THUYẾT MINH DỰ THẢO TIÊU CHUẨN QUỐC GIA

1. Tên tiêu chuẩn: 

Thực phẩm – Phương pháp phân tích để phát hiện sinh vật biến đổi gen và sản phẩm có nguồn gốc biến đổi gen – Phương pháp PCR định lượng để phát hiện dòng ngô MON 863
2.  Tổ chức biên soạn
- Tên tổ chức (cá nhân):         Viện Kiểm nghiệm ATVSTP quốc gia

- Địa chỉ: Số 65 Phạm Thận Duật – Mai Dịch - Cầu Giấy – Hà Nội

Điện thoại: 04.32262213 (CQ)                          Fax: 04.39335738

- Tên cơ quan chủ quản: Bộ Y tế

3.  Khái quát chung
Trên thế giới hiện nay, diện tích trồng cây biến đổi gen chiếm 160 triệu hecta năm 2011, vượt mức 8% (12 triệu hecta) so với năm 2010, đã cho thấy tốc độ gia tăng nhanh chóng về diện tích trồng trọt của các loại cây biến đổi gen trong những năm gần đây. Năm 2011, một số cây biến đổi gen chính như đậu tương chiếm 47% diện tích gieo trồng toàn cầu, tiếp theo là ngô (32%), bông (15%), và cải lấy dầu (5%). Bên cạnh các lợi ích về kinh tế do các sản phẩm thực phẩm có nguồn gốc biến đổi gen mang đến cho con người, nhiều nghiên cứu cũng chỉ ra các yếu tố bất thường của sản phẩm biến đổi gen. Các nghiên cứu động vật thực nghiệm ăn khoai tây, đậu tương, ngô, gạo chuyển gen cho thấy lớp màng nhày manh tràng mỏng hơn trong khi lớp màng nhày dạ dày gia tăng, các tế bào đường ruột lớn bất thường với nhiều nhung mao, tăng về kích thước và có nhiều nhân, có sự khác biệt về cân nặng của các cơ quan nội tạng, giảm tiền enzyme, giảm kháng nguyên Sm, hnRNPs, SC35 và RNA polymerase II, giai đoạn phát triển của tế bào ngắn hơn, tăng LDH1ở thận và tim, cạn kiệt tiền enzyme, rối loạn tế bào acinar, tăng cấp tính PAP mRNA, thay đổi độ nhạy và các mức protein, thay đổi tế bào bạch cầu liên quan đến miễn dịch, giảm giá trị dinh dưỡng của thực phẩm, tăng mức glucose, urea, natri và giảm protein, giảm khối lượng thượng thận, giảm MCH và tế bào bạch cầu, tăng khối lượng tinh hoàn và tử cung, tăng khối lượng ruột non, dạ dày và tuyến tụy, tăng kích thước tử cung và các bệnh nhiễm trùng dạ dày trầm trọng.
Quản lý các sinh vật biến đổi gen trên toàn cầu được qui định bằng Nghị định thư An toàn sinh học Cartagena (Liên Hiệp Quốc ban hành và có hiệu lực từ ngày 11/9/2003). Đây là văn bản đầu tiên trên thế giới xác định các sinh vật biến đổi gen là khác biệt so với các sinh vật thông thường khác, vì vậy cần có các biện pháp quản lý riêng biệt.
Cộng đồng chung Châu Âu tuyên bố rằng cuối tháng 5/1998 các sản phẩm biến đổi gen phải được dán nhãn và một loạt các quy định liên quan khác nhằm bảo vệ người tiêu dùng và môi trường, giúp người tiêu dùng phân biệt được sản phẩm biến đổi gen với các sản phẩm truyền thống không biến đổi gen khác, qua đó cho phép họ lựa chọn việc sử dụng sản phẩm nào là thích hợp nhất. Trong việc dán nhãn, điều quan trọng nhất là việc xác định mức ngưỡng. Mức ngưỡng này biểu thị sự hiện diện của thành phần biến đổi gen (do ngẫu nhiên hay không thể loại bỏ được) trong một loại thực phẩm hay thức ăn được thương mại hóa. Nếu thành phần biến đổi gen này vượt quá mức ngưỡng cho phép, sản phẩm đó  phải  được  dán  nhãn. Hầu hết các quốc gia trên thế giới đều có quy định cụ thể về mức  ngưỡng  và  việc  dán  nhãn  bắt  buộc như Úc, Brazil, Trung Quốc, Châu Âu, Indonesia, Nhật, New Zealand, Na Uy, Ấn Độ, Nga, Phillipines, Ả rập Saudi, Đài Loan, Thái Lan… trong đó khắt khe nhất là các nước trong khối cộng đồng chung Châu Âu có mức ngưỡng cho phép sự có mặt của vật liệu biến đổi gen trong thực phẩm là 0.9%, tiếp theo đến Úc và New Zealand 1%, Hàn Quốc 3%, Nhật Bản 5%
4. Sự cần thiết của việc xây dựng các tiêu chuẩn 
Sử dụng sản phẩm của cây trồng biến đổi gen làm thực phẩm và thức ăn chăn nuôi ngày càng gia tăng. Bên cạnh các lợi ích kinh tế của các sản phẩm thực phẩm có nguồn gốc từ cây trồng biến đổi gen (genetically modification, GM) mang lại cho con người, nhiều nghiên cứu đã chỉ ra các yếu tố bất thường của các sản phẩm GM. Một nghiên cứu gần đây chỉ ra chứng cứ các mảnh DNA mang gen xâm nhập vào dòng máu theo một cơ chế còn chưa được biết. Điều này làm gia tăng các nghi ngờ về nguy cơ của các vector chuyển gen có khả năng xâm nhập vào hệ tuần hoàn, các mô và cơ quan. Hammond và cộng sự cũng chỉ ra rằng có sự gia tăng về số lượng tế bào bạch cầu, tăng nồng độ glucose và tăng tình trạng nhiễm trùng cục bộ ở chuột cống ăn ngô GM dòng MON 863 được thiết kế có khả năng chống lại thiệt hại gây ra bởi ấu trùng ăn rễ.
Bộ Nông nghiệp và Phát triển Nông thôn đã cấp giấy chứng nhận cho 23 giống cây GM sử dụng làm thực phẩm và thức ăn động vật bao gồm TC 1507, MON 87769, 5307, MON 88017, MON 87427, CV 127, MON 87460, MON 810, T25, A5547-127, A 2704-12, NK 603, MON 89034, MIR 162, MON 89788, Bt11, GA 21, MON87701, GTS 40-3-3, MON87705, MON87708. Trước tình hình này, cần có biện pháp để xác định các loại sản phẩm được cấp phép cũng như xác định các thành phần không được cấp phép trong tổng số các loại cây trồng, sản phẩm biến đổi gen đang lưu hành tại Việt Nam. Mặt khác, khi hội nhập vào nền kinh tế thế giới, nhập khẩu và xuất khẩu các sản phẩm nông nghiệp và các sản phẩm thực phẩm ngày càng trở nên phổ biến. Điều này giúp cung cấp thực phẩm trong nước trở nên phong phú hơn, cho phép mọi người để chọn và sử dụng một số loại thực phẩm với chất lượng tốt, góp phần nâng cao dinh dưỡng trong bữa ăn người dân. Bên cạnh đó, sản phẩm nông nghiệp và thực phẩm cũng là một đối tượng xuất khẩu quan trọng, cung cấp nguồn thu ngoại tệ cho đất nước. Tại Việt Nam, chưa có tiêu chuẩn nào về định lượng thực phẩm biến đổi gen để kiểm soát các loại thực phẩm GM (đánh giá nguy cơ) song song với việc tiến hành các nghiên cứu chứng minh các rủi ro nhằm phục vụ công tác quản lý và người dân trong tình hình mới.
5. Phương thức xây dựng và tài liệu làm căn cứ xây dựng TCVN

+ Phương thức thực hiện: 
Chấp nhận tiêu chuẩn quốc tế
+ Tài liệu chính làm căn cứ xây dựng TCVN:   

Mazzara M, Foti N, Price S, Paoletti C, Van Den Eede G. Event-Specific Method for the Quantitation of Maize Line MON 863 Using Real-Time PCR - Validation Report and Protocol. EUR 21830 EN. 2005. JRC32105 (ISBN 92-79-00111-6)
6. Nội dung tiêu chuẩn

Bố cục, nội dung dự kiến của các TCVN:

1. Phạm vi áp dụng

2. Tài liệu viện dẫn

3. Nguyên tắc
4. Thuốc thử
5. Thiết bị, dụng cụ

6. Cách tiến hành

7. Các hạn chế và diễn giải các kết quả

8. Hiệu chuẩn và tính kết quả

9. Báo cáo thử nghiệm

10. Phụ lục
11. Thư mục tài liệu tham khảo

Thuyết minh đối với một số nội dung đáng lưu ý: ....
	
	Hà Nội, ngày       tháng      năm 2019
TM. Ban soạn thảo
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