GIDA AMAGLI KULLANILMAK UZERE ITHALATI ISTENEN GENETIGi
DEGISTIRILMi$ MIR604 MISIR GESIDI iCIN BILIMSEL RIiSK
DEGERLENDIRME RAPORU

RAPORUN HAZIRLANIS GEREKGESiI VE DAYANAKLARI

Bu rapor, genetik dedisiklik sonucu elde edilen MIR604 kodlu misir ¢esidi ve Urdnlerinin
(MIR604’den olusan, iceren veya duretilen Urlnler) gida ve gida katki maddesi olarak
kullanimi i¢in, 5977 sayili Biyoglvenlik Kanunu ve ilgili ydonetmelik uyarinca Biyogulvenlik
Kurulunun 03.03.2011 tarih ve 6 nolu toplanti karari ile olusturulan ve bu dogrultuda
gorevlendirilen Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi tarafindan hazirlanmistir. Raporun
hazirlanmasinda, 13.06.2010 tarih ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghigi, Gida ve
Yem Kanunu ve ilgili yonetmeliklere ve Turk Gida Kodeksi, Biyoguvenlik Kanunu ve kanunun
uygulanmasi ile ilgili ydonetmelikler, Rio Bildirgesi, Cartagena Biyogtivenlik Protokolu ve ilgili
AB direktifleri gibi ulusal ve uluslararasi dizenlemeler dikkate alinmistir.

Rapor hazirlanirken MIR604 misir ¢esidi ile ilgili ithalat¢i firma tarafindan dosyada sunulan
belgeler, risk degerlendirmesi yapan ilgili kuruluslarin (EFSA, EPPO, EPA, WHO, FAO, FDA,
OECD) gorusleri ve bilimsel arastirmalarin sonuglari ile farkl Ulkelerde Uretim ve tliketim
durumlari géz éninde bulundurulmustur.

ITHALATGI KURULUS:

Tirkiye Gida ve igecek Sanayi Dernekleri Federasyonu iktisadi isletmesi
Kisikli Caddesi 1/7, Altunizade, TR-34662 istanbul.
CESIDI GELISTIREN ve URETEN KURULUS:

Syngenta Seeds S.A.S, Syngenta Crop Protection AG, Basel
CESIDIN GELISTIRILME AMACI:

MIR604 misir ¢esidi, Syngenta firmasi tarafindan Coleoptera takimindaki zararli bdceklere
karsi direng kazandirmak Gzere gelistirilen genetigi degistiriimis bir cesittir.

MIR604 misir ¢esidi, misir Gretim strecinde zarara neden olan, misir kok kurduna [Diabrotica
vigifera, D. berberi, (Coleoptera: Chrysomelidae)] karsi bitkide koruma saglamaktadir. Bu
amacla, MIR604 misir cesidi, kendilenmis iki misir hattinin (NP2500 ve NP2499)
melezlenmesinden elde edilen tek melez misir ¢esidinin embriyolarina, pZM26 plazmidini
iceren Agrobacterium tumefaciens LBA4404 araciliiyla, yukarida belirtilen misir bitkisi
zararhlarina karsi toksik etkili proteinlerin sentezinden sorumlu genlerin aktariimasiyla
dretilmistir.

RISK ANALIzi VE DEGERLENDIRMESI:

MIR604 transgenik misir gesidi ve Urlnlerine ait bilimsel risk analiz ve degerlendirmesi, bu
cesidin gelistiriimesinde kullanilan gen aktarim ydntemi, aktarilan genin molekuler
karakterizasyonu ve Urettigi protein, besin degeri, olasi alerjik, toksik ve cevreye kacisi ile
olusabilecek riskler dikkate alinarak yapilimistir.
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MIR604 misir ¢esidi ile ilgili bilimsel risk degerlendirmesi yapilirken, gesitle ilgili ithalatgi firma
tarafindan dosyada sunulan belgeler, risk degerlendirmesi yapan kuruluglarin (EFSA, WHO,
FAO, FDA, OECD, EPPO) raporlari ve bilimsel arastirmalarin sonuglari (alerjik etki analizleri,
genetik modifikasyonun kararliligi, morfolojik ve agronomik 6zellikler, hedef digi
organizmalara etkisi vb.) g6z éninde bulundurulmustur. MIR604 transgenik c¢esidi ile yapilan
hayvan besleme calismalari da incelenmis, gida olarak kullanim sonucu ortaya ¢ikabilecek
olasi riskler degerlendirilmistir. Ayrica bu cegide ait tohumlarin kaza ile dodaya yayilarak
yetismesi halinde ortaya ¢ikabilecek tarimsal ve ¢evresel riskler de dikkate alinmistir.

1. Molekiiler Karakterizasyon
1.1. Aktarilan genleri tagiyan vektorlerin yapisi ve gen aktarim yéntemi

MIR604 misir gesidi, ticari ismi Syngenta Agrisure™ RW olan, urettigi toksik proteinler ile
Coleoptera takimindan, misir kok kurtlarina karsi koruma saglayan transgenik bir misir
cesididir. Transgenik MIR604 c¢esidi, kendilenmis iki misir hattinin (NP2500 ve NP2499)
melezlenmesinden elde edilen tek melez misir ¢esidinin embriyolarina, pZM26 plazmidini
iceren Agrobacterium tumefaciens LBA4404 araciligiyla, toksik proteinlerin sentezinden
sorumlu genlerin aktariimasiyla gelistiriimistir (EFSA 2009).

1.2. Aktarilan genlerin molekiiler yapi, ekspresyonu ve kararlilik analizleri
1.2.1. Aktarilan genlerin molekiiler yapilari

pZM26 plazmidi, misir bitkisine gen aktarimi i¢in yapilandirilirken T-DNA’sinin sag ve sol
sinir bolgeleri arasina iki anlatim birimi yerlestirilmistir. Hazirlanan bu plazmit ile yapilan gen
aktarimi sonucunda elde edilen, MIR604 transgenik misir gesidinde iki transgen ifade
edilmektedir (Tablo 1).

Tablo 1. MIR604 ¢esidine aktarilan genetik elementler.

Gen Kaynak Tip Promotor Terminator Kopya
sayisli
Cry3A delta- A. tumefaciens
. . Zea mays .
endotoksin (Bacillus o nopalin sentaz
mcry3A S IR metallothionein- . 1
thuringiensis subsp. : (nos) 3'- UTR
. benzeri gen . .
tenebrionis) boélgesi
ZmUbilnt (Zea mays A. tumefaciens
mannoz-6-fosfat o . .
. . poly-ubiquitin geni nopalin sentaz
pmi izomeraz SM e , 1
__ . promotori ve 1. (nos) 3'-UTR
(Escherichia coli) . . .
intron) bolgesi

1- Modifikasyonla elde edilen Cry3A (mCry3A) geni, Bacillus thuringiensis subsp.
tenebrionis’de bulunan cry geninin benzeri olup hedef béceklerde toksik etkinin artiriimasi
icin elde edilmistir ve mCry3A olarak tanimlanmaktadir. mCry3A, misir metallothionein-
benzeri (MTL) genden alinan promotériin kontroll altindadir ve kodon dizilimi, misirda
ifade edilecek sekilde duzenlenmistir. Ayrica, ilgili genin ifadesinin durdurulmasi igin
Agrobacterium tumefaciens’den alinan nopalin sentaz (nos) geni kullaniimistir.

2- pmi (manA) geni; Escherichia coli'de fosfo-mannoz izomerazi (PMI) kodlayan ve secici
markor 0Ozelligi ile transgenik hicrelerin secimine yardimci olan bir gendir. PMI,
transforme olan misir hiicrelerinin karbon kaynagi olarak mannozu kullanmalarini saglar,
cunku pmi geni icermeyen misir hucreleri tek karbon kaynagi olan mannoz varliginda
blylyemezler. MIR604 misir ¢esidine aktarilan pmi geni, misir (Zea mays) poli-Ubikutin
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geninin birinci intron bdlgesinin ve promotdr bdlgesinin kontroll altinda bulunmaktadir
(Freeze, 2002).

1.2.2. Aktarilan genlerin ekspresyonu

T-DNA kopyasinin, transgenik bitkilere entegrasyonunun dogrulanmasi DNA dizi analizi,
nesillerde kalitim galismalari ve Southern blot analizi ile gergeklestiriimigtir. Vektér DNA’sinin
5309 baz ciftlik dizisine 6zgl problarin kullanimi ile gergeklestirilen Southern blot analizinde,
pZM26 plazmit dizisine ait DNA pargalarinin MIR604 bitki cesidinde bulunmadigi
belirlenmistir. Southern blot analizleri ve DNA dizi analizi ¢alismalari MIR604 cesidinde
mcry3A ve pmi genlerinin tek kopya olarak bulundugunu goéstermistir. Yabanci genlerin bitki
genomu ile birlesim yerlerinin tanimlanmasi kapsaminda yapilan biyoinformatik analizlerde,
bilinen toksin ve alerjenleri kodlayan okuma cergevelerine (ORF) rastlanmamistir.

Bitkiye aktarilan T-DNA bdlgesi ile yapilan analizler, ilgili DNA bdlgelerinde bazi degisimlerin
varligini ortaya cikarmigtir; T-DNA’nin sag sinir bélge ucunda 43 b¢’lik ve sol siniri ucunda
ise 44 b¢'lik bolgelerin kesilmis oldugu gézlenmigtir. Ayrica, DNA dizisinde 3 nikleotidlik bir
degisimin oldugu ve pmi kodlama bélgesinde de iki degisimin ortaya c¢iktigi belirlenmistir.
PMI proteininin 61. pozisyondaki valin amino asidi alanin amino asidine, 210. pozisyondaki
glutamin amino asidi ise histidin amino asidine dontsmustir (CERA, 2011; Anonim, 2011c).

Degistirilmis mcry3A geni, 598 amino asitlik bir proteini kodlamaktadir. mCry3A proteini,
polen hari¢ tim MIR604 bitki dokularinda belirlenmistir. Bitkilerin farkhi blylime evrelerinde
yaprak (3 - 23 pg/g taze agirlik), kok (2 - 14 ug/g taze agirlik) ve tim bitkide (0.9 - 11 pg/g
taze agirhk) mCry3A protein seviyesi Olgliimustir. Hasata yakin bir donemde MIR604 hibrit
tohumlarinda yapilan analizlerde ise mCry3A miktari ortalama 0.7 ug/g taze agirlik olarak
belirlenmigtir.

MIR604 hibrit tohumlarinda hasada yakin bir dénemde o&lgilen PMI protein miktari taze
agirlikta 0.14 yg/g’dan daha az bulunmus, polendeki PMI miktari ise taze agirlikta ortalama
1.9 - 2.6 ug/g olarak belirlenmistir. 15, 29 ve 75 ginlik silajlarda PMI proteini belirlenmemistir
(EFSA, 2009).

1.2.3. Aktarilan genlerin kararhlik analizleri

Bitkilere yapilan gen aktariminda, yabanci genin bitki genomuna girigi rastgele olmaktadir ve
aktif halde bulunan genlerin degismesi, sessizlesmesi veya sessiz halde bulunan genlerin
aktif hale gelmesi gibi degisimler meydana gelebilmektedir. Beklenmeyen etkiler olarak
tanimlanan bu degisimler, yeni metabolitlerin olugsmasina veya mevcut metabolitlerin
degismesine neden olabilmektedir (Ren ve ark., 2009). Ancak cesit elde edilirken, gen
aktarilan misir bitkileri ticari varyeteyle 4-6 generasyon boyunca geriye melezlenerek genetik
kararlilik saglanmaktadir.

MIR604 misir gesidinde bulunan yabanci genlerin genetik kararhligi, NPH8431 kendilenmis
hatti ile MIR604 cesidinin 4-6 nesli boyunca geriye melezlenerek elde edilmis ddllerde
Southern blot, PCR ve ELISA analizleri ile arastirnimistir. Analizlerde mCry3A proteinini
kodlayan genin birgok nesilde tek kopya olarak bulunmasi, ilgili genin kararlihdinin bir
gOstergesi olarak kabul edilmistir. PMI ve mCry3A’'nin kalitim oraninin 3:1 olarak goérilmesi,
sabit tek lokusun varligini géstermektedir. Transgenik bitkilerdeki yabanci gen girisi DNA dizi
analizi ve biyoinformatik ¢calismalar ile kontrol edilmistir. MIR604 c¢esidinin 3 nesil boyunca (4,
5 ve 6) yapilan melezleme c¢alismalari bu ddllerin benzer oldugunu godstermistir (EFSA,
2009).
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2. Kimyasal Bilesim ve Tarimsal Ozelliklerin Risk Analizi
2.1. Kimyasal bilesim analizi

Amerika Birlesik Devletleri'nde 2002 ve 2003 yillarinda farkli bélgelerden alinan MIR604 ve
izogenik misir cesidinin tane ve hasil 6rneklerinde nem, ham protein, ham yag,
karbonhidratlar, nisasta, ham selliloz, NDF, ADF, ham kul, bazi vitaminler (provitamin A,
vitamin E, B1, B2, B6, niasin, folik asit) mineral maddeler (Ca, Mg, P, K, Na, Cu, Fe, Zn, Cr,
Mn, Se), amino asit ve yag asitleri ile ilgili analizler yapilmistir.

2003 yilinda elde edilen hasil misirlarda daha dnce yapilan analizlere ek olarak toplam
karbonhidrat, bazi mineraller, bazi vitaminler (pantotenik asit, vitamin C), kriptoksantin, anti
besinsel faktérler (tripsin inhibitéra), fitosteroller (kolesterol, kampesterol, stigmasterol, beta-
sitosterol), misir tanesinde ise fitik asit, inositol, rafinoz, ferulik asit, p-kumarik asit, furfural ve
tripsin inhibitéra analizleri de yapilmistir.

Tarla ¢alismalarina ek olarak 2006 yilinda yapilan denemelerde, MIR604 misir ve izogenik
misirdan elde edilen unlarda monosakkarit, disakkarit ve fosforil form analizleri yapiimistir.
Bu analizlerden sonra, MIR604 misir ile genetigi degdistiriimemis esdegeri arasinda
istatistiksel olarak anlamli farkliklar (p <0.05) gdzlenmistir. Ancak bu farkliliklar, dogal
biyolojik degisim sinirlari iginde kalmistir. MIR604 misirin diger ticari misir gesgitlerinin
bilesimine esdeger oldugu rapor edilmistir (OECD, 2002; Kramer, 2004; Reynolds ve ark.,
2005; Anonim, 2006; EFSA, 2009; Anonim, 2011a).

2.2. Tarimsal ozelliklerin analizi

Genetigi degistiriimis (GD) ve genetigi degdistiriimemis misir ¢esitleri arasindaki farklari, tim
Ozellikler bakimindan ortaya koyabilmek icin son yillarda ¢ok sayida arastirma yapilmistir.
GD musir gesitleri biyoteknolojik yontemlerle elde edildigi i¢in, bu yeni gesitlerde sadece
amaca, yani hastaliga/ boceklere/ yabanci otlara dayaniklihk bakimindan degisiklik meydana
gelmektedir. Dolayisiyla yapilan arastirmalarin sonucu; 6énemli tarimsal 6zellikler (tohum ve
cicek morfolojisi, bitki boyu, vejetasyon suresi vb.) bakimindan bdceklere dayanikhlik geni
aktarilmis olan MIR604 ile geleneksel hibrit misir cesitleri arasinda bilinen tarimsal ve
biyolojik karakterler ile yabanci ot rekabeti bakimindan farkhihdin olduguna dair kesin bir
bulgu rapor edilmemistir (EFSA 2007).

3. Cevresel Risk Degerlendirmesi

Ulkemizde GD bitkilerin yetistiriimesi kanunen yasak oldugundan g¢evresel risk
degerlendirmeleri; MIR604 misir ¢esidinin kullanimi dikkate alinarak gida ve yem olarak
tiketimi sonrasi sindirim sisteminden baslayip digki ve gibre seklinde indirekt sekilde maruz
kalma, GD urunind tagima, depolama ve isleme esnasinda kazayla ¢evreye yayilma riskleri
ile sinirh tutulmustur.

Misir, yazlik bir sicak iklim bitkisi olup Tuarkiye kosullarinda kisin tariminin yapilma sansi
yoktur (Kirtok 1998; OECD, 2003). Kogan Uzerinden dokulen misir tanelerinin topraga
karisarak kis kosullarini atlatip, ilkbaharda c¢imlenip neslini devam ettirme sansi da
bulunmamaktadir.

Dogada bulunan bitkiler arasinda en yiiksek enerji stoguna sahip olan misir bitkisi Dinya’'da
159 milyon hektar alanda ekilmekte ve yaklasik 817 milyon ton tane Uretimi yapiimaktadir.
Ulkemizde ise 592 bin hektar ekim alaninda yaklasik 4.2 milyon ton tane (retilmistir. Diinya
ortalamasi olarak, Uretilen misirin yaklasik % 27’si insan beslenmesinde, %73’0 hayvan
beslenmesinde kullaniimaktadir (FAO 2009).
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Misir bitkisi Amerika orijinli bir bitki olup, Amerika kitasinin kesfinden sonra Kuzey Afrika
Uzerinden Turkiye'ye getirilmistir. Dolayisiyla Turkiye misir bitkisinin orijin merkezi degildir ve
Tarkiye’de endemik bir misir tiri de bulunmamaktadir. Bununla birlikte misir bitkisinin
asirlardan beri Turkiye'de yetistiriliyor olmasi sebebiyle sayisiz lokal populasyon ve islah
edilen ¢ok sayida yerli ¢esit mevcuttur. Islah edilen misir ¢esitlerinin ve lokal populasyonlarin
icerdikleri 6zelliklerin ¢cogu literatire yansimamis olmakla birlikte bu c¢esit ve populasyonlar
biyolojik gesitlilik agisindan énem tagimaktadir.

MIR604 misir gesidi yetistirildiginde, Coleoptera takimi zararllarina kargi bécek dayaniklilik
geni icermesi zararli populasyonunun yogun oldugu ulkelerde misir yetigtiriciligi igin dnemli
bir avantaj saglamaktadir. Ancak adi gecen zararlilar Ulkemizde bulunmamaktadir. S6z
konusu misir ¢esidi bocek dayanikliik geni digsinda hastaliklara dayanikhlik, diger kultar
bitkileri ile rekabet, soguk kosullarda yasamini stirdirme, dormansi fazina sahip olmama gibi
klasik misir gesitlerine gore farkli bir 6zellik icermemektedir. Bu durumda da misir dretim
alanlari disinda kendiliginden yetiserek dogada yagsamini sirdiirme sansi bulunmamaktadir.

Mevcut literatlr incelendiginde s6z konusu g¢esidin asiri bir yayilma, dogada kalabilme ve kigi
gecirebilme gibi farkli bir 6zellik tasimasina yonelik herhangi bir bulguya rastlanmamistir
(EFSA, 2008).

3.1. Genetik degisiklikten kaynaklanabilecek yayilma potansiyeli
Dogada bulunan bitkiler arasinda en ylksek enerji stoguna sahip olan misir bitkisi Dinya’da

159 milyon hektar alanda ekilmekte ve yaklasik 817 milyon ton tane Uretimi yapilmaktadir.
Ulkemizde 2009 yili verilerine gére 592 bin hektar ekim alaninda yaklagik 4.2 milyon ton tane
Uretilmistir . DUnya ortalamasi olarak, Uretilen misirin yaklasik %27’si insan beslenmesinde,
%73’U hayvan beslenmesinde kullaniimaktadir (FAO, 2009).

Misir, yazlik bir sicak iklim bitkisi olup, Turkiye kosullarinda kigin tariminin yapiima sansi
yoktur (Kirtok, 1998; OECD, 2003). Kocan Ulzerinden dokilen misir tanelerinin topraga
karigarak kis kosullarini atlatip, ilkbaharda ¢imlenip neslini devam ettirme sansi da
bulunmamaktadir. Kogan Gzerinden dokilen misir danelerinin de hayatta kalmasi ¢ok zordur
ve uzun yillar Turkiye’de yetistiriimesine ragmen kdltlire alinan alanlar diginda kendiliginden
gelisen misir bitkisi ne rasttanmamaktadir. Ayrica misirin Turkiye’'de tozlasma potansiyeline
sahip yabani tirleri bulunmamaktadir. Ulkemizde yerli misir gesitleri ¢cok sinirli alanlarda
yetistiriimektedir. GD misir kiltire alinmadidi i¢in de yerli gesitlere polen akigi riski ¢ok az
gOrulmektedir.

Misir bitkisinin anavatani Amerika kitasi olup, Amerika kitasinin kesfinden sonra Kuzey
Afrika Uzerinden Turkiye'ye getirilmistir. Dolayisiyla Turkiye misir bitkisinin orijin merkezi
degildir ve Turkiye’de endemik bir misir tirl bulunmamaktadir. Bununla birlikte ¢ok uzun
yillardan beri Turkiye'de yetistiriliyor olmasi sebebiyle sayisiz lokal populasyon ve islah
edilen ¢ok sayida yerli ¢esiti de mevcuttur. Her ne kadar islah edilen cesitler ve lokal
populasyonlar 6zel karakter ihtiva ettigi literatlrlere yansimamis olmakla birlikte biyolojik
cesitlilik agisindan 6nem tasimaktadir.

Gida amacli ithalat talebinde bulunulan GD misir gesitleri klltire alinmasalar da kontrol
edilemeyen faktérler sebebiyle yerli cesitlere ve lokal poptilasyonlara polen kagisi riski cok az
da olsa vardir. Ulkemizde GD bitkilerin yetistiriimesi kanunen yasak oldugundan gevresel risk
degerlendirmeleri; MIR604 misir ¢esidinin  kullanimi dikkate alinarak hayvan yemi olarak
tiketimi sonrasi sindirim sisteminden baslayip diski ve gibre seklinde ¢evreye birakilimasi
seklinde ve GD Urandnidn taginmasi, islenmesi ve depolanmasi esnasinda kazayla ¢evreye
yayilma riskleri ile sinirh tutulmustur.
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3.2. Gen transfer potansiyeli

Herhangi bir genin transfer olabilmesi, DNA’'nin dogrudan yatay olarak transferi veya ilgili
geni tasiyan tohumlardan olusan bitkilerin tozlasmasi ile (dikey gen transferi) mimkin
olmaktadir.

3.2.1. Bitkiden bitkiye gen transferi

Misir yabanci déllenen bir bitkidir. Ciceklenme periyodu boyunca bir misir bitkisi 5 milyondan
fazla polen Uretebilmektedir (Kurt 2011). Buna bagli olarak bir bitkiden diger bir bitkiye polen
gecisi, dolayisiyla gen akisi dogal bir sirectir.

Tarkiye’de GD misirdan gen kagisi olasiligini sinirlandiran faktorler:

—_—

GD Urin tariminin Tarkiye’de kanunlarla yasaklanmis olmasi,

Turkiye’nin misir bitkisinin gen merkezi olmamasi,

Tuarkiye’de misir tariminin sinirh alanlarda yapilmasi,

Misir tohumlarinin dormansi gdéstermemesi,

Uygun kosullar altinda mevsime bagli olmaksizin ¢imlenip gelisebilmeleri,

Tohumlarin yenmesi ve yilksek nem igeriginden dolayl 6zel muhafaza kosullari
disinda kolayca ¢urimesidir.

Misir, uygun kosullarda tarimsal ekosistem igerisinde canlili§ini stirdiirebilen bir bitkidir. ithali
talep edilen MIR604 misir ¢esidinin sadece gida amacgh olarak kullanilacagi belirtilmistir.
Fakat, ilgili transgenik tohumun kontrol edilemeyen faktorler (kaza, dikkatsizlik, kasit vb.) ile
cevreye yayilma olasihgi vardir.

w N

(9]

(2] A~
S— N N N N

3.2.2. Bitkiden bakteriye gen transferi

EFSA (2009) verilerine gére dogal kosullarda GD bitkilerden mikroorganizmalara yatay gen
transferi hemen hemen imkansiz gorilmektedir. MIR604 misir cesidinde ifade edilen cry3A
ve manA genleri bakteri orijinli olup, gen transferi mikroorganizmalar arasinda homolog
rekombinasyonlar varsa miumkin olabilmektedir. Bu genler dogada mikroorganizmalarda
mevcuttur ve homolog rekombinasyonlarin varligi durumunda bu fonksiyonel genler aktarilsa
bile dogadaki mevcut mikrobiyal komunitenin gen havuzunda bir degisiklik yaratmayacaktir.
Ayrica MIR604 misir c¢esidindeki degisik cry3A ve manA geni prokaryotik
mikroorganizmalarda sinirli bir aktiviteye sahip 0Okaryotik promotér tarafindan kontrol
edilmektedir.

MIR604 misir ¢esidi tohumlarinin ¢evreye kazara dagiimasi durumunda bitkisel materyalin
veya dogaya dagilan polenlerin toprakta clrimesi sonucu mikroorganizmalar transgenik
DNA ile karsilasabilecektir. Ayrica GD misirdan yapilmis gida ve yemler de transgenik DNA
icermektedir. Bu sekilde insan ve hayvanlarin sindirim sistemindeki mikroorganizmalar
transgenik DNA ile kargilasabilir. Mannoz, toprak ve suda yasayan mikroorganizmalar igin
yaygin olarak kullanilan bir karbon kaynagi degildir ancak birka¢ mikroorganizma tir(
mannozdan yararlanabilmektedir. Fosfomannoz izomeraz kodlayan manA geninin varhgi
dogadaki mikroorganizmalar igin dogaya uyumu arttiracak bir 6zellik kazandirmamaktadir.

Degistirilmis cry3A geninin yapisi ve orijini dikkate alindiginda ¢evre ve sindirim sistemindeki
seleksiyon baskisinin eksikligi, bu genlerin diger mikroorganizmalara farkh bir 6zellik katacak
ya da uyumunu arttiracak sekilde yatay olarak gen transferini son derece sinirlandirmaktadir.
Bu nedenle s6z konusu genlerin insan ve hayvan sindirim sistemindeki mikroorganizmalara
transferi mimkin goérilmemektedir.

3.2.3. Hedef organizmalar ile etkilesim potansiyeli
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MIR604 misir gesidi Bacillus thuringiensis subsp. tenebrionis bakterisinden degistiriimis
Cry3A proteinini ifade etmek (izere gelistiriimistir. insektisit ézelligi tagsiyan bu protein kin
kanatlilardan Diabrotica virgifera virgifera, Diabrotica berberi gibi misirda zararli kok
kurtlarina etkilidir.

MIR604 misir c¢esidi Ulkemizde yetistiriimedigi slrece, tasinma, depolama ve isleme
sirasinda tohumlarin kazara dokiilmesi veya GD misirla beslenen hayvanlarin diski ve
glbreleri yoluyla c¢evreye dagilmasi sonucu Ulkemizdeki hedef organizmalar bu genlerle
karsilasabilir. Cry3A proteini misir tanelerinde ¢ok disuk oranda ifade edilmektedir. Ayrica
cry proteinleri sindirim sisteminde enzimatik aktivite sonucu suratle pargalanmakta ve ¢ok az
bir miktar diskiya gegcmektedir (Einspanier ve ark., 2004; Lutz ve ark., 2006; Wiedemann ve
ark., 2006; Guertler ve ark., 2008). Sonug olarak MIR604 misir ¢cesidindeki Cry3A proteininin
ulkemizdeki hedef organizmalarla kargilasma olasiligi ¢ok dislk gériulmustir.

3.2.4. Hedef olmayan organizmalar ile etkilesim potansiyeli

MIR604 misir cesidindeki Cry3A proteinin hedef olmayan organizmalarla karsilasmasi,
cevreye kazara dagilan tohumlardan olugan bitkiler veya hayvan diski ve gubreleri ile
olasidir. Ancak Cry3A proteininin misir tanelerinde ¢ok disuk oranda ifade edilmesi ve
sindirim sisteminde enzimatik aktivite sonucu pargcalanmasi nedeniyle hedef olmayan
organizmalarin ilgili protein ile karsilasmasi ¢ok dislk ihtimaldir. Ayrica ¢ok disik oranda
dogaya dagilan Cry proteinleri mikrobiyal aktivite sonucu da parcalanmaktadir. Cry proteinleri
toprakta kil minerallerine ve himik asite baglanmaktadir. Bu nedenle de disik oranda da
olsa topraga karisan Cry proteinleri toprakta mikrobiyal parcalanmaya maruz kalmayacagi
ileri sUrtlmektedir. Ancak yapilan c¢alismalar toprakta GD Urlinlerinden topraga gecen Cry
proteinlerinin toprakta birikmedigi ve parcalandigini géstermistir (Icoz ve Stotzky, 2008;
EFSA, 2009).

MIR604 misir ¢esidinin hedef olmayan organizmalar i¢in distik de olsa risk tasidigi, kaza ile
veya kasith olarak c¢evreye vyayllmasinin beklenmedik olumsuz c¢evresel bir etki
yaratabilecegi rapor edilmistir (Raybould ve ark., 2007).

4. Gida Guvenliginin Degerlendirilmesi

World Medical Association (WMA) tarafindan gelistirilen Helsinki Deklarasyonu riskler tam
olarak tanimlanmadan ve/veya bu risklerin nasil ydnetilecegi belilenmeden insani deney
araci olarak kullanarak tibbi arastirma yapilamayacagini ifade etmektedir (Ergin ve
Karababa, 2011). Bu nedenle GDO’larla ilgili yapilan deneysel ¢alismalarin tamami hayvan
deneyleri ile sinirli kalmigtir.

4.1. islemenin etkisi

Misirin iglenmesi sonucu elde edilen Urinlerde mCry3A protein varligi ELISA ydntemi ile
belirlenmigtir. Kuru 6glatme ile elde edilen bitin Grinlerde mCry3A protein varligi
saptanirken, misir yagi ve cipsinde saptanmamistir. Yas 6gutme ile elde edilen kepek ve
gluten ununda saptanirken, embriyo, nisasta ve islatma suyunda saptanmamistir. Misirin
hem yas hem de kuru 6gutme ile elde edilen urinlerinde PMI varligi ELISA ve enzim aktivite
analizi ile belirlenmistir. Hammadde olarak misirin kullanildigi kuru égiutme islemiyle elde
edilen embriyo ve unda PMI protein saptanirken yas 6gutme ile elde edilen gluten, nisasta,
kurutulmus embriyo gibi Urtinlerinde ne protein ne de aktiviteleri tespit edilmemistir.

Yagin ekstraksiyonu igin yas embriyolara 100 °C’de 30 dk muameleden sonra elde edilen
embriyo kisimlarinda PMI varligi, ELISA testiyle belirlenememistir. MIR604 misir ¢esidi, yeni
ifade edilen proteinler disinda geleneksel (kontrol) misir ile benzer bilesime sahip
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oldugundan iglemenin etkisinin de benzer olacagi kabul edilmektedir (EFSA 2009; Anonim
2011b).

4.2. Toksikolojik degerlendirmeler
4.2.1. Degerlendirmeye esas alinacak protein

MIR604 misirda mCry3A ve PMI protein ekspresyon dizeylerinin disuk olmasi, bu misirdan
ilgili proteinlerin izole edilmesinin de zorlugu nedeniyle saflastirilacak olan proteinlerin
glvenlik degerlendirmesi ¢alismalari igin yeterli miktarda elde edilemeyecegi disunulmagtir.
Bu nedenle EFSA tarafindan rekombinant E.coli susundan Uretilen proteinlerin bu amacla
kullanilmasina karar verilmistir.

E.coli'den uretilen mCry3A proteininin 2 farkh formu bulunmaktadir; birincisi mCry3A proteini,
digeri ise N-ucunda bakteride kullanilan klonlayici vektérden gelen 16 amino asitlik bir
eklentidir. Bitkide ifade edilen bakteriyel proteinler, béceklerdeki biyolojik aktivite testlerinde
benzer etkinlik gostermistir. Ayrica bakteriyel ve bitki kokenli mCry3A proteinleri sodyum
dodesil sllfat poliakrilamid jel elektroforez (SDS PAGE) ve immunoblotlama teknikleri ve
kitle spektrofotometresi ile karsilastiriimis ve benzerlikleri dogrulanmistir. Ayrica ilgili
proteinlerin glikozillenmedigi gorilmistir. mCry3A proteini Gzerinde sicakhgdin etkisi, 30 dk 4,
25, 37, 65 ve 95 °C derecede inkibasyondan sonra bdcek larvalari (izerine insektisidal
etkinligini belirleyerek biyolojik olarak arastinlmig, pH 7.5ta 30 dk 95 °C derecede
inkubasyondan sonra etkinliginin ortadan kalktigi belirlenmigtir. Tohum dreticisi firma,
E.coli’'den uretilmis PMI proteini (2 amino asit eklentisi iceren PMI-0105) ve bitkiden Uretilmis
proteini akut toksisite, in vitro sindirilebilirlik ve 1siya dayaniklilik testlerinde kullanmistir. PMI-
0105’in ve MIR604’teki PMI'nin benzer enzimatik etkinlige sahip olduklari, immunoblot ile
belirlendigi gibi her ikisinin de benzer elektroforetik hareketliik temelinde ayni molekiil
blyUkligine sahip oldugu belirtiimistir. PMI-0105’in immunoblot analizlerinde PMI-0105’in
dimerik sekline karsilhk geldigi dugunilen zayif bir bant varhdi gosterilmistir. Mikrobiyal
kaynakli PMI-0105’in enzimatik etkinligi pH 7.0'de 65°C’de 30 dk inkubasyondan sonra
neredeyse tamamen kaybolurken (%97 oraninda azalma), ELISA ile oélgllen PMI-0105’in
immunoreaktivitesi bu sartlar altinda tamamen kaybolmaktadir.

Bununla birlikte E. coli’de bir baska PMI proteininin daha Uretildigi saptanmistir. PMI-0198
adi verilen bu protein, bitkide ifade edilen PMI proteininde bulunan 2 amino asitten
yoksundur, 61 no’lu pozisyonda valin yerine alanin, 210 no’lu pozisyonda ise glutamin yerine
histidin tasimaktadir. N-ucundaki T7-tag eklentisi diginda bakteriyel manA geni tarafindan
kodlanan dogal proteinle esdeger oldugu kabul edilebilir. PMI-0198, akut toksisite testlerinde,
in vitro sindirilebilirlik ve 1s1 dayaniklilik testlerinde kullaniimistir. Bu proteinle yapilan
testlerden elde edilen veriler EFSA tarafindan tamamlayici nitelikte deg@erlendirilmis ve
guvenlilik testlerinde bakteriyel mCry3A ve PMI proteinlerinin kullaniimasi kabul edilmistir
(EFSA, 2009).

4.2.2. MIR604 misir gesidinde sentezlenen yeni proteinlerin toksikolojik yénden
degerlendirilmesi

EFSA’nin, Cry3Bb1, Cry1Ab ve Cry1Ac gibi Cry proteinlerinin guvenlilik degerlendirmeleri
konusunda oOnemli deneyimi oldugu, fakat mCry3A proteininin ve PMI enziminin EFSA
tarafindan daha 6nce degerlendiriimedigi bildiriimistir (EFSA, 2009). PMI enzimi, mannoz-6-
fosfatin fruktoz-6-fosfata dénidsimini ve ters ydnde fruktoz-6-fosfatin mannoz-6-fosfata
doénlisumuni katalizleyen bir enzimdir ve bu 2 bilesigin PMI enziminin bilinen tek substratlari
oldugu bildiriimektedir (Freeze, 2002). Bu durum tohum dreticisi tarafindan yapilan degisik
sakkaritlerde MIR604 misirda yeni ifade edilen PMI'In analodu olarak bakteri tarafindan
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uretilen PMI-0105 ile yapilan bir ¢calisma ile de dogrulanmigtir. PMI, pH 7.5’de fruktoz-6-
fosfat ve mannoz-6-fosfat arasindaki ara gevirimi katalizlerken, fruktoz-1,6-difosfat, mannoz-
1-fosfat, glikoz-6-fosfat, fruktoz veya mannoz substrata eklendiginde reaksiyon olugsmamistir
(EFSA, 2009).

PMI enzimleri, bakteri, maya, hayvan, insan ve bitki gibi prokaryot ve dkaryotlari iceren ¢ok
saylda organizmada bulunmakta ve glikoprotein sentezinde gérev almaktadir. PMI'nin ifade
edildigi MIR604 misirda glikoprotein profilinde higbir degisiklik gézlenmemistir. Bu durum
konakgl bitkiye katilan PMI'nin protein glikolizienmesi (zerine etkisinin olmadigini
gOstermektedir (Reed ve ark., 2001). EFSA’nin istedi lzerine tohum Ureticisi firma, MIR604
misirda yeni ifade edilen PMI enziminin bakteriyel analogu olan PMI-0105’in pH etkinlik
profilinin verilerini de saglamistir. PMI-0105 test edilen pH sinirlarinda (pH 5-10) enzimatik
etkinlik gdstermistir (pH 7.5) (EFSA 2009).

4.2.3. Akut toksisite testleri

mCry3A ve PMI-0105 proteinleri, farelerde yapilan akut oral toksisite calismalarinda sirasiyla
2377 mg/kg ve 2072 mg/kg dozunda verildiklerinde istenmeyen bir etki gdstermemistir
(EFSA, 2009).

4.2.4. Yapay sindirim sivilarinda bozulma

mCry3A ve PMI proteinlerinin in vitro sindirilebilirligi, yapay mide sivisi olarak (SGF) da
bilinen seyreltik hidroklorik asitte proteaz pepsin ¢dzeltisinin kullanildigi model sistemde
cahisiimistir. Mikrobiyal ve bitki kaynakli mCry3A, pepsin/mCry3A orani yaklasik 2.7/1
(agirlik/agirhk) olacak sekilde SGF’de (pH 1.2) inkiibe edilmistir. Her iki protein de SDS-
PAGE ve immunoblot ile yapilan dlgimlerde 2 dk icinde parcalanmigtir. Ayrica ayni islem
pepsin/PMI-0105 orani 2.9/1 olan SGF'de (pH 1.2) calisiimis ve PMI-0105, immunoblot ve
bunu takiben elektroforetik ayirimla bir dakika icinde pepsin varliginda tam olarak
parcalanmistir. Pankreatin/PMI orani 38/1 (agirlik/agirhk) olan “yapay barsak sivisinda”
(SIF; pH 7.5) PMI-0105’in inkubasyonu sonucu immunoblot teknidi ile yapilan analizlerde
PMI'n tam olarak pargalandigi gdsterilmigtir. Seyreltimis SIF icinde yapilan ileri
inkiibasyonlarda, PMI-0105 10 kez seyreltimis SIF icinde 30 dakikada tam olarak
parcalanmistir. 100 kez seyreltiimis SIF icinde ise saglam bir PMI bandinin bozulmadan
kaldigi immunoblot analizi ile belirlenmigtir (EFSA, 2009).

4.2.5. Biyoinformatik ¢aligmalar

MIR604 misir ¢esidinde ifade edilen mCry3A ile PMI proteinlerinin aminoasit dizilimleri ile
veri tabaninda bulunan genel proteinlerin dizilimleri arasinda EFSA tarafindan yapilan
kargilastirmada bilinen toksik proteinler ile bir benzerlik gortlmedigi belirtiimistir (EFSA
2009).

4.2.6. Proteinler disinda yeni bilesiklerin toksikolojik degerlendirmesi

MIR604 misir gesidinde, mCry3A ve PMI proteinlerden bagka ifade edilmis yeni bir protein
bulunmadigi ve MIR604 misirin bilesiminin transgenik olmayan benzeri ile adi gecgen
proteinler diginda farkli olmadigi rapor edildiginden, toksikolojik testlere gerek duyulmamistir
(EFSA, 2009).

4.2.7. MIR604 misir ¢esidinin toksikolojik agidan degerlendirmesi

Subkronik oral toksisite

EFSA (2009) raporunda agiklanan denemelerde, MIR604 misir taneleri ile yapilan 90 gunlik
sican besleme calismasi Wistar sigcanlardan dretilmis irklarda (Alpk:APfSD) yapilmistir. Her
iki cinsten her grupta 12 hayvanin bulundugu 4 sigan grubu olusturulmus, 2 gruba %10 veya
%41.5 (agirlik/agirlik) oraninda MIR604 misir taneleri igeren yemler verilirken, diger 2 gruba
ayni oranda transgenik olmayan misir iceren kontrol yemleri verilmistir. Deney siresince
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hayvanlar klinik belirtiler yéninden gunlik olarak kontrol edilmis, yem tiketimi ile vicut
agirliklari haftalik olarak kaydedilmis, uygulama periyodunun sonunda fonksiyonel kapasite
ve motor etkinlik testleri yapilmistir. Calisma sonunda hematolojik ve biyokimyasal
parametreler, organ agirliklari, makroskobik ve mikroskobik muayeneleri kapsayan klinik
patolojik olgimler gergeklestiriimistir. Kontrol gruplari ile karsilastirildiinda deneme
grubunda istatistiksel olarak anlamli bazi farklihklar gérulmustir ve bu farkliliklarin cogu %10
oraninda MIR604 misir iceren yemleri yiyen grupta (%10 kontrol grubuna kiyasla)
gorulirken, %41.5 MIR604 misir iceren yemleri yiyen grupta gérilmemistir. Ozellikle %10
transgenik misir ile beslenen erkek siganlarin ortalama vucut agirliklari deney suresince
devamli olarak kontrollerin viicut agirliklarinin gerisinde kalmistir. Bu farkliliklarin yalnizca
%10 oraninda transgenik misir verilen hayvanlarda olustugu, doza bagl olmadigi ve bu
yuzden MIR604 verilmesiyle iliskisi olmadigi sonucuna variimigtir (EFSA, 2009).

Kontroller ile kargilastinldiginda %41.5 oraninda transgenik misir tiketen disi siganlarin
vucut agirliklarinin, deneyin 2., 5., 6. ve 10. Haftalarinda azaldigi, bu durumun da yem
tiketiminin azalmasindan kaynaklandidi belirlenmistir. Deney sonu vicut agirliklar gruplar
arasinda farkli olmadigindan, EFSA bu sonuglari toksikolojik acidan O6nemsiz olarak
degerlendirmigtir (EFSA, 2009).

Hematolojik bulgulara bakildiginda, %41.5 MIR604 misir igeren rasyon ile beslenen erkek
si¢anlarin trombosit sayilarinin ilgili kontrol grubuna kiyasla daha disik oldugu gorilmastir.
Ozellikle bu calismada MIR604 ile beslenen gruplarda gorilen degerler, EFSA GDO
Panelinin istegi Uzerine Uretici firma tarafindan sunulan gecmis calismalardaki veriler ile
kargilastiriimistir. Bu g¢alismadaki kontrol grubu olarak beslenen hayvanlarin trombosit
sayllari gecmis calismalarda bildirilen deger araligini asmaktayken MIR604 ile beslenen
hayvanlara ait tim bireysel trombosit sayilarinin gegmis calismalardaki kontrol degerleri
araliginda yer aldidi belirtiimistir. Ayrica ilgili hematolojik parametrelerde (protrombin zamani,
aktif parsiyel tromboplastin zamani) farkliik goérilmemistir. Bu yizden bu farklilik énemsiz
olarak degerlendiriimis ve yuksek kontrol degerlerinden kaynaklaniyor olabilecegi ifade
edilmistir. Biyokimyasal analizlerde, %41.5 oraninda transgenik misir igeren yem tuketen
erkek sicanlarda ortalama plazma kolesterol diizeylerinin daha ylksek oldugu gorilmustir.
Bu grubun bireysel degerleri arasinda buylk bir varyasyon gorilirken, grup ortalamasinin
gecmis calismalardaki ortalama kontrol deger araligindan yiksek oldugu bildirilmistir (EFSA,
2009).

ilgili kan parametrelerinde ve mikroskobik karaciger muayenelerinde herhangi bir farklilk
bulunmadigi ve kontrol grubu erkek siganlarin da ylksek kolesterol diizeylerine sahip oldugu
icin, bu farkhlk toksikolojik agidan énemli gérilmemis ve MIR604 misir gesidinin tiketimi ile
iligkili olmadigr distndlmuastir. %41.5 oraninda transgenik misir iceren yemle beslenen
disilerde ortalama plazma kreatinin kinaz aktivitesi disuk gérilmuis, ama bu durumun kontrol
grubunda ¢ok yuksek deger gdsteren 2 hayvandan kaynaklandigi belirtiimistir. Ortalamadan
blylk oranda sapma gosteren dederler c¢ikarildiktan sonra istatistiksel farklilik gérilmemistir
(EFSA, 2009).

Kontrol gruplari ile karsilastirildiginda %41.5 transgenik misir iceren yem ile beslenen digi
sicanlarda kalp agirliklari (vicut agirhgina oranla), erkek sicanlarda testis agirliklari daha
yiksek bulunmustur. Disilerdeki kalp agirliklari igin ortalama ve bireysel degerler daha énce
yapilan diger calismalarin kontrol gruplarinin veri araliklari ile benzer bulunmustur. Ortalama
testis agirliklari daha énce yapilan galismalardaki kontrol gruplarindan fazla, ancak ayni
calisma planindaki %10 oraninda transgenik olmayan misir iceren yem ile beslenen gruptan
daha duslk olarak belirlenmistir. Kalp ve testislerin histopatolojik muayenelerinde olumsuz
bir bulguya rastlanmadigi ve sonugta ilgili farkhliklarin toksikolojik olarak énemli gorulmedigi
bildirilmigtir (EFSA 2009).
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4.3. Alerjiile ilgili degerlendirmeler
4.3.1. Yeni ifade edilen proteinlerin alerjenitesinin degerlendirilmesi

mCry3A ve PMI proteinleri, alerji etkisi bulunmayan kaynaklardan kéken almaktadir. Ayrica
bu proteinler yapay mide sivisinda hizla pargalanmaktadir. Proteinlerin dizileri ile ilgili yapilan
biyoinformatik analizlerde bilinen alerjik proteinler ile benzer olmadigi bildiriimektedir. Ayrica
yapilan diger ¢alismalar da bunlarin alerjen olmadigini géstermistir (EFSA 2009).

4.3.2. GD misir gesidinin alerjenitesinin degerlendirilmesi

Misir yaygin bir alerjenik gida olarak degerlendiriimemektedir. Bu nedenle EFSA, MIR604
misirin artmis bir alerjenik potansiyele sahip olmayacagini disinmektedir. Misira bagh gida
alerjileri ¢cok dusuk siklikta olmaktadir. Misir tozu ve poleni ile yakin temasta bulunan veya
gida olarak tiketen kisilerde alerji nadiren de olsa goérilmektedir (Moneret-Vautrin ve ark.,
1998).

4.3.3. MIR604 misir cesidinin besleme ile ilgili degerlendiriimesi

Etlik pilicler, 75 erkek ve 75 disi bulunan 3 gruba ayrilarak, MIR604 misir g¢esidi (1), ayni
genetik bilesime sahip genetigi degistirimemis misir (2) ve geleneksel misir (3) iceren
rasyonlarla beslenmiglerdir. Rasyonlar %55-66 arasinda degisen oranlarda misir igerecek
sekilde hazirlanarak hayvanlara 49 gun boyunca verilmigtir. Canli agirliklari ve yem tuketimi
0., 16., 31. ve 49. gunlerde olgulmustir. Her gruptan kesilen 6 erkek ve 6 disi hayvanda
karkas o6zelliklerinden i¢ yag, gévde, but, kanat ve goégus kaslari agirliklari élgiimustar.
istatistiksel yénden disi hayvanlardaki but agirliklarinda énemli bir farklilik elde edilmistir.
Transgenik olmayan misir tlketen hayvanlarla karsilastirildiginda MIR604 misir tiketen
hayvanlarda but agirhgr daha fazla bulunmus, fakat bu farkllik transgenik olmayan yemle
beslenenlerde gorilmemistir. EFSA bu farkhligin ¢ok dislk ve biyolojik yénden onemli
olmadigi, MIR604 misirin geleneksel misir kadar besleyici oldugu sonucuna varmistir (Brake
2004; EFSA 2009).

GENEL SONUG ve ONERILER

Bu raporda; genetigi degistiriimis MIR604 misir ¢esidinin gida olarak kullaniminin gavenlik
agisindan degerlendiriimesi kapsaminda, ilgili cesidin gelistiriimesinde kullanilan gen aktarim
yontemi, aktarilan genin molekuler karakterizasyonu ve Urettigi protein, besin degeri, olasi
alerjik, toksik ve gevreye kaza ile yayillimi sonucu olusabilecek riskler dikkate alinmigtir.

MIR604 misir ¢esidinin elde edilmesinde kullanilan gen aktarim yéntemi ve aktarilan genlerin
molekuller karakterizasyonu ile ilgili literatir incelendiginde bilinen herhangi bir olumsuz
sonuca rastlaniimamistir. Ayni sekilde Uretilen proteinlerin, yapilan biyoinformatik analizler
sonucunda bilinen bir alerjen veya toksik proteinle homolojisine rastlaniimamistir. Komitemiz,
MIR604 misir gesidinin ve ebeveynlerinin yem olarak kullanildigi sinirli sayidaki arastirma
sonuglarinda kontrolle (genetigi degistirimemis misir) karsilastirildiginda bu Grind iceren
yemlerle beslenen hayvanlarda bazi biyokimyasal parametrelerde degisikliklerin ortaya
cikmasinin 6nemli olabilecegi kanaatine varmistir.

Ulkemizde 5977 sayili kanun kapsaminda genetigi degistirilmis cesitlerin yetistirilmesi yasak
olmakla birlikte, ithalati istenen MIR604 misir ¢esidi tanelerinin amag disi cevreye dagiimasi
veya olasi kagak ekimler nedeniyle gen kagisi riski gbz 6ntinde bulundurulmalidir.

Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi 27.03.2012 tarihinde Biyoglvenlik Kurulu
Baskanhgrndan degerlendirmeye aldigi transgenik misir cgesitlerini Greten firma tarafindan
yaptirilan ve EFSA’ya sunulan bilimsel ¢alismalara ait dokimanlari istemistir. S6z konusu
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dokimanlar temin edilemedigi icin Komite konuya iligkin goéris olusturmakta gugclikle
kargilagmistir.

Komite, raporda belirtilen bilimsel dokiiman ve veriler i1si1ginda yapilan degerlendirmelere
dayanarak, MIR604 misir ¢esidinin dogrudan gida amagh kullaniminin ve igleme sirasinda
olusan yan urunlerin (kepek, misir 6zi ve kiispesi ve bunun gibi) gida amacl kullaniminin
geleneksel misirdan daha fazla risk tasiyabilecegi goristine oy ¢oklugu ile varmistir.

Ancak dogrudan tuketimi digsinda MIR604 misir ¢gesidinden Uretilecek olan yiksek oranda
rafine edilmis dogal ve modifiye nisasta, dekstrin, glikoz, fruktoz, fruktoz surubu ve misir 6zi
yaginin gida amacgh kullaniminin geleneksel misir c¢esitlerinden daha fazla risk
tasimayabilecegi gorisiine oy ¢oklugu ile varmistir.

Risk Yonetimine iligkin Komite Gériigleri

Ozellikle bitki disi organizmalardan klonlanarak GD bitkilerinin gelistirilmesinde kullanilan
gen/genlerin, gerek GD bitkilerinin gerekse bunlari tiiketen hayvanlarin genomlarindaki olasi
olumsuz etkilerinin kisa sUrede tam olarak ortaya g¢lkmayacadi g6z o&ninde
bulundurulmalidir. Bu goriisiu dogrulayan USDA, FDA, EPA, CDC gibi kurumlar, biyoteknoloji
sirketlerini kapsamli saha ve givenlik arastirmalarina yénlendiren mevzuat dizenlemeleri
yapmaktadirlar. Bu ¢ercevede olusturulan kararlara gore;

1) Tarimsal Urlnler ve hayvan yemleri gelistirmek igin biyoteknolojik yontemlerin kullanimi
gerekli olabilmektedir,

2) Biyoteknolojik yontemlerle Uretilen gidalar, kesin bilimsel temellere dayanmak zorundadir,
3) Et, sut ve yumurtanin guvenligi, bilimsel kanita dayal risk dngdrtist suregleri ile uygun
bicimde kamu kurumlari ve arastiricilar tarafindan saglanmalidir.

Risk yénetiminin planlanmasi ve bu planinin uygulanmasi Bilimsel Risk Degerlendirme
Komitesi’'nin sorumlulugu disindadir. Ancak Komite, ithalat(;l firma tarafindan sunulan risk
yonetim planini, bilimsel igerik yoninden degerlendirir. MIR604 misir ¢esidinin tasinma ve
islenmesi sirasinda kazayla ¢evreye yayllmasi sonucu olasi gevresel riskler ortaya c¢ikabilir.
Bu durumda 5977 sayili Biyoguvenlik Kanunu ve ilgili yonetmelikler uyarinca gerekli dnlemler
alinmahdir. ithalatgi firma tarafindan sunulmasi gereken risk yonetim planinda dikkat
edilmesi gereken hususlar asagida belirtiimektedir;

1. MIR604 misir ¢esidinin ¢evre, hayvan ve insan sagligi Uzerinde olumsuz etkileri dikkate
alinarak, merkezi sistem yolu ile ithalatgi firma tarafindan Grina igleyenler ve kullanicilar
bilgilendirilmelidir.

2. UrGiniin dagitimini yapan ve kullanan kisiler tarafindan kaydedilen bilgilerin paylasiimasi
icin ulusal dizeyde bir esglidim ve bilgi sistem agdi (EuropaBio benzeri) kurulmalidir.

3. Elde gozetim sistemi agi varsa, bu amacla kullanilabilir. GD Urlnlerin kaza ile ve/veya
sabotajla blylk olcekte cevreye yayilmasi durumlarinda alinacak hizli ve kapsamli
onlemlerin Ulusal Afet Planlariyla iliskilendirilerek degerlendiriimesi ve planlanmasi
uygun olacaktir.

4. ithalatgi firma, yillik olarak genel bir gézetim raporunu ve ithal izin siiresinin sonunda genel
bir degerlendirme raporunu ilgili Bakanliga sunacaktir. Dogrulanan bir olumsuz etki
durumunda ithalatgi firma, ilgili Bakanlik birimlerini bilgilendirmek zorundadir.
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5. Genetigi degistiriimis bitkilerin tlkemizde vyetistiriimesi 5977 sayili kanun kapsaminda
yasak olmakla birlikte ithal edilmesi distnutlen MIR604 misir ¢gesidi tanelerinin, tasinma,
depolama ve igleme gibi slrecler sirasinda amag disi ¢gevreye dagiimasi ve olasi kagak
ekimler nedeniyle gen kacisi riskinin olabilecegi géz éninde bulundurulmali, bu nedenle
ithaline izin verilmesi durumunda yetkili kuruluslar tarafindan izlenmelidir.
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