YEM AMACIYLA ITHALI iSTENEN GENETiGi DEGISTIRILMIS T45 KOLZA CESIDi
VE URUNLERI iCiN BIiLIMSEL RiSK DEGERLENDiRME RAPORU

1. RAPORUN HAZIRLANIS GEREKCESI ve DAYANAKLARI

Bu rapor, bir toprak mikroorganizmasi olan Streptomyces viridochromogenes bakterisine ait
fosfinotrisin-N-asetil transferaz enzimini (PAT proteini) kodlayan segici markor pat geninin
aktarilmasiyla glifosinat amonyum igeren herbisitlere toleransli genetigi degistirilmis Kkolza
¢esidinin (T45) yem amagch ithalat1 igin, 5977 sayili Biyogiivenlik Kanunu ile 13.08.2010 tarih ve
27671 sayili “Genetik Yapis1 Degistirilmis Organizmalar ve Uriinlerine Dair Y&netmelik” uyarinca
Biyogiivenlik Kurulu’nun 03.03.2011 tarih ve 6 no’lu karar1 ile olusturulan ve bu karar

dogrultusunda gorevlendirilen Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi tarafindan hazirlanmustir.

T45 Kolza ¢esidi stirekli olarak ifade edilen pat genini icermekte olup bu sayede glifosinat

amonyum igeren herbisitlere toleranshidir (EFSA, 2008).

Rapor hazirlanirken T45 kolza gesidi ile ilgili ithalatg1 firma tarafindan dosyada sunulan
belgeler, risk degerlendirilmesi yapan ¢esitli kuruluglarin (EFSA, JRC/CRL-GMFF, WHO, FAO,
FDA, OECD ve Japonya Cevre Bakanlig1) goriislerini yansitan raporlarin ve bilimsel arastirmalarin
sonuglari ile farkl iilkelerdeki tiretim ve tiikketim durumlari g6z 6niinde bulundurulmustur. Cesidin
yem olarak iretim ve tiiketiminden kaynaklanan risk degerlendirmesi, gen aktarim yontemi,
aktarilan genlerin ve {riinlerinin molekiiler diizeyde tanimlanmasi, muhtemel alerjik ve toksik

etkileri ile ¢evreye olasi riskleri dikkate alinarak yapilmigtir.
Rapordaki bilgiler; ithalatg1 ve ¢esidi gelistiren kurulus, ithal edilmek istenen gesit ve

iirlinleri, ¢cesidin gelistirilme amaci, risk analizi ve degerlendirilmesi, genel sonug ve 6neriler ve risk

yOnetimi bagliklar1 altinda verilmistir.

2. ITHALATCI KURULUS

e Tiirkiye Yem Sanayicileri Birligi Dernegi iktisadi Isletmesi
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e Beyaz Et sanayicileri ve Damizlik¢ilar1 Birligi Dernegi ktisadi Isletmesi (BESD-BIR)

3. ITHAL EDILMEK ISTENEN CESIT ve URUNLERI

Glifosinat amonyum igeren herbisitlere toleransi saglayan pat geninin aktarilmasiyla

genetigi degistirilmis kolza ¢esidi (T45) yem amagh ithal edilmek istenmektedir.

4, CESIDi GELISTIREN KURULUS

Bayer Crop Science AG, Alfred-Nobel-Strasse 50 D - 40789 Monheim am Rhein - Germany

5. CESIDIN GELISTIRILME AMACI

Bayer Crop Science firmasi T45 kolza ¢esidini glifosinat amonyum igeren herbisitlere
toleransli olmasi amaciyla gelistirmistir. Genetigi degistirilmis kolza ¢esidi bu 6zelligi sayesinde
diger klasik yontemle gelistirilmis kolza ¢esitleri gibi gelistirildigi iilkelerde daha yiiksek verim ve
tirlin kalitesi ile tretilerek islenmesi veya dogrudan yem olarak kullanilmasi amaglanmigtir. Diger
taraftan T45 Kkolza gesidinin glifosinat amonyum igeren herbisitlere toleransi iireticilere yabanci

otlarla miicadelede 6nemli derecede avantajlar saglamaktadir.

Yabanct otlar ile miicadelede kullanilan glifosinat amonyum igeren herbisitler T45 kolza
cesidini etkilemeden ortamdaki yabanci otlar1 yok etmektedir. T45 kolza gesidinin yem olarak

tiiketiminin gevresel olarak giivenli oldugu 2008 yilinda onaylanmigtir (EFSA 2008).

6. RiSK ANALIZi ve DEGERLENDIRMESI

T45 kolza gesidine ve bundan firetilen gida iriinlerine ait bilimsel risk analiz ve
degerlendirmesi; bu cesidin gelistirilmesinde kullanilan gen aktarim yontemi, aktarilan genlerin ve
iiriinlerinin molekiiler diizeyde tanimlanmasi, ¢esidin muhtemel alerjik ve toksik etkileri ile gevre

ve biyolojik cesitlilik tizerine olasi riskleri dikkate alinarak hazirlanmistir.

Bu ¢esitle ilgili bilimsel risk degerlendirilmesi yapilirken, gesitle ilgili ithalatgr firmalar
tarafindan sunulan dosyadaki belgeler, risk degerlendirmesi yapan kuruluslarin (EFSA, JRC/CRL-
GMFF, WHO, FAO, FDA ve Japonya Cevre Bakanlig1) goriisleri ve bilimsel arastirmalarin
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sonuglar1 (alerjik ve toksik etki analizleri, genetik modifikasyonun stabilitesi, morfolojik ve
agronomik 6zellikler, hedef dis1 organizmalara etkisi vb.) ile farkl: iilkelerde tiiketim durumlar1 goz
oniinde bulundurulmustur. Bu genetigi degistirilmis cesitle yapilan hayvan besleme caligmalari
incelenerek, yem olarak kullanimi sonucu ortaya gikabilecek riskler degerlendirilmistir. Ayrica, bu
ceside ait tohumlarin istem dis1 dogaya yayilmasi halinde ortaya g¢ikabilecek tarimsal ve ¢evresel

riskler de dikkate alinmustir.

6.1. Molekiiler Genetik Yapi1 Tanimlanmasi ve Risk Degerlendirmesi

6.1.1. Aktarilan genleri tasiyan vektorlerin yapisi ve gen aktarim yontemi

T45 Kkolza ¢esidi glifosinat amonyum igeren herbisitlere toleransi saglayan pat genini igerir.
pat geni Phoe4/Act(ll) pilazmidini icereren Agrobacterium tumefaciens ile bitki hiicrelerinin
protoplastina transformasyonu saglanmistir. Aktarilan pilazmid tek ifade kaseti igerir; bu da
Streptomyces viridochromogenes bakterisine ait fosfinotrisin-N-asetil transferaz enzimini (PAT
proteini) kodlayan se¢ici markor pat genidir. Bu gen aktarilan tek bir DNA dizisinde tek kopya
olarak bulunur. Phoed/Act(Il) pilazmidinin replikasyon orijin bolgesi E.coli’den alinan PiAN7 ve
RK2’den alinan oriV ve oriT bolgelerini icermektedir. aadA geni ise streptomisin ve
spektinomisine dayanikliligi gostermektedir. T-DNA bolgesi sol sekanst pTiAchS genini ve sag
sekans1 pTiT37 genini ve kimerik pat geni i¢in multilinker klonlama bélgesini igermektedir
(P35S::pat::T35S). P35S::pat::T35S bolgesi, pat geninin kolzanin tim dokularinda varligini
saglayan karnabahar mozaik wviriisii (CaMV) kaynakli 35S promotoriinii  yapisinda

bulundurmaktadir.

T45 kolza cesidindeki pat geni fosfinotrisin-N-asetil transferaz enzimini (PAT proteini)
kodlar. Bu protein glifosinat amonyumun aktif izomeri olan L-fosfinotrisini asetiller. Transgenik
olmayan kolza bitkisinde glifosinat amonyum glutamin iiretimi ve amonyak detoksifikasyonu i¢in
gerekli bir enzim olan glutamin sentetaz enzimini inhibe eder. Glifosinat amonyumun uygulanmasi
transgenik olmayan kolza bitkisinde glutamin miktarini azaltir, amonyak seviyesini artirir. Sonugta
fotosentez inhibe edilerek bitkinin Slimiine sebep olur. Genetik olarak degistirilmis T45 kolza
cesidinde PAT proteini glifosinat amonyumun aktif izomeri olan L-fosfinotrisini asetiller. Olusan
bilesik N-asetil-L-fosfinotrisin, glutamin sentetazi inhibe edemez. Sonug olarak T45 kolza ¢esidi L-

fosfinotrisine dolayisiyla glifosinat amonyum igeren herbisitlere tolerans kazanir (OECD 1999).
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T45 kolza ¢esidinde Cizelge 1°de belirtilen genetik element bulunmakta olup gen aktarimi
amaciyla Phoe4/Act(l1) pilazmidi kullanilmistir.

Cizelge 1. T45 kolza ¢esidine aktarilan gen ve kaynagi

Aktarilan genler

pat Kaynak: Streptomyces viridochromogenes

6.1.2. Aktarilan genlerin molekiiler yapisi, ifadesi ve stabilitesi

T45 ¢esidine aktarilan gen PCR, Southern analizi ve sekanslama islemleri ile tamamen
karakterize edilmistir. Southern analizi sadece tek bir gen kasedinin (Phoe4/Act(Il) pilazmidinin T-
DNA bolgesi) kolza genomik DNA’sina entegre oldugunu gostermektedir. Transgenik 6zelligin tek
genle dominant olarak kalitildigini bu gozlem desteklemektedir (EFSA 2008). Phoe4/Act(I)

pilazmidinin vektor sekansini tagimadigi ise Southern analizi ve PCR ile gosterilmistir.

Aktarilan DNA (1364 baz cifti) pargasinin 5’ (994 baz ¢ifti) ve 3 (911 baz ¢ifti) ug bolgeleri
icin sekanslama islemi gergeklestirilmistir. T45’¢ ait DNA sekansi ile pilazmidin sorumlu
fragmentlerinin sekanslarinin es oldugu gozlenmistir. Eklenmis olan T-DNA kopyasi sol bolgedeki
son sekiz baz ile baslamakta olup sag bolgede 3 baz ile sonlanmaktadir. Yabani tip lokusta bulunan
48 baz ¢ifti uzunlugundaki fragment transgenik lokusta silinmistir. 5 kesim noktasinda 9 baz gifti
eklenmis olup bu sekans 3’ bolgesinde mevcuttur. Buna ilaveten 2 baz ¢ifti 3° kesim noktasina

eklenmistir.

T45 kolza gesidindeki 5’ ve 3’ kesim bolgeleri bioenformatik analizlerle incelenmistir.
Toplamda 36 acik okuma gergevesi (ORF) tanimlanmistir. Bunlardan 4 tanesi eklenme islemi
sirasinda yeniden olusturulmustur. ATG baglangi¢ kodonu, promotor ve 3’ ¢evrilmemis bolgelerin
analizi sonucunda hicbir agik okuma bolgesinin aktif transkripsiyonel ve translasyonel bir 6zellige
sahip olmadig1 goriilmistiir. Northern analizinde pat geninin yaprak, gévde ve kdkte eksprese
oldugu ancak tohumda bulunmadigi gozlenmistir; bununla birlikte, yapilan ELISA testinde

tohumlarda % 0.0027 (w/w) oraninda Pat proteinine rastlanmistir.

EFSA (2008) tarafindan ortaya koyulan molekiiler ¢alismalarda T45 cesidinin yeterli
giivenlige sahip oldugu ve yeterli stabiliteyi gosterdigi ifade edilmistir. Ancak yabanci bir
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DNA’nin, aktarildig1r organizmaya kendi DNA’s1 gibi entegre olup stabil bir bicimde etkinligini
stirdiirebilmesi tartismali bir konudur. Transgenlerin stabil olmadiklarina iliskin dogrudan ve
dolayl1 kanitlar ileri siirtilmekte ve bunlardan elde edilen ¢esitlerin gergek 1slah g¢esitleri olmadiklari
vurgulanmaktadir (Pawloski ve Somers, 1996). Transgenik bitkinin dollerinde, rekombinant
DNA’nin stabilitesi ile ilgili olarak; molekiiler yapiya, aktarilan genin genomdaki yerine ve
aktarimdan sonra genlerin yeniden diizenlenmesine iligkin bilgilerin yetersiz olmasi, bu konuda
belirsizlik yaratmaktadir. Aktarilan genler, transgenik bitkinin gelecek kusaklarinda ilgili genin
protein sentezini durdurabilmekte ya da gen tiimiiyle kaybolabilmektedir (Srivastava ve Anderson,
1999). Arabidopsis’e vektor araciligi ile aktarilan ve herbisit toleransi saglayan genlerin ileri
kusaklarda kaybolma olasiligi, ayn1 genin mutagenez ile elde edilenine oranla, 30 kat daha fazla
oldugu belirlenmistir (Bergelson ve ark. 1998). Transgenik bitkilerde stabilite; bitkinin fizyolojik
durumuna, 151k kalitesine, su ve besin maddelerinin durumuna, sicaklik, hastalik, zararlilar gibi stres
faktorlerine bagli olarak degisim gosterebilmektedir (Craig ve ark. 2008). Dolayisiyla aktarilan
genin uzun yillar boyunca izlenmesi ve nesiller arasinda herhangi bir degisiklige ugrayip

ugramadigimin takip edilmesi gerekmektedir.

6.2. Kimyasal Bilesim ve Tarimsal Ozelliklerin Degerlendirilmesi

T45 kolza ¢esidinin elde edilme amaci temelde tarimsal performansin artirtlmasidir.
Tarimsal verimlilik arttirilirken kolzanin yem amacgli kullanim 6zelliklerinin degistirilmesi
amaclanmamistir. Kimyasal kompozisyon ve tarimsal 6zelliklerin risk analizi bu mantik {izerinden

yapilmistir.

Kimyasal igerigin degerlendirilmesi i¢in T45 kolza ¢esidi transgenik olmayan ebeveyn AC
Excel ve diger genotiplerle karsilagtirilmistir. Biitiin tarla denemeleri 1995, 1996, 2000 ve 2004
yillarinda Kanada’'nin cesitli lokasyonlarinda yiiriitilmiistiir. Yapilan c¢alismalar tesadiif bloklar1
deneme desenine gore 3-8 tekerriirlii olarak yliriitiilmiis ancak her deneme i¢in bolgeler ve yillar
arasi karsilastirma yapilmamustir. Yapilan ¢alismalar T45 kolza gesidi ile diger genotipler arasinda

fark olmadigini gostermektedir (EFSA 2008).

6.2.1. Kimyasal Bilesim
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2000 ve 2004 yillarinda alti farkli lokasyondan alinan tohumlar kimyasal analiz igin
kullanilmistir. Her bir deneme alaninda T45, glifosinat-amonyum igeren herbisit ile muamele
edilmistir. Yine aymi seckilde transgenik olmayan AC Elect ¢esidi de herbisitlerle muamele
edilmistir. Bitki dokularmin ve analiz maddelerinin se¢imi OECD’in (2000) tavsiyelerine goére

yapilmuistir.

T45 kolza c¢esidinin ve genetigi degistirilmemis kolza ¢esidinin tanelerinden ise
proksimatlar, lif, mikro elementler, mineraller, tokoferol, anti-besinsel maddeler, amino asitler ve
yag asitleri analiz edilmistir. T45 ile diger cesitler varyans analizi kullanilarak karsilagtirilmiglardir.
Yapilan analizler sonucunda 2000 yilina ait proksimat ve lif karakterlerinde farkliliklar
gozlenmistir. Ancak 2004 yilinda nem ve lif icerigi bakimindan farklilik gozlenmemistir (EFSA
2008).

Mineral igerigi bakimindan ANOVA testine gore 2004 yilinda ¢inko igeriginde ilaglanmis
T45 ile transgenik olmayan diger gesitler arasinda onemli farklilik elde edilmistir. Bu farklilik
ilaglanmamis T45 ile transgenik olmayan g¢esitler arasinda gozlenmemistir. Mikro elementler
acisindan ise 2004 yilinda alfa-tokoferoliin T45 ¢esidinde istatistiki olarak daha fazla oldugu
goriilmistiir (EFSA 2008). Bir anti-besinsel madde olan glikozinolat igeriginde ise hem 2000
hemde 2004 yillarinda ilaglanmig T45 ile ilaglanmamis T45 arasinda istatistiki olarak farklilik

bulunmustur.

Amino asit igerigi bakimindan 2000 yilinda toplanan 6rneklerde tirozin igeriginin ilaglanmis
T45’de yaklasik 15% fazla oldugu goriilmiistiir. Ancak ilaglanmamis T45 ile diger cesitler arasinda
istatistiki olarak fark bulunmamaktadir. 2004 yilinda yapilan denemelerde ise amino asit igerigi
bakimindan transgenik ve transgenik olmayan kiiltiirler arasinda istatistiki olarak fark

bulunmamastir.

Bitki genomlarina yeni bir genetik materyal aktarildiginda, aktarilan bolgedeki degisiklik
nedeniyle bitkinin fenotipinde ya da kimyasal yapisinda beklenmeyen degisiklikler
goriilebilmektedir (Cellini ve ark., 2004; Latham ve ark., 2006; Rischer ve Oksman-Caldentey
2006). T45 kolza ¢esidi, tane olarak icerdikleri kimyasal maddeler bakimindan diger kiiltiirler ile
karsilastirildiginda, artiglar ya da azaliglar seklinde istatistiksel olarak oOnemli farkliliklar

belirlenmistir (EFSA, 2008).
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EFSA (2008) yapmis oldugu degerlendirmede ise kullanilan girdilerin bir takim eksikler
gosterdigini ifade etmistir. Genetik modifikasyondan dolayr meydana gelen biyolojik igerik

degisikligi hakkinda yeterli bilgi sunulmadigini belirtmistir.

6.2.2. Tarmmsal Ozellikler

Genetigi degistirilmis T45 kolza ¢esidi, transgenik olmayan AC Excel ve iki ticari ¢eside ait
(Cyclone ve Legend) agromomik ve fenotipik degerlendirmeler 1995, 1996 ve 1997 yillarinda
Kanada’nin farkli alanlarinda kurulan tarla denemeleri sonucunda yapilmistir. Bitki boyu, tohum
verimi yatmaya dayaniklilik, hastaliga direng, bitki gelisimi ve olgunlasma giin sayisi
degerlendirmede kullanilan karakterlerdir. Yapilan oOlgiimlerde T45 Kkolza ¢esidinin diger
genotiplere oranla daha geg¢ ¢igeklendigi ve olgunlastigi gorilmiistir. EFSA (2008) agronomik

karakterler bakimindan T45 kolza ¢esidinin transgenik olmayanlardan ayrilmadigini ifade etmistir.

6.3. Toksisite Degerlendirmesi

Pat proteinin etkisini gorebilmek adina disi sicanlara sican agirligiin her kilogramina 1
veya 10 mg olacak sekilde Pat proteini enjekte edilmistir. Bu islemin ardindan farelerin i¢ organlari
makroskobik olarak incelenmistir. En yiiksek dozda dahi sistemik bir toksisiteye rastlanmamistir
(EFSA 2008). Pat proteinin sindirilme etkisi ise in vitro ortamda i¢inde pepsin bulunan sentetik
gastrin Pat proteini ile test edilmistir. Yapilan deneyde sindirilmenin hizli bir sekilde (30 saniye, pH
2) gergeklestirildigi goriilmiistiir. Bu hizli sindirilme yine yapilan Western analizinde de
gozlenmistir (EFSA 2008). Yapilan biyoenformatik c¢aligmalarda Pat proteini sekansinin sadece

diger asiltransferazlar ile benzer homolojiye sahip oldugu ortaya konmustur.

Ancak yapilan basvuruda farkli hayvanlarin transgenik tohumlar1 tiikketmesi durumunda
mide ve bagirsakta nasil bir tepkimeye girecegine dair bir calisma yiiriitiilmemistir. Ornegin
Chowdhury et al. (2003) yapmis oldugu calismada Cryl Ab proteinlerinin domuz mide ve bagirsak
sisteminde tamamiyle sindirilmedigini ortaya koymustur. Dolayisiyla deneme ortamlart ile gercek

ortamlar arasinda farkliliklar olabilecegi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

6.4.  Alerjenite Degerlendirmesi
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pat geni bir toprak mikroorganizmasi olan Streptomyces viridochromogenes tiirtinden orijin
almakta olup bilinen bir alerjenik durumu yoktur. Pat proteini biyoenformatik analizlere tabi
tutulmus ve son 8 amino asit kullanilarak yapilan homoloji ¢aligmasinda herhangi bir alerjenle
benzerlik goriilmemistir. Buna ilaveten tiim genomik yapisi karsilastirildiginda da bilinen bir
alerjenle sekans bazinda bir benzerlik yoktur. Bununla beraber, EFSA (2008) Brassica rapa ve
Brassica napus tiirlerinden izole edilen proteinlerin ¢ocuklarda atopik deri yanmasina neden oldugu
da bildirilmektedir (Poikonen et al. 2006; Puumalainen et al. 2006).

Rekombinant proteinin kaynagi, yeni eksprese olan proteinin alerjiniteye hassas olan
kimseleri farkli alerjik reaksiyonlara kars1 hassas hale getirmesi ya da alerjik reaksiyonlar meydana
getirme potansiyeli ve modifiye edilmis gidada meydana gelebilecek alerjenik durumlar alerjiniteyi
karakterize etmede lizerine odaklanan durumlardir. Ancak alerjiniteyi belirlemek i¢in biitiin bu
durumlan tek bir deneme ile ortaya koyabilecek bir metod yoktur (CAC, 2003; EFSA, 2000).

Dolayisiyla biitiin alerjenik testlerin ayr1 ayr1 yapilmasi gerekmektedir.

Genetik yapist degistirilmis tirlinlerin potansiyel alerjen olmasi iki sekilde agiklanmaktadir.
Birincisi, transgenik {iriinde sentezlenen yeni protein, yeni bir alerji kaynagi olabilecegi gibi, diger
alerjenlerle etkilesime girerek duyarl kisilerde etkili olabilir. Ikinci olasilik ise, genetik yapisi
degistirilmis {irlinlin aslinda var olan alerjenitesi, bu genetik degisiklikle farkli bicime doniisebilir
(Kleter ve Peijnenburg, 2006; Prescott ve Hogan, 2006). Her yeni proteinde oldugu gibi genetik
yapist degistirilmis iirinlerde de ayrintili bigimde alerjenite testleri yapilmalidir. Aktarilan yeni
genin kaynaginin alerji ile ilgili ge¢gmisi irdelenmeli, bu genin olusturdugu proteinin biyokimyasal
yapist bilinen alerjenlerle karsilastirilmalidir. Uriinii kullanacak olanmn alerji ile ilgili sorunu
biliniyorsa, genetik yapist degistirilmis {riiniin tiiketilmesi durumunda, potansiyel alerjenite
mutlaka dikkate alinmalidir (Kleter ve Kok, 2010).

6.5. Genetik Degisiklikten Kaynaklanabilecek Beklenmeyen Etkiler

Hayvan beslemede ortaya ¢ikabilecek etkilerin incelenmesi amaciyla 42 giin boyunca T45
kolza gesidine ait tohumlar yem olarak tavuklara verilmistir. Ug ayr1 grup yapilarak ilaglanmis ve
ilaglanmamis T45 ile transgenik olmayan c¢esidin tohumlar1 tavuklar tarafindan tiiketilmistir.
Yapilan gozlemlerde agirlik, yeme aliskanligi, karkas agirligi gibi 6zelliklerde istatistiki olarak fark
goriilmemistir (EFSA 2008). Ancak bu deneme bagka hayvanlarin bu bitkiyi tiikketme ihtimali

iizerine yapilmamistir. Buna ilaveten Avrupa Birligi Komisyon raporunda (2009) bu deneminin
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uzun siireli 6rnegin fareler lizerinde de yapilmasi gerektigi savunulmaktadir. Tek bir hayvan tiirii ile
yapilan denemelerin sonuglari yeterli olmamaktadir. Ayrica yapilan denemelerde 6zellikle immun

ve endokrin sistemlerinin incelenmesi gerekmektedir (Pusztai and Bardocz 2006).

Genetik yapist degistirilmis bitkilerde, aktarilan hedef genlerin olusturdugu ozellikler
disinda, gelistirildigi anacindan farkli olarak meydana gelen fenotipik, tepkisel ve yapisal
degisikliklere, beklenmeyen etkiler denilmektedir. Wahl ve ark. (1984), transgenik organizmanin
genomuna eklenmis olan DNA’nin kromozomun yapisini bozacagini, kromozomlarin yeni bir
diizenlemeye gitmelerine neden olabilecegini ve gen fonksiyonlarinin etkilenebilecegini
aciklamiglardir. Bu agiklama, bir organizmaya baska bir organizmadan aktarilan genetik materyalin
mevcut genetik materyallerle allelik olmayan gen interaksiyonlarina girmesi durumunda 6nceden
kestirilmeyen birtakim sonucglari da zaman icinde ortaya c¢ikabilecegine isaret etmektedir.
Beklenmeyen etkilerin bazilar1 tahmin edilebilmekle birlikte, genellikle 6nceden tahmin etmek
miimkiin degildir (Cellini ve ark., 2004; Kleter ve Kok, 2010). Beklenmeyen etkiler, genetik yapisi
degistirilmis {iriiniin giivenligini yakindan ilgilendiren bir olaydir. Onceden tahmin edebilmek igin,
gen aktarilacak bitkinin genomik yapisinin bilinmesi kadar, aktarilan DNA’nin molekiiler yapisinin
bilinmesi de biliylik 6nem tasimaktadir (Craig ve ark., 2008). Bu etkiler sonucu ortaya ¢ikan yeni
ozelliklerin insan sagligi bakimindan risk olusturmadig bildirilmektedir (OECD, 2000; FAO/WHO,
2000; Jonas, ve ark., 2001; Van den Eede, 2004). Genetik yapis1 degistirilmis bitkilerde
modifikasyonlar arttikga beklenmeyen etkilerin orani da artmaktadir. Yapilan genetik degisikligin

karmasiklig1 beklenmeyen etkileri tesvik etmektedir (Kleter ve Kok, 2010).

6.6. Cevresel Risk Degerlendirmesi

T45 kolza gesidiyle ilgili bagvuru, yem amagli ithalat i¢in yapilmistir. Dolayisiyla ¢evre ve
biyogesitlilige iliskin risk analizleri, tasima ve yem amaclh isleme siirecinde istem dis1 cesitli
yollarla ¢evreye yayilma ile sinirli tutulmustur. Gen gegisinin potansiyel kaynaklari tohum ve gigek
tozu olarak bilinmektedir. Kolza tohumlarimin dogaya istem disi tasinmalarinin depolama, gida

isleme ve nakliye gibi siireglerde ya da hayvanlar aracilifiyla gergeklesebilecegi diistiniilmektedir.

T45 kolza c¢esidinin ¢evresel risk degerlendirmesi; hedef disi organizmalara etkisi ve

istenmeyen gen gegisleri olmak tizere iki baslik altinda gerceklestirilmistir.

6.6.1. Hedef dis1 organizmalara etkisi
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Kolza genel olarak kendine dollenen ancak yiiksek diizeyde yabanci déllenme gosterebilen
bir bitkidir (Legere 2005). Ayrica oldukga fazla sayida tohum meydana getirebilmektedir. Tohumlar
oldukca saglam olup yillar boyunca toprak altinda canli kalabilmektedir (OECD 2003; Lutman ve
ark. 2005). Kolza ayni zamana bir yabanci ot gibi farkli ortamlarda kolonize olabilmektedir.
Istenmeyen sekilde tohumlarin yayilmasi ve polen vasitasiyla gen kagmasi transgenik kolzanm
kiiltiirel ya da yabani tiirlerle melezlenmesine neden olabilir (Devos ve ark. 2004; Pessel, 2001).

Hasat sirasinda olusabilecek kayiplar gen kagisini arttirmaktadir (Legere 2005).

Yapilan calismada tiirler arasinda gen gegisini gosteren bir kanit bulunamamistir.
Dolayisiyla bu ¢esidin gen kagist ile herhangi bir agronomik ve cevresel etkiye neden olmayacagi
ifade edilmistir (Ammitzboll ve ark. 2005; Crawley, 1993; Crawley ve ark. 2001; EFSA 2004;
EFSA 2005). Ancak hedef dis1 organizmalarin potansiyel olarak hangileri oldugu bu basvuruda
acikca belirtilmemistir. Yabancit doéllenme nedeniyle ¢evrede bulunan tim Brassica tiirleri
potansiyel melezlenebilme durumundadir ve ortaya ¢ikabilecek bir yabanci déllenme durumunun

nasil takip edilecegi konusunda endiseler bulunmaktadir.

Buna ilaveten;

- Gen kagis1 durumunda diger populasyonlarda meydana gelebilecek agro-ekolojik riskler dikkate
alimmamustir,

- Gen kagis1 durumunda genetik c¢esitlilikte olasi bir degisikligin etkileri incelenmemistir.

- Gen kagisinin c¢evresel etkileri ve bu durumda uygulanabilecek biyogiivenlik adimlar
belirtilmemistir.

- Polen vasitasiyla gen kagisinin yaninda vejetatif organlar vasitasiyla gen kagisida miimkiindiir.

Ancak sunulan raporda bu duruma dair bir bilgi verilmemistir.

Ayrica transgenik olmayan kolza yetistiriciliginde tarla etrafinda bulunan biitiin bdcek
populasyonu dikkate alinmamistir. Son zamanlarda transgenik bitkilerin ar1 populasyonu iizerinde
olumsuz etkilerinden s6z edilmektedir (Amos 2008). Fakat sunulan raporda ar1 populasyonunun
yasam donglisii hakkinda bir bilgi verilmemistir. Buna ilaveten hedef disi organizmalara gegisi
onleyebilmek icin alinacak onlemler firma tarafindan belirtilmemistir. Avrupa Birligi Komisyon

raporunda (2009) transgenik tohumlarin tasinmasi, saklanmasi ve islenmesi konularinda endisesini
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belirtmistir. Ayrica transgenik trlinlerin nasil bir etiketleme islemine tabii tutulacagida firma

tarafindan agiklanmamistir.

6.6.2. Bitkiden bitkiye gen gecisi

T45 kolza ¢esidi tarim amacgh kullanilmayacagindan, bitkiden-bitkiye gen gecisleri riski,
tagima ve gida amagli isleme esnasinda istem disi ¢evreye yayilma ile sinirhi tutulmustur. Bitkiden
bitkiye gen gecislerinin potansiyel kaynaklarinin tohum ve ¢i¢ek tozu oldugu bilinmektedir. Kolza

tohumlarinin dogaya yayilmasi gida isleme ve nakliye siirecleri sirasinda da gerceklesebilir.

Avrupada kolza bitkisi yabani populasyonlar seklinde gelisebilir ve 6zellikle Brassica rapa
basta olmak iizere diger Brassica tiirleriyle ya da yakin tiirlerle dogal olarak melezlenebilir. Bu da
tiirler arasinda gen kagmasina neden olur (OECD 1997; Chevre 2000; Ford ve ark 2006; Heenan
2007; Jenczewski ve ark. 2003; Landbo 1997; Wilkinson ve ark. 2003). Dolayisiyla tohumlarin
yayilmasi ile transgenik bitkiler farkli bolgelerde yetisebilir ve melezler meydana getirebilir.
Ozellikle yabani tiirler ile meydana gelebilecek melezlemeler ¢ok farkli indikasyonlarmn meydana
gelmesine sebep olabilir. Bu durum yabani tiirlerin yok olmasina da neden olabilir. Gen kagmasi
sonucunda sahip olunan genin uzun yillar muhafaza edilmesi bu durumun en 6nemli sebeplerinden
biri olarak goziikkmekte olup, Kanada’da yapilan bir ¢alismada yabani Brassica rapa tiiriinde
glifosat toleransinin siirdiiriildiigiine dair bazi indikasyonlar goriilmesi bu duruma énemli bir kanit
olarak gosterilebilir (Warwick 2007). Kolza (Brassica napus), Brassica rapa ve Brassica oleracea
genomlariin birlesmesiyle olustugundan dis tozlanmada aymi tiire giren bitkilerin %30’u ile
tozlasabilmekte, Brassica rapa, Brassica juncea, Brassica carinata, Brassica nigra, Diplotaxis
muralis, Raphanus raphanistrum ve Erucastrum gallicum ile de tozlasma potansiyeline sahip
oldugu, gen kagisimin ¢ogunlukla Brassica rapa ve diger kolza varyeteleriyle, bazen de diger
tirlerle olabildigi bildirilmektedir (Tzotzos, 2009). Yapilan bir calismada glifosinat’a dayanikli
transgenik kolzadan yabani Brassica juncea’ya gen kagisinin yiiksek oldugu tespit edilmistir (Song
ve ark., 2010).

Avrupa Birligi yaymlamis oldugu cevresel gozlemleme raporunda T45 (ACS-BNO@S-2)
¢esidi i¢in en bliyiik sorunlardan birinin hedef dis1 organizmalara gen kacgisi olarak bildirmistir.
Transgenik tohumlarin ithalati sirasinda biiyiik limanlarin veya nehir kenarlarinin kullanilmasinin
bu riski daha da arttiracagini ifade etmektedir. Yabani bitkiler bazi tarla kosullarinda, yol
kenarlarinda iyi bir sekilde yetisebilirler (Saji ve ark. 20005; Yoshimura ve ark. 2006). Tasinma ya
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da tiiketme sirasinda meydana gelebilecek tohum kayiplart tohumlarin istenmeyen bdlgelerde
¢imlenmesine neden olabilir. Dolayisiyla ekstrem ortamlarda yasayabilme ihtimali yiiksek olan
yabani tiirlerle meydana gelebilecek dogal melezleme olduk¢a muhtemeldir. Ayrica sanayi
bolgelerinde tohumlarin ezilmesi sirasinda tohumlarin yayilmasi ve o tohumlarin gelismesi
sonucunda yine diger Brasssica tiirleriyle meydana gelebilecek dogal melezlemelerde énemli bir

risk olusturmaktadir.

6.6.3. Bitkiden bakteriye gen gegisi

Yapilan ¢aligmalar ve sahip olunan temel bilgi (EFSA 2004; EFSA 2007) transgenik bir
bitkiden bir mikroorganizmaya gen gecisinin olduk¢a zor bir ihtimal oldugunu gostermektedir
(EFSA 2008). Bu durum sadece mikroorganizmalar arasindaki homolog rekombinasyonlar ile
meydana gelebilir (EFSA 2008).

T45 kolza ¢esidinin kazayla gevreye salinmasi ya da yetistirilmesi durumunda, meydana
gelebilecek dogal ¢iiriime ile transgenik bitkinin yesil aksami ya da polenlerin topraga karismasi ile
mikroorganizmalara transgenik DNA gecisi olabilir. Transgenik bitkinin gida ve yem tiriinleride
yapisinda transgenik DNA bulundurabilir. Dolayisiyla insan ve hayvan sindirim sisteminde yer alan
organizmalarda transgenik DNA’ya maruz kalabilir. pat geni toprak mikrobial populasyonlarinda
stk rastlanan bir gen olarak bilinir. pat geninin orijini ve dogasi ele alindiginda ve bagirsak
sisteminde segici yapinin olmayisi nedeniyle dikey gen gecisinin olmasi ihtimali diisik bir
ihtimaldir. Ancak bazi ¢aligmalarda genetigi degistirilmis bitki tiirlerinden bakteriye gen gecisinin
gergeklestigine dair kanitlar da elde edilmistir (Pontiroli ve ark., 2009, Nielsen ve ark., 1998).

7.  GENEL SONUC ve ONERILER

“Risk Degerlendirme Komitesi”, glifosinat amonyuma toleransli, genetigi degistirilmis T45
kolza ¢esidinin yem amacli ithal edilmesinin risklerini degerlendirmistir.

T45 ¢esidine biyoteknolojik yontemlerle aktarilan genlerin yapisi, DNA dizilimi, promotor
ve terminator bolgeleri, ekstra DNA dizileri ve gen aktarim yontemi ayrintili olarak incelenmistir.
Bu cesitle ilgili basvuru dosyasinda yer alan dokiimanlar, risk degerlendirmesi yapan c¢esitli
kuruluglarin (EFSA, JRC/CRL-GMFF, WHO, FAO, FDA, OECD ve Japonya Cevre Bakanligi)

goriisleri ve bilimsel aragtirmalarin sonuclarini iceren makaleler (alerjik ve toksik etki analizleri,
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genetik modifikasyonun stabilitesi, hedef ve hedef dis1 organizmalara etkisi vb.) ile farkli iilkelerde

kullanim durumlart g6z 6niinde bulundurulmustur. Ayrica bu genetigi degistirilmis ¢esitle yapilan

hayvan besleme c¢alismalar1 incelenerek yalnizca yem olarak kullanimi sonucu ortaya g¢ikabilecek

riskler degerlendirilmistir. Ek olarak, bu kolza ¢esidinin iilkemizde istem dis1 yayilmasi durumunda

biyogesitliligi tehdit etmesine yoOnelik ortaya c¢ikabilecek olasi c¢evresel riskler géz Oniinde

bulundurulmustur.

Risk degerlendirme Komitesi;

Glifosinat amonyuma toleransli T45 kolza ¢esidinde, bir gen igin gergeklestirilen
transformasyon ve sonrasindaki integrasyonun stabil oldugu aktarilan DNA pargalarinin

yapilarinin bozulmadan genomda yer aldigi,

T45 kolza cesidinin genetigi degistirilmemis ticari kolza c¢esidi ile benzer yemlik
ozelliklere ve bilesime sahip oldugu, ancak herbisit uygulamasma bagl olarak farkl

cevre kosullarinin etkili olabileceginin g6z ard1 edilmemesi gerektigi,

T45 kolza c¢esidi sahip oldugu yabanci protein nedeniyle potansiyel olarak toksisite
meydana getirebilme 6zelligine sahiptir. Dolayisiyla T45 bitkisinin tohumlarini tiiketme

ithtimali olan tiim hayvanlarin immun ve endokrin sistemlerinin incelenmesi gerektigi,

T45 kolza ¢esidinin siganlar iizerinde etkisinin olmadigi belirtilmis olmasina ragmen tarla
etrafinda bulunmas1 miimkiin olan biitiin canlilarin hedef dis1 organizma olarak dikkate

alinmadigy,

Genetik modifikasyondan dolayr biyolojik igerikte degisikliklerin meydana geldigi

belirtilmesine ragmen bu konuda yapilan ¢aligmalarin oldukca yetersiz oldugu,

Bir organizmaya baska bir organizmadan aktarilan genetik materyalin mevcut genetik
materyallerle allelik olmayan gen interaksiyonlarina girmesi durumunda, Onceden
kestirilmeyen birtakim sonuglarinda zaman iginde ortaya cikabilecegi; allelik olmayan
gen interaksiyonlart ve c¢evre ile olabilecek interaksiyonlar nedeniyle yeni genotipin
patojenlerle iliskileri ve cesitli kimyasal savasim araglarina olan tepkimelerinde de

degisiklik olabileceginin gdz dniinde tutulmasi gerektigi,

Kolza yabanci dollenme 6zelligi nedeniyle hedef dis1 organizmalara istem dis1 yollarla
gen gegislerinin olabilecegi, kullanim amacinin yemlik olmasi nedeniyle bu konunun
ikinci planda kalabilecegi, fakat ¢esitli deney hayvanlarin endojen ve transgenik DNA

parcalarini ¢esitli yollarla dogaya salabilecekleri,
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» Kolza yabanci dollenen bir bitki olmasi nedeniyle polenlerin arilar ve bocekler ile
taginabilmesi oldukca yliksek bir ihtimaldir. Ancak yetistirme alaninda yasayan bocek

populasyonlarinin yasam dongiilerinin dikkate alinmadigi,

= T45 tohumlarinin taginmasi sirasinda meydana gelebilecek tohum kayiplar1 nedeniyle

transgenik bitkilerin dogada kolaylikla salinabilecegi,

* Yabanci dollenme nedeniyle yabani tiirlerle dogal melezlemelerin meydana gelebilecegi

ve genetik cesitliligin negatif olarak etkilenebilecegi,

= Yabani tiirlerin korunmasina dair herhangi bir biyogiivenlik altyapisinin olmadig,

Yukaridaki ac¢iklamalarin 1s1ginda genetigi degistirilmis T45 kolza ¢esidinin ‘yem olarak’

kullanilmasinin “uygun olmadigina’ oy ¢okluguyla karar verilmistir.

8. Risk Yonetimi

Risk yoOnetiminin planlanmast ve bu planinin uygulanmas: “Risk Degerlendirme
Komitesi”nin sorumlulugu disindadir. T45 kolza ¢esidinin tasinma ve islenmesi sirasinda istem dist
cevreye yayilmasi sonucu olasi ¢evre ve biyogesitlilige iliskin riskler ortaya ¢ikabilir. Bu durumda,
5977 sayihi “Biyogiivenlik Kanunu”, ilgili yonetmelikleri ve Biyogiivenlik Kurulu kararlar

uyarinca,

a) gegerlilik siiresi

b) ithalatta uygulanacak islemler

¢) kullanim amac1

¢) risk yonetimi ve piyasa denetimi i¢in gerekli veriler
d) izleme kosullar1

e) belgeleme ve etiketleme kosullari

f) ambalajlama, tagima, muhafaza ve nakil kurallar

g) isleme, atik ve artik aritim ve imha kosullari

&) giivenlik ve acil durum tedbirleri

h) yillik raporlamanin nasil yapilacag:

hususunda belirtilen konulara titizlikle uyulmalidir.
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