YEM AMACLI KULLANILMAK iSTENEN GENETIGI DEGISTIRILMiS
MON810 MISIR GESIDi VE URUNLERI IGiN BILIMSEL RiSK DEGERLENDIRME
RAPORU

RAPORUN HAZIRLANIS GEREKGESi VE DAYANAKLARI:

Bu rapor, genetik olarak degistiriimis MON810 kodlu misir c¢esidi ve Urdnlerinin
(MONB810°’dan olusan, iceren veya lretilen iriinler) yem amach kullanimi igin, 5977 sayili
Biyoguvenlik Kanunu ve ilgili yonetmelik uyarinca Biyoguvenlik Kurulunun 03.03.2011 tarih
ve 6 nolu toplanti karari ile olusturulan ve bu dogrultuda goéreviendirilen Bilimsel Risk
Degerlendirme Komitesi tarafindan hazirlanmistir. Raporun hazirlanmasinda, Biyoguvenlik
Kanunu ve kanunun uygulanmasi ile ilgili yénetmelikler, Rio Bildirgesi, Cartagena
Biyoglvenlik Protokolu ve ilgili AB direktifleri gibi ulusal ve uluslararasi dizenlemeler dikkate
alinmistir.

Rapor hazirlanirken MON810 misir ¢esidi ile ilgili ithalat¢i firma tarafindan dosyada sunulan
belgeler, risk degerlendirmesi yapan muhtelif kuruluslarin (EFSA, WHO, FAO, FDA, OECD)
gorusleri ve bilimsel arastirmalarin sonugclari ile farkli Glkelerde Gretim ve tliketim durumlari
g6z dnlnde bulundurulmustur. Risk degerlendirmesi gen aktarim yontemi, aktarilan genin
molekiler karakterizasyonu ve Urettigi proteinin ifadesi, ¢esidin muhtemel alerjik ve toksik
etkileri ile gcevreye olasi riskleri dikkate alinarak yapilmistir.

ITHALATGI KURULUSLAR:

e Tirkiye Yem Sanayicileri Birligi Dernegi iktisadi isletmesi
e Beyaz Et Sanayicileri ve Damizlikgilari Birligi Dernegi iktisadi isletmesi (BESD-BIR)
e Yumurta Ureticileri Merkez Birligi (YUM-BIR)

CESIDI URETEN KURULUS:

Monsanto Company
800 N. Lindbergh Boulevard, St.Louis,
Missouri 63167 USA

CESIDIN GELISTIRILME AMACI VE URETIMi:

MONS810 misir ¢esidi, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki bakterisinin tUretmekte oldugu
Cry1 Ab bdcek oldlriclt proteinini sentezlemektedir. Bu protein, misir kurdu (Ostrinia
nubilalis) ve misir kogan kurdu (Sesamia nanogroides) gibi lepidoptera takimindan zararli
bocek tirlerine karsi koruma saglamaktadir. Bu zararlilardan Avrupa misir kurdu olarak
bilinen Ostrinia nubilalis Glkemiz dahil ABD. Kanada, Avrupa, Kuzey Afrika Ulkeleri ve iran’da
varligi bilinmekte olup misirin en 6nemli zararllari iginde yer almaktadir (EPPO, 2011).
Zararli tim musir gesitleri [tane, tath, patlak (popcorn) misir] yanisira basta pamuk, bugday,
patates, biber olmak Uzere 200 bitki tlrinde =zarar yapabilmektedir. Misirin butin
donemlerinde zararli olabilen larvalar 6zellikle misirin tane baglama déneminde yogun
bulasmalar oldugunda énemli ekonomik kayiplara neden olmaktadir. Ornegin ABD de adi
gecen zararlinin olusturdugu tane kayiplarini édnlemek igin yilda 1.85 milyar dolar harcandig,
sadece tath misirda 2006 yilinda zararliya karsi 274 ton insektisit kullanildigi bilinmektedir
(Puepke and Nowierski, 2010). Misir Kogan kurdu olarak bilinen Sesamia nanogroides
Akdeniz Ulkeleri ve Afrika’da misir yetistirilen alanlarda goérilen misir disinda sorgum, celtik,
seker pancari, dari ve yabani bugdaygillerde zarar yapan énemli bir zararlidir (Moyal ve ark..,
2011). Kogan Kurdu zarari misirin fenolojik devresine gore degismekle birlikte yillik kayiplar
% 5-15 arasinda degismektedir (Brooks, 2002). Yapilan arastirmalar bu zararlilarin misirda
kok bogazi, sap ve kogan clrukliklerine neden olan Fusarium tirleri ile yakin iligkisi
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oldugunu gdstermistir. Bu hastalik etmenleri misirda olsturduklari ekonomik kayiplarin
disinda indirekt olarak 6zellikle misir tanelerinde mikotoksin (fumonisin, deoxynivalenol vb.)
kirliligine de neden omaktadir (Altiparmak, 2007).

Boceklerle micadele yapilmadidi takdirde, patates, pamuk, bugday ve misir gibi bitkilerin
veriminde buylk o6lgliide azalma meydana gelebilmektedir. Bundan dolayi bu bitkilerde
zararli boceklere karsi ilaglama sayisi 6ngoérilenin Gzerine ¢ikabilmektedir. Yogun bir
ilaclamaya ragmen, bdcek =zararinin olusturdugu Urin kayiplari %15-20 arasinda
degisebilmektedir. Zararli boceklerle micadelede kultirel ve biyolojik savas yontemleri
kullanilsa da, en etkili ve yaygin olan yéntem kimyasal pestisit kullanimidir. Ancak, bitkinin
kok, gdvde ve meyvesi icerisinde gelisme gosteren ergin bdcek ve larvalarina karsi insektisit
kullanimi etkisiz olabilmektedir. Ote yandan, tarim ilaglari igerisinde insektisitler cevre, insan
ve hayvan sagligini en fazla tehdit eden grup olarak degerlendiriimekte olup, insanlar
tarafindan ilaglama sirasinda ve Urlnlerle kalinti seklinde alindiginda geri déntsimi
olmayan biyolojik ve genetik hasarlara yol acabilmektedirler. Yodun insektisit kullanimi
ekonomik kayiplara neden oldugu gibi; toprak ve su kaynaklarinin kirlenmesine, arilar,
toprak solucanlari ve bitkisel dretim icin gerekli olan faydali bdceklere de zarar
verebilmektedir. Ayrica, zararli bdceklerin zamanla kullanilan insektisitlere karsi direng
kazanmasi sonucunda daha etkili ve toksik insektisitlerin kullanimi da giderek
yayginlagsmaktadir (Cakir ve Yamanel 2005, Ozcan 2009). Klasik bitki islahiyla béceklere
dayanikl gesitlerin gelistiriimesi de belirli tlrlerle sinirli kalmaktadir. Diger taraftan, Bacillus
thuringiensis (Bt) bakterisine ait delta—endotoksin proteinlerinin sentezinden sorumlu olan
cry (kristal) genlerinin bitkilere aktarilmasiyla dnemli zararli béceklere karsi dayanikh kultdr
cesitleri gelistirilebilmektedir. Dinyada 2010 yilinda béceklere dayanikh (Bt) misir Gretimi 46
milyon hektara ulasirken, Bt pamuk Uretimi ise 21 milyon hektari bulmustur. En fazla Bt misir
uretimi ABD, Arjantin, Kanada ve Gilney Afrika gibi Ulkelerde gergeklesirken, Hindistan
basta olmak lzere ABD, Cin ve Pakistan en fazla Bt pamuk Ureten Glkelerdir. Bt misir ve
pamugun yaygin olarak Uretildigi Ulkelerde dolayli olarak verimde %30’lara varan artis
saglanirken insektisit kullaniminda da 6nemli azalmalar gozlenmektedir (Qaim 2009,
Sadashivappa ve Qaim 2009). Dayanikli Bt pamuk ve misir gesitleri sayesinde insektisit ve
ilaglama icin harcanan yakit maliyeti en aza indirilerek, verim artigiyla birlikte Uran
kalitesinde de énemli gelismeler gézlenmistir (Ozcan 2011).

Bdceklere dayaniklh ve herbisitlere toleransli GD bitkilerin 2010 yilindaki toplam ekim alani
29 Ulkede 148 milyon hektara ulasmis ve 57 farkl Ulkede de yem ve gida olarak tiketime
sunulmusgtur (James 2011). GD bitkilerin yariya yakini ABD’de Uretilmekte olup, bu Ulkeyi
sirasiyla Brezilya, Arjantin, Hindistan, Kanada, Cin, Paraguay ve Pakistan gibi Ulkeler takip
etmektedir. Uretimi yapilan en énemli GD bitki tlrleri ise herbisitlere dayanikli soya ve kolza
ile boceklere dayanikh misir ve pamuktur. 2010 yilinda ABD’de Uretilen soyanin %97’i
misirin %85’i ve pamugun %88’i GD ¢esitlerden olugsmustur.

RiSK ANALIzZi VE DEGERLENDIRMESi:

MONB810 transgenik misir ¢esidi ve Urlnlerine ait bilimsel risk analiz ve dederlendirmesi, bu
cesidin gelistiriimesinde kullanilan gen aktarim yontemi, aktarilan genin molekiler
karakterizasyonu ve Uretti§gi protein, besin degeri, olasi alerjik, toksik etkileri ve ¢evreye gen
kacgisi ile olusabilecek riskler dikkate alinarak yapilmistir. Bu c¢esitle ilgili bilimsel risk
degerlendiriimesinde; cesitle ilgili ithalatgi firma/firmalar tarafindan basvuru dosyalarinda
sunulan belgeler, risk degerlendiriimesi yapan kuruluglarin (EFSA, WHO, FAO, FDA)
raporlari, bilimsel arastirmalarin sonuglar (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik degisimin
kararlihgi, morfolojik ve agronomik o&zellikler, hedef digi organizmalara etkileri ile farkli
Ulkelerde Uretim ve tiketim durumlari géz 6niinde bulundurulmustur. MON810 misir gesidi ile
yapilan hayvan besleme calismalari da incelenerek bu transgenik cesidin yem olarak
kullanimi sonucu ortaya ¢ikabilecek riskler degerlendirilmistir. Ayrica bu ¢eside ait tohumlarin
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kaza ile dogaya yayilarak yetismesi halinde ortaya ¢ikabilecek tarimsal ve g¢evresel riskler de
dikkate alinmistir.

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

Transgenik MON810 misir c¢esidi, PV-ZMBK07 ve PV-ZMGT10 plazmidlerinin partikdl
bombardiman yontemi ile misira aktarilmasi sonucu olusturulmustur. PV-ZMBKO07 plazmidi
iki kez guclendiriimis CaMV35S promotdr bdlgesini (e35S); misir 1s1 sok protein genine (Hsp
70) ait bir intronu, Bacillus thuringiensis kurstaki'ye ait crylAb boécek oldirici toksin
proteinini kodlayan geni, Agrobacterium tumefaciens orijinli NOS terminator bdlgesini, lac
operon parcacigini, ori-pUC (pUC plazmidinin replikasyon orijinini) ve segici markdr olarak
nptll genini igermektedir.

PV-ZMGT10 plazmidi ise e€35S promotérind, Hsp70 intronunu, Arabidopsis thaliana’dan
transit peptitler CPT1 ve CPT2yi, Agrobacterium tirlerinden elde edilen ve glifosat
herbisitine seciciligi saglayan CP4 epsps genini, glifosat metabolize eden enzimi kodlayan
gox genini (Ochrobactrum anthropi sp.’den), nos 3’ terminatér, LacZ bdlgesini ori-PUC ve
nptll genini igermektedir (EFSA, 2009).

1.2. Aktarilan genlerin molekiiler yapi, ekspresyonu ve kararlilik analizleri

Molekuler analizler, MON 810°'un yanlizca PV-ZMBKO7 plazmidinden tiretilmis elementleri
icerdigini gostermektedir. Bu elementler, karnibahar mozaik virisline ait €35S promotord,
misir DNA’sina ait Hsp70 intronu ve Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki’ ye ait crylAb
kodlayan sekans bdlgesini icermektedir. Southern analizleri, PV-ZMBKO07 plazmit DNA’sInin
belirtilen elementleri digindaki bolimlerinin ve PV-ZMG10 plazmidine ait gen bdlgeleriden
higbirinin MON810 misir ¢esitinde bulunmadigini géstermistir. Bu plazmidlerde bulunan nptll
ve T-nos bdlgelerinin de MON 810 bitki genomuna gecisinin gerceklesmedigi tespit edilmigtir
(EFSA 2009).

1994 ve 1995 yillarinda ABD ve Fransa’da yapilan tarla denemelerinde farkli dokularda
Cry1Ab, CP4 EPSPS ve GOX proteinlerinin miktarina bakilmistir. Bitki DNA’sinda cp4 epsps
ve gox genleri bulunmadigindan, farkhh dokularda CP4 EPSPS ve GOX proteinlerine
rastlanmamistir. Cry1Ab protein miktarlari ise geng¢ yaprak dokuda 7.59-10.34 ug/g; tim
bitkide 3.65-9.23 ug/g ve hasat edilen tohumlarda 0.19-0.69 pg/g arasinda degismektedir.
Ayrica, GD MON810 misir gesidine aktarilan trans-genlerin molekiiler ve genetik acidan
farkli cevresel kosularda, farkl genotiplerde ve generasyonlar boyunca kararli oldugu
gOsterilmistir (EFSA, 2009). Adi gegen raporda transgenik DNA nin aktarimi sonucu olusan
DNA uzantilarinda potansiyel yan Grun riski bulunmadidr (EFSA 2009) vurgulanmigtir.
Biyoinformatik analizlerin de@erlendirmelerine goére, aktarilan DNA’nin 5 ve 3’ uglarn ve
genomik DNA’nin birlesim noktalarinda kodlanan olasi polipeptitlerin allerjik, toksik veya
olumsuz biyoaktivitelerinin goézlenmedigi ifade edilmistir.

Hindistanda Endustriyel Toksikoloji Enstitisiinde MON810 misir ¢esitindeki yabanci DNA nin
varligini ¢coklu PCR primerleri kullanilarak yapilan denemelerde MON810 transgen kasetinde
yapisal kararsizhigin varhigini saptamislardir. Monsanto MON810 daki nptllI’'nin olmadigi
iddialarina karsin kendi inceledikleri érneklerde nptll ve Tnos'un varligina deginmislerdir
(Singh ve ark., 2007). Ancak bu calisma sadece transgenin belirlenmesine yénelik olup, nptll
geninin ifade edildigine ya da transgenin mobil 6zellik tagidigina ait bir bulgu yoktur.

italya Floransa Universitesinde Rosati ve ark. (2008) yaptiklari calismada; iki ticari MON810
misir ¢esidinde yabanci DNA’nin genomik DNA’ya bitisik olan 3’ birlesim bdlgesini izole
ederek karakterize etmisler ve 6zel primerler ile 476 bg¢'lik bir bélgeyi c¢ogaltmiglardir. Bu
bdlgede olusturulan RT-PCR analizinde farkli uzunlukta cDNA bdlgeleri elde etmigler ve
cDNA transkriptleri ile yapilan biyoinformatik analizler sonucunda farkli misir ¢esitlerinde 2 ve
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18 olasi amino asit eklentisi varligini ortaya koymuslardir. Sonug olarak dizileri belirlenen bu
rekombinant proteinlerin bilinen proteinler ile benzerlik géstermediklerini bildirmislerdir.

Aguilera ve ark., (2008) MON 810 ticari c¢esitlerinin genetik stabilitesini arastirdiklar
denemelerde, MON810 6zelliginin 26 cesitten 24’linde genetik olarak stabil oldugunu ancak
ARISTIS BT ve CGS4045 de stabil olmadigini saptamislardir. Le Paz ve ark. (2010)'in MON
810 ticari cesitinin icerdigi transgenin ve onunla ilgili bolgelerin DNA yapisi southern
analizleri ile incelenmis ve cegitin 10 yil 6nce ilk transformasyonu sirasindaki 6zellikleri
aynen tasidigini ve herhangi bir yeniden dizenlenmenin olmadigini bildirmislerdir.
Arastiricilar sadece farkli transgenik misir gesitlerinde yapraklarin farkh gelisme devrelerinde
sitozin metilasyonu agisindan farkllik oldugunu bildirmislerdir.

Balsamo ve ark., (2011) yilinda yaptiklari proteomik temelli calismada dort farkhh MON810
cesidi ve izogenik hatlarinin protein profillerini karsilastirmiglar ve iki transgenik misir
cesidinde 12 farkh protein varligini belirlemiglerdir. Ancak, ayni yayinda bu proteinlerin GD
misirdan kaynakli proteinler olmayip varyete ve dokulara 6zgin oldugu ifade edilmistir.

EFSA (2009) raporunda, aktarilan DNA parcaciginin bitinligi ve kararlihdi teyit edilmis,
Aktarilan DNA nin 3 nesil boyunca suren kararliligi Southern Blot analizleri ile gdsterilmistir.
Ayrica Brants ve ark. (2010) MON 810'un kararsizligini gdsteren bir kanit olmadigini
belitmislerdir.

2. Kimyasal bilegim ve tarimsal 6zelliklerin risk analizi
2.1. Kimyasal bilesim analizi

ABD'de 1994 yilinda yapilan tarla denemeleri sonucu elde edilen misir tanelerinde besin
madde analizleri (nem, ham protein, ham yag, enerji, karbonhidrat, ham selliloz ve ham kiil)
ve 44 farkli bilesen (amino asitler, yag asitleri, nisasta, seker, kalsiyum, fosfor, tokoferol ve
fitik asit) analizi yapilmistir. incelenen 11 bilesenden, 8 amino asit, ham seliiloz, kalsiyum ve
B-tokoferol seviyeleri kontrol misira (MON818) gére MON810 misirda anlamh dizeyde
yiksek bulunmustur. Ancak, bazi bilesenlerin konsantrasyonlart MON810 misir ve kontrol
misir hatti icin, literatirde bildirilen araliklar icinde bulunurken, histidin ve sistin dizeyi
(MON810 musir ve kontroli) daha ylksek, kalsiyum dizeyleri ise literatlirde rapor edilen
seviyelerin altinda saptanmigtir (EFSA 2009).

Fransa’da 1995 yilinda yapilan tarla denemelerinde toplanan misir tanelerinde 36 bilesen,
misir hasilinda ise sadece temel besin maddeleri analizi yapiimistir. MON810 misir ve
kontrol (MONB820) misira ait veriler karsilastirildiginda tanelerde istatisitiki olarak énemli
dizeyde nem ve palmitik asit icerigi arttigi, metiyonin ve triptofan duizeylerinin azaldigi
belirlenmistir. Hasil misir da ise ham protein dlzeyinde artis gdzlenmistir.

Baz arastirmacilar Cry1Ab protein olarak ifade edilen misir ¢esitlerinde lignin seviyelerinde
farkliliklar bildirmislerdir (Saxena ve Stotzky, 2001b; Flores ve ark., 2005; Poerschmann ve
ark.,2005). Bunu takiben yapilan arastirmalarda bu farkhliklarin kimyasal analiz yénteminden
kaynaklandigi (Hatfield ve ark., 1999; Jung ve Sheaffer, 2004), GD MON810 misir ve
genetigi degistiriimemis kontrol misir i¢in lignin kompozisyonu agisindan higbir farkin
olmadigi bildirilmistir (Lehman ve ark., 2008; Tarkalson ve ark., 2008).

Misirda mikotoksin analizlerine yonelik calismalarda MON810 misir tanesinde genetigi
degistiriimemis kontrol misira gére daha duaslk mikotoksin seviyeleri bulundugu
belirtiimektedir. Ozellikle fumonisin ve aflatoksin diizeylerinin MON810 misir gesitinde dnemli
miktarda daha disik oldugu pek ¢ok arastirici tarafindan dogrulanmistir (Munkvold ve ark.,
1999; Dowd, 2000; Magg ve ark., 2002, 2003; Schaafsma ve ark., 2002; Clements ve ark,
2003; Hammond, 2004, 2006; de la Campa ve ark., 2005; Papst ve ark, 2005; Rossi ve ark.,
2005; Williams ve ark, 2005).
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2.2.Tarimsal ozelliklerin analizi

Genetigi degistiriimis (GD) ve genetigi degistiriimemis misir gesitleri arasindaki farklari, tim
Ozellikler bakimindan ortaya koyabilmek icin son yillarda ¢ok sayida arastirma yapilmigtir.
GD musir gesitleri biyoteknolojik yontemlerle amaca yonelik genlerin aktariimasindan sonra
ticari ¢esitle melezlenerek elde edildigi icin sadece aktarilan gen yani boceklere dayanikhlik
bakimindan degisiklik icermektedir. 1994 yilindan bu yana yapilan denemeler MON810 misir
cesitinin 6nemli tarimsal 6zellikler (tohum ve gicek morfolojisi, bitki boyu, vejetasyon suresi
vb.) bakimindan geleneksel misir cesitleri ile bir farkliliginin olmadigini goéstermistir (EFSA,
2007).

3. Cevresel Risk Degerlendirmesi

Ulkemizde GD bitkilerin vyetistirimesi kanunen yasak oldugundan ¢evresel risk
degerlendirmeleri; MON810 misir ¢esidinin kullanimi dikkate alinarak hayvan yemi seklinde
tiketimi sonrasi sindirim sisteminden baslayip digki ve gibre seklinde indirekt sekilde maruz
kalma, GD Urdnini tasima, depolama ve isleme esnasinda kazayla gevreye yayilma riskleri
ile sinirh tutulmustur.

3.1. Genetik degisiklikten kaynaklanabilecek yayilma potansiyeli

Dogada bulunan bitkiler arasinda en yuksek 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 yaklasik 4.2 milyon ton tane
uretilmigtir. Dinya 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 kisin tariminin yapiima sansi
yoktur (Kirtok, 1998; OECD, 2003). Kogan Uzerinden dokulen misir tanelerinin topraga
karismasi olasidir. Ancak kis kosullarini atlatarak ilkbaharda c¢imlenip neslini devam ettirme
sansi bulunmamaktadir. Bu nedenle kogan lizerinden dokilen misir tanelerinin yasamini
surdirmesi ¢ok zordur ve uzun yillar Turkiye'de yetistiriimesine ragmen kdltlre alinan alanlar
disinda kendiliginden gelisen misir bitkisine rastlanmamaktadir. Ayrica misirin Tarkiye'de
tozlasma potansiyeline sahip yabani tirleri bulunmamaktadir. GD misir kiltire alinmadigi
icin de yerli gesitlere polen akis riski yoktur.

MONS810 misir ¢egidi kultire alindiginda, misir kogan kurdu (Ostrinia nubilalis) larvalarina
karsi bocek dayaniklilik geni icermesi zararli populasyonunun yodun oldugu durumlarda
misir yetigtiriciligi icin dnemli bir avantaj saglamaktadir. Ancak s6z konusu misir gesidi bdcek
dayaniklilik geni disinda hastaliklara dayanikhlik, diger kaltur bitkileri ile rekabet, soguk
kosullarda yasamini slrdirme, dormansi fazina sahip olmama gibi klasik misir c¢esitlerine
gore farkh bir Ozellik icermemektedir. Bu durumda da misir Gretim alanlari disinda
kendiliginden yetiserek yasamini sirdiirme sansi bulunmamaktadir.

Delos ve ark., (2006, 2007) de pek ¢ok Avrupa ulkesinde kultire alinmis olan MON810 misir
cesidinin fenotipik karakteristikler ve ¢evre iliskilerini hedef alan karsilastirma denemelerinde
GD olmayan misirdan biyolojik agidan &6nemli bir fark olugturmadigi saptanmigtir. Tarla
verileri MON810 musir gesidinin klasik misir gesitlerine goére asiri bir yayilma, farkh bir
gelisme ya da dogaya uyum oOzelliginin bulunmadigini gdéstermistir.  Mevcut kaynaklar
incelendiginde s6z konusu cesitin dogada kalabilme, kisi gegirebilme gibi farkh bir 6zellik
tagimasina yonelik herhangi bir bulguya da rastlanmamistir (EFSA, 2009).

3.2. Gen transfer potansiyeli

Herhangi bir genin transfer olabilmesi; DNA'nin dogrudan horizontal transferi veya ilgili geni
tasiyan tohumlardan olusan bitkilerin tozlasmasi ile vertikal gen transferi ile mimkin
olmaktadir.
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3.3. Bitkiden bitkiye gen transferi

Misir yabanci déllenen bir bitkidir. Cigeklenme periyodu boyunca bir misir bitkisi 5 milyondan
fazla polen Uretebilmektedir (Kurt, 2010). Buna bagh olarak bir bitkiden diger bir bitkiye polen
gecisi, dolayisiyla gen akigi dogal bir slrectir. Turkiyede GD misirdan gen kagisi olasiligini
sinirlandiran faktérler asagida 6zetlenmistir:

e GD Urdn tariminin Turkiye’de kanunlarla yasaklanmig olmasi,
e Turkiye’'nin misir bitkisinin gen merkezi olmamasi,

e Misir tariminin sinirl alanlarda yapilmasi,

e Misir tohumlarinin dormansi géstermemesi,

e Uygun kosullar altinda ¢imlenip gelisebilmeleri,

e Tohumlarin yenmesi ve yliksek nem igeriginden dolayi 6zel muhafaza kosullari disinda
kolayca ¢lrimesidir.

Misir, uygun kosullarda tarimsal ekosistem icerisinde canhhigini strdiirebilen bir tirdir. ithali
talep edilen MON810 misir ¢esidi sadece yem amagcl olarak kullanilacaktir. Bununla birlikte
kontrol edilemeyen faktorler (kaza, dikkatsizlik, kasit vb.) ile cok az da olsa cevreye yayllma
olasiligi vardir. Cevreye kazara dagilan GD misir tohumlarindan yetisen bitkilerdeki bocek
dayaniklilik geninin varligi zararlinin (Ostrinia nubilalis) yogun oldugu kosullarda bu bitkiler
icin bir avantaj gibi gérinmektedir. S6z konusu GD misirin genel karakteristikleri degismedigi
ve kiltire alinmadigi surece icerdigi genetik degisiklik segici bir avantaj saglamayacaktir. Bu
nedenle diger pek ¢ok misir ¢gesidinde oldugu gibi, GD misir tlkemizde sadece iliman iklime
sahip bdlgelerde ertesi yila kalabilme ihtimali tagimaktadir. Bu durumda da Glkemiz ¢evre
kosullarinda geliserek 6nemli populasyonlar olusturma ihtimali mimkUin gérinmemektedir.

3.4. Bitkiden bakteriye gen transferi

EFSA (2004, 2007, 2009) ve Keese, (2008) verilerine goére dogal kosullarda GD bitkilerden
mikroorganizmalara horizontal gen ftransferi hemen hemen imkansiz gériinmektedir.
MONB810 misir ¢esidi tohumlarinin ¢evreye kazara dagilmasi durumunda bitkisel materyalin
veya dogaya dagilan polenlerin toprakta c¢lrimesi sonucu mikroorganizmalar transgenik
DNA ile karsilagabilecektir. Ayrica GD misirdan yapilmis gida ve yemler de transgenik DNA
icermektedir. Bu sekilde insan ve hayvanlarin sindirim sistemindeki mikroorganizmalar
transgenik DNA ile karsilasabilir.

MON810 misir gesidindeki crylAb geni, prokaryotik mikroorganizmalarda sinirli bir aktiviteye
sahip eukaryotik promotor tarafindan kontrol edilmektedir. GD bitkilerde ifade edilen ve
benzer ozellikleri iceren prokaryotik dizenleyici elementlerin kontrolu altindaki genler
dogadaki bakterilerde zaten yaygin olarak bulunmaktadir. Ayrica segici marker olarak
kullanilan glifosata tolerant 6zelligi CP4 epsps ve gox genleri MON810 misir genomunda
bulunmamaktadir.

crylAb geninin yapisi ve orijini dikkate alindiginda; ¢evre ve sindirim sistemindeki seleksiyon
baskisinin eksikligi bu genlerin diger mikroorganizmalara farkli bir 6zellik katacak ya da
uyumunu arttiracak sekilde horizontal olarak gen transferini son derece sinirlandirmaktadir.
Bu nedenle s6z konusu genlerin insan ve hayvan sindirim sistemindeki mikroorganizmalara
transferi mimkin goériimemektedir. Cok az bir olasikla bu transfer gerceklesmis olsa bile
insan ve hayvan sagli§i agisindan olumsuz bir etki s6z konusu olmayacaktir. Cinkii mevcut
mikrobiyal komUniteye yeni bir 6zellik katmayacagi gibi mevcut mikroorganizmalara uyumu
da son derece sinirhdir (EFSA, 2009).
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3.5. Hedef organizmalar ile etkilesim potansiyeli

MONB810 misir gesidi misirda zararli bazi lepidoptera larvalarina dayaniklihk saglamak
amaciyla gelistiriimistir. MON810 musir gesidi Ulkemizde yetistiriimedigi sirece, tasinma,
depolama ve isleme sirasinda kazara etrafa dagimasi ve buradan populasyonlar
olusturmasi, GD misirla beslenen hayvanlarin digki ve glbreleri yoluyla Ulkemizdeki hedef
organizmalarin populasyonlari Uzerinde sz konusu proteinlere direng riski yaratma olasiligi
oldukga dusuktdr.

3.6. Hedef olmayan organizmalar ile etkilesim potansiyeli

MONB810 misir ¢esidindeki Cry1Ab proteinleriyle cevreye kazara dagilan tohumlardan olusan
bitkilerden veya hayvan digki ve gubreleri ile hedef olmayan organizmalarla kargilagsmasi
olasidir. Bu durumda cry proteinlerinin segiciligi dikkate alinarak benzer taksonomik grup
icinde yer alan hedef olmayan organizmalarin etkilenmesi ihtimal dahilindedir (OECD, 2007).
Ozellikle Cry proteinlerinin cevreye dagilarak toprakta varligi dikkate alindiginda humik asit,
kil ve organik madde-mineral kompleksine baglanmasi sonucu bozunmadan kalabilecegi
distnulebilir (OECD, 2007). Ancak bu konuda yapilan bir ka¢ c¢alisma topraktaki GD
bitkilerde bulunan Cry proteinlerinin toprakta kalici olmadidi gibi herhangi bir birikimin de s6z
konusu olmayacagini gostermistir (Ahmad ve ark.,2005; Baumgarte ve Tebbe, 2005;
Dubelman ve ark., 2005; Head ve ark., 2002; Herman ve ark., 2001; 2002; Hopkins ve
Gregorich, 2005; Krogh ve Griffiths, 2007).

Sonug olarak MON810 misir gesidindeki Cry toksinlerinin ¢gevrede misir tanelerinin kazara
dokilmesi veya hayvan diskilarinin ¢evreye dagilmasi sonrasi suya veya topraga karisan
miktarin ¢ok disuk olacadi ve lokal olarak kalacagi belirtiimektedir (EFSA, 2009). Bu kosullar
altinda da potansiyel olarak duyarli olan hedef digi organizmalarin bu proteinlere maruz
kalma olasiligi son derece disuk olacaktir.

4.Yem Giivenliginin Degerlendirilmesi
4.1. islemenin etkisi

MONS810 misirdan tireyen iglenmis uriin 6zelliklerinin GD olmayan misir Urtnlerinden farkl
olmadigi bilinmektedir (EFSA, 2009). MON810 misirinin islenmesi sirasinda icerdigi Cry1Ab
proteininin nasil etkilendigi ile ilgili olarak Dien ve ark. (2002) tarafindan yapilan ¢alismada,
etanol Uretimi sirasinda kuru ve yas ogutilmis MON810 misirinda Cry1Ab proteini
izlenmistir. Yas o6gutmeden sonra Cry1Ab proteini embriyo, gluten ve lif kisimlarinda
bulunmus, buna karsin kuru 6gutme sirasinda ise yiksek isidan dolay! proteinin denatire
oldugu goérdimustar.

4.2.Toksikolojik degerlendirmeler

MON810 misirindaki Cry1Ab proteini dusuk miktarda sentezlenmesi nedeniyle guvenlik
testleri icin yeterli miktarda saflastirrlamamistir. Bu nedenle guvenlik testlerinde; MON810
tarafindan uretilen Cry1Ab proteini ile ayni yapisal 6zelliklere sahip olan ancak rekombinant
Escherichia coli susundan Uretilerek elde edilen protein kullaniimistir.

Bu konuda in vitro caligsmalarla desteklenerek yapilmis in vivo deneylerde; hem
B.thuringiensis’te sentezlenen Cry1Ab proteininin, hem de bitkide sentezlenen Cry1Ab
proteininin oldukga secici oldugu ve Ozellikle memeli organizmalarda olumsuz bir etkiye
neden olmadigi sonucuna varilmistir (Wolfersberger, 1992; Wieczorek ve ark., 1999; Giriffitts
ve Aroian, 2005; Shimada ve ark., 2006a,b; Stumpff ve ark., 2007; Bondzio ve ark., 2008).

4.2.1. Akut Toksisite Testleri
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E.coli'den uretilen Cry1Ab proteini kullanilarak farelerde yapilan tek doz (4000 mg/kg canl
agirhk) akut oral toksisite testinde herhangi bir sistemik toksisite belirtisi gortlmemistir
(EFSA, 2009).

4.2.2. Tekrarlanan doz toksisite testleri

Onose ve ark (2008) tarafindan yapilan bir ¢calismada, Bacillus thuringiensis var. kurstaki
(HD-1 susu)den elde edilen Cry1Ab proteini sicanlardaki etkisi arastiriimistir. Kimyasal
olarak mide-bagirsak hasar olusturulmus sicanlar ile mide hasari olusturulmamis siganlara
28 glin boyunca agizdan verilen Cry1Ab proteininin herhangi bir olumsuz etkiye neden
olmadigi belirlenmistir.

4.2.3. Yapay Sindirim Sivilarinda Ayrisma

E.coli'den elde edilen Cry1Ab proteini, pepsin igeren yapay mide sivisinda 2 dk iginde
parcalanmis, ancak tripsin igeren yapay bagirsak sivisinda 19.5 saat icinde ahi etkilenmedigi
belirtiimistir (EFSA, 2009).

Okunuki ve ark (2002) tarafindan yapilan bagka bir galismada, yapay mide sivisinda Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki (HD-1 susu)'den elde edilen Cry1Ab proteininin 60 saniye
icinde, MON810 misirdan elde edilen ayni proteinin ise 120 saniye icinde pargalandigi
bildirilmigtir. Yapay badirsak sivisinda ise bakteriden elde edilen Cry1Ab proteini 240
dakikada parcgalanirken misirdan elde edilen proteinin bu sure iginde yalnizca %20’sinin
parcalandigi belirtilmistir. Arastiricilar proteinlerin isitilmasinin parcalanmayi artirdigini
bildirmiglerdir.

4.2.4. Mide-bagirsak kanalinda ayrisma

Jennings ve ark. (2003) 42 gin boyunca %50-60 oraninda MON810 misir iceren bir yemle
beslenen etlik piliclerin gogls dokularinda Cry1Ab proteinini veya crylAb geninin pargalarini
belirleyememislerdir. Rossi ve ark. (2005) da etlik pilicler ile yaptiklari galismalarda, MON810
misir ile beslenen gruplarin hem kursak hem de tasliklarinda crylAb geninin pargalarini
tespit ettiklerini ancak dokularinda tespit edemediklerini bildirmiglerdir.

Nemeth ve ark. (2004), MON810 misirla beslenen besi danasi, etlik pilic ve domuzlardan
alinan kas orneklerinde crylAb gen kalintisina rastlamamiglardir. Paul ve ark. (2008), %70
oraninda MON810 misir iceren yemle 1 veya 2 ay beslenen ineklerin plazma 6rneklerinde
Cry1Ab proteinini belirleyememiglerdir. Mazza ve ark. (2005), %50 oraninda MON810 misir
iceren yemle 35 gun beslenen domuzlarin kan, dalak, karaciger, bobrek ve kas dokularinda
crylAb geninin varhdini saptayamamislardir. Paul ve ark. (2010) diger bir ¢alismada,
MONS810 musir iceren yemle 25 ay boyunca beslenen ineklerin digki ornekleri ile rumen,
abomazum, ince bagirsak, kalin bagirsak ve sekum igeriginde yemde bulunan proteinin
yaklagik %44’anun parcalandigini ve Cry1Ab proteininin yikildigini bildirmiglerdir.

4.2.5. Biyoinformatik Galigmalar

MONB810 misirda ifade edilen Cry1Ab proteinin, toksik veya alerjen oldugu bilinen proteinlerle
amino asit diziligleri arasinda bir benzerlik bulunmadigi belirtiimigtir (EFSA, 2009).

4.2.6. MON810 misir ¢esidinin toksikolojik agidan degerlendirmesi

MONB810 misir gesidini iceren yemle beslenme sonucu olusabilecek toksikolojik etkilerin
belirlenmesi icin Adel-Patient ve ark. (2011) tarafindan yapilan bir ¢galismada farelere verilen
Cry1Ab proteininin immun yanitlari etkilemeyecegi sonucuna varilmistir. Kadlec ve ark
(2009) tarafindan yapilan bir calismada 42 gin boyunca MON810 misir iceren yemle
beslenen etlik piliclerde hematolojik ve biyokimyasal parametreler ile kesim agirliklari, canli
agirhk artisi, 6lum orani yoninden bir olumsuzluk tespit edilmedigi bildirilmistir. Rehout ve
ark (2009), MON810 misir iceren yemle 42 giin boyunca besledikleri ROSS 308 irki etlik pili¢
kesim agirliklari, biyokimyasal ve hematolojik parametrelerinde hichir olumsuzluk tespit
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etmediklerini bildirmiglerdir. Guertler ve ark (2010) tarafindan yapilan diger calismada
MONS810 iceren yem, 25 ay boyunca sut ineklerine yedirilmis, ancak ineklerin siit
kalitelerinde bir degisiklik saptanmadidi gibi genetigi degistiriimis gen kalintisina da
rastlaniimamistir.

Walsh ve ark (2011), 32 adet sltten kesilmis 28 glnlik yasta erkek domuz kullanarak
yaptiklari 31 guinlik besleme denemelerinde; tesadiife gére 2 gruba ayrilan domuzlardan, bir
grubu genetigi degistiriimemis misir (Pioneer PR34N43), diger grubu genetigi degistiriimis
misir (Pioneer PR34N44'ten elde edilen MON810) iceren yemle beslemiglerdir. Calismada
yemler pelet seklinde hazirlandigi, yemlerin iceriginin ve kimyasal yapisinin ayni olmasina
dikkat edildigi (her rasyondaki misir icerigi %38.88 oraninda) ve belirlenen tim mikotoksin
oranlarinin Avrupa Birligi mevzuatinda belirtilen maksimum kabul edilebilir dizeylerin altinda
oldugu, pestisit kalintilari ydoninden de yemlerin temiz oldugu belirtiimistir. Domuzlar hayvan
refahina uygun olarak barindirimig ve domuzlarin cevresel degisikliklerden uzak tutularak,
yem tuketimi ile ilgili olarak 0, 7, 14, 21, 28 ve 31. gunlerde bireysel vicut agirliklar
saptanmistir. Daha sonra 31. glin son yemden 3 saat sonra uygun bir sekilde 6tanazi
edilmislerdir. Bu ¢alismada yapilan degerlendirmeler sonunda domuzlarin kalp, karaciger ve
dalak agirliklarinda gruplar arasinda onemli bir fark tespit edilmemigti. MON810 misir
tiketen domuzlarin bébrek agirliklarinda énemli bir artis oldugu belirlenmis ancak gerek
bobrek ve gerekse muayene edilen diger organlarda herhangi bir histopatolojik degisiklik
gOralmemistir. Ayrica kanda yapilan biyokimyasal analizlerde bdbrek ve Kkaraciger
fonksiyonlarinin etkilenmedigi belirlenmistir. Ayni calismada nisbi bobrek agirliklarinda da
istatiksel bir fark bulunmamistir. Arastiricilar bébreklere yénelik toksisiteden sz edilebilmesi
icin plazma (dre konsantrasyonunun artmasi gerektigini ancak plazmadaki Gre
konsantrasyonunun degismedigini bu nedenle daha uzun sireli besleme calismalari ile
arastirmalarini strdurdiklerini beyan etmiglerdir.

Vendomois ve ark. (2009) 3 genetigi degistiriimis ticari misir ¢esiti (NK 603, MON810 ve
MONS863), ve genetigi degistiriimemis isogenik esdegerleri ile 4-6 haftalik erkek ve disi
Sprague-Dawley irki sicanlarda 5 ve 14 haftalik besleme sonrasi idrar, serum degerleri
alinmis ve organ basina yaklasik 60 farkl biyokimyasal parametre incelenmistir. Denemeler
sonunda yapilan analizler bu 3 GD misir ¢esidinin misir tiketimi, seks ve doza bagli olarak
yan etkileri oldugu gosterilmigtir. Bu olumsuz etkilerin ii¢ GD misirda farkli olmakla birlikte
temel detoksifikasyon organlarindan karaciger ve boébrekte oldugunu ayni zamanda kalp,
adrenal bezler, dalak ve haematopoietik sistemin de etkilendigini bildirmiglerdir. Arastiricilar
Ozellikle bu 3 misir gesiti ile 2 yillik uzun sireli besleme denemeleri yapiimasi gerektigini ve
bu denemelerde 0&zellikle bobrek ve karaciger Uzerinde yogunlasiimasi gerektigini
bildirmiglerdir.

Sagstad ve ark. (2007) GD misirla beslenen baliklarin bagirsaklarindaki SOD ve CAT
enziminin artisini, MON810 misirdaki delta endotoksinin varligina baglamislardir. Bagka
calismalarin sonuglariyla destekledikleri iddialarinda sindirim kanalinin yabanci DNA ve
proteinlerle ilk temas yeri ve giris yolu olmasi nedeniyle olasi stres yanitlarinin ilk burada
gorilecegini ifade etmiglerdir.

Finamore ve ark. (2008) MON810 ve GD olmayan esdegeri misirlari tiketen korunmasiz
(yeni shtten kesilen 21 gunlik) ve 18-19 aylik yash farelerde (erkek Balb/c) bagirsak ve
cevresel immun yanitlari degerlendirmislerdir. Deneyin sonunda gruplar arasinda ortalama
vicut agirhigr ve yem tiketimi agisindan, ayrica dalaktaki lenfositlerin proliferasyonunda
farklihk gorilmedigi bildirilmistir. Ancak kontrol grubuyla karsilastirildiginda MON810 misirla
beslenen farelerin bagdirsak ve gevresel kisimlarinda T ve B hucreleri ile bazi diger hucrelerin
oraninda farklihklar bulundugu, ayrica serum sitokin dizeylerinin de arttigi belirtiimistir. Bu
degisimlerin en ¢cok, GD misirla 30 glin beslenen sltten kesilmis farelerde bulundugu, 90 gin
beslenenlerde yalnizca B hiicrelerinin artis gosterdigi kaydedilmigstir. Yash farelerde goérilen
degisikliklerin ise 30 gun beslenen farelerde goérilen degisikliklerle ayni oldugu saptanmistir.
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Arastiricilar bu sonuglarin ¢ok geng ve yaslh farelerin immunolojik bozulmaya daha duyarl
oldugunu gosterdigini, farelerin 111 gunlik olana kadar (90 gunlik besleme+21 glnlik yas)
kazandiklari direngle birlikte bozuklugun azaldigini ifade etmiglerdir. Elde edilen
degisikliklerin bagisiklik sisteminin énemli bir sekilde bozulduguna kanit olmasi igin daha ileri
arastirmalarin yapilmasi gerektigini, GD bitki ve Urinlerin toksikolojik degerlendirmelerinde
badirsak ve cevresel bagisiklik yanitinin degerlendiriimesi gerektigini ifade etmislerdir.
Ancak, bu calisma dikkate alindijinda arastiricilarin materyal ve metodunda belirtikleri
mikotoksin (6zellikle FB1 veya DON) miktarlari gerek Mon 810 gerekse genetigi
degistiriimemis esdegerinde kabul edilebilir seviyenin tzerinde oldudu dikkati ¢ekmistir. Bu
nedenle s6z konusu olumsuz etkilerin mikotoksinin varligindan da kaynaklanabilecegi
kanaatine variimistir.

Adel-Patient ve ark., (2011)da saf Cry1 Ab proteini, MON810 ve genetik olarak
degistiriimemis esdegeri ile fareler (Balb/c) intra peritonal ve intra gastrik yolla immunize
edilmig, proteinlerin immunolojik ve metabolomik etkirli arastiriimistir. Degerlendirmeler
sonunda intragastrik uygulamada MO810’un GD olmayan esdederine gére ¢ok az farkllik
gosterdigi, ancak immun cevap konusunda proteinler arasinda bir farklilik goértlmedigi
sonucuna varilmistir.

Ulkemizde Kilic ve Akay (2008) tarafindan bir calismada 18 disi, 9 erkek Wistar albino
sicanlarda 3 nesil boyunca sirdirilen besleme denemeleri sonrasi histopatolojik incelemeler
ve biyokimyasal analizler yapilarak Bt misirin etkileri arastiriimistir. Hayvanlar tesadife goére
6 disi ve 3 erkek olmak Uzere 3 gruba ayrilmis ve |. Gruba standart diyet, Il. Gruba standart
diyet + % 20 oraninda GD olmayan misir, Ill Gruba standart diyet + % 20 oraninda Bt misir
iceren diyet uygulanmistir. Yapilan denemelerde her U¢ grupta da 3 nesil boyunca yeni
doganlarda klinik gérunum acgisindan olumsuz bir etkiye rastlanmamigtir. Batin gruplarda
siganlarin vicut agirliklarinda farkhlik goérilmemis, ancak grup Il ve Il te disi siganlarin nisbi
karaciger agirliklarinda ve grup Il disi siganlarin nisbi bdbrek agirliklarinda azalma
saptanmistir. Ayrica grup Il erkek siganlarin nisbi boébrek agirliklarinda istatistiksel olarak
6nemli azalma belirlenmigtir. Histopatolojik incelemeler ve biyokimyasal analizler
degerlendirildiginde, Bt misir ile beslenen sig¢anlarin sindirim kanali, karaciger ve bdbrek
dokularinda histopatolojik agidan ¢ok énemli degisikliklere rastlanmamis, ancak kisa sureli
besleme c¢alismalari ile kiyaslandiginda karaciger ve bobrek dokularinda ve serum enzim
seviyelerinde bazi farkhliklar tespit edildigi bildiriimistir. Arastiricilar Bt misir ile beslenen
sicanlarda histopatolojik ve biyokimyasal agidan disik dizeyde farkhliklarin oldugunu,
bunun 3 nesil boyunca sigcanlarda olumsuz bir etkiye neden olmadigini, ancak farkli hayvan
tlrleri ile uzun sureli besleme denemeleri sonrasi gelisen teknolojiye paralel olarak yeni
yontemler ile arastirmalarin yapilmasi gerektigi sonucuna varmislardir.

Chelsea ve ark (2011) GD bitkileri ile yapilan uzun slreli ve generasyonlari igeren besleme
denemelerini degerlendirdikleri derlemelerinde 12 adet ¢ok yillik (en az 2 yillik) ve 12 adet
cok sayida genereasyonu (2 veya 5) kapsayan calismalari degerlendirmislerdir. iginde
Cry1Ab proteini tasiyan misir ve celtigin de yer aldigi derlemelerinde yem tiketimi, vicut
agirligi, organ agirhklari, kan sayimlari, kan ve idrar biyokimyasal analizleri ve histopatolojik
acidan degerlendirmeler yapimistir. 24 calismada elde edilen verilere gére incelenen
parametrelerde kiguk farklliklarin bulundugu ancak bunlarin kabul edilebilir sinirlar iginde
kaldigi, toksikolojik ve biyolojik agidan 6nemli olmadigi, mevcut verilere gére bu GD
bitkilerinin Grtnlerinin gida ve yem olarak kullanildiginda GD olmayan esde@erinden farkli
olmadigl sonucuna varmistir.

4.2.7. Allerjenite
4.2.7.1. Yeni ifade edilen proteinlerin allerjenitesinin degerlendirilmesi

Toprak mikroorganizmasi olan Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki'den kdoken alan CrylAb
geninin allerjenik olmadigi bilinmektedir. Cry1Ab proteini biyoinformatik analizlerle incelenmis
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ve bilinen allerjen proteinlerle homolojisi bulunmamistir. Ayrica Cry1Ab proteini asidik
sartlarda kararli degildir ve yapay mide sartlarinda hizla pargalandigindan alerjik olmadigi
sonucuna varilmistir.

4.2.7.2. MON810’ un allerjenitesinin degerlendirilmesi

Nakajima ve ark (2007), gida alerjisine sahip Japonlarda MON810 misirinda ifade edilen
Cry1Ab proteinine 6zel IgE antikorlarinin olustugunu kaydetmislerse de bunun &nemili
olmadigini bildirmiglerdir. Batista ve ark. (2005), astim hastas! bireyler ile gida ve solunum
alerjisi olan ¢gocuklarda MON810 misirinin ekstraktlariyla yapilan deri prick testlerinde dnemili
bir alerjik durumun olmadigini belirtmislerdir.

4.3. MON810 misirin hayvan besleme ile ilgili degerlendirmesi

Custodio ve ark (2006) Bt11 misir tiketen domuzlarda (bastan sona, yani 17 kg canli
agirhktan 120 kg canh agirhga varana kadar surekli tiketenlerde) ortalama guinlik yem
tiketiminde artis belirlerken 60 kg'dan sonra yapilan beslemede (120 kg olana kadar) bu
degisikligin olmadigini belirtmislerdir. Yine benzer bir ¢alismada MON810 misir tliketen
domuzlarin ortalama canli agirlik kazancinda artis oldugu bildirilmistir (Piva ve ark., 2001).
Ancak agiklanan son 2 arastirmada bu artisin GD misirlardaki daha digsik fumonisin B
varligindan kaynaklandigini géstermistir.

Bakke-McKellep ve ark. (2008), somon baliklarinda yaptiklari bir galismada, MON810 misir
cesidi iceren yem ile beslemede, histolojik, sindirimle ilgili, metabolik ve immunolojik
parametreleri incelemiglerdir. Bu parametreler agisindan MON810 misir gesidinin genetigi
degistiriimemis es degeri kadar somon baliklarinin beslenmesinde glvenli bir bicimde
kullanilabilecegi yargisina varmiglardir.

Lucas ve ark.(2007), etlik piliclerde yaptiklari ¢alisma sonucunda, MON810 misir cesidi
iceren rasyonla beslenen gruplarda, genetigi degistiriimemis misir igeren rasyonlarla
beslenen grubla yem tiketimi, canli agirhk artisi, 6lim orani ve kesim &zellikleri agisindan
benzerlik gosterdigi tespit edilmigtir.

Rossi ve ark. (2011), domuzlarda yaptiklari calismada canh agirlik, yem tliketimi ve yemden
yararlanma oranlari bakimindan MON810 misir ¢esidi iceren rasyonla beslenen gruplar,
genetigi degistiriimemis misir iceren rasyonlarla beslenen grup ile karsilastirildiginda édnemili
farklar tespit etmemislerdir.

Donkin ve ark. (2003) iki yil Ust Uste MON810 ekilen tarladan elde edilen riinlerden
hazirladiklari silaj ile sdt ineklerini beslenmislerdir. Calisma sonunda MON810 misir
cesidinin, genetigi degistiriimemis es degerine gore yem tiketimi, st yag orani, sut verimi ve
komposizyonunu 6nemli dizeyde etkilemedigi ve rumen sindiriminde de benzer degerler
elde edildigi rapor edilmistir.

Steinke ve ark. (2010), st ineklerinde yaptiklari ¢alisma sonunda, MON810 misir ¢esidinin
genetigi degistiriimemis es degerine gbre kimyasal komposizyon, protein ve yem tlketimi, sut
komposizyonu ve viicut kondiisyonu Uzerine énemli bir etki yapmadigi géstermigslerdir.

GENEL SONUG ve ONERILER

Bilimsel Komite, MON810 misir gesidinin yem olarak kullanim amaciyla ithal edilmesinin
risklerini degerlendirmisti. MON810 misir cesidine biyoteknolojik yontemlerle aktarilan
genlerin yapisi, DNA dizilimi, promotdr ve terminatér bdlgeleri, ekstra DNA dizileri ve gen
aktarim ydntemi ayrintili olarak incelenmistir. Bu c¢esitle ilgili bagvuru dosyasinda yer alan
dokimanlar, risk degerlendiriimesi yapan cesitli kuruluglarin goérisleri (EFSA, WHO, FAO,
FDA, OECD) ve bilimsel arastirmalarin sonuglari (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik
modifikasyonun stabilitesi, morfolojik ve agronomik 6zellikler, hedef disi organizmalara etkisi
vb.) ile farkli Ulkelerde Uretim ve tlketim durumlari g6z 6ninde bulundurulmustur. Yine bu
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GD cesitle yapilan hayvan besleme calismalari da incelenerek yem olarak kullanimi sonucu
ortaya cikabilecek riskler degerlendirilmistir. Ek olarak bu misir ¢esidinin tlkemizde kazayla
yayllmasi durumunda olusabilecek tarimsal ve c¢evresel riskler de g6z ©Onlnde
bulundurulmustur.

Erisilebilen bu bilgiler isiginda Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi; MON810 misir gesitinin
kargilastirmali analizlere gére geleneksel misir g¢esitleri kadar guvenli oldugu, biyoinformatik
analizlere gore cesitte Uretilen proteinlerin bilinen bir alerjen ve toksik proteinle homolojisi
bulunmadigi, genetik kararlilik ve toksikolojik agidan bir risk tasimadigi, besin igerigi ile
tarimsal 6zellikleri agisindan genetigi degistiriimemis esdegerinden bir farki bulunmadigi,
kazayla cevreye yayllmasi durumunda, geleneksel cesitlerden farkh bir cevresel etki
yaratmayacagi kanisina varmis ve sonug¢ olarak, lepidopter misir kurtlarina dayaniklihgi
saglayan B. thuringiensis kurstaki kdkenli cry1Ab proteinini tasiyan MON810 misir ¢esidi
tanelerinin Ulkemizde yem olarak kullaniimasinin uygun olabilecegine oy ¢oklugu ile karar
vermigtir.

Risk Yonetimi

Ozellikle bitki disi organizmalardan klonlanarak GD bitkilerinin gelistirilmesinde kullanilan
gen/genlerin, gerek GD bitkilerinin gerekse bunlari tiketen hayvanlarin genomlarindaki olasi
olumsuz etkilerinin kisa slrede tam olarak ortaya c¢ilkmayacagi g6z ©Onlnde
bulundurulmalidir. Bu gérist dogrulayan USDA, FDA, EPA, CDC gibi ABD devlet kurumlari,
biyoteknoloji sirketlerini kapsamli saha ve glvenlik arastirmalarina ydnlendiren mevzuat
duzenlemeleri yapmaktadirlar. Bu ¢cergevede olusturulan kararlara gore;

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

2) Biyoteknolojik yontemlerle uretilen yemler, kesin bilimsel temellere dayanmak zorundadir,
3) Et, sut ve yumurtanin guvenligi, bilimsel kanita dayal risk dngértisu suregleri ile uygun
bicimde kamu kurumlari ve arastiricilari tarafindan saglanmalidir (Heinemenn, 2009).

Risk yo6netiminin planlanmasi ve bu planinin uygulanmasi Bilimsel Risk Degerlendirme
Komitesi’'nin sorumlulugu disindadir. Ancak Komite, ithalat¢i firma tarafindan sunulan risk
yonetim planini, bilimsel icerik yéniinden degerlendirir. MON810 misir ¢esidine ait tohumlarin
tasinma ve islenmesi sirasinda kazayla g¢evreye yayllmasi sonucu olasi ¢evresel riskler
ortaya ¢ikabilir. Bu durumda 5977 sayili BiyoglUvenlik Kanunu ve ilgili ydnetmelikler uyarinca
gerekli dnlemler alinmalidir. ithalatgi firma tarafindan sunulmasi gereken risk yénetim plant;

1. MON810 misir gesidinin gevre, hayvan ve insan saglgi tzerinde olumsuz etkileri dikkate
alinarak, merkezi sistem yolu ile ithalatgi firma tarafindan GrGna igleyenler ve kullanicilar
bilgilendirilmelidir.

2. UrGnin dagitimini yapan ve kullanan kisiler tarafindan kaydedilen bilgilerin paylagiimasi
icin ulusal dizeyde bir esgiidiim ve bilgi sistem agi (Europa Bio 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. ithalatci firma, yillik olarak genel bir gézetim raporunu ve ithal izin siiresinin sonunda genel
bir degerlendirme raporunu Bakanhda sunacaktir. Dogrulanan bir olumsuz etki
durumunda ithalatgi firma, ilgili Bakanlik birimlerini bilgilendirmek zorundadir.

MONS810 musir gesidi tarimsal 6zellikler ve gevresel risk acgisindan degerlendirildiginde,
geleneksel misir gesitleriyle farkli olmadigi sonucuna varilmistir. Ancak, genetigi degistiriimis
bitkilerin Ulkemizde yetistiriimesi 5977 sayili kanun kapsaminda yasak olmakla birlikte, ithal
edilmesi distnilen MON810 misir gesidi tanelerinin amag digi ¢cevreye dagiimasi ve olasi
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kacak ekimler nedeniyle gen kacisi riskinin olabilecegi géz oninde bulundurulmali, bu
nedenle ithaline izin verilmesi durumunda yetkili kuruluglar tarafindan izlenmelidir.
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