147573-01-1).
Céc té bao tran hap phu ADN sé& dugc nudi trong moi truong 1ong dén khi hinh thanh
céc vi khuan lac gém 20-50 té bao. Cac vi khuan lac duoc chuyén 1én nudi trén bé mat
moi truong ran. Pé chon lua duogc cac cé thé bién nap, cac vi khuan lac dugc tiép luc
nudi vai tuan sau d6 trong moi trudng chira phosphinothricin (PPT). Cac cdy c6 kha
nang sinh san duoc tai sinh tur té bao tran tao ra ca thé bién nap thé hé dau T25.

b. Miéu ta tinh trang méi va cac dic diém cua ngd chuyén gen T25 khi so sanh véi
d6i chimg khong chuyén gen.

Tinh trang dugc dua vao 1a kha niang khang chiu thude trir co. Pic diém nay co
dugc 1a nhd gen pat, gen chéng chiu phosphinothricin (PPT), phén tach tir vi khuan phd
bién trong dat Streptomyces viridochromogenes. Gen pat ma hoa cho enzyme PAT xuc
tdc qua trinh acetyl hoa glufosinate thanh trang thai khong hoat dong (Freyssinet, 2002
M-208497-01-1). Amonium glufosinat (D,L-phosphinothricin ammonium) la thanh phan
hoat dong trong thudc trir co chira glufosinate ammonium (GA) da dugc thuong mai hoa
trén toan thé giéi. Enzyme PAT acetyl héa PPT & dau N . N-acetyl phosphinothricin
khong c6 hoat tinh trir ¢o va sy khang chiu do d6 lién quan t6i viéc thay doi cdu triic hon
la truc tiép tac dong vao hoat tinh cia no. Do vay, khi dugc biéu hién, gen pat s€ giup
cdy trong chong chiu véi thube tir co GA.

So sanh v&i dbi chimg can huyét, cdy T25 khong c6 nhitng thay doi sinh thai rd
rang. Céc tiéu chi phat trién trén rudng yéu cau voi ngd T25 1a cdy phai chong chiu dugc
v6i thude trir co GA (tén thwong mai 1a: Liberty™) trong giai doan phat trién sinh dudng
tir 2-4 14 t&i khi bd 14 tao vom che toan bo dat. Viéc su dung Thudc trix co Liberty® cho
noéng dan dugc khuyén cdo ding cho ciy ngd ¢ giai doan tao 14. L& cta ngd 1a phan
chinh s& chiu tac dong cua thudc trir c6. Kha ning chdng chiu thudc trir ¢6 v6i ham
lugng thuong mai phu thudc vao churc nang cua enzyme PAT trong 14. Qua trinh chon
loc su kién dugc str dung boi Bayer CropScience nham muc dich chon ra céc cay co thé
chiu dugc thude trir ¢ & muc 16n hon khuyén céo va sy kién T25 dap tmg dugc nhiing
tiéu chi nay.

Boi hau hét cac dic tinh déu co sy tuong tng tot gitra cdy mang sy kién T25 va
ciy ddi chimg twong tmg cua né duoc thdy va chi co6 mot khac biét duoc thidy nhung
khong phai & tit ca cac diém khao nghiém ma c6 thé do su bién dong (gia tri 16n ¢ vi tri
nay nhung lai nhé & vi tri khic) nén c6 thé khang dinh trong truong hop nay, dic tinh
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noéng hoc giita cdy mang su kién T25 va cay dbi chimg thong thuong khong co sy khac
biét.

Pbi v6i cac dic tinh hinh thai nhu chiéu cao, mat d6 cdy, nang sut, chiéu dai va
duong kinh bap co thé thdy khong cé su khac biét c6 ¥ nghia. Phan 16n cac diém trong
déu khong c6 sy khac biét co nghia vé cac chi tiéu trén khi so sanh giita cac thi nghiém
(Oberdoerfer, 2010 M-241047-03-1).

Lich sir cAp phép va sir dung ciia sw kién T25 trén thé gi6i

Sy kién ngd bién d6i gen T25 di dugc cap phép thuc pham/ thirc dn chin nudi
hay mai truong & 17 qudc gia trén thé gidi (Bang 10).

Danh sach cac qudc gia cap phép cho sy kién ngd bién d6i gen T25

Thuc
an
Thuce chan Nam cip Co quan cap

Qudc gia pham | nuoi phép phép

Hoa Ky \ v 1995 FDA’, USDA’
2003/200 MEFDS (KFDA);
Han Qudc \ \ 4 RDA
Nam Phi v \ 2001 SA-DA
Argentina \ v 1998 SENASA
Nhat ban v \ 1997 MHLW, MAFF
Australia / New N N 2002 FSANZ
Zealand
Trung Qubc \ \ 2004 MOA
Canada \ \ 1997 CFIA®, CaH®
Mexico \ 2007 Sds
CTNBio’,

Brazil \ \ 2007 CNBS
Philippin \ \ 2003 PhDA
Uy Ban Chau Au \ v 1998 EFSA
Lién bang Nga \ v 2001/200 MHCSP,
(Belarus/Kazakhstan 6 VGNKI
)
Dai Loan v 2002 DOH
Colombia v \ 2011/201 INVIMA, ICA
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2
MoNRE;
(Jabatan
Malaysia \ V 2013 Biokeselamatan)
Singapore \ v 2014 AVA
Ky hi¢u:

FDA: B luong thyc va thudc Hoa
Ky

USDA: B¢ Nong nghi¢p Hoa Ky

MFDS: B6 An toan thyc pham va
thudc, Han Qudc
(Tén goi trude day la KFDA: Korea
Food and Drug Administration)

RDA: B Nong nghiép nong thon
Han Quédc

SA-DA: Nam phi — B§ Nong nghi¢p

SENASA: Servicio Nacional de
Sanidad Agraria —

MHLW: B Y té, lao dong va phiic
loi Nhat Ban

MAFF: B¢ nong nghiép, 1am nghiép
va nghé ca

FSANZ: Co quan tiéu chuan thyc
pham

MOA: B ndng nghiép

CFIA: Co quan kiém tra thyc pham
Canada

CaH: B0 Y té Canada

PhDA: B ndng nghi¢p Phiippine

MHCSP: Bo Y té va xa hoi

DOH: Bo Y té

EFSA: Co quan an toan thyc pham
lién minh chau Au

SdS: Secretaria de Salud

CTNBio: Hoi dong cong nghé qudc
gia vé an toan sinh hoc
(Comissao Técnica Nacional de
Biosseguranga)

CNBS Hoi dong bo trudong

AVA: Co quan Nong nghiép — Thu y
Singapore

INVIMA: Institute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos

ICA: Instituto
Agropecuario

VGNKI: Co quan dich vu lién bang
giam sat vé thi y va vé sinh

Colombiano

Rosselkhoznadzor)

MoNRE: Bo Tai nguyén va moi
truong

t

! link to risk assessment performed by agency
2 http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/94 35701p com.pdf

3 http://www.cfsan.fda.gov/~rdb/bnfm029.html

4 http://www.foodstandards.gov.au/ srcfiles/A375%20Final%20AR.pdf,

> http://www.inspection.gc.ca/scripts/priimp/priimppage.php?lang=e & ser=w

ww.inspection.gc.ca&ref=/e..nglish/. plaveg/bio/dd/dd9822e.shtml
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6 http://www.hc-sc.gc.ca/fn-an/alt formats/hptb-dgpsa/pdf/gmf-

agm/32bg_agrevo-ct agrevo e.pdf

7 http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/11710.html

T25 duoc cap phép cho trong trot tai Argentina (1998), Brazil (2007), Canada
(1996) va Hoa Ky (1995).

Ngb mang su kién bién doi gen T25 1a twong dwong co ban véi cac gidng ngd
thuong mai, truyén thong va s& duoc ché bién nhu cac gidng ngd khéc trén thi truong.

PHAN V. PANH GIA AN TOAN CUA NGO MANG SU KIEN T25 POI VOI
SUC KHOE CON NGUOI VA VAT NUOI

1. So sanh sy khac biét vé thanh phan dinh dudng giira ngé bién ddi gen T25 va
ciy trong nhin gen.
So sanh thanh phan dinh dwong giita c@y trong bién doi gen va doi chimg khéng bién

>
A

doi gen
Panh gia so sanh truc ti€p ngod bién doi gen T25 dugc tién hanh voi dong doi
chung can huyét khong bién doéi gen. Thém vao do, cac so sanh dugc tién hanh vai cac

dong ngd khong bién doi gen khong lién quan dén T25 nhung c6 thong tin trong tai
liéu tham khao. So sanh duoc tién hanh trén cac chat dinh dudng chinh véi cac thanh
phan quan trong cua T25 véi dong dbi ching can huyét va cac gia tri twong (mg trong
tai liéu tham khao, va so sanh su an toan cta T25 véi ddi chimg can huyét.

banh gia théng ké trén cac dir liéu phan tich tr mau hat dugc tién hanh voi
kiém tra su tuong duong vé mit sinh hoc. Su tuong duong dugc xac dinh néu ham
luong va su bién dong cla cic thanh phan trong su kién bién d6i gen nam trong
khoang bién dong ty nhién cia thanh phan tuong Umg duoc quan sat thiy véi ddi
chtng. Mot khoang 20% duogc cho 1a ¢6 thé chdp nhan dugc va can dap tmg hau hét
cac khoang bién dong tu nhién ddi voi cac thanh phan dugc phan tich. Phan tich
phuong sai (ANOVA) duoc tinh toan véi cac yéu to thir nghiém (xtr 1y), diém thir
nghiém, va sy tuong tac gitta cac thur nghi¢m va dia diém thu nghiém. Dya vao phan
tich ANOVA, véi khoang tin cdy 95% duoc tinh toan theo cap voi sy khac nhau cia
thir nghiém. Hai thtr nghiém duoc cho 13 twong duwong néu khoang tin cdy 95% cua
cac khac nhau nam trong khoang + 20% gia tri trung binh cta d6i ching khong bién
d6i gen.

Céac chét duge lya chon cho phan tich thanh phﬁn va dinh dudng bao gém cac
thanh phan dinh dudng quan trong va dinh dudng co ban ctia ngd. Cac thanh phan
proximate (do am, protein, chét béo, tro, cac cacbonhydrate, chat X0), cac chét vi dinh
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dudng, nhu vitamin va chat khoang, céac axit phytic khang dinh dudng, cac axit amin
tur do va chat béo tong sd va axit béo tu do.

Két qud phan tich thanh phan va dinh dudng cia ngd bién doi gen T25, cdc méu doi

chimg truyén thong va so sanh véi khodang tham khdo trong tai lidu tham khéo

Proximate va chat xo tiéu hod tong so

T4t ca cac dir liéu déu nam trong khoang cac gia tri d3 bao cdo trong cac tai
liéu tham khao. Thanh phan d6 4m va chét xo tiéu hoa tong sé c6 cao hon 1 chut so
v6i khoang gia tri dua ra trong tai liéu tham khao . P 4m cta san pham ndéng nghiép
chiu anh huéng rat 16n do yéu to thoi tiét trong qua trinh khao nghiém va xir 1y sau thu
hoach.

Piéu ndy c6 nghia 13 khong c6 sy anh hudng cia cic gia tri dinh dudng trong hat
ctia ngd bién doi gen T25 do két qua cia su thay d6i vé mit di truyén (Oberdoerfer, 2010
M-241047-03-1).

Chdt khodng, vitamin va chdt chong dinh dudng

Phéan 16n cic thanh phan déu nim trong cic khoang duoc ghi nhan dbi véi cac
gidng ngd thuong mai. Khac biét nhé vé ham luong canxi va axit pholic duoc tim thay
trong tat ca cac thr nghiém. Piéu nay cho thdy khong c6 anh hudng nao dén sy twong
duong di néu & phan trén.

Axit béo tong sé va tw do

Gia tri axit béo tong s6 nam & dudi ngudng 1%, cac mau chuyén gen va khong
chuyén gen déu co cac gia tri twong duong nam trong khoang bao céo cua céc tai liéu
tham khao. V6i cac gia tri dudi 1%, viéc so sanh cac gia tri lién quan trong tai li¢u
tham khao 13 kho khan. P6i voi axit arachidic ¢6 két qua thu duoc cao hon trong cac
bang tham khao. Pdi voi axit behenic, lignoceric va eicosanoic, cac gia tri nay khong
dugc liét ké trong bang thanh phan do khong tim thiy axit béo twong duwong (hoic
nam dudi ngudng phat hién dugc véi ca hai phuong phap xtr 1y). Céc axit béo ty do
khéng co dir liéu tham khéo, do d6 nhitng thanh phan nay chi duoc trinh bay & dang
gi4 tri trung binh cua tat cac diém.

Tat ca cac thanh phan proximate, natri, tong cac axit amin, cysteine tu do, va
hau hét cac axit béo téng sb va axit béo tu do khi so sanh gitta dbi chimg khong
chuyén gen va hai nhém chuyén gen xir Iy véi thudc trir 6 khac nhau cho thay su
tuong dwong sinh hoc. Trong mét sd trudng hop, sy twong duong sinh hoc giita cac
nhom xir 1y khac nhau ¢6 & mdi diém trong tat ca 15 diém khao nghiém.

Mic du sy twong dwong ndy gilta cic mau chuyén gen va khong chuyén gen
khong duoc thé hién véi cac chi tiéu chét khoang, vitamin, axit phytic, cac axit béo tu
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do, tong axit palmitoleic (C16:1) and eicosenoic acid (C20:1), va trong axit béo ty do
linolenic (C18:3), nhung su khic nhau nay khong anh huodng téi tinh twong duong
duogc thiét 1ap giita ngd mang sy kién bién ddi gen T25 va ddi ching khong bién d6i
gen. Két luan nay co6 duoc la do:

1. Su khac nhau nay khong dugc tim thdy ¢ tit ca cc so sanh (su khac
nhau khong dong nhat & cac so sanh giita di chiung va gidng chuyén
gen trong nhom cung dugce xir 1y thudc Liberty®, nhung khong thay
trong so sanh gitta d6i chimg va nhém chuyén gen phun thudc khac
Liberty®).

2. Khéng c6 mot chiéu hudng rd rang cho nhitng két qua thiéu sb hay da sd
clia cac van dé tim thay.

3. Su khéc biét c6 ¥ nghia dugc tim thay tai phan tich diém khong tim thay
& tat ca cac diém khao nghiém.

4. Tat ca cac gia tri trung binh nam trong khoang cac gia tri tham khao.

5. Gia tri trung binh khac biét 14 rat nho va khong co gia tri lién quan dén
dinh dudng.

Viéc so sanh cac thanh phan dinh dudng véi phd cac gia tri tham khao 1a tién
dé cho viéc két luan: cac bang vé thanh phan trong tai liéu tham khao cé cac gia tri
tuong duong véi cac gidng ngd khac. Thanh phan hod hoc trong hat ngd T25 va tir cac
giong thuong pham hién c6 trén thi truong 1a tuong duwong véi nhau.

Céc dir liéu va két qua nghién ctru cho phép Bayer CropScience két luan rang
ngd mang su kién T25 c6 thanh phan va dinh dudng twong ty nhu giong ddi ching
khong chuyén gen va véi cac gidng thuong pham hién ¢ trén thi truong. Do vay, co
thé néi rang, sy kién ngd T25 “khong co quan ngai” vé gia tri dinh dudng vé ngd
mang su kién chuyén gen T25 va cic thé hé con cia nd (Oberdoerfer, 2010 M-
241047-03-1).

Cac thanh phﬁn duoc chon lya cho phan tich 1a cac chit co ban va quan trong.
Sy twong dwong co ban cua cac thanh phan dinh dudng co ban cia ngd T25 va cac ddi
chung da dugc ching minh (Oberdoerfer, 2010 M-241047-03-1). Hi¢u lyc sinh hoc
tuong duong giita ngd chuyén gen T25, thirc dn chin nudi va cac ddi chimg khong
chuyén gen dugc chirng minh trong cic nghién ctru cho dong vét dn (animal feeding)
(Stafford, 2010 M-140202-02-1; Phipps et al., 2005 M-256990-01-1). Cac nghién ctiru
nay khang dinh rang ngd c6 ngudn gdc tir sy kién T25 ciing an toan lam thirc 4n chin
nudi nhu d6i véi cac giéng ngd truyén thdng khac.

2. Panh gia kha nang giy doc to ctia cic chat méi la sin pham bi€u hién cia gen
moi chuyén néu dwge sir dung lam thye pham va thire an chian nuéi.
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Danh gia an toan vé biéu hién cua protein moi

Sy twong duong c6 nghia ctia ngd mang sy kién chuyén gen T25 di duoc
ching minh . Cac giéng ngd mang sy kién chuyén gen T25 chi khac véi ngd ddi
chung & su c6 mat protein mdi PAT. Protein PAT la enzyme xUc tac qua trinh acetyl
hoa ciia L-PPT (GA herbicide), PAT c6 tinh dic hiéu co chit cao va khong tao acetyl
cac L-axit amin khac (Wehrmann et al., 1996 M-141685-01-1). Protein PAT thudc
nhom cac enzyme acetyltransferase thong thudong ddi véi cdy trong va dong vat. PAT
c¢6 sy twong duong vé cdu trac bac hai, phan tng dé khang, trong luong phan tir va
chtic ning v6i cac enzyme acetyltransferase khac c6 mit nhu 13 mot thanh phan tu
nhién trong thyc pham va thirc dn chin nudi. Khong cd bao cdo nao kha ning giy doc
lién quan t&i nhom enzyme acetyltransferase. Su c¢6 mit ciia PAT trong chudi thyc
pham va thie an chin nudi khong phai 13 méi.

Hang loat cac thir nghiém dugc thiét ké dé danh gia tinh gay doc lién quan toi
protein PAT, cho thdy khong c6 mdi lién két va quan ngai nao ddi véi protein PAT.
Enzyme PAT khong mang doan trinh ti ndo twong duong véi cac chat giy doc da
biét. D& hoan thién danh gia vé kha nang gay doc, mot thur nghiém do doc cép tinh,
tiép xtic voi PAT trén chudt ¢ lidu lugng cao khoang 2000mg/kg trong lugng co thé
duogc tién hanh (Blanck 2014 M-475440-01-1). Thém vao d6, mot nghién ctru bic cau
thé hién sy twong duong vé cdu tric va chiic ning cia protein PAT trong ciy mang su
kién T25 va protein PAT tao ra theo con duong tai to hop trong vi khuan Escherichia
coli. Hai thtr nghiém cho dong vat an dugc tién hanh dé danh gia thém vé tinh an toan
va chét luong dinh dudng cta ngd mang su kién T25.

Mot danh gia chuyén su tong quat vé tinh an toan cua protein PAT duoc ding
trong 1 bai bao khoa hoc dang trén tap chi Regulatory Toxicology and Pharmacology
(Hérouet et al., 2005 M-247779-01-1). Cac nghién ciru chuyén biét dé danh gia tinh
an toan cua protein PAT dugc ma hod boi gen pat c6 mat trong sy kién ngd T25 cling
dugc trich dan va tong két dudi day.

i.  Bdnh gid kha ning gdy ddc ciia protein méi biéu hién trong T25

Gen tong hop pat duoc phan tich va trinh ty suy dién cta nd (protein PAT)
gidong voi protein nguyén ban cta vi khuan Streptomyces viridochromogenes (De
Beuckeleer 2004 M-135134-03-1).

Viéc tim kiém sy tuong dong cta protein PAT, theo cic hudng din cia
FAO/WHO, cho thdy khong c6 bang chimg nio vé sy twong dong nao véi cac chat
gy doc da biét (Pecoraro-Mercier, 2014 M-266573-06-1). Cac két qua vé phan tich
in silico cho thdy khong c6 bang ching nio vé sy twong duong gitta protein PAT va
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cac protein gy doc da biét khac, vi du, c6 do twong ddng nhé hon 35% so véi cac
protein gy doc da biét trén trinh tu dai 80 axit amin. Nhu da du kién, két qua cho thay
cac protein PAT chi c6 sy tuong ddng vé ciu trac bic cao v&i cac protein
acetyltransferase khac, 13 nhiing protein dugc ghi nhan 1a khong c6 anh huong bt loi
cho viéc st dung. Phan V.4 dudi ddy trinh bay mot cach chi tiét cac két qua nghién
ciu

Dua trén cac két qua, co thé két luan, sy kién T25 khong mang rui ro nao khac
so v&i ngd thong thuong cho ca thé, con ngudi dong vat khi tiép xuc v&i no hoac tiéu
thu mot cach khong chu dich vét li¢u chura T25.

3. Panh gia kha ning gy di wng ciia cic chit méi 1a sain pham biéu hién ciia gen
chuyén néu dugc sit dung lam thuc pham, thirc 4n chin nuéi

Padnh gia kha ning gay di tng ciia protein méi dwge biéu hién.

Mot cach tiép can thong thuong dugc sir dung dé danh gia an toan thuc phém
d6 1a so sanh dic diém cta protein mdi véi nhiéu tiéu chi chung cho céc chat gay di
mg trong thuc pham. Viéc so sanh v&i trinh tu axit amin trén co so dir liéu dé tim
kiém su twong dong véi cac chat giy di Gmg di biét 1a mot cach tiép can khéc.axit
amin. Boi hau hét cac chat gdy di ung déu bén trong diéu kién axit trong da day, phan
giai ctia protein trong hé tiéu hod va co6 thé dugc duy tri bén trong qué trinh ché bién
(c6 st dung nhiét), do vay, vi¢c danh gia do bén cua Protein PAT c6 thé gitp danh gia
duoc kha nang gay di ung cia no.

Tim kiém sw twong dong vé trinh tir

Viéc tim kiém epitope dugc tién hanh dé xac dinh bat ky mot trinh ty ngén nao
c6 thé dai dién cho epitope c6 dic tinh gy di tng. Trinh tu axit amin cta Protein PAT
duogc chia nho thanh cac doan 8 axit amin dugc so sanh v&i toan bo cac chat gay di
ung da biét trong co s& dir liéu axit aminAllergenOnline (www.allergenonline.com;
phién ban 14, 1705 trinh ty). Thudt toan so sdnh dugc su dung la FindPatterns (GCG
package) va tiéu chi xac dinh kha ning gay di ung 13 gidng 100% trén mot doan 8 axit
amin voi mot protein giy di tng da biét. Mot phuong phap tim kiém so sanh tong thé
khac dugc tién hanh st dung thuat toan FASTA, so sanh toan bo trinh tu protein PAT
vOi tit ca céc trinh ty c6 mit trén co sé dit lidu AllergenOnline. Tiéu chi chi ra kha
ning co thé gy di ing cta protein 14 c6 it nhat 35% gidng trén chiéu dai 80 axit amin

lién tiép véi mot protein gay di ing. V&i phuong phap nay, trinh tu protein dugc chia
thanh cac doan 80 axit amin va dugc st dung dé so sanh voi céac trinh tu chét gay di
g d4 biét cua co so dir liéu AllergenOnline. Hon nita, nghién ctru quan tim tdi cac
diém co thé xay ra sy N-glycosyl hoa bang cach tim kiém cac trinh ty bao thu cia
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chung, ¢ thé dugc tim thiy trong cac protein gay di tng (Pecoraro-Mercier, 2014 M-
266573-06-1)

Tom lai, khong c6 sy tuong dong c6 y nghia vé trinh ty axit amin véi cac
protein gay di img da biét chi ra rang xac xuat Protein PAT mang cic dic tinh gay di
g 1 rat thap (Pecoraro-Mercier, 2014 M-266573-06-1).

Protein PAT duoc kiém tra kha nang bi phan giai trong dich da day moé phong
clia ngudi trong thoi gian G tir 0.5 dén 60 phat. Cac protein thi nghiém va ddi chimg
duogc U trong SGF (chira pepsin véi pH 1.2). Ngoai ra, protein PAT duoc kiém tra do
bén trong dich rudt mo phong (SIF) véi pancreatin & pH 7.5 theo thdi gian 1 0.5 dén
60 phut. Protein PAT bi phan giadi nhanh chéng, trong 5 phut 4. Tai 5 phut 6, dudi
10% Protein PAT con lai trong SIF (pH 7.5), v&i sy c6 madt ciia pancreatin. Cac doan
san pham con lai, khoang 5 dén 14 kDa duoc phan giai hoan toan sau 10 phuat @ va
khong thé phat hién dugc ké ca véi Western blot von c6 do nhay cao .

Céc thi nghiém vé sy thuy phan in vitro chimg to rang protein PAT dugc ma
hoa boi gen pat 6 dd bén cau trac va chire nang rat thap dudi diéu kién dich da day
va dich ruét. PAT khong bén trong méi trudng axit. Protein PAT dugc phan giai rat
nhanh trong dich SGF, chi trong 0.5 phut 4, véi sy c6 mét cia pepsin, pH 1.2 (Rascle,
2009b M-214025-04-1). Trong dich ru¢t moé phdng (SIF) protein PAT bi phan giai
nhanh chéng, chi trong 5 phut . O thoi diém 5 phat 0, dudi 10% protein PAT con lai.
Protein PAT bi phan gidi hoan toan sau 10 phut u trong SIF, v6i sy ¢c6 mat cua
pancreatin, pH 7.5 (Rascle, 2009a M-214021-03-1).

Céc két qua trén chung t6 sy an toan ciia Protein PAT cho con ngudi va dong
vét st dung bai sy phan giai nhanh chong ciia protein nay s& giam thiéu kha ning
protein nay c6 thé ton tai trong hé thdng tiéu hoéa va hap phu giy ra cac phan ung di
ung.

Céc s0 lidu chi ra rang, mot ham lugng rat nho protein PAT c6 mit trong cac
mau tir ngd T25 c6 thé tré thanh mot phan déng ké trong khau phan thirc an cho dong
vat nhu gia suc 16n, gia cam, lon va cac thanh phén dé duogc con nguoi ti€u thy. Nhu
d3 néi tir trudce, phuong phap ELISA, ¢6 dd nhay cao hon nhiéu so véi HPLC, TLC-c6
danh du phong xa, phat hién ca protein PAT hoat dong va khong hoat dong. Do vay,
sO lidu vé ham luong PAT trong hd so ndy s& 16n hon ham luong protein PAT dang
hoat dong.

Céc dir liéu va két qua chimg to Protein PAT c6 mit & ham lugng thap trong
hat va trong cac phan ché bién dugc phan tich; Protein PAT do vy s& khong phai 1a
thanh phan da luong trong khau phan thyc pham va thic an chan nudi. Ngoai ra, trong
qué trinh nghién khé va wdt, nhiét d6 1én toi 105°C (220°F). Cac nhiét do nay du lon
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dé vo hoat PAT enzyme. Bat ky luong Protein PAT c6 mit sau qua trinh ché bién do
vy s& khong gy ra van dé vé an toan cho con nguoi boi kha ning giy va gy di ung
thap, cling nhur nhanh chéng bi phan giai trong hé théng tiéu hoa.

Céc phan tich nay chimg t6 su an toan ciia ngd T25 ciing nhu cac thé hé con
thu nhan dugc qua qua trinh lai tao chéo véi ngd truyén thong thong thuong.

Céc phan tich vé thanh phan va gia tri dinh dudng dugc thuc hién véi hat
nguyén tho thu tir 15 ving khao nghiém khac nhau trong 2 nam. Cac thanh phan duoc
danh gia bao gdm cac thanh phan proximates (46 am, protein, chit béo, tro, xo,
carbohydrate), cac chat vi lwong nhu protein, khoang, cac chat khang dinh dudng nhu
phytic acid, téng, axit amin téng va tu do, cac axit béo téng va tu do. Cac dir liéu va
két qua thu dugc dan t6i két luan rang ngd mang su kién T25 14 twong duwong vé thanh
phan va chat dinh dudng voi dbi chimg truyén thdng twong tng cta nd ciing nhu cic
giong ngd thuong mai hién tai (Oberdoerfer, 2010 M-241047-03-1). Mot nghién ctru
trén gia cam ciing duoc tién hanh vé&i hat T25 (Stafford, 2010 M-140202-02-1).
Nghién ctru cho dong vat nhai lai an (feeding study) da chi ra gia tri dinh dudng, dac
diém 1én men, thanh phan khodng va ham lugng axit amin cua silage ngd T25 va qué
trinh san xut sita khi silage dugc két hop vao trong ty 18 phdi tron tong total mixed
ration (TMR) cho thdy tuong tu voi cac két qua thu duoc dbi véi sit dung ngd d6i
chtng can huyét khong chuyén gen va cac giéng ngd thuong mai. Nghién ctru ching
minh cong viéc trudc day da chi ra rang ngd chuyén gen T25 va protein (PAT) biéu
hién bai gen chuyén vao co thé phat hién duoc trong sita bd dn cac thanh phan c6
chtra cay trong bién d6i gen (Phipps et al., 2005 M-256990-01-1).

Duya trén céac thong tin trén, co thé két luan T25 khong mang nguy co nao khéc
so voi ngd thong thuong ddi voi con nguoi va vat nudi khi tiép xtc/tiéu thy nd mot
cach chua dich hay khong chu dich. Xem chi tiét phan V.1 va V.3.

Trong cac qudc gia kiém soat dac biét thuc pham co ngudn goc tir cdy trong
bién doi gen, ngd T25 da duoc chép nhan & cac quéc gia sau: U.S.A., Canada,
Colombia, Argentina, South Korea, China, Japan, Taiwan, Australia, New Zealva,
Philippines, South Africa, the EU, Brazil, Malaysia, Mexico, Singapore va Russia
(bao gdm Kazakhstan va Belarus).

Trong cac qudc gia kiém soat dic biét thirc dn chin nudi tir cay trong bién ddi
gen, sy kién ngd T25 duoc déng y su dung & cic nudc : the U.S.A, Canada,
Colombia, Argentina, Japan, Australia, New Zealva, China, Philippines, Korea, South
Africa, Russia (including Kazakhstan va Belarus), Taiwan, the EU, Singapore va
Brazil. Vi¢c nhap khau gluten ngdé mang su ki¢n T25 cling dugc chép nhan &
Switzerland.
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Do vay, dua trén cic bang chiing ndy chiing ti c6 thé két luan rang: khong co
van dé gi d6i v6i an toan va dinh dudng ctia ngd su kién T25 ciing nhu cac thé hé con
clia nd voi con ngudi, cdy trong va vat nudi. T25 di dugc ching t6 13 an toan nhu ngd
lai thong thuong. Mot bang tong két vé danh gia an toan dugc thé hién trong bang 40.
Khong c6 mbi nguy tiém an nao dugc xac dinh.

Vin dé Téng hop két qua Mobi nguy dworc xac dinh
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Dic tinh ciia sinh vat cho vanhan  Gen par phan lap tir vi khuan phd bién khong
gen trong dat, khong gay bénh; ngd dugc biét
dén tir 1au 1a cay trdng cho thuc pham
Su bién dbi di truyén va két qua Poan chén don dugc xac dinh dac tinh ro
chtrc nang cua no6 rang bao gdbm doan ngin tir gen khang Khong
khang sinh khong biéu hién, va gen pat
biéu hién dugc di truyén nhu 14 tinh trang
troi gitip cdy trong chdng chiu dugc
thubc trir c6 GA
Anh huong tiém 4n t6i méi truong  T25 ¢6 cac dic tinh tir ngd thong thudng Khong
va duoc trong twong tu nhur ngd khong
chuyén gen né s& khong co tac dong xau
té1 moi trudng
Céc ddc diém nong hoc Céac khao nghiém trén rugng va trong nha Khong
kinh d3 chung t6 su twong ddng sinh hoc
cling nhu khong c6 nhirng bién déi
khong chu dich vé dic diém ndng hoc
Kha nang gay di Gng, gay doc cuia  Protein PAT c6 mat tu nhién va dugc sir Khong
san phim tir gen, chat trao ddi tir dung thuong mai trong nhiéu cay trong
cdy va toan by ciy GM chuyén gen khéac. Cac danh gié chi tiét vé
su an toan cua Protein PAT va sy tuong
ddng co nghia voi cdy trong khong chyén
gen khong cho thay nguy co nao
Pic diém thanh phan va dinh Su twong ddng vé cac dic diém thanh Khong
dudng phin va dinh dudng da dwoc chirng minh
Anh huong cta qua trinh ché bién  Cac nghién ctru v& qua trinh ché bién Khong
trén dic tinh ctia thuc phim va chimg to khong c6 thay d6i nao vé thanh
thuc an chan nudi phin va gié tri dinh dudng trong san
pham ché bién so v&i ngd khong chuyén
gen.
Kha ning lam thay dbi tac dong Céac nghién ctru cho an trén dong vat chi Khong
trong khau phan an ra khong c6 su thay d6i vé gia tri dinh
dudng, su tdn tai cua cac chét dinh
dudng chinh
Kha ning tac dong dinh dudng dai  Phén tich thanh phan chi ra khong c6 su Khong
han thay dbi lién quan vé dinh dudng va
thanh phan, do vy cic tic dong bat lgi
dai han 1a khong c6
Tac dong chu dich va khong chu Tac dong chu dich, sy chdng chiu véi Khoéng

dich boi su kién chuyén gen

thudc trir co GA duoc ching minh.
Khong c6 tac dong khong chu dich nao
duogc quan sat thiy trong cic nghién ctru
duoc tién hanh.

PHAN VII. PE XUAT CAC BIEN PHAP QUAN LY RUI RO CUA THUC VAT
BIEN POI GEN POI VOI SUC KHOE CON NGUOI VA VAT NUOI

Bayer CropScience danh gia 10 ndi dung lién quan téi danh gia rii ro cia ngd
chuyén gen T25 dé 1am thuc pham va thirc dn chin nudi (Bang 40). Khong mdi nguy
tiém 4n nao lién quan tdi sy bién ddi gen cua T25 duoc xéc dinh.
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Két luan vé dénh gia rui ro: khong c6 anh huéng bat loi nao duoc tim thiy va
do d6 khong can mot két hoach giam sat lién quan tdi viéc nhap khau ngd chong chiu
thudc trir cd T25.

Ké hoach giam sat dé xuat dé dua viéc giam sat chung cac anh hudng bét loi co
thé c6, 1ap tirc hay cham tré, truc tiép hay gian tiép ctia ngd chuyén gen T25 dén sirc
khoé ctia con ngudi va moi truong.

KET LUAN VA KIEN NGHI

Khong c¢6 rui ro lién quan dén ngd chuyén gen T25 nao duoc tim thay, do d6
khong can phai c6 ké hoach dé quan 1y sau thuong mai T25 lam thyc pham va thic an
chan nuoi.

Pbi ching truyén théng duoc st dung trong phan tich so sanh. Viéc thay doi di
truyén c6 chu dich 14 ting loi ich vé mat nong hoc, khong lam thay d6i cac thanh phan
dinh dudng hay gié trj ctia ching. Khong c6 quan ngai c6 chu dich nao lién quan dén
sttc khoé ctia con nguoi. Thuc phdm va thic an chin nudi co6 ngudn gb tir T25 s&
khong thay thé hay lam thay d6i thuc pham va thie an chan nudi truyén thong. T25
khong mang nhitng dic diém dic biét nao lam ting ché d6 dinh dudng khi so sanh voi
ngd truyén théng. Khong co bang chimg nao cho thdy vé 1au dai ngudi Viét s& bi anh
huong vé dinh dudng va sirc khoé v6i nhitng san pham thyc pham c6 ngudn goc tir
T25.

.......... , ngay.......thang....nam.............
T6 chirc/ca nhin ding ky
(Ky, ghi & Ho tén, chtrc danh, dong dau)



