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GCESIDIN GELISTIRILME AMACI ve URETIMi:

Yabanci otlar, kaltir bitkilerinde onemli verim ve kalite kayiplarina neden olan
tarimsal Uretimde mucadele edilmesi gereken arzu edilmeyen bitkilerdir. Yabanci
otlarla kllturel onlemler (capalama, elle yolma vb.) ve ¢ogunlukla da yabanci ot
oldurtcu kimyasallar olan herbisitler kullanilarak mucadele edilmektedir. Bu amacla
rekombinant DNA teknolojisindeki gelismelere paralel olarak, glifosinat ve glifosat gibi
genis spektrumlu herbisitlere karsi dayanikhlik genleri kultlr bitkilerine aktarilarak,
herbisitlere tolerant ticari cesitler geligtirilmistir. Herbisite tolerant Ozellikteki bu
cesitlerin yetistirildigi alanlarda herhangi bir gelisme doneminde s6z konusu
herbisit(ler) kullanilarak tim yabanci otlara karsi etkin bir micadele yapilabilmektedir.

Bu basvuruda, glifosinat herbisitine tolerant GD A2704-12 soya c¢esidi igin gida
amagl ithal izni talep edilmektedir. GD bitki Gretimi 1996 yilinda 1,7 milyon hektar
alanda yapilirken, bu oran 2011 yilinda 160 milyon hektara ulagsmistir. 2011 yilinda
da GD soya bu Uretimde 75,4 milyon hektarla ilk sirada yer almis ve dunyada
bulunan tim biyoteknolojik ekim alanlarinin  %47’sini olusturmustur. Ayrica,
ginimizde dinya genelinde Uretilen soyanin %70’i herbisitlere tolerant GD soya
cesitleridir (James, 2011). Yine, en fazla soya ureticisi ve ihracatgisi olan ABD,
Arjantin ve Brezilya gibi uUlkelerde Uretilen soyanin buyuk bir kismi (sirasiyla %91,
%99 ve %71) GD herbisitlere tolerant soya gesitlerinden olugsmaktadir. Avrupa Birligi,
yem ve gida endustrisinde kullanmak Uzere bu ulkelerden her yil yaklagik 30 milyon
tonun Uzerinde soya ve Urunlerini ithal etmektedir.

RiSK ANALizi ve DEGERLENDIRMESiI:

GD A2704-12 soya ve durlnlerine ait bilimsel risk analiz ve degerlendirmesi; bu
cesidin gelistiriimesinde kullanilan gen aktarim yontemi, aktarilan genin molekuler
karakterizasyonu ve Urettigi protein, besin degeri, insan i¢in olasi alerjik ve toksik
etkiler, cevreye gen kagisi ve gida isleme teknolojileri ile olusabilecek riskler dikkate
alinarak yapilmigtir.

Bu cesitle ilgili bilimsel risk degerlendiriimesi yapilirken; ¢ok sayida bilimsel arastirma
sonucu (alerjik ve toksijenik etki analizleri, genetik modifikasyonun stabilitesi,
morfolojik ve agronomik 6zellikler, hayvan besleme c¢alismalari da incelenerek, hedef
digl organizmalara etkisi vb.) risk degerlendirilmesi yapan kuruluglarin (EFSA, WHO,
FAQO, FDA) raporlari ve bu c¢esitle ilgili ithalat¢ firmaca dosyada sunulan belgeler goz
onunde bulundurulmustur. Bu GD soya gesidinin gida olarak kullanimi sonucu ortaya
cikabilecek riskler degerlendirilmistir. Ayrica bu ¢eside ait tohumlarin kaza ile dogaya
yayllarak yetismesi halinde ortaya ¢ikabilecek tarimsal ve gevresel riskler de dikkate
alinmistir.

A2704-12 soya cesidi (Gida amagli) 2/15



Molekiiler Genetik Yapi Karakterizasyonu ve Risk Analizi:
e Aktarilan genleri tasiyan vektorlerin yapisi ve gen aktarim yontemi

pUC19 plazmidinden turetilmis olan pB2/35SAcK vektdri ColE1 replikasyon orijini ve
bakterilerde ampisilin direncini saglayan bla geni icermektedir. Ek olarak plazmid
vektor Agrobacterium tumefaciens TiAch5 Ti plazmidinin sag sinir T-DNA dizisi ile
bitkilerin  glifosinat amonyum herbisitine kargi tolerant olmasini saglayan
Streptomyces viridochromogenes kokenli fosfinotrisin asetil-transferaz (pat) geninin
ekspresyon (gen ifadesi) kasetini igermektedir. Bitkilerde ylksek oranda ekspresyon
icin optimize edilmis sentetik pat geni, bu kasette karnabahar mozayik virisune ait
35S promotér ve 35S terminatdr bolgeleri tarafindan kontrol edilmektedir. Gen
aktarimi i¢in kullanilacak olan pB2/35SAcK vektorl, son olarak bla geninin bitkilerde
ekspresyonunu engellemek icin Pvul restriksiyon enzimiyle (kesme enzimi)
kesilmistir. Bu kesim sonucunda (1) pat gen kaseti ve bla geninin 3" ucu ile (2) bla
geninin 5" ucu ve sag sinir bolgesi olmak Uzere iki fragment (DNA parcasi)
olusturulmustur. Daha sonra Pvul restriksiyon enzimi ile kesilmig olan bu
pB2/35SacK vektorl, partikil bombardimani yontemiyle soya tohumlarindan elde
edilen embriyonik sturgln uclarina aktariimigtir (EFSA, 2007).

e Aktarilan genlerin molekiler yapi, ifade ve kararlilik analizleri

Yapilan analizlere gore, pat ekspresyon kaseti, genomik DNA'da tek lokusta iki kopya
halinde bulunmustur. iki pat ekspresyon kaseti arasinda yer alan b/a geninin 3’ ve 5’
parcalari birbirlerine gore ters konumda bulunduklari igin, islevsel bir bla geni
olusturmamaktadir. Genetik olarak degistiriimis A2704-12 soya c¢esidi genomuna
eklenen nukleotid dizilimi, aktarilan pB2/35SacK vektoru ile bire bir ayni olup, 6780
baz cifti uzunlugundadir. Bu nikleotid dizisinin 3" ve 5 uclarinin analizi, parganin
soya genomuyla entegre oldugunu gostermektedir. Ayrica gen entegrasyonunun
soya genomunda 2082 baz c¢ifti uzunlugunda bir bdlgenin eksilmesine neden oldugu
bulunmustur. Biyoinformatik analizler, bu eksilmenin, Arabidopsis thaliana’da var olan
bir transkripsiyon faktérinin homologu oldugu dusundlen bir genin iginde
bulundugunu gdstermistir. Ancak bu kismi eksilmenin, Uretim sureglerinde sekilsel,
dizensel veya tarimsal olarak herhangi bir beklenmedik degisiklige neden olmadigi
saptanmistir (EFSA, 2007).

Northern blot analizlerinde bla geninin ifadesi tespit edilemezken, pat ekspresyon
kasetinin ifadesi, sera ve tarla kosullarinda test edilmistir. Kok, gévde, yapraklar ve
tohumlarda tespit edilen pat geni ekspresyonu, ABD ve Kanada'da, 12 farkli bolgede
1996-1999 yillan arasinda incelenmis ve ortalama PAT enzim konsantrasyonunun
herbisit uygulamasiyla buyuk dlgude degismedigi belirlenmigtir (EFSA, 2007).

GD A2704-12 soya cesidine aktarilan genler, Mendel kalitim kurallarina gore déllere
gecis gostermistir. En az 3 farkl cografik bolgede, 12 kusak incelenerek aktarilan
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genin kararlihg1 degerlendirilmistir. Ek olarak, aktarilan bu genler klasik islah
yontemleriyle farkli genetik yapidaki soya bitkilerine aktarilarak da kontrol edilmistir.
A2704-12 soya cesidine aktarilan transgenlerin molekuler ve genetik agidan kararli
oldugu, farkh cevresel kosullar ile farkli genotiplerde ve uzun kusaklar boyunca
gosterilmigtir (EFSA, 2007).

Sonug: Bilimsel Komite, glifosinat amonyum herbisitine karsi tolerant kilan pat
geniyle birlikte pB2/35SAcK vektorine ait DNA dizisi ile bakterilerde ampisiline direng
gelistiriimesinden sorumlu bla geninin GD A2704-12 soya ¢esidine gectigi, ancak bu
cesitte ifade edilmedigi ve aktarilan genin izlenen kusaklar boyunca kararl oldugu
gorusune varmistir.

Kimyasal Kompozisyon ve Tarimsal Ozelliklerin Risk Analizi:

Karsilastirmali analizlerde GD A2704-12 soya cesidi, bu c¢esidin kaynadi olan
genetigi degistiriimemis ve ABD’de yaygin olarak dretilen A2704 cesidi ile
karsilastiriimistir.  Tarla denemeleri 1999 ve 2000 yillarinda ABD’nin farkh
eyaletlerinde ve Kanada'da yurutulmastar.

¢ Kimyasal Kompozisyon Analizi

Kimyasal kompozisyon analizleri, tarla denemeleri sirasinda hasat edilen tohumlarda,
OECD’nin (2001) tavsiyeleri ile uyumlu olarak, farkli bitki kisimlarinda lif bilesenleri,
mineraller, vitaminler, amino asit gruplari, yag asitleri, fitik asit, tripsin inhibitorleri,
lektinler, stakiyoz, rafinoz ve diger ikincil metabolitler (isoflavinler) uzerinden
yapilmistir. Bu analizlerde, GD soya ile genetigi degistiriimemis esdegeri arasinda
farklihklar (artma/azalma) gozlense de, bu farkhliklarin blyuk bir bolumu dogal
degisim sinirlar iginde kalmistir (Harrigan ve ark., 2010). PAT proteini ifade eden
bitkiler ile yapilan diger bazi ¢alismalarda ise, GD ve GD olmayan bitkiler arasinda
yukarida belirtilen 6zellikler agisindan 6nemli farkhliklar bulunmus ancak bu
farklhliklar PAT proteini ifadesi ile iligskilendirilememistir. Gergeklestirilen kompozisyon
ve besin analizlerinde ise herhangi bir ikincil metabolit (pamukta gossipol veya
kolzada glukosinolat gibi molekuller) veya toksik madde bulunmamistir (CERA,
2011).

Vitamin E igerigi bakimindan incelendiginde, GD olmayan, GD olup glifosinat
amonyum puskuartilmis ve puskurtilmemis soya ile gerceklestirilien galismalarda,
bitkiler arasinda o6nemli farklhiliklarin bulunmadigi, ayrica vitamin E’nin farkl
bdlgelerde yetisen bitkilerde iklime gore de degisim goOsterebilecedi ifade edilmistir.
icerdigi isoflavonlar acisindan da GD ve GD olmayan bitkiler arasinda farkhliklar
g6zlenmis, ancak bu farkliliklarin OECD (2001) raporunda belirtilen aralik iginde
oldugu belirtilmigtir. Ayrica, islenmig yiyecek ve yemlerde, saman, kabuk, ham lesitin,
protein izolati vb. agisindan genetigi degistiriimis ve degistirimemis c¢esitlerin
benzerlik gosterdigi dogrulanmistir (EFSA, 2007).
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A2704-12 transgenik bitkiler protein icerikleri acisindan incelendiginde, GD bitkilerin
GD olmayanlara kiyasla %2.3 gibi dnemli bir oranda daha fazla protein igerdikleri
gosterilmigtir (FSANZ, 2004).

GD A2704-12 bitkilerdeki 18 amino asit incelenmis ve kontrole gore oOnemli
degisiklikler bulunmustur. Bu durum, transgenik tohumlarda total amino asit
miktarinin kontrol tohumlarindan bir miktar yuksek olmasi ile uyumlu bir bulgudur. GD
ve GD olmayan bitkiler, sistein, glutamik asit, glisin, histidin, metionin, triptofan ve
valin amino asitleri agisindan 6nemli fark gostermemistir. Digerleri ise istatistiksel
acidan onemli farkliliklar gostermistir ve en onemli farkllik ortalama %8.5 ile tirozin
icin bulunmustur (FSANZ, 2004).

GD ve GD olmayan bitkiler kalsiyum, fosfor, potasyum gibi mineraller agisindan
degerlendirildiginde, kalsiyum ve potasyum acgisindan dnemli bir farkhligin olmadigi
tespit edilmistir. Fosfor agisindan ise iki bélgeden alinan (lllinois ve lowa) érneklerde
bir farklilk bulunmazken, Nebraska’dan alinan 6rneklerde GD bitkilerde bu mineral
daha yuksek bulunmustur. Tum ornekler incelendiginde, iki yonli analizlerde dnemli
farkhlik bulunmustur. Ancak sonugclar, literatiirde verilen sinirlar igindedir (FSANZ,
2004).

Transgenik soya hatti A2704-12 ve kontrol hatlarindan elde edilen rafine soya yagi
ile yapilan kompozisyon analiz sonuglarina goére, C8:0, C10:0, C11:0, C12:0, C13:0,
C14:0, C14:1, C15:0, C15:1, C16:1, C16:2, C16:3, C17:0, C17:1, C18:4, C20:2,
C20:3, C20:4, C20:5, C21:5, C22:1-6, C24:0 ve C24:1 gibi yag asitleri tespit edilebilir
sinirlarin altinda (<%0.10) bulunmustur. Rafine soya yaginda bulunan yag asitleri ile
ilgili istatistiksel bir analiz yapilmamistir. A2704-12 icin yapilan analizlerde, GD ve GD
olmayan kontrol tohumlarinda belirlenen farklihk orani % 4.3 ile %10 arasinda
degismistir. Orneklerdeki yag asiti orani, USFDA’nin soya yagi ile ilgili referans sinir
degderlerine benzer tespit edilmigtir (FSANZ, 2004). Rafine transgenik soya yagi profili
kontrol soya yagi ile ayni bulunmustur. Sonu¢ olarak, GD ve kontrol hatlardan elde
edilen yaglar arasinda énemli farklilik yoktur.

GD ve GD olmayan bitkilerden elde edilmis kiispenin ham besin madde igerigi (kuru
madde, total protein, yag veya diger eter 6zltleri, kil (mineral), (kaba) lif vb.) ve
sekonder metabolitler incelenmis olup, besin degeri agisindan farkhlik bulunmamigtir.
A2704-12 soya izolatlarinda, amino asit gruplari incelendiginde besin degeri
acgisindan o6nemli olmayan bazi farkliliklarin oldugu ifade edilmigtir. Ham lesitin
fosfolipid profili agisindan incelendiginde, kontrol ile GD bitkilerden elde edilen
degerler de birbirine benzerdir ve besin degeri agisindan dnemli degildir (FSANZ,
2004).
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e Tarimsal Ozelliklerin Analizi

GD ve GD olmayan soya cesitleri Uzerinde, tarimsal performans degerlendirmeleri
1996’da ABD’de, 1998'de ise Kanada'da yapilmistir. G6z 6nlinde bulundurulan
parametreler olan bitki boyu, tohum ve cgicek morfolojisi bakimindan cesitlerde,
kazandirilan 6zellik disinda tarimsal 06zellik bakimdan &énemli bir farka
rastlanmamistir (EFSA, 2007).

Sonug olarak; Bilimsel Komite, GD A2704-12 soya ¢egidinin yukarida belirtilen besin
icerigi (PAT proteni disinda) ve tarimsal oOzelliklerinin ulagilabilen kaynaklar
dogrultusunda genetik olarak degistiriimemis c¢esitlerle benzer oldugu kanisina
varmistir. Ancak GD ve GD olmayan bitkiler arasinda proteinlerde bulunan énemili
farkhligin PAT proteini ifadesi ile iligkili olup olmadiginin belirlenememesini dikkat
cekici bulmustur.

Toksisite Degerlendirilmesi:

A-2704 soya bitkisinin PAT proteini diginda herhangi yeni bir igerik bulundurmadigi
kompozisyon analizleri ile gosterilmistir. Bitkide aktarilan vektorden yalnizca PAT
proteini ifade edildigi i¢in, toksisite galismalari bu protein Uzerinde gergeklestirilmistir.
Disi farelere, damar ici enjeksiyonlarla 10 mg/kg gibi yuksek dozlarda protein verilmis
ve 15 gun sureyle izlenmistir. Uygulanan bu yuksek dozda bile akut sistematik
toksisiteye rastlanmamistir. Ayrica, PAT proteini sindirimi ile ilgili in vitro deneyler
yapiimigtir. Bu deneylerde 25 kDa'luk PAT proteini mide sivisi benzeri ortamda
tutulmus, proteinler SDS-PAGE jel elektroforezinde Coomassie blue ile boyanarak
incelenmistir. Sonugta proteinin hizli bir sekilde pargalandigi (pH 2'de 30 sn)
gOsterilmistir. Ayrica, bagirsak sivisi benzeri iginde (pH 7.5) pankreatin varliginda
inklibe edilen proteinin saniyeler igerisinde pargalandigi da Western Blot analizi ile
tespit edilmistir. Pargalanma esnasinda 5 ile 14 kDa agirhiginda gegici parcalar
olusmus ve inklubasyondan sonra 5 dakika iginde bu parcalar kaybolmuslardir
(EFSA, 2007). Yapilan diger calismalarda da PAT proteininin insanlara veya
hayvanlara toksik olabilecegine dair herhangi bir kanit bulunamamistir (Herouet,
2002(b); Herouet ve ark, 2005). Diger yandan biyoinformatik analiz sonuglarina gore
de, PAT proteini amino asit dizisinin bilinen toksik proteinlerle herhangi bir benzerlik
gOstermedigi saptanmistir (Herouet, 2002(a), Herouet ve ark., 2005).

Sonug¢ olarak; Bilimsel Komite, GD A2704-12 soya c¢esidinin yukarida belirtilen
toksikolojik 6zelliklerinin ulasilabilen kaynaklar dogrultusunda genetik olarak
degistiriimemis cesitlerle benzer ancak insanlara etkisini degerlendirmek igin daha
fazla galismaya gerek oldugu sonucuna varmistir.
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Alerjenite Degerlendirmesi:

Potansiyel alerji riskleri degerlendirilirken kullanilan stratejiler; rekombinant proteinin
kaynaginin karakterizasyonu, yeni ifade edilen proteinin herhangi bir duyarlliga
neden olup olmadigi veya duyarli bireylerde alerjik reaksiyona neden olup olmadigi
ve modifiye edilen gidanin alerjik o6zelliklerinin degisip degismedigidir. Ayrica,
degerlendirmenin tek bir deneye gore degil, birgok veri ve kanita gore yapiimasi
gerekmektedir (CAC, 2003).

Pat geni kaynagi bir toprak mikroorganizmasi olan ve herhangi bir allerjik etkisi
bulunmayan Streptomyces viridochromogenes bakterisidir.

GD A2704-12 soya hattinin ifade ettigi tek yeni protein PAT proteinidir. PAT proteini
soya tohumlarinda 573-2138 ng/g oraninda (total proteinin en fazla %0.00056’s1)
bulunmaktadir. Soya Urunleri (kabuk, kispe, lesitin, rafine yag, soya izolatlari) iginde
ise bu oran ¢ok azalmakta, hatta tespit edilemeyecek dizeylere inmektedir (FSANZ,
2004).

Bilinen gida alerjenleri genellikle glikozilasyona ugrayan, isi denatlurasyonuna
dayanikh, pisirme gibi yuksek sicaklik islemlerinde kararlihgi bozulmayan
proteinlerdir. Buna karsin PAT proteinlerinde glikolizasyon bolgesi bulunmamakta ve
Western blot analizlerine gore de herhangi bir glikolizasyon iglemi gegcirmemektedirler
(Herouet, 2002(b); Herouet ve ark, 2005). Calismalar sonucunda enzimin isiya
duyarl oldugu ve 75°C lzerinde denatiire oldugu tespit edilmistir. Buna ek olarak,
Schulz ve ark. (1997), saflastirlmis proteinin 40°C’'in Uzerindeki sicakliklarda
denature oldugunu gostermislerdir.

Gida alerjenlerinin birgogu sindirim sisteminin peptik veya asidik ortamlarinda kararl
durumda kalirlar ve bagirsak mukozasini gegmeleri durumunda da alerjik
reaksiyonlari ortaya c¢ikarirlar (Kimber ve ark. 1999; Astwood ve ark. 1996; Metcalfe
ve ark., 1996). PAT proteininin pepsin iceren mide benzeri otamda 5 saniyeden az
bir surede, pankreatin, amilaz, tripsin, lipaz, ribonlkleaz ve proteaz iceren bagirsak
sivisi benzeri ortamlarda yaklasik 15 dakika icinde sindirildigi gosterilmistir (Schulz,
1993; Schulz, ve ark. 1997; FSANZ, 2004).

PAT proteini amino asit dizisi, SwissProt, trEMBL, GeneSeq-Prot, PIR, PDB, DAD
and GenPept. gibi bilinen tim protein veritabanlarinda bulunan alerjen proteinlere ait
epitoplarla karsilastiriimigtir. Karsilastirma yapilirken birbirini izleyen 8 amino asitin
alerjik bir protein ile %100 benzerligi olgut olarak alinmig ve degerlendirme
yapilmistir. Bu tarama sonucunda bilinen higbir alerjen ile benzerlik bulunamamistir
(Herouet, 2002(a); Herouet ve ark., 2005).

Transgenin alici genoma rastgele yerlesmesinin endojen proteinlerin ifade sekilleri
uzerinde nitelik veya nicelik bakimindan yaratabilecegi olasi degisiklikler goz 6nunde
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bulundurularak, tUm bitkinin alerjenitesinde bir degisiklik olup olmadigi, soya alerjisi
olan insan serumlarinda yapilan arastirmalarla test edilmis ve herhangi bir degisiklige
rastlanmamistir (EFSA, 2007; Lehrer ve Reese, 1997).

Kim ve ark. (2006) yetigkinlerde izogenik kontrol soya ile GD soya o6zutlerinin
allerjenisitesinin ayni oldugunu belirtmiglerdir. Buna karsin bazi arastirmacilar,
insanlar igin GD soya ve diger GD urunlerin allerjeniteleri icin daha fazla g¢alisma
yapilmasi gerektigini ifade etmislerdir (Yum ve ark., 2005; Cantani, 2006; Cromwell
ve ark., 2002; McCann ve ark., 2005).

Sonug¢ olarak; Bilimsel Komite, GD A2704-12 soya cesidinin, alerjenite yonunden
genetik olarak degistiriimemis esdegeriyle benzer oldugu ancak daha fazla galigma
yapilmasinin gerekli oldugu sonucuna varmistir.

Cevresel Risk Degerlendirmesi:

GD A2704-12 soya basvurusu, yalnizca gida amach ithalat igin yapilmigtir.
Dolayisiyla cevresel risk analizleri, tasima ve isleme esnasinda kazayla gevreye
yayilma ile sinirh tutulmustur.

¢ Genetik Degisiklikten Kaynaklanabilecek Yayilma Potansiyeli

Soya (Glycine max), genellikle kendi kendine doéllenen bir bitkidir. Gen kacgisinin
potansiyel kaynaklari tohum ve polen olarak bilinmektedir. Soya tohumlarinin
hayvanlar araciligiyla taginmasi, tohum yapisi bakimindan elverissiz olup, tohumlarin
dogaya kagisinin tasima suregleri sirasinda gergeklesebilecedi dusunulmektedir.
Soya tohumlarinin ender olarak dormansi gostermesi, sadece uygun kosullar altinda
izleyen yilda da buylUyebilmeleri, tohumlarin yenmesi, curumesi, kigin ¢cimlenme ve
tarim uygulamalari nedeniyle soya Dbitkileri agro-ekosistemde canliligini
surdirememektedir (Mallory-Smith ve Zapiola, 2008). Bu nedenle, GD A2704-12
soya cesidinin, glifosinat uygulanan araziler disinda, diger tlrlere kiyasla daha
uyumlu olabilecegi dusunulmemektedir.

Tarla denemeleri, GD A2704-12 soya cesidinin, kaynagi olan genetik olarak
degistiriimemis A2704 cesidi ile hayatta kalma, Ureme ve vyayilma ozellikleri
bakimindan, glifosinat herbisiti uygulamasi disinda, herhangi bir fark gdstermedigi
bulunmustur. Ayrica, GD A2704-12 soya c¢esidinde, istilaci 6zellige neden olacak
herhangi bir genetik modifikasyon kaniti bulunamamigtir (EFSA, 2007).

Sonu¢ olarak; Bilimsel Komite, GD A2704-12 soya cesidinin, cevreye yayillma
potansiyeli yonunden genetik olarak degistiriimemis esdegeriyle benzer oldugu
sonucuna varmigtir.
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o Bitkiden bitkiye gen kagisi

Gida amacli olarak GD A2704-12 soya c¢esidinin Ulkemize girisi bitkiden bitkiye gen
kacgisinin ancak kaza ile gevreye yayillmasi ile mumkin olabilir. Kaza ile g¢evreye
yayllan GD A2704-12 soya gesidinden yabani soya turlerine ve kiltur ¢esitlerine gen
kacisi, bunlarin tGlkemizde yaygin olarak bulunup bulunmadigina baghdir. Ulkemizin
yabani soya turlerinin gen merkezi olmamasi ve kulturd yapilan soya cesitlerinin
ulkemizde yaygin olarak Uretimemesi GD soyadan gen kagisi olasiligini en aza
indirmektedir. Ayrica, soya polenlerinin tomurcuklarda olgunlagmasi ve dogrudan
ayni cgicekteki stigmayi tozlamasi nedeniyle, bu bitkide yabanci tozlanma oraninin
%0.7-6.3 arasinda degistigi bilinmektedir (EFSA Journal, 2007, Chandler ve Dunwell,
2008; Ray et al 2003; Ahrent ve Caviness 1994). Ancak bu durumda bile, ekimi
yapilan soya ile tohumun gevreye kagmasi sonucu yetisecek soya arasinda yabanci
tozlanma ihtimali ¢ok dusuktur. Buna ragmen ekimi yapilan alanlara bir transgen
gecisi olursa, ancak glufosinat herbisiti uygulanan bolgelerde secici avantaj
kazanmasi mumkun olabilmektedir (EFSA Journal, 2007).

Sonug¢ olarak; GD A2704-12 soya cesidi Ulkemizde yalnizca gida amagl
kullanilacagindan ve Uretimi yapilmayacagindan, kazayla olusabilecek yaylimalardan
gelisen bitkilerden, kultirG yapilan soyaya gen kagisinin son derece dusuk olacag
dusunulmektedir.

o Bitkiden bakteriye gen kacisi

GD A2704-12 soya c¢esidinden uretilen besinlerde bulunan trans-genlerin, sindirim
sistemlerinde bulunan mikroorganizmalarla kargilasma riski bulunmaktadir. Bitki
DNA’sinin memelilerin sindirim siteminde buylk oranda ve hizla pargalanmasina
karsin, kalin bagirsakta DNA parcalarina rastlanabilmektedir (Eede ve ark., 2004).
Ote yandan bu gen parcalarinin prokaryot genomuyla birlesme olasiliginin dogada
rastlanilandan daha fazla olmadigi belirtimektedir (Nielsen ve ark. 1998; Keese,
2008;). Ancak, pat geninin kdkeni goz 6nunde bulunduruldugunda, sindirim kanalinda
bu gen igin segici baskinin yoklugu nedeniyle, genin bakterilere yatay gegisi oldukca
olagan digi olarak kabul edilmekte ve yayinlarca da desteklenmektedir. Transgenin,
son derece olagan disi bir sekilde aktariimasi durumunda bile, insan ve hayvanlara
zararli olmasi beklenmemektedir (EFSA Journal, 2007).

Gida isleme Teknolojileri

Tohumlarda ve bitkinin farkli kisimlarinda lif bilesenleri, mineraller, vitaminler, amino
asit gruplan, yag asitleri, fitik asit, tripsin inhibitorleri, lektinler, stakiyoz, rafinoz ve
diger ikincil metabolitler (isoflavinler) analiz edilmistir. Bu analizlerde, GD ve GD
olmayan esdegeri soya arasinda farkhliklar (artma/azalma) gézlenmistir. (Harrigan ve
ark., 2010). Rafine transgenik soya yagi profili ise kontrol esdegeri soya yagi ile ayni
bulunmustur.

A2704-12 soya cesidi (Gida amagli) 9/15



Soya tohumu gida sektorl igin 6nemli bir hammaddedir ve ¢ok sayida gida
maddesinin bilesimine girmektedir. GD soya ve urunlerini igeren gidalar iglem gorup
gormediklerine gore, ya dogrudan aktarilan gen tarafindan sentezlenen proteinin
veya uygulanan islemin etkinligine gore farkli boyutlarda s6z konusu DNA pargalarini
icerebilmektedir.

PAT proteini soya kuspesi, ham lesitin ve rafine yagda dlgulebilir dizeyde dedgildir.
Olglilebilir PAT proteini, tohumda, tohum kabugunda ve ¢ok diisiik miktarlarda da
kiispede ve soya izolatlarinda bulunmustur. Olgilebilir ham protein icinde PAT
proteni tohumda %0,00056, kabukta %0.00092 oraninda, kispe ve soya izolatlarinda
ise %0.000002’ den azdir (Bayer CropScience, 2003).

Soya yagdiyla ilgili galismalarda ise, daha ¢ok rafinasyon kosullarinin kalinti DNA
Uzerine etkileri incelenmistir. GD soyadan elde edilmis soya yaglari ile ticari soya
yaglarini DNA agisindan benzer bulan ¢alismalar vardir (Padgette ve ark. 1996, Pauli
ve ark. 1998, Gryson ve ark. 2002, Gryson ve ark. 2004). Buna gore, ham soya
yaginda yuksek konsantrasyonda ve degisik uzunlukta DNA parcasi bulunmasina
ragmen, rafinasyonda ilk asama olan yapigskan maddelerin alinmasi igleminin
(degumming) DNA'yi uzaklastirmada en dnemli uygulama oldugu, ¢linkd DNA'nin su
fazinda yogunlasarak islem sonunda lesitin-su fraksiyonunda kaldidi ifade edilmigtir.
Fiziksel rafinasyonda ise asit-degumming iglemi uygulanmig ve bu islemden sonra
DNA’nin belirlenebilecek duzeyin altinda kaldigi saptanmistir. Bu calismalarda,
degumming isleminden sonra yagda kalinti DNA tespit edilememistir. Analiz igin
kullanilan 6rnek miktari 5 g yerine 200-300 g’a c¢ikarildiginda DNA pelletleri elde
edilebilmistir. Bu bulgular, degumming igleminin DNA’yI tamamen uzaklastirmadigini
ve test edilecek ornek miktari artinlarak pozitif PCR sonuglari alinabilecegini
gOstermektedir. Ayrica, s6z konusu ornek miktari kalinti fosfor ile de iligkili
bulunmustur. Ornek miktari artirilarak yapilan ¢alismalarda, rafine yaglarda PCR ile
yapilan analiz sonuglarina gore, aktarilan genleri de iceren ¢ok dusuk miktarlarda
kisa (yaklasik 100 baz cifti) DNA pargalarina rastlanmistir (Bogani ve ark., 2009;
Costa ve ark. 2010a; 2010b).

Sonug olarak; GD A2704-12 soya g¢esidinin igerdigi glifosinat herbisitine toleransi
saglayan PAT enzimi gida isleme sirasinda pH ve 1siya bagh olarak
parcalanmaktadir. Ham yaglarda bu enzime ait transgenik DNA parcalari olgulebilir
dizeyde bulunmasina ragmen, rafine yaglarda DNA pargalarina rastlaniimamigtir.
Rafine yaglarda, incelenen érnek miktari artinldiginda, ¢ok kisa ve dusuk duzeylerde
DNA tespit edilebilse bile, Bilimsel Komite s6z konusu bulgularin 6nemli olmadigi
kanaatine varmistir.

GENEL SONUG ve ONERILER

Bilimsel Komite, GD A2704-12 soya c¢esidinin gida olarak kullanimi amaciyla ithal
edilmesinin  olasi risklerini degerlendirmistir. GD A2704-12 soya c¢esidine
biyoteknolojik ydntemlerle aktarilan genlerin yapisi, DNA dizilimi, promotor ve
terminator bolgeleri, ekstra DNA dizileri ve gen aktarim yontemi ayrintili olarak
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incelenmistir. Bu cgesitle ilgili bilimsel arastirmalarin sonuglari (alerjik ve toksik etki
analizleri, genetik degisimin kararhli§i, morfolojik ve tarimsal 6zellikler, vb.) ve risk
degerlendiriimesi yapan ¢esitli kuruluglarin (EFSA, WHO, FAO, FDA, OECD)
raporlari ile basvuru dosyasinda yer alan dokumanlar incelenmistir. Yine bu GD
cesitle yapilan hayvan besleme calismalari da incelenerek yalnizca gida olarak
kullanimi sonucu ortaya c¢ikabilecek riskler degerlendirilmistir. EK olarak bu soya
cesidinin Ulkemizde kazayla yayilmasi durumunda ortaya cikabilecek tarimsal ve
cevresel riskler de g6z énunde bulundurulmustur.

GD A2704-12 soya cesidinin ve icerdigi glifosinat amonyum herbisitine tolerant kilan
Streptomyces viridochromogenes orijinli 2 kopya olarak gegen pat (phosphinothricin-
N-acetyltransferase) geni ile Urettigi proteinin ve bu geni kontrol eden karnabahar
mozayik virusune ait 35S promotor ve 35S terminatér bolgelerinin ve ayrica bu
kasetle birlikte ceside gegen pargalanmis ve ifade edilmeyen [-laktam grubu
antibiyotiklere diren¢ saglayan [-laktamaz (bl/a) genini igceren bu ¢esidin gida olarak
kullaniimasini degerlendiriimigtir. Ancak, Bilimsel Komite, glifosinat amonyum
herbisitine kargi tolerant kilan pat geniyle birlikte pB2/35SAcK vektdrine ait DNA
dizisi ile bakterilerde ampisilin direncini saglayan bla geninin de bitkilere gegmesinin
zorunlu olmadigini dikkate almistir. Her ne kadar bu DNA dizilerinin belirtilen riskleri
tasimadigl ifade edilse de, GD A2704-12 soya c¢esidinde bulunmalarinin gerekli
olmadigi dusunulmustar. Karsilastirmali analizler, GD A2704-12 soya gesidinin,
geleneksel soya cesitleri kadar guvenli oldugunu, alerjenite bakimindan bir
degisiklige ugramadigini ve besin igeridi ile tarimsal 6zellikleri agisindan da bir fark
bulunmadigini gostermistir. GD A2704-12 soya ¢esidinin kazayla ¢evreye yaylimasi
durumunda, geleneksel gesitlerden farkli bir ¢evresel etkinin olusmasi olasiigl da
dusuktar.

Erigilebilen bu bilimsel veriler 1s1ginda, Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi;

GD A2704-12 soya ve urunlerinin Ulkemize ithal edilerek ‘gida ve bilesenleri olarak’
kullanilmasini  de@erlendirmistir. Turkiye’'nin de taraf oldugu ve uluslararasi
baglayiciligi olan Cartagena Biyoglvenlik Protokoli'ne gére “ihtiyatlihk ilkesi”
Antlasma’nin en yasamsal maddesi olup “giivenlik konusunda bir bilimsel bilgi ya
da uzlagi eksikligi oldugunda, lilkelerin GD (iriinlerin ithalatini ve kullanimini
yasaklama veya sinirlandirma hakki oldugunu” hikim altina alir. Toksikolojik
calismalarda kimi sinirl bilgiler elde edilse de, insan sagligi1 acisindan olasi olumsuz
etkilerinin ortaya konmasini saglayacak kesin bilgiler ve sonuglar icin daha cok
bilimsel galisma yapilmasinin gerekli oldugu sonucuna varmigtir.

Cok az sayida deney hayvanlar ile yapilan deneysel arastirmalar ve aktarilan
genlerden duretilen proteinler ile GD 2704-12 soyanin gida olarak tuketilmesi
sonucunda, insanlar Gzerinde risk olusturmayacagina ait kesin veriler elde
edilememisgtir.
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GoOnullb insanlarda yapilmis arastirmalar bulunmamakla birlikte, ankete dayali (GD
soya tuketip tiketmedigi sorgulanarak) yapilan galismalarda bazi olumsuz etkiler
bildirilmis olsa da, bu c¢alismalarda uygulanan ydntemler basta sure sinirliidi olmak
Uzere tartismaya aciktir. Diger yandan bu GD cgesidin en az 10 yildan beri
tiketilmesinden kaynaklanan sorunlari  bildiren herhangi bir vyayina da
ulagilamamistir.

Toksikolojik calismalarda bazi bilgiler elde edilse de, Bilimsel Risk Degerlendirme
Komitesi, insan sagligi agisindan etkilerini ortaya koyan kesin bilgiler ve sonuglar i¢in
daha fazla bilimsel ¢alisma yapilmasinin gerekli oldugu, bu nedenle GD A2704-12
soya ve Urunlerinin “yalnizca tam rafine yaq elde etme amaci ile kullanilmasi’
durumunda insan sagligi agisindan riskli olmayabilecegi gorustine varmigtir.

Risk Yonetimi

Risk yonetiminin planlanmasi ve bu Planinin uygulanmasi, Bilimsel Risk
Degerlendirme Komitesi’'nin sorumlulugu disindadir. Ancak Komite, ithalat izni
isteyen firma tarafindan sunulmasi gereken Risk Yoénetim Plani’ni, bilimsel agidan
degerlendirir. A2704-12 soya cesidinin tagsinma ve iglenmesi sirasinda kazayla
cevreye yayllmasi sonucu olasi gevresel riskler ortaya ¢ikabilir. Bu durumda 5977
sayil Biyoguvenlik Yasasi ve ilgili yonetmelikler uyarinca gerekli onlemler alinmalidir.
ithalat izni isteyen firma tarafindan sunulmasi gereken Risk Yonetim Plan;

1- GD A2704-12 soya c¢esidinin ¢evre, hayvan ve insan saglhdi Uzerinde olumsuz
etkileri dikkate alinarak, merkezi sistem yolu ile ithalat¢i firma tarafindan operatorler
(Granu igleyenler ve kullanicilar) bilgilendirilmelidir.

2- Uriinii isleyen kisiler tarafindan kaydedilen bilgiler, ulusal diizeyde bir esgiidim ve
bilgi sistem agi (Europa Bio benzeri) kurulmalidir.

3- Elde gobzetim sistemi agi varsa, bu amagla kullanilabilir. GD UrUnlerin kaza ile
ve/veya sabotajla blyuk Olgekte cevreye yayilmasi durumlarinda alinacak hizli ve
kapsamli onlemlerin Ulusal Afet Planlan ile gerektiginde iligkilendirilerek
degerlendiriimesi ve planlanmasi uygun olacaktir.

ithalat izni isteyen firma(lar), bu izin verilirse yillik olarak Genel Gézetim Raporunu
ve ithal izni sonunda Genel Degerlendirme Raporunu Bakanliga sunacaktir.
Dogrulanan herhangi bir olumsuz etki durumunda ithalatgi firma(lar), ilgili Bakanlik
birimlerini derhal yazili olarak bilgilendirmek zorundadir.
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