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RAPOR :  
 
                                                                                 

GIDA AMACIYLA İTHALİ İSTENEN GENETİĞİ DEĞİŞTİRİLMİŞ 
MON40-3-2 SOYA ÇEŞİDİ VE ÜRÜNLERİ İÇİN BİLİMSEL RİSK 

DEĞERLENDİRME RAPORU  
 
 
 
RAPORUN HAZIRLANIŞ GEREKÇESİ VE DAYANAKLARI  
 
Bu rapor, glifosat (Roundup) herbisitine tolerant genetiği değiştirilmiş (GD) MON40-3-
2 soya çeşidinin gıda amaçlı ithalatı için, 5977 sayılı Biyogüvenlik Kanunu ve ilgili 
yönetmelik uyarınca Biyogüvenlik Kurulunun 03.03.2011 tarih ve 6 nolu kararı ile 
oluşturulan ve bu karar doğrultusunda görevlendirilen Bilimsel Risk Değerlendirme 
Komitesi tarafından hazırlanmıştır. Rapor hazırlanırken çeşitle ilgili bağımsız 
araştırma kurumlarınca yapılan bilimsel araştırmaların sonuçları, risk 
değerlendirilmesi yapan muhtelif kuruluşların (EFSA, WHO, FAO, FDA, vb) görüşleri 
ve ithalatçı firmaca dosyada sunulan belgeler incelenerek değerlendirilmiştir. Risk 
değerlendirmesi gen aktarım yöntemi, aktarılan genin moleküler karakterizasyonu ve 
ürettiği proteinin ekspresyonu, çeşidin muhtemel alerjik, toksik ve çevresel riskleri ile 
gıda işleme teknolojileri dikkate alınarak yapılmıştır.  
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İTHAL EDİLMEK İSTENEN ÇEŞİT ve ÜRÜNLERİ  
 
Glifosat herbisitine tolerant MON40-3-2 kodu ile tanımlanan GD soya dane ve 
ürünleri 
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ÇEŞİDİN GELİŞTİRİLME AMACI VE ÜRETİMİ  
 
Yabancı otlar kültür bitkilerinde önemli verim ve kalite kayıplarına neden olan tarımsal 
üretimde mücadele edilmesi gereken arzu edilmeyen bitkilerdir. Yabancı otlarla 
kültürel önlemler (çapalama, elle yolma vb.) ve çoğunlukla da yabancı ot öldürücü 
kimyasal olan herbisit kullanılarak mücadele edilmektedir. Bu amaçla rekombinant 
DNA teknolojisindeki  gelişmelere paralel olarak  glifosat ve glifosinat gibi herbisitlere 
karşı dayanıklılık genleri kültür bitkilerine aktarılarak herbisitlere tolerant ticari  soya 
çeşitleri geliştirilmiştir. Herbisite tolerant özellikteki bu çeşitlerin yetiştirildiği alanlarda 
herhangi bir gelişme döneminde söz konusu herbisit kullanılarak tüm yabancı otlara 
karşı etkin bir mücadele yapılabilmektedir. 
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Bu başvuruda, glifosat herbisitine tolerant MON40-3-2 soya çeşidi için ‘gıda amaçlı 
ithal izni’ talep edilmektedir. Dünyada 2009 yılında 134 milyon hektarlık alanda 
üretilen toplam GD bitki üretiminin yarıdan fazlasını tek başına herbisitlere tolerant 
GD soya çeşitleri oluşturmaktadır (Özcan. 2011). Ayrıca, günümüzde dünya 
genelinde üretilen soyanın %77’si herbisitlere tolerant GD soya çeşitleridir. Yine, en 
fazla soya üreticisi ve ihracatçısı olan ABD, Arjantin ve Brezilya gibi ülkelerde üretilen 
soyanın büyük bir kısmı (sırasıyla %91, %99 ve %71) genetiği değiştirilmiş, 
herbistlere tolerant soya çeşitlerinden oluşmaktadır. Avrupa Birliği yem ve gıda 
endüstrisinde kullanmak üzere her yıl bu ülkelerden yaklaşık 30 milyon tonun 
üzerinde soya ve ürünlerini ithal etmektedir.  
 
 
RİSK ANALİZİ VE DEĞERLENDİRMESİ 
 
GD MON40-3-2 soya ve ürünlerine ait bilimsel risk analiz ve değerlendirmesi, bu 
çeşidin geliştirilmesinde kullanılan gen aktarım yöntemi, aktarılan genin moleküler 
karakterizasyonu ve ürettiği protein, besin değeri, olası alerjik/toksik etkiler, çevreye 
kaçışı ve gıda işleme teknolojileri ile oluşabilecek riskler dikkate alınarak yapılmıştır. 
 
Bu çeşitle ilgili bilimsel risk değerlendirilmesi yapılırken, bilimsel araştırmaların 
sonuçları (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun stabilitesi, morfolojik 
ve agronomik özellikler, yapılan hayvan besleme çalışmaları da incelenerek hedef 
dışı organizmalara etkisi vb.) risk değerlendirilmesi yapan kuruluşların (EFSA, WHO, 
FAO, FDA) raporları ve çeşitle ilgili ithalatçı firmaca dosyada sunulan belgeler ile 
farklı ülkelerde üretim ve tüketim durumları göz önünde bulundurulmuştur. Bu GD 
soya çeşidinin gıda olarak tüketilmesi sonucu ortaya çıkabilecek riskler 
değerlendirilmiştir.   
 
 
Moleküler Genetik Yapı Karakterizasyonu ve Risk Analizi 
 

 Aktarılan genleri taşıyan vektörlerin yapısı ve gen aktarım yöntemi 
 
PV-GMGT04 plazmidi 3 farklı gen kaseti içermektedir. İki kaset bitkilerde glifosat 
herbisitine toleransı sağlayan CP4 epsps genini ve üçüncüsü ise uidA genini 
içermektedir.  Agrobacterium tumefaciens’in (yeni adlandırmayla Rhizobium 
radiobacter) CP4 suşu kökenli, bitkilerde yüksek ekspresyon için kodonları optimize 
edilmiş olan bu epsps (5-enolpyruvylshikimate-3-phosphate synthase)  geni her iki 
kasette de Petunia hybrida epsps geninden izole edilen kloroplast peptit transfer 
dizinine (CPT4) bağlanmıştır. CTP4, epsps genine ait proteinin kloroplastlara 
aktarımını, bitkide yerleşimini ve aromatik amino asit biyosentezinin yerini yönlendirir. 
 
İlk CP4 epsps gen kasetinde, CTP4-CP4 epsps kodlama dizini karnabahar mozayik 
virüsü 35S promotörü (P-E35S) tarafından kontrol edilirken, ikinci kasette ise CTP4-
CP4 epsps kodlama dizini figwort mozayik virüsü 35S promotörü (P-FMV) tarafından 
kontrol edilmektedir. Her iki promotörde konstitütif (bitkilerde daima aktif) olup, epsps 
gen kasetlerinde CP4 epsps kodlama dizinleri, Agrobacterium tumefeciens T-
DNA’sına ait nopalin sentez (NOS) terminatör bölgesi tarafından sonlandırılmaktadır. 
 
Üçüncü kasette bulunan ve  β-D-glukuronidaz (GUS) proteinini kodlayan E. coli 



 

MON40-3-2 soya çeşidi (Gıda Amaçlı) 	 Sayfa	3/19	
 

kökenli uidA kodlama dizini ise soya 7S tohum protein kompleksinin alfa alt biriminin 
okunmayan 7S 3’ bölgesiyle birleştirilmiş TR 2’ mannopin sentez promotörü 
tarafından kontrol edilmektedir. uidA geni tarafından kodlanan GUS proteini gen 
aktarımı yapılan bitki hücre ve dokularının gözlenmesinde işaretleyici olarak 
kullanılmaktadır.  
 
PV-GMGT04 plazmidi yukarıda belirtilen 3 gen ekspresyon kasetine ek olarak E. coli 
kökenli npt-II (neomicyne phosphotranspherase II)  genini de taşımaktadır. Npt-II 
geni, kullanılacak plazmiti taşıyan bakterilerin seçimini sağlamaktadır. PV-GMGT04 
plazmit vektörü partikül bombardımanı yöntemiyle genetiği değiştirilmemiş A5403 
soya çeşidine aktarılarak GD MON40-3-2 çeşidi elde edilmiştir. 
 

 Aktarılan genlerin moleküler yapı, ekspresyon ve stabilite analizleri 
 
Yapılan Southern blot ve PCR analizleri GD MON40-3-2 soya çeşidinin tek kopya 
halinde aktarılan DNA parçasını taşıdığını göstermiştir. Bu DNA parçasıyla MON40-
3-2 soya çeşidinin genomuna E35S promotörü tarafından kontrol edilen tek kopya 
CP4 epsps gen kaseti işlevsel olacak biçimde bütünleşmiştir. Bu işlevsel CP4 epsps 
kasetinin NOS 3’ terminatör bölgesine bitişik 250 bç büyüklüğünde CP4 epsps 
parçası da yerleşmiştir. Ayrıca, genomda 72 bç büyüklüğünde işlevsel olmayan ikinci 
bir CP4 epsps parçası da bulunmuştur. Bitki genomunda PV-GMGT04 plazmidine ait 
başka bir DNA parçası ise bulunmamıştır.  
 
Farklı ülkelerde ve yıllarda yapılan araştırmalarda CP4 EPSPS proteinin, bitkinin yeşil 
aksamında, kök ve tohumlarında yıllara göre farklılık göstermekle birlikte, etkili 
oranlarda üretildiği ve GD MON40-3-2 çeşidinin glifosat herbisitine tolerans gösterdiği 
belirtilmiştir. Yapılan analizlerde, GD MON40-3-2 soya çeşidine aktarılan genlerin 
kuşaklar boyunca kararlı olduğu ve Mendel kalıtımına göre döllere geçiş gösterdiği 
belirlenmiştir (EFSA, 2010).  
 
Sonuç olarak; Bitki genomu ile bütünleşme aşamasında bazı yeni düzenlemeler 
gerçekleşmiş olsa da, GD MON40-3-2 soya çeşidinin tek kopya halinde işlevsel CP4 
epsps gen kasetini bütün olarak taşıdığı ve plazmit vektörden de npt-II veya uidA 
gibi işaret genlerinin bitki genomuna geçmediği ve aktarılan genin herbisite 
dayanıklılığının kuşaklar boyunca kararlı olduğu belirlenmiştir.  
 
Bilimsel Komite, GD MON-40-3-2 soya çeşidinin aktarılan genlerden ve aktarma 
yönteminden kaynaklanan istenmeyen etkilerinin görülmesinin beklenmeyebileceği 
kanısına varmıştır.  
 
Kimyasal Kompozisyon ve Tarımsal Özelliklerin Risk Analizi 
 
Karşılaştırmalı analizlerde, GD MON40-3-2 soya çeşidi ile bu çeşidin genetik 
eşdeğeri olan genetiği değiştirilmemiş A5403 çeşidi ve 25 değişik ticari soya çeşidinin 
kimyasal bileşimi ve tarımsal özellikleri birçok ülkede, farklı bölgelerde ve dönemlerde 
incelenerek değerlendirilmiştir (CFIA, 2001).  
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 Kimyasal Kompozisyon Analizi 
 
Kimyasal kompozisyon analizleri, tarla denemeleri sırasında hasat edilen tohumlarda 
ve kaba yemlerde, mineraller, vitaminler, amino asitler, yağ asitleri, fitik asit, tripsin 
inhibitörleri, lektinler, stakiyoz, rafinoz ve diğer ikincil metabolitler (isoflavinler) olmak 
üzere çok sayıda bileşik üzerinden yapılmıştır. Bu analizlerde, GD soya ile genetiği 
değiştirilmemiş çeşitler arasında deneme yeri ve genotip kaynaklı, doğal sınırlar 
içinde kalan farklılıklar (artma/azalma) olduğu saptanmıştır. Sözü edilen 
parametrelerin eşdeğeri ile benzerlik gösterdiği sonucuna varılmıştır (Taylor ve ark., 
1999; Harrigan ve ark 2007; Wenzel, 2008).  
 
Clark ve Ipharraguerre (2001) GD mısır ve soya çeşitlerinin kanatlı, koyun, besi sığırı 
ve süt ineklerinin beslenmesine etkilerini irdeleyen 23 çalışmayı değerlendirmişlerdir. 
Değerlendirme sonucunda, GD mısır, mısır silajı, soya ve soya küspesi tüketen 
gruplarda beslenme ve sindirilebilirlik parametrelerinin eşdeğeri yem maddeleriyle 
(GD olmayan mısır, mısır silajı, soya ve soya küspesi) benzer sonuçlar gösterdiği 
vurgulanmıştır. 
 
Yumurta tavuklarında yapılan bir çalışmada, yumurta ve dokularda herbisit tolerantlı 
soyadan gelen GD protein varlığı araştırılmıştır. Çalışma sonunda tüm yumurtada, 
yumurta albumininde, karaciğerde ve dışkıda GD proteinin (EPSPS) sindirim 
sisteminde parçalandığı ve bulunmadığı saptanmıştır (Ash ve ark, 2003). 
 
 

 Tarımsal Özellikler Analizi  
 

Değişik çalışmalarda, GD soya 40-3-2 hakkında bitkisel özelliklere dair verileri rapor 
edilmiştir. Bunlar, verim, bitki boyu ve glifosat toleransı (Delannay ve ark., 1995; 
Elmore ve ark., 2001a, 2001b), zararlı böceklere duyarlık (Morjan and Pedigo, 2002; 
McPherson ve ark., 2003), nematod zararı (Yang ve ark., 2002), ve fungusları da 
içine alan hastalıklara dayanıklılık (Lee ve ark., 2000; Sanogo ve ark., 2000, 2001; 
Harikrishnan ve  Yang, 2002; Mueller ve ark., 2003; Njiti ve ark., 2003) verileridir. GD 
soya çeşidi 40-3-2’nin GD olmayan ticari çeşitlerden bitkisel özellik bakımından farklı 
olmadığını göstermiştir. Ancak, GD soya 40-3-2 ile beslenenlerde verimde azalma 
gözlenmekle birlikte (Elmore ve ark., 2001a) bu azalma GD olmayan ticari çeşitlerin 
verim sınırları içinde kalmıştır. Aktarılan genin soyanın morfolojik ve tarımsal 
(çiçeklenme, bakla, vb.) özelliklerini değiştirmemiştir (Green, 2009). Sonuç olarak 
aktarılan glifosata toleransı sağlayan gen dışında, GD soya 40-3-2 fenotipik ve 
genotipik olarak GD olmayan diğer ticari soyalara eşdeğer bulunmuştur (EFSA 2010). 
 
Sonuç olarak; Bilimsel Komite GD MON40-3-2 soya çeşidinin yukarıda belirtilen 
kimyasal bileşimi ve tarımsal özellikleri açısından genetik olarak değiştirilmemiş 
eşdeğeri ve diğer soya çeşitleriyle benzer olduğu sonucuna varmıştır. 
 
 
Toksisite Değerlendirmesi 
 
Bitkide, aktarılan vektör üzerinden yalnızca CP4 EPSPS proteini üretildiği için, 
toksisite çalışmaları bu protein üzerinde gerçekleştirilmiştir. Yapılan birçok araştırma 
sonuçlarına göre, CP4 EPSPS proteininin, uzun zamandır insanlar ve hayvanlar 
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tarafından güvenli olarak tüketilen bitkisel EPSPS proteinine yapı ve işlev olarak 
benzer olduğu ve akut toksik etkisinin de bulunmadığı belirlenmiştir (Rashmi ve ark, 
2002). Ayrıca in vitro deneyler, CP4 EPSPS proteininin mide sıvısı benzeri ortamda 
saniyeler içinde parçalandığını göstermiştir (EFSA, 2009). Rekombinant E. coli 
tarafından üretilen CP4 EPSPS proteini farelere 15 gün süre ile 0, 49, 154 ve 572 
mg/kg dozlarda verilmiş ve 15 günün sonunda yüksek dozlarda bile istenmeyen 
etkilere ilişkin bulguya rastlanmamıştır. Biyoinformatik analiz sonuçlarına göre de, 
CP4 EPSPS proteinin bilinen toksik proteinlerle önemli derecede yapısal benzerlik 
göstermediği saptanmıştır (Bakshi, 2003; Chen ve ark., 2005; FSANZ, 2007).  
 
GD MON40-3-2 soya ve genetiği değiştirilmemiş eşdeğeriyle, en düşük %14 en 
yüksek %90 oranında soya ve/veya ürünü içeren yemler kullanılarak, üç farklı sıçan 
ırkında 28 gün (akut) ve 90 gün (subakut) ile 15, 52 ve 104 hafta (kronik) süreli 
yapılan karşılaştırmalı çalışmalarda, MON 40- 3-2 GD soya çeşidi için önemli bir 
olumsuz etki rapor edilmemiştir (Wenzel, 2008). 
 
Japonya’da GD glifosat tolerant bakteriyal EPSPS proteini içeren soya kullanılarak, 
immün sistem üzerindeki olası etkileri göstermek amacı ile 15 hafta (subkronik) süreli  
bir hayvan besleme çalışması gerçekleştirilmiştir. B10A ırkı fare ve BN ırkı sıçanlar ile 
yapılan bu çalışmada %30 oranında GD soya hem pişirilerek hem de çiğ olarak 
kullanılmıştır.  Genetiği değiştirilmiş ve değiştirilmemiş soya çeşitleri ile beslenen fare 
ve sıçanlarda büyüme, yem tüketimi, karaciğer ve dalak ağırlıkları karşılaştırılmıştır. 
Ek olarak timus, karaciğer, dalak, mesenterik lenf düğümleri, Peyer keseleri ve ince 
bağırsak histopatolojisi ile soyaya özgü (soya-spesifik) IgE ve IgG antikorlarının 
serumda üretimi de incelenmiştir. Büyüme, yem tüketimi ve bağışık sistem ile ilişkili 
organların histopatolojisinde, genetiği değiştirilmiş ve değiştirilmemiş çeşitler 
arasında önemli farklar bulunmadığı gösterilmiştir. GD ve değiştirilmemiş gruplarda 
soyaya özgü IgG belirlenirken, soyaya özgü IgE ise her iki gruba ait serumda 
saptanamamıştır. Dolayısıyla GD soyanın fare ve sıçanlarda immünotoksik aktivitesi 
bulunmamıştır (Teshima ve ark., 2000). 

Sıçanlar kullanılarak glifosat tolerant soyanın güvenilirliğini göstermek amacı ile 
kronik besleme çalışması yapılmıştır. F344 DuCrj sıçanlar  %30 oranında GD soya 
ve genetiği değiştirilmemiş soya içeren yem ile beslenmiştir. GD soya, genetiği 
değiştirilmemiş soya ve soya içermeyen sıçan yemi (CE-2) ile beslenenler birbiri ile 
karşılaştırılmıştır. Genel durumları, vücut ağırlığı ve yem tüketimleri kaydedilmiştir. Bu 
çalışma ile ilgili hematolojik, serum biyokimyası ve patolojik incelemeler 26. haftada 
ve deney sonlandırıldığında (52. hafta) yapılmıştır. Hayvanların büyümesinde, yem 
tüketiminde, serum biyokimyasal parametrelerinde ve histopatolojik bulgularında 
normal sıçan yemi (CE-2), genetiği değiştirilmemiş soya ve GD soya ile beslenenler 
arasında bazı farklılıklar bulunmuştur. Diğer yandan vücut ağırlığı ve yem tüketimleri 
normal sıçan yemi, GD ve GD olmayan soya ile benzer sonuçlar gösterdiği 
belirlenmiştir. GD soya ve eşdeğeri değiştirilmemiş çeşit ile beslenmede kaba (Gross) 
nekroskopik, hematolojik ve serum biyokimyasal parametrelerindeki bulgular ile 
organ ağırlığı ve patolojik bulgular arasında farklılıklar olmasına rağmen bu farklar 
istatistiksel olarak önemli bulunmamıştır.  Bu sonuçlar %30 düzeyinde GD soya 
içeren yem ile uzun süre beslenen sıçanlarda herhangi bir olumsuz etkinin 
oluşmadığını göstermiştir (Sakamoto ve ark., 2007). 
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Son yıllarda GD soyanın sağlık üzerine etkisini ve güvenilirliğini belirlemek amacıyla 
yapılan çalışmalar duyarlı biyomonitor olarak kullanılan memelilerin testisleri (fare 
modeli) üzerinde yoğunlaşmıştır. Gebe fareler GD ve GD olmayan soya ile gebelik ve 
laktasyon süresince beslenmiştir.  Araştırıcılar GD soyanın fetal, doğum sonrası, 
ergenlik ve erişkinlik dönemde testis gelişimi ve vücut büyüklüğüne negatif etkisi 
olmadığını belirtmişlerdir (Beever ve Kemp 2000; Phipps, ve ark. 2002; Brake ve 
Evenson, 2004). Diğer yandan Zhu ve ark. (2004) yaptıkları subkronik besleme 
çalışmasında %90 oranında GD glifosat tolerant soya içeren yemle beslenen 
sıçanlarda herhangi bir olumsuz etki saptamamışlardır. 

Somon balıkları üzerinde yapılan bir çalışmada GD soyanın genel sağlık ve 
performansa etkileri irdelenmiştir. GD ve GD olmayan soya çeşitlerini içeren diyetler 
hazırlanmış ve balıklar beslenmiştir. Çalışma sonunda balıklardan alınan bağırsak 
örneklerinde gruplar arasında küçük farklılıklar bulunurken sadece bir örnekte 
bağırsağın distal bölgesinde, hematolojik parametrelerde, lizozim düzeyi ve plazma 
biyokimyası yönünden önemli farklılık tespit edilmiştir. Söz konusu bu araştırmada 
GD soya çeşidi tüketen balıklarda plazma trigliserit düzeyinin daha yüksek olduğu 
belirlenmiştir. Bunun yanında performans değerleri açısından önemli bir farklılık 
saptanmamıştır. Diğer parametreler açısından da önemli farklılık görülmemiştir. 
Araştırıcılar çalışma sonunda somon balık rasyonlarına GD soya çeşidinin %25 
düzeyine kadar katılabileceğini ancak bu konuda daha ileri çalışmalar yapılmasına 
ihtiyaç olduğunu vurgulamışlardır (Sissener ve ark., 2009a). 

Somon balıklarında glifosat herbisitine tolerant soya ve onun GD olmayan izogenik 
hattıyla 3 örnekleme periyodunda 7 ay boyunca beslenmelerinin karşılaştırıldığı bir 
çalışma yapılmış, %25 GD soya içeren diyetle beslenen balıklar ve kontrol 
gruplarından bağırsak, diğer organların histomorfolojisi ve stres yanıtlarıyla ilgili 
değişimlerin verileri toplanmıştır. Dalak, böbrek üstü bezleri ve orta bağırsak 
(jejunum) histomorfolojisi bakımından fark bulunmazken, GD diyetle beslenen 
balıkların karaciğerinde glikojen depolarında azalma görülmüştür. Distal kalın 
bağırsak (sigmoid) bölgesinde de soya beslenmesine dayalı değişimlerin haricinde 
bir değişim gözlenmemiştir. Buna karşın sadece üç örnekleme grubunun birinde, 
distal kalın bağırsağın mukozal kıvrım yüksekliği GD soya ile beslenenlerde azalmış, 
aynı örneklem içinde mukoza kıvrım füzyonları da belirginleşmiştir. Hematolojik 
parametreler, plazma besin öğeleri ve ısı şok protein (HSP 27) mRNA 
transkripsiyonu gibi öğeleri içine alan stres testleri de iki diyet grubunda benzer 
sonuçlar vermiştir.  Çapraz besleme sonucunda elde edilen bulgular da önemli bir 
farklılığa neden olmamıştır. Sonuç olarak, besleme grupları arasında çok küçük 
farklılıklar gözlenmiş olup, GD olmayan soya ile karşılaştırıldığında GD soya 
beslenmesi organ morfolojisi ve stres yanıtları bakımından olumsuz etkilere neden 
olmamıştır (Sissener ve ark., 2009b). 

GD soya ile beslenmiş süt ineklerinde süt örneklerinde GD DNA varlığını belirlemek 
amacıyla yapılan çalışmada kaba yem karışımı (mısır-ot) yerine toplam yemlerine  
%13,9 ve  %26,1 oranında soya ilave edilerek hazırlanan yem ile hayvanlar 4-12 
hafta beslenmiştir. Süt örnekleri haftalık toplanmıştır. Sonuçlar %26.1 in üstünde bile 
glifosat tolerant soya içeren yem alan inek sütlerinde transgenik cDNA 
saptanamadığını göstermiştir (Phipps et al., 2002). Bu bulgular Beever ve Kemp 
(2000) tarafından toplanan verilerin değerlendirilmesi sonucunda DNA’nın ileri 
derecede parçalanmasına bağlanmıştır. Barros ve ark. (2010) yaptıkları çalışmada 9 
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farklı soya protein izolatı içeren formulasyonlarda, GD soyadan kaynaklanan 
rekombinant DNA’yı %0,3 oranında saptamışlardır. 

İki aylık Swiss albino fareler  %14 oranında herbisit tolerant soya (MON40-3-2) içeren 
diyet ile beslenerek embriyo gelişimi üzerindeki etkiler araştırılmıştır. Embriyonun 
preimplantasyon evresinde hücrelerin ince yapısı immunositokimyasal olarak 
incelenmiştir. İki hücreli ve 4-8 hücreli evrede pre-mRNA transkripsiyonunda kalıcı 
olamayan bir azalma olsa da, 2 hücreli ve 4-8 hücreli embriyoda pre-mRNA 
olgunlaşması GD soya ile beslenenler, kontrole göre daha az etkilenmiştir. Bu bir ön 
çalışmadır,  daha ileri çalışmalar gerektiği belirtilmektedir (Cisterna ve ark., 2008). 

Genetiği değiştirilmiş yiyeceklerin, genç farelerin sağlığı ve hepatositleri üzerine 
olumsuz etkilerine ilişkin doğrudan kanıtlar şimdiye dek bildirilmemişse de, önceki 
çalışmalarda GD soya fasulyesi ile beslenen genç dişi farelerde RNA trankripsiyonu 
ve kesimlemesini etkileyen çekirdek içi değişimler gösterilmiştir (Malatesta ve ark, 
2002). Diğer bir çalışma, GD soya ile beslenen yaşlı dişi farelerde yaşlanma ile olası 
etkileşimin aydınlatılması için yapılmıştır. Sütten kesildikten sonra 24 aylık farelerin 
karaciğer hücreleri, yapısal ve işlevsel özellikleri, proteomik yaklaşımla birlikte 
ultrastrüktürel, morfometrik ve immünoelektron mikroskopik analizlerle incelenmiştir. 
Karaciğer hücre metabolizmasına ait çok sayıda protein, stres yanıtı, kalsiyum sinyal 
iletimi ve mitokondriyal protein ifadesi bakımından genetiği değiştirilmiş soya ile 
beslenen farelerde farklılıklar bulunmuştur. Ek olarak, genetiği değiştirilmiş soya ile 
beslenen farelerde karaciğer hücrelerinin metabolizma hızında düşme göstergesi 
olarak mitokondriyal ve çekirdek içi değişiklikler de gözlenmiştir. Bu sonuçlar, GD 
soya ile beslenen farelerde, mekanizması bilinmemekle birlikte,  kimi karaciğer 
özelliklerinin fizyolojik yaşlanma sırasında değişebileceğini göstermiştir.  GD soya ile 
uzun süre beslemenin sonuçları ile yaşlanma, zenobiyotikler ve/veya stres 
koşullarıyla birlikte potansiyel sinerjistik etkilerini araştırmanın önemi olacağı 
vurgulanmaktadır (Malatesta ve ark, 2008). 
 
İnsan tüketimi için marketlerde bulunan GD ürünlerin genellikle güvenli olduğu çeşitli 
kaynaklarda gösterilmiştir; Ancak bu konuda daha doğru bir yargıya ulaşabilmek için 
GD gıdaların güvenli olduğunu gösteren daha çok araştırma yapılması gerekli olduğu 
vurgulanmıştır (Bakshi, 2003).  
 
GD soyanın potansiyel endokrin etkilerini gösteren çalışmalar vardır.  GD soyadan 
soya sütü ve isoflavonlar gibi “sağlık ürünleri” üretildiği göz önünde 
bulundurulduğunda bu çalışmaların önemi ortaya çıkmaktadır. Domingo’ya (2007) 
göre GD soya ve diğer GD ürünler ile ilgili yapılan risk değerlendirmelerinde, insanlar 
için risk oluşturmadığı belirtilmektedir. Ancak elde edilen veriler, insanlar için GD 
soya gibi birkaç gıdanın hala güvenli olduğunu gösteren bilimsel çalışmaların 
yetersizliğini vurgulamaktadır. GD gıda tüketen insanların genetik yapıları üzerindeki 
uzun süreli etkiler ise birçok bilim insanını yakından ilgilendirmektedir. Avrupa’da ve 
ABD’de insanların GD gıda tüketimi hakkında kuşkuları bulunmaktadır. Hükümetler, 
söz konusu gıdaların üretiminde ve satışında ciddi sınırlamalar uygulamaktadırlar.  

GD yiyeceklerin piyasaya çıkışı kontrollüdür ve özellikle AB’de çok sıkı denetim 
altındadır (Hoff ve ark., 2007). Tolerans ve toksisite testleri in vitro ve in vivo 
deneyleri kapsadığı gibi, piyasa sonrası izlenmesini de içermektedir. Ayrıca, 
gelecekte GD organizmaların hazırlanmasında yeni moleküler teknikler 



 

MON40-3-2 soya çeşidi (Gıda Amaçlı) 	 Sayfa	8/19	
 

geliştirilecektir. Ebeveyn organizmaya gen aktarımı daha sıkı kontrol ve takip 
edilebilecek, son üründe seçici belirteçler (markerler) elimine edilebilecektir. GD 
gıdalar hakkında geniş tartışma ortamları olmalıdır ve bu tartışmalarda tüketiciler de 
dahil olmak üzere toplumun tüm kesimlerinden katılımcılar bulunmalıdır. GD gıdaların 
riskleri ve bunun yanında olası yararları her bir GD ürün için tek tek 
değerlendirilmelidir (Celec ve ark, 2005). Ayrıca, Majumdar (2010) göre de GD gıda 
maddelerinin etiketinde belirtilmesinin zorunluluğu vurgulanmaktadır. 

GD ürünlerin insan beslenmesi ve sağlığı açısından risk değerlendirmesi sistematik 
bir şekilde yapılmamıştır. Çünkü GD ürünlerin değerlendirilmesinde kullanılan 
beslenme süreleri, hayvan modelleri ve deney parametreleri, insanlardan farklıdır. 
Genelde GD ve geleneksel soya kaynakları hayvanlarda, aynı bioyararlanım ve 
büyüme etkilerine neden olmaktadır. Ancak, GD yiyeceklerin değişik organlar ve 
dokular üzerinde mikroskobik ve moleküler olumsuz etkileri de bildirilmiştir. 
Yöntemlerin ve sonuçların farklılıkları konunun zorluğunu ortaya koymaktadır. 
Standartlaştırılmış yöntemler bulunmamakla birlikte çalışmalar sürmektedir. Daha 
kesin bilgiler ve sonuçlar için daha fazla bilimsel çalışma gerekliliği vurgulanmaktadır 
(Magaña-Gómez ve de la Barca, 2009).  
 
Soyanın birçok yönüyle beslenme ve insan sağlığı açısından değerlendirmeye 
alındığı bir derlemede GD soyanın insan sağlığı açısından tehdit oluşturacak bir 
etkisinin olmadığı ifade edilmektedir. Buna karşın GD soyanın insan sağlığı üzerinde 
olumsuz etkisinin olabileceğine dair yayınların da bulunduğu rapor edilmiştir 
(Burssens ve ark., 2011). 
 
Sonuç olarak; Bilimsel Komite, değişik hayvan türleriyle yapılan araştırmalarda GD 
MON40-3-2 soya çeşidinin gıda olarak tüketilmesi durumunda toksisite yönünden 
değerlendirmeler yapmıştır. Yöntemlerin ve sonuçların farklılıkları, konunun 
zorluğunu ortaya koymakta olup, standart yöntemler bulunmamakla birlikte, 
çalışmalar halen sürmektedir. İnsan tarafından gıda ve gıda katkı maddesi olarak 
kullanılabilmesi için daha kesin bilgiler ve sonuçlara ulaşabilmek adına daha fazla 
bilimsel çalışma yapılmasının gerekli olduğu sonucuna varmıştır. 
 
Alerjenite Değerlendirmesi 
 
GD tarla bitkilerinin geliştirilmesi ile birlikte, bu ürünlerin ve yeni geliştirilecek olanların 
olası (potansiyel) alerjenitesini değerlendirme ile ilgili yaklaşımlar, giderek büyüyen 
bir ilgi çekmektedir. İfade edilen proteinlerin olası alerjenitesini değerlendirmede 
gerekli bilgilerin sağlanması için hayvan modellerinde çalışılabilmektedir. Soya, insan 
ve hayvan beslenmesinde hem ana protein kaynağı hem de major alerjenik kaynak 
olarak tanımlanmıştır.  
 
UK-ACNFP (1995) tarafından CP4 EPSPS proteinin alerjik potansiyel yönünden 
değerlendirilmesinde; CP4 epsps geninin alerjik olmayan bir kaynaktan alınmış 
olması, proteinin molekül ağırlığı, glikozillenme özellikleri ve asit değişkenliğinin risk 
oluşturmadığı sonucuna varılmıştır. Ayrıca, CP4 EPSPS proteini mide sıvısı benzeri 
ortamda hızla parçalanmaktadır. Biyoinformatik analizlere göre CP4 EPSPS proteini, 
bilinen hiçbir alerjen ile yüksek oranlarda homoloji göstermemektedir. (Rashmi ve 
ark., 2002). Soya alerjisi olan Asya ve Avrupalı hastalarda saflaştırılmış CP4 EPSPS 
proteinine bağlanan IgE proteini ifade edilmemektedir. Alerjik etkilerin araştırıldığı 
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tavşan denemelerinde IgG ve IgE yanıtı ile immün sistemde histopatolojik 
değişiklikler bulunmamıştır.  Saflaştırılmış CP4 EPSPS proteini anti-serum işaretli in 
vitro mast hücre kültüründe,  duyarlı veya duyarsız peritoneal mast hücrelerinin 
histamin salınımı veya sitokin üretiminin değişmediği bildirilmiştir (Chang et al., 
2003). 

EPSPS proteini içeren soya Güney Kore’de en yaygın tüketilen GD üründür. Genetik 
modifikasyonların alerji riskini artırıp artırmadığını araştırmak için kontrol soya 
özütlerinin IgE ile reaksiyona giren kısımları GD soya özütleri ile karşılaştırılmıştır. 
Alerji hastası 1716 yetişkin ve atopik olmayan 40 sağlıklı birey (kontrol) çalışmaya 
katılmıştır.  Kontrol ve GD soya özütleri ile beraber genel (solunum yolu ile) alerjenler 
kullanılarak Prick testi ve ELISA testleri yapılmıştır.  Alerjik hastalardan alınan serum 
IgE antikorlarının özellikleri ile soya özütlerindeki reaktif bileşenlerin özellikleri, ELISA 
inhibisyon testi, 2 boyutlu jel elektroforezi ve IgE immünblotlama ile karşılaştırılmıştır. 
Sindirim enzimleri ve ısıl işlem etkilerini incelemek amacıyla soya özütleri ısıtılmış 
veya gastrik ve bağırsak sıvıları ile inkübe edilmiştir. Kontrol ve GD soyanın IgE 
duyarlılaştırma oranları aynı (alerjik yetişkinlerde %3.8) bulunmuş ve iki özüte karşı 
dolaşımda bulunan IgE düzeyleri karşılaştırılabilir düzeyde olduğu saptanmıştır. 
ELISA inhibisyon testi, SDS PAGE ve IgE immunoblotlama teknikleri kullanılarak, 
kontrol ve GD soyalarda bulunan IgE’nin benzer bileşim gösterdiği saptanmış ve 2 
boyutlu jel elektroforezi ile sonuçlar tekrarlanarak doğrulanmıştır. Prick testi, ELISA 
ve immünoblotlama ile elde edilen sonuçlarda hiçbir örneğin saflaştırılmış EPSPS 
proteinine karşı pozitif yanıt vermediği gözlenmiştir. Bu sonuçlar alerji hastalarında, 
GD ve kontrol soya özütleri ile gerçekleştirilen IgE duyarlık oranlarında bir fark 
olmadığını savunmaktadır. Buna ek olarak, in vivo ve in vitro yöntemlere dayanarak, 
kontrol (izogenik soya) ve GD soya özütlerinin  alerjenitesinin aynı olduğu da ifade 
edilmiştir (Kim ve ark., 2006). Buna karşın insanlar için GD soya ve diğer GD 
ürünlerin allerjeniteleri için daha fazla çalışma yapılması gerektiğini ifade eden 
araştırma sonuçlarıda bulunmaktadır (Yum ve ark., 2005; McCann ve ark., 2005; 
Catani, 2006 ).  

Diğer bir çalışmada soyaya allerjisi olan hastalardan oluşan ve iki farklı 
popülasyondan alınan serumlarda IgE bağlanma özgüllüğü incelenmiştir. Bu 
popülasyonlardan biri Avrupa’dan 10 yetişkini içermektedir. Bu hastaların primer 
tanısı, soya allerjisi olup bazılarında akar alerjisi de bulunmaktadır. Buna ilave olarak 
test edilen 17 hastanın 6’sı birincil olarak akar alerjisi bulunan, 6’sı besin alerjisi olan 
(kereviz, havuç, süt, karides, ceviz ve elma) ve 5’i de allerjisi olamayanlardır. Diğer 
popülasyon ise 13 Koreli çocuktan oluşup birincil tanıları atopik dermatitis, ikincil 
tanıları soya ve yumurta hassasiyetidir. Sonuçlar, CP4 EPSPS proteininin, coğrafik 
olarak farklı olan iki hassas popülasyonda önemli oranda IgE bağlamadığını ve bu 
biyotek proteinin allerjenik potansiyelinin arttığına dair bir kanıt bulunmadığını 
göstermiştir (Hoff ve ark,2007). 

Soya içermeyen gıda ile beslenen farelerden elde edilen ve yine soya içermeyen 
diyetle beslenen dişi yavruların kullanıldığı çalışmada, fareler gavaj ile soya 
özütlerine duyarlı kılınarak (mural model); alerjene özgü IgE ve IgG yanıtları 
doğrudan ELISA ve ELISA inhibisyonu yöntemleriyle çalışılmıştır. Dalak hücre 
kültürlerinde antijene özgü hücre çoğalması ve sitokin üretimi değerlendirilmiş ve 
soya özütleriyle duyarlı kılınma, yüksek düzeyde antijene özgül IgE ve IgG1 ve düşük 
düzeyde IgG2a yanıtı doğurmuştur. Kontrol ve GD soya ile duyarlılaştırılmış farelerin 
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ürettiği özgül IgE’nin bağlanmasını, aynı antijen kullanılarak ELISA kaplama ile inhibe 
edebildiği gösterilmiştir. Homolog ve heterolog özütlerde karşılaştırılabilir bir 
proliferatif yanıt da elde edilmiştir. Bu çalışmada, duyarlılaştırılmış farelerde belirgin 
olarak, soyaya özgül IgE ve IgG1 antikorları artmış,  buna eşlik eden IL-4 ve IL-5 
üretimi artışı ile birlikte T-helper 2 tipi (Th2) bağışık yanıt gözlenmiştir. Özgül IgE 
ELISA inhibisyonu ve antijen-özgül T hücre çoğalmasından elde edilen sonuçlar, 
gerek kontrol soyanın gerekse GD soyanın B ve T epitoplarını paylaştıklarını 
göstermiştir. Çalışılan “murine” modelde (gavajla mideye verme) soya ile duyarlı 
kılma yöntemi, ağız yoluyla beslemede de GD yiyeceklerin yeni proteinlerinin neden 
olabileceği potansiyel alerji riskini öngörmede değerli bilgiler sağlayabileceğini ortaya 
koymuştur (Gizzarelli ve ark, 2006).  
 
Ulaşılan bilgiler ışığında GD MON 40-3-2 soya çeşidinin potansiyel allerjenite ve 
toksisite göstermediği gibi gıda ürünlerinde tespit edilen DNA parçalarının herhangi 
bir proteini ifade edecek  kararlı hale gelmediği FSANZ (2009) raporunda belirtilmiştir. 

Sonuç olarak; Bilimsel Komite, GD MON40-3-2 soya çeşidinin içerdiği CP4 EPSPS 
enzimi alerjenitesinin, geleneksel soya çeşitlerinin genel alerjenite profilinden farklı 
olmasını beklenmemekle birlikte bu yöndeki çalışmaların insanları da kapsayacak 
biçimde genişletilerek sürdürülmesinin gerekli olduğu kanısındadır.  

Çevresel Risk Değerlendirilmesi 
 
GD MON40-3-2 soya başvurusu, ‘yalnızca gıda’ amaçlı ithalat için yapılmıştır. 
Dolayısıyla çevresel risk analizleri, taşıma ve işleme esnasında kaza ile çevreye 
yayılma ile sınırlı tutulmuştur. 
 
 Genetik Değişiklikten Kaynaklanabilecek Yayılma Potansiyeli  
 
Soya (Glycine max), genellikle kendi kendine döllenen bir bitkidir. Gen kaçışının 
potansiyel kaynakları tohum ve polen olarak bilinmektedir. Soya tohumların hayvanlar 
aracılığıyla taşınması, tohum yapısı bakımından elverişsiz olup, tohumların doğaya 
kaçışının yem işleme ve taşıma süreçleri sırasında gerçekleşebileceği 
düşünülmektedir. Soya tohumlarının ender olarak dormansi göstermesi, yanlızca 
uygun koşullar altında izleyen yılda da büyüyebilmeleri, tohumların yenmesi, 
çürümesi, kışın çimlenme ve tarım uygulamaları nedeniyle soya bitkileri agro-
ekosistemde canlılığını sürdürememektedir (Mallory-Smith ve Zapiola, 2008). Bu 
nedenle, GD MON40-3-2 soya çeşidinin, glifosat uygulanan tarım alanları dışında 
diğer türlere kıyasla daha uyumlu olabileceği düşünülmemektedir.  
 
Tarla denemelerinde, GD MON40-3-2 soya çeşidinin, genetiği değiştirilmemiş soya 
çeşitleri ile hayatta kalma, üreme ve yayılma özellikleri bakımından, glifosat 
herbisitine tolerans dışında herhangi bir fark göstermediği bulunmuştur. Ayrıca, GD 
MON40-3-2 soya çeşidinde, yayılmacı özelliğe neden olacak herhangi bir genetik 
modifikasyona ilişkin kanıt bulunamamıştır.  
 
Sonuç olarak; Bilimsel Komite, GD MON40-3-2 soya çeşidinin, çevreye yayılma 
potansiyeli yönünden genetiği değiştirilmemiş eşdeğerlerinden farklı olmasının 
beklenmediği görüşündedir. 
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 Bitkiden bitkiye gen kaçışı 
 
Gıda amaçlı olarak GD MON40-3-2 soya çeşidinin ülkemize girişi bitkiden bitkiye gen 
kaçışının ancak kaza ile çevreye yayılması ile mümkün olabilir. Kaza ile çevreye 
yayılan GD MON40-3-2 soya çeşidinden yabani soya türlerine ve kültür çeşitlerine 
gen kaçışı, bunların ülkemizde yaygın olarak bulunup bulunmadığına bağlıdır. 
Ülkemizin yabani soya türlerinin gen merkezi olmayışı ve kültürü yapılan soya 
çeşitlerinin ülkemizde halen yaygın olarak üretilmemesi GD soyadan gen kaçışı 
olasılığını en aza indirmektedir. Ayrıca, soya polenlerinin tomurcuklarda olgunlaşması 
ve doğrudan aynı çiçekteki stigmayı tozlaması nedeniyle, bu bitkide yabancı 
tozlanma oranının %0.7-6.3 arasında değiştiği bilinmektedir (Chandler ve Dunwell, 
2008, EFSA Journal, 2010).  
 
Sonuç olarak; GD MON40-3-2 soya çeşidi ülkemizde ‘yalnızca gıda amaçlı’ 
kullanılacağından ve üretimi yapılmayacağından, kazayla oluşabilecek yayılma 
sonucu gelişen bitkilerden, kültürü yapılan soyaya gen kaçışının son derece düşük 
olacağı düşünülmektedir. 
 
 Bitkiden bakteriye gen kaçışı 
 
GD MON40-3-2 soya çeşidinden üretilen besinlerde bulunan transgenlerin, sindirim 
sisteminde bulunan mikroorganizmalarla karşılaşma riski bulunmaktadır. Bitki 
DNA’sının memelilerin sindirim siteminde büyük oranda ve hızla parçalanmasına 
karşın, kalın bağırsakta DNA parçalarına rastlanabilmektedir (Eede ve ark, 2004). 
Öte yandan bu gen parçalarının prokaryot genomuyla birleşme olasılığının doğada 
rastlanılandan daha fazla olmayacağı belirtilmektedir (Nielsen ve ark.,1998; Keese, 
2008). GD MON40-3-2 soya çeşidinde, CP4 epsps geninin kökeni göz önünde 
bulundurulduğunda, sindirim kanalında bu gen için seçici baskının olmaması 
nedeniyle, genin bakterilere yatay geçişi çok düşük bir olasılık olarak kabul 
edilmelidir.  Bu oran doğada var olan potansiyelin üzerinde değildir (EFSA Journal, 
2010).  
 
Gıda İşleme Teknolojileri 
 
Soya tohumu gıda sektörü için önemli bir hammaddedir ve çok sayıda gıda 
maddesinin bileşimine girmektedir. GD soya ve ürünlerini içeren gıdalar işlem görüp 
görmediklerine göre, ya doğrudan aktarılan gen tarafından sentezlenen CP4 EPSPS 
enzimini veya uygulanan işlemin etkinliğine göre farklı boyutlarda söz konusu DNA 
parçalarını içerebilmektedir. 
 
CP4 EPSPS enziminin aktivitesi 55 °C’de azalmakta, daha yüksek sıcaklıklarda ise 
(65-75 °C) enzim inaktif hale gelmektedir. pH, CP4 EPSPS aktivitesi üzerine daha 
düşük etkiye sahiptir ve pH 4-11 arasında enzim aktivitesinde çok az düşme 
gözlenmiştir (EFSA, 2010). Kim ve ark. (2006) tofu ve soya ezmesi üretiminde CP4 
EPSPS enziminin parçalandığını belirtmişlerdir. 
 
Chen ve ark. (2005) glifosat tolerant soyayı farklı işlemlerden (parçalama, pişirme, 
karışım hazırlama, homojenizasyon, sterilizasyon ve püskürterek kurutma) 
geçirmişler ve bu soya için spesifik olan CP4 epsps geni ile tüm soya çeşitlerinde 
bulunan endojen geni (lektin) karşılaştırmışlardır. Her iki gen de uygulanan bu 
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işlemlerde farklı düzeylerde parçalanmış, ancak endojen lektin geni CP4 epsps 
geninden daha kararlı bulunmuştur. Büyük DNA parçaları, küçük olanlara göre, 
uygulanan işlemlerden daha fazla etkilenmiştir. Buna göre, işlenmiş gıdalarda daha 
çok, farklı boyutlarda CP4 epsps gen parçalarının bulunması beklenebilir ve bu boyut 
uygulanan işlemlere bağlıdır. Bauer ve ark. (2003) GD MON40-3-2 soya içeren 
gıdaların hazırlanmasında sıcaklık ve pH’nın DNA parçalanmasında önemli 
parametreler olduklarını belirtmişlerdir. 
 
Soya yağıyla ilgili çalışmalarda ise, daha çok rafinasyon koşullarının kalıntı DNA 
üzerine etkileri incelenmiştir. GD soyadan elde edilmiş soya yağları ile ticari soya 
yağlarını DNA açısından benzer bulan çalışmalar vardır (Padgette ve ark. 1996, Pauli 
ve ark. 1998, Gryson ve ark. 2002, Gryson ve ark. 2004). Buna göre, ham soya 
yağında yüksek konsantrasyonda ve değişik uzunlukta DNA parçası bulunmasına 
rağmen, rafinasyonda ilk aşama olan yapışkan maddelerin alınması işleminin 
(degumming)  DNA’yı uzaklaştırmada en önemli uygulama olduğu, çünkü DNA’nın su 
fazında yoğunlaşarak işlem sonunda lesitin-su fraksiyonunda kaldığı ifade edilmiştir. 
Fiziksel rafinasyonda ise asit-degumming işlemi uygulanmış ve bu işlemden sonra 
DNA’nın belirlenebilecek düzeyin altında kaldığı saptanmıştır. Bu çalışmalarda, 
degumming işleminden sonra yağda kalıntı DNA tespit edilememiştir. Analiz için 
kullanılan örnek miktarı 5 g yerine 200-300 g’a çıkarıldığında DNA pelletleri elde 
edilebilmiştir. Bu bulgular, degumming işleminin DNA’yı tamamen uzaklaştırmadığını 
ve test edilecek örnek miktarı artırılarak pozitif PCR sonuçları alınabileceğini 
göstermektedir. Ayrıca, söz konusu örnek miktarı kalıntı fosfor ile de ilişkili 
bulunmuştur. Örnek miktarı artırılarak yapılan çalışmalarda, rafine yağlarda PCR ile 
yapılan analiz sonuçlarına göre, aktarılan genleri de içeren çok düşük miktarlarda 
kısa (yaklaşık 100 baz çifti) DNA parçalarına rastlanmıştır (Bogani ve ark., 2009; 
Costa ve ark. 2010a; 2010b).   
 
Sonuç olarak; GD MON40-3-2 soya çeşidinin içerdiği CP4 EPSPS enzimi gıda 
işleme sırasında pH ve ısıya bağlı olarak parçalanmaktadır. Ham yağlarda bu enzime 
ait transgenik DNA parçaları ölçülebilir düzeyde bulunmasına rağmen, rafine 
yağlarda DNA parçalarına rastlanılmamıştır. Rafine yağlarda, incelenen örnek miktarı 
artırıldığında, çok kısa ve düşük düzeylerde DNA tespit edilebilse bile, Bilimsel 
Komite söz konusu bulguların önemli olmadığı kanaatine varmıştır. 
 
GENEL SONUÇ ve ÖNERİLER   
 
Bilimsel Komite, GD MON40-3-2 soya çeşidinin ‘gıda ve gıda katkısı olarak’ 
kullanım amacıyla ithal edilmesinin olası risklerini değerlendirmiştir. GD MON40-3-2 
soya çeşidine biyoteknolojik yöntemlerle aktarılan genlerin yapısı, DNA dizilimi, 
promotör ve terminatör bölgeleri, ekstra DNA dizileri ve gen aktarım yöntemi ayrıntılı 
olarak incelenmiştir. Bu çeşitle ilgili risk değerlendirilmesi yapan bilimsel 
araştırmaların sonuçları (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun 
kararlılığı, morfolojik ve agronomik özellikler, hedef dışı organizmalara etkisi vb.),  
çeşitli kuruluşların (EFSA, WHO, FAO, FDA, OECD vd.) raporları ve başvuru 
dosyasında yer alan dokümanlar ile farklı ülkelerde üretim ve tüketim durumları 
incelenmiştir. Ek olarak, bu soya çeşidinin ülkemizde kazayla yayılması durumunda 
ortaya çıkabilecek tarımsal ve çevresel riskler de göz önünde bulundurulmuştur.  
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Bitki genomuyla transgenin bütünleşmesi aşamasında bazı yeni düzenlemeler 
gerçekleşmiş olsa da, GD MON40-3-2 soya çeşidinin tek kopya halinde işlevsel CP4 
epsps gen kasetini bütün olarak taşıması ve plazmit vektörden de npt-II veya uidA  
gibi işaret genlerinin bitki genomuna geçmemesi, bu çeşit için olası risk potansiyelini 
azaltmaktadır.   
  
Toksikolojik çalışmalarda MON40-3-2 soya çeşidinin, geleneksel soya çeşitleri kadar 
güvenli olduğuna dair çok sayıda araştırma olmakla birlikte, özellikle son yıllarda 
olumsuz etkilerinin olabileceği yönünde bulgular içeren çalışmalar bulunmaktadır. 
Ancak gıda olarak kullanılması durumunda, bu çalışmalar insan sağlığının ne yönde 
etkilenebileceğini net olarak ortaya koyabilmiş değildir. Buna karşılık MON40-3-2 
soya çeşidinin ürettiği yeni proteinin (EPSPS) alerjenite bakımından bir değişikliğe 
uğramadığı ve besin içeriği ile tarımsal özellikleri açısından da bir fark bulunmadığı 
saptanmıştır. MON40-3-2 soya çeşidinin kazayla çevreye yayılması durumunda, 
geleneksel çeşitlerden farklı bir çevresel etkinin oluşması olasılığının da çok 
düşüktür. 
 
Erişilebilen bu bilgiler ışığında, Bilimsel Risk Değerlendirme Komitesi, GD MON40-3-
2 soya ve ürünlerinin ‘gıda ve bileşenleri olarak’ kullanılmasını değerlendirmiştir. 
Türkiye’nin de taraf olduğu ve uluslararası bağlayıcılığı olan Cartagena Biyogüvenlik 
Protokolü’ne göre “İhtiyatlılık ilkesi” Antlaşmanın en yaşamsal maddesi olup 
“güvenlik konusunda bir bilimsel bilgi ya da uzlaşı eksikliği olduğunda, 
Ülkelerin GD ürünlerin ithalatını ve kullanımını yasaklama veya sınırlandırma 
hakkı olduğunu” hüküm altına alır. 
 
Balık, kümes hayvanı, domuz, koyun ve inek gibi hayvan besleme çalışmaları, fare 
ve sıçanlar gibi deney hayvanları ile yapılan deneysel araştırmalar ve aktarılan 
genlerden üretilen proteinler ile hücre kültürleri, fare ve sıçanlarda yapılan araştırma 
sonuçlarına göre yapılan değerlendirmelerde, GD soyanın gıda olarak tüketilmesi 
sonucunda insanlar üzerinde risk oluşturmayacağına ait kesin veriler elde 
edilememiştir.  
 
Gönüllü insanlarda yapılmış araştırmalar bulunmamakla birlikte, ankete dayılı (GD 
soya tüketip tüketmediği sorgulanarak) yapılan çalışmalarda bazı olumsuz etkiler 
bildirilmiş olsa da, bu çalışmalarda uygulanan yöntemler başta süre sınırlılığı olmak 
üzere tartışmaya açıktır.  Diğer yandan bu GD çeşidin uzun yıllar boyunca (15 yıl) 
tüketilmesinden kaynaklanan sorunları bildiren herhangi bir yayına da 
ulaşılamamıştır.  
 
Toksikolojik çalışmalarda bazı bilgiler elde edilse de, insan sağlığı açısından etkilerini 
ortaya koyan kesin bilgiler ve sonuçlar için daha fazla bilimsel çalışma yapılmasının 
gerekli olduğu, bu nedenle GD MON40-3-2 soya ve ürünlerinin “yalnızca tam rafine 
yağ elde etme amacı ile kullanılması” durumunda insan sağlığı açısından riskli 
olmayabileceği görüşü oluşmuştur. 
 
Risk Yönetimi 
 
Risk yönetiminin planlanması ve bu planının uygulanması Bilimsel Risk 
Değerlendirme Komitesi’nin sorumluluğu dışındadır. Ancak Komite, İthalatçı firma 
tarafından sunulan risk yönetim planını, bilimsel içerik yönünden değerlendirir. 
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MON40-3-2 soya çeşidinin taşınma ve işlenmesi sırasında kazayla çevreye yayılması 
sonucu olası çevresel riskler ortaya çıkabilir. Bu durumda 5977 sayılı Biyogüvenlik 
Kanunu ve ilgili yönetmelikler uyarınca gerekli önlemler alınmalıdır. İthalatçı firma 
tarafından sunulması gereken risk yönetim planı; 
 
1-MON40-3-2 soya çeşidinin çevre, hayvan ve insan sağlığı üzerinde olumsuz etkileri 
dikkate alınarak, merkezi sistem yolu ile ithalatçı firma tarafından operatörler (ürünü 
işleyenler ve kullanıcılar bilgilendirilmelidir. 
 
2- Ürünü işleyen kişiler tarafından kaydedilen bilgiler, ulusal düzeyde bir eşgüdüm ve 
bilgi sistem ağı (Europa Bio benzeri) kurulmalıdır. 
 
3- Elde gözetim sistemi ağı varsa, bu amaçla kullanılabilir. Genetiği değiştirilmiş 
ürünlerin kaza ile ve/veya sabotajla büyük ölçekte çevreye yayılması durumlarında 
alınacak hızlı ve kapsamlı önlemlerin Ulusal Afet Planları içinde gerektiğinde 
ilişkilendirilerek değerlendirilmesi ve planlanması uygun olacaktır.  
 
İthalatçı firma, yıllık olarak genel bir gözetim raporunu ve ithal izin süresinin sonunda 
genel bir değerlendirme raporunu Bakanlığa sunacaktır. Doğrulanan bir olumsuz etki 
durumunda ithalatçı firma, ilgili Bakanlık birimlerini bilgilendirmek zorundadır.  
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