RAPOR:

GIDA AMACIYLA iTHALI ISTENEN GENETIGi DEGISTIRILMig
MON89788 SOYA GESIDIi ve URUNLERI iGN
BILIMSEL RiSK DEGERLENDIRME RAPORU

RAPORUN HAZIRLANIS GEREKGESi ve DAYANAKLARI

Bu rapor, glifosat (Round-up) herbisitine tolerant genetigi dedistiriimis (GD)
MONB89788 soya cesidinin gida amach ithalati icin, 5977 sayili Biyoglvenlik Yasasi
ve ilgili yonetmelik uyarinca Biyoguvenlik Kurulu’nun 03.03.2011 tarih ve 6 sayil
karari ile olusturulan ve bu karar dogrultusunda goreviendirilen Bilimsel Risk
Degerlendirme Komitesi tarafindan hazirlanmistir. Rapor hazirlanirken s6z konusu
GD soya cesidiyle ilgili bagimsiz arastirma kurumlari ve kigilerce yapilan bilimsel
arastirmalarin sonuglari, risk degerlendiriimesi yapan degisik kuruluslarin (EFSA,
WHO, FAO, FDA, vb.) raporlari ve ithalatgi firmaca dosyada sunulan belgeler
incelenerek degerlendirilmigtir. Risk degerlendirmesi; gen aktarim yontemi, aktarilan
genin molekuler karakterizasyonu ve durettigi proteinin ifadesi, c¢esidin muhtemel
alerjik, toksik ve c¢evresel riskleri ile gida isleme teknolojileri dikkate alinarak
yapimistir.

ITHALATGI KURULUS

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

ITHAL EDILMEK iSTENEN GESIT ve URUNLERI

Glifosat herbisitine tolerant MON89788 kodu ile tanimlanan GD soya dane ve
arunleri.

CESIDi GELISTIREN KURULUS

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

CESIDIN GELISTIRILME AMACI ve URETIMI

Yabanci otlar, kultur bitkilerinde 6nemli verim ve kalite kayiplarina neden olan
tarimsal Uretimde mucadele edilmesi gereken, arzu edilmeyen bitkilerdir. Yabanci
otlarla kllturel onlemler (capalama, elle yolma vb.) ve ¢ogunlukla da yabanci ot
olduracu kimyasal olan herbisitler kullanilarak mucadele edilmektedir. Bu amacla
rekombinant DNA teknolojisindeki gelismelere paralel olarak glifosat ve glifosinat gibi
herbisitlere kargi dayaniklilik genleri kultar bitkilerine aktarilarak herbisitlere tolerant
ticari soya cesitleri gelistiriimistir. Herbisite tolerant 6zellikteki bu gesitlerin yetistirildigi
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alanlarda, herhangi bir gelisme déneminde, s6z konusu herbisit(ler) kullanilarak tim
yabanci otlara kargi etkin bir mucadele yapilabilmektedir.

Bu basvuruda, glifosat herbisitine tolerant GD MON89788 soya ¢esidi i¢in ‘gida
amacli ithal izni’ talep edilmektedir. Dinyada 2011 yilinda 160 milyon hektar alanda
uretilen toplam GD bitki rekoltesinin yariya yakinini, herbisitlere tolerant GD soya
cesitleri tek basina olusturmaktadir. Dinya genelinde Uretilen GD soya, 2011 yilinda
75,4 milyon hektar ile ilk sirada yer almig ve dunya tum biyotek ekim alanlarinin
%47’sini olusturmustur (James, 2011). Yine, en ¢ok soya Ureticisi ve ihracatgisi olan
ABD, Arjantin ve Brezilya gibi Ulkelerde uretilen soyanin buyuk bolumu (sirasiyla
%91, %99 ve %71’i) GD, herbistlere tolerant soya ¢esitlerinden olusmaktadir. Avrupa
Birligi (AB), yem ve gida endustrisinde kullanmak Uzere bu Ulkelerden her yil 30
milyon tonun Uzerinde soya ve Urunlerini ithal etmektedir.

RiSK ANALIZi ve DEGERLENDIRMESI

GD MONB89788 soya ve urunlerine ait bilimsel risk analiz ve degerlendirmesi; bu
cesidin gelistiriimesinde kullanilan gen aktarim yontemi, aktarilan genin molekuiler
karakterizasyonu ve urettigi protein, besin degeri, insan igin olasi alerjik ve toksik
etkiler, gcevreye gen kacisi ve gida isleme teknolojileri ile olusabilecek riskler dikkate
alinarak yapilmistir.

Bu cesitle ilgili bilimsel risk degerlendiriimesi yapilirken; ¢ok sayida bilimsel arastirma
sonucu (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun stabilitesi, morfolojik
ve agronomik oOzellikler, hayvan besleme calismalari da incelenerek hedef digi
organizmalara etkisi vb.) risk degerlendirmesi yapan kuruluslarin (EFSA, WHO, FAO,
FDA vd.) raporlari ve cesitle ilgili ithalat¢i firmaca dosyada sunulan belgeler g6z
onunde bulundurulmustur. Bu GD soya c¢esidinin gida olarak tuketilmesi sonucu
ortaya cikabilecek riskler degerlendirilmistir. Ayrica bu ¢eside ait tohumlarin kaza ile
dogaya yayillmasi durumunda kargilagilabilecek tarimsal ve c¢evresel riskler de
dikkate alinmistir.

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

PV-GMGOX20 plazmidi, Agrobacterium tumefaciens’in T-DNA (aktarilan) boélgesinin
sag ve sol sinir dizileri icinde bitkilerde glifosat herbisitine toleransi saglayan CP4
epsps gen ekspresyon kaseti tagsimaktadir. Agrobacterium tumefaciens’in CP4 susu
kokenli, bitkilerde ylksek dizeyde ifadesi igin kodonlari optimize edilmis olan aroA
(epsps; 5-enolpyruvylshikimate-3-phosphate synthase) geni, Arabidopsis thaliana
kokenli EF-1 alfa uzama faktorinu kodlayan Tsf1 gen promotora ile bu promotore
baglanmis figwort mozayik virisune ait 35S dizini (kimerik promotor) ve bezelye
kokenli RuBisCo’nun alt birimini kodlayan RbcS2 geninin transkripsiyonal
terminasyon ve poliadenilasyon bolgesi tarafindan kontrol edilmektedir. Ayrica bu
kaset; proteinin ifadesini artirmak i¢in Tsf1 genine ait 5’-okunmayan lider DNA baz
dizilerini ve proteinin kloroplasta transferi igin A. thaliana’ya ait EPSPS kloraplast
transit peptidini kodlayan DNA baz dizilerini icermektedir. A3244 elit soya
tohumlarinin ¢imlendiriimesiyle gelisen embriyolardan kesilen meristem dokulari,
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yukarida tanimlanan PV-GMGOX20 plazmidini tagiyan Agrobacterium tumefaciens
ile inokule edilerek gen aktarimi yapilmigtir.

e Aktarilan genlerin molekiiler yapi, ekspresyon ve stabilite analizleri

Southern blot analizleriyle GD MON89788 soya ¢esidinin tek kopya halinde CP4
epsps gen kasedini butun olarak tasidigi ve plazmit vektdérden de herhangi bir DNA
parcasinin bitki genomuna gec¢cmedigi belirlenmistir. Birlesme bdlgesinde soya
genomunda 40 bg (baz cifti) uzunlugunda bir DNA pargasinin eksilmesine karsin,
herhangi bir soya geninin ekspresyonunun etkilendigi yonunde bir bulguya
rastlanmamistir. Southern blot yontemiyle 4 kusak (Rs-R7) boyunca yapilan analizler
ve fenotipik ayrilma bulgularina goére; GD MON89788 soya c¢esidine aktarilan
genlerin kararli oldugu ve Mendel kalitim kurallarina gore dollere gecis gosterdigi
belirlenmistir (EFSA, 2008).

Sonug: GD MONB89788 soya c¢esidinin tek kopya halinde CP4 epsps gen kasedini
butin olarak tasidigi ve plazmit vektorden de herhangi bir DNA pargasinin bitki
genomuna gecmedidi belirlenmistir. Ayrica, aktarilan genin ve herbisite toleransin,
kusaklar boyunca kararl (kalict) oldugu saptanmistir.

Kimyasal Bilesim ve Tarimsal Ozelliklerin Risk Analizi

Karsilastirmali analizlerde GD MON89788 soya cesidi, bu c¢esidin genetik esdederi
olan genetigi degistiriimemis Asgrow A3244 ve farkli 12 ticari soya cesidi ile
kargilastiriimistir. Tarla denemeleri 2004 ve 2005 yillarinda ABD ve Arjantin’de 5
farkli bélgede yurutulmastuar.

¢ Kimyasal Bilesim Analizi

Kimyasal bilesim analizleri, tarla denemeleri sirasinda hasat edilen tohumlarda,
OECD’nin (2001) onerileri ile uyumlu olarak, farkli bitki bolumlerinde lif bilesenleri,
mineraller, vitaminler, amino asitler, yag asitleri, fitik asit, tripsin inhibitorleri, lektinler,
stakiyoz, rafinoz ve diger ikincil metabolitler (flavonoidler) olmak uzere toplam 63
farkli bilesik Uzerinden vyapilmistir. Bu analizlerde, GD soya ile genetigi
degistiriimemis cesitler arasinda deneme yeri ve genotip kaynakl, dogal sinirlar
icinde kalan farkliliklar (artma / azalma) go6zlendigi saptanmistir. Elde edilen
bulgulara gore, glifosat uygulamasi yapilarak veya yapilmaksizin yurutilen tum
arastirmalarda (Taylor ve ark. 2007; Lungry ve ark. 2008; Berman ve ark. 2010) GD
MONB89788 cesidinin genetik benzeri olan genetigi degistiriimemis A3244 ve Obulr
cesitlerle kimyasal bilesim bakimindan benzer oldugu sonucuna varilmistir.
Brezilya’da yapilan tarla denemelerinde 2007-2008 ve 2008-2009 sezonunda GD
MON 89788 soya cesidi esdegeri ile karsilastiriimistir. Denemeler sonucunda c¢esitler
arasinda saptanan farkliliklarin biyolojik sinirlar icinde kaldigi belirtiimistir (Zhourt ve
ark., 2011).

Broylerlerde yapilan bir ¢alismada, GD MON89788 soya c¢esidinin kontrol soyaya
(A3244) gore canl agirlik, yem tuketimi, yemden yararlanma orani, karkas ozellikleri
ve et kalitesine etkisi irdelenmistir. Calisma 42 gun surdurilmids ve soya cgesitleri
rasyonlarda % 30-33 duzeylerinde kullaniimigtir. Calisma sonunda, tum performans
(canli agirhik, canh agirhk artisi, yem tuketimi, yemden yararlanma orani), karkas
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Ozellikleri ve et kalitesi degerlerinin gruplar (rasyonunda GD MON89788 soya ve
A3244 soya igeren gruplar) arasinda istatistik yonden onemli bir fark olugturmadigi
belirtiimistir (FSANZ, 2008).

e Tarimsal Ozelliklerin Analizi

GD ve genetigi degistirimemis soya cesitleri Uzerinde, tarimsal 0&zellik
degerlendirmeleri 2005’'te ABD’'de 17 tarla denemesiyle yapilmistir. G6z 6niunde
bulundurulan parametrelerden c¢ikis, cgiceklenme, ¢igcek rengi, bitki boyu, yatma,
kapsul gatlamasi, tohum agirligi, bocek zarari ve verim gibi dlgutler bakimindan
cesitler arasinda, kazandirilan 6zellik (glifosata tolerant) disinda, énemli bir farka
iliskin bilgiye rastlanmamigtir.

Sonug olarak; Bilimsel Komite, GD MON89788 soya c¢esidinin yukarida belirtilen
besin icerigi ve tarimsal ozellikleri agisindan, genetik olarak degistiriimemis gesitlerle
benzer oldugu kanisina varmistir.

Toksisite Degerlendirmesi

Round-up’a (Glifosat) tolerant MON89788, bakteriyel kokenli CP4-EPSPS enzimi
urettiginden, bu herbisite maruz birakildiginda bile blylimesini surdurebilmektedir.
Soya A3244 cesidi ile cp4-epsps geni aktariimis GD MON89788 soya cesidi
arasindaki tek fark, MON89788’in ek olarak tasidigi transgenin kodladigi CP4-
EPSPS proteinini Uretmesidir. Bu nedenle, arastirmalar oOncelikle CP4-EPSPS
proteininin toksik ve alerjik yonu Gzerinde yogunlagsmistir.

ABD ve Arjantin’”de 5 farkh bdlgede 2004-2005te yapilan arastirmalarda GD
MONB89788 soya cesidinde CP4 EPSPS proteinin, bitkinin yesil aksami, kok ve
tohumlarinda yillara gore farkhlik gostermekle birlikte; yapraklarinda 290-340 ug/g,
koklerinde 74 ug/g, govdesinde 220 ug/g ve danesinde ise 150 pg/g kuru agirlik elde
edilmistir (CIFA, 2007). MON89788 soya ¢esidinin degisik cografi kosularda, butlin
doku ve organlarinda CP4-EPSPS proteinini bir gram taze dokuda 13-228 ug
arasinda ifade ettigi saptanmistir (Ramessar ve ark., 2007).

CP4-EPSPS proteininin GD MON89788’den izolasyonunun zor olmasi nedeniyle
cp4-epsps geni E. coli'ye aktarilarak CP4-EPSPS proteini bu bakterice uretilmis ve
saflastirilarak deneme amaclh kullaniimistir. Uygulanan degisik teknikler E. coli CP4-
EPSPS proteininin MON89788 CP4-EPSPS proteini ile ayni oldugunu dogrulamistir.
Biyoinformatik karsilastirmalar, bu iki farkl konakgi (GD soya ve E. coli) tarafindan
uretilen CP4-EPSPS proteininin bilinen toksik ve alerjik proteinlerle énemli bir amino
asit dizi homolojisi gostermemistir. Buna karsin diger EPSPS vb. proteinlerle dnemli
benzesim gosterdigi ve CP4 EPSPS proteininin mide sivisi benzeri (simulated)
ortamda saniyeler igcinde pargalandigi saptanmistir. Rekombinat E. coli tarafindan
uretilen CP4 EPSPS proteini farelere 15 gin sure ile 0, 49, 154 ve 572 mg/kg
dozlarda yedirilmigtir. Bu c¢alismada 15 gunun sonunda yuksek dozlarda bile
istenmeyen etkilere iligkin bulguya rastlanmamistir (Harrison ve ark., 1996; EFSA,
2008).

Yapilan aragtirmalarda, CP4 EPSPS proteininin, uzun zamandir insanlar ve
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hayvanlar tarafindan givenli olarak tiketilen bitkisel EPSPS proteinine yapi ve islev
olarak benzer oldugu ve akut toksik etkisinin de bulunmadigi belirtiimistir (EFSA,
2009). GD MONB89788 urtnleriyle siganlarda 13 haftalik besleme ¢alismasi sonunda
A3244 soya ve obur geleneksel soya cgesitleri kadar guvenli oldugu ileri strdimustur
(Malatesta ve ark., 2008).

Japonya'da GD glifosat tolerant bakteriyal EPSPS proteini iceren MON89788 soya
kullanilarak, bagisik sistem Uzerindeki olasi etkileri gostermek amaci ile 15 hafta
sureli (sub-kronik) bir hayvan besleme calismasi gergeklestiriimistir. B10A irki fare ve
BN irki siganlar ile yapilan bu galismada %30 oraninda GD soya hem pigirilerek hem
de ¢ig olarak kullaniimistir. GD ve genetidi degistiriimemis soya cesitleri ile beslenen
fare ve siganlarda buyume, yem tuketimi, karaciger ve dalak agirlklari
karsilastiriimistir. Ek olarak timus, karaciger, dalak, mesenterik lenf dugumleri, Peyer
plaklari ve ince bagirsak histopatolojisi ile soyaya 6zgu IgE ve IgG antikorlarinin
serumda uretimi de incelenmistir. Buyime, yem tuketimi ve bagisik sistem ile iligkili
organlarin histopatolojisinde, GD ve geleneksel c¢esitler arasinda onemli farklar
bulunmadidi gosterilmistir. GD ve genetigi degistirimemis gruplarda soyaya 6zgu
IgG belirlenirken, soyaya 6zgu IgE ise her iki gruba ait serumda saptanamamistir.
Dolayisiyla GD soyanin fare ve siganlarda immunotoksik etkinligi bulunmamigtir
(Teshima ve ark., 2000).

Sicanlar kullanilarak glifosat tolerant soyanin guvenilirligini gdéstermek icin uzun sureli
besleme calismasi yapilmistir. F344 DuCrj siganlar %30 oraninda GD soya ve
genetigi degistirimemis soya iceren yem ile beslenmistir. GD soya, genetidi
degistiriimemis soya ve soya icermeyen sican yemi (CE-2) ile beslenenler
karsilastiriimistir. Genel durumlari, vicut agirligi ve yem tuketimleri kaydedilmistir. Bu
calisma ile ilgili hematolojik, serum biyokimyasi ve histopatolojik incelemeler 26.
haftada ve deney sonlandiriidiinda (52. haftada) yapilmistir. Bu siganlarin
blyimesinde, yem tuketiminde, serum biyokimyasal parametrelerinde ve
histopatolojik bulgularinda normal sican yemi (CE-2), genetigi degistiriimemis soya
ve GD soya ile beslenenler arasinda bazi farkhliklar bulunmustur. Bununla birlikte,
vacut agirhigi ve yem tiketimleri normal sican yemi, GD ve GD olmayan soya ile
benzer sonucglar gosterdigi belirlenmigtir. GD soya ve esdegeri genetigi
degistiriimemis cesit ile beslenmede kaba (gross) nekroskopik, hematolojik ve serum
biyokimyasal parametrelerindeki bulgular ile organ agirligi ve histopatolojik bulgular
arasinda farkliliklar olmasina karsin, istatistiksel olarak énemli bulunmamistir. Bu
sonuglar, %30 duzeyinde GD soya igeren yem ile uzun sure beslenen siganlarda
herhangi bir olumsuz etkinin olusmadigini gostermistir (Sakamoto ve ark., 2007).

Siganlara 90 gun sureyle, islem goérmus soya kuspelerini farkli oranlarda iceren
rasyonlarla yapilan ad libitum (hayvanin yedigi kadar) toksisite testlerinde, toksik bir
etkinin gézlenmedigi bildirilmistir (OECD,1998; EFSA, 2008)

GD vyiyeceklerin, geng farelerin saglhigi ve hepatositleri Gzerine olumsuz etkilerine
iliskin dogrudan kanitlar simdiye dek bildiriimemisse de, onceki ¢alismalarda GD
soya fasulyesi ile beslenen geng disi farelerde RNA trankripsiyonu ve kesimlemesini
etkileyen c¢ekirdek ici degisimler gosterilmigtir (Malatesta ve ark., 2002). Bir baska
calisma, GD soya ile beslenen yasli disi farelerde yaslanma ile olasi etkilesimin
aydinlatilmasi igin yapilmigtir. Sutten kesildikten sonra 24 aylik farelerin karaciger
hicreleri, yapisal ve iglevsel 6zellikleri, proteomik yaklasimla birlikte ultrastriktarel,
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morfometrik ve immunoelektron mikroskopik analizlerle incelenmistir. Karaciger hicre
metabolizmasina ait ¢ok sayida protein, stres yaniti, kalsiyum sinyal iletimi ve
mitokondriyal protein ifadesi bakimindan GD soya ile beslenen farelerde farkhliklar
bulunmustur. Ek olarak, GD soya ile beslenen farelerde karaciger hucrelerinin
metabolizma hizinda disme goOstergesi olarak mitokondriyal ve c¢ekirdek igi
degisiklikler de go6zlenmigtir. Bu sonuglar; GD soya ile beslenen farelerde,
mekanizmasi bilinmemekle birlikte, kimi karaciger 6zelliklerinin, fizyolojik yaslanma
sirasinda degisebilecegini gostermistir. GD soya ile uzun sure beslemenin sonuglari
ile yaslanma, zenobiyotikler ve/veya stres kosullariyla birlikte potansiyel sinerjistik
etkilerini arastirmanin geregi ve 6nemi vurgulanmaktadir (Malatesta ve ark., 2008).

Somon baliklari Uzerinde yapilan bir calismada GD soyanin genel saglik ve
performansa etkileri irdelenmigtir. GD ve GD olmayan soya ¢esitlerini iceren rayonlar
hazirlanmis ve baliklar beslenmistir. Calisma sonunda baliklardan alinan bagirsak
orneklerinde gruplar arasinda kuguk farkliliklar bulunurken; yalnizca bir 6rnekte
bagirsagin distal bolgesinde, hematolojik parametrelerde, lizozim dizeyi ve plazma
biyokimyasi yontinden 6nemli farkhlik belirlenmistir. Bu arastirmada, GD soya ¢esidi
tuketen baliklarda plazma trigliserit duzeyinin daha yuksek oldugu olgulmustar.
Bunun yaninda, performans degerleri agisindan énemli farklilik saptanmamistir. Obur
parametreler acisindan da Onemli farklihk gordlmemistir. Arastiricilar, ¢alisma
sonunda somon ballk rasyonlarina GD soya c¢esidinin %25 dizeyine dek
katilabilecegini ancak bu konuda daha ileri caligmalar yapilmasina gereksinim
oldugunu vurgulamiglardir (Sissener ve ark., 2009a).

Somon baliklarinda, glifosat herbisitine tolerant soya ve onun GD olmayan izogenik
hattiyla 3 6rnekleme periyodunda 7 ay boyunca beslenmelerinin karsilastirildigi bir
calisma yapilmis; %25 GD soya igeren rasyonla beslenen baliklar ve kontrol
gruplarindan bagirsaklar, ébur organlarin histomorfolojisi ve stres yanitlariyla ilgili
veriler toplanmistir. Dalak, bobrek Ustu bezleri ve orta bagirsak (jejunum)
histomorfolojisi bakimindan fark bulunmazken; GD rasyonla beslenen baliklarin
karacigerinde glikojen depolarinda azalma gorulmuagstur. Distal kalin bagirsak
(sigmoid) bolgesinde de GD soya ile beslenmeye bagh degisimlerin diginda bir
degisim gozlenmemistir. Buna karsin, yalnizca u¢ drneklem grubunun birinde, distal
kalin bagirsagin mukozal kivrim ylUksekligi GD soya ile beslenenlerde azalmig, ayni
orneklem icinde mukoza kivrim kaynagmalari (pili fuzyonu) belirginlegmistir.
Hematolojik parametreler, plazma besin dgeleri ve 1si sok protein (HSP 27) mRNA
transkripsiyonu gibi ogeleri icine alan stres testleri de iki diyet grubunda benzer
sonuglar vermistir. Capraz besleme sonucunda elde edilen bulgular da 6énemli fark
gOzlenmemigtir. Sonug¢ olarak; besleme gruplari arasinda bagirsak mukoza
histolojisinde ¢ok kuguk farkliliklar gorulmekle, birlikte GD olmayan soya ile
karsilagtinidiginda GD soya ile beslenmenin organ morfolojisi ve stres yanitlari
bakimindan olumsuz etkilere neden olmadig belirtiimistir (Sissener ve ark., 2009b).

GD soya ile beslenmis sut ineklerinde st orneklerinde GD DNA varligini belirlemek
amacilyla yapilan g¢alismada, kaba yem karisimi (misir-ot) yerine toplam yemlerine
%13,9 ve %26,1 oraninda soya eklenerek hazirlanan yem ile hayvanlar 4-12 hafta
beslenmistir. Sut drnekleri haftalik toplanmigtir. Sonuglar, %26.1’in Ustinde GD -
glifosat herbisitine tolerant- soya igceren rasyonlar alan inek sutlerinde transgenik
cDNA saptanamadigini gostermistir (Phipps et al., 2002). Bu bulgular, Beever ve
Kemp (2000) tarafindan toplanan verilerin degerlendiriimesi sonucunda DNA’nin ileri
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derecede parcalanmasina baglanmistir. Yazarlar, “Eger slitte transgenik DNA
parcgalari belirlenseydi, GD lriinleri iceren DNA tiiketilmesinin riskinin WHO (1993)
tarafindan belirtiimesi gerekirdi.” yorumunu yapmislardir.

Son yillarda GD soyanin saglik tzerine etkisini ve guvenilirligini belirlemek amaciyla
yapilan c¢alismalar, duyarli biyomonitor olarak kullanilan memelilerin testisleri (fare
modeli) Uzerinde yodunlasmistir. Gebe fareler GD ve GD olmayan soya ile gebelik ve
emzirme (laktasyon) suresince beslenmigtir. Arastiricilar GD soyanin fetal, dogum
sonrasl, ergenlik ve erigkinlik doneminde testis gelisimi ve vicut buyuklugine negatif
etkisi olmadigini belirtmislerdir (Beever ve Kemp 2000; Phipps ve ark. 2002; Brake
ve Evenson, 2004). Ote yandan Zhu ve ark. (2004) yurttikleri sub-kronik besleme
calismasinda %90 oraninda GD glifosat tolerant soya igeren yemle beslenen
si¢canlarda herhangi bir olumsuz etki saptamamislardir. Brake ve Evenson (2004),
calismalarinda fare testisleri Uzerinde glifosat tolerant GD soyanin onemli etkisinin
olmadigini belirtmiglerdir.

Barros ve ark. (2010) c¢alismalarinda, 9 farklh soya protein izolati iceren
formulasyonlarda, GD soyadan kaynaklanan %0,3 oraninda rekombinant DNA
saptamiglardir.

Soyanin bircok yonuyle beslenme ve insan sagligi agisindan degerlendirmeye
alindigi bir derlemede, GD soyanin insan saglgi acisindan tehdit olusturacak bir
etkisinin olmadigi ileri surtlmuastur. Buna karsin, olumsuz etkileri olabilecegine iligkin
yayinlar da vardir (Burssens ve ark., 2011).

GD gidalarin piyasaya c¢ikisi kontrollidir ve Ozellikle AB’de c¢ok siki denetim
altindadir. Tolerans ve toksisite testleri in vitro ve in vivo deneyleri kapsadigi gibi,
piyasaya verilme sonrasi izlenmesini (post-marketing survelliance) de icermektedir.
Ayrica, gelecekte GD organizmalarin hazirlanmasinda yeni molekuler teknikler
gelistirilecektir. Ebeveyn organizmaya gen aktarimi daha siki denetlenip
izlenebilecek, son urlinde segici belirtegler (markerler) elimine edilebilecektir. GD
gidalar hakkinda genis tartisma ortamlari olmalidir ve bu tartismalarda tuketiciler de
dahil olmak Uzere toplumun tum kesimlerinden katihmcilar bulunmalidir. GD gidalarin
riskleri ve bunun yaninda olasi vyararlari, her bir GD Urin igin tek tek
degerlendiriimelidir (Celec ve ark., 2005).

insan tiiketimi igin marketlerde bulunan GD Urinlerin genellikle glivenli oldugu cesitli
kaynaklarda ileri stralmustur. Ancak bu konuda daha dogru bir yargiya ulasabilmek
icin, GD gidalarin guvenli oldugunu gosteren daha ¢ok arastirma yapilmasinin gerekli
oldugu vurgulanmigtir (Bakshi, 2003). GD drunlerin insan beslenmesi ve saghgi
acisindan risk degerlendirmesi sistematik bir sekilde yapilmamistir. Cankd GD
artnlerin degerlendiriimesinde kullanilan beslenme sureleri, hayvan modelleri ve
deney parametreleri, insanlardan farklidir. Genelde GD ve geleneksel soya
kaynaklari hayvanlarda, benzer bioyararlanim ve bulylime etkilerine neden
olmaktadir. Ancak, GD yiyeceklerin degisik organlar ve dokular Uzerinde mikroskopik
ve molekiler dizeyde olumsuz etkileri de bildiriimigtir. Yontemlerin ve sonuglarin
farklihiklari, konunun zorlugunu ortaya koymaktadir. Standartlagtiriimig yontemler
bulunmamakla birlikte, ¢alismalar stirmektedir. Daha kesin bilgiler ve sonuglar igin
daha cok bilimsel calisma gerekliligi vurgulanmaktadir (Magafia-Gomez ve de la
Barca, 2009).
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Domingo (2007), soya ve 6bur GD urunler ile ilgili risk degerlendirmelerinde, insanlar
icin risk olusturmadigini belirtmektedir. Ancak elde edilen veriler, insanlar i¢cin GD
soya gibi birka¢ gidanin guvenli oldugunu gosteren bilimsel g¢alismalarin hala
yetersizligi vurgulanmaktadir. GD gida tuketen insanlarin genetik yapilari Gzerindeki
uzun sureli etkiler ise birgok bilim insanini yakindan ilgilendirmektedir. Avrupa’da ve
ABD’de insanlarin GD gida tuketimi hakkinda kugkulari bulunmaktadir. Hukumetler,
s6z konusu gidalarin Uretiminde ve satisinda ciddi sinirlamalar uygulamaktadirlar.
Hoff ve ark. (2007) GD gidalarin AB’de piyasaya ¢ikisinin kontrolli oldugunu ve ¢ok
siki denetlenip izlendigini bildirmektedir. Ayrica, GD gida maddelerinin etiketinde
belirtiimesi zorunlulugu da vurgulanmaktadir (Majumdar, 2010).

Sonug olarak; Bilimsel Komite, degisik hayvan turleriyle yapilan arastirmalarda GD
MONB89788 soya cesidinin gida olarak tuketilmesi durumunda toksisite yéninden
degerlendirmeler yapmigtir. Yontemlerin ve sonuglarin farkhliklari, sinirliliklari
konunun zorlugunu ortaya koymakta olup; standart yontemler bulunmamakla birlikte,
c¢alismalar halen stirmektedir. Kesin bilgiler ve yargilar i¢in, daha ¢ok bilimsel ¢alisma
yapilmasinin gerekli oldugu sonucuna varmistir.

Alerjenite Degerlendirmesi

CP4-epsps geni aktariimasi sonucu MON89788 bitkisinde meydana gelmesi olasi
degisikliklerin yaratacagi alerjik riskleri belirlemek icin tUm bitki, in vitro alerji testine
alinmistir. Soya alerjisi olan 16 birey ile alerjisi olmayan 5 bireyden alinan kan
ornekleri ELISA yontemiyle GD MONB89788, izojeni A3244 ve oOteki ticari soya
ornekleri Uzerinde test edilmis ve GD soyanin, kontrol soyalardan istatistiksel olarak
onemli duzeyde farkl alerjik durum yaratmadigi bildirilmistir (Stephen ve ark.,1996).

Ladics ve ark. nin calismasinda (2010) GD tahillarin guvenlik degerlendirmesi, cesitli
in silico (bilgisayar ortaminda simulasyon-benzesim galismasi) ve in vitro u¢ nokta
kullanimiyla yeni proteinlerin potansiyel allerjenite degerlendirmesini kapsamaktadir.
Bu yayinda in vivo modellerin gelisimiyle iligkili degigkenler ve sorunlar incelenmis ve
birtakim yayinlanmamis sonuglar sunulmustur. Rodent ve rodent olmayan (k6pek ve
domuz) modellerde, bir destekleyici (adjuvan) ile birlikte veya destekleyici olmadan
(adjuvansiz) kimi saflastinimis proteinler veya yiyecek ekstreleri gesitli uygulama
yollariyla (agizdan vb.) arastirilmistir. Uygun model; hayvan bakiminda kabul
edilebilir ve insanlarda allerjik yanitla iligkili proteinler igin basit, zamanla tim
laboratuvarlarda yinelenebilir, dngorulebilen iliskili allerjenite alt sinirin étesinde, ayirt
edecek olglide 6zgil ve duyarli olmahdir. On veriler umut verici olmakla birlikte, bu
modellerin daha ¢ok gelistiriimesi gerekir. Ladics ve ark. (2010) 6zellikle ek alerjen ve
alerjen olmayan materyalle genis gecerlik (validasyon) denemelerinin, GD tahillarin
guvenlik degerlendiriimesinde kullanim dncesinde yapilmasi gerektigini, fakat analitik
gegerlik (validasyon) ¢alismalarinin yetersizligine dikkat cekmektedirler.

GD tarla bitkilerinin geligtiriimesi ile birlikte, bu trlnlerin ve yeni geligtirilecek olanlarin
olasi (potansiyel) alerjenitesini degerlendirme ile ilgili yaklagimlar, giderek blyuyen
ilgi cekmektedir. ifade edilen proteinlerin olasi alerjenitesini degerlendirmede gerekli
bilgilerin saglanmasi i¢in hayvan modellerinde calisilabilmektedir. Soya, insan ve
hayvan beslenmesinde hem ana protein kaynagi hem de major alerjenik kaynak
olarak tanimlanmigtir.
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UK-ACNFP (1995) tarafindan CP4 EPSPS proteinin alerjik potansiyel yonunden
degerlendiriimesinde; CP4 epsps geninin alerjik olmayan bir kaynaktan alinmig
olmasi, proteinin molekul agirligi, glikozillenme 6zellikleri ve asit degigkenliginin risk
olusturmadigi sonucuna variimistir. Buna ek olarak CP4 EPSPS proteinin; amino asit
dizilimi bilinen alerjenler (gliadinler, glutenler), yayimlanmis verilerden guncellenmig
biyoinformatik analizlerle desteklenen galismalarla benzer yapisal iligkisinin olmadigi
belirlenmistir  (Rashmi ve ark., 2002). Soya alerjisi olan kimi Asya ve Avrupali
hastalarda, saflastirilmis CP4 EPSPS proteinine baglanan IgE proteini ifade
edilmemektedir. Saflastirnimis CP4 EPSPS proteini, anti-serum isaretli in vitro mast
hicre kultirinde, duyarli veya duyarsiz peritoneal mast hicrelerinin histamin salinimi
veya sitokin uretiminin degistigine iligkin veriler bildirilmemigtir.

Biyoinformatik analizlere gore CP4 EPSPS proteini, bilinen hi¢bir alerjen ile yuksek
oranlarda homoloji goéstermemektedir. Ayrica CP4 EPSPS proteini, mide sivisi
benzeri ortamda hizla parcalanmaktadir. Aktarilan genin entegrasyonu, bitki
proteinlerinin sentezi Uzerinde nitelik ve nicelik bakimindan yaratabilecedi olasi
degisiklikler géz onunde bulundurularak; tum bitkinin alerjenitesinde bir degisiklik olup
olmadigi, soya alerjisi olan insanlarin serumlarinda yapilan arastirmalarla test edilmis
ve herhangi bir degisiklige rastlanmamigtir. Alerjik etkilerin arastirildigi tavsan
denemelerinde 1gG ve IgE yaniti ile immun sistemde histopatolojik degisiklikler
bulunmamistir (McCann ve ark., 2005; Yum ve ark., 2005; Catani, 2006 ).

Soya alerjisi olan kimi Asya ve Avrupali insanlarda, saflastiriimis CP4 EPSPS
proteinine baglanan IgE proteini ifade edilmemektedir. Saflastiriimis CP4 EPSPS
proteini anti-serum isaretli in vitro mast hucre kulturande, uyariimis veya uyarilmamig
peritoneal mast hucrelerinin histamin salinimi veya sitokin Uretiminin degistigine
iliskin veriler bildirilmemistir (Chang et al., 2003).

Kim ve ark. (2006) yetiskinlerde izogenik kontrol soya ile GD soya O&zutlerinin
allerjenisitesinin benzer oldugunu belirtmislerdir. Buna karsin baska arastirmacilar,
insanlarda GD soya ve 6bur GD urlnlerin allerjeniteleri icin daha ¢ok calisma
yapilmasi gerektigini vurgulamiglardir (Cromwell ve ark., 2002; McCann ve ark.,
2005; Yum ve ark., 2005; Catani, 2006; Kim ve ark., 2006).

EPSPS proteini iceren soya, Gluney Kore’de en yaygin tiketilen GD drtndur. Genetik
modifikasyonlarin alerji riskini artinp artirmadigini arastirmak icin kontrol soya
Ozutlerinin IgE ile reaksiyona giren bolumleri, GD soya 6zutleri ile karsilastiriimigtir.
Alerji hastasi 1716 yetigkin ve atopik olmayan 40 saglikh birey (kontrol) calismaya
katiimistir. Kontrol ve GD soya 6zUtleri ile birlikte genel (solunum yolu ile) alerjenler
kullanilarak Prick testi ve ELISA testleri yapiimistir. Alerjik hastalardan alinan serum
IgE antikorlarinin 6zellikleri ile soya ézutlerindeki reaktif bilesenlerin 6zellikleri, ELISA
inhibisyon testi, 2 boyutlu jel elektroforezi ve IgE immunblotlama ile kargilastiriimistir.
Sindirim enzimleri ve isil islem etkilerini incelemek amaciyla soya 6zutleri isitiimis
veya gastrik ve bagirsak sivilari ile inkube edilmistir. Kontrol ve GD soyanin IgE
duyarlilastirma oranlari benzer (alerjik yetigkinlerde %3,8) bulunmus ve iki 6zite
kargl dolasimda bulunan IgE duzeylerinin karsilastirilabilir oldugu saptanmistir.
ELISA inhibisyon testi, SDS PAGE ve IgE immunoblotlama teknikleri ile kontrol ve
GD soyalarda bulunan IgE’nin benzer bilesim gosterdigi saptanmis ve 2 boyutlu jel
elektroforeziyle de sonuglar yinelenmis ve onaylanmigtir. Prick testi, ELISA ve
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immunoblotlama ile elde edilen sonuglarda higbir 6rnegin saflastirimis EPSPS
proteinine kargi pozitif yanit vermedigi gozlenmigtir. Bu sonugclar, alerji hastalarinda
GD ve kontrol soya 6zUtleri ile gergeklestirilen IgE duyarlik oranlarinda énemli fark
olmadigini ortaya koymaktadir. Buna ek olarak, in vivo ve in vitro yontemlere
dayanarak, kontrol ve GD soya Ozutleri alerjenitesinin benzer oldugu da ifade
edilmigtir (Kim ve ark., 2006).

Bir baska calismada soyaya allerjisi olan hastalardan olusan ve iki farkh
populasyondan alinan serumlarda IgE baglanma o6zgullugu incelenmigtir. Bu
populasyonlardan biri Avrupali yetiskinleri icermektedir. Bu hastalarin birincil (primer)
tanisi, soya allerjisi olup, bir bolimuinde akar alerjisi de bulunmaktadir. Buna ek
olarak, test edilen 17 hastanin 6’si birincil olarak akar alerjili, 6’s1 besin alerjisi olan
(kereviz, havug, sut, karides, ceviz ve elma) ve 5’i de allerjisi olmayanlardir. Diger
populasyon ise 13 Koreli gocuktan olusup; birincil tanilari atopik dermatitis, ikincil
tanilari soya ve yumurta duyarligidir. Sonuglar, CP4 EPSPS proteininin, cografik
olarak farkl kékenden iki duyarl populasyonda 6nemli oranda IgE baglamadigini ve
bu biyotek proteinin allerjenik potansiyelinin arttigina iliskin veri bulunmadigini
dusundurmustur (Hoff ve ark., 2007).

Gizarelli ve ark.nin (2006) arastirmasinda soya igermeyen rasyonlarla yetistirilen
fareler, gavaj yoluyla soya 0zutu ile beslenerek duyarllagtinimigtir. Alerjene 6zgu IgE
ve IgG vyanitlari dogrudan ELISA ve ELISA inhibisyon ydntemleri ile
degerlendirilmistir. Antijene 6zgu hucre c¢ogalmasi ve sitokin Uretimi dalak hicre
kdltdrinde incelenmistir. Soya 6zutd ile duyarlilastirma, hem ylksek duzeyde
antijene 6zgu IgE yaniti hem de dusuk duzeyde 6zgul IgG2a yaniti dogurmustur.
Duyarhlastiriimis farelerde soyaya 6zgu artmis IgE ve IgG1 antikorlari, buna bagh
olarak IL-4 ve IL-5 duretiminde de artisa yol agmistir. Farelerde yapilan bu
calismadaki canli modeli (murine model) ile adiz yoluyla soya verilerek olusturulan
duyarhlastirilmanin, yeni GD gidalarla alinacak proteinlere ikincil alerjik tepkilerin risk
degelendiriimesinde degerli bilgiler Uretebilecegdi sonucuna variimistir.

Sonug¢ olarak; Bilimsel Komite, GD MON89788 soya c¢esidi alerjenitesinin,
geleneksel soya cesitlerinin  genel alerjenite profilinden ¢ok farkli olmasi
beklenmemekle birlikte; celiskili literatlr verilerini de dikkate alarak, bu ydndeki
calismalarin insanlari da kapsayacak bigimde genisletilerek surdurulmesinin gerekli
oldugu kanisindadir.

Cevresel Risk Degerlendirilmesi

Cevresel risk degerlendirmesi, gida kullanimi igin onaylanan GD soya tohumlarinin
tasima ve isleme sirasinda kazayla yayllmasi sonucunda dogabilecek olasi gevresel
riskleri igerir.

¢ Genetik Degisiklikten Kaynaklanabilecek Yayilma Potansiyeli

Soya (Glycine max), genellikle kendi kendine dodllenen bir bitkidir. Gen kagisinin
potansiyel kaynaklari tohum ve polen olarak bilinmektedir. Soya tohumlarinin
hayvanlar araciligiyla taginmasi, tohum yapisi bakimindan elverissiz olup, tohumlarin
dogaya kagisinin  yem igleme ve tasima sirasinda gerceklesebilecegi
dusunulmektedir. Soya tohumlarinin ender olarak baskinlik (dormansi) gostermesi,
yalnizca uygun kosullar altinda izleyen yilda da blyuyebilmeleri, tohumlarin yenmesi,
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curimesi, kisin ¢imlenme ve tarim uygulamalari nedeniyle soya bitkileri agro-
ekosistemde canlligini sirdurememektedir (Mallory-Smith ve Zapiola, 2008). Bu
nedenle, GD MONB89788 soya c¢esidinin, glifosat uygulanan araziler diginda, dbur
turlere kiyasla daha uyumlu olabilece@i dusunulmemektedir.

Tarla denemelerinde, GD MON89788 soya c¢esidinin, genetik olarak degistiriimemis
soya cesitleri ile yasamda kalma, Ureme ve yayilma 6zellikleri bakimindan, glifosat
herbisiti uygulamasi diginda, herhangi bir fark gostermedigi bulunmustur. Ayrica, GD
MONB89788 soya cesidinde, yayllmaci 6zellige neden olacak herhangi bir genetik
modifikasyona iligkin kanit bulunamamisgtir.

Sonug¢ olarak Bilimsel Komite; GD MON89788 soya c¢esidinin, ¢evreye yayillma
potansiyeli yonunden genetik olarak degistiriimemis esdederlerinden farkli olmasinin
beklenmedigi gorusundedir.

Bitkiden bitkiye gen kacisi

Gida amagli olarak GD MON89788 soya gesidinin Ulkemize girisi, bitkiden bitkiye gen
kagisinin ancak kaza ile ¢evreye yayillmasi ile olanakl olabilir. Kaza ile g¢evreye
yayllan GD MON89788 soya ¢esidinden yabani soya tlrlerine ve kultur gesitlerine
gen kacgigi, bunlarin Ulkemizde yaygin olarak bulunup bulunmadidina baglidir.
Ulkemizin yabani soya tiirlerinin gen merkezi olmamasi ve kultirl yapilan soya
cesitlerinin Ulkemizde yaygin olarak uretiimemesi, GD soyadan gen kagisi olasihgini
en aza indirmektedir. Ayrica, soya polenlerinin tomurcuklarda olgunlagmasi ve
dogrudan ayni cicekteki stigmayi tozlamasi nedeniyle, bu bitkide yabanci tozlanma
oraninin %0.7-6.3 arasinda degistigi bilinmektedir (EFSA 2008, Chandler ve Dunwell,
2008).

Sonug¢ olarak; GD MON89788 soya cesidi uUlkemizde yalnizca gida amagli
kullanilacagindan ve uretimi yapilmayacagindan, kazayla olusabilecek yayiimalardan
gelisen bitkilerden, kultirG yapilan soyaya gen kacgisinin son derece dusuk olacagi
dusunulmektedir.

Bitkiden bakteriye gen kagisi

GD MONB89788 soya cesidinden Uretilen besinlerde bulunan transgenlerin, sindirim
sistemi mikroorganizmalariyla karsilagma riski bulunmaktadir. Bitki DNA’sinin memeli
sindirim siteminde buyUk oranda ve hizla pargcalanmasina karsin, kalin bagirsakta
DNA pargalarina rastlanabilmektedir (Eede ve ark., 2004). Ote yandan bu gen
parcalarinin prokaryot genomuyla birlesme olasiliginin dogada rastlanilandan daha
yuksek olmadigi belirtiimektedir (Nielsen ve ark, 1998; Keese, 2008). GD MON89788
soya cesidinde CP4 epsps geninin kdkeni gbéz dnlinde bulunduruldugunda, sindirim
kanalinda bu gen igin segici baskinin yoklugu nedeniyle, genin bakterilere yatay
gecisi oldukgca dusuk bir olasilik olarak kabul edilmelidir. Bu oran dogada var olan
potansiyelin Uzerinde degildir.

Sonug olarak; GD MON89788 soya c¢esidi, ilgili firmanin ithal izni isteminin kabulu
durumunda ulkemizde gida amacgl kullanilacagi ve uretimi yapilmayacagindan;
kazayla olusabilecek yayilmalar sonucu gelisen bitkilerden, kultiru yapilan soya
cesitlerine gen kacgisinin ¢ok dusuk olasilikla olacagi dusunulmektedir. Ayrica
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sindirim sisteminde ve dogada bulunan prokaryotlara da gen gecisinin yok denecek
Olclde az oldugu sonucuna variimigtir.

Gida isleme Teknolojileri

Soya tohumu gida sektorlu igin onemli bir hammaddedir ve ¢ok sayida gida
maddesinin bilesimine girmektedir. GD soya ve Urunlerini igeren gidalar iglem gorup
gormediklerine gore, ya dogrudan aktarilan gen tarafindan sentezlenen CP4 EPSPS
enzimini veya uygulanan iglemin etkinligine gore, s6z konusu DNA parcgalarini farkl
boyutlarda igerebilmektedir.

CP4 EPSPS enziminin etkinligi 55°C’de azalmakta, daha yuksek sicakliklarda ise
(65-75 °C) enzim etkisizlesmektedir. pH, CP4 EPSPS etkinligi Uzerine daha disuk
etkiye sahiptir ve pH 4-11 arasinda enzim etkinliginde ¢ok az dusme gozlenmigstir
(EFSA, 2008). Kim ve ark. (2006), tofu ve soya ezmesi Uretiminde CP4 EPSPS
enziminin pargalandigini belirtmislerdir.

Chen ve ark. (2005) glifosat tolerant soyay! farkh iglemlerden (parcalama, pisirme,
karisim hazirlama, homojenizasyon, sterilizasyon ve puskarterek kurutma)
gecirmigler ve bu soyaya 6zgul CP4 epsps geni ile tim soya cesitlerinde bulunan
endojen geni (lektin) karsilastirmiglardir. Her iki gen de uygulanan bu islemlerde farkl
dizeylerde parcalanmis, ancak endojen lektin geni CP4 epsps geninden daha kararl
bulunmustur. Buyuk DNA pargalari, kiiglk olanlara gore, uygulanan islemlerden daha
cok etkilenmigtir. Buna gore, islenmis gidalarda daha cok, farkli boyutlarda CP4
epsps gen pargalarinin bulunmasi beklenebilir ve bu boyut, uygulanan iglemlere
baghdir.

Soya yadiyla ilgili galismalarda ise, daha ¢ok rafinasyon kosullarinin kalinti DNA
Uzerine etkileri incelenmistir. GD soyadan elde edilmis soya yaglari ile ticari soya
yaglarini DNA acisindan benzer bulan ¢alismalar vardir (Padgette ve ark. 1996, Pauli
ve ark. 1998, Gryson ve ark. 2002, Gryson ve ark. 2004). Buna gore, ham soya
yaginda yuksek konsantrasyonda ve degisik uzunlukta DNA parcasi bulunmasina
ragmen, rafinasyonda ilk asama olan yapigkan maddelerin alinmasi igleminin
(degumming) DNA'yI uzaklastirmada en énemli uygulama oldugu, ¢linkid DNA’nin su
fazinda yogunlasarak islem sonunda lesitin-su fraksiyonunda kaldidi ifade edilmigtir.
Fiziksel rafinasyonda ise asit-degumming islemi uygulanmis ve bu islemden sonra
DNA’nin belirlenebilecek duzeyin altinda kaldigi saptanmistir. Bu c¢alismalarda,
degumming isleminden sonra yagda kalinti DNA tespit edilememigtir. Analiz icin
kullanilan 6rnek miktari 5 g yerine 200-300 g’a cikarildiginda DNA pelletleri elde
edilebilmistir. Bu bulgular, degumming igleminin DNA'yl1 tamamen uzaklastirmadigini
ve test edilecek ornek miktari artinlarak pozitif PCR sonuglari alinabilecegini
gOstermektedir. Ayrica, s6z konusu o6rnek miktari kalinti fosfor ile de iligkili
bulunmustur. Ornek miktari artirilarak yapilan ¢alismalarda, rafine yaglarda PCR ile
yapilan analiz sonuglarina gore, aktarilan genleri de iceren ¢ok dusuk miktarlarda
kisa (yaklagik 100 baz cift) DNA parcalarina rastlanmigtir (Bogani ve ark., 2009;
Costa ve ark. 2010a; 2010b).

Sonu¢ olarak; GD MON89788 soya cesidinin icerdigi CP4 EPSPS enzimi gida
isleme sirasinda pH ve i1siya bagli olarak par¢calanmaktadir. Ham yaglarda bu enzime
ait transgenik DNA parcgalari olgulebilir dizeyde bulunmasina ragmen, rafine
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yaglarda DNA pargalarina rastlaniimamistir. Rafine yaglarda, incelenen 6rnek miktari
artirlldiginda, ¢ok kisa ve dusuk duzeylerde DNA tespit edilebilse bile, Bilimsel
Komite s6z konusu bulgularin dnemli olmadigi kanaatine varmistir.

GENEL SONUG ve ONERILER

Bilimsel Komite, GD MON 89788 soya ¢esidinin ‘gida olarak’ kullanim amaciyla ithal
edilmesinin olasi risklerini degerlendirmisti. GD MON89788 soya c¢esidine
biyoteknolojik ydntemlerle aktarilan genlerin yapisi, DNA dizilimi, promotdr ve
terminator bolgeleri, ekstra DNA dizileri ve gen aktarim yontemi ayrintili olarak
incelenmistir. Bu cesitle ilgili risk degerlendiriimesi yapan bilimsel arastirmalarin
sonuglari (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun kararhlgi, morfolojik
ve agronomik Ozellikler, hedef disi organizmalara etkisi vb.), g¢esitli kuruluglarin
(EFSA, WHO, FAO, FDA, OECD vd.) raporlari ve basvuru dosyasinda yer alan
dokimanlar ile farkli Ulkelerde Uretim ve tlketim durumlari g6z ©Onlnde
bulundurulmustur. Ek olarak, bu soya c¢egidinin Ulkemizde kazayla yayilmasi
durumunda ortaya ¢ikabilecek tarimsal ve gevresel riskler de dikate alinmistir.

Bitki genomuyla transgenin butunlesmesi asamasinda kimi yeni duzenlemeler
gerceklesmis olsa da, GD MON89788 soya cesidinin tek kopya halinde islevsel CP4
epsps gen kasedini batin olarak tasimasi ve plazmit vektdrden de npt-Il veya uidA
gibi isaret genlerinin bitki genomuna ge¢memesi, bu g¢esit icin olasi riski
azaltmaktadir.

Toksikolojik caligmalarda GD MON89788 soya c¢esidinin, geleneksel soya cesitleri
kadar guvenli olduguna iliskin pek ¢ok arastirma olmakla birlikte; 6zellikle son yillarda
olumsuz etkilerinin olabilecegi yonuinde bulgular iceren ¢alismalar da bulunmaktadir.
Ancak bu soya c¢esidinin gida olarak kullaniimasi durumunda, eldeki ¢aligmalar insan
saghginin ne yonde etkilenebilecegini net olarak ortaya koyabilmis degildir. Buna
karsilik, validasyon calismalarinin surdurtlmesi gerektigi vurgulanarak, MON89788
soya cesidinin alerjenite bakimindan bir degisiklige ugramadigi ve besin icerigi ile
tarimsal Ozellikleri agisindan da bir fark bulunmadigi saptanmistir. MON89788 soya
¢esidinin kazayla c¢evreye yayillmasi durumunda, geleneksel c¢esitlerden farkh bir
cevresel etkinin olusmasi olasiliginin da ¢ok dusuk oldugu sonucuna varilmistir.

Erigilebilen bu bilimsel veriler 1s1ginda, Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi;

GD MONB89788 soya ve Uurlnlerinin Ulkemize ithal edilerek ‘gida ve bilesenleri
olarak’ kullanilmasini degerlendirmigtir. Turkiye'nin de taraf oldugu ve uluslararasi
baglayicihgl olan Cartagena Biyogiivenlik Protokoli’ne gore “ihtiyatlilk ilkesi”
Antlasmanin en yasamsal maddesi olup “giivenlik konusunda bir bilimsel bilgi ya
da uzlasi eksikligi oldugunda, Ulkelerin GD iiriinlerin ithalatini ve kullanimini
yasaklama veya sinirlandirma hakki oldugunu” hukum altina alir. Toksikolojik
calismalarda kimi sinirli bilgiler elde edilse de, insan sagligi1 acgisindan olasi olumsuz
etkilerinin ortaya konmasini saglayacak kesin bilgiler ve sonuglar igin daha ¢ok
bilimsel ¢alisma yapilmasinin gerekli oldugu sonucuna varmistir.

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

GoOnullu insanlarda yapilmis arastirmalar bulunmamakla birlikte, ankete dayih (GD
soya tuketip tiketmedigi sorgulanarak) yapilan galismalarda bazi olumsuz etkiler
bildirilmis olsa da, bu ¢alismalarda uygulanan ydntemler basta sure sinirlihdi olmak
uzere tartismaya agciktir. Diger yandan bu GD c¢esidin uzun yillar boyunca (15 yil)
tuketilmesinden kaynaklanan sorunlari  bildiren herhangi bir yayina da
ulagilamamistir.

Toksikolojik calismalarda bazi bilgiler elde edilse de, insan sagligi agisindan etkilerini
ortaya koyan kesin bilgiler ve sonuglar icin daha fazla bilimsel ¢alisma yapilmasinin
gerekli oldugu, bu nedenle GD MON89788 soya ve UrlUnlerinin “yalnizca tam rafine
yag elde etme amaci_ile kullanilmasi” durumunda insan sagligi agisindan riskli
olmayabilecegi gorusu olugsmustur.

Risk Yonetimi

Risk yonetiminin planlanmasi ve bu Planinin uygulanmasi, Bilimsel Risk
Degerlendirme Komitesi'nin sorumlulugu disindadir. Ancak Komite, ithalat izni
isteyen firma tarafindan sunulmasi gereken Risk Ydénetim Planini, bilimsel agidan
degerlendirir. MON89788 soya cesidinin tasinma ve iglenmesi sirasinda kazayla
gevreye yayllmasli sonucu olasi gevresel riskler ortaya ¢ikabilir. Bu durumda 5977
sayili Biyoguvenlik Yasasi ve ilgili ydonetmelikler uyarinca gerekli dnlemler alinmalidir.
ithalat izni isteyen firma tarafindan sunulmasi gereken Risk Yonetim Plani;

1- GD MON89788 soya c¢esidinin ¢evre, hayvan ve insan sagligi dzerinde olumsuz
etkileri dikkate alinarak, merkezi sistem yolu ile ithalat¢i firma tarafindan operatérler
(Urana igleyenler ve kullanicilar) bilgilendirilmelidir.

2- Urlin igleyen kisiler tarafindan kaydedilen bilgiler, ulusal diizeyde bir esgiidim ve
bilgi sistem agi (Europa Bio benzeri) kurulmaldir.

3- Elde gbzetim sistemi agdi varsa, bu amagla kullanilabilir. GD (Genetigi Degistirilmis)
urunlerin kaza ile ve/veya sabotajla buylk Olgekte cevreye yayilmasi durumlarinda
alinacak hizli ve kapsamli o6nlemlerin Ulusal Afet Planlan ile gerektiginde
iliskilendirilerek degerlendirilmesi ve planlanmasi uygun olacaktir.

ithalat izni isteyen firma(lar), bu izin verilrse yillik olarak Genel Gézetim Raporunu
ve ithal izni sonunda Genel Degerlendirme Raporunu Bakanliga sunacaktir.
Dogrulanan herhangi bir olumsuz etki durumunda ithalatgi firma(lar), ilgili Bakanlik
birimlerini derhal yazili olarak bilgilendirmek zorundadir.
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