RAPOR:

GIDA AMACIYLA iTHALI ISTENEN GENETIGi DEGISTIRILMIS NK603 X MON810
MISIR GESIDi VE URUNLERI iGiN BILIMSEL RiSK DEGERLENDIRME RAPORU

RAPORUN HAZIRLANIS GEREKGESI VE DAYANAKLARI

Bu rapor, Lepidopter misir kurtlarina (Ostrinia nubilalis ve Sesamia spp.) dayanikl ve
glifosat herbisitlerine tolerant genetigi degistiriimis (GD) NK603 X MON810 misir
¢esidinin gida amaglh ithalati igin, 5977 sayil Biyoguvenlik Kanunu ve ilgili ydnetmelik
uyarinca Biyoguvenlik Kurulunun 03.03.2011 tarih ve 6 nolu karari ile olusturulan ve
bu karar dogrultusunda gdrevlendirilen Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi
tarafindan hazirlanmistir. Rapor hazirlanirken cgesitle ilgili bilimsel arastirmalarin
sonuglari, risk degerlendiriimesi yapan ¢esitli kuruluslarin (EFSA, WHO, FAO, FDA
vb) raporlari, ithalat¢l firmaca dosyada sunulan belgeler ile farkl Glkelerde Uretim ve
tuketim durumlari g6z 6nunde bulundurulmustur. Risk degerlendirmesi; gen aktarim
yontemi, aktarilan genin molekuller karakterizasyonu ve Urettigi proteinlerin ifadesi,
cesidin muhtemel alerjik ve toksik etkileri, gida isleme teknolojileri ile gevreye olasi
riskleri dikkate alinarak yapilmistir.

ITHALATCI KURULUS
Turkiye Gida ve icecek Sanayi Dernekleri Federasyonu iktisadi isletmesi (TGDF)
ITHAL EDILMEK iISTENEN GESIT VE URUNLERI

Lepidopter musir _kurtlarina dayanikli ve glifosat herbisitine tolerant, genetigi
degistiriimis NK603XMON810 kodu ile tanimlanan GD misir ve Urunleri

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

Kualtar bitkilerinin 1s1k, su ve besin maddelerine ortak olarak dnemli oranda verim ve
kalite dugukliugune neden olan yabanci otlarla mucadele genel olarak ¢apalama, elle
yolma ve kimyasal herbisitlerle yapilmaktadir. 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
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herbisitlerine toleransli GD bitkiler kolaylikla elde edilebilmektedir. Dinyada 2010
yihinda genis spektrumlu glifosinat amonyum ve glifosat herbisitlerine toleransh (HT)
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 6nemli artiglar gozlenmektedir. Genel olarak HT bitkilerin
uretildigi alanlarda verimde o©Onemli artiglar gdzlenmezken, segici herbisitlerle
mucadelesi zor olan bazi yabanci otlarin kontrol edilmesinde HT bitkiler bagarili bir
sekilde Uretilebilmekte ve verim artigi saglanabilmektedir (Brookes ve Barfoot 2005).
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 yapiimadigi 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 gikabilmektedir. Yogun bir ilaglamaya ragmen, bdcek zararinin olusturdugu
urun kayiplari %15-20 arasinda degisebilmektedir. Zararli boceklerle mucadelede
kdlturel ve biyolojik savas yontemleri kullanilsa da, en etkili ve yaygin olan yontem
kimyasal insektisit kullanimidir. Ancak, bitki kOk, govde ve meyvesi icgerisinde
gelisme gosteren ergin bocek ve larvalarina karsi insektisit kullanimi etkisiz
olabilmektedir. Ote yandan, tarim ilaclari icerisinde insektisitler gevre, insan ve
hayvan saglgini en fazla tehdit eden grup olarak degerlendiriimekte olup, insanlar
tarafindan ilaglama sirasinda ve urunlerle kalinti seklinde alindiginda geri déndsimu
olmayan biyolojik ve genetik hasarlara yol acabilmektedirler. 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 direngc kazanmasi sonucunda daha etkili ve toksik insektisitlerin
kullanimi da giderek daha yaygin ve zorunlu hale gelmektedir (Cakir ve Yamanel
2005, Ozcan 2009). Klasik bitki 1slahiyla béceklere dayanikh gesitlerin gelistiriimesi
de belirli tarlerle sinirh kalmaktadir. Diger taraftan, Bacillus thuringiensis (Bt)
bakterisine ait delta—endotoksin proteinlerinin sentezinden sorumlu olan cry (kristal)
genlerin bitkilere aktariimasiyla 6nemli dlgude zararli boceklere kargi dayanikli kultar
cesitleri geligtirilebilmektedir. Dinyada 2010 yilinda boceklere dayanikh (Bt) misir
uretimi 46 milyon hektara ulagirken, Bt pamuk Uretimi ise 21 milyon hektari
bulmusgtur. En fazla Bt misir uretimi 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 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 yakit maliyeti en aza indirilerek, verim artigiyla birlikte Gran kalitesinde de 6nemli
gelismeler gdzlenmistir (Ozcan 2011).
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Boceklere dayanikli ve herbisitlere toleransli GD bitkilerin 2010 yilindaki toplam ekim
alani 29 Ulkede 148 milyon hektara ulagsmis ve 57 farkli Ulkede de yem ve gida olarak
tUketime sunulmustur. GD bitkilerin yariya yakini ABD’de Uretilmekte olup, bu ulkeyi
sirasiyla Brezilya, Arjantin, Hindistan, Kanada, Cin, Paraguay ve Pakistan gibi tlkeler
takip etmektedir. Uretimi yapilan en énemli GD bitki tiirleri ise herbisitlere dayanikli
soya ve kolza ile boceklere dayanikli misir ve pamuktur. 2010 yilinda ABD’de uretilen
soyanin %971’i, misirin %85’i ve pamugun %88’i GD ¢esitlerden olusmustur. Arjantin,
Uruguay ve Paraguay’da Uretilen soya ile Kanada’da Uretilen kolzanin ve
Hindistan’da Uretilen pamugun %90’dan fazlasini GD gesitler olusturmaktadir (James
2011).

Bu basvuruda, gida amagli ithal izni talep edilen GD misir ¢esidi NK603XMON810
Lepidoptera misir kurtlarina dayaniklihgi ve glifosat herbisitine toleransi saglayan iki
farkli gen icermektedir. GD NK603 misir gesidine esas olarak Agrobacterium
tumefaciens’den izole edilen ve glifosat herbisitine toleransi saglayan CP4 epsps
geni aktarilirken, GD MON810 gesidine ise Bacillus thuringiensis kurstaki orijinli olan
ve misir kurtlarina dayanikhli§i saglayan cry1Ab geni aktariimigtir. Ayri ayri elde
edilen her iki cesit, normal islah yontemleriyle melezlenerek tum ozellikler GD
NK603XMON810 melez misir gesidinde toplanmistir.

RiSK ANALizi VE DEGERLENDIRMESI

GD NK603XMONS810 misir ve urunlerine ait bilimsel risk analiz ve degerlendirmesi,
bu cesidin geligtiriimesinde kullanilan gen aktarim yontemi, aktarilan genin molekuler
karakterizasyonu ve Urettigi protein, besin degeri, muhtemel alerjik, toksik ve ¢evreye
olasi kagigli ile olusabilecek riskler dikkate alinarak yapilmistir.

Bu cesitle ilgili bilimsel risk degerlendiriimesi yapilirken, c¢esitle ilgili bilimsel
arastirmalarin sonugclari (alerjik ve toksijenik etki analizleri, genetik modifikasyonun
stabilitesi, morfolojik ve agronomik 6zellikler, hedef disi organizmalara etkisi vb.), risk
degerlendiriimesi yapan kuruluslarin (EFSA, WHO, FAO, FDA vd) raporlari ve
ithalatcl firmaca dosyada sunulan belgeler géz 6niinde bulundurularak, bu GD misir
¢esidinin gida olarak kullanimi sonucu ortaya gikabilecek riskler degerlendirilmigtir.

e Aktarilan genleri tagiyan vektorlerin yapisi ve gen aktarim yontemi

GD NK603 misir ¢esidine esas olarak Agrobacterium tumefaciens’den izole edilen ve
glifosat herbisitine toleransi saglayan cp4 epsps geni aktarilirken, GD MON&810
misir g¢esidine Bacillus thuringiensis kurstaki susundan izole edilen ve 0zellikle
Lepidoptera misir kurtlarina dayaniklihdr saglayan cry1Ab geni aktariimigtir. Ayri ayri
elde edilen her iki ¢esit, normal islah yontemleriyle melezlenerek misir kurtlarina
dayaniklilik ile glifosat herbisitlerine tolerant GD NKG603XMON810 misir gesidinde
birlestirilmistir.
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GD NK603

Tasiyici vektéor olarak PV-ZMGT32 kullaniimigtir.  Vektoér birbirine bitisik  ve
Arabidopsis thaliana EPSPS dizileri esas alinarak olugturulan kloroplast peptit
transfer dizinine (CTP) baglanmis ve her birinde tek kopya halinde Agrobacterium
tumefaciens’in CP4 susu kokenli cp4 epsps (5-enolpyruvylshikimate-3-phosphate
synthase) geni bulunan iki ekspresyon kasetinden olusmustur. CTP, epsps genine ait
proteinin kloroplastlarda lokalizasyonunu saglamaktadir. ilk ctp2-cp4 epsps
kasetinde, kodlama bolgesi 5'CTP uca baglanan cgeltik aktin promotoér ve celtik intron
dizileri tarafindan kontrol edilmektedir. ikinci kasette ise, ctp2-cp4 epsps kasetinde
kodlama bodlgesi, gelistiriimis karnabahar virist (CaMV) 35S promotdr ile misir isi
sok proteinini kodlayan genden turetilen intron tarafindan dizenlenmigtir. Her iki
kasette de Agrobacterium tumefaciens’in nopalin sentaz genine ait (NOS 3°) diziler
terminator olarak kullaniimistir. Ayrica PV-ZMGT32 vektoru, bakteriyel segici markor
gen olarak TnS transpozonuna ait nptll genini tasimaktadir. Bu vektor, nptll geni
digarida kalacak sekilde Mlul enzimiyle kesilerek, sadece ekspresyon kasetlerini
iceren ve PV-ZMGT32L olarak adlandirilan DNA parcgasi elde edilmistir. Saflastirilan
PV-ZMGT32L, partikiil bombardimani ile embriyonik misir hicrelerine aktarilarak
GD NK603 misir ¢esidi elde edilmigtir (EFSA 2003).

o Aktarilan genlerin molekiler yapi, ifadesi ve stabilite analizleri

Yapilan molekuler analizlerde NK603 c¢esidinin her iki ctp2-cp4 epsps ekspresyon
kasetini de tasididi ve ilk kasette degisiklik olmazken, ikinci kasette 2 nukleotidlik bir
degisiklik meydan gelerek 214. amino asit pozisyonunda prolininin yerine 1osin
uretilmistir. Yapilan Southern blot ve PCR analizlerinde PV-ZMGT32L DNA
parcasinin tek kopya halinde bitki genomuyla birlestigi ve plazmid DNA'ya ait baska
DNA pargcasinin bitki genomuyla birlesmedigi belirlenmistir. Aktarilan DNA
parcasinda ufak c¢apli bazi yeni dizenlemeler olusmus ise de, gen ifadesini
etkilememis ve gen aktarimi yapilan misir hattinda fenotipik bir degisiklige yol
acmamistir. ilave olarak, aktarilan genlerin nesiller boyunca da stabilitesini devam
ettirdigi gozlenmisgtir.

GD MON810

GD MON810 misir gesidi, PV-ZMBK0O7 ve PV-ZMGT10 plazmitlerinin partikul
bombardimani sonucunda elde edilmistir. PV-ZMBKO7 plazmidi ¢ift €35S ifade
artirici (enhancer) bodlgesini tagsiyan karnabahar virusu (CaMV) promotort, misir isi
sok protein (Hps70) genine ait bir intronunu, Bacillus thuringiensis kurstaki'ye ait
crylAb genini, nos terminatérini, bir lac operon pargasini, ori-pUC replikasyon
orijinini ve segici belirteg olarak da nptll genini icermektedir. Diger taraftan PV-
ZMGT10 plazmiti ise; e35S promotoru, Hsp70 intronunu, Arabidopsis thaliana’ya ait
CPT1 ve CPT2 transit peptitlerini, Agrobacterium tirlerinden elde edilen ve glifosat
herbisitine toleransi saglayan cp4 epsps genini, glifosat enzimini metobolize eden
gox (Ochrobactrum anthropi sp.’den) genini, nos terminatdr bolgesini, ori-pUC ve
nptll genini tagimaktadir (EFSA 2009).
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o Aktarilan genlerin molekiler yapi, ifadesi ve stabilite analizleri

Molekuler analizler GD MON810 musir gesidinin tek kopya olarak, PV-ZMBKOQ7
plazmitinde bulunan gelistiriimis 35S promotért, Hsp70 misir intornunu, etkili bir
sekilde Cry1Ab proteinini treten crylAb kodlama bodlgesini ve ilave olarak e€35S
promotorinin 3'ucunu ve crylAb geninin kodlama bdlgesine ait 5 ucunun bir
bolimuna de igerdigi belirlenmigtir. Ayrica, GD MON810 ¢esidinin PV-ZMBKO07 ve
PV-ZMGT10 plazmitlerine ait baska bir DNA pargasi ile nptll genini de tagsimadigi
teyit edilmigtir.

1994 ve 1995 yillarinda ABD ve Fransa’da yapilan tarla denemelerinde farkli
dokularda Cry1Ab, CP4 EPSPS ve GOX proteinlerinin miktarina bakilmigtir. Bitki
DNA’sinda cp4 epsps ve gox genleri bulunmadigindan, farkli dokularda CP4 EPSPS
ve GOX proteinlerine rastlanmamigtir. Cry1Ab protein miktarlari ise geng¢ yaprak
dokuda 7.59-10.34 pg/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
transgenlerin molekller ve genetik acgidan farkli cevresel kosularda, farkli
genotiplerde ve dodller boyunca kararli oldugu gdsterilmistir (EFSA 2005).

GD NK603XMON810

GD NK603 ve GD MON810 misir hatlari melezlenerek NK603xMON810 melezi elde
edilmistir. Yurttilen DNA-DNA melezlemesi (Southern blot) analizlerinde NK603 ve
MON810’a ait genetik materyalin NK603xMON810 melezinde birlestigi ve aktarilan
genlerin korundugu dogrulanmistir (EFSA 2005).

Degisik bolgelerde yapilan tarla denemelerinden elde edilen yesil aksam ve
tohumlarda CP4 EPSPS ve Cry1Ab proteinlerin miktarlari belirlenmistir. Yesil
aksamda CP4 EPSPS protein miktari 36+16.7 ug/g olurken, tohumlarda 12.7+6.8
Mg/g kaydedilmistir. Cry1Ab proteinin miktari ise yesil aksamda 6.06+1.87 ug/g ve
tohumlarda 0.7310.14 ug/g oldugu belirlenmistir.

Ancak partikil bombardimani farkli protein anlatimina sebep olan ek genom
degisikliklerini tetiklemektedir. GD misir ile izogenik kontrolline ait Urlnlerinin
proteomik profilleri karsilastirildiinda protein anlatim seviyelerinde farkhlik
bulundugu ve bu tespit edilen farklihgin partikil bombardimani sonucunda genom
degisimiyle iliskili oldugu ifade edilmektedir (Zolla ve ark. 2008, Bauer-Panskus ve
Then 2010). izogenik kontrollerine gére ayni gevre sartlarina farklh yanitlar olusturan
transgenik hatlarin tek bir ekstra genin insersiyonu sonucunda genomlarinda yeni
dizenlenmeler ortaya ¢iktig1 gosterilmistir (Zolla ve ark. 2008).

Sonug olarak, daha 6nce NK603 ve MON810 cesitlerinde ayri ayr genetik kararlilik
belirlendigi gibi, ilgili genler GD NK603xMON810 melez cesitte birlesmis ve genetik
yap! ile protein Uretimi yeni gesitte de korunmustur. Ancak partikil bombardimani
nedeniyle GD misir ile izogenik kontrolline ait Urdnlerinin proteomik profilleri
karsilastirildiginda protein anlatim seviyelerinde farkhlik vardir. Bu protein
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profillerindeki degisimler g6z 6nune alindiginda gida guvenlidi i¢in bu proteinlerin de
arastiriimasi gerekmektedir.

Kimyasal Bilesim ve Tarimsal Ozelliklerin Risk Analizi
¢ Kimyasal Bilegsim Analizi
GD NK603

GD NK603 misir gesidi ile ilgili olarak yapilan analizler, tarla denemeleri sirasinda
hasat edilen tohumlarda, cesitli hayvan tirlerinde gerek performans ve gerekse
laboratuvar c¢alismalarini kapsamaktadir. Tarla denemelerinden saglanan bitkilerin
farkli kisimlarinda; protein ve diger besin madde bilesenleri, mineraller (Ca, Cu, Fe,
Mg, Mn, P, K, Na, Zn), vitaminler, amino asitler, yag asitleri, ADF, NDF, fitik asit,
tripsin inhibitorleri, furfural ve ferulik asit, p-kumarik asit, ve rafinoz analizleri
yapilmistir. Bu analizlerde, GD NK603 misir gesidi ile genetigi degistirimemis
esdegeri arasinda farkhliklar (artma/azalma) goézlense de, bu farkliliklar dogal
biyolojik degisim sinirlari iginde kalmigtir (Esteve-Garcia ve Llaurado 1997, Kidd ve
Kerr 1997, Lei ve Van Beek 1997, Smith ve ark. 1998, Farran ve ark. 2000, Peak ve
ark. 2000, Grey 1983). William ve ark 2002, yaptiklari bir ¢galismada dokuz farkl
tarlada iki yil boyunca elde edilen Urlnlerde besin maddesi yonunden analizler
yapiimis ve NK603 misir gesidinin esdederi ile benzerlik gosterdigi belirtiimigtir.
Ayrica elde edilen Urunlerde olumsuz bir etkiye de rastlaniimadigi vurgulanmigtir.

GD MON810

ABD'de 1994 yilinda yapilan tarla denemeleri sonucu elde edilen misir danelerinde
besin madde analizleri (nem, ham protein, ham yag, eneriji, karbonhidrat, ham sellloz
ve ham kul) ve 44 farkli bilesen (amino asitler, yag asitleri, nigsasta, seker, kalsiyum,
fosfor, tokoferol ve fitik asit) analizi yapiimistir. incelenen 11 bilesenden, 8 amino asit,
ham seluloz, kalsiyum ve -tokoferol seviyeleri kontrol misira gore MON810 misirda
anlamli duzeyde yuksek bulunmustur. Ancak, bazi bilesenlerin konsantrasyonlari
MONS810 ve kontrol misir hatti i¢in, literatirde bildirilen araliklar iginde bulunurken,
histidin ve sistin dizeyi (MON810 misir ve kontroll) bildirilenlere gére daha yuksek,
kalsiyum dizeyleri ise rapor edilen de@erlerin altinda saptanmistir (EFSA 2009).

Fransa’'da 1995 yilinda yapilan tarla denemelerinde toplanan misir danelerinde 36
bilesen (temel besin maddeleri, amino asitler ve yag asitleri) hasil misir da ise
sadece temel besin maddeleri analizi yapiimistir. MON810 misirda kontrol grubuna
goOre danelerde nem ve palmitik asit igerigi istatistiksel olarak artarken, metiyonin ve
triptofan duzeyleri azalmistir. Hasil misirda ise ham protein dizeyinde artis
go6zlenmigtir (EFSA 2009).

Bazi arastirmacilar, Cry1Ab proteini ifade edilen misir ¢esitlerinde lignin seviyelerinde
farkhliklar bildirmislerdir (Saxena ve Stotzky, 2001b; Flores ve ark. 2005;
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Poerschmann ve ark. 2005). Ancak, yapilan diger arastirmalarda bu farkhliklarin
kimyasal analiz metodolojisinden kaynaklandigi tespit edilmistir (Hatfield ve ark.
1999; Jung ve Sheaffer, 2004). Daha sonra GD MON810 (Cry1Ab) misir ve GD
olmayan kontrol misir i¢in lignin bilesimi agisindan higbir farkin olmadigi bildirilmigtir
(Lehman ve ark. 2008; Tarkalson ve ark. 2008).

Yayinlanan bazi calismalarda MON810 misir danesinde genetigi degistiriimemis
kontrol misira gore daha dusuk mikotoksin seviyeleri bulundugu belirtiimektedir.
Hatta fumonisin ve aflatoksin dizeylerinin MON810 misirda dnemli miktarda daha
duguk oldugu ve MON810 misir, genetigi degdistiriimemis izogeni ve diger geleneksel
misir  gegitleriyle  karsilastirildiginda esdeger kompozisyonda oldugu ifade
edilmektedir (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. 2011, Williams ve ark. 2005).
GD NK603XMON810 melez misir ile ilgili kimyasal igerik incelendiginde amino asit,
yag asitleri, B-karoten, vitaminler, mineraller ve diger kimyasal icerik agisindan fark
bulunmamistir (Velimirov ve ark. 2008).

Sonug olarak; NK603 X MON810 misir ¢esidi, Lepidopter misir kurtlarina (Ostrinia
nubilalis ve Sesamia spp.) dayanikli ve glifosat herbisitlerine tolerant genetigi
degistirilmis cesittir. GD NK603xMON810 misir g¢esidinin yukarida belirtilen besin
icerigi, kimyasal kompozisyonu ve tarimsal ozellikleri agisindan, ebeveyn cesitlerle
benzer oldugu sonucuna variimigtir.

e Tarimsal Ozelliklerin Analizi

crylAb ve cp4 epsps genlerini iceren GD NK603xMON810 melez misir ¢esidi ile GD
olmayan esdegeri arasinda morfolojik, buyime, dormansi 6zellikleri, erken donemde
dona tolerans, polen boyutu ve dollenme kabiliyeti, tohum Gretimi gibi ozellikler
bakimindan bir fark olmadigi saptanmistir (EFSA 2003, JBCH 2004, U.K. ACRE
2004, PDA 2005).

Sonug olarak; GD NKG603xMON810 misir gesidinin yukarida belirtilen besin igerigi,
kimyasal kompozisyonu ve tarimsal Ozellikleri acisindan, genetigi degistirimemis
cesitlerle benzer oldugu sonucuna variimistir.

Toksisite Degerlendirmesi

Toksisite ve alerjenite degerlendirmeleri hem ebeveynlerde hem de melezinde ayri
ayri yapilmistir. GD bitkilerin toksisite ¢alismalari bitkiye aktarilan genlerin kodladigi
CP4 EPSPS ve Cry1Ab proteinlerine yonelik olarak gerceklestirilmistir. Calismalar
saflastiriimig proteinlerin uygulanmasi ve genetigi degistirilmis misir gesitlerinin hedef
hayvanlara (fare, sigcan, kimes hayvanlari, domuz, koyun, Kkeci, inek, balik)
yedirilmesi ile gergeklestiriimistir.
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GD NK603

GD Roundup Ready NK603 Avrupa Birligi tarafindan 2014 yilina kadar gida ve yem
katkisi Uretmek Uzere izin verilen EPSPS enzimi degistirilerek glifosat herbisitine
tolerant hale getirilmis misir gesididir. GD NK603 misir ¢esidi danelerinde 10-14 ug/g
gibi cok dusik miktarda CP4 EPSPS proteini bulunmaktadir. EPSPS enzimi butin
bitkilerde vardir, dolayisiyla CP4 EPSPS de onun kadar guvenli kabul edilmektedir.
Harrison ve ark. (1996) saf EPSPS proteinini gavaj yolu ile uyguladiklar farelerde
572 mg/kg gibi yliksek dozlarda bile herhangi bir toksik etki saptamamiglardir. EFSA
panelinde yapilan degerlendirme sonuglarina gére de CP4 EPSPS proteininin
guvenli olmadigina iligkin bir veri bulunamamigtir (EFSA 2010).

Yemlerinde %11 ve %33 oraninda GD NK603 misir ¢gesidi iceren rasyon ile beslenen
disi ve erkek siganlarda (28 ve 90 gun sureli) incelenen tim parametreler (organ
agirliklari, organ/vicut agirhk oranlari, besin tlketimi, serum kimyasi (ALP, ALT,
BUN, CREA, Albumin, Glukoz ve mineraller) ve hematolojik degerler (WBC, RBC,
Hb, Ht vb) bakimindan esdederi kontrol grubu arasinda istatistiksel agidan fark
bulunamamistir. Genel morfolojide herhangi bir fark bulunamamis fakat histopatolojik
acidan sadece %33 oraninda GD misir igeren yemi tiketen gruplarda karacigerde
minor degisiklikler saptanmigtir (Hammond ve ark. 2004).

CP4 EPSPS enziminin amino asit dizilimi incelendiginde memelilerde hicbir toksik ve
alerjen protein ile homoloji gostermedigi ve CP4 EPSPS proteinin insan ve hayvan
tiketiminde glvenli oldugu bildiriimektedir (Harrison ve ark. 1996, Richard ve ark.
2005, Benachour ve ark. 2007).

iki farkli Cry proteini ifade eden MON810 ve MON 863 ile CP4 EPSPS proteini ifade
eden GD NK603 misir cgegitleri ile %11 ve %33 oranda 5 ve 14 hafta sureyle
beslenen sicanlarin detoksifikasyon organlari olan karaciger ve bobrek ile iligkili 60
ayri biyokimyasal parametre serum ve idrarda olgulmugstir. Karaciger ve bdbrek
dokularinda GD U¢ misir g¢esidine ait istatistiksel olarak énemli olmayan farkliliklar
saptanmigtir. Diger yandan kalp, adrenal bezler, dalak ve hematopoetik sistemde
bazi farklihklar belirlenmigtir. Elde edilen veriler hepatorenal toksisiteyi isaret
etmektedir ve bu durumun, genetigi degistiriimis U¢ misir gesidine 6zgun yeni
pestisitlere (proteinlere) bagh olabilecedi belirtiimistir. Ayrica bu olayda, genetik
modifikasyonun istem digi veya dolayli metabolik sonuglarinin da gb6z ardi
edilmemesi vurgulanmistir (Vendomois ve ark. 2009).
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Vendomois ve ark. (2009)' nin yukarida bahsedilen bulgulari bir derleme yayinda
tartisiimigtir. Yazarlar, bu galismanin ginumuze kadar bilimsel olarak irdelenmedigini
vurgulamiglardir. GD diyetlerinin istatistiksel olarak anlamli etkilerinin veya pestisit
kalintilar1 iceren GD Urunlerin -hepsinde olmamakla birlikte- daha once de kimi
calismalarda gozlendigi bildirilmistir. Her olgu igin ayri yaklasim ve toksikolojik
c¢alismalarin ¢ok sinirli oldugu 6zellikle belirtiimigtir. S6z konusu arastirmada, risk
Ongorusunun yalnizca her iki cinsiyetten 40’ar sicanda 90 gunlik diyetle yapiimaya
calisiimasinin tartismal oldugu vurgulanmistir. Ustelik bu calismadan elde edilen
sonuglarin istatistiksel anlamhlik sinirinda oldugu ve daha uzun sureli bagimsiz
calismalarla yinelenmeleri gerektigi bildiriimistir (Domingo ve Bordonaba 2011).

cp4 epsps geni, 455 amino asitten (47,6 kDa) olusan tek bir polipeptiti kodlar ve
aktarilan bitkinin EPSPS enzimi analogu ile %50 oraninda amino asit dizilim
benzerligi gosterir. Bakteriyel ve bitkisel EPSPS protein ailesinin herhangi bir alerjik
veya toksik etki gosterdigi bilinmemektedir. CP4 EPSPS proteininin potansiyel
toksisitesi, veri tabaninda yer alan farelerde oral akut toksisitesi bilinen 4677
proteinin amino asit dizilimi ile (higbiri birbirine benzemeyen) karsilastirilarak
degerlendirilmis ve bir benzerlik bulunamamistir. CP4 EPSPS proteini, bilinen protein
toksinleri ile herhangi bir dizilim homolojisi gostermedigi 400 mg/kg’a kadar CP4
EPSPS proteini verilen farelerde (50 disi, 50 erkek) herhangi bir istenmeyen etkiye
neden olmadigi saptanmigtir. CP4 EPSPS L214P proteininde tek bir amino asitin
degisimi protein ifadesinin sonucunu degistirmemistir (Canadian Food Inspection
Agency 2009).

GD NK603 misir gesidi ile yapilan tim hayvan denemeleri sonucunda hayvanlarin
sagligi acisindan olumsuz bir tablonun gorulmedigi kanisi agirlik kazanmistir
(Esteve-Garcia ve Llaurado 1997, Kidd ve Kerr 1997, Lei ve Van Beek 1997, Smith
ve ark. 1998, Farran ve ark. 2000, Peak ve ark. 2000, Grey 1983, Willam ve ark.
2002, Taylor ve ark. 2003, Erikson ve ark. 2003, Grant ve ark. 2003, Ipharraguerre
2003).

GD MON810

MON810 misir gesidini iceren yemle beslenme sonucu olusabilecek toksikolojik
etkilerin belirlenmesi icin Hammond ve ark.( 2006) tarafindan deneyler yapilmigtir. 20
erkek ve 20 disi Sprague-Dawley sicandan olusan gruplara %11 veya 33 oraninda
MONS810 misir ve ayni genetik temelde GD olmayan misir igceren ve %33 oraninda
ticari GD olmayan geleneksel misir ¢esitlerinden elde edilen yemler verilmistir. Deney
sonucunda hayvanlarda klinik yonden bir reaksiyon gozlenmemigtir. Ayrintil
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incelemede vicut agirhigi, yem tuketimi, klinik patoloji parametreleri (hematoloji, kan
kimyasi ve idrar analizi), organ agirliklari ve otopsi ile dokularin mikroskobik
gorunumlerinde herhangi bir degisiklik gozlenmemigtir. Yalniz hematolojik
parametrelerde ortalama korpuskuler hemoglobin (MCH) konsantrasyonunda hafif bir
azalma ve disi siganlarda trombosit sayisinda artig gorulmustar. Ancak bu
degisikliklerin referans degerler igcerisinde bulunmasi, degisikliklerin tesaduften ileri
geldigi seklinde yorumlanmigtir.

Walsh ve ark. (2011), MON810 misir iceren yemle domuzlarda yaptiklari 31 gunlik
besleme sonucunda bazi nemli sonuglar elde etmiglerdir. Bu besleme ¢alismasinda
domuzlarin kalp, karaciger ve dalak agirliklarinda gruplar arasinda 6nemli bir fark
tespit edilmemigtir. Ancak MON810 misir tuketen domuzlarin bobrek agirliklarinda
onemli bir artis oldugu belirlenmigtir. Bu da olasi bir bobrek toksisitesinin belirtisi
olabilir. Bununla beraber gerek bdbrek, gerekse muayene edilen diger organlarda
herhangi bir histopatolojik degisiklik gérilmemesi, ayrica kanda yapilan biyokimyasal
analizlerde bdbrek ve karaciger fonksiyonlarinin etkilenmemesi bu durumu stphede
birakmistir. Bunun yaninda Seralini ve ark. (2007) ile yine ayni arastirici grubu olan
Vendomois ve ark. (2009)dan baska bu calismayi destekleyen bir kaynak
bulunamamistir. Walsh ve ark. (2011) bobreklere yonelik toksisiteden s6z
edilebilmesi igin plazma Ure konsantrasyonunun artmasi gerektigini halbuki
plazmadaki ure konsantrasyonunun degismedigini de belirtmiglerdir. Ancak ayni
arastiricilar daha uzun sureli besleme calismalarinda, GD misirla beslenen
domuzlarin 30 ginden sonra serum Ure konsantrasyonlarinin arttigina dair bulgulara
sahip olduklarini makalelerinde beyan etmislerdir.

Vendemois ve ark. (2009) tarafindan yapilan calismada 3 ana ticari genetigi
degistiriimis misir (NK603, MON810 ve MONS863), sicanlara 90 gin boyunca
yedirildikten sonra elde edilen sonuglar daha c¢arpici bulunmustur. 2 farkli
laboratuvarda ve 2 farkli tarihte yapildigi, OECD rehberi ve standartlari kullanilarak
yurutildugu ifade edilen bu galismada yaklasik 4-6 haftalik erkek ve disi Sprague-
Dawley irki sicanlarin kullanildigi, her grupta 20 erkek ve 20 disi sigan tutuldugu,
ancak her grupta sadece 10 sigandan kan ve idrar érnekleri alindigi belirtilmigtir.
Calismanin sonuglari cinsiyete ve genellikle doza bagli bir sekilde test edilen 3 GD
misir ¢gesidinin tuketiminin yan etkilere neden olabilecegini agikga gostermektedir. Bu
3 GD musir gesidi arasinda farklilik olmasina ragmen etkilerin gogunlugunun bdbrek
ve karaciger gibi besinleri detoksifiye eden organlarla ilgili oldugu ifade edilmigtir.
Ayrica kalp, adrenal bez, dalak ve hematopoteik sistemle ilgili etkilere de dikkat
cekilmistir.
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MON810 misirin olumsuz etkilerinin bulundugu baska bir ¢calismada Sagstad ve ark.
(2007) somon baliklarinin (Salmo salar L.) yemlerine nisasta kaynagi olarak disuk
veya yuksek oranda katilan MON810 misirt hem izogenik yonden ona yakin GD
olmayan misirla hem de baska cinsten GD olmayan referans bir misir gesidi ile
karsilastirmiglardir. Herhangi bir yanhshgda yol agilmamasi igin ¢alismada kullanilan
GD muisir ile GD olmayan misir gesitlerinin Monsanto firmasindan, referans misirin
(Suprex misir) ise Hollanda’dan temin edildigi belirtiimistir. Rasyonlarin asagida
belirtildigi gibi 5 farkli sekilde Norve¢ Balikgihk ve Su Kultiri Enstitisinde
hazirlandigi kaydedilmistir;

1) Nisasta kaynagi olarak yalniz suprex misirin kullanildigi Referans rasyon,
2) Dusuk miktarda genetigi degistiriimemis misir (150 g/kg) igeren rasyon,
3) Yuksek miktarda genetigi degistiriimemis misir (300 g/kg) igeren rasyon,
4) Duguk miktarda genetigi degistirilmis misir (150 g/kg) iceren rasyon,

5) Yuksek miktarda genetigi degistiriimis misir (300 g/kg) igeren rasyon,

Yapilan analizler neticesinde rasyonlarin protein, yag, nisasta, yag asitleri, amino
asitler, vitamin ve mineral igcerikleri yonunden esdegerde olduklari ve rastgele 5 gruba
ayrilan baliklara 82 giin boyunca bu sekilde verildikleri belirtiimigtir.

Sagstad ve ark. (2007) baliklarda yaptiklari denemelerin sonunda katalaz (CAT)
enzim aktivitesini diger gruplarla karsilastirildiginda, GD misir (hem duasik hem
yuksek miktar grubunda) tiketen baliklarin karacigerinde dusuk, bagirsaklarda ise
daha yuksek bulduklarini belirtmiglerdir. GD misir tiketen baliklarin hem karaciger
hem de bagirsaklarindaki superoksit dismutaz (SOD) enzim aktivitesi ile
karacigerdeki HSP70 (heat shock protein 70) protein duzeyinin diger gruplarla
karsilastirildiginda daha ylksek bulundugunu ifade etmislerdir. Bagirsaklardaki
HSP70 duzeyinin Western blot ile belirlenemedigi belirtiimigtir. Bu g¢alismanin
sonunda karaciger SOD etkinliginde artis ve CAT etkinligindeki digsme yalnizca GD
misir tuketen baliklarda gorulmuagtir. Bunun nedeni GD misirda bulunan bazi
O0gelerin karaciger hucrelerinin antioksidan sistemlerine yodnelik sekonder etkiden
kaynaklanabilecegi sonucuna varilmistir. Yapilan c¢alismada GD misir tlketen
gruplarin daha az yem tukettikleri tespit edilmistir. Calismada ylksek miktarda GD
olmayan misir tiketen baliklarla yiksek miktarda GD misir tiketen baliklarin akyuvar
dizeyleri karsilastirildiginda, GD misir tiketen baliklarin granulosit diizeyinde artis,
lenfosit duzeyinde azalma, toplam granulosit+monosit dizeyinde artis gorulmaus,
monosit duzeyindeki artisin ise onemli olmadigi belirlenmistir. Bu durumun GD
misirin karaciger metabolizmasi Uzerine olan sekonder etkilerinin guclu bir gostergesi
oldugu belirtilmigtir. Ayrica karacigerdeki HSP70 protein dizeyinin GD misir tuketen
baliklarda daha ylksek ¢ikmasi da bu durumu desteklemistir. Clinkd HSP70, cesitli
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stres faktorlerine yanit olarak olusan koruyucu bir proteindir. GD misirla beslenen
baliklarin bagirsaklarindaki SOD ve CAT enziminin artisini, MON810 misirdaki delta
endotoksinin varligina baglamiglardir. Bagka ¢alismalarin sonuglariyla destekledikleri
iddialarinda sindirim kanalinin yabanci DNA ve proteinlerle ilk temas yeri ve giris yolu
olmasi nedeniyle olasi stres yanitlarinin ilk burada goérulecegini ifade etmislerdir.
Boylece sonuglarin orta dizeyde streslere yanitin bir gostergesi oldugu kanisina
variimistir.

Cry proteini Ureten Bt misir ile yapilan ve bazi olumsuz sonuglara varilan 3 nesil
besleme calismasi ise Kili¢ ve Akay (2008) tarafindan yapilmistir. Bu bulgulara goére
GD misirla beslenen ve beslenmeyen siganlar arasinda yapilan karsilastirmada
organ agirliklarinda onemli bir farklihk gorilmemis, ancak karaciger ve bobreklerde
bazi histopatolojik bulgulara ilave olarak kreatinin, total protein ve globulin
dizeylerinde de degisiklikler tespit edilmistir. Calismada buatin gruplarda yavru
Oluimleri goérilmesine ragmen Bt misir iceren yemleri tlketen grupta yavru élimlerinin
daha fazla oldugu tespit edilmigtir. GD misir ile beslenen siganlarin sindirim kanall,
karaciger ve bobrek dokularinda histopatolojik agidan ¢ok 6nemli degisikliklere
rastlanmamigtir. Bu c¢alismanin sonuglari kisa sureli besleme c¢aligmalari ile
kiyaslandiginda karaciger ve bdbrek dokularinda ve serum enzim seviyelerinde bazi
farkhliklar oldugunu gOstermigtir. Vucudun biyotransformasyon ve
detoksifikasyonundan sorumlu organi olan karacigerde gorulen degisikliklerin burada
gerceklesen metabolik olaylarin 6zelligine bagh oldugu belirtilmistir. Bt misir tiketen
sicanlarin  hepatositlerinde  goérilen granuler dejenerasyonlar, sitoplazmik
organellerdeki deformasyonlari ve hucre igi sivi birikimindeki artisi gostermektedir.
Cekirdek zarinda tespit edilen dizensizligin metabolik olaylar, ¢ekirdek-metabolizma
arasindaki molekullerin gecigindeki degisiklik ve ¢ekirdek islevlerinin artigi nedeniyle
olabilecegine dikkat c¢ekilmistir. Ayni c¢alismada proksimal tubul hudcrelerinin
mikrovilluslarinda yer yer bozulmalara da rastlanmis, ancak bunun yaygin olarak
gorulmedigi belirtilmigtir. Bozulmus hucrelerin tubul lumenine atiimasiyla dokuda
yenilenmenin basladiginin tespit edildigi bildirilmigtir. Ayrica tim gruplarda
gorulmekle birlikte Bt grubuna ait bobreklerde daha sik karsilasilan bir baska durum
ise dokudaki kanamaya bagli olarak tubdller arasinda olusan bosluklarin goéruldagu
ifade edilmistir. Bunun pek ¢cok nedeni olabilecegi gdéz dnlinde bulundurulsa da Bt
misir tiketen grupta daha fazla gozlenmesi dikkat gekmektedir. Seralini (2005) de
%33 oraninda MON 863 Bt misir ile 90 gun beslenen erkek siganlarin bdbrek
agirhginda azalma, tubdllerde degisiklikler, inflamasyon, yenilenme bozukluklari ve
disilerde kan sekerinde yukselme gozlemistir. Kili¢ ve Akay (2008)'in galismasinda
inflammasyon gozlenmedigi, tubullerde dejenerasyon baslangici, glomerulus
hacminde ve capinda ise azalma oldugu bildirilmistir. Glomerulus hacmindeki
azalmanin iskemik bdbrek hastaliklarinda goérulen ve renal iglevlerde azalmayi
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gOsteren bir durum oldugu ifade edilmistir. Bu da yukarida belirtilen bdbrek
toksisitesine yonelik dnemli bir bulgu olarak degerlendirilmigtir. Rapor olarak sunulan
ve yeterli istatistiksel analizlerle desteklenmeyen bu arastirmanin sonuglarinin
guvenilirligi konusunda kusku bulunmaktadir.

Velimirov ve ark (2008), calismalarinda, % 33 oraninda GD NKG603xMON810 misir
iceren yemle ana-baba fareler ardisik 4 farkli yavru déneminde beslenmistir. Kontrol
grubu olarak da GD olmayan misirla beslenen fareler esit kosullarda
yetistiriimiglerdir.  GD misir ile beslenen farelerde, deney kosullarinda Utreme
sisteminde negatif etkilerin ortaya ¢iktigi ileri striimektedir. Surekli olarak GD misir
cesidinden hazirlanan yem ile beslenen ardigik 3. ve 4. yavrulama donemlerindeki
farelerde, GD olmayan yemle beslenenlere gore vucut agirliginda anlamh azalma
olmamakla birlikte; organ ve dokularin histolojik incelemelerinde hucre duzeyinde
degisiklikler gozlenmigtir. GD misir ile beslenen farelerde, GD olmayan yem alanlara
gore dogurganlik (fertilite) ve yavru agirhgi azaldigi gibi, sit miktari ve emzirme
suresi de azalmistir. Kontrol grubunda ise yavru dlumlerinde artma saptanmistir.

Paul ve ark (2010) tarafindan yapilan bir calismada, GD MON810 misirda ifade
edilen rekombinant Cry1Ab proteininin sit ineklerinin sindirim kanalinda bozulma ve
parcalanmasini arastirmak icin laktasyonda olan 36 adet Bavarian Fleckvieh inek
Uzerinde 25 ay suren bir galisma yapilmigtir. Bu ¢alismada inekler 2 gruba ayriimig
(her grupta 18 inek), bir gruba GD MON810 misir, digerine ise buna yakin ozelliklere
sahip genetigi degistirimemis misir iceren yem verilmistir. Arastirmada yemde,
sindirim kanali igceriginde ve digkilardaki Cry1Ab proteininin  butunlGgu
degerlendiriimigtir.  Calisma sonunda diskida bulunan Cry1Ab  protein
konsantrasyonunun yemde bulunandan %44 oraninda daha dislik oldugu
kaydedilmistir (yemde 9.40 ve digkida 4.18 pjg/g toplam protein). Genetigi
degistirilmis yemle beslenen ineklerin sindirim kanali i¢erigindeki Cry1Ab proteinin
konsantrasyonunun en dusuk abomazumda (0.38 ug/g toplam protein), en yuksek ise
rumende (3.84 pg/g toplam protein) oldugu belirtiimistir. Ayrica immunoblot
analizleriyle, rekombinant Cry1Ab proteininin sindirim kanalinda yaklagik 34 kDa’luk
klguk pargalara boélindligu ortaya konulmustur. Bu c¢alismanin sonuglart GD
MON810 misirdan gelen rekombinant Cry1Ab proteinin, sut sigirlarinin sindirimi
sirasinda daha kuguk parcalara ayrildigini gostermigtir.

Gelecekte, GD urunlerle hazirlanan gidalarin guavenli olup olmayacagina iligkin karar
vermede, Ureme sistemi verilerinin de dikkate alinmasi gerekecektir. Fizyolojik ve
genetik faktorler géz onune alindiginda GD drunlerin gida olarak tuketiimesi
proteomik ve metabolomik etkilerin saptanmasina baglhdir.

cp4 epsps ve cry1Ab genlerini iceren GD NK603 X MON810 misir gesidi 13/31



Sonug olarak; GD NK603xMON810 melez misir ¢gesidinin igerdigi Cry 1Ab ve CP4
epsps geni ve proteinleri ile yapilan ¢calismalarda hem NK603 hem de MON810 misir
cesitlerinin toksik ve allerjik protein ve amino asit icermedigi ancak bu urunlerdeki
herbisit kaynakli karaciger ve bobrekte bazi olumsuz degisiklikler olabilecegi
bildiriimektedir.

Alerjenite Degerlendirmesi
GD NK603xMON810 misir ¢gesidi EPSPS enzimi degistirilerek herbisitlere tolerant ve
cry protein geni aktarilarak lepidopterlere dayanikli hale getirilmistir.

GD NK603

GD misir gesidi NK603’e aktarilan CP4 EPSPS proteinini kodlayan gen, alerjik
tepkilere neden olabilecek herhangi bir organizmadan elde edilmemigtir. Bu proteinin
alerjik potansiyeli, bilinen alerjenleri iceren veri tabanlari ile amino asit dizilimi
karsilastirilarak ileri dizeyde arastiriimigtir. Ayrica sindirim sisteminde dayanikliligi
da, mide sivisi benzesim (simulasyon) ortaminda incelenmistir. Sekiz amino asit
uzunlugunda peptit parcasi kullanilarak 567 proteinden olusan bir veri tabani ile
kontrol edildiginde, CP4 EPSPS ile bilinen alerjenler arasinda amino asit dizilim
benzerligi olmadigi anlasiimistir. Western immunoblot analizlerinde 6ngoérulugu
uzere, CP4 EPSPS protein, pepsin iceren mide sivisi veya tripsin igceren bagirsak
sivisi benzesim ortaminda hizla pargalanmaktadir (T50 < 15 sn.). Benzer sonuglar,
CP4 EPSPS L214P ile de elde edilmistir (Canadian Food Inspection Agency 2009)

GD MON810

Bagimsiz arastirmalar ve EFSA’nin yapmis oldugu degerlendirmelere gore GD
MON810 misirda ifade edilen Cry1Ab proteininin akut toksisitesinin olmadigi
belirtiimistir. Ayni sekilde siganlarla yapilan 90 gunlik subkronik besleme
calismasinda da GD MON810 misir ¢esidinin tiketilmesiyle olusabilecek ters bir etki
gorulmemigtir. Zira toprak mikroorganizmasi olan Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki'den koken alan CrylAb geninin Urettigi proteinin alerjenik olmadigi
bilinmektedir (EFSA 2006).

Nakajima ve ark (2007), gida alerjisine sahip Japonlarda MON810 misirinda ifade
edilen Cry1Ab proteinine 6zel IgE antikorlarinin olustugunu kaydetmiglerse de bunun
onemli olmadigini bildirmiglerdir. Batista ve ark. (2005), astim hastasi bireyler ile gida
ve solunum alerjisi olan gocuklarda MON810 misirinin ekstraktlariyla yapilan deri
prick testlerinde dnemli bir alerjik durumun olmadigini ifade etmektedirler.
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Finamore ve ark. (2008) tarafindan yapilan bir calismada farelerin (erkek Balb/c)
izole organlarinda GD MON810 misira karsi bagirsak ve gevresel immun yanitlar
degerlendirilmistir. Bunun igin sutten yeni kesilmis (21 gunluk) ve yagl fareler (18 - 19
ayhk) GD MON810 misir, bunun ana hatti genetigi degistiriimemis kontrol misiri
iceren bir yemle ve GD misir icermeyen bir pelet yemle 30 ve 90 gin beslenmiglerdir.
Yemler standart yeme gore formule edilmis ve %50 oraninda GD MON810 veya
esdegeri GD olmayan misir ¢esidi icermistir. Standart pelet yem ise %50 oraninda
GD olmayan ticari misir icermektedir. Pelet yemde Cry1Ab gen analizi PCR ile
yapilmis ve bu geni icermedigi dogrulanmistir. Yemler sutten kesilmis farelere 30 ve
90 gun verilmis, yash farelere ise sadece 30 gunlik besleme calismasi yapilmistir.
Deney sonunda farelerden alinan kalp kani, dalak ve ince bagirsak doku ornekleri
incelenmistir. Gruplar arasinda ortalama vucut agirligi ile yem tuketimi ve dalak
lenfositlerinin ¢odalmasinda anlamh farklihk gorulmemistir. Kontrol misiri tiuketen
farelerin bagirsak ici epiteli, dalak ve kandaki lenfositlerinin immun fenotipi peletle
beslenen farelerinkiyle benzer bulunmus, ancak GD MON810 misirla beslenen
farelerin bagirsak i¢ci T ve B hucreleri ile diger bazi hicrelerin oraninda farkliliklar
bulunmustur. GD MONB810 ile beslenen farelerin serum sitokin dizeylerinin de artis
gOsterdigi tespit edilmistir. Arastiricilar, elde edilen verilerin bagisiklik sistemini
onemli duzeyde bozup bozmayacagini degerlendirmek icin daha ileri arastirmalarin
yapilmasinin gerektigini vurgulamaktadir. Ayrica bu ¢alismada, GD urunlerin guvenlik
degerlendirmelerinde bitkinin butindn yenmesi durumunda, bagirsak ve sistemik
bagisiklik yanitinin dederlendirilmesinin dnemli olacagina dikkat cekmislerdir.

Guertler ve ark. (2010) tarafindan yapilan ¢alismada, sut sigirlarinda misir yeminin
metabolik sindirimi sirasinda transgenik Cry1Ab proteininin davranisini, kan, idrar,
sut ve diskiya olasi gegisini arastirmak amacglanmistir. Bunun igin 36 Simental inek 2
gruba ayrilmistir. Bir grup GD MON810 misir iceren yem, kontrol grubu ise genetigi
degistiriimemis benzer Ozellige sahip misir iceren yemle 25 ay boyunca
beslenmislerdir. Her iki misir gesidinin beslenme ve enerji igerigi birbirine yakin ve
yem sartlari da esdeger tutulmustur. Yem ornekleri haftalik; digki, kan ve st
ornekleri aylik; idrar drnekleri 2 ayda bir toplanmistir. Batun ornekler PCR (diski, kan
ve idrar) ve kantitatif es-zamanli PCR (yem, sit) ile Cry1Ab yoénunden analiz
edilmislerdir. immunoreaktif Cry1Ab proteinini belirlemek icin optimize edilmis duyarli
ve oldukga spesifik ELISA yonteminin kullanildidi ¢calismada, genetigi degistiriimemis
yem orneklerinde rekombinant DNA bulunmamig ve protein miktari belirlenme
sinirlari iginde olup, buna kargin genetigi degistiriimis yem oOrneklerinde hem 206
bp’lik crylAb pargasi hem de immunoreaktif Cry1Ab proteinin pargalarinin bulundugu
bildirilmistir. Ancak hi¢bir kan, sut veya idrar 6érneginde rekombinant DNA ve protein
bulunmadigi rapor edilmigtir. Cry1Ab geni de higbir digki drnedinde bulunmamis,
ancak immunoreaktif Cry1Ab protein parcalari genetigi degistirilmis yemle beslenen
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batln ineklerin diskilarinda saptanmistir. Sonug¢ olarak 25 ay boyunca genetigi
degistirilmis misirla beslenen sut sigirlarinin sutinun, genetigi degistirimemis misirla
beslenen ineklerin sutiinden farklilik gostermedigi bildirilmigtir.

Adel-Patient ve ark. (2011) tarafindan yapilan ¢alismada farelere, saflastiriimis veya
GD MON810 misirda ifade edilen Cry1Ab protein verilerek immunolojik ve metabolik
etkileri arastiriimistir. Saf Cry1Ab proteininin BALB/c farelere mide ici veya periton igi
uygulanmasi ile olusan humoral ve hicresel immunite yanitlari analiz edilmis ve farkl
immunogenik ve alerjen proteinlerle karsilastiriimistir. Misir dogal alerjenlerinin ifade
edilme modelindeki genetik modifikasyonun olasi istenmeyen etkileri IgE-immunoblot
ve misira alerjik hastalardan alinan serumlar kullanilarak c¢aligilmigtir. Fareler,
genetigi degistirilmis misir veya genetigi degistirimemis misirdan alinan protein
ekstraktlariyla mide ici veya periton ici deneysel olarak duyarli hale getirilmigler ve
sonra immun yanitt olusturan anti-misir proteinleri ve anti-Cry1Ab proteini
incelenmistir. Buna paralel olarak metabolik g¢alismalar mide igi yolla protein verilen
farelerin idrarinda gercgeklestiriimigstir. Farkli proteinlerin mide i¢i uygulamasiyla zayif
immun yanitlar alinmistir. Bilinen alerjik proteinler periton i¢i verildiginde belirgin bir
Th2 yaniti alinmasina ragmen, alerjik oldugu bilinmeyen immunogenik proteinlerle ve
Cry1Ab ile karisik Th1/Th2 yaniti alinmistir. Bu durum allerjeniteden ¢ok, proteinin
Th2’ye egilimli irk olan BALB/c farelerinin immunojenitesini yansitmaktadir. Boylece
GD MONS810 ile genetigi degistiriimemis benzeri arasinda dogal misir alerjenleri
profilinde farkhlik gorilmemistir. Misir proteinlerine karsi gorilen immun yanitlarin
GD MONB810 ve genetigi degistirimemis benzeri verilen farelerde kantitatif olarak
esdeger oldugu ve MONBS810 verilen farelerde anti-Cry1Ab-spesifik immun yanit
belirlenmedigi rapor edilmistir. Calismadan elde edilen bulgular saf Cry1Ab
proteininin alerjik yanitlara neden olmadigini dogrulamaktadir. immiinolojik ve
metabolik ¢alismalar, GD MON810 veya genetigi degistiriimemis benzerinin mide igi
uygulamasiyla fare metabolik profilinde hafif farkliliklar ortaya koymasina ragmen,
imman yanit Uzerine genetik modifikasyonun olumsuz etkisi olmadigini gostermistir.

Schrader ve ark. (2008) tarafindan yapilan bir ¢galismada MON810 misirda bulunan
Cry1Ab proteinin insektisit etkisi, toprak mikroorganizmalari olan 2 yer solucani
(Lumbricus terrestris, Aporrectodea caliginosa) Uzerinde denenmistir. Sonugcta
solucanlarin misirdan gelen Cry1Ab proteinlerinin immudn yanit yetenegini distrdugu
ortaya konulmustur.

Sonug olarak; CP4 EPSPS ve Cry1Ab proteinlerini iceren GD NK603XMON810
misir ¢esidi, her bir protein igin ayri ayri ve birlikte incelenmigtir. GD
NK603XMON810 misir ¢esidi ile yapilan ¢alisma sonuglarina gore, melezlesme ile
toksik ve alerjik etkilerinde bir farklihk gézlenmemigtir.
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Cevresel Risk Degerlendirmesi
Genetik Degisiklikten Kaynaklanabilecek Yayilma Potansiyeli

Gen kacgisinin potansiyel kaynaklari tohum ve polen olarak bilinmektedir. Misir
tohumlarinin hayvanlar araciligiyla tasinmasi, tohum yapisi bakimindan elverigsiz
olup, tohumlarin dogaya kagisinin ancak yem isleme ve nakliye suregleri sirasinda
gerceklesebilecegi dustnulmektedir (Nishizawa ve ark. 2009).

GD NKB603xMON810 misir gesidi GD MON810 ve NK603 misir cesitlerinin
caprazlanmasi ile geligtiriimigtir. CP4 EPSPS ve Cry1Ab proteinlerini ifade ederek
glifosat igerikli herbisitlere ve bazi Lepidoptera takimindaki bocek turlerine (Ostrinia
nubilalis, Sesamia spp.) kargi dayaniklilik gosteren melez misir gesitidir (EFSA
2006).

GD NK603xMON810 melezinin GD olmayan esdeger misir gesitleri ile ayni 6zelikleri
tasidig1 saptanmistir (EC 2003). Tarla denemeleri, GD MON810 ve NK603 misir
cesitlerinin, kaynagi olan genetik olarak degistiriimemis misir ¢cesidi ile hayatta kalma,
ureme ve yayillma Ozellikleri bakimindan, Lepidoptera takimindaki bocek tarlerine
dayaniklilik, glifosat herbisiti uygulamasi diginda, herhangi bir fark gostermedigi
bulunmustur (EFSA 2003, 2005, CERA 2009). GD NK603xMON810 misir gesidi
morfolojik ve buyume 6zellikleri bakimindan kendi anag¢ hatlarindan ve genetik olarak
degistirilmemis misirdan bir fark bulunmamigtir (CERA 2009).

Sonug¢ olarak; Bilimsel Komite, NK603xMON810 misir ¢esidinin, ¢evreye yayillma
potansiyeli yonunden genetik olarak degistiriimemis esdegeriyle benzer oldugu
sonucuna varmistir.

o Bitkiden bitkiye gen kacgisi

Misir yabanci dollenen bir bitki olup, polenler rizgarla gevreye tasinabilmektedir
(Treu ve Emberlin 2000). Ancak gida amacl olarak GD NK603xMON810c¢esitlerinin
ulkemize girisi bitkiden bitkiye gen kagisinin kaza ile cevreye yayllmasi ile mumkuan
olabilir (Nishizawa ve ark. 2009).

Kaltirla yapilan misir cesitlerinin Glkemizde yaygin olarak Uretilmesi nedeniyle GD
NK603xMON810 misir gesidinden yabani turlere ve kultir cesitlerine gen kagisi
olasiliginin bulunacagini géstermektedir (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 canhligini
surdurememektedir. Bu nedenle, GD NK603xMON810 misir ¢esidine ait tohum veya
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polen yayllmasi sonucu c¢evresel risk olabilecegi dustntlmemektedir (UK. ACRE
2004).

o Bitkiden bakteriye gen kagisi

Genetik olarak degistiriimis NK603xMON810 misir gesidinden dretilen besin ve
yemlerde bulunan trans-genlerin, insan ve hayvanlarin sindirim sistemlerinde ve
dogada bulunan mikroorganizmalarla karsilagsma riski bulunmaktadir. Bitki DNA’sI
memelilerin sindirim siteminde buyuk oranda ve hizla pargalanmasina kargin, kalin
bagirsakta ve serumda DNA pargalarina rastlanabilmektedir (Eede ve ark. 2004,
Agodi ve ark. 2006). Ote yandan bu gen parcalarinin prokaryot genomuyla birlesme
olasihdinin dogada rastlanilandan daha fazla olmadigi belirtiimektedir (Nielsen 1998,
Keese 2008, EFSA 2005).

Ayrica, GD NK603xMON810 misir gesidinde antibiyotiklere karsi diren¢ genlerinin
bulunmamasi ve aktarilan genlerinin Okaryotik hucrelerden prokaryotlara gecisi
mumkin gézikmemektedir (Eede ve ark. 2004, EFSA 2005, FSANZ 2003).

Sonug olarak; GD NK603xMON810 misir ¢esidi Ulkemizde gida amacli kullanilacagi
ve Uuretimi yapilmayacagindan, kazayla olusabilecek yayillmalar sonucu gelisen
bitkilerden, kultard yapilan misir gesitlerine gen kagisinin son derece dusuk olacag
dusundlmektedir. Ayrica sindirim sisteminde ve dodada bulunan prokaryotlara da gen
gecisinin yok denecek kadar az oldugu sonucuna variimigtir.

Gida isleme Teknolojileri

Misir tohumu gida sektdrl igcin 6nemli bir hammaddedir ve ¢ok sayida gida
maddesinin bilesimine girmektedir. Misirdan kirim sonrasi ana Urunler olarak, misir
kepeg@i, misir proteini, misir 6zi ve nisasta elde edilmektedir. Kepek ve protein
hayvan yemi olarak kullanilirken, misir 6zu yag eldesi amaciyla degerlendiriimektedir.
Nisasta ise dogrudan nisasta veya modifiye nisasta olarak kullanilabilmekte, ya da
cesitli igslemlerden gecirilerek misir suruplari, dekstrinler, seker alkoller veya etanol
gibi ¢ok farkli Grtnlere iglenebilmektedir.

Misir i1slak veya kuru olmak Uzere iki sekilde kirilir ve bu islemlerde tamamen fiziksel
yontemler kullanilir. Once misir 6zii, daha sonra da nisasta ve protein ayrilir. Elde
edilen nisasta, nisastanin jellesme sicakliginin altinda, 50-60°C’de kurutulur. Bu
asamada nisastada %0.4’e kadar protein kaldidi bilinmektedir.

Surup elde etmek amaciyla nisastaya enzim (amilaz) uygulanir. Bu islemden sonra,
arin 106-110°C’de 2-3 saat pisirilir. Surup icerisinde bulunabilecek safsizliklar farkl
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filtre veya iyon degistirici recinelerden gecirilerek alinir. Urlinde bulunan su ise,
evaporatorlerde yaklasik 80°C sicaklikta kademeli olarak uzaklastirilir.

GD misir ve Urunlerini iceren gidalar islem gorup gormediklerine gore, ya dogrudan
aktarilan gen tarafindan sentezlenen Cry toksinlerini, CP4 EPSPS ve PAT enzimlerini
veya uygulanan islemin etkinligine gore, s6z konusu DNA pargalarini farkli boyutlarda
icerebilmektedir. Gida islemede kullanilan 6gutme, yuksek basing ve sicaklik gibi
fiziksel iglemler ile pH gibi kimyasal etmenlerin DNA’nin yapisi ve butunligunu
negatif yonde etkiledigi bilinmektedir. Isi uygulamasi ile geri dénlsimsuz olarak
gerceklesen denatirasyon sonucunda PCR ile disuk miktarda saptanabilse de,
beslenmede DNA molekullerinin bakteriye gecisi s6z konusu degildir. Farkl gidalarda
PCR ile yapilan DNA caligmalarina gore, un gibi 6gutulmus bazi tahillarda yuksek
molekdl agirhkh DNA parcalari elde edilebilmistir. Buna gore 06gutme ve
parcalamanin DNA’nin butinligune onemli bir etkisinin olmadid: ifade edilmigtir
(Rizzi ve ark. 2012).

DNA, yuksek sicakliklarda fiziksel pargalanmaya ugramaktadir. Sicaklik 100°C’nin
uzerine ¢iktiginda, DNA’da dnemli dlizeyde pargcalanma goézlenmistir (Lindahl, 1993;
Herman, 1997). Misir tanesi 94°C’den daha yuksek sicakliklarda en az 5 dakika
Isitildiginda da DNA parcgalarina ayrilmigtir (Chiter ve ark. 2000). Gawienowski ve
ark. (1999) PCR ile yaptiklari arastirmada, misirin i1slak kirrmi sonucunda nisastada,
ruseymde, glutende ve kepekte DNA belirlemiglerdir. 135°C’de 2 saatlik kurutma
sonunda ise, DNA’nin pargalandigi ve belirlenemeyecek dizeye dustigu ifade
edilmistir.

Isi ile birlikte dusuk pH da DNA'nin pargalara ayrilmasina neden olmaktadir. Bir diger
calismada ise, polenta (misir unu ile yapilan bir gesit italyan yiyecegi)
hazirlanmasinda uygulanan 65 dakikalik kaynatmanin “amplifiable DNA” nin %40’ini
azalttigi vurgulanmistir (Rizzi ve ark. 2003). Buna karsin misirdan elde edilen polenta
ve diger firincilik drtnlerinde buyik DNA pargalarinin elde edilebildigi de rapor
edilmistir (Hupfer ve ark. 1998, Lipp ve ark. 2001, Rizzi ve ark. 2001). Benzer
bulgular soyadan elde edilen soya situ ve tofuda da bulunmustur (Bauer ve ark.
2003). Soya protein konsantresi (Meyer ve ark. 1996), domates urunleri (Hemmer
2002) ile misir ve patates cipsi (Rizzi ve ark. 2003, Bauer ve ark. 2004) gibi ileri
dizeyde islenmis gidalarda 200-400 baz ciftlik DNA dizilimleri elde edilmistir. Fakat
seker ve bitkisel yaglar gibi rafine Grinlerde DNA belirlenememistir (Klein ve ark.
1998, Pauli ve ark. 2000, Gryson 2002). Soguk preslenmis bitkisel yaglar ile misir
nisastasinda DNA kalintilarina rastlanmistir (Hellebrand ve ark. 1998, Vaitilingom ve
ark. 1999, Smith ve Maxwell 2007). Buna karsin maltodekstrin ve glukoz surubu gibi
nisasta turevlerinde genel olarak DNA belirlenememektedir (Meyer 1999). Misir yagi,
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protein tozu ve nisastasini da iceren ileri derecede islenmis 11 genetik modifiye Grln
Uzerinde yapilan bir diger arastirmada da, %0.005 hasasiyetle rafine yaglar disindaki
tum urtnlerde transgenik DNA pargalari bulunmustur (Jinxia ve ark. 2011).

Yag rafinasyonunun DNA Gzerine etkilerini belirleyebilmek amaciyla yapilan
calismalarda, soya, kolza ve misir yaglari kullaniimistir. Soguk preslenmis kolza
yaglarinda 350 baz ciftine kadar bitkiye 6zgi DNA pargalari tespit edilmigstir
(Hellebrand ve ark. 1998). Pauli ve ark (1998) ise ham soya yagini 14000 g'de 15
dakika santrifijj ettiginde DNA seviyesinin 10* faktdriinde azaldigini belirtmislerdir.
Pauli ve ark. (2000) rafine misir yaginda geside 6zel zein geni belirleyememiglerdir.

Ham yaglarda yuksek konsantrasyonda ve degigsik uzunlukta DNA pargalari
bulunmasina ragmen; rafinasyonda ilk asama olan yapiskan maddelerin alinmasi
isleminin DNA'y1 uzaklastirmada en dnemli uygulama oldugu, ¢linkd 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 calismalarda,
yapiskan maddelerin alinmasi isleminden sonra yagda kalinti DNA bulunamamigtir
(Padgette ve ark. 1996, Pauli ve ark. 1998, Gryson ve ark. 2002, Gryson ve ark.
2004). Buna karsin, analiz igin kullanilan ornek miktari 5 g yerine 200-300 g’a
cikarildiginda DNA pelletleri elde edilebilmis ve kalinti fosfor ile kalinti DNA arasinda
iligski bulunmustur. Bu bulgular, yapigskan maddelerin alinmasi isleminin kalinti DNA’yi
timuyle uzaklastirmadigini; test edilecek 6rnek miktari artirilarak pozitif PCR
sonuglari alinabilecegini gostermektedir. Nitekim, bu yontemler kullanilarak, rafine
yaglarda, aktarilan genleri de iceren, ¢ok kisa (yaklasik 100 baz cifti) DNA pargalari
belirlenebilmistir (Bogani ve ark. 2009, Costa ve ark. 2010a, 2010b).

GENEL SONUG ve ONERILER

Bilimsel Komite, GD NK603xMON810 misir ¢gesidinin gida olarak kullanim amaciyla
ithal edilmesinin potansiyel risklerini degerlendirmistir. NK603xMON810 misir
cesidine biyoteknolojik yontemlerle aktarilan genlerin yapisi, DNA dizilimi, promotor
ve terminator bolgeleri, ekstra DNA dizileri ve gen aktarim yontemi ayrintili olarak
incelenmistir. Bu cesit ile ilgili yapilan bilimsel arastirmalarin sonuglari (alerjik ve
toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun stabilitesi, morfolojik ve agronomik
Ozellikler, hedef disi organizmalara etkisi vb.) ve risk degerlendiriimesi yapan cesitli
kuruluglarin gorusleri (EFSA, WHO, FAO, FDA, OECD) ile bagvuru dosyasinda
bulunmasi gereken dokimanlar g6z 6nunde bulundurulmustur. Yine bu GD gesitle
yapilan uzun sdreli hayvan deneylerinin sonuglari da incelenerek gida olarak
kullanimi sonucu ortaya gikabilecek riskler degerlendirilmigtir.
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Karsilastirmali analizler ile GD NK603xMON810 misir c¢esidinin, geleneksel misir
cesitleri kadar guvenli oldugu, alerjenite bakimindan bir degisiklige ugramadigi ve
besin igerigi ile tarimsal 6zellikleri agisindan da bir fark bulunmadigi saptanmistir. GD
NK603xMON810 misir gesidinin kazayla ¢evreye yayllmasi durumunda, geleneksel
cesitlerden farkli bir cevresel etkinin olusmasi olasiliginin da ¢ok dusuk oldugu
sonucuna varimistir.

Erigilebilen bu bilgiler 1s1ginda, Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi Lepidoptera
misir kurtlarina dayanikhligi saglayan B. thuringiensis ssp. kurstaki kdkenli cry1Ab
ve A. tumefaciens’den izole edilen ve glifosat herbisitine toleransi saglayan cp4
epsps genleri ile proteinlerini iceren GD NK603xMON810 misir danesi ve Urunlerinin
kullanilmasinin, hayvan ve c¢evre acisindan istenmeyen etkilerinin, genetigi
degistiriimemis esdeger ¢esitten farkli olmayacagi kanisina varmistir.

Bilimsel Risk Degerlendirme komitesi; GD NK603xMON810 misir ve Urunlerinin
ulkemize ithal edilerek ‘gida ve bilesenleri olarak’ kullaniimasini degerlendirmigtir.

Tarkiye'nin de taraf oldugu ve uluslararasi baglayiciligi olan Cartagena Biyoguvenlik
Protokoli’'ne gére “ihtiyathlik ilkesi” Antlasmanin en yasamsal maddesi olup
“glivenlik konusunda bir bilimsel bilgi ya da uzlagi eksikligi oldugunda,
Ulkelerin GD iiriinlerin ithalatini ve kullanimini yasaklama veya sinirlandirma
hakki oldugunu” hukum altina alir.

GoOnullu insanlarda yapilmis arastirmalar bulunmamakla birlikte, ankete dayali (GD
soya tliketip tiketmedigi sorgulanarak) yapilan calismalarda bazi olumsuz etkiler
bildirilmis olsa da, bu ¢aligmalarda uygulanan yontemler bagta sure sinirhligi olmak
Uzere tartismaya aciktir. Diger yandan bu GD cgesidin en az 10 yildan beri
tuketilmesinden kaynaklanan sorunlari  bildiren herhangi bir yayina da
ulasilamamistir. Cok az sayida deney hayvanlari ile yapilan deneysel arastirmalar ve
aktarilan genlerden Uretilen proteinler ile NK603xMON810 misirin gida olarak
tUketilmesi sonucunda insanlar tzerinde risk olusturmayacagina ait kesin veriler elde
edilememigtir. Toksikolojik galismalarda kimi sinirli bilgiler elde edilse de, insan
sagligi acisindan olasi olumsuz etkilerinin ortaya konmasini saglayacak kesin bilgiler
ve sonuglar igin daha ¢ok bilimsel ¢alisma yapilmasinin gerekli oldugu bu nedenle;
GD NK603xMON810 misir ve durunlerinin gida amagh kullanilmasi durumunda
yalnizca tam rafine yag, seker suruplari, dekstrinler ve nigasta olarak kullaniimasinin
risk olusturmayacagi gorustne varmigtir.
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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 strede tam olarak ortaya ¢ikmayacag
g6z 6nunde bulundurulmahdir. Bu goérusu dogrulayan USDA, FDA, EPA, CDC gibi
ABD devlet kurumlari, biyoteknoloji sirketlerini kapsamli saha ve guvenlik
arastirmalarina yonlendiren mevzuat duzenlemeleri yapmaktadirlar. Bu gergevede
olusturulan kararlara goére; 1) Tarimsal drlnler gelistirmek icin biyoteknolojik
yontemlerin kullanimi gerekli olabilmektedir, 2) Biyoteknolojik yontemlerle Uretilen
gidalar, kesin bilimsel temellere dayanmak zorundadir, 3) Et, sit ve yumurtanin
guvenligi, bilimsel kanita dayali risk ongorusu surecleri 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
NK603xMONB810 misir gesidinin tasinma ve islenmesi sirasinda kazayla gevreye
yayllmasi sonucu olasi c¢evresel riskler ortaya ¢ikabilir. Bu durumda 5977 sayili
Biyoguvenlik Kanunu ve ilgili yonetmelikler uyarinca gerekli 6nlemler alinmaldir.
ithalatgi firma tarafindan sunulmasi gereken risk yénetim plant;

1. GD NK603xMON810 misir gesidinin cevre, hayvan ve insan sagli§i Uzerinde
olumsuz etkileri dikkate alinarak, merkezi sistem yolu ile ithalat¢i firma tarafindan
uranu igleyenler ve kullanicilar bilgilendirilmelidir.

2. Urtinin dagitimini yapan ve kullanan kigiler tarafindan kaydedilen bilgilerin
paylasiimasi icin ulusal dizeyde bir esgidim ve bilgi sistem agi (Europa Bio
benzeri) kurulmalidir.

3. Elde gozetim sistemi agi varsa, bu amagcla kullanilabilir. GD Urunlerin kaza ile
ve/veya sabotajla buyuk olgekte ¢cevreye yayllmasi durumlarinda alinacak hizli ve
kapsamli dnlemlerin Ulusal Afet Planlanyla iligkilendirilerek degerlendiriimesi ve
planlanmasi uygun olacaktir.

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