YEM AMACIYLA iTHALI ISTENEN GENETIGI DEGISTIRILMIS (59122 x 1507 x NK603) MISIR
CESIDI ve URUNLERI iCiN BILIMSEL RiSK DEGERLENDIRME RAPORU

1. RAPORUN HAZIRLANIS GEREKGESi VE DAYANAKLARI

Bu rapor, Coleoptera takimina (cry34Abl, cry35Abl) ve Lepidoptera takimina bagh bazi zararl
trlere (crylF) dayanikliik ve glufosinat amonyum (pat) ve glifosat (CP4 epsps) herbisitlere
toleransin saglanmasi amaci ile genetigi degistirilmis misir ¢gesidinin yem amacli ithalati icin, 5977
sayili Biyoguvenlik Kanunu ve 13.08.2010 tarihli 27671 sayii “Genetik Yapisi Degistiriimis
Organizmalar ve Uriinlerine Dair Yénetmelik” uyarinca Biyogiivenlik Kurulunun 03.03.2010 tarih ve
6 No'lu karari ile olusturulan ve bu karar dogrultusunda goérevlendirilen Bilimsel Risk

Degerlendirme Komitesi tarafindan hazirlanmigtir.

Rapor hazirlanirken gesitle ilgili ithalatgi firmaca dosyada sunulan belgeler, risk degerlendiriimesi
yapan muhtelif kuruluglarin (EFSA, WHO, FAO, FDA ve Japonya Cevre Bakanhgi) gorigleri ve
bilimsel arastirmalarin sonuglari ile farkl Ulkelerdeki Uretim ve tiketim durumlar g6z 6ninde
bulundurulmustur. Risk degerlendirmesi gen aktarim ydntemi, aktarilan genlerin ve Grinlerinin
molekuller duzeyde tanimlanmasi, c¢esidin muhtemel alerjik ve toksik etkileri ile cevreye olasi

riskleri dikkate alinarak yapilmistir.

Rapordaki bilgiler; ithalatgi ve cesidi gelistiren kurulus, ithal edilmek istenen cesit ve Grinleri,
cesidin gelistiriime amaci, risk analizi ve degerlendiriimesi, genel sonug ve éneriler ve risk yonetimi

basliklari altinda verilmigtir.

2. ITHALATGI KURULUS

e Tirkiye Yem Sanayicileri Birligi Dernegi iktisadi isletmesi
e Beyaz Et Sanayicileri ve Damizlikgilar Birligi Dernegi

e Yumurta Ureticileri Merkez Birligi

3. ITHAL EDILMEK iSTENEN CESIT ve URUNLERI

59122 x 1507 x NK603; glifosat ve glufosinat amonyum’a toleransli ve Bacillus thuringiensis var.

aizawai'ye ait crylF ve B. thuringiensis PS149B1’e ait cry34Abl, cry35Abl genlerinin Urettigi



toksinlerin Lepidoptera ve Coleoptera takimlarinda yer alan hedef zararli tirlere dayanikh olarak

tanimlanan Gcli melez misir gesididir.

4. CESIDI GELISTIREN KURULUS

Pioneer Overseas Corporation Avenue des Arts 44B-1040 Brussels — BELGIUM
On behalf of Pioneer Hi-Bred International, Inc.7100 NW 62nd Avenue — P.O. Box 1014 Johnston,
IA 50131-1014 — USA.

5. CESIDIN GELISTIRILME AMACI

Pioneer Overseas Corporation firmasi 59122 x 1507 x NK603 (c¢li melez misir gesidini hem
glifosat ve glufosinat amonyum’a tolerans ve hem de Lepidoptera ve Coleoptera takimlarinda yer

alan hedef zararl turlere dayanikhlik amaciyla geligtirmistir.

6. RISK ANALIZi ve DEGERLENDIRILMESI

59122 x 1507 x NK603 misir ¢esidine ve Urlnlerine ait bilimsel risk analiz ve degerlendirmesi; bu
¢esidin gelistiriimesinde kullanilan gen aktarim ydntemi, aktarilan genlerin ve Grtnlerinin molekuler
dizeyde tanimlanmasi, c¢esidin muhtemel alerjik ve toksik etkileri ile ¢evre ve biyolojik ¢esitlilik

Uzerine olasi riskleri dikkate alinarak hazirlanmigtir.

Bu cesitle ilgili bilimsel risk degerlendiriimesi yapilirken, cesitle ilgili ithalat¢i firma tarafindan
sunulan dosyadaki belgeler, risk degerlendirmesi yapan kuruluslarin (EFSA, JRC/CRL-GMFF,
WHO, FAO, FDA ve Japonya Cevre Bakanligi) gorlsleri ve bilimsel arastirmalarin sonugclarini
iceren makaleler (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun stabilitesi, hedef digi
organizmalara etkisi vb.) ile farkli tlkelerde kullanim durumlari g6z 6éniinde bulundurulmustur. Bu
genetigi degistiriimis ¢esitle yapilan hayvan besleme c¢alismalari incelenerek, yem olarak kullanimi
sonucu ortaya ¢ikabilecek riskler degerlendirilmistir. Ayrica, bu g¢eside ait tohumlarin kaza ile

dogaya yayilmasi halinde ortaya c¢ikabilecek tarimsal ve gevresel riskler de dikkate alinmigtir.



6.1. Molekiiler Genetik Yapi Tanimlanmasi ve Degerlendirilmesi

6.1.1. Aktarilan genleri tasiyan vektorlerin yapisi ve gen aktarim yontemi

59122 x 1507 x NK603 cesidinde Cizelge 1'de belirtilen genetik elementler bulunmaktadir ve gen
aktarimi amaciyla; 59122 icin Escherichia coli’ nin pSB1’den elde edilen plazmit PHP17662, 1507
icin E. coli’ nin pUC19’dan elde edilen plazmit PHP8999 ve NK603 icin E. coli’ nin pUC119dan

elde edilen plazmit PV-ZMGT32 kullaniimistir (Anonim, 2006).

Cizelge 1. 59122 x 1507 x NK603 ¢esidine aktarilan genler ve kaynaklari (EFSA, 2009).

Aktarilan genler (59122):

cry34ADbl, cry35Abl Kaynak: B. thuringiensis PS149B1

pat Kaynak: Streptomyces viridochromogenes
Aktarilan genler (1507):

crylF Kaynak: B. thuringiensis ssp. Aizawai

pat Kaynak: S. viridochromogenes

Aktarilan genler (NK603):

CP4 epsps Kaynak: Agrobacterium ssp. CP4

Bu c¢esidin gelistirimesinde, Coleoptera takiminda yer alan bazi zararl tirlere (Diabrotica virgifera
virgifera LeConte, D. barberi Smith & Lawrence, D. undecimpunctata howardi Barber) dayanikhlik
saglayacak Cry34Ab1 ve Cry35Ab1 proteinleri ile glufosinat amonyuma tolerans saglayacak PAT
proteinini GUreten 59122; Lepidoptera takimina bagh zararh tirlere (6rn. Ostrinia nubilalis, Sesamia
spp.) dayanikhlik saglayacak Cry1F proteinini ve glifosata tolerans saglayacak PAT proteinini
ureten 1507 ile glifosata tolerans saglayan CP4 EPSPS proteinini sentezleyen NK603
kullaniimistir (Ellis ve ark., 2002; Poletica, 2003 ; Masson ve ark., 2004; Schnepf ve ark., 2005).

59122 x 1507 x NK603; Agrobacterium tumefaciens yontemiyle gen aktarilan 59122 (Coleoptera
takimina bagl zararlilara dayanikli ve glufosinat amonyuma toleransli), partikiil bombardimani
yontemiyle gen aktarilmis 1507 (Lepidoptera takimina bagli zararlilara dayanikli ve glifosata
toleransli) ve NK603 (glifosata toleransli)’in melezlenmesi ile elde edilen ve bu 6zelliklerin timana

iceren melez misir ¢esididir.



6.1.2. Aktarilan genlerin molekiiler yapisi, anlatim ve stabilitesi

59122 x 1507 x NK603 cesidinin molekiler analizleri bu cesitteki “insert” olarak adlandirilan
transgenlerin her birinin, bireysel transgenik cesitler olan 59122, 1507 ve NK603 ile ayni
Ozelliklerde oldugunu ortaya koymaktadir. Bu durum, her bir gen icin gergeklestirilen
transformasyon ve sonrasindaki integrasyonun 59122 x 1507 x NK603 cesidinde stabil oldugunu
gOstermektedir. 59122 x 1507 x NK603 ¢esidinde her bir gen icin gergeklestirilen biyoenformasyon
analizler toksin veya alerjenleri sifreleyen yeni bir agik okunma cgergevesinin olmadigini ortaya
koymustur (EFSA, 2009).

Karsilastirmali analizler 59122 x 1507 x NK603 cesidinin Cry34Ab1, Cry35Ab1, Cry1F, CP4
EPSPS, CP4 EPSPS L214P ve PAT proteinlerini sifreleyen genler disinda igerik ve tarimsal
Ozellikler agisindan klasik islah ydntemiyle elde edilmis misirla esdeger oldugunu ortaya

koymaktadir.

59122 x 1507 x NK603 melez misir ¢esidi G¢li melez oldugu icin, énce yapisinda yer alan ve
59122, 1507 ve NK603 ile kodlanan anaglarin molekller dizeyde tanimlanmalari bireysel olarak

asagida verilmis ve daha sonra bu melezin molekiler dizeyde tanimlanmasi yapiimistir.

59122 misir ¢esidi aktarilmak istenen DNA pargasini tasiyan tek bir T-DNA icermektedir. DNA
parcasinin yapisi Southern blot ve DNA dizi analizleriyle ortaya konmusgtur. Herhangi bir vektor
iskelet dizisi belilenmemistir. Yapilan BLAST analizleri 59122 misir g¢esidindeki baglayici
bolgelerin EST dizileri ve misir genomik DNA’sI ile yuksek oranda homoloji gosterdigini ortaya
koymustur. BLASTn ve BLASTx analizleri ise 59122 misir c¢esidindeki DNA'nin PPR
(pentatricopeptide repeat) emp4 (empty pericarp4) geninin bulundugu kodlayici bélgenin 1032 baz
cifti asagisina yerlestigini gostermistir. PPR misirda tohum gelisimi icin esas olan bir proteindir.
59122 misir gesidinde gerceklestirilen gen aktariminin tohum gelisimini etkilememesi, aktarilan
emp4 geninin anlatimini etkilememesinden dolayidir. iki baglanti bélgesinde uzanan agik okunma
cercevelerinin biyoenformasyon analizleri, bilinen toksin veya alerjenlerin sentezlenmesine neden
olabilecek gen dizileriyle dizi benzerligi gdsteren yeni acik okunma c¢ergevelerinin olmadigini ortaya
koymustur, bu durum gelismis ORF analizleriyle dogrulanmistir. 59122 misir ¢esidinin Southern
blot analizi ve fenotipik durumu genetik ve fenotipik stabilitenin 4 jenerasyon boyunca devam

ettigini géstermistir.

Molekuler analizler 1507 misir gesidinin crylF ve pat genlerini de igeren ve transformasyon igin
kullanilan DNA pargalarindan bir kopya i¢erdigini ortaya koymustur ve bu DNA pargasi transgenik

bitkinin nuklear genomunda tek bir lokusda yer almaktadir.



1507 misir gesidindeki DNA parcasinin yapisi Southern blot ve DNA dizi analizleriyle belirlenmistir.
Aktarilacak parga “intact” durumdaki genlerle birlikte misir kloroplast dizilerinin yani sira
transformasyon igin kullanilan DNA dizilerini de icermektedir (EFSA, 2004). iki baglanti bélgesinde
uzanan acik okunma cgergevelerinin biyoenformasyon analizleri, bilinen toksin veya alerjenler ile
dizi benzerligi gésteren yeni proteinlerin olmadigini ortaya koymustur. Ayrica, 2 ORF (ORF3 ve 4)
icin Nothern blot ve RT-PCR analizleri yapilmistir ve CrylF ve pat genlerinden anlatimi olan
mRNA’lar diginda yeni bir RNA molekulinin transkripsiyonu gézlenmemistir. Baglayici bélgelerin
BLAST analizi misir 1507 c¢esidindeki DNA parcasinin asagi boélgede RIRE2 retrotranspozonu
yukari bdlgede Huckl retrotranspozal element ile baglandigini ortaya koymustur. 1507 misir
cesidinin Southern blot analizi ve fenotipik durumu genetik ve fenotipik stabilitenin jenerasyonlar
boyunca devam ettigini gostermistir. Aktarilan DNA pargasina baglanan DNA dizilerinin

stabilitesinde herhangi bir sorun gézlenmemistir.

Molekuler analizler NK603 misir c¢esidinin transformasyonda kullanilan plazmid yapisi iginde
‘insert” DNA’sinin tek kopya olarak yer aldigini ortaya koymustur. Bu yapi her biri farkli
promotorlerle beraber olmak Uzere CP4 epsps genini tek kopya olarak igeren iki komsu bitki
anlatim kasetinden olusmaktadir. NK603 misir ¢esidindeki DNA pargasinin yapisi Southern blot ve
DNA dizi analizleriyle ortaya konmustur. Bu iki CP4 epsps anlatim kasetine ek olarak, NK603 misir
cesidindeki DNA parcasi bir ucunda molekiler yeni dizenlemeler ve kloroplast DNA’sindan bir
parca icerir. Bu yeni diizenlemeler ve kloroplast DNA’sinin girisi yeni bir 6zellige yol agmamakta ve
sorun olusturucu bir unsur olarak degerlendiriimemektedir. Kloroplast DNA’sInin girisi sonucunda
yeni bir peptit veya proteinin Uretiminin son derece disuk bir olasilik oldugu ifade edilmekte ve
biyoenformasyon analizleri bu proteinlerin bilinen toksin veya alerjenler ile dizi benzerligi
gOstermeyecedini ortaya koymaktadir. Genin 3’ ve 5’ ucundaki DNA dizilerinin BLAST analizleri
kloroplast DNA’sinin girisi sonucunda endojen acik okunma c¢ergevelerinin  bozulmadigini
gOstermistir. NK603 misir c¢esidinin 9 jenerasyon boyunca (6 jenerasyon melezleme ve 3
jenerasyon kendileme olmak Uzere) segregasyon verisi aktarilan DNA'nin stabil oldugu ortaya

koymustur.

59122 x 1507 x NK603 misir cesidi genetik olarak modifiye edilmis 59122, 1507 ve NK603 misir
gesitlerinin klasik 1slah yontemleri ile melezlenmesinden elde edilmistir. Ucli melezde herhangi bir
genetik modifikasyon yapiimamistir. 59122 x 1507 x NK603 misir ¢esidinde DNA “insert’lerinin
molekiler yapisi Southern blot analizi ile arastirilmistir. Bu durum 59122, 1507 ve NK603
“insert’leri icin spesifik DNA problarinin kullanimini gerektirmistir. 59122 x 1507 x NK603 misir
cesidi ve 59122 misir gesidi arasinda insert DNA’nin molekiler esdegerliligini ve identik kopya

sayisini dogrulamak Uzere, Ugli melezin ve 59122 misir ¢esidinin genomik DNA &rnekleri Sacl



enzimi ile kesilmig, cry34Abl ve cry35Abl genlerine 6zgu problar kullanilarak Southern blot
analizleri gergeklestirilmistir. Ayni sekilde, 59122 x1507 x NK603 misir ¢esidi ve 1507 misir gesidi
arasindaki insert DNA'nin molekuler benzerlik ve kopya sayisini dogrulamak Uzere, Ugli melezin
ve1507 misir gesidinin genomik DNA &rnekleri Hind 1l enzimi ile kesilmis, crylF ve pat genlerine
0zgu problar kullanilarak Southern blot analizleri gerceklestirilmistir. Benzer durum, 59122 x 1507
x NK603 misir ¢cesidi ve NK603 misir ¢esidi arasindaki esdegerlik CP4 epsps genine 6zgu probun
EcoRV ile kesilmis U¢li melezin ve NK603 misir DNA’sinin hibritlenmesi ile gerceklestirilmistir.
Benzer calismalar pat geni icin de 59122 x 1507 x NK603 misir ¢esidinin diger anaclar (59122,
1507, NK603) ile karsilastiriimasiyla gerceklestiriimistir. Bu analizlerde Sacl enzimi kullaniimigstir.
TUm bu analizler sonucunda Ugli melezdeki 59122, 1507 ve NK603 aktarilan DNA pargalarinin
(sag ve sol sinir dizilerini de icerecek bigcimde) yapilarinin bozulmadan genomda yer aldigini ortaya

koymustur.

59122 x 1507 x NK603 cesidinde cry34ADbl, cry35ADbl, crylF, pat ve CP4 epsp genlerinin anlatimi
icin degisik zamanlarda ve degisik lokasyonlardan alinan kdk, yaprak, tim bitki, sap, cicektozu ve
tohumlar kullaniimistir. Bu ¢alismalarda anaglardan da (59122, 1507, NK603) 6rnekler alinmigtir.
Tdm Orneklerden o6zitlenen proteinlerin miktarlari ELISA teknidi ile élgUlmastir. Protein Uretimi
bitkiye uygulanan herbisitten etkilenmemekle birlikte degdisik lokasyonlarda ve zamanlarda 6lgulen
proteinlerin dizeyleri anaglar da dahil olmak Uzere 59122 x 1507 x NK603 Ug¢li melezinde ayni

seviyede bulunmustur.

Tekli transformasyonlarda aktarilan DNA'nin (59122, 1507 ve NK603) genetik stabilitesi daha énce
gOsterilmistir (EFSA, 2003a,b; 2004a; 2005a,b ve 2007b). Misir ¢li melezinde 59122, 1507 ve
NK603 “insert’leri kombine edilmistir. Southern blot analizi, her ¢ transformasyonun gercekleserek

her bir DNA yapisinin bozulmadan misir genomunda korundugunu ortaya koymustur.

6.2. Kimyasal Bilesimlerin ve Tarimsal Ozelliklerin Degerlendirilmesi

59122 x 1507 x NK603 melez misir ¢esidinin elde edilme amaci temelde tarimsal performansin
artinlmasidir. Tarimsal verimlilik arttiriirken melez misirin yem amagh kullanim &zelliklerinin
degistiriimesi amaclanmamistir. Kimyasal kompozisyon ve tarimsal 6zelliklerin risk analizi bu

mantik Uzerinden yapilmistir.



6.2.1. Kimyasal bilegim

Avrupa’nin farkh misir yetistirme bdlgelerinde ekolojik lokasyonlarda 2004 yilinda 59122 x 1507 x
NK603 melez c¢esidi ile vyapilan tarla denemelerinde yemlik &zellikler ve tane ile ilgili veriler
Uzerinden, OECD (2002)'nin 6nerilerine uyumlu olarak, bilesim analizleri yapilmistir. 59122 x
1507 x NK603 kontrol olarak kullanilan genetigi degistiriimemis ticari misir cesidi ile
karsilastiriimistir. Bu karsilastirmalar; yag, protein, kil, nem, toplam karbonhidrat ve lif 6zellikleri;
palmitik, stearik, oleik, linoleik yag asitleri; amino asitler; kalsiyum, bakir, demir, magnezyum,
manganez, fosfor, potasyum, sodyum, selenyum ve c¢inko gibi mineraller; E, B1, B2, folik asit,
B-karoten gibi vitaminler ile fitik asit, rafinoz, anti-nutriens (trypsin inhibitor), inositol, furfurol,
p-kumarik asit, ferulik asit gibi parametreler Gzerinden yapilmistir. 59122 x 1507 x NK603 ile
kontrol olarak kullanilan genetigi degistiriimemis ticari misir c¢esidi arasinda séz konusu
parametreler bakimindan, herbisit uygulama rejimlerine bagl olarak lokasyonlar arasinda 6nemli
farkhliklar saptanmistir. Buna karsilik, her bir lokasyonda genetigi degistirilmis U¢lu melez misir
cesidi parametreleri ile genetigi degistiriimemis ticari misir ¢gesidi parametreleri arasinda farklliklar
g6zlenmemistir (OECD, 2003; ILSI, 2006).

Amerika’'da, 59122 x 1507 x NK603 ile genetigi degistiriimemis ticari misir ¢esitlerinin materyal
olarak yer aldigi tarla denemelerinden elde edilen tohumlar kullanilarak yapilan incelemeler
bilesim farkhliklari oldugunu gdstermistir. Genetigi degistiriimis Uc¢li melez gesitten elde edilen
verilerin degisim sinirlari, literatirde genetigi degistirimemis ticari melez c¢esitler icin verilen
degisim sinirlari icinde kalmigtir (EFSA, 2009).

59122 x 1507 x NK603’de; Cry34Ab1, Cry35Ab1, Cry1F, PAT, CP4 EPSPS ve CP4 EPSPS L214P
proteinleri disinda yeni yapilar sentezlenmemistir. Bilesim analizleri sonucunda, bu Ugli melez

misirin kompozisyonunda herhangi bir degisimin olmadigi saptanmistir (EFSA, 2009).

6.2.2. Tarimsal ozellikler

Japonya’da, CryF1 hatti 1507 icin 2001 yilinda ve DAS-59122-7 icin 2003 yilinda izolasyonlu tarla
kosullarinda yapilan arastirmalarda tane rengi, tane sekli 6zellikleri yaninda ¢ok sayida agronomik
Ozellik incelenmistir. DAS-59122-7, CryF1 hatti 1507 ile rekombinant olmayan misir arasinda bu
iki tane Ozelligi acisindan istatistik olarak 6nemli farklihk saptanmamistir (Anonim, 2006).
59122 x 1507 x NK603 cesidinin hayvan besleme degerinin klasik yontemle gelistirilmis ticari
melez misir ¢gesidinin hayvan besleme degerinden farkl olmadigi etlik piligler ile yapilan deneysel

arastirma sonuclariyla ortaya konulmustur (Taylor ve ark., 2007). Amerika'da genetigi degistirilmis



melez 59122 x 1507 x NK603 ile genetigi degdistiriimemis ticari misir ¢esitlerinin kullanildig tarla

arastirmalarinda agronomik farkliliklar belilenmemistir (EFSA, 2009).

Buna karsilik, Shiva (1993) dayanikhlik amaciyla genetik modifikasyonlar yapiimasinin, entansif
tarim kosullarinda, yeni patojenlerin kendiliginden ortaya ¢ikmasi icin uygun ortam yaratacagini

ileri sirmektedir.

6.3. Toksisite Degerlendirmesi

S6z konusu genetigi degistiriimis Ucli melez misirin genetik yapisinda yer alan ana¢ 59122'de
anlatimi yapilan Cry34Ab1, Cry35Ab1 ve PAT proteinleri; ana¢ 1507’de anlatimi yapilan Cry1F ve
PAT proteinleri; anagc NK603’de anlatimi yapilan CP4 EPSPS ve CP4 EPSPS L214P proteinleri
daha dnce toksiklojik agidan glvenli olarak rapor edilmistir (EFSA, 2003, 2004, 2005, 2007).

Bugune kadar genetigi degistirilmis Gcli melez ceside yeni bir gen daha aktarildigr rapor
edilmemistir. Bu nedenle, toksikolojik dederlendirmeleri genetik yapisi degistiriimis anaclar ya da
bu anaglar arasindaki tek melezler lizerinden yapmakta yarar vardir. Ornegin, genetik yapisi
degistiriimis 1507 x 59122 tek melezinin taneleri ve bunun karsihdi klasik 1slah yéntemi ile
geligtirilmis ticari melez misir gesidinin taneleriyle ile 90 glin beslenen farelerde yeni sentezlenmis
Cry34Ab1, Cry35Ab1 ve Cry1F proteinleri arasinda olasi etkilesimler arastinlmistir.  Bu
etkilesimlerin insan ve hayvan sagligi icin 6nemli oldugu disinilmektedir. Genetigi degistiriimis tek
melez misirla beslenen fareler ve genetigi degistiriimemis ticari melez misirla beslenen fareler
arasinda belirli sayida s6z konusu etkilesimlerin gerceklestigi, bir baska séylemle farklilik oldugu

istatistiksel olarak saptanmistir.

59122 x 1507 x NK603 melez cesidin gen Urinleri arasinda etkilesimler ve negatif sinerjetik
etkilerin beklenmedigi; Cry34Ab1, Cry35Ab1 ve Cry1F proteinlerinin enzim olmadiklari ve bu
nedenle de bitki metabolizmasini etkilemeyecekleri aciklanmistir. Benzer sekilde, PAT ve CP4

EPSPS proteinlerinin de bu melezin metabolizmasini etkilemeyecedi bildirilmistir (Anonim, 2006).

Fransa’da yapilan bir arastirmada ise, cry3Bbl1 geni aktarilmig, kdk kurduna dayanikh transgenik
misir ¢esidi ve klasik misir ¢esidinden olusan kontrol cesidi ile beslenen farelere 90 gunlik
besleme denemesi yapilmistir. Karaciger, bobrek, pankreas ve beyin gibi organlarda hepatorenal
toksisite parametreleri ve vicut agirliklan cinsiyetlere gore iki grup halinde irdelenmistir. Veriler
cinsiyete gore dnemli farkhlik géstermigstir. Trigliserit degerlerinin digilerde % 24-40 oraninda arttig;

erkeklerin ise bdbreklerinde Urin fosfor ve sodyum degerlerinin % 31-35 oraninda azaldigi



belirlenmistir. Arastiricilar ¢calismalarinin sonunda, inceledikleri transgenik misir ¢esidinin glvenli
bir Griin olmadigini vurgulamiglardir (Seralini ve ark., 2007). Farelerde ¢ temel transgenik misir
cesidi (NK 603, MON 810 ve MON 863) ile yapilan bir baska karsilastirmali besleme analizinde
kan ve organlara iligkin veriler degerlendirilmistir. Arastirmada, cinsiyete ve dozlara bagli olarak,
transgenik misir ile beslenen farelerde yeni yan etkilerin ortaya ciktigi belirtiimistir. Yan etkiler
Ozellikle karaciger (albumin %-7, albumin / globulin orani %-10) ve bdbrek (Urin kreatinin %+42,
potasyum %+13) gibi toksisite ile dogrudan ilgili organlarda belirlenmigtir. Bunlarin disinda, kalp,
adrenal salgi bezleri, dalak ve hematolojik sistemde de bazi énemli etkiler gorilmustir. Arastirma
sonunda, hepatorenal toksisitenin, genetik yapisi degistiriimis misirlardaki glifosata ve béceklere
dayanikliigi saglayan genlerden (CP4 epsps, crylAb ve cry3Bbl) kaynaklandigi vurgulanmistir
(de Vendomois ve ark., 2009).

6.4. Alerjenite Degerlendirmesi

Gergekte misir ile beslenmede alerjik etki frekansi ¢ok dusuktir ve alerjik etkiler genellikle belirli
cografyalarda gdézlenmektedir. 59122 x 1507 x NK603 melez c¢esidin yapisinda yer alan
Cry34Ab1, Cry35Ab1, Cry1F, PAT, CP4 EPSPS ve CP4 EPSPS L214P proteinlerinin alerjenik etki
olasiliklarinin bulunmadigi ¢esitli raporlarda bildirilmistir (EFSA, 2003a.b; EFSA, 2004a; EFSA,
2005a,b ve EFSA, 2007b). Cry34Ab1, Cry35Ab1, Cry1F, PAT ve CP4 EPSPS proteinlerinin
bilinen alerjik proteinler ile amino asit dizisi homolojisi tasidigi kanitlanmamistir (Meyer, 1999 ve
Song, 2003).

Rekombinant proteinler, kaynagi ve yapisina bagl olarak degismekle birlikte, genellikle potansiyel
alerjenler olarak degerlendiriimektedir. Her yeni yem igin ayri degerlendirme yapilmalidir. Diger bir
genetik yapisi degistiriimis melez misir ¢gesidi MON 88017 x MON 810 Ug¢ yeni gen (CP4 epsps,
crylAb ve cry3Bbl) icermekte olup, yapilan analizler sonucunda bu genlerin alerji ile ilgili olarak
herhangi bir sorun olusturmadiklari, bu nedenle alerjik bir yem olarak degderlendiriimemesi gerektigi
vurgulanmistir (EFSA, 2009).

Genetik yapisi degistirilmis Urtinlerin potansiyel alerjen olmasi iki sekilde aciklanmaktadir. Birincisi,
transgenik Urinde sentezlenen yeni protein, yeni bir alerji kaynagdi olabilecedi gibi, diger
alerjenlerle etkilesime girerek duyarl kisilerde etkili olabilir. ikinci olasilik ise, genetik yapisi
degistiriimis Griinin aslinda var olan alerjenitesi, bu genetik degisiklikle farkli bicime doénusebilir
(Kleter ve Peijnenburg, 2006; Prescott ve Hogan, 2006). Her yeni proteinde oldugu gibi genetik
yapisi degistirilmis Grlnlerde de ayrintili bicimde alerjenite testleri yapiimalidir. Aktarilan yeni genin

kaynaginin aleriji ile ilgili gegmisi irdelenmeli, bu genin olusturdugu proteinin biyokimyasal yapisi



bilinen alerjenlerle karsilagtirimahdir. Uriini kullanacak olanin alerji ile ilgili sorunu biliniyorsa,
genetik yapisi degistirilmis trlnlerin kullaniimasi durumunda, potansiyel alerjenite mutlaka dikkate
alinmahdir (Kleter ve Kok, 2010).

6.5. Genetik Degisiklikten Kaynaklanabilecek Beklenmeyen Etkiler

Genetik yapisi degistiriimis bitkilerde, aktarilan hedef genlerin olusturdugu 6zellikler disinda,
gelistirildigi anacindan farkli olarak meydana gelen fenotipik, tepkisel ve yapisal degisikliklere,
beklenmeyen etkiler denilmektedir. Beklenmeyen etkilerin bazilari tahmin edilebilmekle birlikte,
genellikle dnceden tahmin etmek mumkin degildir (Cellini ve ark., 2004; Kleter ve Kok, 2010).
Beklenmeyen etkiler, genetik yapisi degistiriimis Granin guvenligini yakindan ilgilendiren bir
olaydir. Onceden tahmin edebilmek icin, gen aktarilacak bitkinin genomik yapisinin bilinmesi
kadar, aktarilan DNA’nin molekuler yapisinin bilinmesi de buyuk 6nem tasimaktadir (Craig ve ark.,
2008). Bu etkiler sonucu ortaya gikan yeni 6zelliklerin insan ve hayvan sagligi bakimindan risk
olusturmadigi bildiriimektedir (OECD, 2000; FAO/WHO, 2000; Jonas, ve ark., 2001; Van den
Eede, 2004). Genetik yapisi degistiriimis bitkilerde modifikasyonlar arttikga beklenmeyen etkilerin
orani da artmaktadir. Yapilan genetik degisikligin karmasiklidr beklenmeyen etkileri tesvik
etmektedir (Kleter ve Kok, 2010).

Amerika’'da, 59122 x 1507 x NK603 ile genetigi degistiriimemis ticari misir g¢esitlerinin materyal
olarak yer aldigi tarla denemelerinden elde edilen tohumlar kullanilarak yapilan incelemeler
bilesim farkhliklari oldugunu gdstermistir. Genetigi degistiriimis Ucgli melez cesitten elde edilen
verilerin degisim sinirlari, literatirde genetigi degistirimemis ticari melez cesitler igin verilen
degisim sinirlari icinde kalmistir (EFSA, 2009). 59122 x 1507 x NK603'de; Cry34Ab1, Cry35Ab1,
Cry1F, PAT, CP4 EPSPS ve CP4 EPSPS L214P proteinleri disinda vyeni vyapilar
sentezlenmemistir. Bilesim analizleri sonucunda, bu ¢l melez misirin kompozisyonunda herhangi

bir degisimin olmadi§i saptanmistir (EFSA, 2009).

Wahl ve ark. (1984), transgenik organizmanin genomuna eklenmis olan DNA’nin kromozomun
yapisini bozacagini, kromozomlarin yeni bir dizenlemeye gitmelerine neden olabilecegini ve gen
fonksiyonlari etkilenebilecegini agiklamislardir. Bu aciklama, bir organizmaya baska bir
organizmadan aktarilan genetik materyalin mevcut genetik materyallerle allelik olmayan gen
interaksiyonlarina girmesi durumunda onceden kestirilmeyen birtakim sonuglari da zaman iginde
ortaya cikabilecegine isaret etmektedir. Ancak diger bir genetigi degistiriimis melez misir ¢esidi
MON 88017 x MON 810 tanelerinde, alanin, linoleik asit, arasidik asit ve ferulik asit bakimindan

Onemli artiglar; eikosanoik asit, bakir, potasyum ve B2 vitamini yéninden ise dnemli azalmalar
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belirlenmigtir (EFSA, 2009). Bitki genomlarina yeni bir genetik materyal aktarildiginda, aktarilan
bolgedeki degisiklik nedeniyle bitkinin fenotipinde ya da kimyasal yapisinda beklenmeyen
degisikliklerin olusabilecegi bilinmektedir (Cellini, 2004; Latham ve ark., 2006; Rischer ve
Oksman-Caldentey, 2006).

Allelik olmayan gen interaksiyonlari ve c¢evre ile olabilecek interaksiyonlar nedeniyle yeni genotipin
patojenlerle iligkileri ve c¢esitli kimyasal savasim araglarina olan tepkimelerinde de degisiklik arz

edebilecektir.

6.6. Cevresel Risk Degerlendirmesi

59122 x 1507 x NK603 misir g¢esidiyle ilgili basvuru, yalnizca yem amaclh ithalat icin yapilmistir.
Dolayisiyla gevre ve biyogesitlilige iliskin risk analizleri, tagsima ve yem amagcl isleme sirecinde
istem digi ¢esitli yollarla cevreye yayilma ile sinirli tutulmustur. Gen gegiginin potansiyel kaynaklari
tohum ve cicek tozu olarak bilinmektedir. Misir tohumlarinin dogaya istem digi tagsinmalarinin
depolama, yem isleme ve nakliye gibi slreclerde ya da hayvanlar araciliiyla gerceklesebilecegi

disintlmektedir.

Degisik zaman dilimlerinde ve bdlgelerde gerceklestirilen tarla denemeleri, genetik olarak
degistiriimis 59122 x 1507 x NK603 misir gesidinin, genetigi degistiriimemis ticari melez misir
cesidi (kontrol) ile karsilastirildiginda canlilik, Greme ve yayilma 6zellikleri bakimindan herhangi bir

fark gostermedigini ortaya koymustur.

59122 x 1507 x NK603 melez misir g¢esidinin ¢evresel risk degerlendirmesi; hedef disi

organizmalara etkisi ve istenmeyen gen gecisleri olmak Gzere iki baslik altinda gergeklestirilmistir.

6.6.1. Hedef dig1 organizmalara etkisi

Boceklere karsi Cry proteinini iceren tim transgenik bitkiler, cevrelerinde bir bagka organizmayi da
etkileyebilirler. Bu nedenle, transgenin hedefi, bir zararli ya da patojen olabilecegi gibi, hedef disi
organizmalar da olabilmektedir. Boceklere dayanikli gesitlerin etkiledigi hedef disi organizmalar 5
grupta toplanmaktadir (OECD, 2007; Sanvido ve ark., 2007);

e yararh turler (zararhlarin dogal digmanlari ve tozlayicilar)
e toprak organizmalari

e hedef digi otcullar
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e tehlikesiz ve notr tirler

o lokal gesitlilige katkida bulunan diger tlrler

59122 x 1507 x NK603 ucli melez misir ¢esidinde ekim s6z konusu olmadiindan sadece tane
olarak gevresel etkisi irdelenmistir. Bu durumda, etkilenen hedef disi organizmalar olarak tane ve
tane Urlnleriyle beslenebilen bécekler 6n plana ¢ikmaktadir. Transgenik bitkilerde cry genleri
tarafindan Uretilen aktif toksinler hedef organizmalarin barsagindaki epitelyum hicrelerinin plazma
zarinda bulunan 0Ozel reseptorlere baglanirlar (Bravo ve ark., 2007; OECD, 2007). Toksin, plazma
zarina girerek once zar icinde gézenekler daha sonra iyon kanallari olusturarak tahribat yapar. Bu
zar girisi isleminin biyokimyasal yapisi tam olarak anlasilamamistir. Bazi Cry proteinlerinin ¢oklu
reseptorlere sahip oldugu, tek reseptor Uzerinde birden gok baglanti yaptigi ya da toksisite icin
reseptdr baglantisinin gerekli fakat yeterli olmadidi gibi konularda degisik gortsler bulunmaktadir
(Aronson ve Shai, 2001; OECD, 2007). Ayrica, Cry proteinleri ile hedef organizmalar arasinda
etkilesim oldugu da bilinmektedir (Aronson ve Shai, 2001; Zhang ve ark., 2006). Hedef digi
organizmalarin larvalari ve erginleri ile yapilan testler sonucunda; Apis mellifera (bal arisi) larvalari,
Koleoptera takimindan Hippodamia convergens (hanim bdécedi) ve Neuoptera takimindan
Chrysoperla carnea (yesil dantel kanat) predatérleri, Hymenoptera takimindan Nasonia vitripennis
paraziti gibi birgcok bdcek tirliinde Cry proteininin dnemli bir etkisinin olmadigi belirlenmistir (OECD,
2007).

Hedef disi organizmalarin olumsuz etkilerine iliskin de birgcok arastirma yapilmis ve sonugclari
tartisiimistir. Cry proteini, transgenik bitkileri tiketen hedef organizmalar i¢in dogrudan, bu
proteinin bulastigi diger Grlnleri tiketen hedef disi organizmalar icin dolayl etki gostermektedir.
Amerika’nin énemli bocek tlurlerinden olan kral kelebekleri Gzerine yapilan bir arastirmada, Uzeri
transgenik misir gesitlerinin ¢gicek tozlari ile kaph yapraklari yiyen larvalarin zarar goérdugu
belirtiimistir (Losey ve ark., 1999). Ayrica, hanim boécedi ve dantel kanat gibi boécek tirlerinin
oldigunu bildiren arastirmalar da bulunmaktadir (Hilbeck ve ark., 1998). Bu arastirmalar, Cry
proteinlerinin dolayli toksik etkisini gostermesi bakimindan énemlidir. Hedef disi boceklerin genetik
yapisi degistiriimis organizmalardan etkilenmesine iliskin kapsamli bir ¢alisma yapan Naranjo
(2009), toplam 360 arastirma makalesini laboratuvar ve tarla denemeleri olarak meta analizi ile
irdelemistir. Bu konuda yapilan tim laboratuvar ¢alismalari degerlendirildiginde, hedefi olmayan
bdceklerin Cry proteinleri ile karsilastiklarinda, bir kisminin dayanikh bir kisminin ise dayaniksiz
oldugu belirlenmistir. Zararlilarin dogal dismanlari olan bo&ceklerin, Cry proteinlerinin etkisinde
kalmalari halinde, 6zellikle predatorlerin gelisim oranlarinda istatistiksel agidan énemli dizeyde
azalma oldugu belirlenmigtir. Ancak, Cry proteinlerinin bu bdceklerin canliliklarina herhangi bir
olumsuz etkisi belirlenmemistir. Ureme oraninda belirlenen azalmalar ise istatistiksel olarak énemli

diizeyde bulunmamistir. Onemli artropodlardan olan arilar, kral kelebekleri ve ipek bdcekleri gibi
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canlilarin ve transgenik bitkilerin 6zel hedefi olmayan otgul bécekler ve tozlayici béceklerin de Cry
proteinlerine farkli tepki gosterdikleri belirlenmigtir. Otgul zararlilarin  gelismelerinde ve
canliliklarinda énemli diizeyde azalma gériulmesine karsin, tozlayicilar bu 6geler bakimindan Cry
proteinlerinden etkilenmemislerdir. Bu konuda yapilan tim alan denemeleri irdelendiginde ise,
zararlilarla micadelede 6nemli bir yeri olan dogal dismanlarin Cry proteinlerinden istatistiksel
acidan 6nemli 6lgiide olumsuz yonde etkilendidi; transgenik misir alanlarinda dogal dismanlarin
belli oranda azalmasina karsin bu azalmanin istatistiksel agidan dnemli olmadigi belirlenmistir.
Arastirmalar, ¢alismanin yapildidi laboratuvar ya da alan denemelerine gore de hedef olmayan
organizmalarin tepkilerinin  farkli oldugunu gostermektedir. Ayrica, kontroli daha iyi
saglandigindan, laboratuvar ¢alismalarinin alan denemelerine oranla guvenilirliginin ylksek oldugu
bildirilmistir (Naranjo, 2009).

6.6.2. Bitkiden bitkiye gen gecisleri

59122 x 1507 x NK603 melez misir ¢esidinin diger misir gesitleri arasindaki yabanci déllenme
Ozelligi nedeniyle esas olarak tagsima ve islenme sirasinda tohumlarin istem digl salinimi ile s6z
konusu olabilir. Avrupa Kitasi’'nda seksuel olarak uyumlu Misir'in yabani akrabalarinin bulunmayigi
misir bitkileri arasinda gergeklesecek dikey gen transfer olasiliginin ¢ok sinirli dizeyde oldugunu
ortaya koymaktadir (OECD, 2002). Genetigi degistiriimis bitkilerin nadiren de olsa tasima ve
islenme sirasinda tohumlarin istem digi salinimi ile ¢igceklenmesi ile 6nemli dlizeyde misir
gicektozlarinin  diger genetigi degistiriimemis misir bitkilerini tozlamasi ¢ok mUimkin

goérinmemektedir.

Misir, genellikle tarimsal alanlar diginda kendiliginden yetismeyen bir bitkidir. Herbisite dayaniklilik
Ozelligi, genetigi degistiriimis misir cesitlerine amonyum glufosinat ve/veya glifosat iceren
herbisitler uygulandigi durumlarda segici bir avantaj saglayabilir. Benzer sekilde, Coleoptera
takimina ve Lepidoptera takimina bagl bazi zararli turler icin dayaniklilik, bu zararlilarin bulundugu
yetistirme kosullarinda potansiyel bir avantaj saglar. Bununla beraber, Avrupa disinda
yetistirilebilmesi; dormansi evresinin yokludu, hastaliklara duyarliik ve soguk iklim kosullari
nedeniyle sinirhdir. 59122 x 1507 x NK603 melez misir ¢esidi igin de bu genel karakteristikleri
degismediginden, herbisit dayaniklihgi ve bdcek direncinin Avrupa’da yetistirme disinda segici
avantajlar ortaya koyma olasiliJi son derece dusuktlr. Bundan dolayi, diger misir gesitleri gibi
59122 x 1507 x NK603 melez misir ¢esidi Avrupa’da sicak bdlgelerde uygun mevsimlerde hayatta
kalabilecektir. Avrupa’daki ¢evresel kosullar altinda yabani populasyonlar olusturmasi son derece
disuk bir intimaldir. NK603, 1507 ve 59122 anag¢ misir gesitlerinin tarla denemelerine ek olarak
(EFSA, 2003a,b; 2007b), genetigi degistirilmis 59122 x 1507 x NK603 misir cegidinin tarla

denemeleri 2003 yilinda 1 lokasyon Kanada ve 5 lokasyon Amerika olmak Uzere toplam 6
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lokasyonda gergeklestiriimistir. Tarla denemelerinden elde edilen sonuglar ve literatir arastirmasi
genetigi degistiriimis 59122 x 1507 x NK603 misir ¢esidinde yasamsal kapasitesinde, ¢gogalma ve
yayllma karakteristiklerinde amonyum glufosinat ve/veya glifosat iceren herbisitler uygulandiginda
ve/veya hedef organizmalarin varligi gibi durumlar disinda herhangi bir degisimin olmadigini ortaya

koymaktadir.

59122 x 1507 x NK603 Uc¢li melez misir ¢esidi tarim amacli kullanilmayacagindan, bitkiden-bitkiye
gen gegigleri riski, tasima ve yem amagl isleme esnasinda kazayla ¢evreye yayillma ile sinirl
tutulmustur. Bitkiden bitkiye gen gegislerinin potansiyel kaynaklarinin tohum ve ¢icek tozu oldugu
bilinmektedir. Misir tohumlarinin dodaya yayilmasi hayvanlar araciligi ile olabilecegi gibi, yem

isleme ve nakliye slrecleri sirasinda da gerceklesebilir.

Transgenik cesitlerden diger cesit ve tlrlere dodrudan gen gecisleri Gizerinde de farkh gortsler
vardir. Bilindigi gibi, transgenik misir gesitleri (Zea mays ssp. mays) ile yabani misir gesitleri (Zea
mays ssp. mexicana), yakin akraba olduklarindan, genetik olarak uyum saglarlar. Bu nedenle,
cicektozu araciligi ile gen gecislerinin mimkuin oldugu ancak, izolasyon mesafesine dikkat edildigi
surece, bunun bir sorun olusturmadigi belirtimektedir. Ornegin, transgenik misir gesitlerinin yaygin
olarak yetistirildigi ABD ve Kanada’da yabani misir ¢esidi bulunmadigindan, bu Ulkelerde riskin s6z
konusu olmadigl vurgulanmaktadir (Anonim, 2009). Ancak, sorun sadece yabani gen kaynaklari ile
sinirh degildir. Misir bitkileri yabanci ddllenen ve ¢igek tozlarini canli olarak gok uzak mesafelere
gOnderebilen bitki tlrlerindendir. Bu nedenle, transgenik gesitlerden klasik kultir ¢esitlerine de gen
gegis olasiligi cok yiksektir. Ornegin, Teksas'da son derece korumali kosullarda yetistirilen organik
misir gesidi “Terra Prima’ya, gicek tozu araciligi ile transgenik misir 6zellikleri gegtiginden, Grinin

tamami toplatilarak yok edilmigtir (Bett, 1999).

6.6.3. Bitkiden bakteriye gen gecisleri

Guncel bilimsel veriler (EFSA, 2004b ve EFSA, 2007a), dogal kosullar altinda genetigi degistiriimis
bitkilerden mikroorganizmalara gen gegisi olasiiginin son derece disuk oldugunu ortaya
koymaktadir. 59122 x 1507 x NK603 misir ¢esidinden Uretilen yemlerde bulunan transgenlerin,
insan ve hayvanlarin sindirim sistemlerinde bulunan mikroorganizmalarla karsilasma riski
bulunmaktadir. Mikrobiyel kdkenleri ve yapilari géz 6ntne alindiginda crylF, cry34Abl/cry35Ab1,
CP4 epsps ve pat genlerinin dogada ve sindirim sisteminde sirekli seleksiyon baskisi yapmamasi
nedeniyle bakterilere yatay gecis olasiliginin son derece disuk oldugu belirtiimektedir. Transgenin,
son derece olagan digi bir sekilde aktariimasi durumunda bile, insan ve hayvanlara zararli olmasi
beklenmemektedir (EFSA 2009). Transgenik misir bitkisinin, tasima ve yem amacgh isleme

esnasinda kazayla ya da bu urun ile beslenen hayvanlarin sindirim sisteminden digki ile gevreye
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dogrudan ya da dolayli olarak yayilan Cry proteinlerinin toprak organizmalarina olan etkisi
irdelendiginde, transgenlerin antibotige dayanikliik ve toksisite olugturan Ozellikleri dikkat
cekmektedir. Antibiyotige dayanikli bir ¢cok bakterinin, transgenik gidalar tiketilmedigi zaman da
ortaya cikabildigi bilinmektedir (Salyers, 1997; Smalla ve ark., 1997). Hastanelerde, ¢evrede ve
gidalarda birden fazla ilaca dayanikli bakterilerin bulunmasi (Perreten ve ark., 1997), transgenik
bitkilerin antibiyotige direncli bakteri gelistirmede yeni bir gen havuzu olusturmadigini
gOstermektedir (Anonim, 2009). Amerika ve Fransa’da 1994 ve 1995 yillarinda yapilan tarla
arastirmalarinda ise, transgenik bitkilerin hedef disi organizmalara olumsuz etkilerinin olmadigi ve
populasyondaki miktarlarinin klasik cesitlere oranla farkliik gostermedigi belirlenmistir (Anonim,
2009). Bu proteinlerin sindirim sisteminde enzimlerle pargcalanmasi, transgen 6zelliginin
kaybolmasinin (Anonim, 1988) yaninda hayvan digkilarinda miktarlarinin da disik olmasini
saglamaktadir. Ayrica, diskilardaki mikrobiyel islemler de bu proteinlerin gevreye yayilmalarini
Oonlemede etkili olmaktadir. Topraktaki kil mineralleri tarafindan Cry proteinlerinin tutulmasi da
yayllmayi Onleyen bir bagka faktér olarak bilinmektedir. Bu nedenlerden dolayi, transgenik

bitkilerden gecen Cry proteinlerinin toprakta birikmesi mumkun gérilmemektedir (EFSA, 2009).

Chowdhury ve ark. (2003) ise, genetik yapisi degistiriimis StarLink CBH351 misir ¢esidi ile 8
domuzda ve genetik yapisi degistiriimemis misir ile de 8 domuzda yaptiklari besleme denemesi
sonucunda; domuzlarin sindirim sisteminde rekombinant cry9C ve zein arasti genlerini, rektal
bdlgede, sirasiyla, %25-37.5 (242 ya da 329 baz cifti) ve %31.3 (242 ya da 329 baz cifti)
saptadiklarini acgiklamislardir. Duggan ve ark. (2003), boceklere dayanikliik geni, crylA(b),
aktarilmis misir taneleri ve misir silaji kullanilarak yapilan koyun beslenme denemelerinde; genetik
yapisi degistiriimis misir taneleri ile beslenen koyunlardan 5 saat sonra alinan rumen sivisinda,
crylA(b) geninin etkin olarak bulundugunu saptamislardir. Deaville ve Maddison (2005), Broiler
cinsi tavuklarin kaninda, dokularinda ve sindirim sistemlerinde transgenik ve endojen DNA
parcalarini arastiriimistir. Bu amagla kurduklari beslenme denemesinde, materyal olarak genetik
yapisi degistiriimemis misir tanelerini ve cryla(b) geni tasiyan genetik yapisi degistirilmis misir
tanelerini kullanmiglardir. Transgenik misir diyeti ile yapilan son beslenmeden 96 saat sonra
yapilan incelemelerde, taslikda transgenik DNA saptamiglardir. Buna karsilik, bagirsaklarda bdyle
bir duruma rastlamamiglardir. Agodi ve ark. (2006), oniki farkli markaya ait 60 sit 6érnegi Uzerinde
yaptiklari arastirma sonucunda 15 6rnekte genetik yapisi degistiriimis misira ait DNA dizilerinin

varhgini saptamislardir.

Ancak, bu verilerin aksini gdsteren arastirmalar da bulunmaktadir. Ornegin, genetik yapisi
degistiriimis organizmalardaki Cry proteininin, topraktaki kil mineralleri tarafindan tutularak

mikrobiyel islemlerden korunmakla birlikte, tutuldugu slrece insektisidal aktivitesini surdirdigu
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(Koskella and Stotsky, 1997; Crecchio ve Stotsky, 1998; OECD, 2007) ve tarlada yarilanma
Omrindn 9-40 gun arasinda oldugu (Marchetti ve ark., 2007; Accinelli ve ark., 2008) bildirilmistir.
DNA’nin 6l0 bitki dokularinda, hicre duvarlari aracihdi ile, en az birkagc gin, gecis 6zelligini
koruyacak bigimde kalabildigi bilinmektedir (Nielsen ve ark., 2000). Bu sure igerisinde topraktaki
transgenik bitki parcalarindan toprak mikroorganizmalarina transgenler gecebilmektedir (Paget ve
Simonet, 1997). Arastirmalar, bitki DNA’sinin, topragin yapisina, pH’sina, nemine ve mikrobiyel
aktivitesine bagli olarak, birka¢ saatle birka¢ glin icerisinde toprak bakterilerine gegebilecegini

gOstermektedir (Anonim, 2009).

Transgenik DNA'nin, tarla kosullarinda cicektozu araciligi ile ari larvalarinin bagirsaklarindaki
bakterilere (Bergelson ve ark., 1998); laboratuvar kosullarinda ise toprak bakteri ve mantarlarina
gectigine (Schluter ve ark., 1995) iliskin ¢cok sayida arastirma bulunmaktadir. Bitki ve bakteri
arasindaki yatay gen gecisleri, transgenik bitkilerdeki antibiyotide dayaniklilik geninin bakterilere
gecme olasihigr nedeniyle énemli bir risk olusturmaktadir (Bergmans, 1993; Rissler ve Mellon,
1993). Antibiyotige dayanikli markdr genlerin, transgenik bitki yapragindan toprak bakterisi
Acinetobacter’e kolaylikla gegebildigi bilinmektedir (De Viries ve Wackernagel, 1998; Gebhard ve
Smalla, 1999). Bu nedenlerle, transgenik bitkilerde antibiyotige dayanikhligi saglayan bazi markor
genlerin kullanimi bircok AB Uyesi uUlkede yasaklanmistir. Goruldugu gibi, yatay gen gegcislerinin
olabilecegi birgok arastirici tarafindan kabul edilmektedir. Ancak bunlarin etkileri konusunda farkli

gorusler s6z konusudur.

7. GENEL SONUG ve ONERILER

Uc Numarali Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi, Coleoptera ve Lepidoptera takimlarina bagli
bazi zararl tirlere dayaniklihdin (cry34Abl, cry35Abl, crylF) ve glufosinat amonyum ve glifosat
iceren herbisitlere toleransin (pat, CP4 epsps) saglanmasi amaci ile genetigi degistiriimis 59122 x
1507 x NK603 misir ¢esidinin yem amagli ithal edilmesinin risklerini degerlendirmistir. 59122 x
1507 x NK603 c¢esidine biyoteknolojik yontemlerle aktarilan genlerin yapisi, DNA dizilimi, promotér
ve terminator bolgeleri, gen anlatim dizeyleri, ekstra DNA dizileri ve gen aktarim yontemi ayrintili

olarak incelenmistir.

Bu cesitle ilgili degerlendirme; basvuru dosyasinda yer alan dokiUmanlar, risk degerlendirmesi
yapan cesitli kuruluglarin (EFSA, JRC/CRL-GMFF, WHO, FAO, FDA ve Japonya Cevre Bakanhgi)
gOrusleri ve bilimsel arastirmalarin sonuglarini iceren makaleler (alerjik ve toksik etki analizleri,
genetik modifikasyonun stabilitesi, hedef digi organizmalara etkisi vb.) ile farkh Glkelerde kullanim

durumlari géz 6ninde bulundurularak yapilmistir. Yine bu genetigi degistiriimis cesitle yapilan
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hayvan besleme ¢alismalari incelenerek yalnizca yem olarak kullanimi sonucu ortaya gikabilecek
riskler degerlendirilmigtir. EkK olarak bu misir ¢esidinin Ulkemizde istem digl yayllmasi durumunda

ortaya cikabilecek biyogesitliligi tehdit etmesi olasi ¢evresel riskler gbz éniinde bulundurulmustur.

Uc Numarali Risk Degerlendirme Komitesi;

= Coleoptera takimina bagli zararlilara dayanikli ve glufosinat amonyuma toleransli 59122,
Lepidoptera takimina bagh zararlilara dayanikli ve glifosata toleransli 1507 ve glifosata
toleransli NK603’in melezlenmesi ile elde edilen ve bu o6zelliklerin timini iceren melez
misir gesidinde (59122 x 1507 x NK603), her bir gen igin gerceklestirilen transformasyon ve
sonrasindaki integrasyonun stabil oldugu aktarilan DNA parcalarinin yapilarinin

bozulmadan genomda yer aldid,

= 59122 x 1507 x NK603 Ucli melez misir ¢gesidinin genetigi degistiriimemis ticari misir gesidi
ile benzer yemlik 6zelliklere ve bilesime sahip oldugu, ancak herbisit uygulama rejimlerine

bagl olarak farkli gevre kosullarinin etkili olabileceginin gz ardi edilmemesi gerektigi,

= aktarilan genlerin molekiler yapi! ve anlatim analizlerinden, NK603, 1507 ve 59122 misir
anaglari arasinda yapilacak melezleme c¢alismalari sirasinda s6z konusu genlerin
birbirleriyle etkilesim icine girerek tarimsal degisikliklere neden olabilecek yeni proteinlerin
sentezlenmesine yol agmayacaklar; 59122 x 1507 x NK603 Uc¢li melez misir gesidinin

toksisite yéninden genetik olarak degistiriimemis esdegeriyle benzer oldugu,

= 59122 x 1507 x NK603 Ucli melez misir ¢esidinin alerjenite yoninden genetik olarak
degistiriimemis esdegeriyle benzer oldugu, ancak potansiyel alerjenitenin g6z ardi

edilmemesi gerektigi,

= bir organizmaya baska bir organizmadan aktarilan genetik materyalin mevcut genetik
materyallerle allelik olmayan gen interaksiyonlarina girmesi durumunda, ©nceden
kestirilmeyen birtakim sonuglari da zaman iginde ortaya ¢ikabilecegi; allelik olmayan gen
interaksiyonlari ve gevre ile olabilecek interaksiyonlar nedeniyle yeni genotipin patojenlerle
iliskileri ve cesitli kimyasal savasim aracglarina olan tepkimelerinde de degisiklik

olabileceginin g6z énlnde tutulmasi gerektigi,

= misirin yabanci déllenme 6zelligi nedeniyle, yayillacak genlerin ¢cevresel etkileri agisindan
genetik yapisi degistiriimis Uc¢li melez misir gesidi ile genetik yapisi degistiriimemis ticari
melez cesitleri ve anaclar olan 59122, 1507 ve NK603 arasinda fark olmadigi; ancak hedef
digi organizmalara istem digi yollarla gen gecislerinin olabilecegi, kullanim amacinin yemlik
olmasi nedeniyle bu konunun ikinci planda kalabilecegi, fakat cesitli deney hayvanlarin

endojen ve transgenik DNA pargalarini gesitli yollarla dogaya salabilecekleri,

sonucuna varmistir.
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Yukaridaki agiklamalarin isidinda genetigi degistiriimis 59122 x 1507 x NK603 U¢li misir melez

cesidinin ‘yalnizca yem olarak’ kullaniimasinin uygun oldugu kanisina varmistir.

8. RiSK YONETIMi

Risk yoénetiminin planlanmasi ve bu planinin uygulanmasi “Risk Degerlendirme Komitesi’nin
sorumlulugu disindadir. 59122 x 1507 x NK603 misir ¢gesidine ait tohumlarin tasinma ve islenmesi
sirasinda istem disl gevreye yayillmasi sonucu olasi ¢evre ve biyocgesitlilige iliskin riskler ortaya
cikabilir. Bu durumda, 5977 sayili “BiyogUvenlik Kanunu”, ilgili yonetmelikleri ve Biyoguvenlik

Kurulu kararlari uyarinca;

a) gecerlilik slresi

b) ithalatta uygulanacak islemler

¢) kullanim amaci

¢) risk yonetimi ve piyasa denetimi igin gerekli veriler
d) izleme kosullar

e) belgeleme ve etiketleme kosullari

f) ambalajlama, tagsima, muhafaza ve nakil kurallari
g) isleme, atik ve artik aritim ve imha kosullari

g) guvenlik ve acil durum tedbirleri

h) yillik raporlamanin nasil yapilacagi

hususunda belirtilen konulara titizlikle uyulmalidir.

Bunlara ek olarak, bu c¢esidin Urlnleri ile beslenen hayvanlarin ve Urlnlerinin periyodik olarak

kontrol edilmesinin izleme kapsamina alinmalidir.
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