YEM AMACIYLA iTHALI iSTENEN
GENETIiGi DEGISTIiRILMIi$ (H7-1) SEKER PANCARI CESiDi ve URUNLERI iCiN
BIiLIMSEL RiSK DEGERLENDIRME RAPORU

1. RAPORUN HAZIRLANIS GEREKCESI VE DAYANAKLARI

Bu rapor, glifosat (CP4 EPSPS) toleransin saglanmasi amaci ile genetigi degistirilmis Beta vulgaris
ssp. vulgaris L. (seker pancari) ¢esidinin yem amagli ithalati i¢in, 5977 sayili Biyogiivenlik Kanunu ve ilgili
yonetmelik uyarinca Biyogiivenlik Kurulu’nun 03.03.2011 tarih ve 6 no’lu karar ile olusturulan ve bu karar
dogrultusunda gorevlendirilen “Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi” tarafindan hazirlanmistr.

Rapor, ¢esitle ilgili bagvuru sahibi ithalat¢i firmalar tarafindan sunulan belgeler, risk degerlendirmesi
yapan muhtelif kuruluslarin (EFSA, JRC/CRL-GMFF, WHO, FAO, FDA, OECD ve Japonya Cevre
Bakanlig1) goriisleri ve bilimsel arastirmalarin sonuglarini igeren makaleler ile farkli iilkelerde kullanim
durumlar1 g6z Oniinde bulundurularak hazirlanmigtir. Cesidin yem olarak iiretim ve tliketiminden
kaynaklanan risk degerlendirmesi, gen aktarim yontemi, aktarilan genlerin ve {iriinlerinin molekiiler diizeyde
tanimlanmasi, muhtemel alerjik ve toksik etkileri ile gevreye olasi riskleri dikkate alinarak yapilmistir.

Rapordaki bilgiler; ithalatgr ve ¢esidi gelistiren kurulus, ithal edilmek istenen gesit ve iirilinleri,
cesidin gelistirilme amaci, risk analizi ve degerlendirilmesi, genel sonug¢ ve Oneriler ve risk yonetimi
bagliklari altinda verilmistir.

2. ITHALATCI KURULUS
e Tiirkiye Yem Sanayicileri Birligi Dernegi iktisadi Isletmesi

3. ITHAL EDILMEK iSTENEN CESIT VE URUNLERI

H7-1; glifosata toleransli ve Agrobacterium sp. CP4 susuna ait cp4 epsps geninin {irettigi CP4
EPSPS proteinleri aracilig1 ile herbisite dayanikli olarak tanimlanan seker pancari ¢esidi.

4. CESIDI GELISTIREN KURULUS

o KWS SAAT AG Grimsehistrasse -31 D-37574 Einbeck Germany,
e Monsanto Europe SA Avenue de Tervuren, 270-272 B1150 Brussels Belgium.

5. CESIDIN GELISTIRILME AMACI VE URETIiMi

KWS SAAT ve Monsanto firmalart H7-1 seker pancari ¢esidini herbisit etkili glifosata dayaniklilik
amactyla gelistirmigtir.

6. RiSK ANALIiZi VE DEGERLENDIRMESI
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H7-1 seker pancart ¢esidi ve bundan iretilen yem irilinlerine ait bilimsel risk analiz ve

degerlendirmesi; bu c¢esidin gelistirilmesinde kullanilan gen aktarim yontemi, aktarilan genlerin ve
irlinlerinin molekiiler diizeyde tanimlanmasi, ¢esidin muhtemel alerjik ve toksik etkileri ile g¢evre ve
biyolojik ¢esitlilik iizerine olas1 riskleri dikkate alinarak hazirlanmstir.

Bu ¢esitle ilgili bilimsel risk degerlendirilmesi yapilirken, gesitle ilgili ithalat¢i firma tarafindan
sunulan dosyadaki belgeler, risk degerlendirmesi yapan kuruluslarin (EFSA, JRC/CRL-GMFF, WHO, FAO,
FDA ve Japonya Cevre Bakanligi) goriisleri ve bilimsel arastirmalarin sonuglarini igeren makaleler (alerjik
ve toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun stabilitesi, hedef dis1 organizmalara etkisi vb. hakkinda) ile

farklh tilkelerde kullanim durumlari goéz oniinde bulundurulmustur. Genetigi degistirilmis cesitle yapilan
hayvan besleme c¢aligmalar1 incelenerek, yem olarak kullanimi sonucu ortaya ¢ikabilecek riskler

degerlendirilmistir.

6.1.  Molekiiler Genetik Yap1 Tanimlanmasi ve Degerlendirilmesi

6.1.1. Aktarilan genleri tasiyan vektorlerin yapisi ve gen aktarim yontemi

H7-1 ¢esidinde Cizelge 1’de belirtilen genetik elementler bulunmaktadir (EFSA 2006a).

Cizelge 1. H7-1 sekerpancar ¢esidinde bulunan genetik elementler

Genetik elementler Boyut (kb) | Fonksiyon
Bitki hiicrelerine DNA transferi i¢in gerekli olan 25 baz
Sag sinir 0.025 ciftlik sekans dizisi A. tumefaciens pTIT37 den izole
edilmistir.
P-FMV 0.672 FMYV viriistintin 35S promotori
CTP? 031 Arab.zc?oz’?szs thalz‘ana' EPSPS geninin kloroplast transit
peptidinin N-terminali
CP4 syn. 1363 Agrobacterium CP4 susund:fln 5-enolpiruvilsikimat-3-
fosfat sentaz (CP4 EPSPS) geni
, Pisum sativum rbcSE9 geninin 3’ ucu; CP+EPSPS genine
E9 3 0.63 . . o
poliadenilasyon saglamaktadir.
Bitki hiicrelerine DNA transferi i¢in gerekli olan 25 baz
Sol smir 0.025 ciftlik sekans dizisi A. tumefaciens pTIA6 dan izole
edilmistir.

H7-1 sekerpancan c¢esidi; Agrobacterium

tumefaciens yontemiyle PV-BVGTOS vektorii kullanilarak gen
(cp4 epsps) aktarilmasi ile elde edilmistir (Cizelge 2).

Cizelge 2. H7-1 ¢esidine aktarilan gen ve kaynagi.

Aktarilan gen (H7-1):

cp4 epsps

Kaynak: Agrobacterium sp. strain CP4

6.1.2. Aktarilan genlerin molekiiler yapisi, anlatim ve stabilitesi
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Aktarilan DNA'y1 karakterize edebilmek i¢in Southern Blot ve PCR analizleri yapilmistir. Yalnizca
glifosat toleransim1 kazandiran DNA nin aktarildigi ve tek lokusa yerlestigi belirtilmistir. Ti plazmidin
aktarilan kismi olan TDNA igerisindeki p-FMV promotorii, kloroplast transit peptit CTP2 igeren cp4 epsps
geni ve E9 3’ poliadenilasyon bolgelerini icerdigi belirtilmektedir. Sag ve sol smirlar disgindan genetik
elementlerin transgenik seker pancarina aktarilmadig belirtilmistir. Yerlesen genin her hatta tek kromozomal
kopya olarak yerlestigi belirtilmistir.

Aktarilan genin bitki genomuna yerlestigini belirleyebilmek i¢in Ters (inverse) PCR ve DNA dizi
analizi yapilmig, bu analizlerin sonucunda yerlesen genin TDNA sol smirindan bir parga tasidigi ve sag
sinirdan herhangi bir parga bulunmadigi belirtilmistir. Aktarilan dizide 4 yanlis eslesme (mismatch)
bulundugu, bunlardan sadece bir tanesinin CP4 EPSPS kodlama bolgesi ig¢erisinde oldugu, ancak amino asit
dizisinde bir degisiklige yol agmadig1 belirtilmistir.

Biyoenformatik analizler sonucunda alerjen, toksik ve farmasotik olarak aktif proteinlerle sekans
homolojisine rastlanmadigi belirtilmistir.

H7-1 seker pancari cesidinde aktarilan genin kopya sayisini belirleyebilmek i¢in yapilan
caligmalarda genin tek kopya olarak yerlestigi belirtilmistir. Yapilan Southern Blot analizlerinde aktarilan
genin ii¢ nesil boyunca kalici oldugu gosterilmistir. Ayrica 4 y1l boyunca yapilan tarla denemelerinde herbisit
tolerans karakterinin kalic1 olarak yerlestigi ve glifosat toleransinin lokasyon ve nesiller arasinda tutarlt
oldugu gosterilmistir.

Aktarilan c¢p4 epsps geninin ifadesi konstitiitif P-FMV promotorii tarafindan kontrol edilmektedir.
CP4 EPSPS proteinin varligi ELISA metodu ile yaprak ve islenmis kok dokularinda belirlenmistir. Analiz
edilen materyaller 1998°de 10 lokasyonda (Ingiltere’de 2, Fransa’da 7 ve Belgika’da 1) ve 1999’da 6
lokasyonda (ingiltere, Fransa, Ispanya, Italya, Almanya, Belgika) tarla denemelerinden elde edilmistir.
Glifosat uygulamasi yapilmis ve yapilmamis seker pancarlari analiz edilmistir. Analizde kullanmak amaciyla
her 6rnek icin 30 seker pancart karisimi yapilmistir. CP4 EPSPS proteini biitin H7-1 Orneklerinde
belirlenmis ve her iki doku tipinde de tespit edilmistir. ifade seviyeleri glifosat uygulanmis ve uygulanmamis
orneklerden koklerde aymi iken glifosat uygulanmamis yaprak dokularinda istatistiksel olarak anlamli
olmayan bir farklilik tespit edilmistir. GD olmayan c¢esitlerde CP4 EPSPS ifadesi tespit edilmemistir. 1998
ve 1999 denemeleri karsilastirildiginda yapraklarda benzer ifade seviyelerine rastlandigi belirtilmigtir.
(1998de 0.172 pg/mg taze agirlik ve 1999°de 0.161 pg/mg taze agirlik). Islenmis kok dokularinda ifade
seviyesi 1998’de 0,053 pg/mg taze agirlik ve 1999°da 0,181 pug/mg taze agirlik olarak bulunmustur. cp4
epsps geninin ifadesinin yaprakta 0.102 ve 0.307 pg/mg arasinda, kokte ise 0.033 ve 0.233 ug/mg arasinda
degistigi belirtilmigtir (EFSA 2006a)

APHIS (Animal and Plant Health Inspection Service of USDA) tarafindan elde edilen veriler cp4
epsps geninin stabil entegrasyonunu gostermistir. Kendileme veya hibridizasyon sonucunda glifosat tolerans
karakterinin normal Mendel kalitimina uydugu belirtilmistir. Genin ¢ekirdek genomuna kalic1 olarak
yerlestigi, bununla beraber mitokondri ve kloroplastta bulunmadig1 belirtilmigtir
(http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs/03 32301p_deis_ppra.pdf). Aktarilan genin stabil yerlesimi ii¢
nesil boyunca Southern blot analizi ile test edilerek gosterilmistir (EFSA 2006a). Fenotip g¢alismalarinda 4 y1l
boyunca (genetik stabilite analiz edilmis) fenotipin korundugu belirlenmis (EFSA 2006a) ve CP4 EPSPS
ifadesinin 2 y1l boyunca devamlilig1 gosterilmistir.

Yabanci bir DNA’nin, aktarildig1 organizmaya kendi DNA’s1 gibi entegre olup stabil bir bicimde
etkinligini siirdiirebilmesi tartigmali bir konudur. Transgenlerin stabil olmadiklarna iligkin dogrudan ve
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dolayli kanitlar ileri siiriilmekte ve bunlardan elde edilen gesitlerin gergek 1slah cesitleri olmadiklari
vurgulanmaktadir (Pawloski ve Somers, 1996). Transgenik bitkinin dodllerinde, rekombinant DNA’nin
stabilitesi ile ilgili olarak; molekiiler yapiya, aktarilan genin genomdaki yerine ve aktarimdan sonra genlerin
yeniden diizenlenmesine iliskin bilgilerin yetersiz olmasi, bu konuda belirsizlik yaratmaktadir. Aktarilan
genler, transgenik bitkinin gelecek kusaklarinda ilgili genin protein sentezini durdurabilmekte ya da gen
tiimiiyle kaybolabilmektedir (Srivastava ve Anderson, 1999). Arabidopsis’e vektor araciligl ile aktarilan ve
herbisit toleransi saglayan genlerin ileri kusaklarda kaybolma olasiligi, ayni genin mutagenez ile elde
edilenine oranla, 30 kat daha fazla oldugu belirlenmistir (Bergelson ve ark., 1998). Transgenik bitkilerde
stabilite; bitkinin fizyolojik durumuna, 151k kalitesine, su ve besin maddelerinin durumuna, sicaklik, hastalik,
zararlilar gibi stres faktorlerine bagli olarak degisim gdsterebilmektedir (Craig ve ark., 2008).

6.2.  Kimyasal Bilesim ve Tarimsal Ozelliklerin Degerlendirilmesi

Seker pancari1 H7-1’in kimyasal bilesimi, H7-1’¢ benzer olan yakin bir izogenik kontrol ve
geleneksel seker pancari varyetelerinin kimyasal bilesimleri ile karsilastirilmistir. Karsilagtirma 1998 ve
1999 yillarinda 13, 2003 yilinda 8 tane geleneksel seker pancari ile yapilmistir. Ayrica literatiirde yer alan
bilesimsel verilerle de mukayese edilmistir.

Transgenik sekerpancart H7-1’in tarimsal 6zelliklerinin transgenik olmayan ticari seker pancariyla
iligkisini aragtirmak ve kimyasal bilesimi karsilastirmak igin, Avrupa'da 1998 yilinda 10 farkli cografi
bolgede (Ingiltere 2, Fransa 7 ve Belgika 1), 1999°da 5 bolgede (ingiltere, Fransa, Belcika, Italya ve
Almanya) ve ABD'de 2003 yilinda 5 bolgede tarla ¢aligmalar1 yapilmistir. Tarla deneme bolgeleri, Avrupa
ve ABD’de seker pancari kiiltiirii sahalarii temsil etmektedir (EFSA 2006a).

6.2.1. Kimyasal Bilesim

Transgenik seker pancart H7-1’in ve kontrol gruplarinin yaprak (iist) ve pargalanmis seker pancari
ornekleri (mayse) ile, 1998 ve 1999°da Avrupa’da toplam 16, 2003°’de ABD’de 5 tarla denemesinden mayse
ornekleri bunlarin bilesimleri arastirilmak {izere analiz edilmistir. Analizde OECD (2002)’nin &nerileri géz
oniine alinmis olmakla birlikte fosfor ve magnezyum miktar1 belirlenmemistir. ilave olarak, OECD
tarafindan tavsiye edilmeyen cesitli bilesenler de analiz edilmistir. Bu kapsamda ham kiil, ham lif, ham
protein, ham yag, kuru madde, karbohidrat, 18 farkli amino asit ve bir glikozit olan saponinlerin varligi
yoniinden 6rnekler incelenmistir (EFSA 2006a).

Ayrica, 2003’te ABD’de 5 bolgede hasat edilmis olan transgenik seker pancart H7-1 ile bunun
transgenik olmayan seker pancar1 ve 8 adet transgenik olmayan ticari seker pancarit varyetesinin kok
triinlerinde seker, invert seker, sodyum, p-kumarik asit, okzalik asit igerigi hakkinda veriler elde edilmistir.
Bu kapsamda 220 bilesigin karsilagtirmas1 yapilmistir. Transgenik seker pancari, kontrol ile
karsilagtirlldiginda 23 o6nemli farklilik belirlenerek sonuclar istatistiksel olarak yorumlanmustir. Bu
farkliliklar 12’si yaprak, 11’1 ise islenmis pancarda belirlenmistir. Hayvanlarda besin olmayan ve dogal
olarak ortaya ¢ikan saponinlerin yaprak ve kokte yapilan kimyasal analizleri sonucunda, seker pancart H7-1
ve yakin izogenik kontrol arasinda 6nemli bir farkliligin olmadigi tespit edilmistir.

Tim bolgelerde transgenik olmayan geleneksel seker pancari cesitleri ile karsilastirildiginda,
transgenik seker pancari H7-1’de, izoldsin ve aspartik asit seviyelerinde O6nemli derecede artis oldugu
gozlenmistir. Her bir bolge icin ayri ayr1 calisma yapildiginda, transgenik ve geleneksel seker pancari
gesitlerinin izoldsin igeriginde bir farklilik bulunamamistir. Aspartik asit igerigi bes deneme bdlgesinin
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birinde artmistir. Bu bdlgedeki seker pancart H7-1 ve kontrol seker pancarinin her ikisinde de amino asit
seviyelerindeki artigsa ragmen, elde edilen degerin tolerans araliklari i¢erisinde kaldigi bildirilmistir.

ABD'de yapilan denemelerden elde edilen bazi veriler ile bahsi gecen bu c¢alismadan elde edilen
veriler ile benzer oldugu belirlenmistir. Bu verilerin ise transgenik seker pancari H7-1’in koklerindeki
ferulik, p-kumarik ve malonik asit seviyesinin transgenik olmayan seker pancar1 ve 8 geleneksel kontrol
seker pancar1 varyetelerindeki seviyelerden farkli olmadigimi gostermistir. Bununla beraber, 5 deneme
bolgesinden birindeki kontrol seker pancarlariyla, transgenik seker pancart H7-1 karsilagtirildiginda okzalik
asit seviyesinin azaldigi bildirilmistir (EFSA 2006a).

Bitki genomlarina yeni bir genetik materyal aktarildiginda, aktarilan bdlgedeki degisiklik nedeniyle
bitkinin fenotipinde ya da kimyasal yapisinda beklenmeyen degisiklikler goriilebilmektedir (Cellini ve ark.,
2004; Latham ve ark., 2006; Rischer ve Oksman-Caldentey. 2006).

6.2.2. Tarmmsal ozellikler

Biyolojik ve tarimsal ozelliklerle ilgili veriler, Almanya’daki sera ve tarla ¢alismalarindan elde
edilmistir. Bu ¢aligmalarda seker pancart H7-1, sadece transgenik olmayan kontrol ile karsilagtirilmamis ayni
zamanda ¢esitli ticari varyetelerle ve seker pancarinin geleneksel tescilli 1slah hatlariyla da kiyaslanmustir.
Bu biiyiik veri setinde varyasyonlar gdzlemlenmesine ragmen, seker pancart H7-1 ve transgenik olmayan
kontrol seker pancarlari arasinda biyolojik anlam tasiyan morfolojik, gelisimsel, c¢icek durumu ve zirai
ozelliklerle ilgili herhangi bir farklilik bulunamamustir. Ayrica, seker pancar1t H7-1 ve transgenik olmayan
kontrol arasinda zararlilar ve hastaliklarda da farkliliklar gozlenmemistir. 1992 ve 1998 yillar1 arasinda
ebeveyn kontroller ve diger geleneksel 1slah hatlarinin tohumlari ile yapilan karsilastirmalarda oldugu gibi
seker pancart H7-1°de tohum agirligi ve ¢imlenme hizi azalmig, artan polen tiipi uzunlugunun arazi ve
seralarda sirastyla tohum gelisimi ve agilmasi esnasinda, iklim ve toprak kosullarindaki ¢evresel varyasyona
baglanabilecegi onerilmistir (EFSA 2006a).

6.3.  Toksisite Degerlendirmesi

H7-1 seker pancari gesidine aktarilan vektorlerden CP4 EPSPS proteinleri iiretildigi icin, toksisite
caligmalar1 bu proteinler iizerinde gerceklestirilmistir. Seker pancart H7-1 de ifade edilen proteinin toksisite
caligmalart ve seker pancarindan elde edilen CP4 EPSPS’nin saflagtirilmasi igin CP4 EPSPS proteininden
fazla miktarda gerektigi i¢in, seker pancarindan izole edilen CP4 EPSPS’nin yerine, deneysel ¢alismalarda
kullanilan E. coli’ de fazla miktarlarda ifade edilen bir CP4 EPSPS proteini kullanilmistir. Seker pancart H7-
I’in yaprak dokularindaki ve rekombinant E. coli’de iiretilen CP4 EPSPS proteinin yapisal ve fonksiyonel
benzerligi, proteinin amino asit dizi analizi ve {i¢ boyutlu yapisi; proteinin katalitik aktivite ve aktif bolge
kalintlarmin homoloji ¢aligmalari; proteinin molekiil agirligr ve glikolizasyon ve immiinolojik 6zellikleri
bakimindan incelenmistir (EFSA 2006a).

6.3.1. Seker pancar1 H7-1 de ifade edilen yeni proteinin toksikolojik degerlendirilmesi

Bitki, mantar ve bazi mikroorganizmalarda iiretilen EPSPS proteinlerine insanlar ve hayvanlar uzun
stiredir maruz kalmaktadirlar. Su ana kadar bu proteinlerin insan ve hayvanlarda olumsuz etkilerini
gosterecek herhangi bir durum rapor edilmemistir. H7-1 Seker pancari, CP4 EPSPS proteini ifade etmek i¢in
modifiye edilmistir. Daha dnce yapilan ¢aligmalarda, CP4 EPSPS proteini iceren glifosata toleransli iiriinler
icin insan ve/veya hayvan tiiketimi i¢in glivenli oldugu belirtilmistir (SCP, 1998a, b; EFSA, 2003a, b).
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o In vitro kosullarda sindirilebilirligi: in vitro ¢alismalarda, CP4 EPSPS proteini (E. coli’den)
pepsin iceren (pH 1.2) gastrik siviya benzetilen model bir ortamda kolayca sindirilebilidigi
belirtilmistir. Yikimlanma, immunolojik olarak tespit edilmis (15 saniye icinde %95’
parcalanmistir) ve enzim aktivitesinin 6l¢limii (15 saniye i¢inde aktivitenin % 90'1 kaybolmustur)
ile ispatlanmistir. Bu ¢alisma model intestinal s1vi ortamda da gosterilmistir (10 dakika icerisinde
proteinin % 50°den fazlasi pargalanmis ve 4.5 saat igerisinde enzim aktivitesinin % 91’den fazlasi
kaybolmustur) (EFSA 2006a).

e CP4 EPSPS proteinin bilinen toksik proteinlerle homoloji testi: CP4 EPSPS proteinin amino
asit dizisi bilgisayar algoritmalarina bagli biyoenformatik yaklagimlar kullanilarak bilinen toksik
proteinlerin amino asit dizisi ile karsilastirilmigtir. CP4 EPSPS proteini ve bilinen toksik
proteinler arasinda énemli bir dizi homolojisi bulunamamustir (EFSA 2006a).

e Farelerde CP4 EPSPS proteinin akut toksikoloji testi: Akut oral toksikoloji ¢aligmalarinda
erkek ve disi CD-1 farelerine CP4 EPSPS proteinin farkli dozlari verilmis, en yiiksek doz verilene
kadar higbir olumsuz etki gozlemlenmemistir (572 mg/kg viicut agirligl) (EFSA 2006a).

6.3.2. Protein disindaki diger yeni bilesenlerin toksikolojik degerlendirmesi

CP4 EPSPS protein disindaki diger yeni bilesenler hiicrede tespit edilemedigi icin seker pancart H7-
1’de CP4 EPSPS disindaki diger yeni bilesenlerin toksikolojik degerlendirmesi yapilmamistir (EFSA 2006a).

6.3.3. GD yemlerin toksikolojik degerlendirmesi (Subkronik oral toksisite)

Seker pancar1 H7-1’in toksisite ¢aligmalari, 90 giin siiresince %5 ve %2 seker pancari posasi igeren
rasyonla ad libitum beslenen Sprague-Dawley siganlar iizerinde yapilmistir. Beslemede kullanilan seker
pancar1 posalar1 transgenik H7-1'den, izogenik ve izogenik olmayan kontrol seker pancarlarindan elde
edilmistir.

Besleme sonrasinda yapilan analizlerle (temel besin maddeleri, potansiyel pestisit kalintilart ve
mikotoksin kontaminantlar1) posanin, belirtilen parametreler bakimindan kalitesi dogrulanmis ve kalinti
seviyelerinin ¢alisma sonuglarini etkileyemeyecek diizeyde oldugu belirlenmistir. Ticari seker pancari ile
beslenen bir disi sican haricinde tiim hayvanlar nekropsi olana kadar yasatilmistir. Bu sigan iiriner sistem
tikanmasina bagh olarak Olmiistiir. Seker pancari posasinin biyokimya ve idrar parametrelerine, yem
tiketimi ve viicut agirligi gelisimi lizerine olumsuz bir etkisi olmadig: belirlenmistir.

Seker pancarit H7-1 posasi ile beslenen siganlarla, kontrol grubu arasinda kan (hematoloji)
parametreleri karsilastirilmistir. Istatistiksel olarak, H7-1 seker pancari posasi ile beslenen erkek sicanlarin
(%5 ve %2 oranlarinda); akyuvar hiicreleri, lenfosit ve ndtrofil sayisi bakiminda 6nemli farkliliklar
sergiledigi gozlenmistir. Bununla birlikte, ¢esitli transgenik olmayan ticari seker pancari varyeteleri ile
beslenen ayni irktan sicanlarda bu gruplardaki kan hiicre seviyelerinin bireysel ve ortalama degerlerinin
normal degerler araliginda yer aldig1 gozlenmistir (EFSA 2006a).

Denemede, %5 H7-1 seker pancar1 posasi igeren rasyonla beslenen erkek siganlarda dalak, viicut ve
beyin agirligi kontrol grubu ile kiyaslandiginda istatistiksel olarak kayda deger bir degisim séz konusudur
(EFSA 2006a). Nekropsideki siganlara ait makroskobik ve mikroskobik gdzlemler muhtemelen dalak
agirliklarina veya hematolojide gozlemlenen farkliliklarla iligkili oldugu diisiiniilmiistir.
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Seker pancarmin organik maddesinin sindirilebilirligi ve enerji icerigi ile ilgili domuzlarda yapilan
calismada izogenik hat ile transgenik hat arasindan anlamli farklilik bulunmadigi belirtilmigtir. Ayrica
besinsel deger ve igerik analizleri arasinda anlamli farkilik bulunmadig: ifade edilmistir (Bohme ve ark.,
2001).

CP4 EPSPS protein, gidalarda bulunan dozun 1000 kati1 fazla bir degerde ve tek bir doz seklinde
(572 mg/kg) ergin farelerde uygulanmistir. Uygulanan yiiksek doza ragmen 6liim ya da hastalik belirtisi
gozlenmedigi, viicut agirliklarn oraninda uygulama ve kontrol gruplan arasinda fark goriilmedigi
belirtilmigtir. Nekropside farelerde organlar incelenmis ve patolojik bir bulguya rastlanmamigtir (Harrison ve
ark. 1996). CP4 EPSPS proteinlerinin hayvan ve insanlarda zararsiz oldugu ve bilinen toksik proteinler ile
amino asit dizisi benzerligi bulundurmadigi belirtilmektedir (Herouet-Guichheney ve ark., 2009, Domingo
ve Bordonaba, 2011).

H7-1 seker pancari ¢esidinde aktarilan vektorlerden CP4 EPSPS proteinleri iiretildigi i¢in, toksisite
caligmalart bu proteinler {izerinde gergeklestirilmigtir. Siganlarda, oral yoldan tekrarlanan dozlar seklinde
PAT proteini verildiginde olumsuz bir etkiye rastlanmamistir. Mikrobiyal kaynakli CrylAb, PAT ve
mEPSPS proteinleri mide sivist ortaminin in vitro olarak saglandig: sartlarda hizla pargalandigi, CrylAb ve
mEPSPS proteinleri ile beslenen farelerde akut toksik etkilerin ortaya ¢ikmadigr ifade edilmektedir (EFSA
2009b).

Dona ve Arvanitoyannis (2009) genetigi degistirilmis gidalar ile ilgili yapilan pek c¢ok calismanin
sonuglari degerlendirdigi arastirmasinda, bu gidalarin bazi belirli toksik etkilere sebep oldugunu
bildirmistir. Genetigi degistirilmis gidalarin giivenilirliginin belirlenmesinde, potansiyel toksik etkilerinin
olup olmadigmin tespit edilmesi 6nemlidir. Herhangi bir toksik etkinin varligi genetik modifikasyonun
istenmeyen etkilerini tetikleyebilmektedir (Tyshko ve ark. 2007, 2008). GD iiriinlerin yem olarak kullanima
sunulmasindan 6nce daha detayli olarak arastirilmasi gerekmektedir. Bununla beraber, olasi toksik etkilerin
belirlenerek bir sonuca varilabilmesi i¢in ¢ok daha fazla c¢alismanin yapilmasinin gerekli oldugu
disiiniilmektedir. GD yemlerin mutagenez ve karsinogenezi ne sekilde etkiledigini belirlemek i¢in gerekli
olan benzer detayda testlerin yapilmasi gerekmektedir.

6.4.  Alerjenite Degerlendirmesi

Rekombinant proteinler, kaynagi ve yapisina bagh olarak degismekle birlikte, genellikle potansiyel
alerjenler olarak degerlendirilmektedir (EFSA, 2006b; CAC, 2003). Her yeni yem i¢in ayr1 degerlendirme
yapilmalidir. Genetik yapisi degistirilmis seker pancari H7-1, CP4 epsps geni igermekte olup, yapilan
analizler sonucunda bu genlerin alerji ile ilgili olarak herhangi bir sorun olusturmadiklari, bu nedenle alerjik
bir gida olarak degerlendirilmemesi gerektigi vurgulanmistir (EFSA, 2006a).

Genetik yapist degistirilmis tiriinlerin potansiyel alerjen olmasi iki sekilde agiklanmaktadir. Birincisi,
transgenik {riinde sentezlenen yeni protein, yeni bir alerji kaynagi olabilecegi gibi, diger alerjenlerle
etkilesime girerek duyarli kisilerde etkili olabilir. ikinci olasilik ise, genetik yapist degistirilmis iiriiniin
aslinda var olan alerjenitesi, bu genetik degisiklikle farkli bicime doniigebilir (Kleter ve Peijnenburg, 2006;
Prescott ve Hogan, 2006). Her yeni proteinde oldugu gibi genetik yapis1 degistirilmis {iriinlerde de ayrintili
bigimde alerjenite testleri yapilmalidir. Aktarilan yeni genin kaynagiin alerji ile ilgili gegmisi irdelenmeli,
bu genin olusturdugu proteinin biyokimyasal yapisi bilinen alerjenlerle karsilastiriimalidir. Uriinii kullanacak
olanin alerji ile ilgili sorunu biliniyorsa, genetik yapisi degistirilmis iriliniin tiiketilmesi durumunda,
potansiyel alerjenite mutlaka dikkate alinmalidir (Kleter ve Kok, 2010).
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Rekombinant proteinin kaynagi, yeni ifade edilen proteinin alerjiniteye hassas olan kimseleri farkli
alerjik reaksiyonlara karsi hassas hale getirmesi ya da alerjik reaksiyonlar meydana getirme potansiyeli ve
modifiye edilmis yiyecekte meydana gelebilecek alerjenik durumlar alerjiniteyi karakterize etmede iizerine
odaklanan durumlardir. Ancak alerjiniteyi belirlemek i¢in biitiin bu durumlar tek bir deneme ile ortaya
koyabilecek bir metot yoktur (CAC, 2003; EFSA, 2006b). Dolayisiyla biitiin alerjenik testlerin ayri ayr1
yapilmasi gerekmektedir.

6.4.1. Yeni ifade edilen proteinlerin alerjik olma durumunun degerlendirilmesi

Bazi nedenlerden dolayr CP4 EPSPS proteinine sahip olan bir seker pancarmin tiiketicilere allerjik
risk olusturmayacagi belirtilmektedir. Birinci olarak, CP4 EPSPS proteinin allerjik olduguna dair herhangi
bir bulgu yoktur (EFSA, 2003a), diger taraftan CP4 EPSPS proteininin bilinen allerjenlerle dizi
homolojisinin olmadigi ve proteolitik enzimler tarafindan hizli ve yogun bir sekilde parcalandigi
bildirilmektedir (Metcalfe ve ark.,1996). Seker pancar1t H7-1 de, seker pancarina eklenen T-DNA nin 5’ ve
3’ birlesimlerinde DNA dizisinin varligimi destekleyen bir kanit da bulunamamastir.

H7-1 seker pancar1 c¢esidinde CP4 EPSPS proteinin potansiyel alerjenitesi incelenmistir.
ALLPEPTIDES veritabani kullanilarak yapilan aminoasit dizi homolojisi sonucunda CP4 EPSPS ve bilinen
toksinler arasinda herhangi bir benzerlik bulunmadigi belirtilmigtir. ALLERGEN3 veritaban1 kullanilarak
yapilan homoloji karsilastirilmasinda, gliadin dahil bilinen allerjenler ile CP4 EPSPS proteini arasinda
benzerlik olmadigi bulunmustur. CP4 EPSPS proteinin mide ve bagirsak sivilart benzerine maruz
birakildiginda bir dakika icerisinde pargalandigi ve 15 saniye maruz birakildiginda da enzimatik aktivitesinin
baslangigtaki aktivitesinin %10°nuna diistiigli belirtilmistir. Farelerin 572 mg/kg kadar CP4 EPSPS dozlan
ile beslendigi akut toksisite deneylerinde olumsuz bir etkiye rastlanmadigi belirtilmistir. Sindirim ve akut
oral toksisite ¢aligmalarinin, DNA dizi homoloji incelemeleri ve kdklerde diisiik protein seviyeleri (toplam
proteinin %1.44°{) H7-1 seker pancari ¢esidinin toksik yada alerjik olmadigini gostermektedir.

6.4.2. Transgenik bitkiler ve iiriinlerinin alerjenik potansiyeli

Bitkinin tamammin alerjik olma durumunun, konak¢inin genomuna transgenin rastgele
eklenmesiyle, endojen proteinlerin ifadelerinin niteliksel ve niceliksel modifikasyonlar gibi yollarla
beklenmedik etkisinin artabilmesi olasiligi bulunmaktadir. Ancak seker pancari temelde alerjik bir besin
olarak diisiiniilmemektedir. Bugiine kadar yapilan ¢aligmalarda onaylanan genetigi degistirilmis gidalarda
genetigi degistirilmemislere gore alerjenik Ozelliginin arttigina dair deneysel kanit bulunmadigi da
belirtilmektedir (Batista ve Oliveira 2009).

6.5. Genetik Degisiklikten Kaynaklanabilecek Beklenmeyen Etkiler

Seker pancarinin insan tiikketimi i¢in islenmis beyaz seker olarak birgok saflagtirma isleminden
gectikten sonra tiiketildigi bilinmektedir. H7-1 transgenik seker pancari ¢esidinde bulunan CP4 EPSPS
protein seviyesinin rafine sekerde 6l¢iilmedigi belirtilmistir. Seker pancarinda CP4 EPSPS proteininin diigiik
seviyede mevcut oldugu ve rafine seker Olciilebilir protein seviyesine sahip olmadigi i¢in insan sagligina
herhangi bir olumsuz etkisinin bulunmayacagi belirtilmistir (http://www.cera-
gmc.org/?action=gm_crop database&mode=ShowProd&data=H7-1).

Genetik yapis1 degistirilmis bitkilerde, aktarilan hedef genlerin olusturdugu o6zellikler disinda,
gelistirildigi anacindan farkli olarak meydana gelen fenotipik, tepkisel ve yapisal degisikliklere,
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beklenmeyen etkiler denmektedir. Beklenmeyen etkilerin bazilar1 tahmin edilebilmekle birlikte, genellikle
onceden tahmin etmek miimkiin degildir (Cellini ve ark., 2004; Kleter ve Kok, 2010). Beklenmeyen etkiler,
genetik yapist degistirilmis iiriiniin giivenligini yakindan ilgilendiren bir olaydir. Onceden tahmin edebilmek
icin, gen aktarilacak bitkinin genomik yapisinin bilinmesi kadar, aktarilan DNA’nin molekiiler yapisinin
bilinmesi de biiyiilk 6nem tasimaktadir (Craig ve ark., 2008). Bu etkilerin sonucu olarak ortaya ¢ikan yeni
Ozelliklerin insan ve hayvan sagligi bakimindan risk olusturmadigir bildirilmektedir (OECD, 2000;
FAO/WHO, 2000; Jonas, ve ark., 2001; Van den Eede, 2004). Genetik yapisi degistirilmis bitkilerde
modifikasyonlar arttikca beklenmeyen etkilerin oran1 da artmaktadir. Yapilan genetik degisikligin
karmagiklig1 beklenmeyen etkileri tesvik etmektedir (Kleter ve Kok, 2010).

Wahl ve ark. (1984), transgenik organizmanin genomuna eklenmis olan DNA’nin kromozomun
yapisini  bozacagini, kromozomlarin yeni bir diizenlemeye gitmelerine neden olabilecegini ve gen
fonksiyonlarinin etkilenebilecegini agiklamislardir. Bu agiklama, bir organizmaya baska bir organizmadan
aktarilan genetik materyalin mevcut genetik materyallerle allelik olmayan gen interaksiyonlarina girmesi
durumunda onceden kestirilmeyen birtakim sonuglart da zaman iginde ortaya cikabilecegine isaret
etmektedir. Bitki genomlarina yeni bir genetik materyal aktarildiginda, aktarilan bolgedeki degisiklik
nedeniyle bitkinin fenotipinde ya da kimyasal yapisinda beklenmeyen degisikliklerin olusabilecegi
bilinmektedir (Cellini ve ark., 2004; Latham ve ark., 2006; Rischer ve Oksman-Caldentey, 2006).

6.6. Cevresel Risk Degerlendirmesi:

H7-1 seker pancari ¢esidiyle ilgili bagvuru, yem amagh ithalat i¢in yapilmistir. Dolayisiyla ¢evre ve
biyocesitlilige iliskin risk analizleri, tasima ve yem amagli igleme siirecinde istem dis1 gesitli yollarla ¢cevreye
yayillma ile smirli tutulmustur. H7-1 sekerpancari ¢esidinin g¢evresel risk degerlendirmesi; hedef dist
organizmalara etkisi ve istenmeyen gen gegisleri olmak tlizere iki baglik altinda gergeklestirilmistir.

6.6.1. Hedef dis1 organizmalara etkisi

Seker pancart H7-1 ¢esidi ekilmeyecegi icin tiirler arasi gecisin olma olasilifinin ¢ok az oldugu
belirtilmektedir. Seker pancari vejetatif kok amagl yetistirildiginden, yasam dongiisii vejetatif safhada
sinirlandirilmaktadir. H7-1 ¢esidi herbisit tolaranshi oldugu igin direk ya da dolayli olarak etkilesecegi hedef
organizmanin olmadigi belirtilmektedir.

EPSPS enziminin iyi tanimlanmis olmasi ve Agrobacterium CP4 susundan elde edilen CP4 EPSPS
proteinin bitkilerde bulunan formu ile ayni olmasi nedeni ile yan etkisinin bulunmadigi belirtilmistir. Bu
nedenle hedef dis1 organizmalara karsi etkisinin olma olasiliginin az oldugu belirtilmektedir. Hedef dis1
organizmalarla ekolojik etkilesimlerin ya da topraktaki biyokimyasal islemlerin geleneksel seker pancari ile
ayni olacagi belirtilmektedir (EFSA 2006a).

Tarla denemelerinde hastalik ve bocek duyarliligi incelendiginde H7-1 gesidinin geleneksel seker
pancar1 ¢esidinden daha duyarli olmadigi belirtilmistir. Bu nedenle geleneksel seker pancar cesidi ile

karsilagtirildiginda H7-1 ¢esidinin bitki patojen ve zararlilarina konak olmayacagi ifade edilmistir (EFSA
2006a).

6.6.2. Bitkiden bitkiye gen gecisleri
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Seker pancari iki yillik bir bitkidir. Bitki ilk y1l rozet yapraklar ve biiyiik bir kazik kok iiretir, ikinci
yil ¢igeklenir. Cigek olusumu ancak bitki ilk mevsimin sonunda vernalizasyona girdiginde olusur. Bazi ender
durumlarda bitki uzun giin ve soguk etkisi ile ilk yil ¢i¢eklenebilir. Cift¢i bitki polen ve tohum iiretmeden
bitkiyi hasat eder. Bu nedenle bitkinin tiirler arasi melezlenme (outcrossing) olasiliginin ¢ok diisiik oldugu
belirtilmistir. Yanlizca ilk biiyiime doneminde ¢igeklenen seker pancari birbiri ile veya yabani akrabalar ile
melezlenebilir. Seker pancar1 B. vulgaris ssp. maritima, B. marcocarpa, ve B. atriplicifolia gibi yakin tiirlerle
dogal olarak melezlenebilir. Polenler Oncelikli olarak riizgar ile dagilir. Polen dagilmasinda boceklerin
oldukca az etkisi vardir. Seker pancar1 poleni ¢ok hassastir ve ¢evre kosullarinda 24 saatten daha fazla
yasayamaz.

Transgenik seker pancari ¢esidi ile yabani akrabalar1 arasinda melez tozlasma olasiligini belirlemek
icin Pohl-Orf ve ark. (1999), yasam kapasitesini belirlemek iizere Orta Avrupa’da bir deneme
gerceklestirmiglerdir. Hem transgenik hemde yabani akrabalarinda belirli oSlgiilerde yasayabildikleri
bulunmustur. Boylece yabani akrabalari ile melez tozlasma yapabildikleri belirtilmistir. Bu nedenle H7-1
seker pancar ¢esidinden glifosat tolerans karakterinin yabani akrabalarma ge¢gme olasiligi bulunmaktadir.
Ancak ciceklenme zamaninin ayni olmamasi nedeni ile bu olasiligin ¢ok diisiik oldugu belirtilmektedir.
Ayrica hasatin gigeklenmeden Once yapilmasi da bu olasiligi azaltmaktadir. Sadece tohum iiretimi icin
yetistirilen seker pancarlarinin geleneksel seker pancari gesitlerinin yetistirildigi bélgelerden izole alanlarda
yapilmasi ile bu sorunun ortadan kalkacagi belirtilmektedir.

Transgenik seker pancari ¢esidi ile yabani akrabalari arasindaki gen gecisi Vigouroux ve ark. (1999)
tarafindan arastirilmistir. Yapilan tarla denemesinde 1 hektarlik tarlada yetisen transgenik seker pancarindan
tarla kenarlarinda yetisen yabani pancarin tohuma kalkma déneminde gen gegisi oldugu belirtilmistir. H7-1
seker pancar1 ¢esidinden yabani akrabalara veya geleneksel seker pancari gesitlerine gen gegisi ile
olusabilecek glifosat toleransl hibritlerin herbisit tolerans1 disinda bir avantaji olmayacagi belirtilmektedir.

Bununla birlikte; gen kagis1 durumunda diger populasyonlarda meydana gelebilecek agro-ekolojik
riskler dikkate alinmali, gen kagis1 durumunda genetik gesitlilikte olas1 bir degisikligin etkileri incelenmeli,
gen kagisinin ¢evresel etkileri ve bu durumda uygulanabilecek biyogiivenlik adimlar1 belirtilmeli ve polen
vasitastyla gen kagisinin yaninda vejetatif organlar vasitasiyla da gen kagisinin da miimkiin olabilecegi goz
ard1 edilememlidir. Ancak sunulan raporda bu duruma dair bir bilgiler verilmemistir.

6.6.3. Bitkiden bakteriye gen gecisleri

Mevcut bilimsel veriler (EFSA, 2004 ve EFSA, 2007), dogal kosullar altinda genetigi degistirilmis
bitkilerden mikroorganizmalara gen gecisi olasiligimin son derece diisiikk oldugunu ortaya koymaktadir.
Genetik olarak degistirilmis H7-1 c¢esidinde bulunan transgenlerin, insan ve hayvanlarin sindirim
sistemlerinde bulunan mikroorganizmalarla karsilasma riski bulunmaktadir. Genetigi degistirilmis
bitkilerden mikroorganizmalara gen gecisinin temel olarak dogal kosullarda olagan olmadig1 (EFSA, 2004;
EFSA 2007) ve mikroorganizmalarda yerlesiminin temel olarak homolog rekombinasyon yoluyla oldugu
belirtilmektedir (Keese, 2008).

Bitkilerde o6zellikle viriis ya da bakteri kaynakli genlerin varligi tartisilmaktadir. Bu tip yabanci

DNA’nin gecisi her zaman miimkiin olmaktadir. Ciinkii bakteri ve viriisler daima gidalarla birlikte
almabilmektedir (Jonas ve ark. 2001). CaM V35S promotorii 19 baz ¢iftlik palindromik dizi igermektedir. Bu

H7-1 Seker pancart ¢esidi (Yem amagl) 10/16



nedenle rekombinasyon i¢in uygun bir bolgedir (Ho ve ark. 1999). Boylece baskin endojen viriislerle
rekombinasyon yapabilirler. Retroviriisler insanlarda dahil olmak {izere bir ¢ok organizmanin genomunda
bulunmaktadir (Lander ve ark. 2001). CaM V35S promotoriiniin insan DNA s1 ile karsilagmasini engeleyen
bir ¢ok bariyer bulunmaktadir. Ayrica bir bitki retroviriisii olan CaMV insanlar tarafindan binlerce yildir az
miktarlarda karnabahar ve lahana ile birlikte alinmaktadir (Hull ve ark. 2000).

Transgenik DNA’nin, tarla kosullarinda ¢igek tozu araciligi ile ar1 larvalarinin bagirsaklarindaki
bakterilere (Bergelson ve ark. 1998); laboratuvar kosullarinda ise toprak bakteri ve mantarlarina gectigine
(Schluter ve ark., 1995) iliskin ¢ok sayida arastirma bulunmaktadir. Dizi benzerligi olmayan veya az
miktarda dizi benzerligi olan yabanct DNA nin bakteri genomuna eklenmesinin dogal kosullarda ¢ok diisiik
bir olasilik oldugu belirtilmektedir (Schliiter ve ark. 1995). Herhangi bir heterolog DNA nimn
entegrasyonunun alict genomuna homolog bir diziye bagli ise artabilecegi belirtilmektedir (De Vries ve ark.
2002). Ancak bdyle bir entegrasyon bitki genomundan olan DNA’larda meydana geldigi hi¢ gdsterilmemistir
ve gida tiikketimi sonucunda sindirim sistemindeki bakterilere gectigine dair kanit bulunmamaktadir (Batista
ve Oliveira 2009). Goriildiigii gibi, yatay gen gegislerinin olabilecegi bir¢ok arastirici tarafindan kabul
edilmektedir. Ancak bunlarin etkileri konusunda farkli gériisler s6z konusudur.

7. GENEL SONUC ve ONERILER

Risk Degerlendirme Komitesi, glifosat iceren herbisitlere toleransin (CP4 EPSPS) saglanmasi amaci
ile genetigi degistirilmis H7-1 seker pancari c¢esidinin yem amach ithal edilmesinin risklerini
degerlendirmistir. H7-1 c¢esidine biyoteknolojik yontemlerle aktarilan genlerin yapisi, DNA dizilimi,
promotdr ve terminatdr bolgeleri, gen anlatim diizeyleri, ekstra DNA dizileri ve gen aktarim yodntemi
ayrmtil olarak incelenmistir.

Bu ¢esitle ilgili degerlendirme; bagvuru dosyasinda yer alan dokiimanlar, risk degerlendirmesi yapan
cesitli kuruluslarin (EFSA, JRC/CRL-GMFF, WHO, FAO, FDA ve Japonya Cevre Bakanlig1) goriisleri ve
bilimsel aragtirmalarin sonuglarini igeren makaleler (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun
stabilitesi, hedef dis1 organizmalara etkisi vb.) ile farkli iilkelerde kullanim durumlart goz Oniinde
bulundurularak yapilmistir. Yine bu genetigi degistirilmis c¢esitle yapilan hayvan besleme caligmalari
incelenerek yem olarak kullanimi1 sonucu ortaya ¢ikabilecek riskler degerlendirilmistir. Ek olarak bu
sekerpancari g¢esidinin iilkemizde istem dis1 yayilmas: durumunda ortaya g¢ikabilecek biyocesitliligi tehdit
etmesi olasi ¢evresel riskler géz 6niinde bulundurulmustur.

Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi,

= glifosata toleranslt H7-1 seker pancari ¢esidinde, her bir gen igin gergeklestirilen transformasyon ve
sonrasindaki integrasyonun stabil oldugu aktarilan DNA parcalarinin yapilarinin bozulmadan
genomda yer aldigi,

= H7-1 seker pancari ¢esidinin genetigi degistirilmemis ticari seker pancari ¢esidi ile benzer 6zellik ve
bilesime sahip oldugu, ancak farkli ¢evre kosullarinin 6zellikler ve bilesim {izerinde etkili
olabileceginin goz ardi edilmemesi gerektigi,

= aktarilan genlerin molekiiler yap1 ve anlatim analizlerinden, H7-1 seker pancar1 anaglari arasinda
yapilacak melezleme galismalari sirasinda s6z konusu genlerin birbirleriyle etkilesim igine girerek
tarimsal degisikliklere neden olabilecek yeni proteinlerin sentezlenmesine yol agmayacaklari;; H7-1
seker pancari ¢esidinin toksisite yoniinden genetik olarak degistirilmemis esdegeriyle benzer oldugu,
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= H7-1 seker pancari ¢esidinin alerjenite yoniinden genetik olarak degistirilmemis esdegeriyle benzer
oldugu, ancak potansiyel alerjenitenin goz ardi edilmemesi gerektigi,

= bir organizmaya baska bir organizmadan aktarilan genetik materyalin mevcut genetik materyallerle
allelik olmayan gen interaksiyonlarina girmesi durumunda, Onceden kestirilmeyen bir takim
sonuglart da zaman i¢inde ortaya cikabilecegi; allelik olmayan gen interaksiyonlar1 ve gevre ile
olabilecek interaksiyonlar nedeniyle yeni genotipin patojenlerle iligkileri ve ¢esitli kimyasal savagim
araglarina olan tepkimelerinde de degisiklik olabileceginin g6z 6niinde tutulmasi gerektigi,

= H7-1 seker pancari ¢esidinden yabani akrabalara veya geleneksel seker pancari gesitlerine gen gegisi
ile olusabilecek glifosat toleransli hibritlerin herbisit tolerans disinda bir avantaji olmayacagi
kullanim amacinin yem olmasi nedeniyle bu konunun ikinci planda kalabilecegi, fakat ¢esitli deney
hayvanlarin endojen ve transgenik DNA parcalarini ¢esitli yollarla dogaya salabilecekleri, sonucuna
varmigtir.

Yukaridaki aciklamalarin 1s1ginda genetigi degistirilmis H7-1 seker pancari ¢esidinin ‘yem olarak’

kullanilmasinin “uygun olmadigina” oy ¢okluguyla karar verilmistir.

8. RIiSK YONETIMIi

Risk yonetiminin planlanmasi ve bu planinin uygulanmasi “Risk Degerlendirme Komitesi”nin sorumlulugu
disindadir. H7-1 seker pancar ¢esidinin tasinma ve islenmesi sirasinda kazayla gevreye yayilmasi sonucu
olas1 ¢evre ve biyogesitlilige iliskin riskler ortaya ¢ikabilir. Bu durumda, 5977 sayili Biyogiivenlik Kanunu,
ilgili yonetmelikleri ve Biyogiivenlik Kurulu kararlari uyarinca;

a) gegerlilik siiresi

b) ithalatta uygulanacak islemler

¢) kullanim amaci

¢) risk yonetimi ve piyasa denetimi igin gerekli veriler
d) izleme kosullar1

e) belgeleme ve etiketleme kosullari

f) ambalajlama, tasima, muhafaza ve nakil kurallari

g) isleme, atik ve artik aritim ve imha kosullari

g) giivenlik ve acil durum tedbirleri

h) yillik raporlamanin nasil yapilacagi

hususunda belirtilen konulara titizlikle uyulmalidir.
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