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ONSOZz

Genetik yapisi degistirilmis organizmalarin (6DO) olasi risklerine karsi cevrenin
ve biyocesitliligin korunmasini saglamak Uzere, bu konuda uluslararasi
baglayiciliga sahip ilk belge olan Cartagena Biyoglvenlik Protokoll 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 lzerinde olumsuz etkilere
sahip olabilecek ve modern biyoteknoloji kullanilarak elde edilmis olan GDO’larin
guvenli nakli, muamelesi ve kullanimi alanlarinda yeterli bir koruma dizeyinin

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 ylrirlige 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 biyoglvenlik sisteminin
kurulmasi ve uygulanmasi, bu faaliyetlerin denetlenmesi, diizenlenmesi ve

izlenmesinin saglanmasi amaclanmistir.

Biyoglivenlik 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 koordinatorliginde ulusal ve uluslararasi mevzuat cercevesinde
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BOLUM 1

GiRiS

Genetik mihendisligi Uridnu bitkiler, bu bitkilerden tiretilen gida drinleri ve
yemler hakkinda risk degerlendirmesi yapilmasina yonelik bu teknik rehber;
UNEP/GEF “Turkiye Ulusal Biyogtivenlik Cercevesi Uygulama Projesi” kapsaminda
hazirlanmistir.  Genetik mdihendisligi  Urtinleri, bunlardan tlretilmis gida
drinleri ya da yemlerde yapilan genetik modifikasyonlar risk degerlendirmesi
kapsaminda tespit edilebilmektedir. Bu modifikasyonlarin tespit edilmesi icin
s0z konusu Urlinlerin tarimsal, fenotipik, molekdiler ve kompozisyonel ozellikleri;
genetik modifiye olmayan geleneksel irin ya da izojenik urlnlerin 6zellikleriyle
karsilastirilarak kapsamli bir degerlendirmeye tabi tutulabilmektedir. Risk
degerlendirmesi; bilimsel olarak etkin ve seffaf bir bicimde gerceklestirilmeli
ve ilgili uluslararasi kuruluslarin uzman tavsiyelerini ve bunlar tarafindan
gelistirilen rehberleri g6z oniinde bulundurabilmelidir. Bu kilavuz hazirlanmadan
once, biri Antalya’da uluslararasi dizeyde (15-17 Aralik, 2015) digeri ulusal
diizeyde (16-17 Mart 2017) olmak Uzere iki calistay diizenlenmistir. Uluslararasi
calistay kapsaminda, biyogivenlikle ilgili karar alma siirecine ve bu kilavuzun
hazirlanmasina destek saglamak amaciyla, risk degerlendirme ve risk yonetimi ile

ilgili temel konulara ve sosyo-ekonomik meselelere odaklanilmistir. Gida, Tarim ve
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Hayvancilik Bakanligi, STK'lar ve Universiteler bu calistayda aktif bir rol oynamistir.
Ozet olarak, Avrupa Birligi'nden (AB) iki uzman, ABD Tarim Daire’sinden (USDA)
ile Michigan Devlet Universitesi'nden (MSU) ic uzman ve Tiirkiye'den bes uzman;
sunumlari ile tartismalara katilmis ve biyogivenlik yikimliliklerinin bir parcasi

olarak bilgi paylasiminin ve ag olusturmanin 6nemi vurgulamistir.

Ulusal paydaslarla yapilan son calistayda ise Tirkiye'de risk degerlendirme
metodolojisi Uzerinde durulmustur. Bu calistay kapsaminda asagida belirtilen

konularda bir dizi sunum yapilmistir:

- “Turkiye Ulusal Biyoglvenlik Cercevesi Uygulama Projesi Hakkinda Genel
Bilgiler”
- "Risk Degerlendirme Metodolojisine Giris” ve

- “Vaka Calismasi: NK 603 Misir Risk Degerlendirmesi”.

Bu sunumlarin ardindan, katiimcilarla birlikte iki tartisma oturumu
gerceklestirilmistir. ilgili kamu kurumlarindan, o6zel kuruluslardan ve sivil
toplum kuruluslarindan temsilciler, bilim insanlari ve ticaretle ugrasan kisiler
calistaya katilmistir. Katilimcilarin, calistayda temsil ettigi kurumlar su sekilde
siralanabilir: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi; Biyogiivenlik Kurulu; Bilimsel
Risk Degerlendirme Komitesi; Sosyo Ekonomik Risk Degerlendirme Komitesi,
Turkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK), Tiirkiye Yem
Sanayicileri Birligi (TURKIYEM-BIR), Beyaz Et Sanayicileri ve Damizlikcilari Birligi
Dernegi (BESD-BIR).

S0z konusu calistayda tespit edilen genel ihtiyaclar asagida belirtilmektedir:

e Modern biyoteknoloji alanindaki, genom diizenleme ve omik teknolojileri gibi
son gelismelerin ardindan diizenleyici sistemi yeniden gozden gecirme ihtiyaci.
e Mevzuattaki ve uygulamadaki uluslararasi yikimlilikleri yeniden godzden

gecirme ihtiyaci.

Bu rehber; Tirkiye'deki ulusal mevzuat kapsaminda, genetik modifiye (GD)
bitkileri, bunlardan Uretilen gidalari ve yemleri ticari bir Uriin olarak piyasaya
slirmek ve/veya genetik modifiye (GD) gida ya da yemin ticari onayini almak icin
basvuruda bulunmayi amaclayan, risk degderlendirmesi ve bilgilendirme yapan
kisilerin kullanimi icin hazirlanmistir. Bu rehber; genetik modifiye hayvan ya da
mikroorganizmalari veya insanlarin ya da hayvanlarin kullanimina yonelik tibbi
drlnleri kapsamaz. Bununyanisira, risk yonetimine ya da riskin sinirlandirilmasina
iliskin hususlar da bu rehberde ele alinmamaktadir. Dolayisiyla, GD driinlerin, bu
drinlerden elde edilen gida ve yemlerin piyasaya siriildikten sonra izlenmesi de

bu rehberin kapsaminda yer almamaktadir.

Bu rehber; “Ulusal Biyogiivenlik Cercevesi Uygulama Projesi” kapsaminda
hazirlanmistir ve dizenleyici bir statlye sahip degildir. Bununla birlikte, GD
bitkilerin, bunlardan tiretilmis gida ve yemlerin risk degerlendirmesine
yonelik gerekli bilgiler tzerinde ayrintili bir sekilde durmaktadir. Bu belge;
hem risk degerlendirmesi yapan kisilere hem de bildirimde bulunan kisilere
kilavuzluk saglamayr amaclamaktadir. Ayrica, onay icin basvuranlarin dosyalarini
hazirlamalarina yardimci olmayi da hedeflemektedir. Risk degerlendirmesi yapan
kisi ya da diizenleyici; vaka bazinda daha fazla bilgiye ihtiyac duyabilir. Basvuranlar;
Biyoglvenlik Kanunu'nda ve Tirkiye'deki ilgili yonetmeliklerde dngorilen

yukumliliklere riayet etmelidir.

insanlar; kendileri ve hayvanlar icin beslenme/besleme sorununu cézmek iizere
binlerce yildir cesitli bitkisel rilinler yetistirmektedir. Zaman icerisinde, yaban
atalarindan evcillestirilen bitkisel Uriinler; daha sonra geleneksel i1slah sekilleri
kullanilarak daha da iyilestirilmistir. Geleneksel islah calismalari; siirdirilebilirlik
icin birbiriyle yakindan iliskili iki bireyi caprazlama becerisine dayanir. Bununla

birlikte, bazi drneklerde, hastaliklara karsi direnc gibi 6nemli bir 6zellik; bitkisel

1
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trlinde ya da onun yakin akrabalarinda bulunmayabilmektedir. Dolayisiyla, insanlar
tarimsal uygulamalari gelistirmek icin yeni teknikler arastirmislardir. Genlerle
yapilan calismalar ve genlerin bir organizmadan digerine aktarilabilmesi; modern
tarimsal biyoteknolojinin gelismesine olanak saglamistir. Genetik mihendisligi;
kisa bir sire icerisinde bir ya da daha fazla genin dogrudan aktarilmasina olanak
saglamaktadir. Bitkide bulunmasi istenen bir nitelik ya da dzellik; bir tiirden ayni
tlire ya dafarklitirlere aktarilabilmektedir. Boylece trliniin ya da bitkinin béceklere,
hastaliklara ya da yabani otlara karsi savunma sistemini giclendirilmekte;
kurakliga ya da diger cevresel sorunlara karsi direncini arttirilmakta veya besinsel

icerik ya da istenen diger 6zellikler acisindan iyilestirilmesi saglanmaktadir.

Genetik mihendisligi; tanimi geregi, genlerle ilgilidir. Tim canli organizmalarin
(bitkiler, hayvanlar, mikroorganizmalar) genleri bulunur. Organizmalarin
kromozomlarinda bulunan genler; bir nesilden digerine gecen bilgileri sifreler
ve islevsel bir organizma Uretmek icin gereken tim talimatlari icerir. Protein ve
ayni zamanda hicredeki tim biyokimyasal tepkimeleri ylritmek icin gereken tim
enzimler de DNA'daki genetik bilgiye gore sentezlenmektedir. Genlerin sifreleme
kapasitesi; molekiler yapilarindan kaynaklanmaktadir. Genler; DNA'dan olusur
ve DNA sarmal seklinde bir molekildiir ve dért tir niikleotid icerir: A (Adenin), T
(Timin), G (Guanin), C (Sitozin). Nikleotidlerin sirasi amino asit dizilimini belirler.
Her proteinin kendine 0zgu ozelliklerinin olmasini saglayan belirli bir amino
asit dizilimi vardir. DNA'nin dili, genetik mihendisligi tekniklerinin altinda yatan
onemli bir faktordir ve genlerin bir organizmadan digerine aktarilmasina olanak
saglar. Genetik mihendisligi; temelde, 1970'lerde ve 1980’lerde gelistirilen bazi
teknolojilere dayanmaktadir: rekombinant DNA teknolojisi ve transformasyon
teknolojisi. Bu teknolojiler kullanilarak genetik modifiye triin elde etme siireci;

genelde bes asamalidir:

o stenilen genin elde edilmesi ve miihendisli§i (Rekombinant DNA Teknolojisi)
e Genin bireysel hiicrelere/kromozomlara yerlestirilmesi (Transformasyon)
e Transforme edilen hiicreninyeni bir bitki olusturmasi (Doku Kiltiiri Teknolojisi)

e Yerlestirilen genin ve aranilan yeni 6zelligin varliginin ve ifade edildiginin

dogrulanmasi (laboratuvar, sera ve saha calismalari],

e Yeni ozelligin daha ylksek bir performansa sahip bir ceside kazandirilmasi

(Geleneksel Islah).

Piyasaya sirilen ilk genetik modifiye (GD) Griin domatestir ve bu ilk kez 1994
yilinda satisa sunulmustur. O glinden buyana, gelismis Ulkelerde ve gelismekte
olan ilkelerde insan ve hayvan tiiketimi icin GD Uriinler piyasaya slriilmektedir.
Ginlimizde diinya genelinde en yaygin sekilde Uretilen GD driinler; misir, soya ve
pamuktur. 2016 itibariyle diinya genelinde 185,1 milyon hektar alanda bu drdnlerin
ekimi yapilmistir. ABD'de ticari satisi onaylanan GD uriinlerin bir listesi; Tarimsal
Biyoteknoloji Uygulamalari icin Uluslararasi Hizmetler Enstitiisii (ISAAA)'dan

derlenmistir ve Tablo 1°'de sunulmaktadir.

insan; tarimve gida iirinlerinin verimini ve kalitesini siirekli olarak iyilestirmektedir.
Bununla birlikte, glinimizde diinya lizerinde yasayan insan sayisi; ekolojik acidan
daha onceden gorilmemis bir dizeye ulasmistir. Birlesmis Milletler Gida ve Tarim
Orgiiti'niin (FAQ) tahmini hesaplamalarina gore, 2050 yilinda diinya lzerinde
yasayacak olan 9 milyar insanin gida ihtiyacini karsilayabilmesiicin diinya genelinde
tarimsal retimin yiizde 70 oraninda artmasi gerekmektedir. Ote yandan, genetik
muhendisligi teknikleri kullanilarak olasi elde edilen rlinlerden kaynaklanabilecek
risklere iliskin kapsamli degerlendirmeler de halen sirdirilmektedir. Her bir
GD drln ya da gida ve yem; piyasaya sirilmeden once vaka bazinda bilimsel
olarak degerlendirilmelidir. Ozellikle de gida giivenligi konusu ile iliskili olarak

alerjen maddeler, toksinler ve olasi beklenmedik etkiler gibi riskler mutlaka
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incelenmelidir. Uriin/tohum Ureticisi bazi konularda bilgi ve veri saglamalidir: yeni
genin ve bu genin urettigi proteinin dzellikleri; bitkiye hangi molekiler biyolojik
yontemle yerlestirildigi; genetik modifikasyonun bitkinin besinsel icerigi ve gida
givenligi tzerindeki olasi etkileri. Bunun yani sira, yeni proteinin olasi toksik ve

alerjik etkilerini belirlemeye yonelik testleri de sunmalidir.

Temel soru sudur: Son urin; genetik modifiye olmayan lriinden 6nemli dlclide
farkli midir? Genetik modifiye bitkiye/trine iliskin biyogiivenlik degerlendirmesi
karsilastirmali bir yaklasima dayanmaktadir. Geleneksel urin ile GD yeni urin
arasindaki toksisite, alerjenlik ve besleyici deger farkliliklarini degerlendirmek icin

“esdegerlik” kavrami kullanilmaktadir.

Tablo 1| 2016 yili (*] itibariyle ABD'de ya da diger ilkelerde ticari olarak Uretilen

veya ABD’de ticarilestirilmesine izin verilen ozelliklere gore kategorize edilmis GD

bitki/urinlerin mevcut durumu (ISAAA'dan alinan veriler, 2016)

Ozellik

Boceklere
karsi direnc

Hastaliklara
karsi direnc

Yabanci ot ilacina
karsi dayaniklilik

Uriin kalitesinin
iyilestirilmesi

Cevresel
kosullara
dayanaklilik
dizeyinin
degistirilmesi

Biylme
hizinin/verimin
arttirilmasi

Tozlasma kontrol
sistemi

Bitkinin belirli boceklere
karsi direncini arttirmak

Bitkiye/uriine 6zgl virislere
karsi direnc saglamak

Yabanci otlari kontrol altina
almak icin kullanilan bazi
herbisitlere karsi (glifosat
ve glifosinat) karsi bitkinin/
Urlintin toleransini arttirmak

Yag asidi profili ve nisasta
iceriginin degistirilmesi,
mannoz metabolizmalarinda
degisiklik, amino asit
Uretimini arttirmak,
akrilamid oranini azaltmak,
kahverengilesmeyen
gorinim saglamak

Kuraklik kosullarinda

hiicrenin normal islevlerini
muhafaza etmesini saglamak

Hizli bliyime saglanmasi,
biyokitle artisi, fotosentez

Tozlasma kontrolu

Bitki/Uriin

Misir*, Soya*, Pirinc*, Pamuk*,
Kavak, Patlican*, Patates*,
Domates

Fasulye, Papaya*, Seftali,
Patates*, Kabak, Tatli biber,
Domates

Misir*, Alfalfa*, Kanola*,
Pamuk*, Patates*, Pirinc*,
Soya*, Seker Pancari*, Hindiba*,
Karanfil*, Keten*, Tutiin, Bugday

Alfalfa, Soya Fasulyesi*, Misir*,
Pirinc, Kanola*, Elma, Karanfil*,
Kavun, Petunya, Patates*, Giil,
Domates*, Tutin

Misir*, Soya*, Seker pancari

Misir, Soya, Okaliptiis*

Misir*, Kanola*, Hindiba*

15
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Her llkede sorumlu kuruluslarin ongordigu yukimlilikler ve sagladigi rehberler
dogrultusunda tim sorularin vyanitlari, ticarilestirme icin onay asamasina
gecmeden once ve elde edilen bilimsel sonuclar isiginda, verilmis olmalidir. GD
drlnler; piyasaya sirilmeden once cevresel biyogivenlik degerlendirmesine de
tabi tutulur. Ureticiler ve halk; geleneksel iiriinler yerine GD Uriinlerin kullanilmasi
konusundaki kaygilarini dile getirmektedir. Bunun Uzerine, bilim insanlari ve karar
alicilar; bu Urinlerin yetistirilece@i cevrelere ve diger tirlere yonelik olasi riskleri
arastirmaya baslamistir ve halihazirda bu arastirmalar devam etmektedir. Cevresel
risk degerlendirmesi kapsaminda her bir Griin ya da her bir 6zellik icin GD Griinin
hedef disi organizmalar lzerindeki etkisi, yeni GD bitkisinin yabanil tirleri istila

etme dizeyi ve bitki zararlilarina karsi direnc gelistirme olasiligi ele alinmalidir.

Cevresel degerlendirmenin ardindan, dizenleyiciler; risk degerlendirmesini
gerceklestirmekamaciyla,sunulanverileriincelemelidir. Risklerdegerlendirildikten
sonra, GD urdni ile ilgili herhangi bir risk ya da riskler tespit edildigi takdirde,
s0z konusu riskleri yonetmek icin risk yonetim stratejileri kullanilarak planlar
gelistirilir ve eylemler belirlenir. Risk yonetim planinin temel amaci; tehlikenin
kendisini ortadan kaldirmak ya da sz konusu tehlikenin insanlara, diinyaya,
hayvanlara ve cevreye zarar verme olasiligini azaltmaktir. Bu planlar; riskleri
azaltmak amaciyla diger teknolojiler icin kullanilan risk yonetim planlarina
(6rnegin tipta uygun dozlar, grip asisi, tarim ilaci kullanilmasi, otomobilde emniyet

kemeri veya bisiklet icin kask kullanimi gibi) benzer olacaktir.

Genetik mihendisligi Urlnlerinin cesit ve ozellik sayisi; gelecekte biylk
ihtimalle daha da artacaktir. Bu artis sonucunda, risk degerlendirmesi icin
yeni yaklasimlara da ihtiyac duyulacaktir. Son on yilda yeni ozellikler ya da yeni
bitki/Grtn tirleri elde etmek icin genom diizenleme yontemleri kullanilmaya

baslanmistir. Genom diizenleme (ya da gen diizenleme); bir organizmanin ya da

hiicrenin genomunda belirli bir yere DNA eklenmesi, belirli bir yerdeki DNA'nin
silinmesi ya da degistirilmesidir. Bu islemler; genelde laboratuvarlarda molekdiler
makaslar olarak da bilinen, onceden tasarlanan nikleaz enzimleri kullanilarak
gerceklestirilir. Genom dizenleme; bilim insanlarinin benzer tiirlerde fonksiyon
kazandirma ve fonksiyon kaybetme deneyleri yiritmelerine olanak saglamaktadir,
bununla birlikte lzerinde calisilan genler endojen diizeyde maniptle edilmektedir.
ileride risk degerlendirme ve yasal diizenleme icin kapsamli ve saglam bir genom

diizenleme cercevesi olusturmak da gerekecektir.
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BOLUM 2

GENETIK
MUHENDISLIGI
URUNLERI iCIN
DUZENLEYiCIi
SISTEMLER

Genetik mihendisligi uriinleri; diinya genelinde cok sayida ve farkli kanunlar
cercevesinde diizenlenmektedir. Bazi llkelerde biyoteknolojik Urlinlere iliskin
kapsamli bir mevzuat, kanunlar ve dizenleyici sistemler bulunsa da baz
Ulkeler dizenleyici sireclerini yeni yeni gelistirmektedir. Turkiye'de 2010 yilinda
Biyoglivenlik Kanunu'nun kabul edilmesinin ardindan, “Biyoglivenlik Kurulu ve
Komitelerin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmeligi” (27671 sayili Yonetmelik)
de ayni yil icerisinde hazirlanmistir. S6z konusu yonetmelik kapsaminda, GD
bitki/Urtnlerin ve bunlardan elde edilen gida/yem irinlerinin kullanilmasina
ve arastirma amaciyla cevreye salinimina iliskin basvurulari degerlendirme
sorumlulugu Biyogivenlik Kuruluna verilmistir. Biyoglivenlik Kurulu; su kurumlari
temsil eden dokuz Uyeden olusmaktadir: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligr;
Saglik Bakanligi; Orman ve Su isleri Bakanligi; Cevre ve Sehircilik Bakanligi; Bilim,
Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Ekonomi Bakanligi. Biyogiivenlik Kurulu; GD bitki/
urin ya da bunlardan elde edilen driinler icin yapilan her basvuru icin bilimsel

komite Uyeleri (toplam 11 lye) atamaktadir.
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Turkiye'deki dizenleyici sistem; Birlesmis Milletler Cevre Programi (UNEP)
tarafindan uygulanan Kiresel Cevre Fonu (GEF) Projesi dogrultusunda
olusturulmustur ve biyiik élctide Avrupa Birligi'nde (AB) uygulanan sistemlere ve
Cartagena Biyogtivenlik Protokoli'ne dayanmaktadir. Kilavuzun bu béliminde; GD
bitkiler, gidave yem urinlerinin dizenlenmesinden sorumlu kurumlar ve kilavuzlar

ele alinarak AB’de ve Tirkiye'de uygulanan dizenleyici sistemler 6zetlenmektedir.

2.1. Tirkiye'deki Diizenleyici Sistem

Turkiye'de biyoglvenlik siireci; 1998 yilinda, Transgenik Kiltir Bitkilerinin Alan
Denemeleri Hakkinda Talimat'in kabul edilmesiyle baslamistir. Bu talimat ile GD
bitkilerin ithal edilmeden once belirli yerlerde arastirma enstitiileri tarafindan alan
denemelerine alinmalarina izin verilmistir. Bu talimat; GD urinlerle ilgili riskleri
en aza indirgemek amaciyla bunlarla ilgili alan denemelerine bazi sinirlamalar
getirmektedir. Bu talimat uyarinca, transgenik bitkilerin Tirkiye'ye ithalati icin
basvuru yapilmadan en az 3 yil dnce gelistirilmis olduklari lilkede onaylanmis
olmalari gerekmektedir. Bunun yani sira, alan denemesine izin verilen transgenik
bitkinin Tirkiye'de yakin akrabalari ve yabani tiirleri olan tirlere ait olmamasi sarti
getirilmektedir. Bu talimat kabul edildikten sonra, GD patates, misir ve pamuk
tirlerinin itk alan denemeleri 1999 yilinda yapilmistir. GD tirlerin biyogivenligini

saglamak amaciyla, 2000 yilinda risk degerlendirme sirecleri de isletilmistir.

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi tarafindan, 10 yil sonra, “Gida ve Yem Amacli
Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalarve Uriinlerininithalati, islenmesi, ihracat,
Kontrol ve Denetimine Dair Yonetmelik” ylriurlige konmustur. Bu yonetmelik
kapsaminda, GD bitki/urlnler ve bunlardan elde edilen gida ve yemler hakkindaki
risk degerlendirmelerini yiritecek komiteleri secme sorumlulugu Tarim
Bakanligi'na verilmistir. “Birlesmis Milletler Cevre Programi” (UNEP] “Kiresel

Cevre Fonu (GEF)” kapsaminda 2002 yilindan 2005 yilina kadar “Ulusal Biyogiivenlik

Cercevelerinin Gelistirilmesi” projesi yiritilmdistir. Proje cercevesinde Ulusal
Biyoglvenlik Cercevesi belirlenmistir. Bu cerceve; yasal sistemlerden, komite
organizasyonundan, risk degerlendirme ve yonetimi sistemlerinden, GD urdnlerin

izlenmesine ve tespitine yonelik bir kontrol sisteminden olusmaktadir.

2010 yilinda cesitli bakanliklarda, lniversitelerde ve sivil toplum kuruluslarinda
gorev yapan 27 uzmandan olusan bir komisyon; 5977 sayili Biyoglvenlik
Kanunu'nu hazirlamistir. Bu kanun; Cartagena Protokoli'ne, AB mevzuatina ve
ulusal yukimliuliklere dayanmaktadir. GD ve bunlardan elde edilen irinlerin
arastirilmasi, gelistirilmesi, piyasaya sirilmesi, izlenmesi, kullanilmasi,
ithalati, ihracati, saklanmasi, paketlenmesi ve etiketlenmesi hakkinda hikimler
icermektedir. Bu kanuna gére GD drinlerin ithalati, ihracati, arastirma amaciyla
cevreye salinmasi ve piyasaya sirilmesi hakkindaki karar; bilimsel esaslara gore
yapilacak risk degerlendirmesine gore alinmaktadir ve kamuoyunun karar alma
siirecine katilmasi mimkuindir. Turkiye'de bu riinlere yonelik onay siireci Sekil
1B’de gosterilmektedir. Turkiye'de,2016 yili itibariyle genetik modifiye 7 adet soya
ve 25 adet misir tirid sadece yem amacli olarak kullanilmak iizere onaylanmis
durumdadir. Biyogivenlik mevzuati kapsaminda Turkiye'de GD bitkilerin
yetistirilmesi yasaklanmistir ve ithal edilen organizmalar da dahil olmak Uzere
GD organizmalarin kullanilmadan 6nce onaylanmasi sart kosulmustur. Bunun
yani sira, GD organizma icerme ihtimali bulunan tohum, gida ve yemlerin test
edilmesine yonelik siki bir politika da belirlenmistir. GD organizma analizi icin her
laboratuvar, uyguladigi yontemlerin gecerleme kriterlerine ve olcim belirsizliginin
hesaplanmasina yonelik bir kalite sistemi kurmak durumundadir. AB’de oldugu
gibi Tirkiye'de de gidalarin ve yemlerin % 0,9'un lizerinde GD organizma icermesi

halinde etiketlenmeleri zorunludur.
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2.2. Avrupa Birliginde Diizenleyici Sistem
Avrupa Birligi (ABJ); genel olarak modern biyoteknolojinin 6zel olarak ise GD
organizmalarin givenli kosullarda gelistirilmesini saglamak amaciyla yasal bir

cerceve olusturmustur.

Soz konusu yasal cercevenin amaclari asagida belirtilmektedir:
e GD organizma piyasaya slrilmeden once AB diizeyinde mimkiin olan en
yiksek standartlarda bir biyoglvenlik degerlendirmesi yapilarak insan ve

hayvan sagligi ile cevrenin korunmasi;

e GD organizmalarin onayi ve risk degerlendirmesi icin birbirleriyle uyumlu,

etkin, zaman sinirlari bulunan ve seffaf prosediirlerin yirdrlige konmasi;

e Hem tiketicilerin hem de uzmanlarin (ciftciler, gida yem zinciri operatérleri
gibi) bilincli kararlar alabilmesini saglamak icin piyasaya slriilmis olan GD

Urtnlerin acik bir sekilde etiketlenmis olmasi;

e Piyasaya siirllen GD urlnlerin izlenebilirliginin saglanmasi.

GD organizma mevzuatinin baslica dayanaklari ise sunlardir:

e GD Organizmalarin Kasitli Olarak Cevreye Salinimina iliskin 2001/18 sayili AB
Direktifi

e Genetik Modifiye Gida ve Yem Hakkinda 1829/2003 sayili AB Tiizugu

e Uye Devletlerin Kendi Topraklarinda GD Uriin Ekimini Kisitlama veya
Yasaklama Olanagi Hakkinda 2001/18/AB sayili Direktifi degistiren 2015/412
sayili AB Direktifi

e Genetik Modifiye Organizmalarin izlenelebilirligi, Etiketlenmesi ve Bunlardan
Elde Edilen Gida ve Yemlerin izlenelebilirligi Hakkinda 1830/2003 sayili AB

Tuzigu

e Genetik Modifiye Mikroorganizmalarin Kapali Sartlarda Kullanimina iliskin
2009/41 Sayili AB Direktifi. GD Organizmalarin Sinir Asan Hareketlerine iliskin
1946/2003 Sayili AB Tizigu.

AB mevzuatini olusturan bu temel yasal dizenlemeler; uygulamaya donik bir
dizi kuralla veya daha 6zel hususlara iliskin tavsiye kararlari ve kilavuzlarla da

desteklenmektedir.

AB’de GD organizmalara yodnelik yasal cerceve; bu organizmalarin cevreye
salinimina ve piyasaya siriilmesinin ardindan izlenmesine yonelik diizenlemeleri
iceren 2001/18/AB sayili Direktifi ile olusturulmustur. Daha sonra GD
organizmalardan Uretilmis veya GD dUrlnleri iceren gida ve yem hakkinda
1829/2003 Sayili AB Tiiztigl kabul edilmistir. Bu tuiziikte GD organizma, gida ve
yem hakkindaki risk degerlendirmesinin Avrupa Gida Guvenligi Otoritesi (EFSA)
tarafindan yapilmasi dngorilmektedir. Avrupa Komisyonu; EFSA tarafindan
hazirlanan risk degerlendirme raporuna gore, Gida Zinciri ve Hayvan Sagligi Daimi
Komitesi'ne kabul ya da ret kararina iliskin tavsiyesini sunmaktadir. Bu tavsiye;
komite tarafindan kabul edildigi takdirde, Avrupa Komisyonu (AK] tarafindan
onaylanmaktadir. Tavsiye kabul edilmedigi takdirde Komisyon; komitenin kararini
degerlendirmektedir. Nihai karar; Komisyonun kararina dayali olarak Komisyon
tarafindan alinmaktadir. AB'deki diizenleme sireci Sekil 1A'da gosterilmektedir.
Halihazirda Avrupa’da sadece bir GD bitki/Griinin (MON810 Misir] ekimine izin
verilmistir; 57 GD organizmanin ise ithal edilmesi, gida ve yem amacli olarak
islenmesi onaylanmistir. S6z konusu GD Urlnlerin bazilari sunlardir: misir, soya,
kolza tohumu, seker pancari ve pamuk. Gida urlnlerinin ve yemlerin %0,9 esik
diizeyinden daha fazla GD ya da GD organizma uriini icermesi halinde s6z konusu

gida ve yem etiketlenmektedir.
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BOLUM 3

RiSK
DEGERLENDIRME
TEKNIK REHBERI

Risk analizinin lic temel bileseni bulunmaktadir: risk degerlendirme, risk yonetimi
ve risk iletisimi. Risk degerlendirme; bir Grinin olusturdugu risklerin ozelliklerini
belirlemeyi amaclar ve bulgulara dayanan bir sirectir. Risk degerlendirme;
risk analizi acisindan cok onemli bir bilesendir. GD urinlerin ve bunlardan
uretilen gida ve yem Urinlerinin glivenligine iliskin kaygilari ortadan kaldirmak
amacliyla yuritilen biyogivenlik degerlendirme sireci kapsaminda temel
olarak karsilastirmali bir yaklasim kullanilir. Risk degerlendirme, su sekilde
tanimlanabilir: “Belirli kosullarda bir risk kaynaginin ya da kaynaklarinin insan ve
cevre Uzerinde olumsuz etkiler yaratma ihtimalini, s6z konusu etkilerin siddetini
ve bu konudaki belirsizlikleri belirlemeye yonelik degerlendirme siireci”. Bir risk
degerlendirmesi dort asamada gerceklestirilir: olumsuz etkiler yaratabilecek
ozelliklerin tespit edilmesi, bunlarin olasi sonuclarinin degerlendirilmesi, meydana
gelme ihtimallerinin belirlenmesi, GD urinlerle ilgili tespit edilen her bir 6zelligin

olusturdugu riskin tahmini olarak hesaplanmasi:
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e Tehlikenin tespit edilmesi: Tehlike, bir risk kaynaginin olumsuz bir etki yaratma
potansiyelidir. Bir maddenin bir organizmada ya da sistemde yaratabilecegi

olumsuz etkilerinin tespit edilmesini icerir.

e Tehlikenin karakteristik 6zelliklerinin belirlenmesi: Olumsuz etkiler yaratma
potansiyeli bulunan bir maddenin ya da durumun icsel 6zelliklerinin nitel ve

mimkin oldugu takdirde nicel olarak tanimlanmasi.

e Tehlikeye aciklik dizeyinin degerlendirilmesi: Bir organizmanin ve sistemin
bir madde ya da bunun tiirevlerinin olusturabilecegi tehlikelere ne dlclide acik

oldugunun degerlendirilmesi.

e Riskin tanimlanmasi: Bir maddenin; organizma ve sistem Uzerinde yarattigi
bilinen ve yaratma potansiyeli bulunan olumsuz etkilerinin gerceklesme
ihtimalinin ve bu konudaki belirsizliklerin nitel olarak ve mimkiin oldugu

takdirde nicel olarak belirlenmesi.

Cartagena Biyoglivenlik  Protokoli cercevesinde, biyoglvenlik; modern
biyoteknolojinin  bir Urind olan GD organizmalarin guvenli kullanimini
saglamaya yonelik dizenleyici sistemler ve risk degerlendirme prosedirleri
olarak tanimlanabilir. Bu acidan, risk degerlendirmenin genel ilkeleri asagida

belirtilmektedir:

e Risk degerlendirmesi; bilimsel ilkelere dayanmali ve seffaf bir sekilde
gerceklestirilmelidir. Risk degerlendirmesi yapilirken uzman tavsiyelerinden

ve uluslararasi diizeydeki rehber dokiimanlardan da faydalanilabilir.

e Bilimsel bilgi ya da bilimsel fikir birligi eksikligi; belirli bir risk seviyesini
ya da bir riskin bulunmadigini veya risk diizeyinin kabul edilebilir oldugunu

gostermez ve bu sekilde yorumlanmasi gerekmez.

e GD organizmalar ya da urtlnlerle ilgili riskler; potansiyel alici cevrede bulunan

GD olmayan alicilarin ya da ebeveyn organizmalarin olusturdugu riskler

baglaminda ele alinmalidir.

e Risk degerlendirmesi; vaka bazinda gerceklestirmelidir. Gerekli olan bilgilerin
dogasi ve detay diizeyi GD organizmaya, bu organizmanin amaclanan
kullanimina ve olasi potansiyel alici cevreye bagli olarak vakadan vakaya

degisebilir.

GD urlnlere ve bunlardan elde edilen gida ve yem drinlerine iliskin risk
degerlendirmeleri yapilirken goz oniinde tutulmasi gereken donemli hususlar
vardir. Risk degerlendirmesi yapilirken asagida belirtilen hususlarin hesaba

katilmasi gerekir:

e GD bitkinin ve ilgili Urinin tanimi, yapilan genetik modifikasyon/larin

ozellikleri.

e Alicibitkinintanimive gida maddesiolarak kullanimi, alici bitkinin yetistirilmesi,

1slahi, gelisimi ve varsa toksik ya da alerjik etkileri de dahil.

e Verici organizmalarin tanimi, varsa bu organizmalarin toksik ve alerjik etkileri

de dahil.

e Genetik modifikasyonun tanimi; transformasyon yontemine iliskin ayrintilar,
kullanilan DNA, kullanilan vektorler ve varsa siirecte kullanilan araci alicilar

da dahil.

e Genetik modifikasyonun karakteristik ozellikleri; DNA ilavesinin ve sinir
bolgelerinin sayisi ve dogasi, eklenen DNA dizilerinin ifadesi, konukcu bitkideki

diger genlerin ifadesinin etkilenip etkilenmedigi de dahil.

e ifade edilen maddeler (niikleik asit disindaki maddeler); yeni ifade edilen
herhangi bir Urlin varsa bunlarin toksik diizeyinin incelenmesi ve verici

organizmadan vyanlislikla toksik bilesenlerinin aktarilip aktarilmadigini
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tespit etmeye ydnelik bir degerlendirme yapilmasi. Proteinler icin, amino
asit dizilerinin karakteristik 6zelliklerinin ve alerji yapici potansiyellerinin de

belirlenmesi beklenmektedir.

e Temel bilesenlerin kompozisyonel analizi, alici bitkinin temel bilesenlerinin
yeni bitkinin temel bilesenleriyle karsilastirilarak incelenmesi. Bitkiler
icin genelde ticari Uretim kosullarina cok yakin kosullarda alan denemeleri

yapilmasi gereklidir.

e Temel bilesenlerin dogal varyasyonlari da tim degerlendirmelerde goz oniinde

bulundurulmalidir.

e Metabolitlerin degerlendirilmesi; orijinal alici bitkide bulunmasa da GD bitkide
Uretilebilecek metabolitlere iliskin bir degerlendirme yapilmasi. GD bitkide
metabolitler mevcutsa, bunlarin insan sagligi Gzerindeki potansiyel etkileri de

degerlendirilmelidir.

e (ida isleme; ham maddelerin gidaya islenmesinin GD gida maddelerindeki
metabolitler ya da bilesenler lzerindeki etkileri arastirilmalidir. Bu
arastirmalarin amaci; yeni proteinin ya da metabolitin isleme sonrasinda, GD
olmayan esdegerinin bilesenlerine kiyasla daha toksik hale gelip gelmedigini

belirlemektedir.

e Besin degeri; kompozisyonel analizle aynidir, tek fark sudur: Yeni bir temel
besleyici bilesen hedeflediginde s6z konusu yeni maddenin diizeyini belirlemek
ve insan sagligi tzerindeki etkilerini tespit etmek icin genis kapsamli temel
ozelliklerin korunduguna dair ve normal tiiketim sekillerini de icine alan ilave

testler yapmak gerekebilir.

Risk degerlendirmesi yapilirken bitki ya da bitki bilesenleri ve ilgili cevrelerdeki
mikroorganizmalar arasindaki yatay DNA transferlerinin potansiyel etkileri de g6z

onlinde bulundurulmalidir. GD Uriindekiyenigenlerdeifade edilen protein lizerindeki

potansiyel etkileri acisindan risk degerlendirmesine tabi tutulmalidir. Uygulanan
biyoteknolojik yontem sonucunda cesitli sonuclar elde edilmesi ongorilir.
Hedeflenen etkiler; s6z konusu genl(ler) ile olusmasi beklenen ve transformasyon
siirecinin orijinal amaclarini yerine getiren etkilerdir. Hedeflenmeyen etkiler ise
GD drinleri ve bunlarin kontrolleri (GD olmayan) arasinda tutarli olarak bulunan
farkliliklardir. Bu tir etkiler; hedef gen(ler]in beklenen birincil etkilerin Gtesine
gecmektedir. S6z konusu etkilerin, kontrol gruplariyla ayni kosullarda gelistirilmis
olan GD urinlerin fenotipinde ya da bilesiminde gorilmesi mimkindir. Bunun
yani sira hedeflenmeyen etkilere yol acabilen, transkripsiyon ve translasyon
dizeylerindeki degisiklikleri belirlemek icin molekiler ve biyokimyasal analizler

kullanilabilir.

GD drin ya da bundan elde edilen drinin, GD olmayan esdegerleriyle
karsilastirilmasi; givenlik degerlendirmesinin baslangic noktasidir. Hedeflenen
ya da hedeflenmeyen degisiklikler tespit edildigi takdirde, daha sonra bu
degisikliklere odaklanilmaktadir. Degerlendirme sirecinin tamaminda, uygun
istatistik teknikler kullanilarak analiz edilen veriler, belirlenmis ve dogrulanmis
protokoller kullanitmalidir. Karsilastirmali yaklasimin olasi sonuclarindan biri de
guvenlik degerlendirme prosediriini daha yapilandirilmis bir hale getirmesidir, bu
prosediire toksik ve besleyici diizeylerine iliskin ilave testler de eklenebilmektedir.
Verici bir organizmadan alici bir organizmaya genlerin ve ilgili diger DNA'larin
eklenmesi sonucunda, ebeveyn bitkiyle bitiniyle ayni olmayan bir bitki ortaya
cikacagi aciktir. Dolayisiyla, risk degerlendirme sirecinde uygun karsilastiricilar
kullanilarak bu silirecin sonuclarina odaklanilir. Bu dogrultuda, OECD tarafindan
“esdegerlik” kavrami gelistirilmistir. Bu kavram; GD dUriinlere iliskin cevresel
givenligi ve GD gida ve yemlerin glvenligini degerlendirmek amaciyla, daha sonra

WHO/FAO tarafindan ayrintili bir sekilde tanimlanmistir.
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GD drinler; cogu zaman biyolojik yapisi cok iyi bilinen bitkiler kullanilarak
gelistirilmektedir. Cok iyi bilinen bitkileri kullanma yaklasimi; tek basina bir risk/
givenlik degerlendirme yontemi degildir; fakat riski degerlendiren kisinin GD
drinleri de dahil olmak Ulzere cevreye salinan benzer uriinlere iliskin gecmis
bilgilerden ve deneyimlerden faydalanmasina olanak saglamaktadir. Bu yaklasim;
belirli bir cevrede yeni bir bitki hattini ya da urin cesidini yayginlastirmadan
once risk/glivenlik analizi yapmak icin kullanilabilecek, halihazirda elde bulunan

bilgilere ve deneyimlere dayanmaktadir.

Esdegerlik yaklasimi ise GD gida/yem urininin geleneksel esdegeri kadar
guvenli olabilecegine ya da uygun bir karsilastirma araci bulunmadiginda hicbir
karsilastirma vyapilamayacagina dair glivence saglamaktadir. Esdegerlige
iliskin analiz; yeni ve geleneksel gida/yem irinlerinin kimyasal bilesimlerini
karsilastirmaya olanak sagladigi gibi soz konusu organizmalarin molekiiler,
tarimsal ve morfolojik 6zelliklerinin karsilastirilmasini da mimkin kilmaktadir. Bu
tir karsilastirmalar; ayni sistemlerde ve cevrelerde yetistirilen GD irinler ve bu
urinlerin GD olmayan esdegerleri arasinda yapilmalidir. Geleneksel Urln ve yeni
uriin arasinda “buylk olctide” esdegerlik bulundugu tespit edildigi takdirde, yeni
eklenen ozellige ya da ozelliklere daha fazla yogunlasilmalidir. Uriinler arasinda
buylk olciide esdegerlik bulunmadiginda ise bu durumu otomatik olarak bir
tehlike olarak nitelemek gerekmemektedir. Yeni bir 6zellik ya da 6zellikler; bilesimi
buylk olciide degistirme amacini tasidiginda ve Urlnler arasinda biyik olclide
esdegerlik tespit edilemediginde, yeni 6zellik ya da 6zellikler disindaki karakteristik

ozelliklerin giivenlik degerlendirmesi daha biyiik bir onem kazanmaktadir.

3.1.Cartagena Biyogiivenlik Protokolii kapsaminda Risk Degerlendirmesi

Cartagena Biogivenlik Protokoli'nde “modifiye canli organizma” modern

biyoteknoloji kullanilarak elde edilmis yeni bir genetik materyal kombinasyonuna

sahip olan herhangi bir canli organizma olarak tanimlanmaktadir. Cartagena
Biyoglvenlik Protokoli kapsaminda belirtilen temel yikimliliklerden bir de
modifiye bir canli organizmanin ilk kez cevreye serbest birakilmasi oncesinde
risk degerlendirmelerinin yapilmasidir (Kutu 1-1). Risk degerlendirmesi; bu
organizmalarin cevreye serbest birakilmasina iliskin karar alinmasina yardimci
olan bir aractir. Risk degerlendirmesi; modifiye canli organizmalarin, insan saglig
Uzerindeki etkileri de g6z onlinde bulundurularak, biyolojik cesitliligin korunmasi ve
surdirulebilir kullanimi Gzerinde sahip olabilecekleri potansiyel olumsuz etkilerin
tanimlanmasi ve degerlendirilmesi amaciyla yapilmaktadir. Risk degerlendirmesi;
Ek III'te tanimlandigi sekilde, bilimsel olarak etkin ve belirli asamalari icerecek
sekilde yurdtilmelidir. Normal kosullarda bu asamalar; olasi olumsuz etkilerin
tespit edilmesi, bu etkilerin meydana gelme ihtimalinin hesaplanmasi ve bu etkiler
gerceklestigi takdirde olusabilecek zarar kapsaminin degerlendirilmesini icerir.
Taraflar; bir risk degerlendirmesinin onay icin basvuran tarafindan yiritilmesini
ve degerlendirme maliyetinin yine basvuran tarafindan karsilanmasini talep

edebilir.

33



34

Kutu 1-1 Cartagena Biyogiivenlik Protokolii Madde 15, Ek IlI

Madde 15 - 1. Bu Protokole gore gerceklestirilen risk degerlendirmesi

bilimsel olarak etkin bir sekilde, EK III'in hiikiimlerine gore ve kabul edilen

risk degerlendirmesi teknikleri goz onlinde bulundurularak yapilacaktir.

Bu tir risk degerlendirmeleri modifiye canli organizmalarin, insan sagligi

lzerindeki riskler de goz onilinde bulundurularak, biyolojik cesitliligin

korunmasi ve surdirilebilir kullanimi Uzerinde sahip olabilecekleri

potansiyel olumsuz etkilerin tanimlanmasi ve degerlendirilmesi amaciyla,

en az Madde 8’e gore saglanan bilgilere ve diger mevcut bilimsel kanitlara

dayandirilacaktir.

2.

ithalat Tarafi risk degerlendirmelerinin Madde 10 altinda alinan
kararlar icin yapilmasini saglayacaktir. ithalat Tarafi ihracatcinin risk

degerlendirmesi yapmasini sart kosabilir.

Risk degerlendirmesinin maliyeti, ithalatci Tarafin sart kosmasi halinde,

onay icin basvuran tarafindan Ustlenilecektir.

Ek Ill: Risk Degerlendirme
Amac
Bu Protokol altinda gerceklestirilen risk degerlendirmesinin amaci
modifiye canli organizmalarin potansiyel alici cevredeki biyolojik
cesitliligin korunmasi ve sirdirdlebilir kullanimi Gzerindeki potansiyel
olumsuz etkilerinin insan sagligi Uzerindeki riskler de goz onine

alinarak tanimlanmasi ve degerlendirilmesidir.

Risk degerlendirmesinin kullanilmasi
Risk degerlendirmesi, digerlerinin yani sira, yetkili merciler tarafindan
modifiye canli organizmalara iliskin bilincli kararlar alinmasi icin

kullanilir.

Genel prensipler

Risk degerlendirmesi bilimsel olarak etkin ve seffaf bir bicimde
gerceklestirilmeli ve ilgili uluslararasi  kuruluslarin  uzman
tavsiyelerini ve bunlar tarafindan gelistirilen rehberleri goz oniinde

bulundurabilmelidir.

Bilimsel bilgi ya da bilimsel fikir birligi eksikliginin belirli bir risk
seviyesini, bir riskin var olmadigini ya da kabul edilebilir bir riskin

varligini gosteriyor olarak yorumlanmasi gerekmez.

Modifiye canli organizmalarla ya da bunlarin Griinleriyle, yani modifiye
canli organizma kaynakli, modern biyoteknoloji kullanilarak elde
edilmis olan cogalabilir genetik materyalin yeni kombinasyonlarini
iceren islenmis materyallerle ilgili riskler modifiye olmayan
organizmalar tarafindan olasi potansiyel alici cevrede neden olunan

riskler kapsaminda degerlendirilmelidir.

Risk degerlendirmesi hervaka icin ayriayrigerceklestirilmelidir. Gerekli
olan bilgilerin dogasi ve detay diizeyi modifiye canli organizmaya, bu
organizmanin amaclanan kullanimina ve olasi potansiyel alici cevreye

bagli olarak vakadan vakaya degisebilir.
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Metodoloji

Risk degerlendirmesi sireci bir taraftan degerlendirme sireci
icerisinde tanimlanabilecek ve istenebilecek olan 6zel konular hakkinda
daha fazla bilgiye ihtiyac duyulmasina neden olabilirken diger taraftan

diger konularla ilgili bilgiler bazi durumlarda konuyla ilgili olmayabilir.

Risk degerlendirmesi, amacina ulasmak icin uygun bicimde asagidaki
basamaklardan olusur:

(a) Olasi potansiyel alici cevrede, insan sagligi izerindeki riskler de goz
onlinde bulundurularak, biyolojik cesitlilik lzerinde olumsuz etkilere
sahip olabilecek modifiye canli organizma ile ilgili yeni genotipik ve
fenotipik 6zelliklerin belirlenmesi

(b) Farkina varilan bu olumsuz etkilerin ortaya cikma olasiliginin, olasi
potansiyel alici cevrenin modifiye canli organizmaya maruz birakilma
dizeyi ve turl de g6z onune alinarak, degerlendirilmesi

(c) Bu olumsuz etkilerin gerceklesmesi halinde ortaya cikacak

sonuclarin degerlendirilmesi

(d) Tanimlanan olumsuz etkilerin ortaya cikis olasiliginin ve sonuclarinin
degerlendirilmesine dayanarak, modifiye canli organizmanin neden

oldugu genel riskin tahmin edilmesi

(e) Gereken hallerde risklerin yonetilmesine iliskin stratejilerin
belirlenmesi de dahil olmak Uzere, bu risklerin kabul edilebilir ya da
yonetilebilir olup olmadigina iliskin tavsiyede bulunulmasi

(f) Risk diizeyine iliskin bir belirsizlik olmasi halinde, ilgili 6zel
konular hakkinda daha fazla bilgi istenmesi ya da uygun risk yonetimi
stratejilerinin uygulanmasi ve / veya modifiye canli organizmanin alic

cevre icerisinde gozlenmesi yoluyla bu konu ele alinabilir.

Dikkate alinacak Noktalar

Vakaya bagli olarak, risk degerlendirmesinde asagidaki konularin
ozellikleri ile ilgili olan teknik ve bilimsel detaylar g6z oniinde
bulundurulur:

(a) Alici organizma ya da ebeveyn organizmalar: Alici organizmanin ya
da ebeveyn organizmalarin, bilinmesi halinde siniflandirma durumu,
genel adi, kaynagi, mense merkezleri ve genetik cesitlilik merkezleri
de dahil, biyolojik ozellikleri ve organizmalarin yasayabilecegi ya da
Ureyebilecegi habitatin tanimlamasi.

(b) Verici organizma ya da organizmalar: Verici organizmalarin
siniflandirma durumu ve genel adi, kaynagi ve ilgili biyolojik 6zellikleri;
(c) Tasiyici: Tasiyicinin tanimlamasini, var olmasi halinde kaynagini ya
da menseini ve konukcu araligini iceren ozellikleri

(d) Modifikasyon 6zellikleri: Yeni niikleik asidin ve belirledigi islevin
genetik ozellikleri, ve / veya yapilan modifikasyonun 6zellikleri;

(e) Modifiye canli organizma: Modifiye canli organizmanin tanimlamasi
ve modifiye canli organizmanin ve alici organizmanin ya da ebeveyn
organizmalarin biyolojik 6zellikleri arasindaki farkliliklar;

(f) Modifiye canli organizmanin teshis ve tespiti: Onerilen teshis ve
tespit yontemleri ve bunlarin 6zelligi, hassasiyeti ve glvenilirligi;

(g) Amaclanan kullanima iliskin bilgiler: Modifiye canli organizmanin
amaclanan kullanimi ile ilgili olan ve alici organizma ya da ebeveyn
organizmalarla karsilastirmali olarak yeni ya da modifikasyonun
kullanimini iceren bilgiler ve

(h) Alici cevre: Olasi potansiyel alici cevrelerin, mense merkezlerine ve
biyolojik cesitliligine iliskin bilgileri de iceren, konum, cografya, iklim ve

ekolojik o6zellikleri hakkinda bilgiler.
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3.2. Biyogiivenlik Kanunu Kapsaminda Risk Degerlendirme

Tirkiye'de, GD urtnler ve bunlardan elde edilen Urinler, kullanim amaci ya da
ozelliklerinin olusturdugu risk temelinde diizenlenmektedir. Ulusal diizenleyici
sistem; hem biyoguvenlige iliskin kaygilara (gida giivenligi ve cevrenin korunmasi)
hem de sosyo-ekonomik kaygilarla ilgili biyogiivenlik meselelerine (érnegin
tiketicinin bilme hakki ve GD urlinlerden hedeflenmemis etkilere karsi korunma)
yanit vermektedir. Biyogtvenlik Kanunu (5977, 2010) GD organizmalarin (hem GD
organizmalarhem de bunlardan tiretilen gida ve yem Griinleri) piyasaya sirilmesine
yonelik tim basvurular icin risk degerlendirmesinin temel unsurlarini bir araya

getirmektedir (Kutu 1-2).

Kutu 1-2 Biyogiivenlik Kanunu (Madde 2, 4, 5, 6)

Madde (2)

()

Risk Degerlendirme: GDO ve durinlerinin, genetik modifikasyondan
dolayi, insan, hayvan ve bitki sagligi, biyolojik cesitlilik ve cevre lizerinde
sebep olabilecegi risklerin ve risk kaynaginin test, analiz, deneme
gibi bilimsel yontemlerle tanimlanmasi, niteliklerinin belirlenmesi,
degerlendirilmesi ve risk unsurlarinin belirlenmesini kapsayan dort

asamali sureci.

Madde (4)

(1

(2)

(3)

Bu Kanuna gore yapilan her bir basvuru icin bilimsel esaslara gore
risk degerlendirmesi ve sosyoekonomik degerlendirme ayri ayri yapilir.
Basvuruda verilen bilgilerin yeterli gorilmemesi durumunda basvuru
sahibinden yeniden deney, test, analiz ve arastirma yapilmasi talep
edilebilir. Risk degerlendirmesi ve sosyo-ekonomik degerlendirme

islemleri ile ilgili masraflar basvuru sahibi tarafindan karsilanir.

Yapilan basvurularda her bir basvuru icin ayri risk degerlendirmesi
yapilir. Risk degerlendirmesinde laboratuvar, sera ve tarla testlerini
iceren alan denemeleri ile gida analizleri, toksisite ve alerji testleri
yaninda gerekli goriilen diger testlerin sonuclarinin basvuru sahibi

tarafindan verilmesi zorunludur.

Her bir basvuru hakkinda karar vermede esas alinmak lzere
GDO’larin, biyolojik cesitliligin korunmasi ve surdirilebilirliginin
saglanmasi, tiiketici ve kullanicilar Gzerindeki etkilerinin belirlenmesi

icin sosyoekonomik degerlendirme yapilir.
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(4) Basvurusu yapilan GDO ve rinleri icin risk ve sosyoekonomik
degerlendirme sonuclarina dayanarak risk yonetimi esaslari belirlenir.
Risk yonetimi ile ilgili detayli bir plan hazirlanir. Risk yonetim planinin
hazirlanmasi ve uygulanmasindan basvuru sahibi sorumludur.

(5) Bu maddenin uygulanmasina iliskin usul ve esaslar yonetmelikle

dizenlenir.

Yasaklar
Madde 5
(1) GDO ve urlnlerine iliskin asagidaki fiillerin yapilmasi yasaktir:

a) GDO ve urtnlerinin onay alinmaksizin piyasaya sirilmesi.

b) GDO ve Urtnlerinin, Kurul kararlarina aykiri olarak kullanilmasi veya

kullandirilmasi.

c) Genetik modifiye bitki ve hayvanlarin tGretimi.

¢) GDO ve urinlerinin Kurul tarafindan piyasaya siirme kapsaminda
belirlenen amac ve alan disinda kullanimi.

d) GDO ve Uriinlerinin bebek mamalari ve bebek formiilleri, devam
mamalari ve devam formiilleri ile bebek ve kiiciik cocuk ek besinlerinde

kullanilmasi.

Basitlestirilmis islem

Biyoglvenlik Kanunu kapsaminda risk degerlendirmesine ydnelik
basitlestirilmis  islem yer almaktadin. GDO ve urinlerinden
kaynaklanabilecek herhangi bir riski olmayan ve insan, hayvan ve bitki

sagligi ile cevre ve biyolojik cesitlilige herhangi bir zararinin bulunmadigi

yoniinde mevcut bilgiye ve daha once yapilmis olan risk degerlendirmesine
dayanan basvurulara iliskin karar alma sulrecinde basitlestirilmis islem

uygulanabilmektedir.

Madde (6)

(1) GDO ve Urinlerinden kaynaklanabilecek herhangi bir riski olmayan ve
insan, hayvan ve bitki sagligi ile cevre ve biyolojik cesitlilige herhangi bir
zararinin bulunmadigi yoniinde mevcut bilgiye ve daha once yapilmis
olan risk degerlendirmesine dayanan basvurular icin, sosyo-ekonomik
degerlendirme sonuclari da dikkate alinarak basitlestirilmis islem

uygulanabilir.

(2) Basitlestirilmis isleme miracaat esnasinda Bakanlk tarafindan
belirlenecek diger hususlar disinda asagidaki sartlarin karsilanmasi
zorunludur:

a) Gen kaynagi ile transfer edilen canli organizmanin taksonomisi ve
biyolojisinin biliniyor olmasi.

b) GDO'nun insan, hayvan, cevre sagligi ve biyolojik cesitlilige olabilecek
etkileri hakkinda yeterli bilgi bulunmasi.

c) 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.

c) Transfer edilen genetik materyalin tanimlanmasi ve transfer edildigi
canli organizma icinde belirlenmesi icin detayli yontem ve verilerin

bulunmasi.

(3) Bu maddenin uygulanmasina iliskin usul ve esaslar yonetmelikle

dizenlenir.
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3.3. Biyogiivenlik Kanunu kapsaminda diizenlenen iiriinlere yonelik risk

degerlendirme calismalarinin temel unsurlari

Belirli bir teknoloji ile iliskilendirilen risk ve faydalarin analiz edilmesi sireci
genellikle s6z konusu teknolojiye iliskin en ilgili ve nitelikli bilimsel calismalarin
gozden gecirilmesi ve istatistiklerle desteklenen bir dizi sonuc ve oneri
gelistirilmesi gibi zorlu ancak seffaf bir calisma gerektirir. Tlrkiye, biyogiivenlige
iliskin bilimsel risk degerlendirme calismalarinin gelistirilmesinde ve bu alandaki
ulusal diizenleyici sistemin sekillendirilmesinde OECD, Gida ve Tarim Orgiitii (FAO),
Diinya Saglik Orgiitii ve Kodeks Alimentarius Komisyonu (CAC) standartlarindan
faydalanmaktadir. Tirkiye'de, Urinlere yasal onay verilmeden once urinle ilgili
risk degerlendirmesi yapan bir teknik uzman havuzu bulunmaktadir. Ote yandan,
tUlkenin biyogtvenlik yaklasimi yurirlikteki ulusal mevzuati temel aldigi icin diger
Ulkelerce benimsenen yaklasimdan farklidir. Genetik mihendisligi slirecinin yeni
bir olgu olmasindan kaynaklanan bilimsel belirsizlikleri tespit etmek amaciyla her
vaka icin ayri ayri tarama calismalari ylritilmesi orneginden anlasilacagi Uzere,
Tirkiye GD bitki/trinlerin ticarete konu edilmesine iliskin onay verme konusunda
daha ihtiyatli bir yaklasim sergilemektedir. GD drinlerin yasal degerlendirmeye
tabi tutulacagi konusunda karar alinirken benimsenen biyoglvenlik yaklasimi bir

dizi kati dizenleme ve etiketleme gereksinimi ihtiva etmektedir.

Bilimsel risk degerlendirmeyi meydana getiren unsurlar cogu yasal sistemde
hemen hemen aynidir, ancak tabiati itibariyle risk ve faydalara iliskin farkli
siyasi ve kiltlirel bakis acilarini yansitan politika kararlari birbirinden oldukca
farklidir. Gida, yem ve cevre glivenligi konularinda Tirkiye'de uygulanmakta
olan risk degerlendirme sirecinin baslangicinda esas alinan ana fikir, bir GD
cesidinin bilinen, geleneksel olarak yetistirilen esdegeriyle karsilastirilmasidir.
Risk degerlendirmesi, planlanan ve planlanmayan farkliliklara odaklanmakta ve

farkliliklarin ilgili uc noktalar Gzerindeki etkilerini ele almaktadir. Kompozisyonel

degisikliklerin besin elemanlari, toksiklik ve alerjenlik Gzerindeki olasi etkileri gida
ve yem alaninda ele alinan en 6nemli konulardan bazilaridir. Cevre alaninda ele
alinan konular ise, hedeflenmeyen organizmalar Uzerindeki etkiler, yayilma gibi
durumlardaki degisiklikler ve ilgili tiirlere istenmeyen gen aktarimi gerceklesmesi
olasiigidir. Her durumda, GD cesidinin GD-olmayan esdegerinden daha fazla
risk tasimadigini gostermek amaciyla gelistiricilerin alan denemeleri ve diger
kaynaklardan elde edilen verileri bir paket halinde sunmasi gerekmektedir.
Bu konuda karsilasilan temel sorunlardan biri, Tirkiye'de risk degerlendirme
dosyalarinin gelistiriciler tarafindan hazirlanmiyor olusudur; yani, sunulan
veri paketi onay icin basvuru gerektiginde dogrudan gelistiricilerin elinden
cikmamaktadir. Sekil 2'de Biyogivenlik Kanunu kapsaminda diizenlenen Urinlere

yonelik risk degerlendirme calismalarinin temel unsurlari yer almaktadir.

43



44

a) Metodolojiye uygunluk
b] Ek bilgi talepleri

1

Sunulacak
belgeler

a) Risk Degerlendirme Bilimsel Komitesi'nin gorevlen-
dirilmesi

b

Literatlr/diger kaynaklardan geribil- 2
Risk
degerlendirme

dirim/girdi talep edilmesi
c) Ek bilgi talepleri
d

Uzmanlara destek saglayan, calisma-

lari hazirlayan personel

a) Raporun yapisi: kapsam, temel bilgiler,
ana govde
b) Ana govde:
* Molekiiler ozellikler
¢ Gida ve yem givenligi
¢ Cevresel risk degerlendirme

e Genel sonuclar ve risk yonetimi

Sekil 2 | Biyogivenlik Kanunu kapsamindaki risk degerlendirme calismalarinin

temel unsurlari

3.4. Vaka incelemesi: NK603 Misir

Gelistiriciler tarafindan GD bitki/trinlere yonelik givenlik belgeleri ve sunulan
basvuru dosyalarina iliskin gereksinimlere aciklik getirmek amaciyla, asagidaki
bélimde bir vaka analizine yer verilmistir. Bu bolimde, NKé603 misir cesidine
iliskin genel bilgiler, ithalatci kuruluslar tarafindan bu Uriin icin temin edilen
givenlik degerlendirme calismasinin bir &zeti, Bilimsel Risk Degerlendirme
Komitesi tarafindan sunulan yasal belgelerde yer alan bilgi/veri veya analiz turleri
(Tablo 2-5) ve Urlnln Turkiye'deki onay siirecini gosteren kisa bir cizelge (Sekil 2)
yer almaktadir. 1996'dan bu yana boceklere ve hastaliklara karsi dayaniklilik, besin
degerinin arttirilmasi ve kurakliga tolerans saglanmasi gibi farkli amaclarla pek
cok GD bitki/trtn gelistirilmistir. Ancak, diger GD organizmalarla kiyaslandiginda,
herbisitlere toleransli GD Urlnlerin diinya genelinde en fazla ekim alanina sahip
olan cesit oldugu gorilmektedir. Herbisitler arasinda da glifosat, herbisitlere
toleransli GD bitkilerin gelistirilmesinin hedefinde yer alan en yaygin herbisit
tirddur. Glifosatin etki mekanizmasinin temel prensibi, aromatik aminoasit tretimi
yolundaki kilit bir enzimin bloke edilmesidir. Bu nedenle, glifosat toleransli GD
bitkinin gelistirilmesinde basvurulan strateji, glifosata karsi daha disik afinite
gosteren veya glifosati gerileten modifiye bir enzimin ifade edilmesinden sorumlu

bir genin siirece dahil edilmesidir.

inceleyecegimiz vakada, NK603 misir cesidi tarim arazilerinde yabanci otlarin
kontrol altina alinmasi icin herbisit toleransli bir Grinin gelistirilmesi amaciyla
yabanci bir 6zel sirket tarafindan Uretilmistir. Biyoteknoloji triini olan bu cesit,
geleneksel misirlara kiyasla glifosata karsi daha disik bir baglama afinitesine
sahip olan modifiye bir enzim formu ihtiva etmektedir. Bu nedenle, yabanci otlara
karsi glifosat uygulanmasi, ekinin aromatik amino asit Uretimi islevi lzerinde
herhangi bir etkiye yol acmamaktadir. Roundup® herbisit glifosat normalde

bitkinin 6nceki enzim formu olan 5- enolpurivil-sikimat-3-fosfat sentazi (EPSPS)
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hedef almakta ve bitkilerde aromatik amino asit Uretiminden sorumlu sikimat
yolunu bloke etmektedir. Genetik miihendisligi ile enzimin glifosata karsi baglama
afinitesini modifiye edilerek yabanci ot kontroliine yonelik tarimsal uygulamaya

misaade eden herbisit toleransli Griinler gelistirilmektedir.

GD Urlnler ve bunlardan elde edilen gida ve yemlerin glivenligine iliskin endiseleri
gidermek amaciyla glivenlik degerlendirme siirecinde esdegerlik adi verilen genel
kiyaslama yaklasimi esas alinmaktadir. Esdegerlik prensibi, Ekonomik isbirligi ve
Kalkinma Teskilati’'nin (OECD) tanimina gore (OECD 1993] ve diinya genelinde cok
sayida kurulus tarafindan kabul goren sekliyle su sekilde nitelendirilmektedir:
Modifiye veya yeni bir gidanin veya gida bileseninin insanlarca tiketilmesinin ne
olclide glivenli olduguna iliskin bir degerlendirme yaparken gida veya gida kaynagi
olarak kullanilan mevcut organizmalar kiyaslamada temel alinabilir. Bu kavram
cercevesinde, Tirkiye 2010 yilinda 5977 Sayili Biyoglvenlik Kanunu'nu kabul etmis
ve GD irinler ile bunlardan elde edilen gida ve yemlerin diizenlenmesi ve giivenlik
degerlendirmelerinin yapilmasindan sorumlu bir teskilat kurmustur. Bu belgede
NKé603 misirin Tirkiye'de kullanimina iliskin yasal sireci aciklayan bir vaka

incelemesine yer verilmistir. Asagidaki bilgiler sunulmustur:
e NK603 misira iliskin genel bilgiler,
e  Guvenlik degerlendirmesinin 6zeti

e Tirkiye'nin Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi tarafindan sunulan yasal

belgelerde yer verilen bilgi/veri cesitleri veya analizlerin 6zeti (Tablo 2-5)

3.4.1. NK603 Misira iliskin Genel Bilgiler

NKé603 misir cesidi, tarim arazilerinde yabanci ot kontroliini kolaylastirmak
amaclyla, glifosat adi verilen herbisite karsi tolerans saglanmasi amaciyla

Uretilmistir. Roundup marka glifosat normalde aromatik amino asit Uretimi icin

gereken [5- enolpurivil-sikimat-3-fosfat sentaz (EPSPS)] adli kilit bir enzimi
baglayarak yabanci otlari oldirmektedir. Biyoteknoloji driind olan bu bitki,
geleneksel misira kiyasla glifosata karsi daha diistk bir baglama afinitesine sahip
olan modifiye bir enzim formu ihtiva etmektedir. Enzimin glifosata karsi baglama
afinitesi modifiye edilmekte, bu sayede de araziye glifosat puskurterek ekinlere

zarar vermeden yabanci otlarin dldiiriilmesi mimkiin olmaktadir.

3.4.2. Giivenlik Degerlendirmesinin Ozeti
NK 603 Misir Cesidinin Molekiiler Karakterizasyonu

NKé603 misir cesidi, tek lokasyondaki EPSPS genlerinin iki kopyasini iceren iki gen
kasetinin ilavesi yoluyla gelistirilmistir. Bu genlerin, alici misirda herhangi bir
yeniden diizenlenme gecirmemis oldugu ve dokuz nesil boyunca stabilitesini devam
ettirdigi gozlemlenmistir. EPSPS proteinlerinin dogada yaygin olarak bulunan
diger EPSPS proteinleri ile benzer oldugu gorilmustiir. Gen ifadesinin, glifosata
karsi tolerans saglayamaya yetecek olciide oldugu saptanmistir. NK603 misir
cesidinin molekiler karakterizasyonunda kullanilan yontemler ve bu yontemlerle
elde edilen sonuclar, Ureticinin NK603 misir cesidine iliskin rapor 6zeti Tablo 1'de

gosterilmistir.

Molekiler karakterizasyon, NK603 misirdaki EPSPS geni ile CP4 EPSPS ve CP4
EPSPS L214P proteinlerinin dogada bulunan diger EPSPS proteinlerine esdeger

oldugunu gostermistir.
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Tablo 2 | NK603 misiri tizerinde gerceklestirilen molekdler karakterizasyon

calismasinda kullanilan yontemler ve elde edilen sonuclarin 6zeti

Yontemler Sonuclar

DNA e Transformasyon icin kullanilan PVZMGT32 plazmidi tek kopya
dizi analizi lineer DNA iceren tek bolgesi

e Tek bolgeye eklenen iki CP4 EPSPS gen kaseti
e Practl tarafindan kontrol edilen cp4 epsps kodlayan bélge

e e35S tarafindan kontrol edilen modifiye cp4 epsps kodlayan bolge
(iki niikleotit farkli: CP4 EPSPS L214P isimli protein kodlayan
bolgede 214. amino asit pozisyonunda lGsin yerine prolin)

PCR ve DNA e Beklenen 5" ve 3" ucu

dizi analizi o Yerli bitisik diziler

Western e NK603 bitkilerde sadece iki tim uzunlukta CP4 EPSPS proteini-

Blot nin ekspresyonu (beklendigi gibi birbirinden ayirt edilemeyen iki
protein)

e CP4 EPSPS Proteinin tim uzunlugundan uzun degil

RT-PCR ¢ mRNA transkripsiyon baslangici (NK603 eklenmis bolgenin her
analizleri iki promotor bolgesinden herbirinde)

e Beklenildigi gibi NOS 3" poliadenilaston dizisinden misir genomik
DNA'ya dogru devam eden transkripsiyon

Kalitim e Tek genetik lokusda beklenildigi gibi Mendel ayrim durumu
calismasi

Stabilite e 9'dan fazla nesilde caprazlama ve bir nesilde kendi kendine toz-
testi lasma

e ABD ve Avrupa’da birden fazla bélge iceren soy testi

Kapsamli tarla denemelerinde ve ticari Uretimde istikrarsizliga
rastlanilmamasi

ELISA e NK603 misir yem ve tanelerde CP4 EPSPS protein seviyesi ortala-
ma degeri; 25.6 pg/g fw ve 10.96 pg/g fw (CP4 EPSPS and CP4
EPSPS L214P proteinlerinin kombinasyonu icin )

e Beklenildigi tzere CP4 EPSPS proteinlerinin NK603 6rneklerinde
bulunmasi, modifiye edilmeyen kontrol 6rneklerinde bulunma-
masi

e NK603 misirlarda disiik seviyede CP4 EPSPS protein ekspresyo-
nu glifosat toleransi icin yeterlidir.

NK603 Misir EPSPS Enzimi Proteinine Yonelik Degerlendirme

CP4 EPSPS ve CP4 EPSPS L214P proteinlerinin, yapisal ve islevsel acidan uzun
zamandan bu yana glvenle kullanilan dogadaki esdegerlerinin muadili oldugu
gorulmdistir. Bu proteinler, olasi toksik ve alerjik etkileri dikkate alinarak
karakterize edilmistir. Yeni ifade edilen proteinler ile bilinen toksinler ve memeliler
tzerinde gerceklestirilen akut oral toksisite testleri arasinda dizilim benzerligi
bulunmamasi nedeniyle bu proteinlerin insanlar lzerinde toksik etkisi olmadigi
sonucu cikarilmistir. Ayrica, bilinen alerjenlerle arasinda benzerlik olmamasi
nedeniyle ve mide sivisi sindirim testlerine gdére bu proteinlerin alerjen olmadigi
gosterilmistir. Tablo 2'de sunulan rapora gore NK603'te yeni ifade edilen proteinlere
iliskin glivenlik degerlendirme calismasinda kullanilan yontemler ve elde edilen

sonuclarin 6zetine yer verilmistir.

Glifosat toleransi icin yeni ifade edilen enzime iliskin glivenlik degerlendirmesi
yoluyla Uretici raporunda 6zet olarak su bilgiler sunulmustur: CP4 EPSPS ve CP4
EPSPS L214P proteinleri insanlar, hayvanlar ve faydali hasereler dahil olmak lzere

hedef olmayan organizmalar lzerinde toksik etki yapmamaktadir.

NK603 Misirin Bilesim Analizi

Bilesim analizi temel esdegerligin test edilmesinde kullanilan yontemdir. Benzer
cevre kosullarinda yetistirilen GD ve geleneksel ekinler ile 19 transgenik olmayan
ticari misir cesitleri arasinda protein, yag, karbonhidrat, mineral ve vitaminler
dahil 44 bilesenin diizeyi bakimindan karsilastirma yapilmistir. Bunun yani sira,
geleneksel ekinlerde meydana gelen dizey araliklarina iliskin rehberlik sunmak
amaciyla farkli yetistirme mevsimleri ve farkli yetistirme sicakliklarinin kilit
besin maddelerinin bilesimi Uzerindeki olasi etkileri de saptanmistir. Tavuklar ve
sicanlar tzerinde NK603 misir kullanilarak besleme deneyleri yapilmistir. Tablo
3'te NK603 misira iliskin bilesim analizi ve besleyicilik degerlendirmesinin 6zetine

yer verilmistir.
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da, Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi, glifosat

sigin

Sunulan bu bilgiler 1

gi

olmayabilece
kanisina varmistir. Uygulama kapsaminda gida ve yemin ithalati ve islenmesi yer

cisindan istenmeyen

gugr a
cesitten farkli
lmistir.

, Biyogivenlik Kurulu'nun bu

insan ve cevre sa

cekilmistir. Bu nedenle

NK603 misirinin gida olarak kullanimina iliskin basvuru, basvuru

toleransi saglanmasi icin cp4 epsps genleri ihtiva eden GD NK603 misir danesinin
gida ve yem olarak kullanilmasinin,

etkilerinin, genetik modifiye olmayan esdeger

sahipleri tarafindan geri

konuya iliskin nihai karari bulunmamaktadir. Ancak NK603 misir ve rlinleri yem

almaktadir.

olarak kullanildiginda risk arz etmeyecegi sonucuna vari

50



J1jSIudeA euisiuey 16eaeAew|o 1yJe}
uanI$ad Jabapsa uekewo g9 ‘ululILIf}®
UuaAdWUB)SI UBPUISIIR 9JA9) A UBSUI ULIS
-1W €09y N UaJtadl lulaauiaiold a1 1uajushb

sdsda #do uedAe)bes Isuela)oy aunisiqlay
1esoy)b ‘Isayiwoy awdipualdabaq sy
1eswiig ‘epuiBisi 4a)1611g ng uaiga)ISlig

Jnsiwiiea eunonuos 16294

-2W)a zJe ¥siJd ‘epulBip)iue)nny yelejo
Wak 149)uNJn aA JISIW 09YN Heduy
JlpepewewunIng 1JeJey 1eyiu uiysni
eAnuUoY Ng unu, NnJdny yuaAnboAig
‘a|uapau ng JnsIw)IYad 148b uepuljele)
1191dIyes ninaseq ‘ninaseq uiysiy euiw
-1UB Ny Yedejo epib ululISIW 09YN

UNSIWIIeA

BUNONUOS NBNP10 YNSnp 303 ep uluibnisejo
ISEWSN]O UIUIY}D 19S9JA93 U1 11348} UBPJd)
-11$93 19sy9u9)ab ‘epunwninp lwiunes
2ha4na3 elABZEY UIUIPISED JISIW EO9UN

fl1eqey nnany| ynuaanboAig

J13S1W)IdeA eunonuos [6adakawie zle
3SIJ UIUISBW|IUB]INY SPUIWI}aIN UlIe)
-B}SBSIU 9A UIJISYaP ‘Ngnins Jayas ‘ol
-}2d auljed wey uldisiw ‘epulbipjiue)ny
3jede)o epib 11a1unJan aA Jisiw §09UN

Jnisiwueydes ibipewuning

3dey J1q BP UBPUISIIE 119]Y1]]9Z0 |BSWIIE)
911 1614831 uIsaq aA 1bipewelbn abipyisibap
J1g uepulwieq ayusliaie ‘nbnpjo nuaanb
Jepey 149131583 Jisiw 19syaud)ab ‘uluipisad

ilJeJey ulu,9)woy 1aswiig JISIwW g09YN 91! J91ZIeue ewdnse)isiey

-14931 1eseAwy aA ulIa1))92Q Jeswiie] g

aA unuoAsaudsya ‘uiuisidek 1NY210N o

!1094ns uoAsew.oysuedy an Isided J01qap °|

Iwnauoh sty
11a)1fojouna} W) SI EPIY 9
1513y uab aAllap eq uapiyiig e
151583 uab a12f3Iq JaBIP UBPBIG e
enst 19Aisueyod
1Ae1Op UBPUOASEYIJIPOW ¥1}2USY) o
‘awWIpua)Iahap YsId 195aIAd)) °G
Isaunipualiabap snualialy v
ISawJipua)iabap ayisis)o] ‘¢
1ZI1eUe. J43)%1]19Z0 1esWliie] e
1ZI|eU. Y14931 |eSRAWIY o
‘1zieue ysi uib

1ZI|BUB UlUIS3}I)Ige)S Uluab usua)ya

Jedey 1eyIN 1920

1614931 ununuode. 1sa)1W0y
awuipua)iabag ysiy 19swnig

139z0 ulie)ioded [eYIU UBUBLIIZEY YBJB)|O UIYSI|I BULIISIW E09YN UBPUIJEIR) ISS}WOY duldipus)iabaq ysiy 19swiig | G 01qel

53

16114n1uaAnb 151ey 16116ES UBAARY DA UBSUI ULIISIW E09YN A
nBnyoA uuiBnazo Yisyoy utulauialold 4177 SdSd3 dd 94 SdSd3 ¥dO A
nBn»oA uldae uskawuaag A
nbnpjo $a uepuiwiyeq 1614831 uisaq aA 14831 ULIISIW Ua1adl CO9UN A
")ele)0 19Z(Q) «
Jnisiwuefeuo nbnpo Jiige)idizée)isiey 9)4a)auey 11edl) aA 1043u0y uekew)o aAijipow
uuisiw g9 YN 14enbing ifojoled yigoysodyiw aA (siskjeurn ‘eAwiy yiuny ‘ifojojeway) Jsjaiiaweded yiuny A
fNdNUOS Isewsied uedig o
nPNSNP apuistiall Ja)1aBap us)iiag apan
-eJa}l) uepde)iey Siwaw)ipa akiyipow 161J16e 138 snbob aA nsnyop BeA ulae)sny Sluiua)saq a1 JISIW €09UN A
unSiuawua)yia a1 19AIp Jejjeuey aa ynAn ‘118 snbob yiuibe Snuwnanpuop ‘yidife nuegy A
J13dIyes aulwIIaA dWua|saq
JIkez eyep g'z% 19A1p uaiadl 131ey suelsjal & 1oBip epuiBipianse)siey a1l ¢09yN Undiyes auiwiian wak
Jazuaq 19AIp awudISaq UBJdII IUlIIG UBYIBY SUBID)AI 1UBDI} SUB) G BA 1043U0y ueARW0 9A1jIpOoW UISIW E09YN A

Jiplazuaq
epJejewe)nbAn wny 1widan wak an iwie wak weydoy ‘yidibe nues apunb "zy ‘yidibe nues apunb 1DULILIS e
{EpUNONUOS ISBWSIE) 1BURY]

U13SIWBWIAIN YJey we)ue apaJjaweded 1Juau0 18suIsaq aA %1[010A1q |G JISIW EO9YN e

‘119)zIjeue dwud|sag

JIPApUISIIDII ulId)uahap ua)idnaqg aulh 1614931 UlIISIW EO9YN BPUIBIP)IYE] 9N1BIB}I] OA JB)IIBA S1WIBY) e
Jipapuidl uluifijele suela)o} 449% epulbip)li}Se)ISIey Yelejo YIuadl Jisiw

CO9YN @11 19131693 1121} ueAewo yiuabsuedy 4| uaNINANG apullajawWauap ).} IMepUNA 444| EP.BANIAY e
U1)Ige1o nwninp

ewewo diyes awauo %1f010A1q aA sues a1ab)sed [UBpaU UIYJe) Y} IJWERUE 19SH1}SIIBIS| ZB 303 UdIps ap1]

U1IGe)II1}SeISIY 9]1 JISIW 19UOAISUBAUOY SA JISIWI |0J3UOY UBPUIWINYE] 148]3[493] WA OA dUB) E09YN e

‘1191ZIeue }11aj)

(epuibnede usanb Gg9,) Jnsiwua)inaq ibiele suels)o) uokseindod uidl ssjaweled JaH o

UI}SIWBWIIUR)NY 9pzijeue Ja)1iaA ueue)do) uepuijey JiSiW SUBJajad 11ed1} UBYIUB)INY BPUISBWSIED 444
ansiwnuipul akaljaweded

7% 1saajoweded 111931 9G 1yedIbue)Seq IAejop uepunbnp)o e IW apakiAas ¥nsnp ulusJjdweled aue} 9| e

‘zijeue j9synshess)

J3)19A1p UaJddl suey suel

-9Ja1 £89, ep eA 43)}2AIp uaJadl JISIW JoJ3uoy
ep eA Jisiw 09y N epuiuedo gg ep ek || 9,
Isewsnes uedis ymunb g A

Slwuesaq a1 19AIp ualadl Jisiw
09% MiSepjek Jepex aunb zy uspung Qg -
‘Siwua)saq
)1 191p UBJdJI JISIW BPUIUEBIO GGY, YISe) e
Jepinaey Jepey aunb gz uapunb pullg -
Isewsi el neuey ymunb gy A
ansiwn
-$91%9349b Isew s ed ueakey 1y yelejiue)ny
19AIp UBJBII ISBUR) JISIW UBJB3I EO9YN e
EEIVIVEINTELe}
uluisuewsJojlad awnAng uidl yauwigadno
11911338 Znswinjo epJejueadey Siwiusisaq
9]l 1uejedued auey ep eA aue) €09YN e
Isawuipua)iabap uisag
1SaW1
-1pua)Jabap ujuisalyaweded 311331 NYJE) |G e
Iwiuenny |s
-1g49y @edN dnpunoy uidl LB EQ9NN e
IWIUB)NY YEJB)0 SUBJ)al
Ul49)31dq1y 1421} ‘12U0AISUBAUOY JPE 4| o
1ZI]eUE UlJ9)3aulQ ueue)do) uep esuel aA eA
-181| BP, 6661 )1 Jajaulg ueue)doy uep oiyg
3/ 'BUBIPU| 'SIOUN)| ‘BMO] ‘SBSUBY] 3P, 864 *
1S9WN3)0 ululie|uoAsizodw oy Wak A aue] e
ISBWIII}SBISIRY UIIISIW 19UOAISUBAUOY
1apJa)1eyJew aA Jisiu Apeas dnpunoy e

‘1zIeue Y11d3|

18)3NU0S A WIBUOA

1920

139zQ uluIsawllpuaafag NIdIAesag aA 1ZNeuy 1auoAsizodwoy Uiy BAISIN E09MN | 7 019eL

52



BOLUM 4

SO0zLUK

Adenin - Nikleik asitlerin yapisinda bulunan dort bazdan biri olan bilesen. Cift

sarmalli DNA'da timin ile eslesen bir purin tlrevi.

Tarim - Gida, kumas ve yakit elde etmek amaciyla ekin ve/veya hayvan lretme

bilimi ve isi.

Agrobacterium tumefaciens - Bitki konakcisina DNA'y1 dogal olarak aktarabilme
ozelligi sayesinde bitkilere gen aktarmak amaciyla biyoteknolojide kullanilan bir

bakteri.

Bacillus thuringiensis (Bt) - Organik ureticileri dahil olmak Uzere ciftciler
tarafindan hasere kontroli amaciyla biyolojik bocek ilaci olarak kullanilan bir
toprak mikroorganizmasi. Ayrica, boceklere karsi direnc saglamak amaciyla bu
mikroorganizmadan alinan cry geninden, mihendislik marifetiyle GD Urinler elde

edilmektedir.

Biyoteknoloji - Bitki, hayvan ve diger organizmalarin genetik 6zelliklerinde iyilesme
saglamak amaciyla hiicre biyolojisi, molekdler biyoloji, genetik bilimi ve biyokimya

dallarina ait araclarin kullanildigi uygulama.
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Yetistirme - Seleksiyon yoluyla genetik iyilesme saglamak amaciyla bitki veya

hayvanlarin insan yardimiyla ciftlestirilmesi.

Kromozom - Ozelliklerin kalitimini belirler; uzun, iplige benzer bir yapida proteinler

ile bir DNA molekilinin birlesmesinden olusur.

Sisgenik- Bir veya daha fazla genin, rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak
(yalnizca cinsel acidan uyumlu tirlerden alinan dizilimler kullanilarak) bir bitkiden

digerine aktarilmasi.

Klasik Islah - Klasik bitki islahinda, istenen 6zelliklerde yeni bitki/trin cesitleri
veya soylari Uretmek amaciyla yakindan veya uzaktan akraba bireyler kasitli olarak
melezlenir. Bitki melezlemesinde, bir cesit veya soyun Gzellikleri/genleri yeni bir

genetik arka plana ilave edilir.

Klonlama - Eseyli ireme olmaksizin, DNA'nin genetik kopyasinin olusturulmasi

(bir organizmanin bir bélimi veya tamami olabilir).

Sitozin - Nikleik asitleri olusturan bazlardan biri olarak canli dokuda bulunan bir

bilesim. Cift sarmalli DNA'da guanin ile eslesir.

Deoksiriboniikleik asit [DNA) - Canli sistemlerde genetik bilgiyi tasir. Molekiliin
karakteristik 6zelligi olan cift sarmalli yapi, dort baz ve bir seker-fosfat omurgadan

olusur.

Gen - Kromozomda bulunan islevsel kalitim birimi. DNA'da bulunan ve hiicresel

yapi ve islevi meydana getiren bilgiyi kodlayan “sablon”.

Gen susturma - Rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak belirli bir genin ifadesini

belirli bir 6lclide azaltmak veya tamamen yok etmek.

Genom - Belirli bir organizmanin kromozomlarinda bulunan genetik materyalin

tamami.

Genomik seleksiyon - Tim nicel karakter lokuslarinin (QTL] en az bir isaretleyici
ile tim genomu kaplayan genetik isaretleyicilerin kullanildigi bir tir isaretleyici-

destekli seleksiyon.

Guanin - Guano ve balik pullarinda bulunan ve nikleik asitleri olusturan dort

bazdan biri olan bir bilesim. Cift sarmalli DNA'da sitozin ile eslesen bir piirin tirevi.

Tehlike - Zarar gorme ihtimalinin ne kadar ylksek veya disik oldugu dikkate

alinmaksizin, olasi zarar gérme nedeni.

Herbisit - Yabanci otlarin kontrol altina alinmasinda kullanilan 6zel bir kimyasal.

Bir zararli ilaci sinifi.

Herbisit toleransi - Bitkiler icin toksik ozellikte olan bilesenlerin hareketini
kontrol eden bitki yapilari ve metabolizmada genetik modifikasyon yapilmasi. Bu
sayede, herbisitin ekine zarar vermeden dogrudan tarlaya uygulanmasi mimkin

olmaktadir.

Melez - istenen zelliklere veya genetik 6zelliklerin karistirilmasindan elde edilecek
olasi faydaya gore secilen iki ebeveyn soyunun caprazlanmasindan meydana gelen

yavru.

Melez tohum - Yaygin uygulama olarak, tim olumlu ozelliklerin ortak bir arka
planda bir araya getirilmesi amaciyla iki elit bitki soyunun ciftlestirilesinden

meydana gelen tohum.

Kalitim - Genetik bilginin bir ebeveynden yeni nesle gecmesini saglayan siirec.
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Bocek ilaci - Boceklerin kontrol altina alinmasinda kullanilan 6zel bir kimyasal. Bir

zararliilaci sinifi.

isaretleyici - destekli Islah [MAS) - istenen 6zelligin, 6zelligin kendisinden ziyade,
istenen ozellikle (6rn. verimlilik, hastaliklara karsi direnc, abiyotik stres toleransi
ve nitelik) baglantili bir isaretleyici (morfolojik, biyokimyasal veya DNA/RNA
varyasyonu) esas alinarak secildigi dolayli bir seleksiyon sireci. Bu siirec bitki ve

hayvan yetistirmede kullanilmaktadir.

Molekiiler Islah - Genellikle bitki yetistirmede molekiiler biyoloji araclarinin
kullanilmasi. QTL haritalama veya gen kesfi, isaretleyici destekli seleksiyon,
genomik seleksiyon ve genetik mihendisligi molekiiler yetistirme alanlarindan

bazilaridir.

Molekiiler isaretleyiciler - Genetik biliminde, bir molekdler isaretleyici (genetik
isaretleyiciolarak datanimlanir) genomicerisinde belirli bir konumlailiskilendirilen
bir DNA parcasidir. Molekiiler isaretleyiciler, molekiiler biyoloji ve biyoteknolojide,
bilinmeyen DNA'lardan olusan bir havuzda belirli bir DNA dizilimini saptamak

amaciyla kullanilir.

Molekiiler makas (restriksiyon enzimler) - En cok belirli bir bakteri tarafindan
uretilen, belirli bir baz dizilimi Gzerinde veya yakininda bulunan DNA molekdllerini

kesme 0zelligi tasiyan bir enzim.

Mutasyon - DNA'daki tek baz degisiklik meydana gelmesi veya genlerin ya da
kromozomlarin daha blyitk parcalarinin silinmesi, ilave edilmesi veya yeniden
diizenlenmesi nedeniyle meydana gelen ve sonraki nesillere aktarilabilecek varyant

bir formun ortaya ctkmasina neden olacak sekilde genin yapisinda modifikasyon.

Dogal seleksiyon - Belirli bir 6zelligin, bir organizma lzerindeki olumlu etkisi

nedeniyle bir popllasyon icerisinde gorilme sikliginin artma siireci.

Niikleaz - Nikleik asitlerde bulunan niikleotid zincirlerini daha kiiclik birimler

olusacak sekilde kesen bir enzim.

Bocek direnci - Ozel yetistirme veya genetik miihendisligi tekniklerinin kullanilmasi
sayesinde, bocek, eklem bacakli veya mantar gibi karsi kalitsal bir yapisal veya

kimyasal caydirici unsur barindiran bitkiler.

Hasare ilaci - Bocek ilaclari, herbisitler, mantar ilaclari ve kemirgen oldiriciler
dahil olmak Uzere hasere ilaclari organizmalardaki belirli haserelerden kurtulmak

amaciyla kullanilir.

ihtiyatlilik ilkesi - Olasi olumsuz sonuclar hakkinda eldeki bilgi miktarinin az

oldugu hallerde, olasi tehlikelerin bertaraf edilmesini gerektiren felsefe.

Protein - Bir veya daha fazla amino asit zincirinden olusan biyiik molekiller iceren
ve ozellikle kas, tiy, kolajen gibi viicut dokularinin yapisal bilesenlerinin yani sira
enzim ve antikor olarak tim canli organizmalarin hayati bir parcasi olan azotlu

organik bilesen sinifi.

Rekombinant DNA - Farkli organizmalarin yapi taslarinin yapay sekilde

birlestirilmesiyle elde edilen DNA.

Riboniikleik asit (RNA) - Tim canli hiicrelerde bulunan nikleik asit. Asli gorevi,
protein sentezinin kontrol edilmesi icin DNA'dan aldigi talimatlari bir elci gibi

tasimaktir. Ancak, bazi virtislerde genetik bilgiyi DNA'dan ziyade RNA tasir.

Esdegerlik - Genetik olarak farkli iki bitki soyunun, bilesim ve giivenlik acisindan

ayni kabul edilmesi kavrami

Timin - Nikleik asitlerin yapisinda bulunan dort bazdan biri olan bilesen. Cift

sarmalli DNA'da adenin ile eslesen bir pirimidin tlrevi.
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Ozellik - Genetik olarak belirlenen karakteristik.

Transgen - Akraba olunmayan bir organizma DNA'sinin yapay sekilde eklendigi
genetik materyali ihtiva eden bir organizmaya ait olan, bdyle bir organizmayla ilgili

olan veya bdyle bir organizmayi simgeleyen

Belirsizlik - Karar alicinin, kararinin tim olasi sonuclarini ve/veya karari vermesi

durumunda bu sonuclarin meydana gelmesine iliskin olasiliklari bilmedigi durum.

Fayda - Kisinin belirli bir tecriibeden memnun kalma diizeyi. Ekonomistlere gore,

bireyler secimlerini yaparken en yiliksek diizeyde fayda elde etmeyi hedeflerler.
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