RAPOR :

YEM AMACIYLA iTHALI ISTENEN GENETiGi DEGISTIRILMIS MON88017 MISIR
GESIDI VE URUNLERI iGiN BILIMSEL RiISK DEGERLENDIRME RAPORU

RAPORUN HAZIRLANIS GEREKGESi VE DAYANAKLARI

Bu rapor, Coleoptera bocek tiurlerine dayanikli ve glifosat herbisitlerine tolerant
genetigi degistiriimis (GD) MON88017 misir ¢gesidinin yem amacli ithalati igin, 5977
sayih 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 hazirlanmigtir. Rapor
hazirlanirken c¢esitle ilgili ithalatgi firmaca dosyada sunulan belgeler, risk
degerlendiriimesi yapan muhtelif kuruluglarin (EFSA, WHO, FAO, FDA vd) gorusleri
ve bilimsel arastirmalarin sonuglari ile farkli tGlkelerde tretim ve tiketim durumlari g6z
onunde bulundurulmustur. Risk degerlendirmesi gen aktarim yontemi, aktarilan genin
molekuler karakterizasyonu ve Urettigi proteinin ifadesi, ¢esidin muhtemel alerjik ve
toksik etkileri ile gevreye olasi riskleri dikkate alinarak yapilmistir.

ITHALATGI KURULUS

Tuarkiye Yem Sanayicileri Birligi Dernegi iktisadi isletmesi, Beyaz Et Sanayicileri ve
Damizlikgilar Birligi Dernegi, Yumurta Ureticileri Merkez Birligi.

ITHAL EDILMEK iSTENEN GESIiT VE URUNLERI

Coleopter musir kurtlarina dayanikli ve glifosat herbisitine tolerant genetigi
degistiriimis MON 88017 kodu ile tanimlanan GD misir ve kiispesi

(}ESiDi GELiSTiREN KURULUS
Monsanto
(}ESiDiN GELiSTiRiLME AMACI VE URETIMI

Kualtar bitkilerinin 1s1k, su ve besin maddelerine ortak olarak énemli oranda verim ve
kalite dugsukliugune neden olan yabanci otlarla micadele genel olarak ¢apalama, elle
yolma ve kimyasal herbistlerle yapiimaktadir. Yapilan yogun muicadeleye ragmen
yine de yabanci otlar tarim alanlarinda 6nemli oranlarda verim kaybina ve urun
kalitesinin dugsmesine neden olmaktadir. Klasik islah yontemleriyle bazi bitki
tirlerinde herbisitlere dayanikli gesitler gelistiriimis olmakla birlikte, az sayida turle
sinirh kalmistir. Ote yandan son yillarda gelistirilen biyoteknolojik ydntemlerle bar/pat
veya epsps gibi genlerin bitkilere aktariimasiyla glifosinat amonyum ve glifosat
herbisitlerine toleransli GD bitkiler kolaylikla elde edilebilmektedir. Dunyada 2010
yilinda genis spektrumlu glifosinat amonyum ve glifosat herbisitlerine toleransh (HT)
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soya Uretimi 73 milyon hektara ulasirken, HT kolza Uretimi ise 7 milyon hektar
civarinda olmustur (James, 2011). Ayni sekilde HT seker pancari ve yonca tarimi da
yayginlasirken, son yillarda hem bdceklere dayanikh (Bt) hem de HT misir ve pamuk
bitkilerinin Uretiminde onemli artislar gozlenmektedir. Genel olarak HT bitkilerin
uretildigi alanlarda verimde o©Onemli artiglar gdzlenmezken, segici herbisitlerle
mucadelesi zor olan bazi yabanci otlarin kontrol edilmesinde HT bitkiler basarili bir
sekilde Uretilebilmekte ve verim artisi saglanabilmektedir (Brookes ve Barfoot, 2008).
HT bitkilerin getirmis oldugu en Onemli avantajlar ise iscilik, mekanizasyon ve
akaryakit maliyetlerindeki azalmadir (Ozcan, 2011).

Son yillarda bocek zararinda meydana gelen artiglar, bitkisel Gretimi tehdit eder hale
gelmigtir. Boceklerle mucadele yapilmadigi takdirde, patates, pamuk, bugday ve
misir gibi bitkilerin veriminde buylk olglide azalma meydana gelebilmektedir.
Bundan dolay! bu bitkilerde zararli boceklere kargi ilaglama sayisi 6ngorulenin
Uzerine ¢ikabilmektedir. Yogun bir ilaglamaya ragmen, bdcek zararinin olusturdugu
urun kayiplari %15-20 arasinda degisebilmektedir. Zararli boceklerle mucadelede
kiltirel ve biyolojik savas yontemleri kullanilsa da, en etkili ve yaygin olan yontem
kimyasal insektisit kullanimidir. Ancak, bitki kok, govde ve meyvesi icerisinde
gelisme gosteren zararlilara karsi insektisit kullanimi etkisiz olabilmektedir. Ote
yandan, tarim ilaglar iginde insektisitler ¢cevre, insan ve hayvan sagligini en fazla
tehdit eden grup olarak degerlendiriimekte olup, insanlar tarafindan ilaglama
sirasinda ve Urunlerde kalinti seklinde alindiginda geri donusumu olmayan biyolojik
ve genetik hasarlara yol acgabilmektedirler. Yogun insektisit kullanimi ekonomik
kayiplara neden oldugu gibi; toprak ve su kaynaklarinin kirlenmesine, arilar, toprak
solucanlari ve bitkisel Uretim icin gerekli olan faydali boceklere de =zarar
verebilmektedir. Ayrica, zararli boceklerin zamanla kullanilan insektisitlere karsi
diren¢ kazanmasi sonucunda daha etkili ve toksik insektisitlerin kullanimi da giderek
yayginlasmaktadir (Cakir ve Yamanel, 2005; Ozcan, 2009). Klasik bitki 1slahiyla
bdceklere dayanikli gesitlerin geligtiriimesi de belirli tirlerle sinirli kalmaktadir. Diger
taraftan, Bacillus thuringiensis (Bt) bakterisine ait delta—endotoksin proteinlerinin
sentezinden sorumlu olan cry (kristal) genlerin bitkilere aktariimasiyla énemli zararli
boceklere karsi dayanikh kaltur gesitleri gelistirilebilmektedir. Dunyada 2010 yilinda
boceklere dayanikli (Bt) misir Gretimi 46 milyon hektara ulasirken, Bt pamuk Uretimi
ise 21 milyon hektari bulmustur. En fazla Bt misir tretimi ABD, Arjantin, Kanada ve
Guney Afrika gibi Ulkelerde gerceklesirken, Hindistan basta olmak Uzere ABD, Cin
ve Pakistan en fazla Bt pamuk Ureten ulkelerdir. Bt misir ve pamugun yaygin olarak
uretildigi Ulkelerde dolayh olarak verimde %30’lara varan artis saglanirken insektisit
kullaniminda da énemli azalmalar gézlenmektedir (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 trun kalitesinde
de 6nemli gelismeler gézlenmistir (Ozcan, 2011).

Boceklere dayanikli ve herbisitlere toleransli GD bitkilerin 2010 yilindaki toplam ekim
alani 29 llkede 148 milyon hektara ulasmis ve 57 farkli Glkede de yem ve gida olarak
tuketime sunulmustur (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 tirleri ise
herbisitlere dayanikli soya ve kolza ile boceklere dayanikli misir ve pamuktur. 2010
yihnda ABD’de Uretilen soyanin %911 misirin %85’i ve pamugun %88i GD
cesitlerden olusmustur. Ayni sekilde Arjantin, Uruguay ve Paraguay’da Uretilen soya
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ile Kanada'da uretilen kolzanin ve Hindistan’da Uretilen pamugdun %90’dan fazlasini
GD gesitler olusturmaktadir (James, 2011).

Bu basvuruda, Coleoptera misir kurtlarina dayanikli ve glifosat herbisitine tolerant
GD MONB88017 misir ¢esidi ve Urunleri icin yem amagcl ithal izni talep edilmektedir.
Bu misir gesidine esas olarak Bacillus thuringiensis ssp. kumamotoensis’e ait
bdceklere direnci saglayan Cry3Bb1 ve Agrobacterium tumefaciens’den izole edilen
ve glifosat herbisitine toleransi saglayan cp4 epsps genleri aktariimigtir.

RiSK ANALizi VE DEGERLENDIRMESI

GD MONB88017 musir ve Urunlerine ait bilimsel risk analiz ve degerlendirmesi, bu
cesidin gelistiriimesinde kullanilan gen aktarim yontemi, aktarilan genin molekuler
karakterizasyonu ve Urettigi protein, besin degeri, muhtemel alerjik, toksik ve ¢evreye
olasi kagigi ile olugabilecek riskler dikkate alinarak yapilmigtir.

Bu cesitle ilgili bilimsel risk degerlendiriimesi yapilirken, gesitle ilgili ithalatgi firmaca
dosyada sunulan belgeler, risk degerlendiriimesi yapan kuruluslarin (EFSA, WHO,
FAO, FDA, vd) raporlari ve bilimsel arastirmalarin sonuglari (alerjik ve toksijenik etki
analizleri, genetik modifikasyonun stabilitesi, morfolojik ve agronomik 6zellikler, hedef
disi organizmalara etkisi vb.) ile farkh Ulkelerde Uretim ve tiketim durumlan g6z
onunde bulundurulmustur. Bu GD misir ¢esidiyle yapilan hayvan besleme calismalari
da incelenerek, yem olarak kullanimi sonucu ortaya c¢ikabilecek riskler
degerlendirilmistir. Ayrica bu ceside ait tohumlarin kaza ile dodaya vyayilarak
yetismesi halinde ortaya ¢ikabilecek tarimsal ve ¢evresel riskler de dikkate alinmigtir.

e Aktarilan genleri tasiyan vektorlerin yapisi ve gen aktarim yontemi

MONB88017 misir gesidi Bacillus thuringiensis ssp. kumamotoensis’e ait boceklere
direnci saglayan tek kopya cry3Bb1 ve Agrobacterium ssp cp4 epsps genleri ile
proteinlerini icermektedir. Gen aktarimi, binari/ikili PV-ZMIR39 vektorini tasiyan
Agrobacterium tumefaciens ile yapilmistir. Vektér T-DNA’si, cry3Bb1 ve cp4
epsps ekspresyon kasetlerini tagsimaktadir. Cp4 epsps kasedi kloroplast transit
peptidine baglanmis ve ractl promotorlu tarafindan kontrol edilmekte ve NOS
terminatoru tarafindan sonlandiriimaktadir. Cry3Bb1l geni ise 5' ifade edilmeyen
oncu bugday klorofil a/b baglanma proteinini (L-Cab), celtik aktin gen intronunu
(ractl) ve e35S promotorunu ve hp protein (T-Hspl7) terminatdrini igermektedir
(EFSA, 2009).

o Aktarilan genlerin molekuler yapi, ekspresyon ve stabilite analizleri

Yapilan Southern analizlerinde aktarilan DNA pargasinin tek kopya halinde, tek
lokusa vyerlestigi ve bitki genomununun vektore ait DNA pargasi tasimadigi
belirlenmistir. Bitki genomuyla birlesme noktasinda 26 bg¢ uzunlugunda bir DNA
parcasinin eksildigi ve 20 bg¢ uzunlugunda bir DNA'nin ise yerlestigi de PCR
analizleriyle gosterilmistir. Ancak bu degisim ve T-DNA’'nin bitki kromozomuyla
batinlesmesi temel genlerin ifadelerini etkilememigtir. Ayrica, MON88017 misir
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cesidine aktarilan trans-genlerin molekuler ve genetik agidan kararli oldugu, farkl
cevresel kosullar ile farkli genotiplerde ve generasyonlar boyunca gosterilmigtir.

Kimyasal Kompozisyon ve Tarimsal Ozelliklerin Risk Analizi
¢ Kimyasal Kompozisyon Analizi

Tarla denemelerinden saglanan bitkilerin farkli kisimlarinda; protein ve diger besin
madde bilesenleri, mineraller (Ca, Cu, Fe, Mg, Mn, P, K, Na, Zn), vitaminler (folik asit,
niasin, Vit B4, Vit By, Vit B ve Vitamin E), amino asitler (Alanin, arjinin, aspartik asit,
sistein, glutamik asit, glisin, histidin, izoldysin, |6ysin, metiyonin, fenilalanin, prolin,
serin, treonin, triptofan, tirozin, valin) yag asitleri, ADF, NDF, fitik asit, tripsin
inhibitorleri, furfural ve ferulik asit, p-kumarik asit ve rafinoz analizleri yapiimistir. Bu
analizlerde, GD MONB88017 misir c¢esidi ile genetigi dedistiriimemis esdegeri
arasinda farkliliklar (artma/azalma) gbzlense de, bu farkliliklar dogal biyolojik degisim
sinirlari i¢cinde kalmistir (US Food and Drug Administration, 2005; Canadian Food
Inspection Agency, 2006; McCann ve ark, 2007; Poerschmann ve ark, 2009). Ayrica,
kanatl, besi sigiri, sut inegi, domuz ve sigcanlarda yapilan c¢alismalarda besi
performans dederi incelenmisgtir.

Broylerlerde yapilan calismada, GD MON88017 misir ¢esidinin esdederi ile besi
performansi ve kesim 6zelliklerine etkisi arastirilmistir. S6z konusu denemede misir
civciv ve pilic rasyonlarinda sirasiyla %55 ve %60 dizeyinde kullanmiglardir.
Calisma sonunda gruplar arasinda canli agirlik, canli agirhk artisi, yem tiketimi ve
yemden yararlanma orani bakimindan istatistik olarak énemli farklar saptamamistir.
Ayrica karkas Ozellikleri ve et kalitesi yonunden de GD MON88017 misir c¢esidi ile
esdegerini tuketen gruplar arasinda benzer sonuglar alinmistir (Taylor ve ark,
2005a).

Broylerlerde yapilan bir baska c¢alismada, GD MON88017 ve GD
MON88017XMON810 melez misir gesidinin GD olmayan esdederine goére besi
performansi ve karkas ozelliklerine etkisi arastirilmistir. Calismada GD MON88017
misir ¢gesidini tUketen grupta canh agirlik degerleri 2.344 kg iken kontrol grubunda
2.331 kg bulunmus, GD MON88017XMON810 melez misir ¢esidi tiketen grupta ise
2.288 kg tespit edilmistir. Calisma sonunda GD MON88017XMON810 melez misir
cesidi tuketen gruptan kontrole gore daha dusuk canl agirlik degerleri alinmasina
ragmen bu degerlerin istatistiki acidan onemli olmadigi vurgulanmigtir. Karkas
Ozellikleri de her U¢ grupta genel olarak degerlendirildiginde, canli agirlik verilerine
benzer sonuclar géstermistir (Taylor ve ark, 2005b).

e Tarimsal Ozelliklerin Analizi

Birden fazla ¢evre ve sezonda yapilan tarla denemeleri ile dormansi ve gimlenme,
cikis, vejetatif ve generatif buyume, tohum tutma ve stres kosullarina tepki (hastalik,
biyotik ve abiyotik stresler) gibi fenotipik ve tarimsal veriler toplanmistir. GD
MON88017 misirin, GD olmayan egdegerine gore fenotipik ve agronomik performans
Ozellikleri bakimindan (gelistirilen yeni 0zellik harig) benzer sonuglar verdigi
bildirilmektedir (EFSA, 2009). Morfolojik ve buyume o6zellikleri incelendiginde; MON
88017 ve esdederinde, ¢cimlenme, puskullenme zamani, sap uzunlugu, kardes sayisi,
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kogcan yuksekligi, bitki yas agirligi, olgunlasma suresi ve hasat zamani agisindan
degerlendiriime yapilmigtir. Calisma sonucunda istatiksel anlamda sap uzunlugu ve
kogcan c¢api hari¢ incelenen diger o6zelliklerde dnemli bir fark gézlenmemistir (JBCH,
2006). Ayrica, Kanada (2003) ve ABD’de (2001, 2002, 2003) yapilan tarla
denemelerinde de MON88017 misir g¢esidinin tarimsal Ozellikler bakimindan GD
olmayan esdegerine denk oldugu rapor edilmigtir (CFIA, 2006).

Sonug¢ olarak; MON88017 GD misir gesidi ile GD olmayan esdegeri arasinda
morfolojik ve tarimsal ézellikler bakimindan énemli bir fark bulunmamaktadir.

Toksisite /Allerjenite Risk Degerlendirilmesi

iki yeni protein iceren (CP4 EPSPS ve Cry3Bb1 proteini) MON88017 musir gesidinin
toksikolojik ve alerjenik agidan gavenilirligi incelenmigtir. CP4 EPSPS proteini Gretimi
yapilan kanola, pamuk, soya, patates ve diger bircok misir gesidinde bulunmaktadir.
Daha once yapilan galismalarda hayvanlara yuksek dozda verilen CP4 EPSPS’nin
toksik etkisinin olmadigi gosterilmistir (CERA, 2009). Ayni zamanda insanlar igin
herhangi bir alerjenik potansiyelinin olduguna iligkin bulguya rastlanmamigtir. Ek
olarak glifosata toleransli bitkiler 10 yildan fazla suredir yaygin olarak uretiimekte ve
kullaniimaktadir.

MON88017 misir cesidinde CP4 EPSPS ve Cry3Bb1 proteinlerinin bitkinin farkh
organlarinda dusuk oranlarda bulundugu rapor edilmistir. Tarla kosullarinda CP4
EPSPS proteini en fazla 220 ug/g (yas agirlik) ile polende ve en dusukte 5,1 pg/g
(yas agirlik) ile danede bulunmustur. Cry3Bb1 protein miktari ise en fazla 76 pg/g
(yas agirlik) ile geng yapraklarda ve en dusuk de 13 pg/g (yas agirlik) ile yine danede
bulunmustur. MON88017 misir danesinde toplam protein yaklasik %12,5 olup, CP4
EPSPS ve Cry3Bb1 proteinlerinin danede ki toplam proteine orani ise sirasiyla
%0,0046 ve %0.012 olarak hesaplanmigtir (FSANZ, 2006).

Diger bir galismada, Cry3Bb1 miktarlari MON88017 misir gesidinin farkli gelisme
doénemlerinde, U¢ yil boyunca (2005-2007) degisik organlarda kuru ve yas
agirhklarina gore tayin edilmigtir. En ylksek Cry3Bb1 miktari taze yapraklarda
g6zlenirken (228 ug/g ve 35 pg/g), en dusik polende (3,8 ug/g) bulunmustur. Kékde,
bitkinin olgunlasmasina dogru Cry3Bb1 miktari 130 pg/g’dan 30 pg/g’a dusmustur.
Diger dokularda da dnemli disusler gdzlenmistir. Uretilen toplam misir biyokiitlesi
temel alindiginda, hektar basina en fazla 905 g Cry3Bb1 uretildigi hesaplanmistir. Bu
calismada misir bitkisi olgunlastikca Urettigi Cry3Bb1 protein miktarinin azaldigi ifade
edilmistir (Nguyen ve Jehle, 2009).

CP4 EPSPS proteini birgok gida ve yem de dogal olarak bulunan EPSPS proteinine
esdegerdir. CP4 EPSPS proteini GD gidalarda dogal esdegerinden cok fazla
bulunmasina ragmen su ana kadar sican, fare, broyler, domuz, sigir ve kedi bahgi
gibi deney hayvanlarinda yapilan ¢aligmalarda toksik, alerjenik ve besinsel yonden
herhangi bir olumsuz etkisi gostermemistir (Peterson ve Shama, 2005).

Cry3Bb1 proteininin toksik ve allerjik etkisi konusunda ¢ok sayida arastirma
yapllmasina karsin, memelilere olumsuz etkisi konusunda bir bulguya
rastlanmamistir. Ek olarak Cry3Bb1 proteini de dahil, Bt formlari yillardir tarimda
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guvenli olarak kullaniimaktadir. Ayrica, Cry1Bb1 proteini mide sivisinda hizli bir
sekilde pargalanmaktadir (Schnepf ve ark, 1998).

Fareler kullanilarak yapilan birbirinden bagimsiz iki ayri akut toksisite ¢alismasinda
Cry3Bb1 proteini bulunan MON88017 ve MON863 misir ¢esitlerinin memelilere toksik
olmadigdi dogrulanmistir. Biyoinformatik ¢alismalar, bilinen toksin protein ve alerjenler
ile 6nemli oranda bir amino asit dizilim benzerliginin bulunmadigini géstermigtir. In
vitro sindirilebilirlik ¢alismalarinda Cry3Bb1 proteininin midede hizli bir sekilde
parcalandigi saptanmistir. Isi uygulanmasi gibi iglemler sonucunda da bu molekdl
agirhgindaki proteinin alerjik etki olusturmasi beklenmemektedir. Ayrica Cry3Bb1
proteini yapisal olarak insan ve hayvan saghgi ile iligkili herhangi bir toksik ve
farmakolojik aktif proteinlere benzememektedir (CERA, 2009).

MONB88017 misir ¢esidinin morfolojik, hematolojik, biyokimyasal parametreler ve
sistem biyomarkorleri Uzerine etkileri irdelenmis ve c¢alisma sonunda MONS88017
misir gesidinin toksik etkisi saptanamamistir (Tutel'ian ve ark, 2008, Tyshko ve ark,
2008).

Diger bir galismada, 13 hafta boyunca diyetlerinde %11 ve %33 oraninda MON88017
misir gesidi igeren yemlerle beslenen siganlarda saglik agisindan higbir olumsuz etki
saptanmamigtir. Arastiricilar sonugta MON88017’nin geleneksel misir hibrit gesitleri
gibi guvenli bir besin oldugu kanaatine varmistir (Healy ve ark, 2008).

EPA (Amerikan Cevre Koruma Ajansi), Cry3Bb1 geni ile ilgili mevcut bilimsel verileri
ve diger ilgili bilgileri incelemis ve saf Cry3Bb1 proteinlerinin yiksek dizeylerde
uygulandiginda bile memelilerde toksisiteye neden olmadigini ifade etmigstir. Cry3Bb1
proteinleri icin 3 adet akut oral ¢alisma yapilmis ve s6z konusu ¢alisma sonrasinda,
Cry3Bb1 proteininin insanlarda toksik etki gostermedigi sonucuna varilmistir. Farkh
dozlar uygulanan 14 gun sureli ¢galisma sonucunda da, hayatta kalan farelerde,
yasami surdirme ve vucut agirlik artigi ile ilgili klinik bulgulara rastlanmamistir.
Cry3Bb1 bir protein oldugu icin alerjik olabilecegi dusunulebilir. Buglnkli bulgular
bilinen gida alerjenlerinin asit ortama ve proteaza karsi direngli olduklarini
gOstermektedir. Cry3Bb1 proteini ise, asit ortam olan in vitro mide sivisinda hizla (30
saniye) parcalanmaktadir. Ayrica, glikolizasyona ugramadidi igin de Cry3Bb1
proteininin gida olarak alindiginda alerjen potansiyeli yoktur (EPA, 2007).

Sonug¢ olarak; Bilimsel Komite, Cry3Bb1 ve CP4 EPSPS proteinlerini iceren GD
MON88017 misir gesidinin igerdigi proteinlerin 6zelikleri de dikkate alindiginda
toksisite/alerjenite yoninden genetik olarak degistiriimemis esdegeriyle benzer
oldugu sonucuna varmistir.

Cevresel Risk Degerlendirmesi

Genetik Degisiklikten Kaynaklanabilecek Yayilma Potansiyeli

Gen kacgisinin potansiyel kaynaklari tohum ve polen olarak bilinmektedir. Misir
tohumlarinin hayvanlar araciligiyla taginmasi, tohum yapisi bakimindan elverigsiz

olup, tohumlarin dogaya kagisinin ancak yem isleme ve nakliye slregleri sirasinda
gerceklesebilecegi dugsunulmektedir (Nishizawa ve ark, 2009).
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MON 88017 misir ¢egidinin, kaynagi olan genetik olarak degistiriimemis misir gesidi
ile hayatta kalma, Ureme ve yayillma &zellikleri bakimindan, Coleoptera takimindaki
bocek turlerine dayaniklilik ve glifosat herbisiti uygulamasi diginda, herhangi bir fark
gOstermedigi bulunmustur (EFSA, 2009; JBCH, 2006). Ayrica, genetik olarak
degistiriimis MON88017 misir gesidinde, istilaci 6zellige neden olacak herhangi bir
genetik modifikasyona dair kanit bulunamamistir. Ek olarak Li ve ark. (2009)
tarafindan Cyrsopa carnea erginleri (faydali-avci bocekler) 28 gun boyunca
MON88017 misir ve GD olmayan misir polenleri, pozitif kontrol olarak Galanthus
nivalis agglutinini (GNA) ile beslenmistir. Sonug olarak erginlerin canli kalma orani,
yumurtlama oncesi suresi, biraktigi gunlik ve toplam yumurta sayisi ve kuru agirlik
yonuyle normal olup, GD misirla beslenen gruplar arasinda fark bulunmamistir.
Ancak GNA ile beslenen Chyrsopa erginleri yumurtlama éncesi donemlerinin suresi,
gunluk ve toplam birakilan yumurta sayilari yonuyle negatif olarak etkilendigi halde
GD misirin C. carnea erginleri Uzerine olumsuz etkisi 6nemsiz bulunmustur.

Sonu¢ olarak; Bilimsel Komite, MON 88017 misir gesidinin, ¢evreye yayilma
potansiyeli yonunden genetik olarak degistiriimemis esdegeriyle benzer oldugu
sonucuna varmigtir.

Bitkiden bitkiye gen kagisi

Misir yabanci dollenen bir bitki olup, polenler rizgarla gevreye tasinabilmektedir
(Treu ve Emberlin, 2000). Ancak yem amagli olarak MON88017’nin Ulkemize girigi
bitkiden bitkiye gen kaciginin kaza ile cevreye yayillmasi ile mumkin olabilir
(Nishizawa ve ark, 2009). KultirG yapilan misir gesitlerinin Glkemizde yaygin olarak
uretiimesi nedeniyle, MON88017 misir g¢esidinden yerel ve kultlr gesitlerine gen
kacisi olasili§gi bulunmaktadir (Lu ve Yang, 2009). Bununla beraber misir
tohumlarinin ender olarak dormansi gostermesi ve sadece uygun kosullarda izleyen
yilda ¢imlenmesi, tohumlarin yenmesi, ¢urumesi, kis zarari ve tarim uygulamalari
nedeniyle fideler agro-ekosistemde canliligini surdirememektedir (EFSA, 2009). Bu
nedenle, GD MON88017 misir gesidinin, glifosat kullanilan araziler disinda, diger
cesitlere kiyasla daha uyumlu olabilecedi dusunulmemektedir. Ayrica Turkiye, yabani
misir turlerinin dogal olarak yetisebildigi bir gen merkezi degildir. Yanlislikla dogaya
yayllan GD MON88017 tohumlarindan gelisen bitki polenlerinin yabani misir turleri ile
caprazlasmasi ve dikey gen transferine neden olmasi s6z konusu degildir (Canadian
Food Inspection Agency, 2006; EFSA, 2009; Ozcan, 2009).

Bitkiden bakteriye gen kagisi

Genetik olarak degistiriimis MON88017 misir ¢gesidinden Uretilen besin ve yemlerde
bulunan trans-genlerin, insan ve hayvanlarin sindirim sistemlerinde ve dogada
bulunan mikroorganizmalarla karsilasma riski bulunmaktadir. Bitki DNA’sinin
memelilerin sindirim siteminde buyUk oranda ve hizla pargalanmasina karsin, kalin
bagirsakta DNA pargalarina rastlanabilmektedir (Eede ve ark, 2004). Ote yandan bu
gen parcgalarinin prokaryot genomuyla birlesme olasiliginin dogada rastlanilandan
daha fazla olmadigi belirtiimektedir (Nielsen, 1998; Keese, 2008; EFSA, 2009).
Ayrica, GD MON88017 misir ¢esidinde antibiyotige direng geninin bulunmamasi ve
aktarilan cry3Bb1l ve cp4 epsps genlerinin Okaryotik hucrelerde islev gorecek sekilde
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dizayn edilmeleri nedeniyle bu genlerin prokaryotlarda aktif olmasi da
beklenmemektedir (Eede ve ark, 2004; EFSA, 2009; CERA, 2009).

Sonug olarak; MON88017 misir g¢esidinin, Ulkemizde yem amagcli kullanilacagi ve
uretimi yapilmayacagindan, kazayla olusabilecek yayillmalar sonucu gelisen
bitkilerden, kulturt yapilan misir gesitlerine gen kagisinin son derece duguk oranda
olacagi beklenmektedir. Ayrica sindirim sisteminde ve dogada bulunan prokaryotlara
da gen gegisinin yok denecek kadar az oldugu sonucuna varilmigtir.

GENEL SONUG ve ONERILER

Bilimsel Komite, GD MON88017 misir ¢esidinin yem olarak kullanim amaciyla ithal
edilmesinin potansiyel risklerini degerlendirmisti. MON88017 misir c¢esidine
biyoteknolojik ydntemlerle aktarilan genlerin yapisi, DNA dizilimi, promotdr ve
terminator bolgeleri, ekstra DNA dizileri ve gen aktarim yontemi ayrintili olarak
incelenmistir. Bu ¢esit ile ilgili bagvuru dosyasinda bulunmasi gereken dokimanlar,
risk degerlendiriimesi yapan gesitli kuruluglarin goérugleri (EFSA, WHO, FAO, FDA,
OECD) ve bilimsel aragtirmalarin sonugclari (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik
modifikasyonun stabilitesi, morfolojik ve agronomik Ozellikler, hedef disi
organizmalara etkisi vb.) ile farkl Glkelerde 15 yila yakin uretim ve tuketim durumlari
g6z oOnunde bulundurulmustur. Yine bu GD c¢esitle yapilan hayvan besleme
¢alismalari da incelenerek yem olarak kullanimi sonucu ortaya cgikabilecek riskler
degerlendirilmistir. Ek olarak bu misir ¢egidinin Ulkemizde kazayla yayilmasi
durumunda olusabilecek tarimsal ve c¢evresel riskler de g6z ©Onlnde
bulundurulmustur.

Karsilastirmali analizler ile GD MON88017 misir ¢gesidinin, geleneksel misir c¢esitleri
kadar guvenli oldugu, alerjenite bakimindan bir degisiklige ugramadigi ve besin
icerigi ile tarimsal 6zellikleri agisindan da bir fark bulunmadigi saptanmistir. GD
MONB88017 misir gesidinin kazayla c¢evreye yayllmasi durumunda, geleneksel
cesitlerden farkli bir cevresel etkinin olusmasi olasiliginin da ¢ok disuk oldugu
sonucuna varilmigtir.

Erigilebilen bu bilgiler 1siginda, Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi Coleoptera
misir kurtlarina dayaniklihgr saglayan B. thuringiensis ssp. kumamotoensis kokenli
cry3Bb1 ve A. tumefaciens’den izole edilen ve glifosat herbisitine toleransi
saglayan cp4 epsps genleri ile proteinlerini iceren GD MON88017 misir danesinin
‘vem amagl’ kullanilmasinin, insan, hayvan ve cg¢evre agisindan istenmeyen
etkilerinin, genetigi degistiriimemis esdegder cesitten farkli olmayacadi kanisina
varmistir.

Risk Yonetimi

Ozellikle bitki digi organizmalardan klonlanarak GD bitkilerinin gelistirilmesinde
kullanilan gen/genlerin, gerek GD bitkilerinin gerekse bunlari tiketen hayvanlarin
genomlarindaki olasi olumsuz etkilerinin kisa sturede tam olarak ortaya ¢ikmayacagi
g6z 6nunde bulundurulmahdir. Bu goérisu dogrulayan USDA, FDA, EPA, CDC gibi
ABD devlet kurumlari, biyoteknoloji sirketlerini kapsamli saha ve guvenlik
arastirmalarina yonlendiren mevzuat duzenlemeleri yapmaktadirlar. Bu ¢ergevede
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olusturulan kararlara goére; 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 dayali risk 6ngorusu suregleri ile uygun
bicimde kamu kurumlari ve arastiricilari tarafindan saglanmalidir (Heinemenn, 2009).

Risk yoOnetiminin planlanmasi ve bu planinin uygulanmasi Bilimsel Risk
Degerlendirme Komitesi'nin sorumlulugu disindadir. Ancak Komite, ithalatci firma
tarafindan sunulan risk yonetim planini, bilimsel icerik yonunden degerlendirir. GD
MONB88017 misir gesidine ait tohumlarin tasinma ve islenmesi sirasinda kazayla
cevreye yayllmasi sonucu olasi gevresel riskler ortaya ¢ikabilir. Bu durumda 5977
saylli Biyoguvenlik Kanunu ve ilgili yonetmelikler uyarinca gerekli &énlemler
alinmaldir. ithalatgi firma tarafindan sunulmasi gereken risk yénetim plani;

1. GD MONB88017 misir ¢esidinin gevre, hayvan ve insan sagligi Uzerinde olumsuz
etkileri dikkate alinarak, merkezi sistem yolu ile ithalat¢i firma tarafindan drinu
isleyenler ve kullanicilar bilgilendirilmelidir.

2. Urtnin dagitimini yapan ve kullanan kigiler tarafindan kaydedilen bilgilerin
paylasiimasi icin ulusal dluzeyde bir esgudum ve bilgi sistem agi (Europa Bio
benzeri) kurulmaldir.

3. Elde gbzetim sistemi agi varsa, bu amagcla kullanilabilir. GD UrUnlerin kaza ile
ve/veya sabotajla blyuk 6lgekte cevreye yayillmasi durumlarinda alinacak hizli ve
kapsamli dnlemlerin Ulusal Afet Planlariyla iligkilendirilerek degerlendiriimesi ve
planlanmasi uygun olacaktir.

4. Ithalatgl firma, yillik olarak genel bir gdzetim raporunu ve ithal izin suresinin
sonunda genel bir degerlendirme raporunu Bakanliga sunacaktir. Dogrulanan bir
olumsuz etki durumunda ithalatgi firma, ilgili Bakanlik birimlerini bilgilendirmek
zorundadir.
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