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ONSOz

Genetik yapisi degistirilmis organizmalarin (6DO) olasi risklerine karsi cevrenin
ve biyocesitliligin korunmasini saglamak Uzere, bu konuda uluslararasi
baglayiciliga sahip ilk belge olan Cartagena Biyoglvenlik Protokoli diinyada
11.09.2003 tarihinde ve Tirkiye'de 24.01.2004 tarihinde yirdrlige girmistir.
Cartagena Biyogtivenlik Protokoli ile insan sagligi Uzerindeki riskler géz oniinde
bulundurularak o6zellikle sinir otesi hareketler lizerinde odaklanarak, biyolojik
cesitliligin korunmasi ve sirdirilebilir kullanimi Gzerinde olumsuz etkilere
sahip olabilecek ve modern biyoteknoloji kullanilarak elde edilmis olan GDO'larin
guvenli nakli, muamelesi ve kullanimi alanlarinda yeterli bir koruma diizeyinin

saglanmasina katkida bulunulmasi amaclanmistir.

Cartagena Biyogtvenlik Protokoli, AB Miktesebati, tlkemizin durumu ve
ihtiyaclari dikkate alinarak hazirlanan Biyogivenlik Kanunu ise 18.03.2010
tarihinde TBMM'de kabul edilmis, 26.03.2010 tarih ve 27533 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanmis, 26.09.2010 tarihinde ylrurlige girmistir. Biyoglivenlik
Kanunu ile bilimsel ve teknolojik gelismeler cercevesinde, modern biyoteknoloji
kullanilarak elde edilen GDO’lar ve irlinlerinden kaynaklanabilecek riskleri
engellemek, insan, hayvan ve bitki sagligi ile cevrenin ve biyocesitliligin
korunmasi, sirdirilebilirliginin saglanmasi amaciyla biyogivenlik sisteminin
kurulmasi ve uygulanmasi, bu faaliyetlerin denetlenmesi, diizenlenmesi ve

izlenmesinin saglanmasi amaclanmistir.

Biyogiivenlik Kanunu kapsaminda; “Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalar
ve Uriinlerine Dair Yonetmelik” ve “Biyogiivenlik Kurulu ve Komitelerin Calisma
Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik” hazirlanarak 13.08.2010 tarih ve 27671 sayili

Resmi Gazete'de yayimlanmistir.



TAGEM koordinatorliglinde ulusal ve wuluslararasi mevzuat cercevesinde
biyoglvenligin saglanmasina yonelik olarak kapasite gelistirilmesi amaciyla
hazirlanan “Tirkiye Ulusal Biyogtivenlik Cercevesi Uygulama Projesi” Kiiresel Cevre
Fonu (GEF) tarafindan kabul edilerek 2013-2017 yillari arasinda ytritilmustir. S6z
konusu proje kapsaminda ulusal danismanlarin calismalari ve bazi rehberlerin
hazirlik asamasinda diizenlenen calistaylarda ilgili paydaslarin katkilari alinarak
“Basvuru Rehberi”, “Genetik Mihendisligi Uriinii Bitki, Gida ve Yem icin Risk
Degerlendirme Teknik Rehberi”, “GDO ve Uriinlerine iliskin Karar Siirecinde Sosyo-
ekonomik Degerlendirme Kriterleri”, “Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalar ve
Uriinlerinin Denetim ve izlenebilirlik Rehberi” ve “Hukuk Rehberi” olmak iizere

bes adet rehber hazirlanmistir.
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BOLUM 1

GiRiS

Genetik yapisi degistirilmis organizmalarin olasi risklerine karsi cevrenin ve
biyocesitliligin korunmasini saglamak Uzere, bu konuda baglayici giic tasiyan ilk
uluslararasi belge olan Cartagena Biyogtivenlik Protokolii 11 Eylil 2003 tarihinde
diinyada, 24 Ocak 2004 tarihinde ise Glkemizde (4898 Sayili Kanun, 24.06.2003
tarih ve 25148 sayili RG) yurirlige girmis bulunmaktadir.

Ulkemiz, Protokol gériismeleri devam ederken, ulusal seviyede biyogiivenlik
sistemininkurulmasiicindeilkadimlariatmis, Sézlesmeninfinansalmekanizmasi
olan Kiiresel Cevre Fonu (GEF) tarafindan taraf tilkelere saglanabilecek finansal

kaynaklara basvurmustur.

“Biyoguvenlik Cercevelerinin Gelistirilmesi Projesi”, GEF'ten saglanan hibe
finansman ile Cartagena Biyogivenlik Protokoli'nin gerekliliklerini yerine
getirmek ve ulusal seviyede biyogtvenligi saglamakicin hukuki, idarive kurumsal
sistemi belirlemek lzere 2002 - 2005 yillari arasinda Tarimsal Arastirmalar

Genel Mudirligu tarafindan yurdtilmustir.

Proje sonucunda, Ulusal Biyogiivenlik Cercevesi (UBCJ, Biyogivenlik Kanunu

Taslagi; toplumun bilgilendirilmesi ve katilimiicin eylem plani hazirlanmistir.
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Ulusal Biyoglvenlik Cercevesi;

e vyasalsistem,

e yonetim sistemi,

e kurumsal mekanizma,

e risk degerlendirme ve yonetimini de iceren karar verme sistemi,

e GDO’larin izlenmesi, belirlenmesi ve tanimlanmasini da iceren kontrol
sistemi

e halkin katilimi ve bilgilendirilmesi mekanizmasi

unsurlarindan olusmaktadir.

Projenin en 6nemli ¢iktisi “Biyogiivenlik Kanun Taslagi”"dir.

Biyogivenlik Kanun Taslagi; bircok toplanti, calistay ve surveyden sonra,
kamu kurum ve kuruluslari,iniversiteler, sivil toplum kuruluslari ve meslek
orguitlerinin de dahil oldugu 55 degisik kurum ve kurulustan, 99 uzmanin katilimi

ve uzmanlar arasindan belirlenen 27 kisilik bir komisyonun 6 aylik calismasi ile;
e AB Miktesebati,

e Cartagena Biyoguvenlik Protokoli

e Ulkemizin durumu ve ihtiyaclar

dikkate alinarak hazirlanmistir.

Ulusal Biyoglvenlik Cerceveleri icin ihtiyac duyulan kapasitenin gelistirilmesi
amaciyla Ulkesel “Tirkiye Ulusal Biyoguvenlik Cercevesi Uygulama Projesi”
(Support for the Implementation of the National Biosafety Framework of the
Republicof Turkey) hazirlanmisve GEF tarafindan kabuledilmistir. Proje; Tarimsal
Arastirmalar ve Politikalar Genel Mudirligi (TAGEM] koordinatorliginde 2013

- 2017 yillari arasinda yurdatulmdistir.

Biyogivenlik Kanunu'nun amaci bilimsel ve teknolojik gelismeler cercevesinde,

modern biyoteknoloji kullanilarak elde edilen genetik yapisi degistirilmis
organizmalar ve drlnlerinden kaynaklanabilecek riskleri engellemek,
insan, hayvan ve bitki sagligi ile cevrenin ve biyolojik cesitliligin korunmasi,
surdurdlebilirliginin saglanmasi amaciyla biyogivenlik sisteminin kurulmasi

ve uygulanmasi, bu faaliyetlerin denetlenmesi, diizenlenmesi ve izlenmesini

saglamaktir.

Biyoglivenlik Kanunu kapsaminda; “Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalar
ve Uriinlerine Dair Yonetmelik” ve “Biyogiivenlik Kurulu ve Komitelerin Calisma
Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik” 13 Agustos 2010 tarih ve 27671 sayili Resmi

Gazete'de yayimlanmistir.

Biyoglvenlik Kanunuve yonetmelikler 26 Eylil 2010 tarihinde yurirlige girmistir.

GDO ve urdnleriile ilgili yapilan basvurularin degerlendirilmesi ve Biyogivenlik
Kanunu'nda ve yonetmeliklerde belirtilen gorevlerin yuritilmesi amaciyla

“Biyogiivenlik Kurulu” olusturuldu.

Biyogivenlik Kurulu; Gyelerden birinin Universite, digerinin ise meslek orgdtleri
tarafindan gosterilen adaylar arasindan secilmesi kaydiyla Gida Tarim ve
Hayvancilik Bakanligi'nca dort Uye, Cevre ve Sehircilik Bakanligi'ndan bir lye,
Orman ve Su isleri Bakanligi'dan bir iye, Saglik Bakanligi'ndan bir tye, Bilim
Sanayi ve Teknoloji Bakanligi'dan bir Uye ve Ekonomi Bakanligi'dan bir tiye olmak
tzere toplam 9 Uyeden olusturulmustur. Biyogivenlik Kurulu Sekretaryasi

gorevi (TAGEM) tarafindan yiritilmektedir.

Universitelerde ve TUBITAK'ta gorevli 6gretim lyeleri veya uzmanlar ile

Kurul tarafindan belirlenen alanlarda calisanlardan, Tirkiye Biyoglivenlik
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Bilgi Degisim Mekanizmasi (TBBDM) aracilifiyla miracaat edenler arasindan
Biyoglvenlik Kurulu tarafindan yapilan degerlendirme ile Uzmanlar Listesi

olusturulmaktadir.

Her bir basvuruyu bilimsel olarak degerlendirmek uzere Kurul tarafindan
uzmanlar listesinden secilen farkli disiplinlerden her biri konusunda uzman on

bir kisilik bilimsel komiteler olusturulmaktadir.

Biyoglvenlik Kurulu,yapilanherbirbasvurununbilimselolarakdegerlendirilmesi
amaciyla her biri farkli disiplinlerden ve konusunda uzman on bir kisiyi uzmanlar

listesinden secerek bilimsel komiteleri olusturmaktadir.

Basvuru rehberinde; GDO ve driinlerine yonelik yapilan basvurularda talep

edilen bilgi ve belgeler yer almaktadir.

BOLUM :2

BASVURU,
DEGERLENDIRME
VE KARAR VERME

insan, hayvan ve bitki sagligi ile cevrenin ve biyolojik cesitliligin korunmasi ve
strdurilebilir kullanimi goz o6niinde bulundurularak GDO veya urinlerinin
ithalati, ihracati, deneysel amacli serbest birakilmasi, piyasaya sirilmesi ile
genetigi degistirilmis mikroorganizmalarin kapali alanda kullanimina, bilimsel

esaslara gore yapilacak risk degerlendirmesine gore karar verilmektedir.

Biyoglvenlik Kanuna gore yapilan her bir basvuru icin bilimsel esaslara gore

risk degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik degerlendirme ayri ayri yapilmaktadir.

Biyogivenlik Kurulu'na yapilan GDO basvurularinin degerlendirme sireci

asagida aciklanmaktadir.

GDO ve urininin ilk ithalatindan once gen sahibi veya ithalatci, yurt icinde
gelistirilen GDO ve Urlnd icin ise gercek veya tiuzel kisiler tarafindan, kullanim
amaci da belirtilerek TAGEM'e basvuru yapilir. Basvurusu sahibi tarafindan
belirlenen gida, yem veya diger kullanim amaclar icin ayri ayri bilimsel komiteler

olusturulmaktadir.

Alinan basvurular TAGEM tarafindan Kurula iletilir.
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Kurul doksan giin icerisinde basvurunun kabul edilip edilmedigini, yeni basvuru
kapsaminda ya da basitlestirilmis islem kapsaminda degerlendirilecegini

TAGEM'e bildirir.

TAGEM on bes gin icerisinde basvuru sahibine ilk degerlendirme sonucunu

bildirir.

Kurul'un nihai karar alma siresi, TAGEM tarafindan basvuru sahibine ilk
degerlendirme sonucunun bildirilmesinden sonra baslamaktadir. Ancak bu siire
iki yiz yetmis giini gecemez.

Gerek doksan glinlik degerlendirme gerekse iki yiiz yetmis ginlik nihai
karar alma siirecinde Kurul veya komiteler basvuruda verilen bilgilerin yeterli
gorilmemesi veya ihtiyac durumunda basvuru sahibinden yeniden deney, test,
analiz ve arastirma yapilmasi talep edebilir, bu nedenle gecen siire hesaplamada

dikkate alinmaz.

Kurul'un iki yiiz yetmis giinliik nihai karar alma siireci;
Kurul tarafindan GDO ve Urinleri ile ilgili yapilan basvuruyu degerlendirmek

Uzere risk ve sosyo-ekonomik degerlendirme komiteleri olusturulur.

Risk ve sosyo-ekonomik degerlendirme komiteleri tarafindan degerlendirme

raporlari hazirlanir.

Hazirlanan degerlendirme raporlari Tirkiye Biyoglvenlik Bilgi Degisim
Mekanizmasi (TBBDM]  “www.tbbdm.gov.tr” vasitasiyla halkin  karar
sirecine katilmasi amaciyla kamuoyuna aciklanir. Ancak Kurul basvurunun

basitlestirilmis islem kapsaminda ele alinmasina karar verdiginde komitelerin

degerlendirme raporlari kamuoyuna aciklanmaz. Basitlestirilmis islem ile yeni
basvuru degerlendirme sirecindeki tek fark bilimsel komitelerin degerlendirme

raporlarinin kamuoyuna sunulmamasidir.

Komitelerce kamuoyu goruslerine yonelik degerlendirme raporu hazirlanir.

Kurul; bilimsel komitelerin degerlendirme raporlarini, komite raporlari ile ilgili
kamuoyu gorislerini, komitelerin kamuoyu goriislerine yonelik degerlendirme
raporu ve Ulke ihtiyaclariile onceliklerini dikkate alarak nihai Kararini TAGEM’e

bildirir.

Kurul nihai kararini verirken en az yedi tyenin hazir bulunmasi ile toplanir ve

Uyelerden en az besinin ayni yondeki oyuyla karar alir.

Karar olumlu ise Resmi Gazete "de yayimlanir. Verilen kararin gecerlilik siresi

on yildir.

Kararin olumsuz olmasi durumunda; bu karar, TAGEM tarafindan basvuru
sahibine yazili olarak bildirilir. Basvuru sahibi olumsuz kararin degistirilmesine
sebep olabilecek yenibilgilere sahip olmasi halinde altmis glinicerisinde, kararin
gozden gecirilmesini talep edebilir. Bu durumda Kurul, sunulan yeni bilgileri

dikkate alarak altmis giin icinde nihai kararini verir (Sekil 1).
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. . A . A Kurul Karari
Sekil 1| Basvuru Degerlendirme Siireci Semasi -

Kurul, kararda belirtilen kosullarin ihlali veya GDO ve driinleriyle ilgili olarak

herhangi bir riskin ortaya cikabilece@i yoniinde yeni bilimsel bilgilerin ortaya

cikmasi durumunda karari iptal edebilir.

Kurul Kararinda yer alan hususlar Sekil 2'de belirtilmektedir.
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Kararin gecerlilik siresi

ithalatta uygulanacak islemler

Kullanim amaci

Risk yonetimi ve piyasa
denetimi icin gerekli veriler

izleme kosullari

Belgeleme ve
etiketleme kosullari

Ambalajlama, tasima,
muhafaza ve nakil kurallar

isleme, atik ve artik aritim
ve imha kosullari

Glvenlik ve acil
durum tedbirleri

0000000000

Yillik raporlamanin
nasil yapilacagi

Sekil 2 | Kurul Kararinda yer alan hususlar
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GDO ve Uridnlerinin;

a] insan, hayvan ve bitki sagligi ile cevre ve biyolojik cesitliligi tehdit etmesi,

b) Uretici ve tiiketicinin tercih hakkinin ortadan kaldirilmasi,

c) Cevrenin ekolojik dengesinin ve ekosistemin bozulmasina neden olmasi,

c] GDO ve Urinlerinin cevreye yayilma riskinin olmasi,

d) Biyolojik cesitliligin devamliligini tehlikeye diistirmesi,

e) Basvuru sahibinin biyogiivenligin saglanmasina yonelik tedbirleri uygulamak

icin yeterli teknik donanima sahip olmadiginin anlasildigi,

durumlarda basvurular reddedilir.

Basvuru sahibi gizli tutulmasini istedigi bilgilere iliskin talebini yazili olarak
Bakanliga bildirir. Bakanlik bu talebin tamamen veya kismen karsilanmasina
karar vermesi oncesinde basvuru sahibi ile gizlilik talebi hakkinda bilgi
alisverisinde bulunur. Bakanlik bu gorismenin ardindan taleple ilgili gerekli

tedbirleri alir ve basvuru sahibine bildirir.

Basvuru sahibinin veya ithalatcinin adi ve adresi, GDO ve drtnlerinin kullanim
amaci, sahip oldugu ozellikler, ayirt edici kimlik bilgileri, bilinen ve bilimsel
isimleri, transfer edilen genin alindigi organizma, alici ve verici organizmanin
orijin ulkesi, transfer yonteminin genel tanimi, acil durumlarda uygulanacak
olan yontem ile planlar ve risk degerlendirmesinin ozeti gizli bilgi olarak

degerlendirilemez.

GDO ve urinlerine iliskin asagidaki fiillerin yapilmasi yasaktir:
e GDO ve Urilnlerinin onay alinmaksizin piyasaya siirilmesi.

e GDO ve drinlerinin, Kurul kararlarina aykiri olarak kullanilmasi veya

kullandirilmasi.

e Genetigi degistirilmis bitki ve hayvanlarin tretimi.

e GDO ve urlnlerinin Kurul tarafindan piyasaya siirme kapsaminda belirlenen

amac ve alan disinda kullanimi.

e GDOve Urlnlerinin bebek mamalari ve bebek formtlleri, devam mamalari ve

devam formilleriile bebek ve kiiclik cocuk ek besinlerinde kullanilmasi.

Yapilan basvurular amaclarina gore asagida belirtilen alti ana baslik altinda ele

alinmaktadir. Her bir amaca iliskin basvurular icin talep edilen bilgi ve belgeler

Uc ve sekizinci bolim arasinda verilmektedir.

1. Piyasaya siiriilmek Uzere yapilacak basvuru

2. Yurticinde gelistirilen GDO ve urinlerinin basvurusu

3. Deneysel amacli serbest birakma basvurusu

4. Genetik yapisi degistirilmis mikroorganizmanin (6DM) kapali alanda kullanim
basvurusu

5. Basitlestirilmis islem basvurusu

6. Arastirma ve gelistirme amacli basvuru
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BOLUM 3

PiYASAYA SURULMEK
UZERE YAPILACAK
BASVURU

Piyasaya siirme amaciyla ilk defa ithal edilecek GDO ve iiriinleri icin ithalattan

once TAGEM’e basvuru yapilir.

Basvuru icin gerekli bilgi ve belgeler;

e Ayirt edici kimlik bilgileri,

e Kullanim amaci ve kisitlamalarla ilgili talep ve bu talebi destekleyen bilgi ve
belgeler,

e GDO ve driunlerinin gelistirildigi tlkede kullanim ve dretim kosullarini
aciklayan bilgi ve belgeler,

e Risk yonetimiile ilgili bilgi ve belgeler,

e Basvuruyapilan GDO ve Urinlerinin tasima, muhafaza ve nakil kosullari,

e GDO ve durinlerinin gelistirildigi Ulkede cevreye serbest birakilmasina,
tiketim amaciyla piyasaya sirilmesine izin verildigine, verilen iznin devam
ettigine, Uretimine ve tiiketimine devam edildigine ve Bakanlikca belirlenen

siireyle piyasada yer aldigina dair talep edilen belge
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BiTKILER DISINDAKi GENETIiK YAPISI DEGiSTIRILMiS ORGANiZMALAR
I. GENEL BILGi

Basvuru sahibini ismi ve adresi
Basvuru sahibinin faaliyet konusu
Sorumlularin ismi, nitelikleri ve tecriibesi

Basvuru sahibinin kurumsal teknik kapasitesi

O 0 0 w >

Ayirici kimlik numarasi

E. GDO’'nun hedeflenen kullanim amaci

Il. GDO'YAiLiSKIN BILGi:

A. Verici, alici veya ebeveyn organizma veya organizmalarin ozellikleri:
1. Bilimselisim,

2. Taksonomi,

3. Digerisimler (yaygin ismi, irk ismi gibi),

4. Fenotipik ve genetik isaretler,

5. Vericive alici veya ebeveyn organizmalar arasindaki iliskinin derecesi,

6. Teshis ve tespit tekniklerinin tarifi,

7. Nicel tespit ve teshis tekniklerinin hassasiyeti, givenilirligi ve 6zginlugu,

8. Dogal yirtici hayvanlar, avlar, parazitler ve rakipler, simbiyoz yasayan

organizmalar ve konukcular hakkindaki bilgiler de dahil, organizmanin

cografi dagiliminin ve dogal habitatinin tarifi,

9. Genetik malzemenin dogal kosullarda aktarildigi bilinen organizmalar,

10. Organizmanin genetik istikrarliliginin dogrulanmasi ve bunu etkileyen

faktorler,

11. Patolojik, ekolojik ve fizyolojik dzellikler:

12.

al

b)

c)

c

d)

e

insan, hayvan ve cevre sadligl ile biyolojik cesitliligin korunmasi
bakimindan degerlendirilmek Uzere, uluslararasi sisteme gore risk

siniflamasi,

Dogal ekolojik sistemlerde bir neslin yasam siresi, eseyli veya eseysiz
treme dongisd,

Mevsimlere gére durumlari da dahil, hayatta kalma hakkinda bilgi ve

hayatta kalmak icin farkli yapilari olusturma becerisi,

Patojenlik: Bulasicilik, zehirlilik, virulens, alerjenlik, patojenlik, olasi
vektdrler, hedef olmayan organizma da dahil konukcu araligi. Latent
virislerin muhtemel aktivasyonu (provirtsler). Diger organizmalari

kolonize etme kabiliyeti,

Antibiyotige direnc ve bu antibiyotiklerin hastaliktan korunma ve tedavi

icin insanlarda ve evcil organizmalarda potansiyel kullanimi,

Cevresel siireclerde yer alma: Uretim, besin dongiisii, organik maddenin

ayristirilmasi, solunum gibi hususlar.

Yerel vektorlerin yapisi:

al
b)
c

c

Dizilim,
Mobilizasyon frekansi,
Ozgiilliik,

Direnc genlerinin mevcudiyeti.

13. Genetik yapida daha once yapilan degisikliklerle ilgili bilgi
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. Vektoriin karakteristikleri

Vektorin yapisi ve kaynagi,

GDO'yu olusturmada kullanilan vektorler ve diger kodlanmamis genetik
kesitler ile GDO’ya yerlestirilen vektor ve ek fonksiyonu diizenlenmek icin

kullanilan transposonlarin dizilimi,

Eklenen vektdrin mobilizasyon frekansi ve/veya genetik transfer kabiliyetleri

ile bunlarin tespit yontemleri,

. Vektorin amaclanan fonksiyonu yerine getirmek icin gerekli olan DNA ile ne

derecede sinirlandigi hakkinda bilgi.

. Degistirilmis organizmanin dézellikleri

Genetik yapidaki degisiklige iliskin bilgi:
a) Degisiklik yapmak icin kullanilan metotlar,

b) Eklerin olusturulmasi, aliciya yerlestirilmesi veya bir diziyi silmek icin

kullanilan metotlar,
c) Ekve/veya vektorin olusturulmasi tanimlanmasi,

¢) Ekin bilinmeyen herhangi bir diziden ari olma durumu ve eklenmis dizinin
amaclanan fonksiyonu yerine getirmek icin gerekli olan DNA ile ne

derecede sinirlandigi hakkinda bilgi,
d) Seleksiyon icin kullanilan metotlar ve kriterler,

e] Degistirilen/eklenen/silinen s6z konusu niikleik asit kesitlerinin, 6zellikle
bilinen herhangi zararli bir diziye iliskin, dizilimi, fonksiyonel kimligi ve

konumu.

Nihai GDO hakkinda bilgi:

al Genetik veya fenotipik dzelliklerin ve 6zellikle de ortaya cikan veya artik

ortaya citkmayacak yeni 6zelliklerin ve karakteristiklerin tarifi,

b)

c)

c

d)

e

f)

gl

Degisiklige ugramis organizmanin son halinde, kalan herhangi bir vektor

ve/veya verici organzimaya ait niikleik asidin yapisi ve miktari,
Genetik ozellikler bakimindan organizmanin istikrari,

Yeni genetik malzemenin ifade edilme hizi ve seviyesi. Olciim yontemi ve
hassasiyeti,
ifade edilen proteinlerin aktivitesi,

Ilave edilen dizinin ve vektoriin teshis ve tespitiicin kullanilan teknikler de

dahil, teshis ve tespit tekniklerinin tarifi,

Nicel tespit ve teshis tekniklerinin hassasiyeti, glivenilirligi ve 6zginligd,
GDO’nun dnceki serbest birakilmalari veya kullanimlari hakkinda bilgi,
insan, hayvan ve bitki sagligina iliskin degerlendirmeler:

(i) GDOlarin ve/veya metabolik triinlerinin toksik ve alerjik etkileri,

(i) Degistirilmis organizmanin, verici, alici ve gerekli oldugu héllerde,

ebeveyn organizma ile patojenlik bakimindan karsilastirilmasi,
(iii) Kolonizasyon kabiliyeti,
(iv] Sayet organizma immiinkompetan olan insanlar icin patojenik ise:

- Yayilma ve viriilensi dahil, patojenlikten dolayi olusan hastaliklar

ve patojenlik mekanizmasi,
- Bulasicilik,
- Bulasici doz,
- Konukcu araligi, degisim olasiligi,
- Insan haricindeki konukcularda hayatta kalma olasilig,
- Vektorlerin ve yayilma yollarinin mevcudiyeti,
- Biyolojik istikrarlilik,

- Antibiyotige direnc bicimleri,
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- Alerjenlik,
- Uygun tedavilerin varligi.

(v] Diger trin tehlikeleri.

GDO’LAR iLE CEVRE ARASINDAKI ETKILESIMLERLE iLGiLi BiLGILER

. Hayatta kalma, cogalma ve yayilmayi etkileyen karakteristikler

Hayatta kalmayi, cogalmayi ve yayilmayi etkileyen biyolojik dzellikler,
Hayatta kalmayi, cogalmayi ve yayilmay etkileyebilecek olan bilinen veya
tahmin edilen cevresel kosullar (riizgar, su, toprak, isi, pH gibi),

Hassasiyet olan 6zel etkenler.

. Cevreile etkilesimler

GDO’larin 6ngorilen habitati,
Suniolarakolusturulanyasamortamlari, yetistirme odalari, seralar gibi taklit
edilen dogal cevrelerde ylrutilen, GDO'larin davranisi ve karakteristiklerine

ve bunlarin ekolojik etkilerine iliskin calismalar,

Genetik materyali aktarma kabiliyeti:

a) Serbest birakma sonrasinda, GDO’lardan, etkilenen ekolojik sistemlerdeki
organizmalara genetik malzeme transferi;

b) Serbest birakilma sonrasinda, yerel organizmalardan GDO'lara genetik

malzeme transferi;

Degistirilen organizmadaki beklenmeyen ve/veya arzu edilmeyen ozelliklerin
ortaya ctkmasina yol acan serbest birakma sonrasi seleksiyon olasiligi,
Genetikistikrarliligi temin etmek ve teyit etmek amaciyla uygulanan énlemler.
Genetik malzemenin yayilmasini engelleyebilecek veya aza indirgeyebilecek
genetik ozelliklerin tarifi, genetik istikrarliligi dogrulamak icin metotlar,

Biyolojik yayilma vyollari; teneffiis (solunum), sindirim, ylzey temasi,

10.
1.

12.

13.

14.

15.
16.

yuvalanma da dahil olmak lzere yayma araci ile bilinen veya potansiyel
etkilesim sekilleri,

icine GDO'larin yayilabilecegi ekolojik sistemlerin tarifi,

Cevrede asiri populasyon artisi potansiyeli,

Degisiklige ugramamis alici veya ebeveyn organizmaya veya organizmalara
iliskin olarak GDO’larin rekabet avantaji,

Hedef organizmalarin teshis edilmeleri ve tarifi,

Serbest birakilan GDO'lar ile hedef organizma veya organizmalar arasindaki
etkilesimin ongorilen mekanizmasi ve sonucu,

GDO'nun serbest birakilmasiyla menfi olarak etkilenebilecek hedef olmayan
organizmalarin teshis edilmeleri ve tarifi, ve teshis edilen herhangi bir menfi
etkilesimin 6ngdrilen mekanizmasi,

Biyolojik etkilesimlerde veya konukcu araliginda, serbest birakma sonrasi
degisiklik ihtimali,

Rakipler, avlar, konukcular, simbiyoz icinde yasayan organizmalar, yirtici
hayvanlar, parazitler ve patojenler de dahil olmak lzere, cevrede bulunan
hedef olmayan organizmalar ile bilinen veya tahmin edilen etkilesimler,
Biyojeokimyasal slireclerde bilinen veya tahmin edilen yer almalar,

Cevreile diger potansiyel etkilesimler.

. IZLEME, KONTROL, ATIKLARIN ARITILMASI VE ACIL DURUM PLANLARI

HAKKINDA BILGILER

izleme teknikleri

GDO’larin takip edilmesi ve etkilerinin izlenmesine ydnelik metotlar,
GDO’lari teshis etmek ve onlari verici, alici ve uygun oldugunda ebeveyn
organizmalardan ayirt etmede kullanilan izleme tekniklerinin 6zgulligd,

hassasiyeti ve glvenilirligi,
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. Verilen genetik malzemenin diger organizmalara aktarimini meydana

ctkarmaya yonelik teknikler,

izlemenin devam edecegi siire ve frekansi.

. Serbest birakmanin kontrol edilmesi

Serbestbirakmayeriniveya kullanimicin tayin edilen alanin 6tesine GDO’larin

yayilmasini 6nlemek ve/veya an aza indirgemeye y6nelik metotlar ve usuller,

. Serbest birakma yerinin yetkili olmayan bireylerin ihlallerinden korumak icin

metotlar ve usuller,
Diger organizmalarin mevkiye girmesini onlemeye ydnelik metotlar ve

usuller.

. Atiklarin aritilmasi

Meydana cikan atigin tipi,
Beklenen atik miktari,

Ongériilen aritmanin tarifi.

. Acil durum planlari

Beklenmeyen yayilma durumunda, GDO’lar1 kontrol etmeye yonelik metotlar
ve usuller,
Etkilenen alanlarin temizlenmesi, ornegin GDO’larin imha edilmesi icin

metotlar,

. Yayilma sirasinda veya sonrasinda maruz kalan bitkilerin, hayvanlarin,

topraklarin bertaraf edilmesine veya saglikli hale getirilmesine ydnelik

metotlar,

. Yayilmadan etkilenen alanin izole edilmesine yonelik metotlar,

. Arzu edilmeyen etkilerin meydana gelmesi halinde insan sagligini ve cevreyi

korumaya yonelik planlar.

GENETIK YAPISI DEGiSTIRILMiS BiTKILER (GDB)

m oo o w >

4.

GENEL BiLGi

Basvuru sahibini ismi ve adresi

Basvuru sahibinin faaliyet konusu
Sorumlularin ismi, nitelikleri ve tecriibesi
Basvuru sahibinin kurumsal teknik kapasitesi
Ayirict kimlik numarasi

GDB’nin hedeflenen kullanim amaci

A. ALICI VE EBEVEYN BIiTKILERE iLiSKiN BILGILER

Tam isim:
al Aileismi,
b) Cins,

c) Tir,

c) Alt tar,

d) Cesit veya hattin adi veya tanimlama bilgileri,
e] Yayginisim.

Uremeye iliskin bilgi:

a) Ureme sekliveya sekilleri,

b) Varsa liremeyi etkileyen belirli faktérler,

c] Birneslin yasam siiresi.

Hayatta kalabilme:
al Hayatta kalabilme veya dormansi icin yapilar olusturabilme kabiliyeti,

b) Hayatta kalabilmeyi etkileyen 6zel faktérler.

Yayilma:
al Yayilma yollari ve derecesi (6rnedin, dollenebilir polenlerin ve/veya
tohumlarin artan mesafelere gore azalip azalmadiklari, azaliyor ise nasil

azaldiklar ile ilgili bilgi)
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b) Yayilmayi etkileyen 6zel faktorler.

Bitkinin cografi dagitimi.

. Turkiye'de yetismeyen bitki tirleri icin, dogal zararlilari, parazitler, rakipler

ve simbiyoz icinde yasayan organizmalar hakkindaki bilgiler de dahil, bitkinin
dogal habitatinin tarifi.

GDO ile baglantili olarak, bitkinin, genellikle yetistigi veya baska bir ekolojik
sistemdeki organizmalar ile, insanlar, hayvanlar ve diger organizmalar
tzerindeki zehirleyici etkiler hakkindaki bilgi de dahil, potansiyel etkilesimi

hakkinda bilgi.

. GENETIK YAPIDA DEGiSIKLIGE iLiSKiN BiLGILER

Genetik yapida degisiklik yapmak icin kullanilan yontemler hakkinda bilgi.

Kullanilan vektorin niteligi ve kaynagi.

. Verici organizmanin veya organizmalarin boyutu, kaynagi (ismi) ve ekleme

icin kullanilmasi amaclanan bdolgeyi meydana getiren her kismin amaclanan

fonksiyonu.

. GENETIK OLARAK YAPISI DEGIiSTIRILMIS BITKIYE iLiSKIiN BiLGI

. Yerlestirilen veya degisiklik yapilan 6zellik veya ozellikler ve karakteristikleri

hakkinda bilgi.

Fiilen yerlestirilen veya silinen diziler hakkinda bilgi

al Ekin boyutu ve yapisinin karakterizasyonu icin kullanilan metotlar;
GDB'ye yerlestirilen vektoriin kisimlari hakkinda veya GDB'de arta kalan
herhangi bir tasiyici veya yabanci DNA parcasi hakkinda bilgi,

b) Silme durumunda, silinen bélgenin veya bolgelerin boyutu ve fonksiyonu,

c] Ekin kopya sayisi,

10.

1.
12.

c] Bitki hiicrelerindeki (kromozoma, kloroplastlara, mitokondriyaya ilave
edilen veya ilave edilmemis sekilde muhafaza edilen) eklerin konumlari

ve bunlarin saptanmasi icin metotlar.

Ekin ifade edilisi hakkinda bilgiler:
a) Bitkinin yasam dénglisi boyunca ekin gelisimsel ifade edilisi hakkinda
bilgi ve karakterizasyonu amacina yonelik kullanilan metotlar;

b) Bitkinin, ekin ifade edildigi kisimlari (6rnegin kokler, gévde, polen gibi)

Asagidakiler bakimindan, genetik olarak yapisi degistirilmis bitkinin alici
bitkiden nasil farkli oldugu hakkinda bilgi:

a] Ureme sekli/sekillerive/veya hizi,

b) Yayilma,

c) Hayatta kalabilme.

Ekin genetik istikrarliligi ve GDB'nin fenotipik istikrarlilig.

GDB'nin diger organizmalara genetik malzeme aktarma kabiliyetindeki
herhangi bir degisim.

Genetik yapida yapilan degisiklikten kaynaklanan, insan sagligi tzerindeki
her tiirli toksik, alerjik ve diger zararli etkiler hakkinda bilgi.

GDB’lerin hayvan sagligina iliskin givenligi hakkinda; 6zellikle de GDB'nin
yemlerde kullanilmasininamaclandigihallerde, genetik yapidakidegisiklikten
ortaya cikan her tirli toksik, alerjik veya diger zararli etkilere iliskin bilgi.
Genetik olarak yapisi degistirilmis bitki ile hedef organizmalar arasindaki
etkilesim mekanizmasi.

GDB'nin genetik yapidaki degisiklikten dogan hedef olmayan organizmalar ile
etkilesimindeki potansiyel degisimler.

Abiyotik cevre ile potansiyel etkilesimler.

Genetik olarak yapisi degistirilmis bitki icin ortaya cikarma ve teshis etme

tekniklerinin tarifi.
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13. Genetik olarak yapisi degistirilmis bitkinin daha evvelki serbest birakilmalari

hakkinda bilgiler.

. KONTROL, iZLEME, SERBEST BIRAKMA SONRASI VE ATIK ARITMA

PLANLARI HAKKINDA BiLGi

. Alinan her tirld ihtiyati onlem: GDB'nin Greme kabiliyetine sahip herhangi bir

organinin (6rnedin polen, tohumlar, yumru kok) dagilmasini engellemek icin

onlemler

. Yerin, serbest birakilma sonrasindaki aritilmasina yonelik metotlarin tarifi.

. Atiklar da dahil, genetik olarak yapisi degistirilmis bitki malzemesinin,

serbest birakma sonrasi bertaraf edilmesine yonelik metotlarinin tarifi.
izleme planlarinin ve tekniklerinin tarifi.

Her turld acil durum planinin tarifi.

. Yeri korumaya yonelik metotlar ve usuller.

Kurul tarafindan ilan edilecek diger bilgi ve belgeler,
Basvuru lcretinin yatirildigina dair banka dekontu (Basvuru tcretleri her yil
Ocak ayinda Tirkiye Biyogiivenlik Bilgi Degisim Mekanizmasi web sayfasinda

(www.tbbdm.gov.tr] ilan edilir.)

BOLUM 4

YURT iCiNDE
GELISTIRILEN GDO
VE URUNLERININ
BASVURUSU

Yurticinde gelistirilenler piyasaya siiriilmeden énce Bakanliga basvuru yapilir.

Ayirt edici kimlik bilgileri,

Kullanim amaci ve kisitlamalarla ilgili talep ve bu talebi destekleyen bilgi ve
belgeler,

Risk yonetimi ile ilgili bilgi ve belgeler,

Basvuru yapilan GDO ve drinlerinin tasima, muhafaza ve nakil kosullari,

BiTKILER DISINDAKi GENETIiK YAPISI DEGiSTiRILMiS ORGANiZMALAR

mo-o o o »

GENEL BiLGi

Basvuru sahibini ismi ve adresi

Basvuru sahibinin faaliyet konusu
Sorumlularin ismi, nitelikleri ve tecribesi
Basvuru sahibinin kurumsal teknik kapasitesi
Ayirict kimlik numarasi

GDO’'nun hedeflenen kullanim amaci
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10.

1.

. GDO’YAILIiSKIiN BILGi:

A. Verici, alici veya ebeveyn organizma veya organizmalarin ozellikleri:
Bilimsel isim,

Taksonomi,

Diger isimler (yaygin ismi, irk ismi gibi),

Fenotipik ve genetik isaretler,

Verici ve alici veya ebeveyn organizmalar arasindaki iliskinin derecesi,
Teshis ve tespit tekniklerinin tarifi,

Nicel tespit ve teshis tekniklerinin hassasiyeti, glivenilirligi ve 6zginligd,
Dogal yirtici hayvanlar, avlar, parazitler ve rakipler, simbiyoz yasayan
organizmalar ve konukcular hakkindaki bilgiler de dahil, organizmanin
cografi dagiliminin ve dogal habitatinin tarifi,

Genetik malzemenin dogal kosullarda aktarildigi bilinen organizmalar,

Organizmanin genetik istikrarliliginin dogrulanmasi ve bunu etkileyen
faktorler,
Patolojik, ekolojik ve fizyolojik ozellikler:

al Insan, hayvan ve cevre sagligi ile biyolojik cesitliligin korunmasi
bakimindan degerlendirilmek Uzere, uluslararasi sisteme gore risk
siniflamasi,

b) Dogal ekolojik sistemlerde bir neslin yasam siiresi, eseyli veya eseysiz
tdreme dongisd,

c) Mevsimlere gore durumlari da dahil, hayatta kalma hakkinda bilgi ve
hayatta kalmak icin farkli yapilari olusturma becerisi,

c] Patojenlik: Bulasicilik, zehirlilik, virulens, alerjenlik, patojenlik, olasi
vektdrler, hedef olmayan organizma da dahil konukcu araligi. Latent
viriislerin  muhtemel aktivasyonu (provirisler). Diger organizmalari
kolonize etme kabiliyeti,

d) Antibiyotige direnc ve bu antibiyotiklerin hastaliktan korunma ve tedavi

12.

13.

icin insanlarda ve evcil organizmalarda potansiyel kullanimi,
e] Cevresel siireclerde yer alma: Uretim, besin déngiisii, organik maddenin

ayristirilmasi, solunum gibi hususlar.

Yerel vektorlerin yapisi:
al Dizilim,

b) Mobilizasyon frekansi,
c) Ozgillik,

¢] Direnc genlerinin mevcudiyeti.

Genetik yapida daha dnce yapilan degisikliklerle ilgili bilgi.

. Vektoriin karakteristikleri

Vektorin yapisi ve kaynagi,

GDO'yu olusturmada kullanilan vektorler ve diger kodlanmamis genetik
kesitler ile GDO’ya yerlestirilen vektor ve ek fonksiyonu diizenlenmek icin
kullanilan transposonlarin dizilimi,

Eklenen vektdrin mobilizasyon frekansi ve/veya genetik transfer kabiliyetleri
ile bunlarin tespit yontemleri,

Vektorin amaclanan fonksiyonu yerine getirmek icin gerekli olan DNA ile ne

derecede sinirlandigi hakkinda bilgi.

Degistirilmis organizmanin ozellikleri

Genetik yapidaki degisiklige iliskin bilgi:

al Degisiklik yapmak icin kullanilan metotlar,

b) Eklerin olusturulmasi, aliciya yerlestirilmesi veya bir diziyi silmek icin
kullanilan metotlar,

c] Ekve/veyavektorin olusturulmasi tanimlanmasi,

¢] Ekin bilinmeyen herhangi bir diziden ari olma durumu ve eklenmis dizinin

amaclanan fonksiyonu yerine getirmek icin gerekli olan DNA ile ne
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d)

e

derecede sinirlandigi hakkinda bilgi,

Seleksiyon icin kullanilan metotlar ve kriterler,
Degistirilen/eklenen/silinen s6z konusu nikleik asit kesitlerinin, dzellikle
bilinen herhangi zararli bir diziye iliskin, dizilimi, fonksiyonel kimligi ve

konumu.

Nihai GDO hakkinda bilgi:

al

b)

c

c

d)

e

f)
gl

Genetik veya fenotipik o0zelliklerin ve ozellikle de ortaya cikan veya artik

ortaya citkmayacak yeni 6zelliklerin ve karakteristiklerin tarifi,

Degisiklige ugramis organizmanin son halinde, kalan herhangi bir vektor

ve/veya verici organzimaya ait niikleik asidin yapisi ve miktari,
Genetik ozellikler bakimindan organizmanin istikrari,

Yeni genetik malzemenin ifade edilme hizi ve seviyesi. Olciim yontemi ve

hassasiyeti,
ifade edilen proteinlerin aktivitesi,

ilave edilen dizinin ve vektériin teshis ve tespiti icin kullanilan teknikler de
dahil, teshis ve tespit tekniklerinin tarifi,
Nicel tespit ve teshis tekniklerinin hassasiyeti, glivenilirligi ve 6zginlugu,

GDO'nun dnceki serbest birakilmalari veya kullanimlari hakkinda bilgi,

insan, hayvan ve bitki sagligina iliskin degerlendirmeler:

(i) GDOlarin ve/veya metabolik triinlerinin toksik ve alerjik etkileri,

(i) Degistirilmis organizmanin, verici, alici ve gerekli oldugu héllerde,
ebeveyn organizma ile patojenlik bakimindan karsilastirilmasi,

(iii) Kolonizasyon kabiliyeti,

(iv] Sayet organizma immiinkompetan olan insanlar icin patojenik ise:
- Yayilma ve virllensi dahil, patojenlikten dolayi olusan hastaliklar

ve patojenlik mekanizmasi,

- Bulasicilik,

- Bulasici doz,

- Konukcu araligi, degisim olasiligi,

- insan haricindeki konukcularda hayatta kalma olasilig,
- Vektorlerin ve yayilma yollarinin mevcudiyeti,

- Biyolojik istikrarlilik,

- Antibiyotige direnc bicimleri,

- Alerjenlik,

- Uygun tedavilerin varligi.

(v)] Diger urin tehlikeleri.

GDO’LAR ILE CEVRE ARASINDAKI ETKILESIMLERLE iLGIiLi BILGILER

Hayatta kalma, cogalma ve yayilmayi etkileyen karakteristikler

Hayatta kalmayi, cogalmayi ve yayilmayi etkileyen biyolojik dzellikler,

Hayatta kalmayi, cogalmayi ve yayilmay etkileyebilecek olan bilinen veya

tahmin edilen cevresel kosullar (riizgar, su, toprak, isi, pH gibi),

Hassasiyet olan 0zel etkenler.

. Cevreile etkilesimler

GDO’larin 6ngorilen habitati,

Suniolarakolusturulanyasam ortamlari, yetistirme odalari, seralar gibi taklit

edilen dogal cevrelerde yirutilen, GDO'larin davranisi ve karakteristiklerine

ve bunlarin ekolojik etkilerine iliskin calismalar,

Genetik materyali aktarma kabiliyeti:

al

b)

Serbestbirakmasonrasinda, GDO’lardan, etkilenen ekolojik sistemlerdeki
organizmalara genetik malzeme transferi;
Serbest birakilma sonrasinda, yerel organizmalardan GDO'lara genetik

malzeme transferi;
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10.
1.

12.

13.

14.

15.
16.

Degistirilen organizmadaki beklenmeyen ve/veya arzu edilmeyen 6zelliklerin
ortaya citkmasina yol acan serbest birakma sonrasi seleksiyon olasiligi,
Genetik istikrarliligi temin etmek ve teyit etmek amaciyla uygulanan onlemler.
Genetik malzemenin yayilmasini engelleyebilecek veya aza indirgeyebilecek
genetik ozelliklerin tarifi, genetik istikrarliligi dogrulamak icin metotlar,
Biyolojik yayilma vyollari; teneffis (solunum), sindirim, ylizey temasi,
yuvalanma da dahil olmak lzere yayma araci ile bilinen veya potansiyel
etkilesim sekilleri,

icine GDO'larin yayilabilecegi ekolojik sistemlerin tarifi,

Cevrede asiri populasyon artisi potansiyeli,

Degisiklige ugramamis alici veya ebeveyn organizmaya veya organizmalara
iliskin olarak GDO’larin rekabet avantaji,

Hedef organizmalarin teshis edilmeleri ve tarifi,

Serbest birakilan GDO'lar ile hedef organizma veya organizmalar arasindaki
etkilesimin ongorilen mekanizmasi ve sonucu,

GDO'nun serbest birakilmasiyla menfi olarak etkilenebilecek hedef olmayan
organizmalarin teshis edilmeleri ve tarifi, ve teshis edilen herhangi bir menfi
etkilesimin 6ngdrilen mekanizmasi,

Biyolojik etkilesimlerde veya konukcu araliginda, serbest birakma sonrasi
degisiklik ihtimali,

Rakipler, avlar, konukcular, simbiyoz icinde yasayan organizmalar, yirtici
hayvanlar, parazitler ve patojenler de dahil olmak lizere, cevrede bulunan
hedef olmayan organizmalar ile bilinen veya tahmin edilen etkilesimler,
Biyojeokimyasal slireclerde bilinen veya tahmin edilen yer almalar,

Cevreile diger potansiyel etkilesimler

IV. iZLEME, KONTROL, ATIKLARIN ARITILMASI VE ACiL DURUM PLANLARI

HAKKINDA BIiLGILER

. izleme teknikleri

GDO'larin takip edilmesi ve etkilerinin izlenmesine yonelik metotlar,
GDO’lari teshis etmek ve onlari verici, alici ve uygun oldugunda ebeveyn
organizmalardan ayirt etmede kullanilan izleme tekniklerinin 6zgilligd,

hassasiyeti ve glvenilirligi,

. Verilen genetik malzemenin diger organizmalara aktarimini meydana

ctkarmaya yonelik teknikler,

izlemenin devam edecegi siire ve frekansi.

. Serbest birakmanin kontrol edilmesi

Serbestbirakmayeriniveya kullanimicin tayin edilen alanin 6tesine GDO’larin
yayilmasini 6nlemek ve/veya an aza indirgemeye yénelik metotlar ve usuller,
Serbest birakma yerinin yetkili olmayan bireylerin ihlallerinden korumak icin
metotlar ve usuller,

Diger organizmalarin mevkiye girmesini dnlemeye yonelik metotlar ve usuller

. Atiklarin aritilmasi

Meydana cikan atigin tipi,
Beklenen atik miktari,

Ongériilen aritmanin tarifi.

. Acil durum planlari

Beklenmeyen yayilma durumunda, GDO’lari kontrol etmeye yénelik metotlar
ve usuller,
Etkilenen alanlarin temizlenmesi, ornegin GDO’larin imha edilmesi icin

metotlar,
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Yayilma sirasinda veya sonrasinda maruz kalan bitkilerin, hayvanlarin,
topraklarin bertaraf edilmesine veya saglikli hale getirilmesine yodnelik
metotlar,

Yayilmadan etkilenen alanin izole edilmesine yonelik metotlar,

Arzu edilmeyen etkilerin meydana gelmesi halinde insan sagligini ve cevreyi

korumaya yonelik planlar.

GENETIK YAPISI DEGISTIRILMIiS BiTKILER (GDB)

mo o o w >

GENEL BILGi

Basvuru sahibini ismi ve adresi

Basvuru sahibinin faaliyet konusu
Sorumlularin ismi, nitelikleri ve tecriibesi
Basvuru sahibinin kurumsal teknik kapasitesi
Ayirict kimlik numarasi

GDB’nin hedeflenen kullanim amaci

A. ALICI VE EBEVEYN BITKILERE iLiSKiN BILGILER

Tam isim:
a) Aileismi,
b) Cins,

c) Tir,

¢l Alt tar,

d) Cesit veya hattin adi veya tanimlama bilgileri,

e) Yayginisim.

Uremeye iliskin bilgi:
a] Ureme sekliveya sekilleri,
b) Varsa Giremeyi etkileyen belirli faktorler,

c] Bir neslin yasam siresi.

Hayatta kalabilme:
al Hayatta kalabilme veya dormansi icin yapilar olusturabilme kabiliyeti,

b) Hayatta kalabilmeyi etkileyen 6zel faktorler

. Yayilma:

al Yayilma yollari ve derecesi (6rnegin, déllenebilir polenlerin ve/veya
tohumlarin artan mesafelere gore azalip azalmadiklari, azaliyor ise nasil
azaldiklariile ilgili bilgi)

b) Yayilmay etkileyen ézel faktorler.

Bitkinin cografi dagilimi.

. Turkiye'de yetismeyen bitki tirleri icin, dogal zararlilari, parazitler, rakipler

ve simbiyoz icinde yasayan organizmalar hakkindaki bilgiler de dahil, bitkinin
dogal habitatinin tarifi.

GDO ile baglantili olarak, bitkinin, genellikle yetistigi veya baska bir ekolojik
sistemdeki organizmalar ile, insanlar, hayvanlar ve diger organizmalar
Uzerindeki zehirleyici etkiler hakkindaki bilgi de dahil, potansiyel etkilesimi

hakkinda bilgi.

. GENETIK YAPIDA DEGISIKLIGE iLiSKiN BiLGILER

Genetik yapida degisiklik yapmak icin kullanilan yontemler hakkinda bilgi.

Kullanilan vektoriin niteligi ve kaynag.

. Verici organizmanin veya organizmalarin boyutu, kaynagi (ismi) ve ekleme

icin kullanilmasi amaclanan bolgeyi meydana getiren her kismin amaclanan

fonksiyonu.

. GENETIK OLARAK YAPISI DEGiSTiRILMIS BITKIYE iLiSKiN BiLGi

. Yerlestirilen veya degisiklik yapilan 6zellik veya dzellikler ve karakteristikleri

hakkinda bilgi.
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Fiilen yerlestirilen veya silinen diziler hakkinda bilgi

al Ekin boyutu ve yapisinin karakterizasyonu icin kullanilan metotlar;
GDB'ye yerlestirilen vektorin kisimlari hakkinda veya GDB'de arta kalan
herhangi bir tasiyici veya yabanci DNA parcasi hakkinda bilgi,

b) Silme durumunda, silinen bélgenin veya bélgelerin boyutu ve fonksiyonu,

c) Ekin kopya sayisi,

c] Bitki hiicrelerindeki (kromozoma, kloroplastlara, mitokondriyaya ilave
edilen veya ilave edilmemis sekilde muhafaza edilen) eklerin konumlari

ve bunlarin saptanmasi icin metotlar.

Ekin ifade edilisi hakkinda bilgiler:
a) Bitkinin yasam dénglisi boyunca ekin gelisimsel ifade edilisi hakkinda
bilgi ve karakterizasyonu amacina yonelik kullanilan metotlar;

b) Bitkinin, ekin ifade edildigi kisimlari (6rnegin kokler, gévde, polen gibi)

. Asagidakiler bakimindan, genetik olarak yapisi degistirilmis bitkinin alici

bitkiden nasil farkli oldugu hakkinda bilgi:
a] Ureme sekli/sekillerive/veya hizi,

b) Yayilma,

c) Hayatta kalabilme.

Ekin genetik istikrarliligi ve GDB'nin fenotipik istikrarliligi.

GDB'nin diger organizmalara genetik malzeme aktarma kabiliyetindeki
herhangi bir degisim.

Genetik yapida yapilan degisiklikten kaynaklanan, insan sagligi tzerindeki

her tirli toksik, alerjik ve diger zararli etkiler hakkinda bilgi.

. GDB’lerin hayvan sagligina iliskin glvenligi hakkinda; o6zellikle de GDB'nin

yemlerde kullanilmasininamaclandigihallerde, genetik yapidakidegisiklikten
ortaya cikan her tirli toksik, alerjik veya diger zararli etkilere iliskin bilgi.

Genetik olarak yapisi degistirilmis bitki ile hedef organizmalar arasindaki

10.

1.
12.

13.

etkilesim mekanizmasi.

GDB'nin genetik yapidaki degisiklikten dogan hedef olmayan organizmalar ile
etkilesimindeki potansiyel degisimler.

Abiyotik cevre ile potansiyel etkilesimler.

Genetik olarak yapisi degistirilmis bitki icin ortaya cikarma ve teshis etme
tekniklerinin tarifi.

Genetik olarak yapisi degistirilmis bitkinin daha evvelki serbest birakilmalari

hakkinda bilgiler.

KONTROL, iZLEME, SERBEST BIRAKMA SONRASI VE ATIK ARITMA
PLANLARI HAKKINDA BILGi

Alinan her tirli ihtiyati onlem: GDB'nin treme kabiliyetine sahip herhangi bir
organinin (6rnegin polen, tohumlar, yumru kék) dagitmasini engellemek icin
onlemler

Yerin, serbest birakilma sonrasindaki aritilmasina yonelik metotlarin tarifi.
Atiklar da dahil, genetik olarak yapisi degistirilmis bitki malzemesinin,
serbest birakma sonrasi bertaraf edilmesine yonelik metotlarinin tarifi.
izleme planlarinin ve tekniklerinin tarifi.

Her turld acil durum planinin tarifi.

Yeri korumaya yonelik metotlar ve usuller.

Kurul tarafindan ilan edilecek diger bilgi ve belgeler,
Basvuru Ucretinin yatirildigina dair banka dekontu (Basvuru tcretleri her yil
Ocak ayinda Tirkiye Biyogtivenlik Bilgi Degisim Mekanizmasi web sayfasinda

(www.tbbdm.gov.tr) ilan edilir.)
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BOLUM 5

DENEYSEL AMACLI
SERBEST BIRAKMA
BASVURUSU

Deneysel amacli serbest birakma kapsamindaki basvurular icin TAGEM'e

basvuru yapilir. TAGEM basvuruyu Kurul'a iletir.

Deneysel amacli serbest birakma kapsaminda yirutiilecek acik alan, sera ve
laboratuvar kosullari ve calismalar siliresince alinacak tedbirler ile uyulacak
kurallar Kurul tarafindan belirlenir. Bu kapsamda ithal edilecek GDO ve Urinleri
ile yapilacak denemeler sonucu elde edilecek GDO ve drinleri ticarete konu
edilemez. Deneysel amacli serbest birakma kapsamindaki denemeler Bakanlik
tarafindan gorevlendirilen arastirma enstitileri tarafindan yurdtulir. Arastirma
enstitileri, ihtiyac olmasi halinde, Bakanliktan izin almak kaydi ile liniversiteler
ve TUBITAK ile isbirligi yapabilir. Denemeler ile ilgili usul ve esaslar Kurul

tarafindan belirlenir.

Basvuru icin gerekli bilgi ve belgeler;
e Ayirt edici kimlik bilgileri
e Kullanim amaci ve kisitlamalarla ilgili talep ve bu talebi destekleyen bilgi ve

belgeler,
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GDO ve Urinlerinin gelistirildigi tlkede kullanim ve dretim kosullarini

aciklayan bilgi ve belgeler,
Risk yonetimi ile ilgili bilgi ve belgeler,
Basvuru yapilan GDO ve driinlerinin tasima, muhafaza ve nakil kosullari,

GDO ve drinlerinin gelistirildigi Ulkede cevreye serbest birakilmasina,
tiketim amaciyla piyasaya sirilmesine izin verildigine, verilen iznin devam
ettigine, Uretimine ve tiketimine devam edildigine ve Bakanlikca belirlenen

sireyle piyasada yer aldigina dair talep edilen belge,

Kurul tarafindan ilan edilecek diger bilgi ve belgeler,

BiTKILER DISINDAKi GENETIK YAPISI DEGISTiRILMiS ORGANiZMALARIN
DENEYSEL AMACLI SERBEST BIRAKILMALARINA iLiSKIN BASVURULARDA
GEREKLI OLAN BILGILER

moo o w >

GENEL BILGi

Basvuru sahibini ismi ve adresi

Basvuru sahibinin faaliyet konusu
Sorumlularin ismi, nitelikleri ve tecriibesi
Basvuru sahibinin kurumsal teknik kapasitesi
Ayirici kimlik numarasi

GDO’'nun hedeflenen kullanim amaci

GDO’YA iLiSKIN BILGI:

. Verici, alici veya ebeveyn organizma veya organizmalarin ozellikleri:

Bilimsel isim,
Taksonomi,

Diger isimler (yaygin ismi, irk ismi gibi),

© N oo o A

10.

1.

12.

Fenotipik ve genetik isaretler,

Verici ve alici veya ebeveyn organizmalar arasindaki iliskinin derecesi,
Teshis ve tespit tekniklerinin tarifi,

Nicel tespit ve teshis tekniklerinin hassasiyeti, glivenilirligi ve 6zginligd,
Dogal yirtici hayvanlar, avlar, parazitler ve rakipler, simbiyoz yasayan
organizmalar ve konukcular hakkindaki bilgiler de dahil, organizmanin
cografi dagiliminin ve dogal habitatinin tarifi,

Genetik malzemenin dogal kosullarda aktarildigi bilinen organizmalar,
Organizmanin genetik istikrarliliginin dogrulanmasi ve bunu etkileyen

faktorler,

Patolojik, ekolojik ve fizyolojik ozellikler:

al insan, hayvan ve cevre sagligi ile biyolojik cesitliligin korunmasi
bakimindan degerlendirilmek Uzere, uluslararasi sisteme gore risk
siniflamasi,

b) Dogal ekolojik sistemlerde bir neslin yasam siiresi, eseyli veya eseysiz
treme donglsd,

c) Mevsimlere gore durumlari da dahil, hayatta kalma hakkinda bilgi ve
hayatta kalmak icin farkli yapilari olusturma becerisi,

¢] Patojenlik: Bulasicilik, zehirlilik, virulens, alerjenlik, patojenlik, olasi
vektorler, hedef olmayan organizma da dahil konukcu araligi. Latent
virislerin muhtemel aktivasyonu (provirisler]). Diger organizmalari
kolonize etme kabiliyeti,

d) Antibiyotige direnc ve bu antibiyotiklerin hastaliktan korunma ve tedavi
icin insanlarda ve evcil organizmalarda potansiyel kullanimi,

e] Cevresel siireclerde yer alma: Uretim, besin déngiisii, organik maddenin

ayristirilmasi, solunum gibi hususlar.

Yerel vektorlerin yapisi:

a) Dizilim,
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13.

b)
c

c

Mobilizasyon frekansi,
Ozgiilliik,

Direnc genlerinin mevcudiyeti.

Genetik yapida daha dnce yapilan degisikliklerle ilgili bilgi.

. Vektoriin karakteristikleri

Vektorin yapisi ve kaynagi,

GDO’yu olusturmada kullanilan vektorler ve diger kodlanmamis genetik

kesitler ile GDO’ya yerlestirilen vektor ve ek fonksiyonu diizenlenmek icin

kullanilan transposonlarin dizilimi,

Eklenen vektdriin mobilizasyon frekansi ve/veya genetik transfer kabiliyetleri

ile bunlarin tespit yontemleri,

Vektoridn amaclanan fonksiyonu yerine getirmek icin gerekli olan DNA ile ne

derecede sinirlandigi hakkinda bilgi.

Degistirilmis organizmanin 6zellikleri

Genetik yapidaki degisiklige iliskin bilgi:

al

b)

c

c

d)

e

Degisiklik yapmak icin kullanilan metotlar,

Eklerin olusturulmasi, aliciya yerlestirilmesi veya bir diziyi silmek icin
kullanilan metotlar,

Ek ve/veya vektoriin olusturulmasi tanimlanmasi,

Ekin bilinmeyen herhangi bir diziden ari olma durumu ve eklenmis dizinin
amaclanan fonksiyonu yerine getirmek icin gerekli olan DNA ile ne
derecede sinirlandigi hakkinda bilgi,

Seleksiyon icin kullanilan metotlar ve kriterler,
Degistirilen/eklenen/silinen s6z konusu niikleik asit kesitlerinin, 6zellikle
bilinen herhangi zararli bir diziye iliskin, dizilimi, fonksiyonel kimligi ve

konumu.

al

b)

c)

c

d)

e)

f)
gl

2. Nihai GDO hakkinda bilgi:

Genetik veya fenotipik ozelliklerin ve ozellikle de ortaya cikan veya artik
ortaya citkmayacak yeni 6zelliklerin ve karakteristiklerin tarifi,
Degisiklige ugramis organizmanin son halinde, kalan herhangi bir vektor
ve/veya verici organzimaya ait niikleik asidin yapisi ve miktari,

Genetik 6zellikler bakimindan organizmanin istikrari,

Yeni genetik malzemenin ifade edilme hizi ve seviyesi. Olciim ydntemi ve
hassasiyeti,

ifade edilen proteinlerin aktivitesi,

ilave edilen dizinin ve vektériin teshis ve tespiti icin kullanilan teknikler de
dahil, teshis ve tespit tekniklerinin tarifi,

Nicel tespit ve teshis tekniklerinin hassasiyeti, glivenilirligi ve 6zginlugu,

GDO’nun dnceki serbest birakilmalari veya kullanimlari hakkinda bilgi,

insan, hayvan ve bitki sagligina iliskin degerlendirmeler:
(i) GDOlarin ve/veya metabolik triinlerinin toksik ve alerjik etkileri,
(ii) Degistirilmis organizmanin, verici, alici ve gerekli oldugu héllerde,
ebeveyn organizma ile patojenlik bakimindan karsilastirilmasi,
(iii) Kolonizasyon kabiliyeti,
(iv] Sayet organizma imminkompetan olan insanlar icin patojenik ise:
- Yayilma ve viriilensi dahil, patojenlikten dolayi olusan hastaliklar ve
patojenlik mekanizmasi,
- Bulasicilik,
- Bulasici doz,
- Konukcu araligi, degisim olasiligi,
- insan haricindeki konukcularda hayatta kalma olasilig,
- Vektorlerinveyayilmayollarinin mevcudiyeti, % Biyolojikistikrarlilik,
- Antibiyotige direnc bicimleri,

- Alerjenlik,

53



54

N o s W

10.

1.

- Uygun tedavilerin varligr.

(v) Diger urin tehlikeleri.

SERBEST BIRAKMANIN KOSULLARINA VE ALICI CEVREYE iLiSKIiN
BILGILER
Serbest birakma hakkinda bilgi

Amaclanan ve ongérilen driinler de dahil, onerilen serbest birakmanin
tanimi,
Serbest birakmanin frekanslari ve devam edecekleri stire de dahil, serbest
birakmanin éngorilen tarihi ve denemelerin zaman planlamasi,
Serbest birakilma dncesinde yerin hazirlanmasi yapilacaklar,
Yerin biyUkligy,
Serbest birakma icin kullanilacak olan yontemler,
Serbest birakilacak GDO’larin miktarlart,
Serbest birakilacak yerdeki bozukluklar (ekim, madencilik, sulama ve diger
faaliyetlerin tipi ve metodu) olmasi durumunda alinacak tedbirler,
Serbest birakma sirasinda calisanlarin korunmasi icin alinacak énlemler,
Serbest birakma sonrasi yerde yapilacak islemler,

Denemenin sonunda, GDO’larin ve atiklarinin ortadan kaldirilmasi veya
etkisiz hale getirilmesiicin ongoriilen yontemler,
Ozellikle farkli boyutlarda ve farkli ekolojik sistemlerde gerceklestirilmis
olan GDO’nun daha evvelki serbest birakilmalari hakkindaki bilgiler ve

bunlarin sonuclari.

. Serbest Birakmanin Planlanmasinda Cevre ile ilgili G6z Oniinde

Bulundurulacak Hususlar ve Saglanmasi Gereken Bilgiler:*
Yerin cografi konumu ve kesin konuma iliskin bilgiler,

insanlara ve bélgedeki diger dnemli biyotaya fiziksel ve biyolojik yakinlik,

oo AW

Onemli biyotoplara, korunan alanlara veya icme suyu rezervlerine yakinlik,
Etkilenecek muhtemelen bolgelerin iklimsel karakteristikleri,

Cografi, jeolojik ve pedolojik karakteristikler,

Yerin civarinda yetistirilen bitkisel Uriinler, ciftlik hayvanlarive gocmen tirler
de dahil, flora ve fauna,

Etkilenmesi muhtemel hedef olan ve olmayan ekosistemlerin tarifi,

Alici organizmanin dogal habitati ile serbest birakma icin onerilen yerin
mukayesesi,

Serbest birakmanin cevresel etkisine tesir edebilecek olan, bdlgedeki arazi

kullanimina iliskin bilinen planlanan gelismeler veya degisimler.

. GDO'LAR ILE CEVRE ARASINDAKI ETKILESIMLERLE iLGiLi BILGILER

Hayatta kalma, cogalma ve yayilmayi etkileyen karakteristikler

Hayatta kalmayi, cogalmayi ve yayilmayi etkileyen biyolojik dzellikler,
Hayatta kalmayi, cogalmayi ve yayilmay: etkileyebilecek olan bilinen veya
tahmin edilen cevresel kosullar (riizgar, su, toprak, isi, pH gibi),

Hassasiyet olan 0zel etkenler.

. Cevreile etkilesimler

GDO’larin 6ngérilen habitati,
Suniolarakolusturulanyasam ortamlari, yetistirme odalari, seralar gibi taklit
edilen dogal cevrelerde yiritilen, GDO'larin davranisi ve karakteristiklerine

ve bunlarin ekolojik etkilerine iliskin calismalar,

Genetik materyali aktarma kabiliyeti:

al Serbestbirakmasonrasinda, GDO'lardan, etkilenen ekolojik sistemlerdeki
organizmalara genetik malzeme transferi;

b) Serbest birakilma sonrasinda, yerel organizmalardan GDO’lara genetik

malzeme transferi;
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Degistirilen organizmadaki beklenmeyen ve/veya arzu edilmeyen 6zelliklerin
ortaya citkmasina yol acan serbest birakma sonrasi seleksiyon olasiligi,
Genetikistikrarliligi temin etmek ve teyit etmek amaciyla uygulanan onlemler.
Genetik malzemenin yayilmasini engelleyebilecek veya aza indirgeyebilecek
genetik ozelliklerin tarifi, genetik istikrarliligi dogrulamak icin metotlar,
Biyolojik yayilma vyollari; teneffis (solunum), sindirim, ylizey temasi,
yuvalanma da dahil olmak lzere yayma araci ile bilinen veya potansiyel
etkilesim sekilleri,

icine GDO'larin yayilabilecegi ekolojik sistemlerin tarifi,

Cevrede asiri populasyon artisi potansiyeli,

Degisiklige ugramamis alici veya ebeveyn organizmaya veya organizmalara
iliskin olarak GDO’larin rekabet avantaji,

Hedef organizmalarin teshis edilmeleri ve tarifi,

Serbest birakilan GDO'lar ile hedef organizma veya organizmalar arasindaki
etkilesimin ongorilen mekanizmasi ve sonucu,

GDO'nun serbest birakilmasiyla menfi olarak etkilenebilecek hedef olmayan
organizmalarin teshis edilmeleri ve tarifi, ve teshis edilen herhangi bir menfi
etkilesimin 6ngorilen mekanizmasi,

Biyolojik etkilesimlerde veya konukcu araliginda, serbest birakma sonrasi
degisiklik ihtimali,

Rakipler, avlar, konukcular, simbiyoz icinde yasayan organizmalar, yirtici
hayvanlar, parazitler ve patojenler de dahil olmak lizere, cevrede bulunan
hedef olmayan organizmalar ile bilinen veya tahmin edilen etkilesimler,
Biyojeokimyasal slireclerde bilinen veya tahmin edilen yer almalar,

Cevreile diger potansiyel etkilesimler.

iZLEME, KONTROL, ATIKLARIN ARITILMASI VE ACiL DURUM PLANLARI
HAKKINDA BIiLGILER

. izleme teknikleri

GDO'larin takip edilmesi ve etkilerinin izlenmesine yonelik metotlar,
GDO’lari teshis etmek ve onlari verici, alici ve uygun oldugunda ebeveyn
organizmalardan ayirt etmede kullanilan izleme tekniklerinin 6zgilligd,

hassasiyeti ve glivenilirligi,

. Verilen genetik malzemenin diger organizmalara aktarimini meydana

ctkarmaya yonelik teknikler,

izlemenin devam edecegi siire ve frekansi.

. Serbest birakmanin kontrol edilmesi

Serbestbirakmayeriniveya kullanimicin tayin edilen alanin 6tesine GDO’larin

yayilmasini 6nlemek ve/veya an aza indirgemeye yénelik metotlar ve usuller,

. Serbest birakma yerinin yetkili olmayan bireylerin ihlallerinden korumak icin

metotlar ve usuller,
Diger organizmalarin mevkiye girmesini onlemeye ydnelik metotlar ve

usuller.

. Atiklarin aritilmasi

Meydana cikan atigin tipi,
Beklenen atik miktari,

Ongériilen aritmanin tarifi.

. Acil durum planlari

Beklenmeyen yayilma durumunda, GDO’lari kontrol etmeye yonelik metotlar
ve usuller,
Etkilenen alanlarin temizlenmesi, ornegin GDO’larin imha edilmesi icin

metotlar,
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Yayilma sirasinda veya sonrasinda maruz kalan bitkilerin, hayvanlarin,
topraklarin bertaraf edilmesine veya saglikli hale getirilmesine yodnelik
metotlar,

Yayilmadan etkilenen alanin izole edilmesine yonelik metotlar,

Arzu edilmeyen etkilerin meydana gelmesi halinde insan sagligini ve cevreyi

korumaya yonelik planlar.

: Bu kisimdaki bilgiler Deneysel Serbest Birakma basvurulari i¢in basvurunun kabul

edilmesinden sonra temin edilecektir.

GENETIK YAPISI DEGiSTIRILMiS BiTKILERIN (GDB) DENEYSEL AMACLI
SERBEST BIRAKILMALARINA iLISKIN BASVURULARDA iSTENECEK BILGILER

m oo o w >

GENEL BILGi

Basvuru sahibini ismi ve adresi

Basvuru sahibinin faaliyet konusu
Sorumlularin ismi, nitelikleri ve tecriibesi
Basvuru sahibinin kurumsal teknik kapasitesi
Ayirici kimlik numarasi

GDB’nin hedeflenen kullanim amaci

. A.ALICI VE EBEVEYN BITKILERE iLiSKiN BILGILER

Tam isim:

a) Aile ismi,

b) Cins,

c) Tir,

¢l Alt tdr,

d) Cesit veya hattin adi veya tanimlama bilgileri,

e) Yayginisim.

Uremeye iliskin bilgi:
a] Ureme sekliveya sekilleri,
b) Varsa tiremeyi etkileyen belirli faktorler,

c] Birneslin yasam siresi.

Hayatta kalabilme:
al Hayatta kalabilme veya dormansi icin yapilar olusturabilme kabiliyeti,

b) Hayatta kalabilmeyi etkileyen 6zel faktorler.

. Yayilma:

al Yayilma yollari ve derecesi (6rnedin, dollenebilir polenlerin ve/veya
tohumlarin artan mesafelere gore azalip azalmadiklari, azaliyor ise nasil
azaldiklari ile ilgili bilgi)

b) Yayilmay: etkileyen ézel faktorler.

Bitkinin cografi dagilimi.

. Turkiye'de yetismeyen bitki tirleri icin, dogal zararlilari, parazitler, rakipler

ve simbiyoz icinde yasayan organizmalar hakkindaki bilgiler de dahil, bitkinin
dogal habitatinin tarifi.

GDO ile baglantili olarak, bitkinin, genellikle yetistigi veya baska bir ekolojik
sistemdeki organizmalar ile, insanlar, hayvanlar ve diger organizmalar
Uzerindeki zehirleyici etkiler hakkindaki bilgi de dahil, potansiyel etkilesimi

hakkinda bilgi.

. GENETIK YAPIDA DEGISIiKLIGE iLiSKiN BIiLGILER

Genetik yapida degisiklik yapmak icin kullanilan yontemler hakkinda bilgi.

Kullanilan vektorin niteligi ve kaynag.

. Verici organizmanin veya organizmalarin boyutu, kaynagi (ismi) ve ekleme

icin kullanilmasi amaclanan bolgeyi meydana getiren her kismin amaclanan

fonksiyonu.

59



60

. GENETIK OLARAK YAPISI DEGiSTiRILMIS BITKIYE iLiSKiN BiLGi

. Yerlestirilen veya degisiklik yapilan 6zellik veya ozellikler ve karakteristikleri

hakkinda bilgi.

Fiilen yerlestirilen veya silinen diziler hakkinda bilgi

al Ekin boyutu ve yapisinin karakterizasyonu icin kullanilan metotlar;
GDB'ye yerlestirilen vektorin kisimlari hakkinda veya GDB'de arta kalan
herhangi bir tasiyici veya yabanci DNA parcasi hakkinda bilgi,

b) Silme durumunda, silinen bélgenin veya bolgelerin boyutu ve fonksiyonu,

c) Ekin kopya sayisi,

c] Bitki hiicrelerindeki (kromozoma, kloroplastlara, mitokondriyaya ilave
edilen veya ilave edilmemis sekilde muhafaza edilen) eklerin konumlari

ve bunlarin saptanmasi icin metotlar.

Ekin ifade edilisi hakkinda bilgiler:
a) Bitkinin yasam dénglisi boyunca ekin gelisimsel ifade edilisi hakkinda
bilgi ve karakterizasyonu amacina yonelik kullanilan metotlar;

b) Bitkinin, ekin ifade edildigi kisimlari (6rnegin kékler, gévde, polen gibi)

. Asagidakiler bakimindan, genetik olarak yapisi degistirilmis bitkinin alici

bitkiden nasil farkli oldugu hakkinda bilgi:
a] Ureme sekli/sekilleri ve/veya hizi,

b) Yayilma,

c] Hayatta kalabilme.

Ekin genetik istikrartiligi ve GDB'nin fenotipik istikrarliligr.

GDB'nin diger organizmalara genetik malzeme aktarma kabiliyetindeki
herhangi bir degisim.

Genetik yapida yapilan degisiklikten kaynaklanan, insan sagligi tzerindeki

her turld toksik, alerjik ve diger zararli etkiler hakkinda bilgi.

. GDB’lerin hayvan sagligina iliskin glvenligi hakkinda; o6zellikle de GDB'nin

10.

1.
12.

13.

yemlerde kullanilmasininamaclandigihallerde, genetik yapidakidegisiklikten
ortaya cikan her tirli toksik, alerjik veya diger zararli etkilere iliskin bilgi.
Genetik olarak yapisi degistirilmis bitki ile hedef organizmalar arasindaki
etkilesim mekanizmasi.

GDB'nin genetik yapidaki degisiklikten dogan hedef olmayan organizmalar ile
etkilesimindeki potansiyel degisimler.

Abiyotik cevre ile potansiyel etkilesimler.

Genetik olarak yapisi degistirilmis bitki icin ortaya cikarma ve teshis etme
tekniklerinin tarifi.

Genetik olarak yapisi degistirilmis bitkinin daha evvelki serbest birakilmalari

hakkinda bilgiler.

. SERBEST BIRAKMA YERINE iLiSKIiN BiLGIiLER*

Serbest birakma yerinin konumu ve boyutu.

iklim, flora ve fauna da dahil olmak Ulzere, serbest birakma mevkiinin
ekosisteminin tarifi.

Resmi olarak kabul edilmis ve etkilenebilecek olan biyotiplere veya korunan

alanlara yakinlik.

. SERBEST BIRAKMAYA iLiSKIN BIiLGILER

Serbest birakmanin amaci.

Serbest birakmanin ongdrilen tarih veya tarihleri ve devam edecegi siire.
Genetik yapilari degistirilmis bitkiler serbest birakilirken kullanilacak olan
metot.

Serbest birakma oncesinde, sirasinda ve sonrasinda, ekim uygulamalari ve
hasat kaldirma metotlari dahil, serbest birakma mevkiini hazirlamaya ve
yonetmeye yonelik metotlar.

Bitkilerin yaklasik sayisi (veya m2 basina diisen bitki).
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. KONTROL, iZLEME, SERBEST BIRAKMA SONRASI VE ATIK ARITMA

PLANLARI HAKKINDA BILGI

. Alinan her tirld ihtiyati onlem: GDB'nin Greme kabiliyetine sahip herhangi bir

organinin (6rnegdin polen, tohumlar, yumru kok) dagilmasini engellemek icin

onlemler

. Yerin, serbest birakilma sonrasindaki aritilmasina yonelik metotlarin tarifi.

. Atiklar da dahil, genetik olarak yapisi degistirilmis bitki malzemesinin,

serbest birakma sonrasi bertaraf edilmesine yonelik metotlarinin tarifi.
izleme planlarinin ve tekniklerinin tarifi.

Her turlu acil durum planinin tarifi.

. Yeri korumaya yonelik metotlar ve usuller.

: Bu kisimdaki bilgiler Deneysel Serbest Birakma basvurulari i¢in basvurunun kabul

edilmesinden sonra temin edilecektir.

Basvuru lcretinin yatirildigina dair banka dekontu (Basvuru ticretleri her yil
Ocak ayinda Turkiye Biyogtvenlik Bilgi Degisim Mekanizmasi web sayfasinda

(www.tbbdm.gov.tr} ilan edilir.)

BOLUM 6

GENETIK YAPISI
DEGISTIRILMIS
MiKROORGANIZMANIN
(GDM) KAPALI
ALANDA KULLANIM
BASVURUSU

GDM'nin kapali alanda kontrolli kosullarda arastirma, gelistirme ve enddistriyel

faaliyetlerin yuritilecegi kapali alanlarin standartlari, kosullari ve uyulacak

kurallar;

a) Uluslararasi kural ve standartlar,

b] Mikroorganizmalarin risk siniflandirmasi,

c] Kapali alanin ve bu alanda GDM ile yiritilecek faaliyetin tasarim ve
isleyisindeki diizenlemenin biyogtvenlik riskleri olusturmayacak onlemler
bakimindan yeterliligi,

¢)] GDM ile ydritilen kapali alan faaliyeti sirasinda olusacak kazalarin
yaratabilecegi biyoglvenlik risklerini engelleyecek onlemler,

d) GDM ile faaliyet gosterecek ilgililerin yerine getirmesi gereken uluslararasi

uyumlu kapali alan standartlari ile ilgili hususlar dikkate alinarak Kurul
tarafindan belirlenir.

Ayirt Edici kimlik bilgileri

Kullanim amaci ve kisitlamalarla ilgili talep ve bu talebi destekleyen bilgi ve

belgeler,
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GDO ve Urinlerinin gelistirildigi tlkede kullanim ve dretim kosullarini

aciklayan bilgi ve belgeler,
Risk yonetimi ile ilgili bilgi ve belgeler,
Basvuru yapilan GDO ve driinlerinin tasima, muhafaza ve nakil kosullari,

GDO ve drinlerinin gelistirildigi Ulkede cevreye serbest birakilmasina,
tiketim amaciyla piyasaya sirilmesine izin verildigine, verilen iznin devam
ettigine, Uretimine ve tiketimine devam edildigine ve Bakanlikca belirlenen

sireyle piyasada yer aldigina dair talep edilen belge,
Kurul tarafindan ilan edilecek diger bilgi ve belgeler,

Devir veya kullandirmaya muisaade edilip edilmeyecegi, miisaade edilmesi

durumunda uyulmasi ongordlen sartlarin,

GENEL BiLGi

Basvuru sahibini ismi ve adresi

Basvuru sahibinin faaliyet konusu
Sorumlularin ismi, nitelikleri ve tecriibesi
Basvuru sahibinin kurumsal teknik kapasitesi
Ayirict kimlik numarasi

GDO’'nun hedeflenen kullanim amaci

. GDO’YA iLiSKIN BILGi:

Verici, alici veya ebeveyn organizma veya organizmalarin 6zellikleri:
Bilimsel isim,

Taksonomi,

Diger isimler (yaygin ismi, irk ismi gibi),

Fenotipik ve genetik isaretler,

® N o o

10.

1.

12.

Verici ve alici veya ebeveyn organizmalar arasindaki iliskinin derecesi,
Teshis ve tespit tekniklerinin tarifi,

Nicel tespit ve teshis tekniklerinin hassasiyeti, glivenilirligi ve 6zginligd,
Dogal yirtici hayvanlar, avlar, parazitler ve rakipler, simbiyoz yasayan
organizmalar ve konukcular hakkindaki bilgiler de dahil, organizmanin
cografi dagiliminin ve dogal habitatinin tarifi,

Genetik malzemenin dogal kosullarda aktarildigi bilinen organizmalar,
Organizmanin genetik istikrarliliginin dogrulanmasi ve bunu etkileyen

faktorler,

Patolojik, ekolojik ve fizyolojik ozellikler:

a) Insan, hayvan ve cevre sagligl ile biyolojik cesitliligin korunmasi
bakimindan degerlendirilmek Uzere, uluslararasi sisteme godre risk
siniflamasi,

b) Dogal ekolojik sistemlerde bir neslin yasam siiresi, eseyli veya eseysiz
tdreme dongdsd,

c) Mevsimlere gore durumlari da dahil, hayatta kalma hakkinda bilgi ve
hayatta kalmak icin farkli yapilari olusturma becerisi,

¢] Patojenlik: Bulasicilik, zehirlilik, virulens, alerjenlik, patojenlik, olasi
vektorler, hedef olmayan organizma da dahil konukcu araligi. Latent
virtslerin muhtemel aktivasyonu (provirtsler). Diger organizmalari
kolonize etme kabiliyeti,

d) Antibiyotige direnc ve bu antibiyotiklerin hastaliktan korunma ve tedavi
icin insanlarda ve evcil organizmalarda potansiyel kullanimi,

e] Cevresel siireclerde yer alma: Uretim, besin déngiisii, organik maddenin

ayristirilmasi, solunum gibi hususlar.
Yerel vektorlerin yapisi:
al Dizilim,

b) Mobilizasyon frekansi,
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c) Ozgiillik,
c] Direnc genlerinin mevcudiyeti.

13. Genetik yapida daha once yapilan degisikliklerle ilgili bilgi.

. Vektoriin karakteristikleri

Vektorln yapisi ve kaynag,

GDO'yu olusturmada kullanilan vektorler ve diger kodlanmamis genetik
kesitler ile GDO’ya yerlestirilen vektor ve ek fonksiyonu diizenlenmek icin
kullanilan transposonlarin dizilimi,

Eklenen vektdriin mobilizasyon frekansi ve/veya genetik transfer kabiliyetleri

ile bunlarin tespit yontemleri,

. Vektorin amaclanan fonksiyonu yerine getirmek icin gerekli olan DNA ile ne

derecede sinirlandigi hakkinda bilgi.

. Degistirilmis organizmanin ozellikleri

Genetik yapidaki degisiklige iliskin bilgi:

a) Degisiklik yapmak icin kullanilan metotlar,

b) Eklerin olusturulmasi, aliciya yerlestirilmesi veya bir diziyi silmek icin
kullanilan metotlar,

c] Ekve/veyavektorin olusturulmasi tanimlanmasi,

¢] Ekin bilinmeyen herhangi bir diziden ari olma durumu ve eklenmis dizinin
amaclanan fonksiyonu yerine getirmek icin gerekli olan DNA ile ne
derecede sinirlandigi hakkinda bilgi,

d) Seleksiyon icin kullanilan metotlar ve kriterler,

e] Degistirilen/eklenen/silinen s6z konusu niikleik asit kesitlerinin, 6zellikle
bilinen herhangi zararli bir diziye iliskin, dizilimi, fonksiyonel kimligi ve

konumu.

Nihai GDO hakkinda bilgi:

al

b)

c

c

d)

e)

f)
gl

Genetik veya fenotipik o0zelliklerin ve ozellikle de ortaya cikan veya artik
ortaya citkmayacak yeni 6zelliklerin ve karakteristiklerin tarifi,
Degisiklige ugramis organizmanin son héalinde, kalan herhangi bir vektor
ve/veya verici organzimaya ait niikleik asidin yapisi ve miktari,

Genetik 6zellikler bakimindan organizmanin istikrari,

Yeni genetik malzemenin ifade edilme hizi ve seviyesi. Olciim yontemi ve
hassasiyeti,

ifade edilen proteinlerin aktivitesi,

ilave edilen dizinin ve vektériin teshis ve tespiti icin kullanilan teknikler de
dahil, teshis ve tespit tekniklerinin tarifi,

Nicel tespit ve teshis tekniklerinin hassasiyeti, glvenilirligi ve 6zginlugd,

GDO’nun dnceki serbest birakilmalari veya kullanimlari hakkinda bilgi,

insan, hayvan ve bitki sagligina iliskin degerlendirmeler:
(i) GDOlarin ve/veya metabolik triinlerinin toksik ve alerjik etkileri,
(ii) Degistirilmis organizmanin, verici, alici ve gerekli oldugu héllerde,
ebeveyn organizma ile patojenlik bakimindan karsilastirilmasi,
(iii) Kolonizasyon kabiliyeti,
(iv] Sayet organizma imminkompetan olan insanlar icin patojenik ise:
- Yayilma ve viriilensi dahil, patojenlikten dolayi olusan hastaliklar ve
patojenlik mekanizmasi,
- Bulasicilik,
- Bulasici doz,
- Konukcu araligi, degisim olasiligi,
- insan haricindeki konukcularda hayatta kalma olasilig,
- Vektorlerin ve yayilma yollarinin mevcudiyeti,
- Biyolojik istikrarlilik,
- Antibiyotige direnc bicimleri,

- Alerjenlik,
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- Uygun tedavilerin varligr.

(v) Diger urin tehlikeleri.

GDO’LAR iLE CEVRE ARASINDAKI ETKILESIMLERLE iLGILi BILGILER

. Hayatta kalma, cogalma ve yayilmayi etkileyen karakteristikler

Hayatta kalmayi, cogalmayi ve yayilmayi etkileyen biyolojik 6zellikler,
Hayatta kalmayi, cogalmayi ve yayilmay etkileyebilecek olan bilinen veya
tahmin edilen cevresel kosullar (riizgar, su, toprak, isi, pH gibi),

Hassasiyet olan 0zel etkenler.

. Cevreile etkilesimler

GDO’larin 6ngérilen habitati,
Suniolarakolusturulanyasam ortamlari, yetistirme odalari, seralar gibi taklit
edilen dogal cevrelerde yirutilen, GDO'larin davranisi ve karakteristiklerine

ve bunlarin ekolojik etkilerine iliskin calismalar,

Genetik materyali aktarma kabiliyeti:

al Serbestbirakmasonrasinda, GDO'lardan, etkilenen ekolojik sistemlerdeki
organizmalara genetik malzeme transferi;

b) Serbest birakilma sonrasinda, yerel organizmalardan GDO’lara genetik

malzeme transferi;

Degistirilen organizmadaki beklenmeyen ve/veya arzu edilmeyen 6zelliklerin
ortaya cikmasina yol acan serbest birakma sonrasi seleksiyon olasiligi,

Genetik istikrarliligi temin etmek ve teyit etmek amaciyla uygulanan énlemler.
Genetik malzemenin yayilmasini engelleyebilecek veya aza indirgeyebilecek
genetik dzelliklerin tarifi, genetik istikrarliligi dogrulamak icin metotlar,

Biyolojik yayilma vyollari; teneffiis (solunum), sindirim, ylzey temasi,
yuvalanma da dahil olmak lzere yayma araci ile bilinen veya potansiyel

etkilesim sekilleri,

10.
1.

12.

13.

14.

15.
16.

icine GDO'larin yayilabilece§i ekolojik sistemlerin tarifi,

Cevrede asiri populasyon artisi potansiyeli,

Degisiklige ugramamis alici veya ebeveyn organizmaya veya organizmalara
iliskin olarak GDO’larin rekabet avantajr,

Hedef organizmalarin teshis edilmeleri ve tarifi,

Serbest birakilan GDO’lar ile hedef organizma veya organizmalar arasindaki
etkilesimin 6ngdrilen mekanizmasi ve sonucu,

GDO’'nun serbest birakilmasiyla menfi olarak etkilenebilecek hedef olmayan
organizmalarin teshis edilmeleri ve tarifi, ve teshis edilen herhangi bir menfi
etkilesimin 6ngorilen mekanizmasi,

Biyolojik etkilesimlerde veya konukcu araliginda, serbest birakma sonrasi
degisiklik ihtimali,

Rakipler, avlar, konukcular, simbiyoz icinde yasayan organizmalar, yirtici
hayvanlar, parazitler ve patojenler de dahil olmak lizere, cevrede bulunan
hedef olmayan organizmalar ile bilinen veya tahmin edilen etkilesimler,
Biyojeokimyasal siireclerde bilinen veya tahmin edilen yer almalar,

Cevreile diger potansiyel etkilesimler.

. IZLEME, KONTROL, ATIKLARIN ARITILMASI VE ACIiL DURUM PLANLARI

HAKKINDA BIiLGILER

izleme teknikleri

GDO’larin takip edilmesi ve etkilerinin izlenmesine yonelik metotlar,
GDO’lari teshis etmek ve onlari verici, alici ve uygun oldugunda ebeveyn
organizmalardan ayirt etmede kullanilan izleme tekniklerinin 6zgilligd,
hassasiyeti ve glvenilirligi,

Verilen genetik malzemenin diger organizmalara aktarimini meydana
ctkarmaya yonelik teknikler,

izlemenin devam edecegi siire ve frekansi.
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. Serbest birakmanin kontrol edilmesi

Serbestbirakmayeriniveya kullanimicin tayin edilen alanin 6tesine GDO’larin

yayilmasini 6nlemek ve/veya an aza indirgemeye yénelik metotlar ve usuller,

. Serbest birakma yerinin yetkili olmayan bireylerin ihlallerinden korumak icin

metotlar ve usuller,
Diger organizmalarin mevkiye girmesini onlemeye ydnelik metotlar ve

usuller.

. Atiklarin aritilmasi

Meydana cikan atigin tipi,
Beklenen atik miktari,

Ongériilen aritmanin tarifi.

. Acil durum planlari

Beklenmeyen yayilma durumunda, GDO’lar1 kontrol etmeye yonelik metotlar
ve usuller,
Etkilenen alanlarin temizlenmesi, ornegin GDO’larin imha edilmesi icin

metotlar,

. Yayilma sirasinda veya sonrasinda maruz kalan bitkilerin, hayvanlarin,

topraklarin bertaraf edilmesine veya saglikli hale getirilmesine yodnelik

metotlar,

. Yayilmadan etkilenen alanin izole edilmesine yonelik metotlar,

. Arzu edilmeyen etkilerin meydana gelmesi halinde insan sagligini ve cevreyi

korumaya yonelik planlar.

Basvuru lcretinin yatirildigina dair banka dekontu (Basvuru tcretleri her yil
Ocak ayinda Tirkiye Biyoglvenlik Bilgi Degisim Mekanizmasi web sayfasinda

(www.tbbdm.gov.tr} ilan edilir.)

BOLUM '7

BASITLESTIRILMiS
iSLEM BASVURUSU

GDO ve urlnlerinden kaynaklanabilecek herhangi bir riski olmayan ve insan,
hayvan ve bitki sagligi ile cevre ve biyolojik cesitlilie herhangi bir zararinin
bulunmadigr yoniinde mevcut bilgiye ve daha 6nce yapilmis olan cevresel risk
degerlendirmeyi de iceren risk degerlendirmesine dayanan basvurular icin,
sosyo-ekonomik degerlendirme sonuclari da dikkate alinarak Kurul tarafindan

basitlestirilmis islem uygulanmasina karar verilebilir.

Basitlestirilmis islem basvurusu icin TAGEM’e miiracaat edilir. Alinan basvuru
TAGEM tarafindan Kurula iletilir. Kurul basvurunun kabul edilip edilmeyecegi ile
ilgiliislemleri basvuruyu takip eden ilk toplantisinda gorisir. Basvurunun kabul
edilmesihalinde Kurul,alinandosyayidegerlendirilmek tizere bilimselkomitelere
gonderir. Komiteler, Kurul tarafindan belirlenen siirede degerlendirmesini
yapar ve raporunu Kurula sunar. Kurul, takip eden ilk toplantida kararini verir ve

sonucu on bes giin icinde TAGEM'e bildirir.
Karar olumlu ise Resmi Gazete 'de yayimlanir.

Olumsuz karara yeni bilgi ve belgelerle itiraz edilmesi halinde; Kurul, ilk

toplantisinda itirazi goriisir. itiraz ile ilgili olarak yapilacak islemleri ve
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islemlerin tamamlanacagi sureyi belirler ve sonucu basvuru sahibine bildirilmek

tzere TAGEM'e iletir.

Basitlestirilmis islem basvurusunda sunulmasi zorunlu bilgi ve belgeler;
e GDO ve Urlnlerinin gelistirildigi veya tescil edildigi Ulkede cevreye serbest
birakilmasina, tiketim amaciyla piyasaya sirilmesine misaade edildigine

dair resmi belgelerin sunulmasi,

e Verilen iznin devam ettigine, piyasada yer aldigina, iUretimine ve tiketimine
devam edildigine dair resmi belgelerin sunulmasi,

e Genkaynagiiletransferedilen canliorganizmanintaksonomisive biyolojisinin
biliniyor olmasi,

e GDO’nuninsan, hayvan, cevre sagligi ve biyolojik cesitlilige olabilecek etkileri
hakkinda yeterli bilgi bulunmasi,

e GDO’nun diger canli organizmalarla iliskisi ile ilgili olarak kullanilabilecek
daha once yapilmis risk degerlendirmelerinden elde edilen olumsuz bir etki
olmadigina dair bilginin mevcut olmasi,

e Transfer edilen genetik materyalin tanimlanmasi ve transfer edildigi canli
organizma icinde belirlenmesiicin detayli yontem ve verilerin bulunmasi,

e Daha once yapilmis risk degerlendirmesi ve varsa sosyo-ekonomik ve etik
degerlendirme sonuclarinin sunulmasi,

e Kurul tarafindan belirlenecek bilgi ve belgeler

e Basvuru lcretinin yatirildigina dair banka dekontu (Basvuru tcretleri her yil
Ocak ayinda Turkiye Biyogtvenlik Bilgi Degisim Mekanizmasi web sayfasinda

(www.tbbdm.gov.tr] ilan edilir.)

BOLUM 8

ARASTIRMA VE
GELISTIRME
AMACLI BASVURU

GDO ile ilgili arastirma ve gelistirme calismalari icin basvuru sarti
aranmamaktadir. Ancak arastirma ve gelistirme amacli yapilacak faaliyetin

konusu ve sonucu hakkinda Bakanlia (TAGEM) bilgi verilmesi zorunludur.

Arastirma, gelistirme ve egitim amacli ithal edilecek GDO ve Urinleri icin ise
Bakanlik/TAGEM'den izin alinir. TAGEM'’e resmi yazi ile Sekil-3'de yer alan

basvuru formu eklenerek miracaat edilir.

TAGEM izin islemlerini on bes giin icinde tamamlar ve ithalat islemlerini
tamamlanmasiicinizinbelgesiniglimrikidaresine sunulmak lizereilgilisineverir.

ithalat islemleri, alinan izinde belirtilen sartlara uygun olarak gerceklestirilir.

ithal edilecek materyalin miktari TAGEM tarafindan belirlenir. ithalatina izin
verilen GDO ve Urinleriyle ilgili yurt icinde yirdtilen arastirma ve gelistirme
faaliyetinin tamamlanmasini takip eden Uc ay icinde sonuctan Bakanliga bilgi

verilir.
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Sekil 3| GDO ve Uriinleri icin Arastirma Amacli ithal izin Basvuru Formu

1. Basvuru sahibinin ve diger arastiricilarin '

1.1. Adi ve Soyadi

1.2. Kurumu

1.3. Unvani

1.4. Adresi

1.5. Telefon No

1.6. Faks No

2. GDO Biyolojik Ozellikleri

2.1. Bilinen Adi

2.2. Bilimsel/Latince Adi

2.3. Taksonomik ozellikleri

2.4. Patolojik

2.5. Ekolojik

2.6. Fizyolojik

3. Organizmanin degistirilen 6zellik(ler)i 2

4. Talep edilen faaliyetinin yapilacagi yer 2

5. Arastirma / Calisma / Proje hakkinda
6zet bilgi 2

6. Ozgecmisler ve yayinlar 2

7. Yonetmelik hikiimlerine uyulacagina
dair taahhitname 2

': Diger arastiricilarin bilgileri ayri bir sayfada imzalari ile birlikte verilecektir.

2: Bu forma eklenecek ve her bir madde icin ayri yazilacaktir.

Basvuru Sahibinin
Adi ve Soyadi
imzasi

Basvuran Kurum Yetkilisinin
Adi ve Soyadi
imza, Mihir
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