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RAPOR : 
 
                                                                                 
GIDA AMACIYLA İTHALİ İSTENEN GENETİĞİ DEĞİŞTİRİLMİŞ Bt11 MISIR ÇEŞİDİ 

VE ÜRÜNLERİ İÇİN BİLİMSEL RİSK DEĞERLENDİRME RAPORU  
 

 
 
RAPORUN HAZIRLANIŞ GEREKÇESİ VE DAYANAKLARI  
 
Bu rapor, Lepidopter mısır kurtlarına (Ostrinia nubilalis ve Sesamia nonagrioides) 
dayanıklı ve glifosinat amonyum herbisitine tolerant genetiği değiştirilmiş (GD) Bt11 
mısır çeşidinin gıda amaçlı ithalatı için, 5977 sayılı Biyogüvenlik Kanunu ve ilgili 
yönetmelik uyarınca, Biyogüvenlik Kurulunun 03.03.2011 tarih ve 6 nolu kararı ile 
oluşturulan ve bu karar doğrultusunda görevlendirilen Bilimsel Risk Değerlendirme 
Komitesi tarafından hazırlanmıştır. Rapor hazırlanırken çeşitle ilgili bilimsel 
araştırmaların sonuçları, risk değerlendirmesi yapan muhtelif kuruluşların (EFSA, 
WHO, FAO, FDA vd) raporları ve ithalatçı firmaca dosyada sunulan belgeler ile farklı 
ülkelerde üretim ve tüketim durumları göz önünde bulundurulmuştur. Risk 
değerlendirmesi gen aktarım yöntemi, aktarılan genin moleküler karakterizasyonu ve 
ürettiği proteinin ifadesi, çeşidin muhtemel alerjik ve toksik etkileri ile çevreye olası 
riskleri ve gıda işleme teknolojileri dikkate alınarak yapılmıştır.   
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İTHAL EDİLMEK İSTENEN ÇEŞİT VE ÜRÜNLERİ  
 
Lepidopter mısır kurtlarına dayanıklı ve glifosinat amonyum herbisitine tolerant 
genetiği değiştirilmiş Bt11 kodu ile tanımlanan GD mısır ve ürünleri 
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ÇEŞİDİN GELİŞTİRİLME AMACI VE ÜRETİMİ  
 
Kültür bitkilerinin ışık, su ve besin maddelerine ortak olarak önemli oranda verim ve 
kalite düşüklüğüne neden olan yabancı otlarla mücadele genel olarak çapalama, elle 
yolma ve kimyasal herbistlerle yapılmaktadır. Yapılan yoğun mücadeleye rağmen yine 
de yabancı otlar tarım alanlarında önemli oranlarda verim kaybına ve ürün kalitesinin 
düşmesine neden olmaktadır. Klasik ıslah yöntemleriyle bazı bitki türlerinde 
herbisitlere dayanıklı çeşitler geliştirilmiş olmakla birlikte, az sayıda türle sınırlı 
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kalmıştır. Öte yandan son yıllarda geliştirilen biyoteknolojik yöntemlerle bar/pat veya 
epsps gibi genlerin bitkilere aktarılmasıyla glifosinat amonyum ve glifosat 
herbisitlerine toleranslı GD bitkiler kolaylıkla elde edilebilmektedir. Dünyada 2010 
yılında geniş spektrumlu glifosinat amonyum ve glifosat herbisitlerine toleranslı (HT) 
soya üretimi 73 milyon hektara ulaşırken, HT kolza üretimi ise 7 milyon hektar 
civarında olmuştur (James, 2011). Aynı şekilde HT şeker pancarı ve yonca tarımı da 
yaygınlaşırken, son yıllarda hem böceklere dayanıklı (Bt) hem de HT mısır ve pamuk 
bitkilerinin üretiminde önemli artışlar gözlenmektedir. Genel olarak HT bitkilerin 
üretildiği alanlarda verimde önemli artışlar gözlenmezken, seçici herbisitlerle 
mücadelesi zor olan bazı yabancı otların kontrol edilmesinde HT bitkiler başarılı bir 
şekilde üretilebilmekte ve verim artışı sağlanabilmektedir (Brookes ve Barfoot, 2008).  
 
Son yıllarda böcek zararında meydana gelen artışlar, bitkisel üretimi tehdit eder hale 
gelmiştir. Böceklerle mücadele yapılmadığı takdirde, patates, pamuk, buğday ve mısır 
gibi bitkilerin veriminde büyük ölçüde azalma meydana gelebilmektedir. Bundan 
dolayı bu bitkilerde zararlı böceklere karşı ilaçlama sayısı öngörülenin üzerine 
çıkabilmektedir. Yoğun bir ilaçlamaya rağmen, böcek zararının oluşturduğu ürün 
kayıpları %15-20 arasında değişebilmektedir. Zararlı böceklerle mücadelede kültürel 
ve biyolojik savaş yöntemleri kullanılsa da, en etkili ve yaygın olan yöntem kimyasal 
insektisit kullanımıdır. Ancak, bitki kök, gövde ve meyvesi içerisinde gelişme gösteren 
böcek larvalarına karşı insektisit kullanımı etkisiz olabilmektedir.  Öte yandan, tarım 
ilaçları içerisinde insektisitler çevre, insan ve hayvan sağlığını en fazla tehdit eden 
grup olarak değerlendirilmekte olup, insanlar tarafından ilaçlama sırasında ve 
ürünlerle kalıntı şeklinde alındığında geri dönüşümü olmayan biyolojik ve genetik 
hasarlara yol açabilmektedirler. Yoğun insektisit kullanımı ekonomik kayıplara neden 
olduğu gibi; toprak ve su kaynaklarının kirlenmesine, arılar, toprak solucanları ve 
bitkisel üretim için gerekli olan faydalı böceklere de zarar verebilmektedir. Ayrıca, 
zararlı böceklerin zamanla kullanılan insektisitlere karşı direnç kazanması sonucunda 
daha etkili ve toksik insektisitlerin kullanımı da giderek yaygınlaşmaktadır (Çakır ve 
Yamanel, 2005; Özcan, 2009). Klasik bitki ıslahıyla böceklere dayanıklı çeşitlerin 
geliştirilmesi de belirli türlerle sınırlı kalmaktadır. Diğer taraftan, Bacillus thuringiensis 
(Bt) bakterisine ait delta–endotoksin proteinlerinin sentezinden sorumlu olan cry 
(kristal) genlerin bitkilere aktarılmasıyla önemli zararlı böceklere karşı dayanıklı kültür 
çeşitleri geliştirilebilmektedir. Dünyada 2010 yılında böceklere dayanıklı (Bt) mısır 
üretimi 46 milyon hektara ulaşırken, Bt pamuk üretimi ise 21 milyon hektarı bulmuştur. 
En fazla Bt mısır üretimi ABD, Arjantin, Kanada ve Güney Afrika gibi ülkelerde 
gerçekleşirken, Hindistan başta olmak üzere ABD, Çin ve Pakistan en fazla Bt pamuk 
üreten ülkelerdir. Bt mısır ve pamuğun yaygın olarak üretildiği ülkelerde dolaylı olarak 
verimde %30’lara varan artış sağlanırken insektisit kullanımında da önemli azalmalar 
gözlenmektedir (Qaim, 2009; Sadashivappa ve Qaim, 2009). Dayanıklı Bt pamuk ve 
mısır çeşitleri sayesinde insektisit ve ilaçlama için harcanan yakıt maliyeti en aza 
indirilerek, verim artışıyla birlikte ürün kalitesinde de önemli gelişmeler gözlenmiştir 
(Özcan, 2011). 
 
Böceklere dayanıklı ve herbisitlere toleranslı GD bitkilerin 2010 yılındaki toplam ekim 
alanı 29 ülkede 148 milyon hektara ulaşmış ve 57 farklı ülkede de yem ve gıda olarak 
tüketime sunulmuştur. GD bitkilerin yarıya yakını ABD’de üretilmekte olup, bu ülkeyi 
sırasıyla Brezilya, Arjantin, Hindistan, Kanada, Çin, Paraguay ve Pakistan gibi ülkeler 
takip etmektedir. Üretimi yapılan en önemli GD bitki türleri ise herbisitlere dayanıklı 
soya ve kolza ile böceklere dayanıklı mısır ve pamuktur. 2010 yılında ABD’de üretilen 
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soyanın %91’i mısırın %85’i ve pamuğun %88’i GD çeşitlerden oluşmuştur. Aynı 
şekilde Arjantin, Uruguay ve Paraguay’da üretilen soya ile Kanada’da üretilen kolzanın 
ve Hindistan’da üretilen pamuğun %90’dan fazlasını GD çeşitler oluşturmaktadır 
(James, 2011). 
 
Bu başvuruda, mısır kurtlarına dayanıklı ve glifosinat amonyum herbisitine tolerant GD 
Bt11 mısır çeşidi ve ürünleri için gıda amaçlı ithal izni talep edilmektedir. Bt11 çeşidine 
esas olarak Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki HD-1 hattından izole edilen ve mısır 
kurtlarına dayanıklılığı sağlayan cry1Ab ile glifosinat amonyum herbisitine karşı 
toleransı sağlayan Streptomyces viridochromogenes kökenli fosfinotrisin asetil-
transferaz (pat) genleri aktarılmıştır. 
 
 
RİSK ANALİZİ VE DEĞERLENDİRMESİ 
 
Bu çeşitle ilgili bilimsel risk değerlendirilmesi yapılırken, çeşitle ilgili ithalatçı firmalarca 
dosyada sunulan belgeler, risk değerlendirilmesi yapan kuruluşların (EFSA, WHO, 
FAO, FDA) raporları ve bilimsel araştırmaların sonuçları (alerjik ve toksijenik etki 
analizleri, genetik modifikasyonun stabilitesi, morfolojik ve agronomik özellikler, hedef 
dışı organizmalara etkisi vb.) ile farklı ülkelerde üretim ve tüketim durumları göz 
önünde bulundurulmuştur. Bu GD çeşidiyle yapılan hayvan besleme çalışmaları da 
incelenerek, gıda olarak kullanımı sonucu ortaya çıkabilecek riskler değerlendirilmiştir. 
Ayrıca bu çeşide ait tohumların kaza ile doğaya yayılarak yetişmesi halinde ortaya 
çıkabilecek tarımsal ve çevresel riskler de dikkate alınmıştır. 
 
GD Bt11 mısır ve ürünlerine ait bilimsel risk analiz ve değerlendirmesi, bu çeşidin 
geliştirilmesinde kullanılan gen aktarım yöntemi, aktarılan genin moleküler 
karakterizasyonu ve ürettiği protein, besin değeri, muhtemel alerjik, toksik ve çevreye 
olası kaçışı ile oluşabilecek riskler dikkate alınarak yapılmıştır. 
 
 

 Aktarılan genleri taşıyan vektörlerin yapısı ve gen aktarım yöntemi 
 
Taşıyıcı olarak pUC18 plazmitinden türetilmiş olan ve bakteriyel ampisiline direnç geni 
içeren pZO1502 vektörü kullanılmıştır. Ancak, ampisiline direnç geninin bitki 
hücrelerine geçişini engellemek için pUC18 vektörü NotI enzimi ile kesilmiştir. Bu 
kesim sonucundan vektör ampisiline direnç geni ve cry1Ab ile pat genlerini taşıyan iki 
parçaya ayrılmış ve partikül bombardımanı ile gen aktarımı sonucunda yalnızca 
cry1Ab ve pat genlerini taşıyan DNA parçası bitkiye aktarılmıştır. Bacillus thuringiensis 
subsp. kurstaki HD-1 hattından izole edilen cry1Ab geni karnabahar mozayik virüsüne 
ait 35S promotör ve Agrobacterium tumefaciens’e ait NOS terminatör bölgeleri 
tarafından kontrol edilmektedir. Ayrıca bu kasette mısırda protein üretimini teşvik eden 
IVS9 DNA dizini de bulunmaktadır. Glifosinat amonyum herbisitine karşı toleransı 
sağlayan Streptomyces viridochromogenes kökenli fosfinotrisin asetil-transferaz (pat) 
geni de yine karnabahar mozayik virüsüne ait 35S promotör ve Agrobacterium 
tumefaciens’e ait NOS terminatör bölgeleri tarafından kontrol edilmiştir. PAT proteinin 
üretimini teşvik etmek için de IVS2 DNA dizini kullanılmıştır. 
 
 

 Aktarılan genlerin moleküler yapı, ekspresyon ve stabilite analizleri 
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Yapılan Southern blot analizinde Bt11 mısır çeşidinde cry1Ab ve pat ekspresyon 
kasetlerinin tam ve tek kopya olarak bitki genomuna entegre olduğu ve ampisiline 
dayanıklılık geni de dahil olmak üzere vektörden herhangi bir DNA parçasının bitki 
genomuna geçmediği belirlenmiştir. Aktarılan genler 8. kromozomun kısa koluna 
yerleşerek tek dominant gen halinde Mendel kurallarına göre döllere geçmiştir. Ayrıca, 
aktarılan genlerin nesiller boyunca da kararlılığını devam ettirdiği gözlenmiştir. 
 
Cry1Ab ve PAT proteinin Bt11 mısır çeşidinin farklı organlarındaki üretim seviyesi 
ELISA testi ile belirlenmiştir. Cry1Ab protein üretimi erken dönemde daha fazla 
olurken, olgunlaşma ve yaşlanmayla birlikte üretim azalmıştır. PAT proteini yaprak ve 
tepe püskülünde yüksek oranlarda bulunurken, kök, polen ve tohumda son derece 
düşük oranlarda bulunduğu belirlenmiştir. Sonuçta elde edilen çeşit Lepidopter 
böceklerine dayanıklı olurken, glifosinat amonyum herbisitine toleranslı olmuştur. 
 
Partikül bombardımanı farklı protein anlatımına sebep olan ek genom değişikliklerini 
tetiklemektedir. GD mısır ile  izogenik kontrollüne ait  ürünlerinin proteomik profilleri 
karşılaştırıldığında protein anlatım seviyelerinde farklılık bulunduğu (EFSA, 2009) ve 
bu tespit edilen farklılığın  partikül bombardımanı sonucunda genom değişimiyle ilişkili 
olduğu ifade edilmektedir İzogenik kontrollerine göre aynı çevre şartlarına farklı 
yanıtlar oluşturan transgenik hatların tek bir ekstra genin insersiyonu sonucunda 
genomlarında yeni düzenlenmeler ortaya çıktığı gösterilmiştir (Zolla ve ark, 2008;  
Bauer-Panskus  ve Then, 2010). 
 
Sonuç olarak, Bt11 mısır çeşidine aktarılan trans-genlerin moleküler ve genetik 
açıdan stabil olduğu, farklı çevresel koşulları ile farklı genotiplerde ve uzun 
generasyonlar boyunca gösterilmiştir.  
 
 
Kimyasal Kompozisyon ve Tarımsal Özelliklerin Risk Analizi 
 

 Kimyasal Kompozisyon Analizi 
 
Kimyasal kompozisyon analizleri, tarla denemeleri sırasında hasat edilen tohumlarda 
ve çeşitli hayvan türlerinde gerek performans ve gerekse laboratuar çalışmalarını 
kapsamaktadır. Tarla denemelerinden sağlanan bitkilerin farklı kısımlarında; lif 
bileşenleri, mineraller, vitaminler, amino asitler, yağ asitleri, protein ve diğer besin 
madde bileşenleri, fitik asit, tripsin inhibitörleri, inositol ve rafinoz analizleri yapılmıştır. 
Bu analizlerde, genetiği değiştirilmiş Bt11 mısır ile genetiği değiştirilmemiş eşdeğeri 
arasında farklılıklar (artma/azalma) gözlense de, bu farklılıklar doğal değişim sınırları 
içinde kalmıştır (Masoero ve ark, 1999; Escher ve ark, 2000; Saxena ve Stotzky, 2001; 
Folmer ve ark, 2002; Jung ve Sheaffer, 2004; Flores ve ark, 2005; Poerschmann ve 
ark, 2005; Vercesi ve ark, 2006; Icoz ve Stotzky, 2007; Schøder ve ark, 2007). Sözü 
edilen bu parametrelere ek uygulamalar arasında; kaba yem kalitesi ve lignin oranında 
da farklı etkisinin olmadığı (Jung ve Sheaffer, 2004), tarla denemelerinde ise Bt11 
mısır çeşidinde eşdeğerine göre mikotoksin düzeyinin (fumonsisin ve aflatoksin) daha 
düşük olduğu tespit edilmiştir (Steffey, 1995;  Hammond ve ark, 2004). 
 
Ayrıca, çeşitli hayvan türlerinde (kanatlı, büyük ve küçükbaş ruminantlar, domuz ve 
balık gibi) performans değeri incelenmiş ve sonuçta Bt11 mısır çeşidinin genetiği 
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değiştirilmemiş eşdeğerine göre benzer sonuçlar gösterdiği ortaya konulmuştur 
(EFSA, 2009).  
 
Süt ineklerinde yapılan bir çalışmada, Bt11 mısır çeşidini tüketen hayvanların süt 
ürünlerinde Cry1Ab ve PAT proteinin bulunmadığı; performans yönüyle bakıldığında 
yem tüketimi, süt üretimi, sütün kompozisyonu ve bazı rumen parametrelerini 
etkilemediği gözlenmiştir (EC, 2000).  
 
 

 Tarımsal Özelliklerin Analizi  
 
EFSA raporları, yürütülen farklı araştırmalar ve üretici firma verilerine göre; 1994-2010 
yılları arasında Fransa, İspanya, İtalya, Portekiz ve ABD’de yapılan GD Bt11 mısır 
çeşidinin, GD olmayan benzeri ile karşılaştırıldığı tarla denemeleri yürütülmüştür. Buna 
göre; bitki, yaprak, boğum arası ve püskül uzunluğu, danede antosiyanin birikimi, ilk 
koçan yüksekliği, dane şekli/uzunluğu, koçandaki dane satır sayısı, dane verimi, hasat 
edilen bitki sayısı ve kök dağılımı gibi tarımsal özellikler incelenmiş olup, GD Bt11 ve 
eşdeğer mısır çeşidi arasındaki fark normal sınırlar içerisinde bulunmuştur. Ayrıca, GD 
Bt11 mısır çeşidinin diğer GD mısır çeşitleriyle (MIR604, MIR162 ve GA21) tekli veya 
çoklu melezlenmesi sonucunda oluşan döllerden elde edilen hibritlerin tarımsal 
özellikleri de genetiği değiştirilmemiş benzerleri ile arasındaki farklılık eşdeğerlik 
sınırlarını içinde kalmıştır. İlave olarak döllenme biyolojisi, stres toleransı, çimlenme 
hızı ve dormansi gibi parametreler bakımından da fark bulunamamıştır (Magg ve ark, 
2001; EFSA, 2005; Yuan ve ark, 2009; EFSA 2010a, 2010b, Yanni ve ark, 2011).  
 
Sonuç olarak; GD Bt11 mısır çeşidi ile GD olmayan eşdeğeri arasında besin değeri, 
morfolojik ve tarımsal özellikler bakımından önemli bir fark bulunmamaktadır. 
 
 
Toksisite Değerlendirilmesi 
 
Bt-GD tarım ürünlerinde, bakteri toksininin etkili parçası kodlanır. Organik tarımda 
Bacillus thuringiensis bakterisi, yalnızca yüksek düzeyde böcek istilasında püskürtülür; 
tarım ürününün yalnızca yüzeyinde bulunur, kendi kendine parçalanır ve yıkamayla 
uzaklaştırılabilir. Fakat Bt-GD tarım ürünlerinde her hücre bu toksini sürekli olarak 
salgılar (Pusztai ve ark, 2003). Ancak Bt11 mısır çeşidinde polen, dane, gövde ve 
yaprak gibi kısımlarında ifade edilen Cry1Ab proteini düşük düzeylerde tespit edilmiştir 
(Székács ve ark, 2010). 

GD bitkilerin toksisite çalışmaları, bitkiye aktarılan genlerin kodladığı PAT ve Cry1Ab 
proteinlerine yönelik olarak gerçekleştirilmiştir. Çalışmalar, saflaştırılmış Cry 
proteinlerinin uygulanması ve genetiği değiştirilmiş mısır çeşitlerinin hedef hayvanlara 
(fare, sıçan, kümes hayvanları, domuz, koyun, keçi, inek gibi ruminantlar ve balık) 
yedirilmesi ile gerçekleştirilmiştir. Ayrıca GD mısır çeşitlerinin polen, dane, gövde ve 
yaprak gibi kısımlarında ifade edilen Cry1Ab protein düzeyleri de incelenmiştir. En 
düşük Cry1Ab düzeyi polen (0,47 g/g) ve danede (0,83 g/g) tespit edilmiştir 
(Székács ve ark, 2010).  

Chowdhury ve ark. (2003), Bt11 mısır ile beslenen domuzlarda rekombinant Cry1Ab 
gen parçalarının mide-bağırsak sisteminde, duodenal sıvıda, lenfositlerde ve 
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karaciğerde bulunduğu fakat kanda bulunmadığını göstermişlerdir. Alınan DNA’nın çok 
az bir parçası fizyolojik sindirim süreçlerinde sindirilmeden kalabilmektedir (Greiner ve 
ark, 2005; Paparini ve Romano-Spica, 2006). 
 
GD yemle beslenen dişi farelerde, mekanizması bilinmemekle birlikte, yaşlanma 
sırasında kimi karaciğer işlevleri olumsuz etkilenmektedir. Bu husus, GD ürün 
diyetlerinin uzun süreli etkilerinin yaşlanma, ksenobiyotikler ve/veya stres ile sinerjistik 
olumsuz potansiyel etkilerinin uzun dönemde incelenmesi gereğini ortaya koymaktadır 
(Malatesta ve ark, 2008).  
 
Son on yılda, GD ürünlerin insanlar ve hayvanlarca tüketiminin artışına koşut olarak 
çok sayıda beslenme araştırması yapılmıştır. Bu çalışmalardan biri üç kuşak boyunca 
Bt mısır çeşidi ile gerçekleştirilmiştir. Sonuçta, sıçanların gelişiminde ve kan 
parametrelerinde önemli değişiklikler saptanmamakla birlikte karaciğer ile böbreklerde 
minimal histopatalojik değişikliklere rastlanmıştır (Kılıç ve Akay, 2008).  
 
Cry1Ab proteini içeren yemlerle 90 gün beslenen Wistar tipi sıçanlarda yapılan bir 
güvenlik çalışmasında, istenmeyen toksik etkiler saptanamamıştır. Ancak araştırıcılar, 
GD ürünlerin güvenlik öngörüsünde istenmeyen etkiler için ek denemeler yapılmadan 
karar verilemeyeceğini ileri sürmektedir (Schrøder ve ark, 2007). 
 
Domuz, sığır, kümes hayvanı ve balıklarda GD Cry1Ab proteinini içeren mısır çeşitleri 
ile yapılmış çok sayıda çalışma sonuçlarına dayanarak derlenmiş olan yayında; kan 
parametreleri ve doku histopatolojileri, besin değeri ve toksik etkileri bakımından 
değiştirilmemiş eş değeri kadar güvenilir olduğu belirtilmiştir (Hammond ve ark, 2006; 
Schrøder ve ark, 2007; Onose ve ark, 2008; EFSA, 2009; Domingo ve Bordonaba, 
2011). Bunlara ilave olarak Seralini ve ark. (2007) sıçanları sub-kronik olarak Cry1Ab 
proteini içeren GD mısır çeşidi ile beslemişler ve çalışma sonunda deneme 
hayvanlarında hepato-renal toksisite saptamışlardır. Ayrıca Cry1Ab proteini içeren 
mısır ile beslenen farelerde kısırlıkta artış, ancak genetiği değiştirilmemiş mısır tüketen 
farelerde de ölüm oranının çok daha yüksek olduğu belirtilmekte ve bu konuda daha 
ayrıntılı araştırmaların yapılması önerilmektedir (Velimirov ve ark, 2008). 
 
Cry1Ab proteini içeren mısır çeşitlerinin kemirgenlerde 90 günlük sub-kronik toksisitesi 
incelenmiştir. Hammond ve ark. (2006) içinde %11 ve %33 oranında Cry1Ab proteini 
içeren GD mısır çeşidi MON 810 mısır unu ve kontrol olarak %33 oranında genetiği 
değiştirilmemiş mısır unu içeren yem ile sıçanları beslemişlerdir. Biyolojik olarak 
önemli klinik değişiklikler veya olumsuz etkiler gözlenmemiştir. DNA transferi üzerinde 
daha detaylı çalışılan yayınlarda, Cry1Ab proteinin rumen mikroorganizmaları ve ince 
bağırsak epitelial hücreleri üzerindeki etkileri incelenmiştir. Özellikle Ferrini ve ark. 
(2007) Bt176 mısır çeşidinde bla ve cry1Ab genlerini sodyum karbonat ilavesi ile pH’sı 
modifiye edilmiş gastirik sıvı örneklerinde ve çölyak (gluten hazımsızlığı) hastalığı veya 
gastro-ösofageal reflusu olmayan hastalardan alınan mide sıvısında in vitro olarak 
incelemiştir. Bu özel koşullarda cry1Ab geninin bir parçasının gastrik sıvı içinde 
parçalanmadan kalabildiği ve transgenik DNA parçalarının ince bağırsağa kadar 
ulaşabileceği öngörülmüştür.  
 
Onose ve ark. (2008) B. thuringiensis doğal Cry1Ab proteininin sıçanlarda olası toksik 
etkisini test etmişlerdir. Hayvanlara 4 hafta süre Cry1Ab proteni uyguladıktan sonra 
nekroskopi yapılmış ve önemli bir toksik etki gözlenmemiştir. Cry1Ab proteininin etki 
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mekanizması Shimada ve ark. (2006) tarafından incelenmiş olup, sözü edilen bu 
proteinin memeli ince bağırsak hücrelerine bağlanabildiğini gösteren mikrovilluslardaki 
hücre zarındaki vesikülleri kullanarak in vitro koşullarda çalışılmış, fakat bu bağlanma 
yüksek konsantrasyonlarda bile hücre zarında hasar oluşturmamıştır.  
 
Sonuç olarak; Bt11 mısır çeşidinin içerdiği genlerle yapılan çok sayıda araştırmada 
negatif etkilere rastlanmamakla birlikte, özellikle son yıllarda yapılan bazı 
araştırmalarda gıda olarak kullanılması durumunda risklerinin olabileceği yönünde 
bulgulara rastlanması nedeniyle, bu alanlarda tam güvenilirlik için daha ayrıntılı 
araştırma yapılmasının gerekli olduğu sonucuna varılmıştır. 
 
 
 Alerjenite Değerlendirmesi 
 
Codex Alimentarius (2003) mevzuatına göre yeni sentezlenmiş olan proteinlere IgE 
bağlanması incelenmiş ve Cry1Ab protein düzeyinin alerjik etkiye neden olacak kadar 
IgE bağlantısı gerçekleştiremeyeceği belirtilmektedir (Taylor ve Goodman, 2007). Bt11 
mısır çeşidinde polen, dane, gövde ve yaprak gibi kısımlarında ifade edilen Cry1Ab 
protein düzeyleri de incelenmiştir. En düşük Cry1Ab düzeyi polen (0,47 g/g) ve dane 
(0,83 g/g) tespit edilmiştir (Székács ve ark, 2010). 
 
İn vitro koşullarda yapılan irritasyon testlerinde, Bt pestisitlere deride aşırı duyarlılık ve 
IgG antikorlarına yanıt bulunmamıştır.  Bazı GDO’lar antifiriz proteini ifade etmektedir 
ve bu gibi proteinlerin insanlar için duyarlılığı üzerinde daha çok araştırma yapılması 
gerekmektedir (Nakajima ve ark, 2007; EFSA-GMO panel, 2008). Farelere 
saflaştırılmış Cry1Ab proteini veya Cry1Ab proteinini ifade eden GD MON810 mısır 
uygulamasının metabolomik ve immunolojik etkileri incelenmiştir. Kim ve ark. (2009) 
tarafından Bt11, MON810 ve MON863 GD mısır çeşidi ile yapılan çalışmada böceklere 
dayanıklılığı sağlayan Cry proteinlerinin allerjenitesi denenmiş ve değiştirilmemiş 
çeşitlerine göre fark bulunmamıştır. Saflaştırılmış Cry1Ab’nin intra-gastrik (i.g.) veya 
intra-peritoneal (i.p.) uygulanmasından sonra BALB/cJ farelerde humoral ve hücresel 
spesifik immun yanıtların indüklenmesi immunogenik ve alerjik farklı proteinlerin 
indüklenmesi ile karşılaştırılmış ve analiz edilmiştir. Sonuçlar saf Cry1Ab alerjik etkiye 
neden olmasa da bağışıklık sistemi tarafından tanımlandığı saptanmıştır. İmmunolojik 
ve metabololik çalışmalar MON810’un i.g. uygulanmasından sonra fare metabolik 
profilinde genetiği değiştirilmemiş eş değeri ile karşılaştırılınca küçük farklılıkları 
açıklamıştır. Fakat immun yanıtlarda genetik modifikasyonun istenmeyen etkileri 
önemsiz görülmektedir (Nakajima ve ark, 2007; Guimaraes ve ark, 2010;  Adel-Patient 
ve ark, 2011). 
 
Sonuç olarak; GD Bt11 mısır çeşidinin içerdiği Cry1Ab proteininin, alerjenite 
yönünden genetik olarak değiştirilmemiş eşdeğeriyle benzer olduğu sonucuna 
varmıştır. 
 
 
 
 
Çevresel Risk Değerlendirmesi 
 
 Genetik Değişiklikten Kaynaklanabilecek Yayılma Potansiyeli  
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Ülkemizde mısır tahıllar içerisinde buğday ve arpadan sonra en çok yetiştirilen bitkidir. 
Mısır gerek hayvan beslenmesinde ve gerekse insan beslenmesinde önemli rol 
oynamaktadır. Ülkemizin hemen her bölgesinde mısır yetiştirilmekle beraber Akdeniz 
ve Marmara bölgesi en çok üretim yapılan bölgelerimizdir. 

Gen kaçışının potansiyel kaynakları tohum ve polen olarak bilinmektedir. Mısır 
tohumlarının hayvanlar aracılığıyla taşınması, tohum yapısı bakımından elverişsiz 
olup, tohumların doğaya kaçışının ancak yem işleme ve nakliye süreçleri sırasında 
gerçekleşebileceği düşünülmektedir (Nishizawa ve ark, 2009). 
 
Tarla denemeleri, genetik olarak değiştirilmiş Bt11 mısır çeşidinin, kaynağı olan 
genetik olarak değiştirilmemiş mısır ile hayatta kalma, üreme ve yayılma özellikleri 
bakımından, Lepidoptera’ya dayanıklılık ve glifosinat amonyum herbisiti uygulaması 
dışında, herhangi bir fark göstermediği bulunmuştur. Ayrıca, genetik olarak 
değiştirilmiş Bt11 mısır çeşidinde, istilacı özelliğe neden olacak herhangi bir genetik 
modifikasyona dair kanıt bulunamamıştır (EFSA, 2009).  
 
Sonuç olarak; GD Bt11 mısır çeşidinin, çevreye yayılma potansiyeli yönünden genetik 
olarak değiştirilmemiş eşdeğeriyle benzer olduğu sonucuna varmıştır. 
 
 
 Bitkiden bitkiye gen kaçışı 
 
Mısır, yabancı döllenen bir bitki olup, polenleri rüzgârla yayılabilmektedir (Treu ve 
Emberlin, 2000). Ancak, gıda amaçlı olarak Bt11’in ülkemize girişi bitkiden bitkiye gen 
kaçışının kaza ile çevreye yayılması ile mümkün olabilir (Nishizawa ve ark, 2009). 
Kültür çeşitleri ve yerel mısır genotiplerinin ülkemizde yaygın olarak üretilmesi 
nedeniyle, Bt11 mısır çeşidinden bu bitkilere gen kaçışı olasılığı bulunmaktadır (Lu ve 
Yang, 2009). Bununla beraber mısır tohumlarının ender olarak dormansi göstermesi 
ve sadece uygun koşullarda izleyen yılda çimlenmesi, tohumların yenmesi, çürümesi, 
kış zararı ve tarım uygulamaları nedeniyle fideler agro-ekosistemde canlılığını 
sürdürememektedir (EFSA, 2009) 
 
Sonuç olarak; Mısır yabancı döllenen bir bitki olmasına rağmen, Bt11 mısır 
çeşidinden ülkemizde yaygın olarak üretilen mısır genotiplerine gen kaçış riskinin 
düşük olacağı düşünülmektedir. 
 
 Bitkiden bakteriye gen kaçışı 
 
Genetik olarak değiştirilmiş Bt11 mısır çeşidinden üretilen besin ve yemlerdeki trans-
genlerin, insan ve hayvanların sindirim sistemlerinde bulunan mikroorganizmalarla 
karşılaşma riski bulunmaktadır. Bitki DNA’sının memelilerin sindirim siteminde büyük 
oranda ve hızla parçalanmasına karşın, kalın bağırsakta DNA parçalarına 
rastlanabilmektedir (Eede ve ark, 2004). Bununla beraber ökaryotlardan prokaryotlara 
horizontal gen transferinin yok denecek kadar az olduğu bilinmektedir (Nielsen ve ark, 
1998, Keese, 2008). Ayrıca Bt11 mısır çeşidi bakteriyal antibiyotik genini ihtiva 
etmemektedir (EC, 2002). Bt11 mısırda mevcut iki bakteriyal gen (cry1Ab ve pat) 
bakteriden daha ziyade bitkide ekspresyonu optimize edilecek şekilde değiştirilmiştir. 
Trans-genin, son derece olağan dışı bir şekilde aktarılması durumunda bile, insan ve 
hayvanlara zararlı olması beklenmemektedir.  
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Sonuç olarak; Bt11 mısır çeşidinin, ülkemizde üretiminin yapılmayacağı için kazayla 
oluşabilecek yayılmalar sonucu gelişen bitkilerden, kültürü yapılan mısır çeşitlerine 
gen kaçışının son derece düşük oranda olacağı beklenmektedir. Ayrıca sindirim 
sisteminde ve doğada bulunan prokaryotlara da gen geçişinin yok denecek kadar az 
olduğu sonucuna varılmıştır. 
 
 
Gıda İşleme Teknolojileri 
 
Mısır tohumu gıda sektörü için önemli bir hammaddedir ve çok sayıda gıda 
maddesinin bileşimine girmektedir. Mısırdan kırım sonrası ana ürünler olarak, mısır 
kepeği, mısır proteini, mısır özü ve nişasta elde edilmektedir. Kepek ve protein hayvan 
yemi olarak kullanılırken, mısır özü yağ eldesi amacıyla değerlendirilmektedir. Nişasta 
ise doğrudan nişasta veya modifiye nişasta olarak kullanılabilmekte, ya da çeşitli 
işlemlerden geçirilerek mısır şurupları, dekstrinler, şeker alkoller veya etanol gibi çok 
farklı ürünlere işlenebilmektedir.  
 
Mısır ıslak veya kuru olmak üzere iki şekilde kırılır ve bu işlemlerde tamamen fiziksel 
yöntemler kullanılır. Önce mısır özü, daha sonra da nişasta ve protein ayrılır. Elde 
edilen nişasta, nişastanın jelleşme sıcaklığının altında, 50-60 °C’de kurutulur.  Bu 
aşamada nişastada %0.4’e kadar protein kaldığı bilinmektedir. 
 
Şurup elde etmek amacıyla nişastaya enzim (amilaz) uygulanır. Bu işlemden sonra, 
ürün 106-110°C’de 2-3 saat pişirilir. Şurup içerisinde bulunabilecek safsızlıklar farklı 
filtre veya iyon değiştirici reçinelerden geçirilerek alınır. Üründe bulunan su ise, 
evaporatörlerde yaklaşık 80°C sıcaklıkta kademeli olarak uzaklaştırılır.    
 
GD mısır ve ürünlerini içeren gıdalar işlem görüp görmediklerine göre, ya doğrudan 
aktarılan gen tarafından sentezlenen Cry toksinlerini, CP4 EPSPS ve PAT enzimlerini 
veya uygulanan işlemin etkinliğine göre, söz konusu DNA parçalarını farklı boyutlarda 
içerebilmektedir. Gıda işlemede kullanılan öğütme, yüksek basınç ve sıcaklık gibi 
fiziksel işlemler ile pH gibi kimyasal etmenlerin DNA’nın yapısı ve bütünlüğünü negatif 
yönde etkilediği bilinmektedir. Isı uygulaması ile geri dönüşümsüz olarak gerçekleşen 
denatürasyon sonucunda PCR ile düşük miktarda saptanabilse de, beslenmede DNA 
moleküllerinin bakteriye geçişi söz konusu değildir. Farklı gıdalarda PCR ile yapılan 
DNA çalışmalarına göre, un gibi öğütülmüş bazı tahıllarda yüksek molekül ağırlıklı 
DNA parçaları elde edilebilmiştir. Buna göre öğütme ve parçalamanın DNA’nın 
bütünlüğüne önemli bir etkisinin olmadığı ifade edilmiştir (Rizzi ve ark, 2012). 
 
DNA yüksek sıcaklıklarda fiziksel parçalanmaya uğramaktadır. Sıcaklık 100°C’nin 
üzerine çıktığında, DNA’da önemli düzeyde parçalanma gözlenmiştir (Lindahl, 1993; 
Herman, 1997). Mısır tanesi 94°C’den daha yüksek sıcaklıklarda en az 5 dakika 
ısıtıldığında da DNA parçalarına ayrılmıştır (Chiter ve ark, 2000). Gawienowski ve ark. 
(1999) PCR ile yaptıkları araştırmada, mısırın ıslak kırımı sonucunda nişastada, 
ruşeymde, glutende ve kepekte DNA belirlemişlerdir. 135 °C’de 2 saatlik kurutma 
sonunda ise, DNA’nın parçalandığı ve belirlenemeyecek düzeye düştüğü ifade 
edilmiştir.  
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Isı ile birlikte düşük pH da DNA’nın parçalara ayrılmasına neden olmaktadır. Bir diğer 
çalışmada ise, polenta (mısır unu ile yapılan bir çeşit İtalyan yiyeceği) hazırlanmasında 
uygulanan 65 dakikalık kaynatmanın “amplifiable DNA” nın %40’ını azalttığı 
vurgulanmıştır (Rizzi ve ark, 2003). Buna karşın mısırdan elde edilen polenta ve diğer 
fırıncılık ürünlerinde büyük DNA parçalarının elde edilebildiği de rapor edilmiştir 
(Hupfer ve ark, 1998; Lipp ve ark, 2001; Rizzi ve ark, 2001). Benzer bulgular soyadan 
elde edilen soya sütü ve tofuda da bulunmuştur (Bauer ve ark, 2003). Soya protein 
konsantresi (Meyer ve ark, 1996), domates ürünleri (Hemmer, 2002) ile mısır ve 
patates cipsi (Bauer ve ark, 2004, Rizzi ve ark, 2003) gibi ileri düzeyde işlenmiş 
gıdalarda 200-400 baz çiftlik DNA dizilimleri elde edilmiştir. Fakat şeker ve bitkisel 
yağlar gibi rafine ürünlerde DNA belirlenememiştir (Klein ve ark, 1998; Gryson, 2002; 
Pauli ve ark, 2000). Soğuk preslenmiş bitkisel yağlar ile mısır nişastasında DNA 
kalıntılarına rastlanmıştır (Hellebrand ve ark, 1998; Vaitilingom ve ark, 1999; Smith ve 
Maxwell, 2007), buna karşın maltodekstrin ve glukoz şurubu gibi nişasta türevlerinde 
genel olarak DNA belirlenememektedir (Meyer, 1999). Mısır yağı, protein tozu ve 
nişastasını da içeren ileri derecede işlenmiş 11 genetik modifiye ürün üzerinde yapılan 
bir diğer araştırmada da, %0.005 hasasiyetle rafine yağlar dışındaki tüm ürünlerde 
transgenik DNA parçaları bulunmuştur (Jinxia ve ark, 2011).   
 
Yağ rafinasyonunun DNA üzerine etkilerini belirleyebilmek amacıyla yapılan 
çalışmalarda, soya, kolza ve mısır yağları kullanılmıştır. Soğuk preslenmiş kolza 
yağlarında 350 baz çiftine kadar bitkiye özgü DNA parçaları tespit edilmiştir 
(Hellebrand ve ark, 1998). Pauli ve ark. (1998) ise ham soya yağını 14000 g’de 15 
dakika santrifüj ettiğinde DNA seviyesinin 104 faktöründe azaldığını belirtmişlerdir. 
Pauli ve ark. (2000) rafine mısır yağında çeşide özel zein geni belirleyememişlerdir.  
 
Ham yağlarda yüksek konsantrasyonda ve değişik uzunlukta DNA parçaları 
bulunmasına rağmen; rafinasyonda ilk aşama olan yapışkan maddelerin alınması 
işleminin DNA’yı uzaklaştırmada en önemli uygulama olduğu, çünkü DNA’nın su 
fazında yoğunlaşarak işlem sonunda lesitin-su fraksiyonunda kaldığı ifade edilmiştir. 
Fiziksel rafinasyonda ise asit-degumming işlemi uygulanmış ve bu işlemden sonra 
DNA’nın belirlenebilecek düzeyin altında kaldığı saptanmıştır. Bu çalışmalarda, 
yapışkan maddelerin alınması işleminden sonra yağda kalıntı DNA bulunamamıştır 
(Padgette ve ark, 1996; Pauli ve ark, 1998; Gryson ve ark, 2002; Gryson ve ark, 
2004).  Buna karşın, analiz için kullanılan örnek miktarı 5 g yerine 200-300 g’a 
çıkarıldığında DNA pelletleri elde edilebilmiş ve kalıntı fosfor ile kalıntı DNA arasında 
ilişki bulunmuştur. Bu bulgular, yapışkan maddelerin alınması işleminin kalıntı DNA’yı 
tümüyle uzaklaştırmadığını; test edilecek örnek miktarı artırılarak pozitif PCR sonuçları 
alınabileceğini göstermektedir. Nitekim, bu yöntemler kullanılarak, rafine yağlarda, 
aktarılan genleri de içeren, çok kısa (yaklaşık 100 baz çifti) DNA parçaları 
belirlenebilmiştir (Bogani ve ark, 2009; Costa ve ark, 2010a; 2010b).  
 
 
GENEL SONUÇ ve ÖNERİLER   
 
Bilimsel Komite, GD Bt11 mısır çeşidinin gıda olarak kullanım amacıyla ithal 
edilmesinin potansiyel risklerini değerlendirmiştir. Bt11 mısır çeşidine biyoteknolojik 
yöntemlerle aktarılan genlerin yapısı, DNA dizilimi, promotör ve terminatör bölgeleri, 
ekstra DNA dizileri ve gen aktarım yöntemi ayrıntılı olarak incelenmiştir. Bu çeşit ile 
ilgili yapılan bilimsel araştırmaların sonuçları (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik 
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modifikasyonun stabilitesi, morfolojik ve agronomik özellikler, hedef dışı organizmalara 
etkisi vb.) ve risk değerlendirilmesi yapan çeşitli kuruluşların görüşleri (EFSA, WHO, 
FAO, FDA, OECD) ile başvuru dosyasında bulunması gereken dokümanlar göz 
önünde bulundurulmuştur. Yine bu GD çeşitle yapılan uzun süreli hayvan deneylerinin 
sonuçları da incelenerek gıda olarak kullanımı sonucu ortaya çıkabilecek riskler 
değerlendirilmiştir. 
 
Karşılaştırmalı analizler ile GD Bt11 mısır çeşidinin, geleneksel mısır çeşitleri kadar 
güvenli olduğu, alerjenite bakımından bir değişikliğe uğramadığı ve besin içeriği ile 
tarımsal özellikleri açısından da bir fark bulunmadığı saptanmıştır. GD Bt11 mısır 
çeşidinin kazayla çevreye yayılması durumunda, geleneksel çeşitlerden farklı bir 
çevresel etkinin oluşması olasılığının da çok düşük olduğu sonucuna varılmıştır.  
 
Erişilebilen bu bilgiler ışığında, Bilimsel Risk Değerlendirme Komitesi, Bacillus 
thuringiensis subsp. kurstaki HD-1 hattından izole edilen ve mısır kurtlarına 
dayanıklılığı sağlayan cry1Ab ile glifosinat amonyum herbisitine karşı toleransı 
sağlayan Streptomyces viridochromogenes kökenli fosfinotrisin asetil-transferaz (pat) 
genleri aktarılmıştır GD Bt11 danesi ve ürünlerinin kullanılmasının, hayvan ve çevre 
açısından istenmeyen etkilerinin, genetiği değiştirilmemiş eşdeğer çeşitten farklı 
olmayacağı kanısına varmıştır. Ancak partikül bombardımanı nedeniyle GD mısır ile 
izogenik kontrollüne ait ürünlerinin proteomik profilleri karşılaştırıldığında protein 
anlatım seviyelerinde farklılık vardır. Bu protein profillerindeki değişimler göz önüne 
alındığında gıda güvenliği için bu proteinlerin de araştırılması gerekmektedir.  
 
  
Erişilebilen bu bilimsel veriler ışığında, Bilimsel Risk Değerlendirme Komitesi; GD Bt11 
mısır ve ürünlerinin ülkemize ithal edilerek ‘gıda ve bileşenleri olarak’ kullanılmasını 
değerlendirmiştir. 
 
Türkiye’nin de taraf olduğu ve uluslararası bağlayıcılığı olan Cartagena Biyogüvenlik 
Protokolü’ne göre “İhtiyatlılık ilkesi” Antlaşmanın en yaşamsal maddesi olup 
“güvenlik konusunda bir bilimsel bilgi ya da uzlaşı eksikliği olduğunda, Ülkelerin 
GD ürünlerin ithalatını ve kullanımını yasaklama veya sınırlandırma hakkı 
olduğunu” hüküm altına alır.  
  
Gönüllü insanlarda yapılmış araştırmalar bulunmamakla birlikte, ankete dayalı (GD 
soya tüketip tüketmediği sorgulanarak) yapılan çalışmalarda bazı olumsuz etkiler 
bildirilmiş olsa da, bu çalışmalarda uygulanan yöntemler başta süre sınırlılığı olmak 
üzere tartışmaya açıktır.  Diğer yandan bu GD çeşidin en az 10 yıldan beri 
tüketilmesinden kaynaklanan sorunları bildiren herhangi bir yayına da ulaşılamamıştır. 
Çok az sayıda deney hayvanları ile yapılan deneysel araştırmalar ve aktarılan 
genlerden üretilen proteinler ile BT11 mısırın gıda olarak tüketilmesi sonucunda 
insanlar üzerinde risk oluşturmayacağına ait kesin veriler elde edilememiştir. 
Toksikolojik çalışmalarda kimi sınırlı bilgiler elde edilse de, insan sağlığı açısından 
olası olumsuz etkilerinin ortaya konmasını sağlayacak kesin bilgiler ve sonuçlar için 
daha çok bilimsel çalışma yapılmasının gerekli olduğu bu nedenle; 
 
GD Bt11 mısır ve ürünlerinin gıda amaçlı kullanılması durumunda yalnızca tam rafine 
yağ, seker şurupları, dekstrinler ve nişasta olarak kullanılmasının risk oluşturmayacağı 
görüşüne varmıştır. 
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Risk Yönetimi 
 
Özellikle bitki dışı organizmalardan klonlanarak GD bitkilerinin geliştirilmesinde 
kullanılan gen/genlerin, gerek GD bitkilerinin gerekse bunları tüketen hayvanların 
genomlarındaki olası olumsuz etkilerinin kısa sürede tam olarak ortaya çıkmayacağı 
göz önünde bulundurulmalıdır. Bu görüşü doğrulayan USDA, FDA, EPA, CDC gibi 
ABD devlet kurumları, biyoteknoloji şirketlerini kapsamlı saha ve güvenlik 
araştırmalarına yönlendiren mevzuat düzenlemeleri yapmaktadırlar. Bu çerçevede 
oluşturulan kararlara göre; 1) Tarımsal ürünler geliştirmek için biyoteknolojik 
yöntemlerin kullanımı gerekli olabilmektedir, 2) Biyoteknolojik yöntemlerle üretilen 
gıdalar kesin bilimsel temellere dayanmak zorundadır, 3) Et, süt ve yumurtanın 
güvenliği, bilimsel kanıta dayalı risk öngörüsü süreçleri ile uygun biçimde kamu 
kurumları ve araştırıcıları tarafından sağlanmalıdır. 

Risk yönetiminin planlanması ve bu planının uygulanması Bilimsel Risk Değerlendirme 
Komitesi’nin sorumluluğu dışındadır. Ancak Komite, İthalatçı firma tarafından sunulan 
risk yönetim planını, bilimsel içerik yönünden değerlendirir. GD Bt11 mısır çeşidinin 
taşınma ve işlenmesi sırasında kazayla çevreye yayılması sonucu olası çevresel 
riskler ortaya çıkabilir. Bu durumda 5977 sayılı Biyogüvenlik Kanunu ve ilgili 
yönetmelikler uyarınca gerekli önlemler alınmalıdır. İthalatçı firma tarafından 
sunulması gereken risk yönetim planı; 

1. GD Bt11 mısır çeşidinin çevre, hayvan ve insan sağlığı üzerinde olumsuz etkileri 
dikkate alınarak, merkezi sistem yolu ile ithalatçı firma tarafından ürünü işleyenler 
ve kullanıcılar bilgilendirilmelidir. 

2. Ürünün dağıtımını yapan ve kullanan kişiler tarafından kaydedilen bilgilerin 
paylaşılması için ulusal düzeyde bir eşgüdüm ve bilgi sistem ağı (Europa Bio 
benzeri) kurulmalıdır. 

3. Elde gözetim sistemi ağı varsa, bu amaçla kullanılabilir. GD ürünlerin kaza ile 
ve/veya sabotajla büyük ölçekte çevreye yayılması durumlarında alınacak hızlı ve 
kapsamlı önlemlerin Ulusal Afet Planlarıyla ilişkilendirilerek değerlendirilmesi ve 
planlanması uygun olacaktır.  

4. İthalatçı firma, yıllık olarak genel bir gözetim raporunu ve ithal izin süresinin 
sonunda genel bir değerlendirme raporunu Bakanlığa sunacaktır. Doğrulanan bir 
olumsuz etki durumunda ithalatçı firma, ilgili Bakanlık birimlerini bilgilendirmek 
zorundadır. 
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