RAPOR:

GIDA AMACIYLA ITHALI ISTENEN GENETIGI DEGISTIRILMIS
MON40-3-2 SOYA GESIDI VE URUNLERI IiGiN BILIMSEL RISK
DEGERLENDIRME RAPORU

RAPORUN HAZIRLANIS GEREKGESIi VE DAYANAKLARI

Bu rapor, glifosat (Roundup) herbisitine tolerant genetigi degistiriimis (GD) MON40-3-
2 soya cesidinin gida amacli ithalati i¢in, 5977 sayili Biyoguvenlik Kanunu ve ilgili
yonetmelik uyarinca Biyoguvenlik Kurulunun 03.03.2011 tarih ve 6 nolu karari ile
olusturulan ve bu karar dogrultusunda gorevlendirilen Bilimsel Risk Degerlendirme
Komitesi tarafindan hazirlanmistir. Rapor hazirlanirken c¢esitle ilgili badimsiz
arastirma  kurumlarinca yapilan  bilimsel arastirmalarin  sonuglari,  risk
degderlendiriimesi yapan muhtelif kuruluglarin (EFSA, WHO, FAO, FDA, vb) gorusleri
ve ithalatgl firmaca dosyada sunulan belgeler incelenerek degerlendirilmistir. Risk
degerlendirmesi gen aktarim yontemi, aktarilan genin molekuler karakterizasyonu ve
urettigi proteinin ekspresyonu, ¢esidin muhtemel alerjik, toksik ve ¢evresel riskleri ile
gida isleme teknolojileri dikkate alinarak yapilmigtir.

ITHALATCI KURULUS

Turkiye Gida ve igecek Sanayi Dernekleri Federasyonu iktisadi isletmesi;
UNAK Gida ve Kimyevi Maddeler San. Tic. Ltd. Sirketi.

ITHAL EDILMEK iSTENEN GESIT ve URUNLERI

Glifosat herbisitine tolerant MON40-3-2 kodu ile tanimlanan GD soya dane ve
aranleri

CESIDi GELISTIREN KURULUS: Monsanto Company.

GESIDIN GELISTIRILME AMACI VE URETIMi

Yabanci otlar kultur bitkilerinde 6nemli verim ve kalite kayiplarina neden olan tarimsal
uretimde miuicadele edilmesi gereken arzu edilmeyen bitkilerdir. Yabanci otlarla
kaltarel dnlemler (capalama, elle yolma vb.) ve ¢ogunlukla da yabanci ot dldurtcu
kimyasal olan herbisit kullanilarak muicadele edilmektedir. Bu amacla rekombinant
DNA teknolojisindeki gelismelere paralel olarak glifosat ve glifosinat gibi herbisitlere
kars! dayanikhlik genleri kultlr bitkilerine aktarilarak herbisitlere tolerant ticari soya
cesitleri gelistirilmistir. Herbisite tolerant 6zellikteki bu gesitlerin yetistirildigi alanlarda
herhangi bir gelisme doneminde s6z konusu herbisit kullanilarak tim yabanci otlara
karsi etkin bir mucadele yapilabilmektedir.
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Bu basvuruda, glifosat herbisitine tolerant MON40-3-2 soya ¢esidi igin ‘gida amagh
ithal izni’ talep edilmektedir. Dinyada 2009 yilinda 134 milyon hektarlik alanda
uretilen toplam GD bitki Uretiminin yaridan fazlasini tek basina herbisitlere tolerant
GD soya cesitleri olusturmaktadir (Ozcan. 2011). Ayrica, ginimizde dinya
genelinde Uretilen soyanin %77’si herbisitlere tolerant GD soya ¢esitleridir. Yine, en
fazla soya ureticisi ve ihracatgisi olan ABD, Arjantin ve Brezilya gibi Ulkelerde Uretilen
soyanin buyudk bir kismi (sirasiyla %91, %99 ve %71) genetigi degistiriimis,
herbistlere tolerant soya cesitlerinden olusmaktadir. Avrupa Birligi yem ve gida
endustrisinde kullanmak Uzere her yil bu Ulkelerden yaklasik 30 milyon tonun
Uzerinde soya ve urunlerini ithal etmektedir.

RiSK ANALizi VE DEGERLENDIRMESI

GD MON40-3-2 soya ve Uurunlerine ait bilimsel risk analiz ve degerlendirmesi, bu
cesidin gelistiriimesinde kullanilan gen aktarim yontemi, aktarilan genin molekuler
karakterizasyonu ve urettigi protein, besin degeri, olasi alerjik/toksik etkiler, ¢cevreye
kagisi ve gida isleme teknolojileri ile olusabilecek riskler dikkate alinarak yapiimigtir.

Bu cesitle ilgili bilimsel risk degerlendiriimesi yapilirken, bilimsel arastirmalarin
sonuglari (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun stabilitesi, morfolojik
ve agronomik 6zellikler, yapilan hayvan besleme calismalari da incelenerek hedef
digl organizmalara etkisi vb.) risk degerlendirilmesi yapan kuruluglarin (EFSA, WHO,
FAO, FDA) raporlari ve gesitle ilgili ithalatgi firmaca dosyada sunulan belgeler ile
farkl Glkelerde Uretim ve tliketim durumlari gz 6ninde bulundurulmustur. Bu GD
soya cesidinin gida olarak tuketiimesi sonucu ortaya cikabilecek riskler
degerlendirilmigtir.

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

PV-GMGTO04 plazmidi 3 farkli gen kaseti icermektedir. iki kaset bitkilerde glifosat
herbisitine toleransi saglayan CP4 epsps genini ve Uglncusu ise uidA genini
icermektedir. Agrobacterium tumefaciens’in  (yeni adlandirmayla Rhizobium
radiobacter) CP4 susu kokenli, bitkilerde ylksek ekspresyon icin kodonlari optimize
edilmis olan bu epsps (5-enolpyruvylshikimate-3-phosphate synthase) geni her iki
kasette de Petunia hybrida epsps geninden izole edilen kloroplast peptit transfer
dizinine (CPT4) baglanmistir. CTP4, epsps genine ait proteinin kloroplastlara
aktarimini, bitkide yerlesimini ve aromatik amino asit biyosentezinin yerini yonlendirir.

ilk CP4 epsps gen kasetinde, CTP4-CP4 epsps kodlama dizini karnabahar mozayik
virusu 35S promotoru (P-E35S) tarafindan kontrol edilirken, ikinci kasette ise CTP4-
CP4 epsps kodlama dizini figwort mozayik virisu 35S promotéru (P-FMV) tarafindan
kontrol edilmektedir. Her iki promotorde konstitutif (bitkilerde daima aktif) olup, epsps
gen kasetlerinde CP4 epsps kodlama dizinleri, Agrobacterium tumefeciens T-
DNA'sIna ait nopalin sentez (NOS) terminator bolgesi tarafindan sonlandiriimaktadir.

Uglincli kasette bulunan ve B-D-glukuronidaz (GUS) proteinini kodlayan E. coli
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kokenli uidA kodlama dizini ise soya 7S tohum protein kompleksinin alfa alt biriminin
okunmayan 7S 3’ bolgesiyle birlegtirimis TR 2’ mannopin sentez promotoru
tarafindan kontrol edilmektedir. uidA geni tarafindan kodlanan GUS proteini gen
aktarimi yapilan bitki hdcre ve dokularinin gbézlenmesinde isaretleyici olarak
kullaniimaktadir.

PV-GMGTO04 plazmidi yukarida belirtilen 3 gen ekspresyon kasetine ek olarak E. coli
kokenli npt-ll (neomicyne phosphotranspherase 1) genini de tagsimaktadir. Npt-II
geni, kullanilacak plazmiti tasiyan bakterilerin se¢imini saglamaktadir. PV-GMGT04
plazmit vektora partikil bombardimani yontemiyle genetigi degistiriimemis A5403
soya c¢esidine aktarilarak GD MON40-3-2 ¢esidi elde edilmistir.

o Aktarilan genlerin molekuler yapi, ekspresyon ve stabilite analizleri

Yapilan Southern blot ve PCR analizleri GD MON40-3-2 soya c¢esidinin tek kopya
halinde aktarilan DNA pargasini tasidigini gostermistir. Bu DNA pargasiyla MON40-
3-2 soya c¢esidinin genomuna E35S promotéru tarafindan kontrol edilen tek kopya
CP4 epsps gen kaseti iglevsel olacak bigcimde butunlesmistir. Bu islevsel CP4 epsps
kasetinin NOS 3’ terminatdr bolgesine bitisik 250 bg¢ buyldkliginde CP4 epsps
parcasi da yerlesmistir. Ayrica, genomda 72 b¢ buyukligunde islevsel olmayan ikinci
bir CP4 epsps pargasi da bulunmustur. Bitki genomunda PV-GMGT04 plazmidine ait
baska bir DNA parcasi ise bulunmamistir.

Farkl Glkelerde ve yillarda yapilan arastirmalarda CP4 EPSPS proteinin, bitkinin yesil
aksaminda, kdk ve tohumlarinda yillara goére farklilik gdstermekle birlikte, etkili
oranlarda uretildigi ve GD MON40-3-2 cesidinin glifosat herbisitine tolerans gosterdigi
belirtiimistir. Yapilan analizlerde, GD MON40-3-2 soya cesidine aktarilan genlerin
kusaklar boyunca kararli oldugu ve Mendel kalitimina gore dollere gegis gosterdigi
belirlenmistir (EFSA, 2010).

Sonug olarak; Bitki genomu ile bitliinlesme asamasinda bazi yeni dizenlemeler
gerceklesmis olsa da, GD MON40-3-2 soya ¢esidinin tek kopya halinde islevsel CP4
epsps gen kasetini butin olarak tasidigi ve plazmit vektorden de npt-ll veya uidA
gibi isaret genlerinin bitki genomuna geg¢medidi ve aktarilan genin herbisite
dayaniklihginin kusaklar boyunca kararli oldugu belirlenmistir.

Bilimsel Komite, GD MON-40-3-2 soya cesidinin aktarilan genlerden ve aktarma
yonteminden kaynaklanan istenmeyen etkilerinin gorulmesinin beklenmeyebilecegi
kanisina varmistir.

Kimyasal Kompozisyon ve Tarimsal Ozelliklerin Risk Analizi

Karsilastirmali analizlerde, GD MON40-3-2 soya c¢esidi ile bu c¢esidin genetik
esdegeri olan genetigi degistiriimemis A5403 cesidi ve 25 degisik ticari soya g¢esidinin
kimyasal bilesimi ve tarimsal dzellikleri birgok Ulkede, farkli bdlgelerde ve donemlerde
incelenerek degerlendirilmigtir (CFIA, 2001).
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e Kimyasal Kompozisyon Analizi

Kimyasal kompozisyon analizleri, tarla denemeleri sirasinda hasat edilen tohumlarda
ve kaba yemlerde, mineraller, vitaminler, amino asitler, yag asitleri, fitik asit, tripsin
inhibitorleri, lektinler, stakiyoz, rafinoz ve diger ikincil metabolitler (isoflavinler) olmak
Uzere ¢ok sayida bilesik Uzerinden yapilmigtir. Bu analizlerde, GD soya ile genetigi
degistiriimemis c¢esitler arasinda deneme yeri ve genotip kaynakli, dogal sinirlar
icinde kalan farkhliklar (artma/azalma) oldugu saptanmistir. S6zU edilen
parametrelerin esdegeri ile benzerlik goésterdigi sonucuna varilmigtir (Taylor ve ark.,
1999; Harrigan ve ark 2007; Wenzel, 2008).

Clark ve Ipharraguerre (2001) GD misir ve soya gesitlerinin kanatl, koyun, besi sigiri
ve sut ineklerinin beslenmesine etkilerini irdeleyen 23 calismayi degerlendirmiglerdir.
Degerlendirme sonucunda, GD misir, misir silaji, soya ve soya kuspesi tuketen
gruplarda beslenme ve sindirilebilirlik parametrelerinin esdegeri yem maddeleriyle
(GD olmayan misir, misir silaji, soya ve soya kuspesi) benzer sonuglar gosterdigi
vurgulanmistir.

Yumurta tavuklarinda yapilan bir ¢galismada, yumurta ve dokularda herbisit tolerantl
soyadan gelen GD protein varligi arastirlmigtir. Calisma sonunda tum yumurtada,
yumurta albumininde, karacigerde ve digskida GD proteinin (EPSPS) sindirim
sisteminde parcalandigi ve bulunmadigi saptanmistir (Ash ve ark, 2003).

e Tarimsal Ozellikler Analizi

Degisik galismalarda, GD soya 40-3-2 hakkinda bitkisel 6zelliklere dair verileri rapor
edilmistir. Bunlar, verim, bitki boyu ve glifosat toleransi (Delannay ve ark., 1995;
Elmore ve ark., 2001a, 2001b), zararli boceklere duyarlik (Morjan and Pedigo, 2002;
McPherson ve ark., 2003), nematod zarari (Yang ve ark., 2002), ve funguslari da
icine alan hastaliklara dayanikhlik (Lee ve ark., 2000; Sanogo ve ark., 2000, 2001;
Harikrishnan ve Yang, 2002; Mueller ve ark., 2003; Njiti ve ark., 2003) verileridir. GD
soya ¢esidi 40-3-2’'nin GD olmayan ticari gesitlerden bitkisel 6zellik bakimindan farkl
olmadigini gdéstermistir. Ancak, GD soya 40-3-2 ile beslenenlerde verimde azalma
gOzlenmekle birlikte (Elmore ve ark., 2001a) bu azalma GD olmayan ticari gesitlerin
verim sinirlari i¢cinde kalmistir. Aktarilan genin soyanin morfolojik ve tarimsal
(ciceklenme, bakla, vb.) Ozelliklerini degistirmemigtir (Green, 2009). Sonu¢ olarak
aktarilan glifosata toleransi saglayan gen disinda, GD soya 40-3-2 fenotipik ve
genotipik olarak GD olmayan diger ticari soyalara esdeger bulunmustur (EFSA 2010).

Sonug¢ olarak; Bilimsel Komite GD MON40-3-2 soya gesidinin yukarida belirtilen
kimyasal bilesimi ve tarimsal 6zellikleri agisindan genetik olarak degistiriimemis
esdegeri ve diger soya gesitleriyle benzer oldugu sonucuna varmistir.

Toksisite Degerlendirmesi
Bitkide, aktarilan vektér Uzerinden yalnizca CP4 EPSPS proteini dretildigi igin,

toksisite ¢alismalari bu protein Uzerinde gergeklestiriimistir. Yapilan bir¢ok arastirma
sonuglarina goére, CP4 EPSPS proteininin, uzun zamandir insanlar ve hayvanlar
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tarafindan glvenli olarak tuketilen bitkisel EPSPS proteinine yapi ve islev olarak
benzer oldugu ve akut toksik etkisinin de bulunmadig! belirlenmigtir (Rashmi ve ark,
2002). Ayrica in vitro deneyler, CP4 EPSPS proteininin mide sivisi benzeri ortamda
saniyeler iginde pargalandigini gostermigtir (EFSA, 2009). Rekombinant E. coli
tarafindan uretilen CP4 EPSPS proteini farelere 15 gun sure ile 0, 49, 154 ve 572
mg/kg dozlarda verilmis ve 15 gunun sonunda yuksek dozlarda bile istenmeyen
etkilere iligkin bulguya rastlanmamistir. Biyoinformatik analiz sonuglarina gore de,
CP4 EPSPS proteinin bilinen toksik proteinlerle nemli derecede yapisal benzerlik
gOstermedigi saptanmistir (Bakshi, 2003; Chen ve ark., 2005; FSANZ, 2007).

GD MONA40-3-2 soya ve genetigi degistiriimemis esdegeriyle, en dusik %14 en
yuksek %90 oraninda soya ve/veya urunu igeren yemler kullanilarak, ug¢ farkli sigan
irkinda 28 gun (akut) ve 90 glin (subakut) ile 15, 52 ve 104 hafta (kronik) sureli
yapilan kargilastirmali galismalarda, MON 40- 3-2 GD soya c¢esidi i¢in dnemli bir
olumsuz etki rapor edilmemigstir (Wenzel, 2008).

Japonya'da GD glifosat tolerant bakteriyal EPSPS proteini igceren soya kullanilarak,
imman sistem Uzerindeki olasi etkileri gostermek amaci ile 15 hafta (subkronik) sureli
bir hayvan besleme ¢alismasi gergeklestirilmistir. B10A irki fare ve BN irki si¢anlar ile
yapilan bu calismada %30 oraninda GD soya hem pigirilerek hem de ¢i§ olarak
kullaniimistir. Genetigi degistiriimis ve degistiriimemis soya gesitleri ile beslenen fare
ve sicanlarda buyume, yem tuketimi, karaciger ve dalak agirliklari kargilastiriimistir.
Ek olarak timus, karaciger, dalak, mesenterik lenf digumleri, Peyer keseleri ve ince
bagirsak histopatolojisi ile soyaya 6zgu (soya-spesifik) IgE ve IgG antikorlarinin
serumda uretimi de incelenmigtir. Buyime, yem tuketimi ve bagisik sistem ile iligkili
organlarin histopatolojisinde, genetigi degistiriimis ve degistiriimemis cesitler
arasinda onemli farklar bulunmadigi gosterilmigtir. GD ve degistiriimemis gruplarda
soyaya 0zgu IgG belirlenirken, soyaya 6zgu IgE ise her iki gruba ait serumda
saptanamamigtir. Dolayisiyla GD soyanin fare ve siganlarda immunotoksik aktivitesi
bulunmamistir (Teshima ve ark., 2000).

Sicanlar kullanilarak glifosat tolerant soyanin guavenilirligini géstermek amaci ile
kronik besleme c¢alismasi yapilmigtir. F344 DuCrj siganlar %30 oraninda GD soya
ve genetigi degistiriimemis soya iceren yem ile beslenmistir. GD soya, genetigi
degistiriimemis soya ve soya igcermeyen si¢gan yemi (CE-2) ile beslenenler birbiri ile
karsilastiriimistir. Genel durumlari, vicut agirligi ve yem tuketimleri kaydedilmistir. Bu
calisma ile ilgili hematolojik, serum biyokimyasi ve patolojik incelemeler 26. haftada
ve deney sonlandirildiginda (52. hafta) yapilmistir. Hayvanlarin buylimesinde, yem
tuketiminde, serum biyokimyasal parametrelerinde ve histopatolojik bulgularinda
normal sigan yemi (CE-2), genetigi degistiriimemis soya ve GD soya ile beslenenler
arasinda bazi farkliliklar bulunmustur. Diger yandan vucut agirhgi ve yem tuketimleri
normal sigan yemi, GD ve GD olmayan soya ile benzer sonuglar gosterdigi
belirlenmistir. GD soya ve esdegeri degistiriimemis gesit ile beslenmede kaba (Gross)
nekroskopik, hematolojik ve serum biyokimyasal parametrelerindeki bulgular ile
organ agirhgr ve patolojik bulgular arasinda farkliliklar olmasina ragmen bu farklar
istatistiksel olarak 6nemli bulunmamistir. Bu sonuclar %30 dizeyinde GD soya
iceren yem ile uzun sure beslenen sicanlarda herhangi bir olumsuz etkinin
olusmadigini géstermistir (Sakamoto ve ark., 2007).
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Son yillarda GD soyanin saglik tzerine etkisini ve guvenilirligini belilemek amaciyla
yapilan galigmalar duyarli biyomonitor olarak kullanilan memelilerin testisleri (fare
modeli) Uzerinde yodunlasmistir. Gebe fareler GD ve GD olmayan soya ile gebelik ve
laktasyon suresince beslenmigtir. Arastiricilar GD soyanin fetal, dogum sonrasi,
ergenlik ve erigkinlik déonemde testis gelisimi ve vicut buyukligline negatif etkisi
olmadigini belirtmislerdir (Beever ve Kemp 2000; Phipps, ve ark. 2002; Brake ve
Evenson, 2004). Diger yandan Zhu ve ark. (2004) yaptiklari subkronik besleme
calismasinda %90 oraninda GD glifosat tolerant soya igeren yemle beslenen
sicanlarda herhangi bir olumsuz etki saptamamiglardir.

Somon baliklari Uzerinde yapilan bir g¢alismada GD soyanin genel saglik ve
performansa etkileri irdelenmistir. GD ve GD olmayan soya c¢esitlerini iceren diyetler
hazirlanmis ve baliklar beslenmigtir. Calisma sonunda baliklardan alinan bagirsak
orneklerinde gruplar arasinda kuaguk farkhliklar bulunurken sadece bir Ornekte
bagirsagin distal bdlgesinde, hematolojik parametrelerde, lizozim dizeyi ve plazma
biyokimyasi yoninden énemli farklilik tespit edilmistir. S6z konusu bu arastirmada
GD soya c¢esidi tuketen baliklarda plazma trigliserit dizeyinin daha yuksek oldugu
belirlenmistir. Bunun yaninda performans degerleri agisindan 6nemli bir farklilik
saptanmamigtir. Diger parametreler agisindan da onemli farklihk gordlmemigtir.
Aragtiricilar ¢alisma sonunda somon balik rasyonlarina GD soya gesidinin %25
dizeyine kadar katilabilecegini ancak bu konuda daha ileri galismalar yapiimasina
ihtiyag oldugunu vurgulamislardir (Sissener ve ark., 2009a).

Somon baliklarinda glifosat herbisitine tolerant soya ve onun GD olmayan izogenik
hattiyla 3 ornekleme periyodunda 7 ay boyunca beslenmelerinin karsilastirildigr bir
calisma vyapilmis, %25 GD soya igeren diyetle beslenen baliklar ve kontrol
gruplarindan bagirsak, diger organlarin histomorfolojisi ve stres yanitlariyla ilgili
degisimlerin verileri toplanmistir. Dalak, bdbrek Usti bezleri ve orta bagirsak
(jejunum) histomorfolojisi bakimindan fark bulunmazken, GD diyetle beslenen
baliklarin karacigerinde glikojen depolarinda azalma goértulmagstir. Distal kalin
bagirsak (sigmoid) bolgesinde de soya beslenmesine dayali degisimlerin haricinde
bir degisim gdzlenmemistir. Buna karsin sadece u¢ 6rnekleme grubunun birinde,
distal kalin bagirsagin mukozal kivrim yuksekligi GD soya ile beslenenlerde azalmis,
ayni orneklem icinde mukoza kivrim fizyonlari da belirginlesmistir. Hematolojik
parametreler, plazma besin 06geleri ve 1s1 sok protein (HSP 27) mRNA
transkripsiyonu gibi 6geleri icine alan stres testleri de iki diyet grubunda benzer
sonuglar vermistir. Capraz besleme sonucunda elde edilen bulgular da énemli bir
farkhiliga neden olmamistir. Sonug¢ olarak, besleme gruplari arasinda ¢ok kuguk
farkhliklar gozlenmis olup, GD olmayan soya ile karsilastirildiginda GD soya
beslenmesi organ morfolojisi ve stres yanitlari bakimindan olumsuz etkilere neden
olmamistir (Sissener ve ark., 2009b).

GD soya ile beslenmis sut ineklerinde stit érneklerinde GD DNA varligini belirlemek
amaclyla yapilan g¢alismada kaba yem karigimi (misir-ot) yerine toplam yemlerine
%13,9 ve %26,1 oraninda soya ilave edilerek hazirlanan yem ile hayvanlar 4-12
hafta beslenmistir. Stt 6rnekleri haftalik toplanmistir. Sonuglar %26.1 in Ustinde bile
glifosat tolerant soya igceren yem alan inek sultlerinde transgenik cDNA
saptanamadigini gostermistir (Phipps et al., 2002). Bu bulgular Beever ve Kemp
(2000) tarafindan toplanan verilerin degerlendiriimesi sonucunda DNA’nin ileri
derecede pargalanmasina baglanmistir. Barros ve ark. (2010) yaptiklari ¢galismada 9
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farkli soya protein izolati iceren formulasyonlarda, GD soyadan kaynaklanan
rekombinant DNA’y1 %0,3 oraninda saptamislardir.

iki aylik Swiss albino fareler %14 oraninda herbisit tolerant soya (MON40-3-2) iceren
diyet ile beslenerek embriyo gelisimi Uzerindeki etkiler arastirilmistir. Embriyonun
preimplantasyon evresinde hicrelerin ince yapisi immunositokimyasal olarak
incelenmistir. iki hiicreli ve 4-8 hiicreli evrede pre-mRNA transkripsiyonunda kalici
olamayan bir azalma olsa da, 2 hucreli ve 4-8 hucreli embriyoda pre-mRNA
olgunlagsmasi GD soya ile beslenenler, kontrole gére daha az etkilenmistir. Bu bir 6n
calismadir, daha ileri calismalar gerektigi belirtiimektedir (Cisterna ve ark., 2008).

Genetigi degistiriimis yiyeceklerin, gen¢ farelerin saglhgi ve hepatositleri Uzerine
olumsuz etkilerine iligkin dogrudan kanitlar simdiye dek bildiriimemisse de, Onceki
calismalarda GD soya fasulyesi ile beslenen geng disi farelerde RNA trankripsiyonu
ve kesimlemesini etkileyen c¢ekirdek ici degisimler gosterilmistir (Malatesta ve ark,
2002). Diger bir calisma, GD soya ile beslenen yasl disi farelerde yaslanma ile olasi
etkilesimin aydinlatilmasi i¢in yapilmistir. Sutten kesildikten sonra 24 aylik farelerin
karaciger hucreleri, yapisal ve islevsel 06zellikleri, proteomik yaklasimla birlikte
ultrastruktarel, morfometrik ve immunoelektron mikroskopik analizlerle incelenmistir.
Karaciger hicre metabolizmasina ait ¢ok sayida protein, stres yaniti, kalsiyum sinyal
iletimi ve mitokondriyal protein ifadesi bakimindan genetigi degistiriimis soya ile
beslenen farelerde farklliklar bulunmustur. Ek olarak, genetigi degistiriimis soya ile
beslenen farelerde karaciger hucrelerinin metabolizma hizinda digme goOstergesi
olarak mitokondriyal ve c¢ekirdek ici degisiklikler de gdzlenmistir. Bu sonuglar, GD
soya ile beslenen farelerde, mekanizmasi bilinmemekle birlikte, kimi karaciger
Ozelliklerinin fizyolojik yaslanma sirasinda degisebilecegini gostermistir. GD soya ile
uzun sure beslemenin sonuglari ile yaslanma, zenobiyotikler ve/veya stres
kosullariyla birlikte potansiyel sinerjistik etkilerini arastirmanin 6énemi olacagi
vurgulanmaktadir (Malatesta ve ark, 2008).

insan tiiketimi igin marketlerde bulunan GD Urinlerin genellikle glivenli oldugu cesitli
kaynaklarda gosterilmistir; Ancak bu konuda daha dogru bir yargiya ulasabilmek igin
GD gidalarin guvenli oldugunu gosteren daha gok arastirma yapilmasi gerekli oldugu
vurgulanmistir (Bakshi, 2003).

GD soyanin potansiyel endokrin etkilerini gosteren calismalar vardir. GD soyadan
soya sutu ve isoflavonlar gibi “saglk dUrUnleri” Uretildigi g6z ©Onunde
bulunduruldugunda bu c¢alismalarin dnemi ortaya ¢ikmaktadir. Domingo’ya (2007)
gore GD soya ve diger GD urunler ile ilgili yapilan risk degerlendirmelerinde, insanlar
icin risk olusturmadigi belirtiimektedir. Ancak elde edilen veriler, insanlar igin GD
soya gibi birkag gidanin hala guvenli oldugunu gosteren bilimsel c¢alismalarin
yetersizligini vurgulamaktadir. GD gida tuketen insanlarin genetik yapilari Gzerindeki
uzun sureli etkiler ise birgok bilim insanini yakindan ilgilendirmektedir. Avrupa’da ve
ABD’de insanlarin GD gida tiketimi hakkinda kugskulari bulunmaktadir. Hikimetler,
sOz konusu gidalarin dretiminde ve satisinda ciddi sinirlamalar uygulamaktadirlar.

GD vyiyeceklerin piyasaya c¢ikisi kontrolludur ve Ozellikle AB’de ¢ok siki denetim
altindadir (Hoff ve ark., 2007). Tolerans ve toksisite testleri in vitro ve in vivo
deneyleri kapsadigli gibi, piyasa sonrasi izlenmesini de igermektedir. Ayrica,
gelecekte GD organizmalarin  hazirlanmasinda yeni molekuler teknikler
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gelistirilecektir. Ebeveyn organizmaya gen aktarimi daha siki kontrol ve takip
edilebilecek, son Urunde segici belirtecler (markerler) elimine edilebilecektir. GD
gidalar hakkinda genis tartisma ortamlari olmalidir ve bu tartismalarda tlketiciler de
dahil olmak Uzere toplumun tum kesimlerinden katihmcilar bulunmalidir. GD gidalarin
riskleri ve bunun yaninda olasi vyararlari her bir GD Urlin igin tek tek
degerlendiriimelidir (Celec ve ark, 2005). Ayrica, Majumdar (2010) goére de GD gida
maddelerinin etiketinde belirtiimesinin zorunlulugu vurgulanmaktadir.

GD durUnlerin insan beslenmesi ve sagligi agisindan risk degerlendirmesi sistematik
bir sekilde yapilmamistir. Clnkd GD drunlerin degerlendiriimesinde kullanilan
beslenme sureleri, hayvan modelleri ve deney parametreleri, insanlardan farklidir.
Genelde GD ve geleneksel soya kaynaklari hayvanlarda, ayni bioyararlanim ve
bayime etkilerine neden olmaktadir. Ancak, GD yiyeceklerin degisik organlar ve
dokular Uzerinde mikroskobik ve molekuler olumsuz etkileri de bildirilmigtir.
Yontemlerin ve sonuglarin farklihklari konunun zorlugunu ortaya koymaktadir.
Standartlastirilmis yéntemler bulunmamakla birlikte ¢alismalar sirmektedir. Daha
kesin bilgiler ve sonuglar i¢in daha fazla bilimsel ¢calisma gerekliligi vurgulanmaktadir
(Magana-Gomez ve de la Barca, 2009).

Soyanin birgok yonuyle beslenme ve insan sagligi agisindan degerlendirmeye
alindigi bir derlemede GD soyanin insan saghgl agisindan tehdit olusturacak bir
etkisinin olmadidi ifade edilmektedir. Buna karsin GD soyanin insan saghgi Uzerinde
olumsuz etkisinin olabilecegine dair yayinlarin da bulundugu rapor edilmigstir
(Burssens ve ark., 2011).

Sonug¢ olarak; Bilimsel Komite, degisik hayvan tirleriyle yapilan arastirmalarda GD
MONA40-3-2 soya c¢esidinin gida olarak tiketiimesi durumunda toksisite yonunden
degerlendirmeler yapmistir. Yontemlerin ve sonuglarin farkhliklari, konunun
zorlugunu ortaya koymakta olup, standart yontemler bulunmamakla birlikte,
calismalar halen siirmektedir. insan tarafindan gida ve gida katki maddesi olarak
kullanilabilmesi i¢cin daha kesin bilgiler ve sonuglara ulasabilmek adina daha fazla
bilimsel ¢alisma yapilmasinin gerekli oldugu sonucuna varmistir.

Alerjenite Degerlendirmesi

GD tarla bitkilerinin gelistiriimesi ile birlikte, bu trlnlerin ve yeni gelistirilecek olanlarin
olasi (potansiyel) alerjenitesini degerlendirme ile ilgili yaklagimlar, giderek buyuyen
bir ilgi cekmektedir. ifade edilen proteinlerin olasi alerjenitesini degerlendirmede
gerekli bilgilerin saglanmasi i¢in hayvan modellerinde c¢aligilabilmektedir. Soya, insan
ve hayvan beslenmesinde hem ana protein kaynagi hem de major alerjenik kaynak
olarak tanimlanmistir.

UK-ACNFP (1995) tarafindan CP4 EPSPS proteinin alerjik potansiyel yonunden
degerlendiriimesinde; CP4 epsps geninin alerjik olmayan bir kaynaktan alinmig
olmasi, proteinin molekul agirligi, glikozillenme 6zellikleri ve asit degigkenliginin risk
olusturmadigi sonucuna varilmigtir. Ayrica, CP4 EPSPS proteini mide sivisi benzeri
ortamda hizla pargalanmaktadir. Biyoinformatik analizlere gore CP4 EPSPS proteini,
bilinen higbir alerjen ile ylksek oranlarda homoloji géstermemektedir. (Rashmi ve
ark., 2002). Soya alerjisi olan Asya ve Avrupali hastalarda saflagtinimig CP4 EPSPS
proteinine baglanan IgE proteini ifade edilmemektedir. Alerjik etkilerin arastirildigi
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tavsan denemelerinde IgG ve IgE yaniti ile immdn sistemde histopatolojik
degisiklikler bulunmamistir. Saflastirimig CP4 EPSPS proteini anti-serum igaretli in
vitro mast hlcre kulltirinde, duyarli veya duyarsiz peritoneal mast hucrelerinin
histamin salinimi veya sitokin Uretiminin degismedigi bildirilmigtir (Chang et al.,
2003).

EPSPS proteini iceren soya Guney Kore’'de en yaygin tuketilen GD Urindir. Genetik
modifikasyonlarin alerji riskini artirip artirmadigini arastirmak igin kontrol soya
Ozutlerinin IgE ile reaksiyona giren kisimlari GD soya 6zultleri ile karsilastiriimigtir.
Alerji hastasi 1716 yetiskin ve atopik olmayan 40 saglikh birey (kontrol) calismaya
katiimistir. Kontrol ve GD soya 6zutleri ile beraber genel (solunum yolu ile) alerjenler
kullanilarak Prick testi ve ELISA testleri yapiimistir. Alerjik hastalardan alinan serum
IgE antikorlarinin 6zellikleri ile soya 6zutlerindeki reaktif bilegenlerin 6zellikleri, ELISA
inhibisyon testi, 2 boyutlu jel elektroforezi ve IgE imminblotlama ile karsilastiriimistir.
Sindirim enzimleri ve 1sil islem etkilerini incelemek amaciyla soya ozutleri 1sitiimis
veya gastrik ve bagirsak sivilari ile inkibe edilmistir. Kontrol ve GD soyanin IgE
duyarlilastirma oranlari ayni (alerjik yetiskinlerde %3.8) bulunmus ve iki 6zlte kargi
dolasimda bulunan IgE duzeyleri karsilagtirilabilir duzeyde oldugu saptanmistir.
ELISA inhibisyon testi, SDS PAGE ve IgE immunoblotlama teknikleri kullanilarak,
kontrol ve GD soyalarda bulunan IgE’nin benzer bilesim gosterdigi saptanmis ve 2
boyutlu jel elektroforezi ile sonuglar tekrarlanarak dogrulanmistir. Prick testi, ELISA
ve immunoblotlama ile elde edilen sonuclarda higbir 6rnegin saflastiriimis EPSPS
proteinine kargi pozitif yanit vermedigi gézlenmistir. Bu sonuglar alerji hastalarinda,
GD ve kontrol soya ozutleri ile gergeklestirilen IgE duyarlik oranlarinda bir fark
olmadigini savunmaktadir. Buna ek olarak, in vivo ve in vitro yontemlere dayanarak,
kontrol (izogenik soya) ve GD soya 6zltlerinin alerjenitesinin ayni oldugu da ifade
edilmigtir (Kim ve ark., 2006). Buna karsin insanlar i¢cin GD soya ve diger GD
artnlerin allerjeniteleri icin daha fazla calisma yapilmasi gerektigini ifade eden
arastirma sonuglarida bulunmaktadir (Yum ve ark., 2005; McCann ve ark., 2005;
Catani, 2006 ).

Diger bir calismada soyaya allerjisi olan hastalardan olusan ve iki farkh
populasyondan alinan serumlarda IgE baglanma o6zgullugu incelenmigtir. Bu
populasyonlardan biri Avrupa’dan 10 yetigkini icermektedir. Bu hastalarin primer
tanisi, soya allerjisi olup bazilarinda akar alerjisi de bulunmaktadir. Buna ilave olarak
test edilen 17 hastanin 6’s1 birincil olarak akar alerjisi bulunan, 6’si besin alerjisi olan
(kereviz, havug, sut, karides, ceviz ve elma) ve §’i de allerjisi olamayanlardir. Diger
populasyon ise 13 Koreli gocuktan olusup birincil tanilar atopik dermatitis, ikincil
tanilari soya ve yumurta hassasiyetidir. Sonuglar, CP4 EPSPS proteininin, cografik
olarak farkl olan iki hassas populasyonda énemli oranda IgE baglamadigini ve bu
biyotek proteinin allerjenik potansiyelinin arttigina dair bir kanit bulunmadigini
gOstermistir (Hoff ve ark,2007).

Soya igermeyen gida ile beslenen farelerden elde edilen ve yine soya igermeyen
diyetle beslenen disi yavrularin kullanildiyi calismada, fareler gavaj ile soya
Ozutlerine duyarli kilinarak (mural model); alerjene 6zgu IgE ve IgG yanitlan
dogrudan ELISA ve ELISA inhibisyonu yoéntemleriyle calisiimistir. Dalak hicre
kaltdrlerinde antijene 6zgl hdcre ¢ogalmasi ve sitokin Uretimi degerlendiriimis ve
soya Ozutleriyle duyarh kilinma, ylksek dizeyde antijene 6zgul IgE ve IgG1 ve disuk
dizeyde 1gG2a yaniti dogurmustur. Kontrol ve GD soya ile duyarlilastiriimig farelerin
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urettigi 6zgul IgE’nin baglanmasini, ayni antijen kullanilarak ELISA kaplama ile inhibe
edebildigi gosterilmistir. Homolog ve heterolog Ozutlerde kargilastirilabilir bir
proliferatif yanit da elde edilmistir. Bu ¢alismada, duyarlilastiriimis farelerde belirgin
olarak, soyaya o6zgul IgE ve IgG1 antikorlari artmig, buna eslik eden IL-4 ve IL-5
uretimi artigi ile birlikte T-helper 2 tipi (Th2) bagisik yanit gézlenmistir. Ozgiil IgE
ELISA inhibisyonu ve antijen-6zgul T hicre ¢ogalmasindan elde edilen sonuglar,
gerek kontrol soyanin gerekse GD soyanin B ve T epitoplarini paylastiklarini
gostermigtir. Calisilan “murine” modelde (gavajla mideye verme) soya ile duyarh
kilma yontemi, adiz yoluyla beslemede de GD yiyeceklerin yeni proteinlerinin neden
olabilecegi potansiyel alerji riskini ongérmede degerli bilgiler saglayabilecegini ortaya
koymustur (Gizzarelli ve ark, 2006).

Ulagilan bilgiler 1siginda GD MON 40-3-2 soya gesidinin potansiyel allerjenite ve
toksisite gostermedigi gibi gida Urunlerinde tespit edilen DNA pargalarinin herhangi
bir proteini ifade edecek kararl hale gelmedigi FSANZ (2009) raporunda belirtilmistir.

Sonug olarak; Bilimsel Komite, GD MON40-3-2 soya ¢esidinin igerdigi CP4 EPSPS
enzimi alerjenitesinin, geleneksel soya cesitlerinin genel alerjenite profilinden farkl
olmasini beklenmemekle birlikte bu yondeki galismalarin insanlari da kapsayacak
bicimde genigletilerek surdurulmesinin gerekli oldugu kanisindadir.

Cevresel Risk Degerlendirilmesi

GD MON40-3-2 soya basvurusu, ‘yalnizca gida’ amagh ithalat igin yapilmigtir.
Dolayisiyla gevresel risk analizleri, tasima ve isleme esnasinda kaza ile 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 tohumlarin hayvanlar
araciligiyla taginmasi, tohum yapisi bakimindan elverigsiz olup, tohumlarin dogaya
kagisinin  yem igleme ve tasima sulrecgleri sirasinda gergeklesebilecegi
dusundlmektedir. Soya tohumlarinin ender olarak dormansi gdéstermesi, yanlizca
uygun kosullar altinda izleyen yilda da buyuyebilmeleri, tohumlarin yenmesi,
curumesi, kisin c¢imlenme ve tarim uygulamalari nedeniyle soya bitkileri agro-
ekosistemde canhligini sirdurememektedir (Mallory-Smith ve Zapiola, 2008). Bu
nedenle, GD MON40-3-2 soya c¢esidinin, glifosat uygulanan tarim alanlari diginda
diger turlere kiyasla daha uyumlu olabilecedi dusunulmemektedir.

Tarla denemelerinde, GD MON40-3-2 soya c¢esidinin, genetigi degdistiriimemis soya
cesitleri ile hayatta kalma, Ureme ve yayillma 6&zellikleri bakimindan, glifosat
herbisitine tolerans diginda herhangi bir fark gostermedigi bulunmustur. Ayrica, GD
MONA40-3-2 soya cesidinde, yayllmaci 6zelliJe neden olacak herhangi bir genetik
modifikasyona iligkin kanit bulunamamisgtir.

Sonug¢ olarak; Bilimsel Komite, GD MON40-3-2 soya c¢esidinin, cevreye yayillma
potansiyeli yonunden genetigi degistiriimemis esdegerlerinden farkli olmasinin
beklenmedigi gorisundedir.
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o Bitkiden bitkiye gen kagisi

Gida amacli olarak GD MON40-3-2 soya ¢esidinin Glkemize girisi bitkiden bitkiye gen
kagisinin ancak kaza ile gevreye yayillmasi ile mumkin olabilir. Kaza ile ¢evreye
yayllan GD MON40-3-2 soya cesidinden yabani soya turlerine ve kultir gesitlerine
gen kacigi, bunlarin Ulkemizde yaygin olarak bulunup bulunmadidina baglidir.
Ulkemizin yabani soya tlrlerinin gen merkezi olmayisi ve Kkiltiri yapilan soya
cesitlerinin GUlkemizde halen yaygin olarak dretiimemesi GD soyadan gen kagisi
olasihgini en aza indirmektedir. Ayrica, soya polenlerinin tomurcuklarda olgunlagmasi
ve dogrudan ayni cicekteki stigmayi tozlamasi nedeniyle, bu bitkide yabanci
tozlanma oraninin %0.7-6.3 arasinda degistigi bilinmektedir (Chandler ve Dunwell,
2008, EFSA Journal, 2010).

Sonug¢ olarak; GD MON40-3-2 soya cesidi ulkemizde ‘yalnizca gida amagly’
kullanilacagindan ve Uretimi yapilmayacagindan, kazayla olusabilecek yayilma
sonucu gelisen bitkilerden, kultlird yapilan soyaya gen kagisinin son derece dusuk
olacagi dusunulmektedir.

o Bitkiden bakteriye gen kagisi

GD MONA40-3-2 soya c¢esidinden uretilen besinlerde bulunan transgenlerin, sindirim
sisteminde bulunan mikroorganizmalarla kargilagma riski bulunmaktadir. Bitki
DNA’sinin memelilerin sindirim siteminde buylk oranda ve hizla pargalanmasina
karsin, kalin bagirsakta DNA pargalarina rastlanabilmektedir (Eede ve ark, 2004).
Ote yandan bu gen pargalarinin prokaryot genomuyla birlesme olasiliginin dogada
rastlanilandan daha fazla olmayacagi belirtiimektedir (Nielsen ve ark.,1998; Keese,
2008). GD MON40-3-2 soya cesidinde, CP4 epsps geninin kdkeni goz oOnunde
bulunduruldugunda, sindirim kanalinda bu gen igin segici baskinin olmamasi
nedeniyle, genin bakterilere yatay gecisi ¢cok dusuk bir olasilik olarak kabul
edilmelidir. Bu oran dogada var olan potansiyelin tUzerinde degildir (EFSA Journal,
2010).

Gida isleme Teknolojileri

Soya tohumu gida sektorlu igin onemli bir hammaddedir ve ¢ok sayida gida
maddesinin bilesimine girmektedir. GD soya ve Urunlerini igceren gidalar islem gorup
gormediklerine gore, ya dogrudan aktarilan gen tarafindan sentezlenen CP4 EPSPS
enzimini veya uygulanan islemin etkinligine goére farkli boyutlarda s6z konusu DNA
parcalarini icerebilmektedir.

CP4 EPSPS enziminin aktivitesi 55 °C’de azalmakta, daha yuksek sicakliklarda ise
(65-75 °C) enzim inaktif hale gelmektedir. pH, CP4 EPSPS aktivitesi lUzerine daha
dusuk etkiye sahiptir ve pH 4-11 arasinda enzim aktivitesinde ¢ok az dusme
g6zlenmistir (EFSA, 2010). Kim ve ark. (2006) tofu ve soya ezmesi Uretiminde CP4
EPSPS enziminin pargalandigini belirtmiglerdir.

Chen ve ark. (2005) glifosat tolerant soyayi farkh iglemlerden (parcalama, pisirme,
karisim hazirlama, homojenizasyon, sterilizasyon ve puskarterek kurutma)
gecirmigler ve bu soya icin spesifik olan CP4 epsps geni ile tum soya gesitlerinde
bulunan endojen geni (lektin) karsilastirmislardir. Her iki gen de uygulanan bu
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islemlerde farkli dizeylerde pargalanmig, ancak endojen lektin geni CP4 epsps
geninden daha kararli bulunmustur. Bayuk DNA pargalari, kuglk olanlara gore,
uygulanan igslemlerden daha fazla etkilenmistir. Buna gore, islenmis gidalarda daha
cok, farkh boyutlarda CP4 epsps gen pargalarinin bulunmasi beklenebilir ve bu boyut
uygulanan iglemlere baghdir. Bauer ve ark. (2003) GD MON40-3-2 soya igceren
gidalarin  hazirlanmasinda sicaklik ve pHnin DNA pargalanmasinda onemli
parametreler olduklarini belirtmislerdir.

Soya yadiyla ilgili galismalarda ise, daha ¢ok rafinasyon kosullarinin kalinti DNA
uzerine etkileri incelenmigtir. GD soyadan elde edilmis soya yadlari ile ticari soya
yaglarini DNA acisindan 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 yapigkan maddelerin alinmasi igleminin
(degumming) DNA'yI uzaklastirmada en énemli uygulama oldugu, ¢linkid DNA’nin su
fazinda yogunlasarak islem sonunda lesitin-su fraksiyonunda kaldigi ifade edilmigtir.
Fiziksel rafinasyonda ise asit-degumming islemi uygulanmis ve bu islemden sonra
DNA’nin belirlenebilecek duzeyin altinda kaldigi saptanmistir. Bu c¢alismalarda,
degumming isleminden sonra yagda kalinti DNA tespit edilememistir. Analiz igin
kullanilan 6rnek miktari 5 g yerine 200-300 g’'a ¢ikarildiginda DNA pelletleri elde
edilebilmistir. Bu bulgular, degumming igleminin DNA’yI tamamen uzaklastirmadigini
ve test edilecek o6rnek miktari artirlarak pozitif PCR sonuglari alinabilecegini
gOstermektedir. Ayrica, s6z konusu ornek miktari kalinti fosfor ile de iligkili
bulunmustur. Ornek miktari artirilarak yapilan calismalarda, rafine yaglarda PCR ile
yapilan analiz sonuglarina gore, aktarilan genleri de igeren ¢ok dusik miktarlarda
kisa (yaklasik 100 baz cifti) DNA parcalarina rastlanmistir (Bogani ve ark., 2009;
Costa ve ark. 2010a; 2010b).

Sonug¢ olarak; GD MON40-3-2 soya ¢esidinin icerdigi CP4 EPSPS enzimi gida
isleme sirasinda pH ve i1siya bagli olarak par¢calanmaktadir. Ham yaglarda bu enzime
ait transgenik DNA parcgalari olgulebilir diuzeyde bulunmasina ragmen, rafine
yaglarda DNA parcgalarina rastlaniimamistir. Rafine yaglarda, incelenen 6rnek miktari
artirlldiginda, ¢ok kisa ve dusuk duzeylerde DNA tespit edilebilse bile, Bilimsel
Komite s6z konusu bulgularin 6nemli olmadigi kanaatine varmigtir.

GENEL SONUG ve ONERILER

Bilimsel Komite, GD MON40-3-2 soya cesidinin ‘gida ve gida katkisi olarak’
kullanim amaciyla ithal edilmesinin olasi risklerini degerlendirmigtir. GD MON40-3-2
soya cesidine biyoteknolojik yontemlerle aktarilan genlerin yapisi, DNA dizilimi,
promotor ve terminator bolgeleri, ekstra DNA dizileri ve gen aktarim yontemi ayrintili
olarak incelenmigtir. Bu c¢esitle ilgili risk degerlendiriimesi yapan bilimsel
arastirmalarin sonugclari (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun
kararhligi, morfolojik ve agronomik 6zellikler, hedef disi organizmalara etkisi vb.),
gesitli kuruluglarin (EFSA, WHO, FAO, FDA, OECD vd.) raporlari ve basvuru
dosyasinda yer alan dokumanlar ile farkh Ulkelerde uretim ve tiketim durumlari
incelenmistir. Ek olarak, bu soya ¢esidinin Ulkemizde kazayla yayilmasi durumunda
ortaya c¢ikabilecek tarimsal ve g¢evresel riskler de g6z onunde bulundurulmustur.
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Bitki genomuyla transgenin butinlesmesi asamasinda bazi yeni duzenlemeler
gerceklesmis olsa da, GD MON40-3-2 soya ¢esidinin tek kopya halinde islevsel CP4
epsps gen kasetini batlin olarak tagsimasi ve plazmit vektérden de npt-Il veya uidA
gibi isaret genlerinin bitki genomuna ge¢gmemesi, bu ¢esit igin olasi risk potansiyelini
azaltmaktadir.

Toksikolojik ¢galismalarda MON40-3-2 soya ¢esidinin, geleneksel soya c¢esitleri kadar
guvenli olduguna dair ¢ok sayida aragtirma olmakla birlikte, Ozellikle son yillarda
olumsuz etkilerinin olabilecegi yonunde bulgular igceren galismalar bulunmaktadir.
Ancak gida olarak kullanilmasi durumunda, bu ¢alismalar insan saghginin ne yonde
etkilenebilecegini net olarak ortaya koyabilmis degildir. Buna karsihik MON40-3-2
soya cgesidinin Urettigi yeni proteinin (EPSPS) alerjenite bakimindan bir degisiklige
ugramadigdi ve besin icerigi ile tarimsal 6zellikleri agisindan da bir fark bulunmadigi
saptanmigtir. MON40-3-2 soya cesidinin kazayla gevreye yayillmasi durumunda,
geleneksel cesitlerden farkh bir ¢evresel etkinin olugsmasi olasiliginin da ¢ok
dusuktar.

Erisilebilen bu bilgiler 1s1dinda, Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi, GD MON40-3-
2 soya ve Urunlerinin ‘gida ve bilesenleri olarak’ kullanilimasini degerlendirmistir.
Tarkiye'nin de taraf oldugu ve uluslararasi baglayiciligi olan Cartagena Biyoguvenlik
Protokoli’'ne gére “ihtiyathlik ilkesi” Antlasmanin en yasamsal maddesi olup
“glivenlik konusunda bir bilimsel bilgi ya da uzlagi eksikligi oldugunda,
Ulkelerin GD iiriinlerin ithalatini ve kullanimini yasaklama veya sinirlandirma
hakki oldugunu” hikim altina alir.

Balik, kimes hayvani, domuz, koyun ve inek gibi hayvan besleme calismalari, fare
ve siganlar gibi deney hayvanlari ile yapilan deneysel arastirmalar ve aktarilan
genlerden Uretilen proteinler ile hiicre kulturleri, fare ve siganlarda yapilan arastirma
sonuglarina gore yapilan degerlendirmelerde, GD soyanin gida olarak tuketilmesi
sonucunda insanlar Uzerinde risk olusturmayacagina ait kesin veriler elde
edilememisgtir.

GOnullu insanlarda yapilmis arastirmalar bulunmamakla birlikte, ankete dayih (GD
soya tliketip tiketmedigi sorgulanarak) yapilan calismalarda bazi olumsuz etkiler
bildirilmis olsa da, bu ¢alismalarda uygulanan yontemler basta sure sinirlihdi olmak
Uzere tartismaya aciktir. Diger yandan bu GD ¢esidin uzun yillar boyunca (15 yil)
tuketiimesinden kaynaklanan sorunlari  bildiren herhangi bir yayina da
ulasilamamistir.

Toksikolojik calismalarda bazi bilgiler elde edilse de, insan sagligi agisindan etkilerini
ortaya koyan kesin bilgiler ve sonuglar i¢in daha fazla bilimsel ¢alisma yapilmasinin
gerekli oldugu, bu nedenle GD MON40-3-2 soya ve urunlerinin “yalnizca tam rafine
yag elde etme amaci ile kullanilmasi” durumunda insan saghgi acisindan riskli
olmayabilecegi gorusu olusmustur.

Risk Yonetimi

Risk yonetiminin planlanmasi ve bu planinin  uygulanmasi Bilimsel Risk
Degerlendirme Komitesi'nin sorumlulugu digindadir. Ancak Komite, Ithalatgi firma
tarafindan sunulan risk yénetim planini, bilimsel icerik ydéninden degerlendirir.
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MONA40-3-2 soya ¢esidinin tagsinma ve islenmesi sirasinda kazayla ¢evreye yayilmasi
sonucu olasi gevresel riskler ortaya g¢ikabilir. Bu durumda 5977 sayili Biyoguvenlik
Kanunu ve ilgili ydnetmelikler uyarinca gerekli énlemler alinmalidir. ithalatgi firma
tarafindan sunulmasi gereken risk yonetim plani;

1-MON40-3-2 soya gesidinin gevre, hayvan ve insan sagligi uzerinde olumsuz etkileri
dikkate alinarak, merkezi sistem yolu ile ithalatgi firma tarafindan operatorler (GrinU
isleyenler ve kullanicilar bilgilendirilmelidir.

2- Uriinii igleyen 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. Genetigi degistiriimis
urunlerin kaza ile ve/veya sabotajla buyuk Olgekte gevreye yayilmasi durumlarinda
alinacak hizli ve kapsamli 6énlemlerin Ulusal Afet Planlari iginde gerektiginde
iliskilendirilerek degerlendirilmesi ve planlanmasi uygun olacaktir.

ithalatgi firma, yillik olarak genel bir gdzetim raporunu ve ithal izin siiresinin sonunda
genel bir degerlendirme raporunu Bakanliga sunacaktir. Dogrulanan bir olumsuz etki
durumunda ithalatg¢i firma, ilgili Bakanlik birimlerini bilgilendirmek zorundadir.
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