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OZET

AB Uzmanlik Tezi

AVRUPA BIRLIGI’NDE GENETIGI DEGISTIRILMIS ORGANIZMALAR VE
YENI GIDALARA ILiSKIN YASAL DUZENLEMELER

Selda TURKOGLU

T.C.
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
Dis iliskiler ve Avrupa Birligi Koordinasyon Dairesi Baskanlig

Genetigi  degistirilmis  organizmalar  (GDO’lar), genomlarinda  dogal
rekombinasyon ya da c¢aprazlama teknikleri gibi dogal yollarla olusan
degisikliklerden farkli olarak degisiklik yapilmis organizmalardir. Yeni gidalar
ise, GDO igeren ya da GDO’lardan olusmus gidalar ve gida bilesenleri, GDO
icermeyen fakat GDO’lardan {iretilmis gidalar ve gida bilesenleri, birincil
molekiiler yapilar1 kasitli olarak degistirilmis gidalar ve gida bilesenleri, yeni bir
tiretim teknigi kullanilarak iiretilen gidalar ve gida bilesenleri gibi pek ¢cok gida ve
gida bileseninin ortak adidir. Daha fazla ve kaliteli {iriin veren, stres kosullarina ve
zararlilara karst dayanikli trlinler olarak pazarda yerini alan GDO’lar ve yeni
gidalar zaman zaman faydalari ile beraber insan ve hayvan sagligi, ¢evre ya da
sosyo-ekonomik agidan bazi riskleri de beraberinde getirebilmektedir. Bu nedenle
bu drilinlere iliskin Ozellikle gelismis {ilkelerde pek c¢ok yasal diizenleme
yapilmistir.

Bu konuda mevzuat olusturulmasinin temel amacglar1 uluslararasi ticaret
engellerini  kaldirmak, ulusal bir mevzuat diizenlemesiyle yeni gelismeleri
desteklemek ve yeni teknolojinin yarattigi risklerle basa c¢ikabilmek olarak
siralanabilir. AB’de de bu {irlinler marketlerde yerlerini almaya baglamalar ile
birlikte, bu iiriinlere yonelik pek cok diizenleyici hiikiim getirilmistir. Bu ¢alisma
GDO’lar ve yeni gidalar konusundaki AB mevzuatinin anlagilmast ve ileride
olusturulacak kendi wulusal mevzuatimiza yon gosterici olmasi agisindan
onemlidir. Calismada, temel olarak AB’nin ve Tiirkiye’nin GDO ve yeni gidalara
iliskin mevzuat sistemi anlatilmistir.

2007, 115 Sayfa

ANAHTAR KELIMELER: AB Biyoteknoloji Diizenlemeleri, AB Biyogiivenlik
Mevzuati, GDO’lar, Yeni gidalar, Transgenik bitkiler.



ABSTRACT

EU Expertise Thesis

LEGISLATION OF GENETICALLY MODIFIED ORGANISMS AND NOVEL
FOODS WITHIN THE EUROPEAN UNION

Selda TURKOGLU

MINISTRY OF AGRICULTURE AND RURAL AFFAIRS OF TURKEY
Foreign Affairs and EU Coordination Department

Genetically modified organisms are the organisms, whose genetic material have
been altered in a way that does not occur through cross-breeding or natural
recombination techniques under natural conditions. Novel foods and food
ingredients are the common name given to the foods and food ingredients, such as
the foods and food ingredients containing or consisting of GMOs, produced from
but not containing GMOs, foods and food ingredients with a new or intentionally
modified primary molecular structure, foods and food ingredients to which has
been applied a production process not currently used. While GMOs and novel
foods have some benefits like more yield, quality, resistance to stress conditions
and pests, with all these benefits, they may bring some risks on human and animal
health, environment and socio-economically. For these reasons, especially
developed countries have introduced a lot of regulatory clauses.

The main reasons for building up such legislative issues are abolishing
international trade barriers, supporting new developments in the research area, and
coping with the risks that are introduced with the use of this new technology. EU
has also introduced such regulatory clauses for novel foods and GMOs. This study
is important for understanding and evaluating the EU legislation clearly for the
coming national regulatory framework of these products. This study mainly
focuses on regulation of GMOs and novel foods within the EU and Turkey.

2007, 115 Pages

KEY WORDS: EU Biotechnology Regulations, EU Biosafety Legislations, GMOs,
Novel foods, Transgenic plants.
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GIRIS

Genetigi degistirilmis organizmalar (GDO) ya da diger bir deyisle transgenik
organizmalar kendi genomlaria yeni bir 6zellik kazandiracak yabanci bir genin
aktarilmasiyla degistirilen canli organizmalardir. Son yillarda gida teknolojileri
alaninda ve genetik biliminde meydana gelen gelismeler, yeni {riinlerle
tanigmamizi saglamaktadir. Genetik bilimi organizmalarin genetik yapilarinin
miithendislik islemleriyle islenebilmesi ve bigcimlenebilmesini (manipiilasyon)
olanakli hale getirmektedir. Bu kapsamda, gen teknolojisinin olanaklariyla basta
tarim bitkileri olmak iizere gen degisiminin dogal siiregler i¢inde miimkiin
olmadig1 canl tiirleri arasinda gen aktarimi yapilabilmekte ve organizmalarin gen
yapilart amacl sekilde degistirilebilmektedir. Boylece, daha fazla ve kaliteli iiriin
veren, marjinal kosullara ve zararlilara kars1 dayanikli, basta bitkiler olmak iizere
gen mithendisligi Uiriinii organizmalar gelistirilebilmektedir Son yillarda genetik
miithendisliginde goriilen ilerlemeler sonucunda gida endiistrisinde de biiyiik
gelisme elde edilmistir. GDO’lardan gida endiistrisinin ¢esitli dallarinda baglangig

kiiltiirli, koruyucu, tatlandirici, vb. olarak faydalanilmaktadir.

Amerika ve ¢ogu Avrupa Tllkesinde genetik olarak degistirilmis gidalar
siipermarket raflarinda yer almaya basladiktan sonra bu gidalar gittik¢e artan bir
oneme sahip olmuslardir. GDO’larin gida iiretiminde kullanilabilmesi ve alicilarin
GDO’lu gidalarla ilgili bir tercih hakkina sahip olmalari i¢in diizenleyici bir takim
kurallara ihtiya¢ duyulmaktadir. Bir¢ok iilkede GDO’larin gida iiretiminde
kullanilmast i¢in onay gereklidir. Tiiketicinin genetigi degistirilmis gidalari
kullanip kullanmama hakki géz onilinde bulundurularak, bunlarin etiketlenmesi
gerektigi disiiniilmiistiir. Avrupa {ilkelerinde bu tiir gidalarin tiiketiciye
ulagmadan 6nce gerekli analizlerinin yapilarak, aktarilan genin tespit edilmesi ve
“GDO” olarak etiketlenmesi zorunlu hale getirilmistir. Tiirkiye Ozellikle tahil
{iretimi konusunda diinyanin 6nde gelen iilkelerinden biridir. Oniimiizdeki yillarda
genetik miihendisligi ve transgenik teknolojilerin yayginlagsmasimi géz Oniinde
bulundurulacak olursak, Tiirkiye’de de etiketlenme galismalarinin yapilmasina

bliyiik ihtiya¢ duyulacaktir.



Transgenik® iiriinlerin yukarida sayilan faydalarina karsin, dogada yetisen diger
tirlinlerden farkli olarak biinyelerinde kendi tiirlerine ait olmayan genleri
tasimalar1 bu Uriinlerin muhtemel risklerini giindeme getirmistir. Transgenik
bitkilerin tasidig1 riskler ¢ogunlukla saglik ve ¢evre agisindan degerlendirilmekle
birlikte tohumlugu her yil yenileme zorunlulugu (teknolojik bagimlilik),
tohumlugun ve ilacin pahali olmasi, transgenik bitki iireten {ilke konumuna

girilmesi gibi konular ise ekonomik riskler olarak siralanabilir.

AB’de GDO’larin ve yeni gidalarin yasal diizenlemelerinin GDO’larin iiretim ve
ticaretinin bakimdan gelismekte olan bir iilke olan iilkemiz yoOniinden
degerlendirilmesi, {lilkemizde ileride olusturulacak GDO’larin iiretimi, kullanimi
ve ticaretini diizenleyen mevzuat sistemimiz i¢in biiylik 6nem tasimaktadir. Bu
arastirma ile genetik yapisi degistirilmis organizmalarin {iretimindeki gelismeler,
bu driinlerin potansiyel fayda ve riskleri, yetistiriciligi, ticareti, ticaretinin
diizenlenmesi, onay prosediirleri, etiketlenmesi gibi konular AB ve Tiirkiye

acisindan incelenmistir.

! Transgenik iiriinler alisma boyunca genetik degisiklik yapilmus bitkileri ifade etmek amaci ile
kullanilacaktir.



BOLUM 1

GENETIGIi DEGISTIRILMIiS ORGANIiZMALARA GENEL BAKIS

1.1 Genetigi Degistirilmis Organizmalarin Tanim ve Kapsami

Bir canli tiirtine baska bir canli tiiriinden gen aktarilmasi veya mevcut genetik
yaptya miidahale edilmesi yoluyla yeni genetik oOzellikler kazandirilmasini
saglayan modern biyoteknoloji tekniklerine gen teknolojisi, ¢iftlesme ve/veya
dogal rekombinasyon yoluyla dogal olarak meydana gelemeyecek bir sekilde
genetik materyali degistirilmis olan insan disindaki organizmaya ise “genetigi
degistirilmis organizma (GDO)* denilmektedir (2001/18/AB sayil1 Direktif). Bir
organizmanin genetik degisiklik igerigi ise organizmadaki genetik degisiklik
miktar yiizdesinin organizmanin toplam genetik materyal miktar1 igindeki
oranidir (Querci et al., 2002). Organizmanin dogal olmayan yollardan genetiginin
degistirilmesi karigik bir konudur, 6rnegin kiltiir olarak yetistirilen bitkiler,
yabani akrabalarina pek benzememektedirler ve “insan tarafindan tetiklenen
genetik degisiklik iirlinii” olarak tanimlanmaktadir. Bu friinler “genetigi
degistirilmis {iriin” kategorisine sokulmamaktadir (2001/18/AB sayili Direktif).
2001/18/AB Say1l1 Direktife gore genetik yapiy1 degistirme teknikleri, yukaridaki

tanimlamanin yani sira:

e Bir organizmanin disinda herhangi bir sekilde iiretilmis niikleik asit
molekiillerinin herhangi bir viriis, bakteriyel plazmid veya diger biyolojik
vektor sistemine yerlestirilmesi vasitasiyla, yeni genetik materyal
bilesimlerinin olusumunu ve bunlarin, i¢inde dogal olarak meydana
gelmedigi ama stirekli lireyebilme kabiliyetlerinin bulundugu konak bir

organizmaya dahil edilmelerini igeren rekombinant niikleik asit teknikleri;



e Mikro-enjeksiyon, makro-enjeksiyon ve mikro-sarma dahil, organizmanin
disinda hazirlanan kalitimsal malzemenin bir organizmaya dogrudan

yerlestirilmesini igeren teknikler;

o Kaliimsal genetik malzemelerin yeni bilesimlerini tasiyan canlt
hiicrelerin, dogal olarak meydana gelmeyen metotlarla iki veya daha fazla
hiicrenin fiizyonu vasitasiyla olusturuldugu hiicre fiizyonu (asal hiicre

fiizyonu dahil) veya melezleme teknikleridir.

Asagida siralanan tekniklerden/metotlardan biri veya daha fazlasi ile iiretilenler
disindaki rekombinant niikleik asit molekiillerinin veya genetik olarak yapilar
degistirilmis organizmalarin kullanimini i¢cermemeleri kosuluyla, 2001/18/AB
sayili Direktif’ten hari¢ tutulacak organizmalar ortaya cikartan genetik yapiyi
degistirme teknikleri/metotlari ise;
(1) mutasyon?
(2) geleneksel 1slah yontemleri ile genetik malzeme aligverisinde bulunabilen
organizmalarin bitki hiicrelerinin (asal hiicre flizyonu dahil) hiicre fiizyonu ile bu
metotlar ile hari¢ tutulanlar disindaki tekniklerle/metotlarla yapilan rekombinant
niikleik asit molekiillerinin veya genetik olarak yapilart degistirilmis
organizmalarin kullanimin1 icermemeleri kosuluyla, genetik yapida degisiklige
sebep oldugu diisliniilmeyen asagida belirtilen tekniklerdir:

e yapay ortamda dolleme,

e konjugasyon?®, transdiiksiyon*, transformasyon® gibi dogal siiregler

e poliploidi® indiiksiyonudur.

2 Bir gende kendiliginden ya da ¢evresel kosullar ile meydana gelen kalic1 degisikliktir.

% Iki bakterinin gegici olarak birlesmesi sirasinda niikleer maddenin karsilikli olarak degistirildigi
bir eseysel ¢ogalma bigimidir.

* Bir mikroorganizmadan bir digerine viriis veya bakteriyofajlar araciligiyla gen aktariimasidir.

> Alici bakterilerin ortamdaki DNA’y1 igine almasidir.

® Mutojen kimyasallarin kullanimu, radyoaktif 1sinlarin kullammi ve manyetik alan yaratmak gibi
yontemlerle daha ¢ok homolog kromozom demeti olusturulmast  indiiklenebilir.
Poliploidi, bitkilerde islah amaciyla da kullanilmaktadir.



Modern biyoteknolojik calismalarin asamalar1 sirasiyla, (i) istenen genlerin
bulunmasi, (ii) karakterize edilmesi, (iii) izolasyonu ve (iv) hedef tiire
aktarilmasidir. Bitkilere gen aktariminda kullanilan tekniklerin esasini; istenilen
geni tasityan bir DNA parcasinin doku igerisindeki hiicrelerin kromozomlarina
yerlestirilmesi, daha sonra doku kiiltiirii tekniklerinin kullanilarak bu hiicrelerden
transgenik bitkilerin elde edilmesi olusturur. Bu teknikler i¢inde en ¢ok bilineni;
bir partikiil tabancasi’ kullanilarak sdz konusu genin hedef hiicre veya dokuya
siratle firlatilmasidir. Bu yontemin temel ilkesi; Parcaciklar hiicre igerisine
girdikten sonra DNA’lar bitki genomuyla birlesmektedir (McCabe et al., 1988,
Klein et al., 1987). Gen aktariminda yogun olarak kullanilan diger bir arag ise,

Agrobacterium tumefaciens isimli bakteridir (Smith ve Townsend 1997).

1.2 Genetik Miihendisliginin Kullanim Alanlar:

Modern biyoteknoloji yontemleri, tarimda elde edilen transgenik iriinlerin,
tarimsal ila¢ kullaniminda azalma, verimlilikte artis, bitkilere uzun raf omrii
kazandirma, besin degerinin artirilmasi, uygun olmayan iklim ve ¢evre sartlarinda
yetistirilebilme, sanayiye yonelik {iriin iiretebilme gibi klasik 1slah yontemleriyle

basarilmasi zor olan bazi 6nemli sorunlar1 ¢6zmek i¢in kullanilmaktadir.

1.2.1 Baz1 tarimsal karakterlerin aktarimi

Tarimsal biyoteknolojinin en sik kullanildigi alan, tarimsal iirlinlerin korunmasina
yoneliktir (Gachet 1999). Herbisit diren¢ geni aktarimi tarimsal biyoteknolojinin
en yaygin kullanildig1 alandir. Ticari olarak en yaygin olan ikinci alan ise bocek
diren¢g geninin aktarimidir, iiglincli sirada ise bocek direnci/herbisit direnci
genlerinin aktarimi birlikte gelmektedir (Cizelge 1.1) (Engel et al., 2002, GDO
Compass 1 2007).

” Gen tabancasi ya da Par¢a Bombardimani olarak da bilinen bu yntemle Altin ya da Tungstenden
olusan mikropargaciklar, istenilen geni igeren DNA ile kaplanir, hizlandirilir ve hedef hiicrenin
zar1 delinerek, hiicre i¢ine sokulur.



Cizelge 1.1 Aktarilan Ozelliklere Gére Diinyada Transgenik Uriin Ekim Alanlari
(milyon hektar) (ISAAA, James 2006)

Ozellik | HR® IR’ HR/IR | VR™/Digerleri | Toplam
2000 32.7 8.3 3.2 <0.1 44.2
2001 40.6 7.8 4.2 <0.1 52.6
2002 44.2 10.1 4.4 <0.1 58.7
2003 49.7 12.2 5.8 <0.1 67.7
2004 58.6 15.6 6.8 <0.1 81.0
2005 63.7 16.2 10. <0.1 90.0
2006 69.9 19.0 13.1 <0.1 102.0

Bunlarla beraber, viral hastaliklara diren¢ kazandirmak ic¢in viral kilif
proteinlerinin ya da viral replika genlerinin aktarimlar1 da yapilmistir. Fungilere
kars1 direng fitoaleksinlerin genetik modifikasyon sonucu indiiklenmesi ile
gerceklestirilmistir.  Antibakteriyel ~ enzimlerin ~ ekspres  edilmesinden
detoksifikasyona kadar bir¢ok strateji ise bakterilere diren¢ kazandirmak igin
kullanilmisgtir (Engel et al., 2002).

Ozellikle gelismekte olan iilkelerde iiretim verimliligini artirmak icin abiyotik
strese' dayanikli iiriinler gelistirme ¢alismalar1 yapilmaktadir. Ornegin kurakliga
dayanaklilik, metallerin etkilerinin arastirilmasi ¢alismalari, tuzluluk gibi konular

bunlardan birkagidir (Engel et al., 2002).

® HR: Herbisit toleransi

% IR: Bocek direnci (Bt)

0yR: Viral hastaliklara karsi direng

1 Kuraklik, tuzluluk, mineral eksikligi, agir metal toksisitesi ve hastaliktir.



1.2.2 Kaliteyi gelistirmeye yonelik gen aktarimlar:

Diinyada ticari olmus ilk GDO olan Flavr Savr™ domatesinde oldugu gibi raf
omriinii geciktirici genlerin aktarimi gibi kaliteyi artirmaya yonelik pek ¢ok
biyoteknolojik ¢alisma vardir. Bununla beraber, son yapilan ¢alismalar bazi aroma
ve flavor biyosentez asamalarimin modifiye edilmesine yéneliktir. Ornegin
naneden esansiyel yag iiretimi bu caligmalara bir 6rnektir. Aroma tretiminde ise
genetigi degistirilmis mikroorganizmalarin siklikla kullanildigr goriilmektedir

(Engel et al., 2002).

1.2.3 Besin ozelliklerinin degistirilmesi

Genetik  Miihendisligi  gidada makrobesinlerde' kullanildigr ~ kadar
mikrobesinlerde®® de kullanilmaktadr. Makrobesinlerde; nisasta biyosentezinin
artirtlmasi, nisasta iceriginin degistirilmesi, yagl iirlinlerde yag metabolizmasinin
genetik modifikasyonu, yag asidi zinciri boylarinin ya da, yiiksek larutli kanola
yaginda veya yiiksek oleik asitli aycicegi yaginda oldugu gibi yag asitlerinin
doymusluk derecelerinin degistirilmesi ve bugdayin pigsme veriminin artirilmasi
gibi 6rnekleri mevcuttur. Mikrobesinlere bakildiginda ise, genetik miihendisligi
bitkilerde siklikla goriilen izoproneidler, steroidlerin metabolik izyollarinin
entegrasyonu, karetenoidler, retinoidler gibi alanlarda kullanilmaktadir (Engel et

al., 2002).

1.3 GDO’lara iliskin Endiseler

GDO’larin  kullaniminin saglayabilecegi yukarida belirtilen pratik yararlarin
yaninda dogada yetisen diger bitkilerden farkli olarak genomlarinda kendi

tiirlerine ait olmayan genleri tagimalar1 sebebi ile bu iiriinlerin, basta insan ve

12 protein, karbonhidat, yag
13 vitamin, mineral



hayvan saglig1 olmak {iizere biyolojik c¢esitlilik, ¢evre ve sosyo-ekonomik yapi

tizerinde onemli riskler tasidiklari ileri siiriilmektedir.

Bunlarin yaninda etik ve dini agidan GDO’lara kars1 olusmus tiiketici tepkileri de
kiiciimsenemeyecek kadar biiylik boyuttadir. Dini  boyutuna bakildiginda
Yahudiler ve Miislimanlar domuz geni igeren gidalar tiiketmek istememekte ve
Koser ya da Helal gidalari tiiketmeyi uygun gérmektedirler. Ote yandan
Vejeteryanlar ise hayvan geni ihtiva eden sebze ve meyve tiikketmeye tepki
gostermektedirler (Crist 1996). Bazi insanlar ise insan geni igeren gidalari
tiketmekte kaygisi yasamaktadir (Uzogara 2000). GDO etiketlenmesinin
yapilmadig: iilkelerde tiiketiciye se¢im hakkinin verilmedigi diigiincesi de bu

konudaki tepkilerin artmasina yol agmaktadir.

Ayrica hayvan haklar1 savunuculari hayvanlarin herhangi bir klonlama, genetik
miihendislik alaninda kullanilmasini istememektedirler (Kaiser 1999). Bazilari

etik, kisisel ya da kiiltiirel veya estetik acisindan kars1 ¢ikmaktadir.

1.3.1 Saghk

Gida amach kullanilan GDO’larin ve GDO’lardan elde edilen iiriinlerin insan ve
hayvan sagliginda dogurabilecegi riskler, gida giivenligi kapsaminda
degerlendirilmektedir. Transgenik iiriinlerin insan ve hayvan sagligi {izerine olan
etkilerine bakildiginda gen aktarimi yoluyla {iiretilen proteinlerin toksisite ya da
alerjik yonde etki yapabilecegi vurgulanmistir. Bunun yaninda transformasyonda
kullanilan antibiyotik diren¢ genlerinin de viicutta direng¢ gelistirebilecegi ile
ilgili goriigler mevcuttur. Bu nedenle bu iriinlerin risk degerlendirmeleri
yapilirken, bu proteinlerin 1s1 ve sindirim sitemindeki stabilizesine ve bilinen

alerjik proteinlerle olan benzerliklerine bakilmaktadir (Anonymous 1, 2001).



1.3.1 Cevre ve biyocesitlilik

GDO’larin dogal ¢evreye birakilmalart halinde, ekosistemde ve gen kaynaklarinda
dogurabilecegi etkiler nedeniyle bu iriinlerin kullanimi endise yaratmaktadir.
GDO’larin ekosisteme etkileri, potansiyel ve anlasilan etkiler olmak iizere iki
acidan ele alinmaktadir. S6zii edilen iiriinlerin, uzun vadeli ¢evresel etkileri tam
olarak bilinmemekle beraber, gevreye serbest birakilmalart durumunda bu
triinlerden diger cesitlere gen kagisi, yapay gen transferi ve hibritlesme gibi
yollarla gen kacisi olasiligi bulunmaktadir. Bu durum ise, degistirilen genetik
ozelliklerin kontrolsiiz sekilde cevreye yayilma riskine bagli olarak cesitli

potansiyel riskleri getirmektedir ( Kaya ve Tolun 2000).

Bunlarin yaninda transgenik bitki yetistiriciligi organik tarim i¢in bir tehdit olarak
degerlendirilmektedir. Organik {riinlerin, transgenik akrabalariyla ya da kros
dollenme yoluyla yan tarlalardaki diger transgenik bitkilerle kontaminasyonu,
organik {irlin tireticilerinin bu triinler i¢in kullandiklar1 dogal pestisitlerin etkisini
azaltmaktadir (Uzogara 2000). Bunun yaninda pest direngli Bt toksinin tiretilecegi
de endiseler arasindadir (Kog 1998).

1.3.2 Sosyo ekonomik etkileri

Tarimsal biyoteknolojinin gelisim ve uygulanma sekli dikkate alindiginda,
GDO’larin  kullaniminin kiiresellesme siirecinde yayginlagsmasina bagli olarak
gelismekte olan iilkelerin gen kaynaklarini ve sosyo-ekonomik yapilarini tehdit
edebilecek bir dizi sorunlarin ortaya ¢ikabilecegi gibi kaygilar mevcuttur. Bu
kaygilar, kisaca yerel tarim sistemlerinin zayiflamasi ve disa bagimliligin artmasi,
tarimsal biyoteknolojinin tarimsal iirlin yetistiricilerine ve tiiketicilerine olasi
etkileri, tarimsal biyoteknolojinin neden olabilecegi ekonomik kayiplar, tarim ve

ormanciligin siirdiiriilebilirligine etkisi gibi endiselerdir (Ozdemir, 2003).



Sosyo-ekonomik etkilerin bir diger boyutu ise transgenik iirlinlerin tiiketiciler
tarafindan tercihi ve halkin kabuli olup; tiiketicinin ne yedigini bilmesi ve
tercihini ona gore yapabilmesi i¢in bu iriinlerin etiketlendirilmeleri zorunlu
tutulmasidir. Etiketleme tiiketiciler i¢in tercih kolaylig1 saglarken, zaman zaman

biyoteknoloji firmalar1 i¢in olumsuz olabilmektedir (Ozdemir, 2003).

1.4 Diinyada Transgenik Bitki Uretimi

Diinyada genetik degistirilmis iirtinlere yonelik ¢alismalar birgok iirtinde yapilmis
olmasina karsin, ticari 6dnem kazanan {iriin sayisit oldukca siirli olmustur. Ekim
alan1 ve {iretim miktar1 yonlerinden genetik olarak degistirilmis kanola, pamuk,
misir ve soya, dlinya tarim {irlinleri piyasasini etkileyebilecek diizeye ulagmustir.
Cizelge 1.2°de de goriildiigii gibi genetigi degistirilmis lirlinlere bakildiginda, en
genis paymn 58.6 milyon hektarlik™* yetistirilme alani ile herbisit direngli soyanin
aldig1 goriilmektedir. Herbisit direngli soya diinya soya iliretiminin de %60’1indan
fazlasin1 olusturmaktadir. Yaygin olarak yetistiriciligi yapilan {iriinlerden misir
ikinci sirada yer alirken, pamuk ve kolza da 6nemli paylara sahiptir (GDO
Compass 3, 2007). Genetik modifiye soyaya ve misira ¢ogunlukla herbisite,

bocege ve pestlere direng genleri aktarilmaktadir (Al-Swailem et al., 2005).

14 {SAAA 2006 Yili istatikleri

10



Cizelge 1.2 Yillara gore Aktarilan Ozellik ve Uriin Kombinasyonunun
Diinyadaki Ekim Alanlar1 (milyon hektar) (ISAAA, James 2006)

Karakterine gore | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006
transgenik bitki

IR misir 6.8 |59 7.7 9.1 11.2 | 113 | --
HT musir 21 |24 2.5 3.2 4.3 3.4 --
IR/HT musir 14 |25 2.2 3.2 3.8 6.5 --
IR/HT pamuk 1.7 |19 2.2 2.6 3.0 |36 --
HT pamuk 2.1 1.8 2.2 15 15 1.3 --
IR pamuk 15 |21 2.4 3.1 4.5 4.9 3.8
IR patates -- -- -- -- -- -- --
HT yonca -- -- -- -- -- -- <0.1
HT soya 258 | 333 |36.5 |414 |484 |544 |58.6
HT kanola/kolza | 2.8 |27 3.0 3.6 43 |4.6 4.8

HT Herbisit toleransi; IR Bocek direnci; VR Viral hastaliklara kars1 direng

Diinyada transgenik iriinlerin 2006 yili ekim alanlar1 102 milyon hektara
ulagsmustir (Sekil 1). Transgenik iiriin tarimi; 2002 yilinda 16 {ilkede 6 milyon
ciftci tarafindan yapilirken, bu rakamlar 2006 yilinda 22 iilkede 10.3 milyon
ciftciye ulasmustir. 22 Ulkenin 11 tanesi gelismis, 11 tanesi ise gelismekte olan
tilkedir. Bu ilkelerin transgenik bitki yetistiriciliginde biyiiklik siras1 ile ABD,
Arjantin, Brezilya, Kanada, Hindistan, Cin, Paraguay, Gliney Afrika, Uruguay,
Filipinler, Avustralya, Romanya, Meksika, 1spanya, Kolombiya, Fransa, Iran,
Honduras, Cek Cumbhuriyeti Portekiz, Almanya ve Slovakya’dir. Bu iilkelerin ilk
sekiz tanesinin herbirinin 1 milyon hektardan fazla transgenik bitki tiretimi vardir
(ISAAA, James 2006). 10.3 milyon cift¢inin %90’1 gelismekte olan iilkelerin
ciftcileridir. 2006 Yilinda 102 milyon ha olan Diinya transgenik bitki ekim
alaninin %40’1indan fazlast Cin, Filipinler ve Hindistan gibi gelismekte olan

tilkeler tarafindan gergeklestirilmistir (ISAAA, James 2, 2007).
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AB Uye Ulkelerine bakildiginda, 2006 yili itibari ile transgenik bitkilerin sadece 6
AB iilkesinde iiretildigi goriilmektedir. Bu iilkeler yukarida da bahsedildigi gibi
Slovakya, Ispanya, Fransa, Portekiz, Cek Cumhuriyeti ve Almanya’dir. Ispanya
AB’de 60.000 hektarlik transgenik bitki liretimi ile en fazla transgenik {iretimi
yapan Avrupa lilkesidir (ISAAA, James 2006). Portekiz, Fransa ve Almanya da
transgenik bitkilerin tiretimi su an igin kiigik 6lgekli olarak deneme amaci ile
yapilmaktadir. Paraguay, Giiney Afrika, Uruguay ve Avustralya’da transgenik
bitki iiretimi kayda deger diizeylerdedir. Iran ve Cek Cumhuriyeti'nde de son

yillarda ticari olarak transgenik tiretimi baglamistir (ISAA James 3, 2007).
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Sekil 1 Diinya’da transgenik bitki tiretim alan1 (Milyon Hektar) (ISAAA, James
2007)

1.5 AB’de Transgenik Bitki Uretimi

Su anda AB de ticari olarak ekimi yapilan tek iiriin Bt misirdir. Bt muisir
“European corn borer” hastaligina kars1 direng kazandirmak amaci ile Bacillus
thrungensis adli bir bakteriden Bt-toksini iireten gen aktarilarak modifiye
edilmistir. Bécek pesti olan European corn borer giiney ve orta Avrupa’da
oldukca yaygin olarak bulunmaktadir. Son zamanlarda kuzey Avrupa’ya dogru bir
gidisi s6z konusudur. Bu zararlinin gériildiigii bolgelerde biiyiik miktarlarda iiriin
kayb1 olmaktadir. Biyolojik ve kimyasal kontrol metotlar1 pahali oldugundan ve

sadece uygulandiklar1 bolgelerde etkili olduklarindan Bt misir bir¢ok ciftei icin,
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tohum fiyatinin daha yiiksek olmasina ragmen, iiretim maliyetini azaltan bir
secenek olmustur (ISAAA James 4 2007). Bu nedenledir ki AB’ de transgenik
{iriin yetistiriciligi gitgide artmaktadir. 2007 Yili i¢in misir ekim alan1 ispanya,
Fransa, Portekiz, Cek Cum. ve Fransa’da toplam 110.000 hektarlik bir alana
ulagsmigtir. 2006 yilina bakildiginda ise bu alanin tim 62.000 hektar oldugu
goriilmektedir (ISAAA James3 2007). Cizelge 1.3’te Diinyada transgenik bitki

yetistiriciligi yapan iilkeler arasinda AB iilkelerinin yeri goriilmektedir.
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Cizelge 1.3 2006 Yilinda Diinyada transgenik bitki yetistiriciligi (ISAAA,

James 3 2006)
) Alan
Ulke (milyon Ticari olarak iiretilen
hektar) | Sira | Trasgenik Uriinler
ABD 54.6 1 Soya, musir, pamuk,
kanola,squash, papaya, yonca
Arjantin 18.0 2 Soya, musir, pamuk
Brezilya 115 3 Soya, pamuk
Kanada 6.1 4 Kanola, misir, soya
Hindistan 3.8 5 Pamuk
Cin 3.5 6 Pamuk
Paraguay 2.0 7 Soya
Giiney Afrika 14 8 Maisir, soya, pamuk
Uruguay 0.4 9 Soya, misir
Filipinler 0.2 10 Misir
Avustralya 0.2 11 Pamuk
Romanya 0.1 12 Soya
Meksika 0.1 13 Pamuk, soya
Ispanya 0.1 14 Misir
Kolombiya <0.1 15 Pamuk
Fransa 0.1 16 Misir
Iran <0.1 17 Piring
Honduras <0.1 18 Misir
Cek Cum. 0.1 19 Misir
Portekiz <0.1 20 Misir
Almanya <0.1 21 Misir
Slovakya 0.1 22 Maisir
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Alan denemeleri ile ilgili olarak AB’ye bakildiginda, toplam 78 ¢esit bitkinin alan
denemesi yapildigr goriilmektedir. 1992-2007 yillar1 arasinda yapilan denemesine
tabi tutulan bitkiler Cizelge 1.4’ te gosterilmistir.
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Sekil 2 AB’de transgenik bitki yetistiriciligi i¢in yapilan alan denemeleri sayisi
(ISAAA James 2 2007)

1.5.1 Uye Ulkelerde transgenik bitki yetistiriciligi

AB Komisyonu diizenlemelerine gore, biitiin AB iilkelerinde transgenik bitki
yetistiriciligl yapilmas1 miimkiindiir. Genetigi degistirilmis gida ve yeme iliskin
yeni AB mevzuatinin uygulanmas biitiin AB Uyeleri tarafindan kabul edilmistir.
Fakat Almanya, Avusturya ya da Macaristan gibi baz1 AB Uye Ulkelerinde
ylriirlikte olan bazi yasal diizenlemeler ve Kanun hiitkmiinde kararnameler ile
transgenik bitki yetistiriciligine kisitlamalar getirilmistir.  Bu tilir yasal
diizenlemelerin bilimsel temele dayandirilmasi gerektigi i¢in, AB Komisyonu bu
tilkelerin ulusal politikalari ile ilgili hukuki yollara bagvurmustur (ISAAA James
52007).
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AB’de yetistiriciligi onaylanan toplam 3 musir gesidi'® bulunmaktadir. Bunlardan
sadece MON 810 musir gesidi tarimsal iiretime yoneliktir. MON 810 Misir
¢esidinden elde edilen bir¢ok tohum, birgok iilkede onaylanmistir. 2007 nin
basindan bu yana 51 musir ¢esidi AB Tarimsal Bitki Cesitleri Ortak Katalogunda
yer almaktadir. Bu ¢esitlerin hepsini her bolgede kullanmak miimkiin degildir.
Ormegin Almanya’da MON 810 musir ¢esidinden elde edilmis sadece 5 farkli Bt

misir tohumlugunun kullanimi i¢in onay vardir.

Cizelge 1.4 1992-2007 Yillar1 arasinda AB’de alan denemeleri (ISAAA James4

2007)

Bitki cesidi Alan denemesi sayisi
misir 762
kolza 376

pancar 288
patates 273
domates 75
tiitlin 59
pamuk 53
hindiba 43
bugday/arpa 36

1> Events Bt176, MON 810, T 25 musir gesitleri
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Sekil 3 AB’de 1992-2007 Yillar1 arasinda yapilan alan denemelerinin iilkelere
gore dagilimi (ISAAA James5 2007)

Asagida daha detayli anlatilacak olan GDO’larin diger iriinlerle beraber
yetistiriciligi konusu her bir Uye Devlet’in kendi sorumluluguna birakilmistir. Bu

konu ile ilgili bir¢ok {ilkede hali hazirda hazirlanmis rehberler bulunmaktadir.

Bt Misirdan bagka ticari olarak ekimi yapilan transgenik iiriin, AB piyasalarinda
su anda bulunmamaktadir. Asagida alan denemeleri ve ticari yetistiricilik
bakimindan bazi AB iilkeleri tek tek ele alinmistir. Cizelge 1.5’ te ise AB
iilkelerinde 1992 yilindan 2005 yilina kadar yapilan alan denemelerinin Ulkelere
gore sayilar1 verilmigtir. Kibris, Estonya, Litvanya, Liiksemburg, Malta,
Romanya, Slovakya ve Slovenya’da su ana kadar alan denemesi yapilmamistir

(ISAAA James 5 2007).
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Cizelge 1.5 AB’de Kayitli Alan Denemeleri (ISAA James 5 2007)

Ulke Alan denemesi sayisi
(1992-2007)
Fransa 573
Ispanya 344
Italya 295
Birlesik Krallik 232
Hollanda 159
Almanya 159
Belgika 130
Isvec 87
Danimarka 42
Finlandiya 22
Portekiz 21
Yunanistan 19
Macaristan 17
Romanya 14
[rlanda 6
Polonya )
Cek Cum. 5
Avusturya 3
Letonya 2
Fransa 573
Toplam transgenik 2229
bitki
Diger GDO’lar 100
Toplam 2329
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1.5.1.1 Ispanya

Alan Denemeleri

Ispanya’da alan denemeleri bugday ve arpanin degisik cesitleri ile yapilmustir.
1999°dan 2006 Aralik ayina kadar 326 adet deneysel amagh ekim yapilmistir.
Ekimi yapilan transgenik iriinler alfalfa, pancar, kantilop, pamuk, okaliptus,
musir, kavun, kolza, erik, poplar, patates, soya, kabak, c¢ilek, seker pancari,
aygicegi, portakal, tiitiin, domates ve bugdaydir (JRC 2007, ISAAA James 5
2007).

Ticari Yetistiricilik

Ispanya’da genetigi degistirlmis musir, bugday, arpa, soya, kanola ve pamuk
cesitlerinin yetistiricligi yapilmistir. 2006 yilina gelindiginde ise 60.000 hektarlik
bir alanda transgenik fiiretim yapildigimin ve bu alanin tamaminin genetigi
degistirlmis misir oldugu goriilmektedir. 2005 yilinda 50.000 hektarlik misir
liretimiyle Ispanya, kendi misir {iretiminin %11’ini transgenik olarak {iretmistir.
Ispanya’da hayvan yemi amaghi Bt musir yetistiriciligi en yaygindir. 2007 yili
tahminlerine gore 75.000 hektarlik bir ekim alani ile Bt misir, Ispanya’nin misir
{iretiminin %25’ini olusacaktir. Bt musir Ispanya’da ilk olarak 1998’de ekilmistir

(JRC 2007, ISAAA James 5 2007).

1.5.1.2 Fransa

Ticari yetistiricilik

Resmi kayitlara gore, Bt musir yetistiriciligi Fransa’nin 6zellikle giiney-bati
bolgelerinde 2005 yilinda 500 hektara ulagmistir. Fakat gercekte yapilan

yetistiriciligin kaydedilenin iki kat1 kadar olabilecegi tahmin edilmektedir. Ciinkii

Fransa’daki ciftcilerin Bt musir tohumunu Ispanya’dan aldiklari bilinen bir
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gergektir. 2006 Yilinda 5000 hektarda Bt musir yetistirilmistir. 2007 yilinin
basindan bu yana, Transgenik bitki yetistiriciligi yapilan bolgelerin kaydinin
tutulma zorunlulugu vardir. Bu listeye bakildiginda 20.000 hektarlik bir alanin Bt
musir ile ekildigi goriilmektedir (JRC 2007, ISAAA James 5 2007).

1.5.1.3 Almanya

Alan Denemeleri

2006 Yilinda Almanya’da 25 adet alan denemesi yapilmistir. Bunlar transgenik
mustr, patates, arpa ve kolzadir. Bu iiriinlerden musir'® listede agirlikli olarak
bulunmaktadir. Patates ise metabolizmasindaki bir modifikasyonla misirdan sonra
en ¢ok alan denemesine tabi tutulan ikinci iirlindiir. Alan denemeleri, denemeye
baslamadan sadece 3 gilin O6nce haber verildiginden yetistiricilik sezonunda

listenin daha da artmasi beklenmektedir (JRC 2007, ISAAA James 5 2007).
Ticari yetistiricilik

2006 Ekim sezonundan bu yana Bt musir yetistiriciligi Almanya’da onaylanmistir.
Ekim yapilan alanlarin kaydinin tutulmasi gerekmektedir. 2006 yetistiricilik
sezonu i¢in 141 ticari transgenik ekimi gerceklesmistir. 2006 yilindaki
Almanya’nin toplam musir iiretiminin %0,5’ini olusturan 950 hektarlik kayith
ekim alam1 2007°de 2.680 hektara ulagmistir. Bazi ekimler daha sonra geri
cekilmigtir. T 25 Misir ¢esidi ile yapilan iki ekim disinda, diger biitlin ticari
transgenik misirlar MON 810 musir tiiriidiir (JRC 2007, ISAAA James5 2007).

18 Bycek direnci ve herbisit toleransi 6zellikleri aktarilmis musir
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1.5.1.4 Yunanistan

Alan Denemeleri

Yunanistan Avusturya’dan sonra transgenik bitki yetistiriciligine en ¢ok kars1 olan
AB tiyesidir. Yunanistan Tarim ve Cevre Bakanligi bir {iniversitenin GDO onay1
i¢in bagvurusunu reddetmistir. Daha once de alan denemeleri, bazi karsit gruplarin
aktiviteleri ile engellenmistir. Transgenik {irlin yetistiriciligi ile ilgili 1998°de
yapilan AB moratoryumundan once, 19 tane GDO eventi ¢evreye salinim igin
onaylanmustir, fakat bu onaylarin hig¢biri su anda gegerli degildir (JRC 2007,
ISAA James 5 2007).

Ticari yetistiricilik

Hiikiimet transgenik bitki yetistiriciligini yasaklamistir. Yunanistan’in 54
bolgesinden 52 tanesi GDO’dan ari bolgeler arasindadir. Yunanistan’da arazi
biiyiikliigii diger AB iiye iilkelerine kiyasla daha kiiciik ve pargalt oldugundan
transgenik trlinlerin diger Urtinlerle birlikte yetistiriciligi Yunanistan i¢in daha da
zordur. Ayrica, Eurobarometre!’ arastirmalarina gore, blitlin AB g6z Oniinde
bulunduruldugunda transgenik iriinlerin tiiketiciler tarafindan kabulii, Yunanistan

da en az diizeydedir (JRC 2007, ISAAA James 5 2007).

7 Eurobarometre: AB Resmi Istatistik Sitesi
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1.5.1.5 ingiltere

Alan Denemeleri

Birgogu 2001 yilindan daha énce olmak iizere Ingiltere’de 231 adet alan denemesi
yapilmigtir. 2002 Yilindan beri sadece 9 iiriin alan denemesi i¢in kaydedilmistir.
Bugday, kolza, patates ve seker pancari Ingiltere’de alan denemesi yapilan en yeni

transgenik triinlerdir (JRC 2007, ISAAA James 5 2007).

Ticari yetistiricilik

Ingiltere’de su anda ticari olarak yetistiriciligi yapilan bir transgenik {iriin
bulunmamaktadir. Ingiltere hiikiimeti bu iiriinlerle transgenik olmayan diger
iiriinlerin bir arada yetistirisligini diizenleyen mevzuat c¢ikana kadar bekleme
taraftaridir. Bu da 2008 yilindan sonraki bir zamanda gergeklesecektir (JRC 2007,
ISAAA James 5 2007).

1.5.1.6 Hollanda

Alan Denemeleri

1990’l1 yillardan bu yana Hollanda’da transgenik iiriinlerin alan denemeleri
devam etmektedir. Bu denemeler transgenik patates, seker pancari, kabak, havug,
misir, kolza, hindiba, domates, kasimpati( krizantem), ay¢icegi, karanfil, menekse
ve elma i¢in yapilmaktadir. 2000 yilindan sonra denemelerin sayisinda diislis
gozlemlenmistir. Bu yil, alan denemeleri iki farkli biyoteknoloji firmasi ve bir
aragtirma merkezi tarafindan gergeklestirilmistir (JRC 2007, ISAAA James 5
2007).

22



Ticari Yetistiricilik

Hollanda’da transgenik iirtinler ticari olamamistir. Hollanda Tarim, Doga ve Gida
Kalitesi Bakanligi, transgenik bitkilerin diger tirtinlerle bir arada yetistiriciligi ile
ilgili bir deneme ¢alismas1 yapmaktadir. Denemeler musir™ ile alti farkl yerde
2006 ve 2007 yillar1 boyunca yapilmistir. Bu deney Hollanda’da ilk ticari
transgenik Uriin i¢in bir basamak olacaktir. Ticari transgenik  bitki
yetistiriciliginden Hollanda Iskan, Mekan Planlama ve Cevre Bakanhg

sorumludur (JRC 2007, ISAAA James5 2007).

1.5.1.7 Avusturya

Alan Denemeleri

Avusturya’da simdiye kadar sadece 3 alan denemesi gerceklestirilmistir. Bu
denemeler 1996 ve 1997 yillar1 arasinda yapilmistir. Bu denemelerden ilk ikisi
karbonhidrat metabolizmasi modifiye edilmis patates, sonuncusu ise herbisit
toleransli misir igin yapilmistir (JRC 2007, ISAAA James 5 2007).

Ticari yetistiricilik

Avusturya tarimi diinyada organik yapisiyla one ¢iktigindan transgenik bitki
yetistiriciligi Avusturya ciftgileri tarafindan pek kabul gérmemistir. Avusturya
hiikiimeti, AB’de onayh musir’® ¢esitlerinin yetistiriciliginin yapilmamasi i¢in bir
moratoryum yapmustir. Hiikiimet en son yetistiriciligi yapilmayacak listeye GT 73
kanola cesidini de listesine eklemistir. Oniimiizdeki 5 yillik dénemde
Avusturya’da transgenik yetistiricilik yapilmasi pek olas1 géziikmemektedir (JRC
2007, ISAAA James 5 2007).

¥ MON 810 musir gesidi ile
¥ Bt176, MON 810 ve T 25
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1.5.1.8 Finlandiya

Alan Denemeleri

Finlandiya’da transgenik iriinlerle ilgili alan denemelerinden 22 tanesinden

sadece bir adedi 2004 yilinda patates i¢in, 2005 yilinda ise kayin igin yapilmustir.
2006’da yapilan hi¢bir ¢alisma yoktur (JRC 2007, ISAAA James5 2007).

Ticari Yetistiricilik

Finlandiya’nin AB diizeyindeki tutumu transgenik bitki yetistiriciligi taraftar1 gibi
goziikse de, iilkede su ana kadar ticari olarak yetistirilen bir transgenik {iriin ¢esidi
bulunmamaktadir. Bunun temel nedenin ise AB’ de yetistiriciligi onaylanan
transgenik {iriinlerin Finlandiya iklimine ve toprak kosullarima uygunsuzlugu

oldugu disiinilmektedir (JRC 2007, ISAAA James5 2007).

1.5.1.9 Portekiz

Bt misir Portekiz’de ilk kez 2005 yilinda ekilmistir. O zamanki ticari tiretim 780
hektarlik bir alanda olmustur. 2007 Yil1 ekim sezonu i¢in ise 3 000 hektarlik bir

alanda ekim yapilmistir. 1992 Yilindan bu yana muisir, patates, domates ve gum

i¢in 23 adet de alan denemesi yapilmistir (JRC 2007, ISAAA James5 2007).
1.5.1.10 Cek Cumhuriyeti

2005 yilinda 270 hektarla Bt musir iiretimine baslayan Cek, 2007 yilinda bu alam
5.000 hektara ¢ikarmustir. Patates, misir, erik ve ketenin herbisit toleransi igin

2005 yilindan bu yana 11 adet alan denemesi yapilmistir (JRC 2007, ISAAA
James 5 2007).
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1.5.1.11 Letonya

2004 Yilinda AB’ye katilimindan bu yana alan denemelerini AB’ye bildirmekte
olan Letonya herbisite toleranslt misir ve kolza olmak iizere 2007 yil1 i¢in 2 adet

alan denemesi yapmustir. 2007 Yilindan 6nce alan denemesi yapilmamistir (JRC

2007, ISAAA James 5 2007).

1.5.1.12 Polonya

2004 Yilinda AB’ye katilimindan bu yana alan denemelerini AB’ye bildirmekte
olan Polonya’da da bocek direnci ve herbisit toleranst olmak iizere iki 6zelligin
alan denemesi yapilmistir. Patates (2 adet), misir (3 adet) ve kamis (1 adet) i¢in
2004 yilindan bu yana denemeler yapilmaktadir (JRC 2007, ISAAA James 5
2007).

1.5.1.13 Macaristan

2004 Yilinda AB’ye katilimindan bu yana alan denemelerini AB’ye bildirmekte
olan Macaristan’ da bocek direnci ve herbisit toleransi olmak iizere iki 6zelligin
alan denemesi yapilmistir. 2005 Yilindan bu yana yapilmakta olan 28 adet alan
denemesinden 26 alan denemeleri misir igin, 2 tanesi de bitki disinda diger
GDO’lar i¢in yapilmaktadir (JRC 2007, ISAAA James 5 2007).
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Cizelge 1.6 AB Ulkelerinde GD Misir Ekim Alanlar1 (ha) (ISAAA James 5,

2007)
Ulkeler 2006 2007
1spanya 54,000 75,000
Fransa 500 20,000
Almanya 950 2,650
Portekiz 1,250 3,000
Cek Cum. 1,290 5,000

26



BOLUM 2

BIYOTEKNOLOJI ve YENI GIDALARA ILiSKIN MEVZUAT

2.1 Biyoteknoloji Mevzuati

2.1.1 Diinyada iilkeler bazinda mevzuat

GDO’larla ilgili olarak diinyada iki ¢esit mevzuat sistemi mevcuttur. AB ve
Avustralya gibi baz iilkeler siire¢ temelli, Kanada ve ABD gibi bazilari ise {iriin
temelli bir mevzuat sistemini benimsemislerdir. Uriin temelli mevzuat sisteminde
genetik degisikligin yapildig1 silirece bakilmamakta, nihai {irliniin karakteristik
ozelliklerine ve kullanim amacina bakilmaktadir (Konig et al., 2004). Su anda,
30’u askin {iilkede ve bolgede GDO’larin etiketlenmesi konusu calisilmistir.
Genetigi degistirilmis gidalarin etiketlenmesi ile iilkeler arasinda farkliliklar s6z
konusudur. Ornegin Kanada ve ABD’de etiketleme zorunlu degilken, Cin’de

mecburidir (Yang et al., 2005).

GDO’larla ilgili diizenlemeler yapilirken iilkeler geleneksel muadillik prensibi ile
ihtiyatilik  prensiplerinden birini benimsemislerdir. Geleneksel —muadillik
prensibini benimseyen {ilkeler transgenik {riinleri geleneksel muadillerinden
farksiz gormektedirler ve bu friinleri gilivenli olarak degerlendirmektedirler.
Ihtiyatilik ilkesini benimseyen iilkeler ise bu iiriinleri farkli bir iiriin grubu olarak
gormektedirler ve bu nedenle bu iirlinlere yonelik pek c¢ok yasal diizenleme
yapmaktadirlar. GDO’lu iirlinlerin en biiyiik ihracat¢ilarindan olan ABD, Kanada
ve Arjantin geleneksel muadillik ilkesini benimsemisken, diger bir deyisle bu
driinlerin  bircogunun {retimi ve tliketimi i¢in onay verirken, AB’de ve
Japonya’da tiiketicilerin endiseleri gdz Oniinde bulundurulmakta ve GDO’larla
ilgili diizenlemeler ihtiyatilik prensiplerine gore yapilmaktadir. AB’de ve
Japonya’da GDO’lara yonelik siki kontrol kurallari olusturulmus ve etiketleme

zorunlu hale getirilmistir. Avustralya ve Yeni Zelanda’da mevzuat sistemleri
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ABD, Kanada ve Arjantin’ de oldugu gibi geleneksel muadillik ilkesine gonderme
yaparken, 6n market islemleri mevcuttur ve etiketleme mecburiyeti vardir.
Gelismekte olan tilkelerden Cin ise GD pamugu biiyiik 6lcekte lireten tek tilkedir
fakat tarimsal biyoteknoloji tekniklerinin ¢abuk uyumlastirilmasi sonucu,
Hiikiimet temel olarak olabilecek ihracat kayiplarindan endise duydugu i¢in bu
iriinlerin onay siirecini yavaslatma karar1 almistir. Diger gelismekte olan iilkeler
GD-den ari bolge statiisiindeki ihracat¢1 kimliklerini kaybetme endisesi ile GD
misirin, soyanin ya da pirincin ticari yetistiriciligi ile ilgili ¢ekinceler

yagsamaktadir (Anonymous2, 2005).

Tarimsal biyoteknolojinin tehditlerine karst koyacak bir mevzuat sistemi
gelistirmek hem zaman, hem de biitge isteyen bir konu oldugundan, bir¢ok
gelismekte olan ve az gelismis iilkede hala boyle bir mevzuat diizenlemesi
bulunmamaktadir. GDO’larla ilgili mevzuatlar genel olarak,

a) aragtirma ve gelistirmezo,

b) ticari salimim igin onay prosediirleri®’,

¢) ithalat diizenlemeleri??, alanlarinda olusturulmaktadir (Anonymous 2, 2005).

20 |_aboratuar deneylerinin hangi kosullar altinda gergeklestirilecegi ve alan denemeleri ile ilgili
kosullar

?! Insan saghg ve cevreye olan risklerinin ilk bilimsel degerlendirmelerini ve organik ve GD-
olmayan alanlardan minimum uzaklig1, etiketleme, ticari olduktan sonraki asamanin izlenmesi,
sorumluluk paylagimi gibi konular

2Gelismekte olan ve az gelismis iilkelerin birogu Kartagena Biyogiivenlik Protokolii’ne taraf
olmuslardir. Protokoliin yiikiimliiliiklerini yerine getirebilmek ig¢in, Biyogiivenlik ile ilgili
diizenlemeleri olan iilkelerin transgenik organizmalardan kaynaklanan riskleri diizenlemek,
yonetmek ve kontrol etmek icin, biyogiivenlik sistemlerini kurmus olmalar1 gerekmektedir
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2.1.1.1 ABD

GDO’larin en biiyiik ihracatgilarindan biri olan ABD’de iiriin temelli dikey bir
mevzuat sistemi vardir. Tarim Bakanlign (USDA), Gida ve lag Idaresi (FDA) ile
Cevre Koruma Ajansi (EPA), GDO’larin ¢evreye ve insan sagligina olan risklerini
degerlendirmekle sorumlu birimlerdir. Biyoteknoloji tiriinlerinin tamamina yakini
"diizenlenmig" iiriinler kapsaminda ele alinmakta ve iiretimi, tasinmasi, ithalati,
pazarlanmas1 vb. tiim asamalarda USDA, EPA ve FDA konusuna gore birinin

veya birkaginin izninin alinmasi gerekmektedir (Anonymous 2, 2005).

Transgenik {rlinler diger iirlinlerin tabi oldugu etiketleme prosediiriine tabi
olmakla birlikte, igeriginde allerjik gen bulunduranlarin, farkli bir tiirden gen
bulunduranlarin ve besin degerinde degisiklikler olan transgenik iirlinlerin farkl
bir sekilde etiketlenmesi zorunlulugu bulunmaktadir (Acar 2000). FDA, gidanin
GDO’ igerigi ile ilgili bilginin etikette verilmesini sart kosmamaktadir (Konig et
al., 2004).

ABD’nin kullandig1 6lciit temel esdegerliktir23. Temel Esdegerlik; organizmayi
tanimlarken dikkate alinan ve organizmanin molekiiler karakterizasyonu, temel
besin yapisi, toksik yapisi ve fenotipik karakterlerini iceren bir kavramdir. Bir
organizmanin veya gida Uriinliniin temel esdegerlige sahip oldugu sonucuna
varilmigsa, o organizma veya iiriin, geleneksel karsiligi ile ayn1 kabul edilmektedir

(Acar 2000).

GDO’lar ile ilgili yasal diizenlemelerin USDA, FDA ve EPA olmak lizere 3
hiikiimet birimi tarafindan yapildigt ABD’de, FDA gida maddelerinin ve
igeriklerinin glivenligi konusunda goriis vermektedir. GDO’larin giivenligi ve
besin degerlendirmesi ile ilgili firmalardan bu konudaki bilgilerini FDA’ya
sunmalar1 goniilliilik esasina dayalidir. GDO, aktarilan gen disinda, geleneksel

muadilinden farksiz olarak degerlendirilmektedir ve bu nedenle giivenligi ile ilgili

23 Geleneksel muadillik, substantial equivalence
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cok ayrintili testler yapilmamaktadir. EPA, zararlilara ve yabani otlara direngli
GDO’larin ¢evreye olan etkilerine bakmaktadir. USDA ise aktarilan genin
stabilitesine, ya da GDO’larin zararli olabilirligi gibi konulara bakarak,

GDO’larin giivenilirligini test etmektedir (Anonymous 2, 2005).

2.1.1.2 Kanada

GDO’larin ihracatinda dnemli bir yere sahip olan Kanada’da yeni teknolojilerin
kullanimi ile elde edilen her gesit bitki, geleneksel iiretim yontemi, mutasyon ya
da  rekombinant DNA  teknolojisi olup olmadigina  bakilmaksizin
etiketlenmektedir. Genetik degisiklik yapilmig driinler “yeni gida” olarak
degerlendirilmektedir. Kanada Biyoteknoloji Tavsiye Komitesi genetigi
degistirilmis gidalarla ilgili mevzuat sistemini yenilemistir. Komite, GDO’larin
uzun siireli saglik etkilerini izlemeye yonelik arastirmalarin yapilmasina yonelik
tavsiye goriisler de vermektedir. Kanada’da da ABD’deki gibi etiketleme

zorunlulugu bulunmamaktadir (Anonymous 2, 2005).

2.1.1.3 Japonya

Japonya’da Tarmm, Gida ve Balikgilik Bakanh@ ile Saglik, Isgiicii ve Refah
Bakanligt GDO’larin gida giivenligi ile ilgili diizenlemelerinden sorumludur.
Sorumluluk alanlarma GDO’lar ve rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak
tretilmis organizmalar: igeren diger gidalar ve gida katki maddeleri girmektedir.
GDO’larin gida giivenligi degerlendirmeleri zorunludur (Konig et al., 2004).

Japonya’da da AB’dekine benzer bir etiketleme sistemi mevcuttur.
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2.1.1.4 Avustralya, Yeni Zelanda

AB’deki gibi siire¢ temelli etiketleme sisteminin benimsendigi Avustralya ve
Yeni Zelanda’da Avustralya Yeni Zelanda Gida Standartlar1 gida giivenligi ile
ilgili diizenlemeleri yapmaktadir. GDO’lar da bu birimin sorumluluk alaninda
diizenlenmektedir (Konig et al., 2004). GDO’lu iiriinlerin piyasaya siiriilmeden
once On-piyasa izni almalar1 ve etiketleme zorunluluklart mevcuttur (Anonymous

2, 2005)

2.1.1.5 Cin

2002 Yilindan 6nce Cin’deki tarimsal biyogiivenlik prensipleri iiriin temelli bir
yaklagimin ¢ercevesini ¢izmekteydi. Fakat 2002 Mart aymndan beri Cin’de
etiketlemenin zorunlu tutuldugu bir anlayis hakimdir. GDO’lara getirilen zorunlu
etiketleme yontemi, Cin’in iiriin temelli biyogiivenlik yonetim sistemini, biraz
olsun degistirerek, siire¢ temelli bir sisteme doniistiirmiistiir. Bu uygulama, hem
Cin’de hem de Cin ve diger diinya iilkeleri arasinda tartismalarin dogmasina yol
acmustir. Cin’de 5 farkl bitkiden {iretilen domates tohumu, ketcap, soya siitii, soya
yagl, misir yagi, kolza tohumu ve pamuk tohumu gibi 17 farkli {iriin

etiketlenmektedir (Yang et al., 2005).

2.1.2 Diinya genelinde mevzuat ¢calismalar:

2.1.2.1 FAO - Bitki Genetik Kaynaklar1 Komisyonu- 1991

Bitki Biyoteknolojisi Talimati’nin iiclincii boliimii biyogilivenlik iizerinedir.
Madde 15 (2)’de, bitki gen kaynaklar1 iizerinde olumsuz etkisi olabilecek
transgenik ¢esitlerin veya baska organizmalarin ileri bilgi anlagsmasi ile ithal
edilebilecegi belirtmektedir. CPGR 1993 Haziran toplantisinda biyogiivenlik
diizenlemelerinin Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesi - CBD altinda yapilmasinin daha

uygun olacagi yoniinde karar almistir (Anonim 1 1999).
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2.1.2.2 BM Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi

Birlesmis Milletler’in  Biyolojik Cesitlilik Soézlesmesinin  19. Maddesi:
Biyoteknolojinin ele alinmasi ve faydalarinin paylasimi hakkindadir. Maddenin 1.
bendi taraf iilkelerin biyoteknolojik arastirma calismalarina, genetik kaynaklari
saglayan iilkelerin tam katilimini saglamalarini, uygunsa caligmalart kaynak
iilkede siirdiirmek i¢in gerekli yasal, idari ve politik tedbirler almalarini; 2. bendi,
genetik kaynaklara dayali biyoteknolojiden saglanan faydalarin kaynak tlkeler ile
paylasimi i¢in pratik tedbirler almalarini; 3. bendi, biyolojik cesitlilik ve
bilesenleri iizerinde olumsuz etkisi olabilecek GDO’larin giivenli transferi, ele
alimmas1 ve kullanimi alanlarinda prosediirleri belirleyecek bir protokol
hazirlanmas1 ihtiyacini degerlendirmelerini; 4. bendi, 3. bentde belirtilen
organizmalarin potansiyel olumsuz etkileri yaninda, kullanimi ve giivenlik
diizenlemeleri hakkinda diger taraf iilkeye mevcut bilgileri saglamalarini
ongormektedir. Sozlesmenin yerinde korumaya iliskin maddesinde iilkelere
biyoteknoloji iirlinii GDO’larin, insan sagligina olabilecek etkilerini hesaba
katarak, kullanimi ve dogaya birakilmasindan dogacak risklerin kontrolii,
yonetilmesi ve diizenlenmesi i¢in bir sistem kurma ve siirdiirme yiikiimliiliiglini
icermektedir. Sozlesmenin 19. Maddesinin 3. paragrafinda, genetik yapisi
degistirilmis iirlinlerin 6zellikle sinir asan hareketi {izerinde durularak, bu
riinlerin ihracati s6z konusu oldugunda ithalat¢1 iilkenin Onceden izninin
alinmasi, ithalat¢1 iilkede verilecek iznin, 6n tedbir alma prensiplerine uygun
olarak ve risk degerlendirme sonuglar1 esas alinarak, diizenlenmesi

Oongoriilmektedir.

2.1.2.3 Kartagena Biyogiivenlik Protokolii

Genetik yapist degistirilmis canlilarin ve metabolik {riinlerinin kisa ve uzun
vadede ekosistem siirecleri ve islevleri iizerinde nasil bir etki yapacagi konusunu
ele almak maksadiyla 1992 yilinda yapilan Rio Konferansinin ¢iktilarindan birisi

olan Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesinde, hem ulusal onlemler almak, hem de
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uluslararas1 baglayiciligi olan bir protokol hazirlama ihtiyacini degerlendirmek

anlaminda yer almistur.

Uzun siiren siire¢ sonucunda; Birlesmis Milletler (BM) Biyolojik Cesitlilik
Sozlesmesi’nin 8(g) ve 19.3 Maddelerinin uygulanmasia yonelik olarak ve
Sozlesmenin II/5 no’lu Taraflar Konferans1 Karar1 geregince hazirlanan
Biyogiivenlik Protokolii 130’dan fazla iilke tarafindan 29 Ocak 2000 tarihinde
Fransa’da kabul edilmistir. Tiirkiye 24 Mayis 2000 tarihinde Protokoli
imzalamistir. Simdiye kadar®* 143 Taraf Protokolii imzalamistir. Bir tilkenin bir
protokolii imzalamasi protokoliin genel ilkelerine destek verdigini belirtmekte ve
o lilkenin yasal olarak protokoliin hiikiimlerine baglanmak i¢in niyeti oldugunu
gostermektedir. Ancak, yasal olarak yliriirliige girmesi i¢cin imzalayan iilkece

onaylanmasi da gereklidir.

Protokol insan sagligina iligkin riskleri de dikkate alarak biyogesitliligin
sirdiriilebilir kullanimi ve korunmasina etkisi olabilecek tim GDO’larin
sinirasan hareket, transit, ele alinig ve kullanimini kapsamaktadir. Ancak, insan
kullanimia yonelik GDO’lu eczacilik {irlinleri eger baska bir uluslararasi
s0zlesme veya diizenlemede yer aliyor ise Protokol kapsami disinda tutulmustur.
Protokol ile esas olarak GDO’larin uluslararas: ticaretine bir diizenleme
getirilmektedir. Bu itibarla Protokoliin “Biyo-Ticaret Protokolii” olarak

isimlendirildigi de goriilmektedir.

Kartagena Biyogiivenlik Protokolii 1996 yilinda baglayan bir siirecin sonunda 29
Ocak 2000 tarihinde BM Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesinde ek protokol olarak
kabul edilmis ve 24 Mayis 2000 tarihinde imzaya ac¢ilmis ve Diinyada 11 Eyliil
2003'de yiiriirliige girmistir. Yiiriirliige giris sonrast Protokol, Ulkemizde
24.06.2003 tarih ve 25148 sayili Resmi Gazetede yaymlanan 4898 sayili Kanun
ile onaylanmis olup, 24.01.2004 tarihinde yiiriirliige girmistir (Haspolat, 2004).

2 Aralik 2007
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2.1.3 Uye Ulkelerde durum

Birlik diizeyinde olusturulan diizenlemeler disinda, 6zellikle Bati Avrupa’daki
neredeyse her iilkenin gen teknolojisini diizenleyen kendi kurallar1 vardir. Bu
kurallarin katihg iilkeden iilkeye degiskenlik gostermektedir. Ornegin Fransa bu
konuda kati bir tutum takinmazken, Almanya’nin tutumu olduk¢a katidir.
Biyoteknoloji ile ilgili aragtirmalar ve tiretim konular1 ayr1 ayr1 ele alinmakta ve
biitlin endiistriyel arastirma planlar1 kamunun onayma sunulmaktadir. Bu
nedenledir ki Almanya’daki birgok ¢ok uluslu Alman sirket biyoteknoloji ile ilgili
Ar-Ge birimlerini ya ABD’ye ya da bu tir arastirmalarin daha kolay
yapilabilecegi diger iilkelere kaydirmistir. Almanya’da su anda gen teknolojisine
yonelik olarak yapilan deneyler i¢in verilen onay prosediiriiniin daha diizenli ve
daha basit oldugu bir “Gen Teknolojisi Yasas1” mevcuttur. Bir diger Uye Ulke
Danimarka ise 1986 yilinda gen teknoloisi ve ¢evre alaninda yaptigi diizenlemeler
ile GDO’lar konusunda AB’de ilk diizenlemeleri yapan iilke olma ozelligine
sahiptir. O zamandan bu zamana bu konudaki mevzuat teknolojideki gelismelere
gore devamli giincellenmistir. Bu mevzuat GDO ile ilgili ¢calisan kurumlar1 6rn.
laboratuarlar1 ve GDO’larin kullanimi ile ¢evre ve insan saglhigi agisindan
olusturabilecegi riskleri kapsamaktadir. Ingiltere’de ise 2004 tarihinde gida ve
yeme iliskin ulusal diizenlemeler yiiriirliige konularak, GDO’larn izlenilmesi ve

etiketlenmesi gibi konularin diizenlenmesi saglanmistir.

Yeni Uye Ulkelerin cogunda mevzuat sadece kagit iizerinde kalmistir. izleme ve
kontrol sistemlerine iliskin etkili bir Sistem heniiz bu ilkelerin ¢ogunda
yapilandirilamamistir. Onayli olmayan GDO’larin pazarda bulunmasi mevcut
yasal cercevenin kontrollerin  gerceklestirilmesinde yeterli olmadiginin
gostergesidir. Yeni Uye Ulkelerin ¢ogunda referans laboratuvarlar kisith sayida
analiz yapabilmekte, bazilarinda ise bu laboratuvarlarin zaten mevcut olmadigi
goriilmektedir. Tiiketicilerin, ¢iftgilerin ve genel olarak kamunun bilgilendirilmesi
konusunda da eksiklikler goriilmektedir (Kedra 2005).
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2.2 AB’de Biyoteknoloji Mevzuati

Bu konuda AB mevzuati olusturulmasinin temel amagclar1 uluslararasi ticaret
engellerini kaldirmak, ulusal bir mevzuat dilizenlemesiyle yeni gelismeleri
desteklemek ve yeni teknolojinin yarattigi risklerle basa c¢ikabilmek olarak

siralanabilir.

1990larin basindan bu yana GDO ve GD gidalarla ilgili oldukca karisik mevzuat
sistemine sahip olan AB, mevzuatlarini devamli olarak giincellemistir. Toplulukta
sagligin ve ¢evrenin iist diizeyde korunmasini amaglayarak 1990 yilinda yatay bir
diizenleme getirilmis, aragtirma veya ticari amagli GDO’larin ¢evreye deneysel
amagch salinim ve pazara sunumlar ile ilgili zorunlu bildirim sistemi kurulmustur.
Buna ek olarak, 1997 yilinda ¢ikarilan Yeni Gidalar ile ilgili diizenleme,
GDO’lardan olugan ya da GDO igeren Qidalarin zorunlu -etiketlenmesini
getirmistir. Yeni gelen diizenleme ile GDO’lardan elde edilen bir gida maddesinin
icerisinde GD bir materyal yoksa geleneksel muadili®® gibi kabul edilmekte ve

etiketleme zorunlulugundan muaf olmaktadir.

GDO’larin izlenebilirligi ve etiketlenmesi ile ilgili ¢ikarilan yeni tiiziiklerin temel
amaglart ise GDO’larin ve GDO’lu firtinlerin izlenebilirligini ve etiketlenmesini
‘tarladan sofraya’ gida zinciri boyunca garanti altina almak ve c¢evrenin ve

sagligin korunmasin1 maksimum diizeyde saglamaktir.

AB Mevzuatlar transgenik iiriinlerin depolanmasindan kullanimina kadar her
asama i¢in diizenleme getirmistir. 2001 Yilindan itibaren ¢ikarilan AB mevzuati
bu konu ile ilgili “yeni mevzuat sistemi” olarak adlandirilmaktadir. 2001 yilinda
revize edilen mevzuatta GDO’larin etiketlenmesini ve izlenilmesini zorunlu kilan
GDO’larin ¢evreye kasithi salimimlart ile ilgili 2001/18/AB sayili Direktifi
yiriirlige girmistir (Konig et al., 2004).

2 parental equivilance : tiriiniin gen aktarimi yapilmadan énceki hali ile olan benzerligi
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Bu konudaki eski diizenlemelere bakildiginda 90/219/AB Sayili Direktifinin
Genetik Modifiye Mikroorganizmalarln26 kontrollii (kapali) kosullarda arastirma
ve endiistriyel faaliyetlerini diizenlemekte oldugu goriilmektedir. Daha sonra,
98/81/AB Sayil1 Direktifi ile de degisikliklerin geldigi goriilmektedir. 23 Nisan
1990 tarih ve 90/220/AT sayili Direktifinde, GDO’larin ticaretinde ve dogaya
saliminda kurallar belirlenmistir. Direktife gore, GDO’larin kasitli ¢cevreye salimi
ve sinirasan hareketi risk degerlendirme ve 6n bildirim sartlarina baglanmistir.
AB’nin ilgili komisyonu her bir GDO igin ctiketleme bilgilerinin olmasina dair
karar almistir. Ayrica 23 Nisan 1990 tarih ve 90/219/AT sayili Direktife gore,
genetik yapisi degistirilmis mikroorganizmalarin fiziksel ve biyolojik engellerle
cevre ile temasa ge¢mesinin Onlenmesini ve risklerin belirlenmesi i¢in 6n
degerlendirme yapilmasini ve iiye {lilkelerin s6z konusu mikroorganizmalarin

yaratacagi riskleri onleme yolunda tedbirler almasi gerektigini bildirmektedir.

AB’nin GDO’lar1 igeren bir diger direktifi Yeni Gidalar ve icerikleri konusundaki
27 Ocak 1997 tarih ve 258/97/AB sayili Tiiziiktiir. Bu Tiiziik digerlerinin yan1 sira
GDO’lardan tretilmis veya GDO iceren gidalarin insan sagligi igin tehlike
olusturmamasini garanti altina almayir amaglamaktadir. Bu amagla, yeni gidalar
pazara siiriilmeden 6nce toplulugun degerlendirmesine alinmakta ve pazara stiriim
bagvurusunu alan iiye iilke, GDO igeren gida icin bir 6n degerlendirme yapmak
durumundadir (Anon, 1997; Anon, 2001b) 258/97/AB sayili Yeni gida ve yeni
gida bilesenlerine ait diizenlemeleri iceren Tiiziikk, GDO’lardan elde edilen bazi
tirtinlerin ruhsatlandirilmasina, tiriiniin geleneksel muadiline biiyiik 6l¢iide denk

oldugunu gosteren basitlestirilmis bir yonteme gore izin vermektedir.

2003’ten bu yana GDO’lar 1829/2003/AB sayil1 Tiiziikle onaylanmaktadir. Fakat
GDO’lardan elde edilen biri misir ve biri de soyadan olmak tizere iki iiriin, gegici

bir siire i¢in 258/97/AB sayili Tiiziik kapsaminda diizenlenmektedir.

% GMM veya GDM, Genetigi Degistirilmis veteriner tibbi iiriinleri de kapsar.
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Bu konudaki yeni diizenlemelerin ilki yukarida da bahsedildigi gibi 90/220/AT
direktifi kaldiran 2001/18/AB sayili Direktiftir. Bu Direktif GDO’larla ilgili ana
direktif olarak da adlandirilabilir. Bu Direktifte yer alan GDO’larin gevreye kasitli
salimi iki tip aktiviteyi icermektedir (GD veteriner tibbi iirlinleri de kapsar).
Deneysel amagli salim-direktifin B kisminda, Pazara sunum (6r. Kiiltiire alinmast,
ithalat1 ve endiistriyel trlinlere transferi vb.)-direktifin C kisminda yer almaktadir.

Bu Direktif,

e Diger GDO’lar ve gevre ile etkilesimleri ile iliskili uzun donem etkileri

dahil hasat sonrasi zorunlu izleme gereklilikleri,
e Cevre risk degerlendirmesi prensipleri,
e Pazara sunumun her asamasinda izlenebilirligin saglanmasi,

e Hasat sonrasi denetimin kolaylastirilmasi amaciyla GDO’larin tespit ve

tanimlanmasini saglayan bilgi,
e Etiketlemede GD belirtme zorunlulugu ve diger etiketleme kurallart,
e Koruma tedbirleri,
e GDO’larn saliminda ilk iznin 10 yilla sinirlandirilmasi,
¢ Bilimsel Komiteye danigmanin zorunlulugu,

e GDO’larin salimi i¢in izin kararinda Avrupa Parlamentosuna danisilma

zorunlulugu,

e Bir GDO’nun izni i¢in Komisyon kararmin salt ¢ogunlukla benimsenmesi

veya reddi i¢in Bakanlar Konseyi olasiligi konularimi kapsamaktadir.

Bu ana Direktif genel olarak tohum ve yemlere yoneliktir. Ancak izin, tescil gibi
ticarete ait uygulamalar genel AB uygulamalaridir. Bu nedenle, gida ve yemlere

ait olmak iizere asagida bahsi gecen Tiiziikler ¢ikarilmistir;

1829/2003/AB sayili Tiiziik (OJ No L 268/1, 18.10.2003) gida ve yem kullanim
amaglh GDO’lar, GDO igeren veya GDO olan gida ve yem, GDO’lardan iiretilen

veya GDO igeren bilesenlerden iiretilen gida ve yemlerin pazara sunumu ile ilgili
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izinlerine ait diizenlemeleri igermektedir.. 1830/2003/AB sayili Tiiziik (OJ No L
268/24, 18.10.2003) ise genetigi degistirilmis gida ve yemlerin izlenebilirligi ve
etiketlenmesine dair Kkurallar1 belirlemektedir.. 1829 ve 1830/2003/AB sayili
Tlziiklere, 2001/18/AB sayili1 Direktifin gida ve yemle ilgili degisiklik metinleri

olarak adlandirilmaktadir.

1946/2003/AB sayili Tiizik (OJ No L 287/1, 5.11.2003) AB Kartagena
Protokoliiniin AB’deki yasal dayanagidir. Bu Tiiziikle, GDO’larin AB Uye
Ulkeleri ile Ugiincii Ulkeler arasindaki kasitl veya kasitsiz sinir Stesi hareketleri

diizenlenmektedir.. Tiiziik, Topluluk i¢indeki kasitl hareketleri kapsamamaktadir.

65/2004/AB sayili Tiiziik (OJ No L 10/5, 16.1.2004), GDO’lara ait ayirict kimlik
ve bunun gelistirilmesi ile ilgilidir. Ayirict kimlik; tescilden itibaren, iirlinlerin
teshisini, tespitini ve izlenmesini 2001/18/AB sayil1 Direktife gore kolaylastirarak,
GDO’lara ait spesifik bilgilere girmeyi saglamaktadir.

641/2004/AB sayil1 Tiiziik (OJ No L 102/14, 7.4.2004), yeni GD gida ve yemin
iznine iligkin uygulamalar, var olan iriinlerin bildirimlerini ve uygun bir risk
degerlendirmesine gore yararli oldugu belirlenen GD materyalin teknik olarak

sakinilmazliginin varligi veya avantajlarindan bahsetmektedir.

Son olarak, 87/2004/AB sayili Komisyon tavsiyesi ise GDO’larin ve
1830/2003/AB sayili Tiiziigiin kapsamindaki GDO’lar veya GDO’lardan {iretilen
materyal i¢in GDO’larin tanimlanmasi ve numune alinmasina ait teknik rehber

olma 6zelligine sahiptir.
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2.2.1 GDO’larn kazara esik degerde bulunmasi

AB’de GDO’larin rastlanti sonucu geleneksel mahsullerde bulunmasina kural
getirilemez. Bunun dayandirildigi nokta, bir kaza sonucu ya da yetistirirken, hasat
ederken, tasirken veya islerken teknik olarak kagmilamaz bir kontaminasyon
sonucu iz miktarda geleneksel gidalarda ve yem maddelerinde GDO’larin
varligidir. Esik deger, olumlu bir bilimsel kanaatin konusu olan GDO’larin bu tarz
bir kontaminasyonu i¢in %0,5’tir (1829/2003/AB Sayili Tiiziik). Bunun digindaki
GDO’lar i¢in ise esik deger %0,9 olarak belirlenmistir (1830/2003/AB Sayili
Tiiziik).

2.2.2 Cevrenin korunmasi

GDO’larin izlenebilirligine olanak saglamak ve ¢evreyi korumak igin, lirlinlin
GDO’dan olustugunu ya da GDO’lart icerdigini belirten benzersiz bir
tanimlayictya ihtiyag vardir. GDO’larin bu benzersiz tanimlayict sistemi
sayesinde, bu iriinlerin 6zelliklerini ve karakterlerini, izlenebilirligin gozetimi
icin bu Urilinlerin 6zelliklerini bilmek miimkiin olacaktir (1829/2003/AB Sayil
Tiiziik).

2.2.3 Izin prosediirii

Onceki kurallar dogrultusunda, GDO’larin iznine ait sorumluluk Uye Ulkelerle
Topluluk arasinda paylasilmistir. Yeni kurallara gore, tek bir basvurunun
diizenlendigi merkezilestirilmis prosediir uygulanmaktadir. Or. Isletmeciler gida
veya yem kullanim amacli dahil GDO’larin kullanimi i¢in ayr1 bir izin talebinde
bulunmayacaktir. Bir GDO ve tiim olast diger kullanimlar i¢in, tek bir risk
degerlendirmesi ve tek bir izin uygulamast yapilmaktadir. Risk
degerlendirmesinden bagimsiz ve bilimsel uzmanlardan olusan komiteler

sorumludur.
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2.2.3.1 GDO’larin deneysel amach cevreye salimimlari ile ilgili prosediirleri

Bir GDO’nun gevreye salinimini yapmayi isteyen kisi veya kurum bunun igin
yazili bir yetkiye sahip olmalidir. Bu yetki gevreye salimmin yapilacagi Uye
Devletin ilgili yetkili otoritesi tarafindan, GDO’nun ¢evreye ya da insan sagligina
olusturacag riskler temel alinarak verilmektedir. Bu izni alabilmek i¢in, basvuru
sahibi (notifier) 2001/18 /AB Sayili Direktifin 6.Maddesinde yerine getirilmesi
istenen sartlar1 karsilayarak diizenledikleri dosyay1 (notification) ilgili birime
sunmaktadirlar. Bu dosya, basvuru sahibinin yaptig1 ¢evreye olabilecek risklerin

degerlendirilmesini de igermektedir.

GDO’larin alan denemelerine ile iliskin iznin verilip verilmemesi tamamuiyla yetkili
ulusal otoritenin insiyatifindedir. Buradan, izin islemlerinin tamami ile “ulusal”
islemler dizisi oldugu goriilmektedir. Bagvuru dosyasi hangi yetkili ulusal otoriteye
sunuldu ise, o Uye Ulkede GDO’nun alan denemesi yapilabilmektedir. Fakat, diger
Uye Devletlerin ve AB Komisyonunun ulusal yetkili otorite iizerindeki
gozlemlerini ulusal yetkili otoritenin dikkate almasi1 gerekmektedir. Ulusal yetkili
otorite, bagvurunun 2001/18/AB Direktifindeki ilgili hiikiimleri yerine getirmedigi
kanaatine varirsa, basvuruyu geri cevirmektedir. Izin verdiginde ise, basvuru

sahibi, GDO’larin alan denemelerini, aldigi izin belgesine gore yapmaktadir.

2.2.3.2 GDO’larin GDO olarak ya da GDO igeren iiriin olarak markete

siirmeye iliskin izin prosediirii

2001/18/AB Sayili Direktifte, bir GDO’yu ticarilestirmek amaci ile pazara stirmek
isteyen bir firma, buraya kadar oncelikle yazili bir izne sahip olmalidir. Pazara
stiriilecek GDO’nun etiketinde “GDO’dan olusan iiriin” olarak (rengi degistirilmis
GM Kkaranfilde oldugu gibi) ya da “GDO igeren iiriin” (tohum karisimi ihtiva eden
bir parti gibi) ifadesi yeralmalidir.
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Alan denemelerinden farkli olarak, GDO’larin pazara siiriilmesindeki izin sistemi
sadece ulusal diizeyde degildir. Bu siirece biitiin Uye Devletler dahil olmaktadir.
Bunun nedeni, izin almis bir GDO’nun, artik AB sinirlari i¢inde serbest dolasima

acik hale gelmesidir.

Pazara siiriilecek iiriin icin hazirlanan basvuru dosyasi dncelikle Uye Devletin
yetkili ulusal otoritesine sunulur. Yetkili ulusal otorite, Topluluk ile konuyu
gorliiserek GDO’lu iirliniin pazara siiriilmesi ile ilgili son yazili izni vermektedir.
Basvuru 2001/18/AB Sayili Direktifin13. Maddesindeki gereklilikleri dolayisi ile
cevresel risk degerlendirmesi yiikiimliiliiklerini kargilamalidir. Bagvuru alindiktan
sonra, yetkili ulusal otorite bir karara varmakta ve bu karar “degerlendirme raporu”
adin1 almaktadir. Bu rapor, bagvuru sahibinin lehine veya aleyhine olabilmektedir.
Sayet rapor bagvuru sahibinin aleyhinde ise, firma aynt GDO’nun bagvurusunu
baska bir Uye Devletin yetkili otoritesine yapabilmektedir. Bu otorite onceki
otoritenin raporundan farkli bir rapor diizenleyebilir. ilk bagvurulan yetkili otorite
GDO’lu firiiniin pazara sunumu ile ilgili lehte bir karara varirsa, bildirimi aldiktan
ve degerlendirme raporunu hazirladiktan sonra, AB Komisyonu araciligi ile diger
Uye Ulkeleri bilgilendirir. Uye Ulkeler ve Komisyon degerlendirme raporunu
kontrol ederek gdzlemlerini ve varsa itirazlarim dile getirir. Komisyonun ve Uye
Ulkelerin herhangi bir itirazinin olmamasi durumunda, orijinal basvuruyu
degerlendirmekle yetkili Uye Ulke, GDO’nun piyasaya siiriilmesine onay
vermektedir. Onayli iirlin, daha sonra AB kanali ile onaydaki sartlara bagh

kalinarak piyasaya stiriilmektedir.

Onaymn maksimum siiresi 10 yildir. Uriiniin belirli kriterleri yerine getirmesi
durumunda onay pazar sonrasi izleme programlari sonuglarma bakilarak
yenilenebilmektedir. itirazlarin dogmasi durumunda, Uye Devletler, Komisyon ve
bildirimde bulunan yetkili arasinda uzlastirma siireci baslatir. Bu siirecin amaci, var
olan problemleri agmaktir. Uzlagtirma siirecinin sonunda itirazlar devam ederse,
Birlik diizeyinde bir karara varilir. Komisyon once ilag, besin, toksikoloji, biyoloji,
kimya ve diger benzer disiplinlerde s6z sahibi bagimsiz bilim adamlarindan olusan

EFSA’nin gériisiinii alir. Komisyon daha sonra, taslak karar1 Uye Ulkeler’in
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temsilcilerinden olusan Yasal Diizenleme Komitesi’ *nin gériisiine sunar. Komite,
nitelikli ¢ogunlukla®® lehte bir karara varirsa, Komisyon karari benimser. Aksi
durumda, taslak Karar kabul ya da red i¢in Bakanlar Konseyine sunulur. Bakanlar
Konseyi 3 ay igerisinde bir karara varmazsa, Komisyon karar1 kabul edebilir.
Bildirim siireci boyunca bildirimin gidigatina yonelik bilgiler kamu erisimine agik
olmakta ve Ozet bildirim formati, yetkili otoritenin degerlendirme raporlar
Internette (http://gmoinfo.jrc.it), ya da EFSA’nin bilimsel goriisii (http://efsa.eu.int)

yayinlanmaktadir.

2.2.4 Etiketleme

AB’nin genetigi degistirilmis gida ve yemin etiketlenmesi diinyadaki en kati
uygulamadir ve siire¢ temellidir. AB Uyeleri arasinda uluslararas: diizenlemeler
degisebilmektedir (De Leo et al., 2005). AB’de GDO’lar i¢in belirlenmis bir esik
deger bulunmaktadir. igerik bakimmdan bu esik degerin iizerinde GDO igeren

gida maddelerinin etiketlenmesi gerekmektedir.

1997°den beri, Topluluk mevzuati, GDO’dan olusan veya GDO’ igeren lriinlerde,
GDO’dan tiiretilmig fakat arttk GDO igermeyen iirlinlerde (genetik degisimden
kaynaklanan DNA -deoksiriboniikleik asit- veya hala protein mevcutsa) genetigi

degistirilmis (GD) gida etiketlenmesini sart kogmaktadir.

Ote yandan, GDO etiketlemesiyle ilgili son tiiziik; GDO’larin Izlenebilirligine ve
Etiketlenmesine ve GDO’lardan Uretilen Gida ve Yem Uriinlerinin
[zlenebilirligine Iliskin 1830/2003/AB sayih Tiiziiktir. Bu Tiiziige gore,
belirlenen esik degerinin (%0.9) tizerinde GDO igeren gida maddesinin
etiketlenmesi gerekmektedir. AB’de etiketlemedeki esik deger %0.9 olsa da, AB

% Regulatory Committee

%8 Bu sisteme gore, herhangi bir AB kararimin kabul edilmesi igin Birlik niifusunun yiizde 65’ini
temsil eden en az 15 iiye devletin uzlagsmasi gerekmektedir. Karar almayi engelleyecek azinligin,
Avrupa Konseyi’nin en az dort tlyesinden olusmasi veya nitelikli ¢ogunluga erigilmesi
gerekmektedir.
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tarafindan heniiz onay almamis fakat risk degerlendirmeleri tamamlanan GDO’lar
icin bu deger %0.5’tir. Bu friinlere EFSA olumlu bir goriis bildirmistir, risk
degerlendirmesi devam eden veya EFSA’nin olumlu goriis bildirmedigi {irtinler

igin ise etiketlemede tolerans gosterilmemektedir (De Leo et al., 2005).

Ayrica, tim GD katki maddeleri ve GD aroma maddeleri, Genetigi Degistirilen
veya GDO’lardan Uretilen Katki ve Aroma Maddeleri iceren Gida ve Gida
Malzemelerin Etiketlenmesine iliskin 10 Ocak 2000 tarihli ve 50/2000/AT say1li

Komisyon Tiiziigli” ne uygun sekilde etiketlenmelidir.

Genetigi degistirilmis tohum cesitleri ise, “I¢ pazarin, genetigi degistirilmis bitki
cesitlerinin ve bitki genetik kaynaklarinin birlestirilmesi amaciyla; seker pancari
tohumu, yem bitkisi tohumu, hububat tohumu, patates tohumu, yag bitkisi ve lifli
bitki tohumlar1 ve sebze tohumlarinin pazarlanmasina ve tarimsal bitki tiirlerinin
ortak ¢esit kataloguna iliskin Direktifleri degistiren 14 Aralik 1998 tarihli ve
98/95/AET sayil1 Direktif’e uygun sekilde etiketlenmelidir.

Cizelge 1.7°de verilen Ulkelerin GDO etiketlemeleri esik degerlere bakilarak
AB’nin diger Diinya iilkelerine gore GDO konusunda izledigi politika hakkinda
fikir sahibi olunulabilir.
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Cizelge 1.7 GDO’larin Etiketlenme Zorunlulugu ve Uluslararast Esik Degerleri
(Viljoen 2005)

Ulke Etiketleme % Esik Isaret *
Deger

AB (27) Zorunlu % 0.9 GM
Norveg Zorunlu % 2 GM
Rusya Zorunlu % 0.9 GM
Avustralya / Yeni Zorunlu % 1.0 GM
Zellanda

Brezilya Zorunlu % 1.0 GM
Cin Zorunlu % 1.0 GM
Israil Zorunlu % 0.9 GM
Suudi Arabistan Zorunlu % 1.0 GM
Isvigre Zorunlu % 1.0 GM
Giiney Kore Zorunlu % 3.0 GM
Endonezya Zorunlu % 5.0 GM
Tayvan Zorunlu % 5.0 GM
Tayland Zorunlu % 5.0 GM
Japonya Zorunlu % 5.0 GM
ABD Zorunlu degil | % 5.0 Organic
Kanada Zorunlu degil | % 5.0 non-GE

ya da
GE29
Giiney Afrika Taslak % 1.0 non-GM
mevzuatta
zorunlu degil
Filipinler Zorunlu degil | N/A N/A

Norveg  (Hardegger et al., 1999)
Giiney Afrika**(De Leo et al., 2002)

%% Genetically engineered : Genetigi degistirilmis
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2.2.5 Cevresel risk degerlendirmesi

GDO’nun ¢evre veya insan sagligi acisindan giivenligi genin alindig1 organizmanin
karakterlerine, eklenen genetik materyale, iiretilen organizmaya, alici ¢evreye, ve
GDO’nun o gevreyle etkilesimine baghdir. Cevresel risk degerlendirmesinin ana
hedefi GDO’nun potansiyel olumsuz etkilerinin tanimlanmasidir. Bu etkiler
GDO’nun deneysel amagli salinimi1 ya da pazara siiriilmesi ile kendini gostermekte,
cevre ve insan sagligi lizerinde direk ya da dolayli olarak, hemen ya da gecikmeli

olarak, birikimli ya da uzun siireli olarak ortaya ¢ikabilmektedir.

Cevresel risk degerlendirmesi, GDO’nun nasil  gelistirildigi  agisindan
degerlendirilmesini, GDO tarafindan {iretilen yeni gen liriinlerinin (6rnegin toksik
veya alerjik proteinler) potansiyel risklerini ve kazara gen aktarimi potansiyellerini
(6rnegin antibiyotige direng genleri) arastirir. 2001/18/AB Sayili Direktifin Ek II

boliimiindeki Risk degerlendirmesi prosediirti;

e GDO’larin herhangi olumsuz bir etkiye sebep olabilecek karakteristiklerinin

tanimlanmasi,
e Her bir olumsuz etkinin potansiyel sonuglarinin tanimlanmast,

e Her bir potansiyel olumsuz etkinin ortaya ¢ikma ihtimalinin

degerlendirilmesi,

e GDO’nun tamimlanmis karakteristiklerinin her bir tanimlanan riskinin

ortaya cikarabilecegi riskin 6l¢timii,

e GDO’larin pazara deneysel amagli sunumundan kaynaklanan riskler i¢in

idari stratejilerin basvurusu,

e GDO’lann tiim risklerinin tanimlanmasi, seklinde yapilmaktadir.
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2.2.6 Ulusal korunma énlemleri

Kartagena Biyogiivenlik Protokoliine gore biyolojik cesitliligi korumak ve
cesitliligin devamini saglamak amaci ile Topluluk ya da herhangi baska bir Taraf
daha korumaci hiikiimler getirebilir. Boyle bir durumda, alinan Onlemler
Protokoliin amaci ile uyumlu oldugu kadar ilgili tarafin ulusal yasasindaki diger
yiikiimliiliiklerle de uyumlu olmalidir. Protokolde Toplulugun i¢ hukukunu kendi
gimriik bolgeleri dahilinde uygulayabilecegi de belirtilmektedir (1946/2003/AB
Sayili Tiiziik).

Sadece bir tek Uye Devlet 258/1997 Sayili Tiiziigiin 12. Maddesindeki korunma
hitkkmiinii uygulamigtir. Agustos 2000 yilinda gerceklesen bu olayda Italya
geleneksel muadiline esdeger olarak kabul edilen 4 ¢esit musirdan®® elde edilen
iriinlerin ticaretini ve kullanimini bir siireligine durdurmustur. Komisyon bunun
tistiine derhal Gida Bilimsel Komitesinin (SCF) goriisiine basvurmus ve Eyliil 2000
tarihinde Italyan makamlar1 tarafindan sunulan bilginin, bu musir gesitlerinin
kullaniminin insan saghigini tehlikeye sokmasi ile ilgili detayli bilimsel temelleri
icermedigi goriisiine varmistir. Bunun ardindan da Komisyon Italya Hiikiimetinden
Agustos 2000 Kararinin geri ¢ekilmesine yonelik talepte bulunmustur. italya
1829/2003 ile gelen GDO’larin pazara siiriilmesi ve etiketlenmesine iliskin yeni
hiikiimlerin kendilerinin ticaretin askiya alinmasi ile ilgili hiikiimlerinden daha

iistlin oldugunu kabul ederek, korunma 6nlemlerini uygulamaktan vazgegmistir.

2.2.7 Ortak Cesit Katologunda yeralan genetigi degistirilmis tohum

cesitlerine 6zel ulusal koruma hiikiimleri

31 Ocak 2005 tarithinde Polonya 2002/53/AB sayili direktifin 16. maddesine atifta
bulunarak Eyliil 2004 tarihli tarimsal bitki ¢esitleri ortak katalogunda yer alan 17

tane MON 810 misir ¢esidine ait tohumun kullanimin1 yasaklamak igin izin

% Monsantoya ait MON 810, Bayer Crop Science’e ait T 25, Syngentaya ait Bt11 ve Pionera ait
MON 810 musir gesitleri

46



istemistir. Haziranin sonunda sundugu bir istekle daha Polonya sikayetini tekrar

dile getirmistir. Komisyon bu istekleri degerlendirme asamasindadir.

7 Nisan 2005 tarihinde ise Yunanistan, tarimsal bitki ¢esitleri ortak katalogunda yer
alan 17 tane MON 810 musir ¢esidi i¢in 2002/53/AB sayili Direktifin 16.
maddesindeki  korunma  hiikmiine atifta  bulunmustur. Bu tohumlarin
pazarlanmasinin yasaklanmasi ile ilgili Yunanistan’in yasak getiremeyecegine
iliskin taslak Komisyon Karari, Tohum ve Bitki Cogalttim Materyallerinden

sorumlu Daimi Komitede nitelikli cogunlugu saglayamamustir.

2.2.8 Yem ve gida amach kullanilan GDQO’lar ile genetigi degistirilmis gida ve

yem

Yem ve Gida amagh kullanilan GDO’lar ile genetigi degistirilmis gida ve yem
1829/2003/AB sayil1 Direktifi kapsaminda ele alinmaktadir. AB sinirlari igerisinde

asagidaki {irlinlerin piyasaya siiriilmesi i¢in bagvurularda bu Direktife bakilir.

e (Gida ve yem amagl kullanilan GDO’lar
e GDO igeren GDO’dan olusan ya da GDO’dan iiretilen gida ve yem

Tiiziikte bunlar genetigi degistirilmis gida ve genetigi degistirilmis yem olarak

gecmektedir.

2.2.9 Ugiincii Ulkelere ihracat

Topluluk mevzuati GDO’larin {glincli {lkelere ithalatina yonelik diizenleme
icermediginden, GDO’larin  smiragan hareketleri konusunda Kartegana
Biyogiivenlik Protokoliiniin yiikiimliiliikklerini yerine getirebilmek i¢in ortak bir
yasal cercevenin kurulmasi gerektigi  1946/2003/AB  Sayili  Tiziikte

vurgulanmistir.
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Topluluk ve her bir liye tilke 2000 yilinda Protokolii imzalamis ve 25 Haziran
2002 tarihi itibari ile 2002/628/AB Sayili Konsey Karari ile de protokol yiirtirliige
girmistir. Protokolde de belirtilen Protokol ile ilgili yiikiimliiliikklerin
uygulanabilmesi i¢in her bir tarafin gerekli yasal, idari ve diger 6nlemleri almasi

gerekmektedir.

Alan denemeleri i¢in yapilacak GDO ihracatinda ihracatgi taraf, ithalatci tarafin
yetkili otoritesine bildirimde bulunmalidir. Bildirimde sunulan bilginin
dogrulugundan ihracat¢r sorumludur. Thra¢ edilecek GDO’nun smirasan
hareketinden Once ihracatgl, ithalat¢inin yazili iznini beklemek zorundadir.
Ithalatc taraf bildirimi aldiktan sonraki 270 giin icinde cevabini bildirmelidir.
Cevap bildirilmedigi takdirde ihracati yapacak olan taraf, ithalatgr tarafin yetkili
otoritesine 60 giin iginde cevap verilmesi gereken bir yazili bildirim gonderir.
Bildirim ihracatc1 tarafindan 5 yil siire ile saklanir, ithalat¢inin cevabi ya da karari
ithracatci tarafindan Komisyona iletilir. Cevre ile ilgili konularda bilgiye kamunun
erisimine olanak saglanmasina yonelik Topluluk hiikiimlerine gére Topluluk bu

dokiimanlarin kamunun erigimine agik tutar.

Bazi gelismekte olan ya da ekonomileri ge¢is donemleri yasayan iilkeler bu
bildirimleri alma kapasitesinden yoksun olabilmektedirler. Bu gibi durumlarda
Komisyon ve Uye Ulkeler bu iilkelere insan kaynaklarmi gelistirmede ve
kurumsal kapasitelerini giiclendirmede yardim etmektedirler (1946/2003/AB
Sayili Tiiziik).

2.2.10 AB piyasalarindaki GDO’lar

2001/18/AB Sayili ve 90/220)AB sayili Direktifler ile birgok GDO gesitli kullanim
amagclari i¢in izin almistir. Bunlardan bazilar yetistiricilik i¢in, bazilar1 ithalat ve
isleme i¢in, bazilar ise yem ve gida amagh kullanim i¢indir. Tarimsal {iriin ¢esitleri
olarak incelendiginde izinli {iriinlerin misir, yagli tohum, soya ve hindiba oldugu
goriilmektedir. 2001/18/AB Sayili Direktif kapsaminda birgok musir, yagl tohum,

pamuk, piring ¢esidi onay i¢in beklemektedir. Bu basvurulardan bir¢ogu sadece
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ithalat ve isleme ile siirlidir, digerleri ise ayrica yetistiricilik amag¢lh kullanim1 da
kapsamaktadir. Cizelge 1.8’ de AB piyasalarinda su anda onay almis ve onay igin

basvurulmus transgenik bitkiler verilmistir.

Cizelge 1.8 AB’de Onaylanmis GDO’lar (JRC, 2007)

Uriin Ad1 Uriin Sahibi | Ulke Ozelllik Onay Durumu
Firma
Florigene Florigene Hollanda Onay siireci
Moonaqua™ Limited devam etmekte
Dianthus Florigene Hollanda Modifiye edilmis | Onay siireci
caryophyllus Limited cicek rengi devam etmekte
Misir Monsanto Ispanya Glyphosate Onay siireci
NK603 x Herbisit devam etmekte
MON 810 Toleransi
Btl1 Misir Syngenta Fransa Insektisit Onay siireci
Seeds resistansi devam etmekte
Pending
1507 Misir Dow Ispanya Lepidopteran Onay siireci
AgroSciences resistansi ve devam etmekte
Mycogen glufosinate
SeedsPioneer toleransi
Hi-Bred
Kolza Bayer Belgika Onay siireci
Ms8xRf3 BioScience devam etmekte
Patates ¢esidi | Amylogene HB | Isveg Modifiye edilmis | Onay siireci
EH92-527-1 nigasta icerigi devam etmekte
Misir NK603 | Monsanto Birlesik Cryl1Ab Corn Onay siireci
x MON 810 Krallik borera kars1 devam etmekte
koruma
Glyphosate
Herbisit tolaransi
Misir Monsanto Almanya CrylAb Onay aldi
MON 863 ve Cornborer
Misir hibridi protection
MON 863 x Corn Rootworm
MON 810 ProtectionGlypho
sate Herbisit
Toleransi
1507 Misir Mycogen Hollanda Lepidopteran Onay ald1
SeedsPioneer resistansi ve
Hi-Bred glufosinate
toleransi
Roundup Monsanto Hollanda glyphosate Onay aldi
Ready Kolza, toleransi
event GT73
Roundup Monsanto Ispanya glyphosate Onay aldi
Ready Misir toleransi
event NK603
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2.3 AB’de Yeni Gidalar ve Yeni Gida Bilesenlerine iliskin Mevzuat

Yeni gidalar ve yeni gida bilesenlerinin diizenlenmesi 258/97/AT sayili Yeni
Gidalar ve Yeni Gida Bilesenleri ile ilgili Tiiziikte (OJ No L 043 , 14/02/1997)
yapilmaktadir. Bu Tiiziik Mayis 1997’den once AB piyasalarinda belirli bir
miktarlarina kadar bulunmasina izin verilmeyen gida ve gida bilesenleri igin de

gecerlidir.

2.3.1 Tanimlanmasi ve siniflandirilmasi

Yeni Gidalar ve yeni gida bilesenleri, 258/97/AT sayili Yeni Gidalar ve Yeni Gida

Bilesenleri ile ilgili Tiiziikte tanimlanmaktadir. Bu Tiizlige gore,

e GDO igeren ya da GDO’lardan olusmus gidalar ve gida bilesenleri31

e GDO igermeyen fakat GDO’dan iiretilmis gidalar ve gida bilesenleri

e Birincil molekiiler yapilar1 kasith olarak degistirilmis gidalar ve gida
bilesenleri

e Mikroorganizmalardan, fungilerden ya da alglerden olusan ya da
bunlardan izole edilen gidalar ve gida bilesenleri

e Bitkilerden olusan ya da izole edilen ya da hayvanlardan izole edilen gida
bilesenleri (geleneksel ¢ogaltim ya da iireme yontemleriyle elde edilen ve
giivenilir olduklar1 kanitlanmaisg tiriinler kapsam disidir)

e (ida ya da gida bileseninin kompozisyonunda ya da yapisinda degisime
yol agarak besin degerini, metabolizmasini ya da istenmeyen maddelerin
diizeyini degistiren yeni bir iiretim teknigi kullanilarak iiretilen gidalar ve

gida bilesenleri yeni gida ve yeni gida bileseni olarak adlandirilmaktadir.

3! Gida endiistrisinde yasanan yeniliklerin 6niinii daha da agmak, daha uygulanabilir bir mevzuat
cercevesi olusturmak ve gida maddelerinin i¢ ve ticaretini kolaylastirmak i¢in Tiiziik daha sonra
revize edilerek GD gidalar Tiiziik kapsamindan ¢ikarilsa da bazi GDO”’larin bu Tiiziik altinda
degerlendirilmesi devam etmektedir.
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Bu Tiiziikte ayrica yeni gidalarla ilgili siniflama da yapilmistir. Yeni gidalar; Sinif
1 saf kimyasallar veya basit karigimlar, Sinif 2 kompleks yeni gidalar, Sinif 3, 4, 5
genetigi degistirilmis gidalar (GDO’lara 06zel olarak c¢ikarilmis Tiiziik ve
Direktiflerce diizenlenmektedir) ve Simif 6 yeni isleme yontemleri ile tretilmis

gidalar olmak tizere 6 sinifa ayrilmaktadir.

Gida katki maddeleri, ¢esniler ya da ekstraksiyon ¢oziiciileri yeni gida ve yeni gida
bileseni tanimina dahi edilmemektedir. Yeni gida ve yeni gida bilesenlerinin AB’de
pazara sunulabilmesi i¢in, Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan
yapilan testlerle giivenli olduklar1 ispatlanmalidir. Ayrica, bu iiriinler tiiketici i¢in
tehlike arz etmemeli, tiiketicinin besinsel zararina yol agacak sekilde tiiketiciyi

yaniltmamalidir.

2.3.2 Degerlendirme Prosediirii

Pazara sunulmadan 6nce, bu tiizlikte belirtilen gidalar ve gida bilesenleri Topluluk
degerlendirmesinden ge¢melidir, ancak bundan sonra ruhsatlandirma karari

verilebilmektedir.

Degerlendirme prosediirii altinda Uye Devletin uygulama yapan yetkili organi ilk
degerlendirmeyi yapmali ve baska degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar
vermelidir. Komisyon ya da Uye Devletler tepki gostermezlerse ve baska bir
degerlendirme gerekmiyorsa, Uye Devlet basvuru sahibine iiriiniinii piyasaya
sunma izni vermektedir. Diger durumlarda “Komisyon Gida Maddeleri Siirekli
Komisyonu”nun da yardimi ile ruhsatlandirma karari almak zorundadir.
Ruhsatlandirma karar1 ruhsatlandirmanin kapsamini tarif etmekte ve kullanma
sartlarini, gida ve gida maddelerinin tasarimini, 6zelliklerini ve belirli etiketleme
gereksinimlerini olabildigince belirtmektedir. Ote yandan kamu saghg iizerinde
etkisi olabilecek yeni gida ve gida bileseni ile ilgili herhangi bir karar ya da hiikiim

“Gida Bilimsel Komitesi’ne bildirilmelidir.
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2.3.3 Etiketleme

258/97/AT Sayili Tiiziik bu gida maddelerinin etiketlenmesi ile ilgili belirli
gereksinimleri ortaya koymaktadir. Asagidaki hususlar etiketleme yapilirken

dikkate alinmaktadir;

e Yeni gida maddesinin bilesim, besin degeri ve amaglanan kullanimi gibi

herhangi bir karakteristigi;
e Bazi bireylerin sagligi izerinde olumsuz etkisi olan materyallerin varligi;
e Etik acidan tepkilere yol acan materyallerin varligi;

e GDO’larin* varlig

258/97/AT Sayili Tiiziiglin kapsamina giren ve GDO’lar iceren gida ve gida
bilesenleri, ¢evresel risk degerlendirmesine olan ihtiyaci belirten 6zel bir yontemin

konusudur.

2.3.4 Erteleme prosediirii

Uye Devletler herhangi bir yeni gidanmn ya da gida bileseninin kullanimimin saglik
tehlikesi olusturdugunu disiintirlerse, o gidanin pazarlanmasini ve kendi
sinirlarinda  kullanimint  bolgesel olarak gecici olarak durdurabilirler ya da

sinirlandirabilirler.

32 5003°ten bu yana, GDO’lar 1829/2003 syl tiiziik altinda onaylanmaktadir.
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2.2.5 Yeni gida ve yeni gida bileseni bagvurular:

Herhangi bir firma piyasaya bir yeni gidayr 97/618/AB Sayili Komisyon tavsiye
kararina gore siirebilmektedir. Bu Karar, sunulacak yeni gida ile ilgili bilimsel

bilgi ve glivenlik degerlendirmesi raporunun istenmesine yoneliktir.

Mayis 1997°den 2004 Mayis’ina kadar Yeni Gidalarla ilgili 53 bagvuru yapilmas,
bagvurularin bazilar1 daha sonra geri ¢ekilmis, Mayis 2004 tarihi itibari ile bu

bagvurulardan 14°{i izin, 2 tanesi ise red cevabi almustir.

Toplulukta Yeni Gida Tiiziigii Kapsaminda izin almay1 basaramamuis iiriinler ise ya
gidaya iliskin Bilimsel Komite’nin, ya NDA (Diyetetik Gidalar, Besinler ve
Alerjenler ile ilgili Panel) goriisii dogrultusunda ya da hicbir bilimsel goriis

gelmemesi sonucu onay alamamaiglardir.

2.2.5.1 AB’de onayh yeni gidalar

AB’de basvurusu degerledirildikten sonra onay verilen yeni gidalar ve gida

bilesenleri asagidaki gibidir:

o Fitesterol-Fitestanolce zenginlestirilmis sivi yag

e Noni suyu (Morinda citrifolia bitkisinden)

o Fitesiterol-Fitestanol eklenmis kahvaltilik yaglar, salata soslari, siit tipi
tirtinler, fermente edilmis siit tipi iiriinler, soya igecekleri, peynir ve yogurt
tipi Uriinler, baharatl soslar, siitlii meyve sulari, siit ve siit tiirevi icecekler,
cavdar ekmegi

o Fitokolesterolesteri eklenmis kahvaltilik yaglar

e Bitkisel diasilgliserol yag1

o Blakeslea trispora’dan elde edilmis likopen

e Sabunlagmayan maddece zengin kolza yag1 ve misir 6zii yagi
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e Genetigi degistirilmis Roundup Ready GA21, NK 603, MON863, Btll
misir Ve misir ¢esitleri

e izomaltuloz

e Salatrimler

e DHA’s1 zenginlestirilmis yag (mikroalg Schizochytrium sp.)

e Koagiile edilmis patates proteinleri ve hidrolatlar

e Lékonostok mesenteroides 'ten elde edilen dekstranlar

e Yiiksek basing pasterizasyon yontemi ile elde edilen pastorize meyve bazl
preparatlar

e Trihaloz

e Yumurta sarisindan elde edilen fosfolipidlerdir.

2.2.5.2 AB’de onayi reddedilen yeni gidalar

AB’de basvurusu degerlendirildikten sonra onay verilmeyen gidalar asagidaki
gibidir:
e Betain

e Nangai yemisi
e Stevia rebaudiana Bertoni (bitkisi ve kurutulmus yapraklari)’dir.
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BOLUM 3

TURKIYE’'DE BIYOTEKNOLOJi VE YENI GIDALARA ILISKIN
MEVZUAT

3.1 Genel Durum

Genetigi degistirilmis gidalar ve yeni gidalarin diretimi ve ithalati heniiz
yapilmamaktadir. GDO ve yeni gidalari igeren iiriinlerin 6zel kontrollerine iligkin
bir mevzuat bulunmamaktadir. Tiirkiye’nin GDO ve yeni gidalarin tayini igin
herhangi bir prosediirii ve onaylanmis enstitiisii bulunmamaktadir. Buna ragmen,
laboratuarlarin istenen testi yapabilecek kapasiteleri mevcuttur. Biyogiivenlik
konusunda bir taslak yasa hazirlanmistir ve meclis tarafindan onay
beklenmektedir. Bunun yaninda Tiirkiye, Birlesmis Milletler Kartagena

Biyogiivenlik Protokoliinii onaylamistir.

Deneysel amacl yetistiriciligi yapilacak modern biyoteknolojik yOntemler
kullanilarak yurti¢inde {iretilen ya da ithal edilen biitin GDO’lar kontrollii
kosullar altinda alan denemelerine tabi tutulmaktadir. Alan denemeleri talimatinda
izlenilen metotlar ve prosediirler AB risk degerlendirme rehberleri ile paralel

olarak hazirlanmistir.

3.2 Ulusal Mevzuat Calismalari

Ulkemizde mevzuat calismalari Tarim ve Koyisleri Bakanligi tarafindan
yapilmaktadir. Bu kapsamda, konu Transgenik Kiiltiir Bitkilerinin Alan
Denemeleri, Transgenik Kiiltiir Bitkilerinin Tescili ve GDO’larin Uretilmesi,
Pazara Siiriilmesi ve Gida Olarak Kullanim1” olarak ii¢ kisma ayrilmistir.
Bakanligin Koruma ve Kontrol Genel Miidiirliigii (KKGM) GDO’larin gida ve
yem boyutu ile ilgilenmekte, Tarimsal Arastirmalar Genel Midiirliigii (TAGEM)
ise yetistiricilik boyutu ile ilgili konulara bakmaktadir.
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Halen hangi bitki cins ve tiirlerine ait tohumluklara ya da bitkisel ¢ogaltim
materyallerine ithal izni verilecegi, 27 Aralik 2002 tarih ve 24976 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan “Dis Ticarette Standardizasyon Tebligi”(Teblig
No0:2003/5) esas alinarak yapilmaktadir. Bununla beraber, tiim bitki tiirleri i¢in
ithal edilecek bitki ¢esitleri, tohumluk siniflari, kademeleri ve miktarlarini giincel
olarak belirleme yetki ve sorumlulugu Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’na aittir.
Bakanlikga, genetik miihendisligi yontemleri ile elde edilmis aktarma genli
(transgenik) bitki c¢esitlerine ait tohumluklara, iirin yetistirmede kullanma
amactyla ithalat izni verilmemektedir. Ulkemizde risk degerlendirmeleri ile ilgili
herhangi bir iirlinlin (tohum veya gida olarak iglenmis iiriin) transgenik bir iiriin
icerip icermediginin tespitine yonelik analizler periyodik olarak yapilmamaktadir,
ancak Bakanlik laboratuarlarinda bu testleri periyodik olarak yapacak kapasite

gelistirilmis durumdadir.

Transgenik Kiiltiir Bitkilerinin Alan Denemeleri Hakkinda Talimat, 14.5.1998
giin ve TGD/TOH-032 sayili Makam Oluru ile yiiriirliige konulmustur. Ulkemizde
hazirlanan mevzuat kapsaminda transgenik bitkiler 1998 yilindan itibaren alan
denemelerine® alinmaya baglanmistir. Denemelere alinan transgenik bitkilerde
bulunan ilave ozellikler, pamukta yabanci ot ilacina ve pembe ve yesil kurda
dayaniklilik, misirda sap kurdu ve kocan kurduna dayaniklilik, patates de ise

patates bocegine dayaniklilik seklindedir.

GDO’lar ile ilgili temel ytlikiimliiliikler taraf oldugumuz Kartegana Biyogiivenlik
Protokolii’nden gelmektedir ve bu cergevede yukarida da belirtildigi gibi

GDOQO’larin ithalatina izin verilmemektedir. Genetik olarak degistirilmis Uriinlerin

%% Bu denemeler pamukta Harran Tarimsal Arastirma Enstitiisii tarafindan Akgakale'de ve Akdeniz
Tarimsal Arastirma Enstitiisii tarafindan Antalya'da, misir ve pamukta Cukurova Tarimsal
Arastirma Enstitiisii tarafindan Adana'da, patateste Nigde Patates Arastirma Enstitiisii tarafindan
Nigde ve Afyon'da yiiriitiilmistiir. 1999 yili denemeleri ise yine ayn iiriinlerden pamukta Nazilli
Pamuk Aragtirma Enstitiisii tarafindan Nazilli'de ve Harran Tarimsal Arastirma Enstitiisii
tarafindan Akcakale'de, misir ve pamukta, Cukurova Tarimsal Arastirma Enstitiisii tarafindan
Adana'da patateste Patates Aragtirma Enstitiisii tarafindan Nigde'de kurulmustur. Denemelere
alinan transgenik bitkilerde bulunan ilave 6zellikler, pamukta yabanci ot ilacina ve pembe ve yesil
kurda dayaniklilik, misirda sap kurdu ve kocan kurduna dayaniklilik, patates de ise patates
bocegine dayaniklilik seklindedir.
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gida ve hayvan yemi olarak kullanimi hususunda Kartagena Biyogiivenlik
Protokolii disinda yasaklayic1 veya serbest kilici herhangi bir yasal diizenleme
bulunmamaktadir. Bu kapsamda, Birlesmis Milletler tarafindan hazirlanan ve
Tiurkiye Biiyiilk Millet Meclisi tarafindan 24.6.2003 tarihinde onaylanan
Kartagena Biyogiivenlik Protokolii 24.1.2004 tarihinde yiirlirliige girmistir.

Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nca, hem Kartagena Biyogiivenlik Protokolii hem
de genetik olarak degistirilmis triinlerle ilgili olarak AB mevzuat uyum
calismalar1 kapsaminda mevzuat caligsmalari baglatilmis, olusturulan Ulusal
Biyogiivenlik Komisyonunca, genetik olarak degistirilmis iriinlerin retimi,
ithalati, ihracati ve arastirmalarmin kontrolii amaciyla bir biyogiivenlik sistemi
olusturmak {lizere Biyogiivenlik Yasa Tasaris1 hazirlanmis ve Tiirkiye Biiylik
Millet Meclisi’nin giindemine getirilmistir. Biyogiivenlik Yasa Tasarisi,
hazirlanacak diger yonetmelik ve tebliglere de hukuki dayanak olusturacaktir.
Tasarinin AB’ye verilen taahhiitler dogrultusunda 2009 yilinda yasalagsmasi

beklenmektedir.

3.3 Kapasite

Su anda Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nin kendi i¢inde, arastirma enstitiileri basta
olmak tizere biyoteknolojiyle ugrasan 20’nin iistiinde laboratuar1 mevcuttur. Bu
enstitiilerden dordiinii temel enstitli olarak ele alip, GDO’larla ilgili her tiirli
faaliyeti yapacak konuma getirmeye yonelik ¢alismalar devam etmektedir. GDO
var-yok analizleri yapabilecek durumdadir. 2005 Yilinda, teknik personelin
egitimini de yiritilmiistiir. Halen 54 personel bu alanda ¢alisacak durumdadir.
lleride, siiratli analiz yapacak laboratuar ve teknik personel kapasitesini

gelistirmek hedef alinmistir.

GDO Analizi yapma kapasitesi olan laboratuarlar:
Ankara Il Kontrol Laboratuari- gida, yem
Bursa Gida Kontrol ve Merkez Arastirma Enstitiisii- gida, yem

Ankara Tarla Bitkileri Merkez Arastirma Enstitiisii-alan denemeleri
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Antalya Bat1 Akdeniz Tarimsal Arastirma Enstitiisii-bahge bitkileri
Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK)-bitki
Hacettepe Universitesi Biyoloji Boliimii- alerji ve toksisite

Orta Dogu Teknik Universitesi Biyoloji Boliimii-Bitki,

Orta Dogu Teknik Universitesi Gida Miihendisligi Béliimii-Bitki,

Orta Dogu Teknik Universitesi Biyoteknoloji Merkez Laboratuari-BitKi

Gida ile ilgili olarak dogrudan analiz yapan yalmzca Ankara il Kontrol
Laboratuar1 ve Bursa Gida Kontrol ve Merkez Arastirma Enstitiisii Laboratuari
vardir. Hacettepe Biyoloji Bolimii’'nde Alerji ve Toksisite testi yapilabilmektedir.

Digerler laboratuarlarda genetigi degistirilmis bitki testleri yapilabilmektedir.

Toksisite ve alerji konularinda laboratuar ve teknik personel kapasitesinin
gelistirilmesi gereklidir. Ayrica, iilke i¢inde analiz yontemlerinin birlestirilmesine
yonelik bir projenin baglatilmasi planlanmaktadir. Bu konuda EFSA’yla isbirligi
de oOngoriilmektedir. Giimriiklerde daha siiratli analiz yapacak laboratuar

sisteminin kurulmasi da atilmasi planlanan bir diger adimdir (Anon2, 2006).

3.4 ithalat Kontrolleri

Yurticinde GDO’lu firiinlerin {iretimine izin verilmemektedir. Gida ya da yem
amacli kullanilacak GDO’larin beyana dayali bildirimleri KKGM’ye yapilmakta
ve bildirimde iirlinlin GDO igerdigi tespit edilmesi halinde {irtin Protokol’den
gelen sorumluluga dayanarak ve kontrollere 06zel bir mevzuat heniiz
bulunmadigindan, {iriiniin GDO olduguna dair bir bulguya rastlanmas1 durumunda
ithalat1 geri ¢evrilmektedir. Kontrollerin baglamasi durumunda, belge kontrolleri,
(onay listesi, muhteviyat listesi, sertifikalar), etiket, Ornekleme, kalitatif ve

kantitatif analiz kontrolleri yapilacaktir (Anon 2, 2006).
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3.5 idari Yapilanma

Tarim ve Kdyisleri Bakanligi GDO’larin yetistiricilik, iiretim, gida ve yem amach
kullammmi1 gibi konularda yetki sahibi otoritedir. GDO’larin gevresel

degerlendirmeleri ise Cevre Bakanligi’nin ilgilendirmektedir.

TAGEM ve enstitiileri bitkisel iretim ve yetistirme boyutuyla konuyu
calismaktayken, gida ve yem amagl kullanimda ise konu KKGM’nin yetki ve
sorumlulugu altinda degerlendirilmektedir (Anon 2, 2006).
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SONUC

Son yillarda genetik ve molekiiler biyolojide meydana gelen gelismeler,
organizmalarin genetik yapilarinin miihendislik islemleriyle islenebilmesi ve
bi¢imlenebilmesini olanakli hale getirmistir. Bu kapsamda, gen teknolojisinin
olanaklariyla basta tarim bitkileri olmak {lizere gen degisiminin dogal siire¢ler
icinde mimkiin olmadig1 canl tiirleri arasinda gen aktarimi yapilabilmekte ve
organizmalarin gen yapilar1 amagh sekilde degistirilebilmektedir. Boylece, daha
fazla ve kaliteli Uiriin veren, stres kosullarina ve zararlilara kars1 dayanikli, basta
bitkiler olmak tizere gen miihendisligi iiriinii organizmalar gelistirilebilmektedir.
Ozellikle, iiriin miktar1 ve kalitesinde beklenen artiga bagli olarak transgenik
bitkilerin tarim1 biiylik ilgi ¢ekmekte ve diinyada hizla yayginlasmaktadir.
Nitekim, ABD’nin bas1 ¢ektigi GDO’lara dayali tarimsal tiretimin 1997 yilindan
itibaren 1.7 milyon hektardan, 2006 yilinda 110 milyon hektar civarlarina
ulagsmas1 (ISAAA, James 2007), bu iiriinleri kapsayan tarimsal biyoteknoloji

sektorilinilin biiyiime hizin1 gostermektedir.

Bu caligmada transgenik {irlinler ve yeni gidalara iliskin genel bir bilgi verilerek,
yasal diizenlemeleri basta AB diizeyinde olmak iizere ¢ok yoOnlii olarak ele
alimmistir.  Calismada  transgenik  {riinlerin ~ iiretim  ve  kullaniminin
yayginlagsmasinin getirileriyle birlikte gotiiriilerine de dikkat cekilmistir. Bu
cercevede, transgenik iiriin yetistiriciliginin ABD ve Kanada gibi bazi iilkelerde
geleneksel iirlin yetistiriciliginden farksiz olarak degerlendirildigine deginilirken,
AB ve Japonya gibi bir takim iilkelerde ise bu iirlinler i¢in 0Ozel yasal

diizenlemelerin gerekliligi vurgulanmistir.

Konuyu {ilkemiz acisindan ele alacak olursak, Kartagena Biyogiivenlik
Protokoliine taraf olan iilkemiz GDO’larin sinirasan ticareti, liretimi ve benzeri
konularda 6n adimimi atmustir. Alan denemeleri ile ilgili ise GDO’larin alan
denemelerine iligkin Talimatimiz bu konudaki diizenlemelerin yapilmasini
saglamaktadir. Fakat Biyogiivenlik konusuna esas teskil edecek bir ¢att mevzuat

sistemimiz heniiz mevcut degildir. Taslag1 hazirlanmis olan “Biyolojik Giivenlik
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Yasasi”’nin gerek Kartagena Biyogiivenlik Protololii'nden, gerekse AB’ye
verdigimiz taahhiitlerden dogan yiikiimliiliiklerimizden dolay1r biran Once

cikartilmas1 gerekmektedir.

GDO’larin  iiretim ve kullaniminin yayginlasmasima bagli olarak ortaya
cikabilecek ekolojik ve sosyo-ekonomik risklerinin en iyi sekilde kontrol
edilebilmesi, ilgili kurum ve kuruluslarin biitlinliik icerisinde mevzuat, orgiitsel,
idari ve teknik altyapiyr kurmasi ile saglanabilir. Kartagena Biyogiivenlik
Protoklii’nde istenilen ve Biyogiivenlik Kanun Tasarisinda da 6ngoriildiigii tizere
dogal ¢evrenin korunmasi ve ulusal gen kaynaklarinin {ilke ¢ikarlart igin
kullaniminin miimkiin olabilmesi i¢in, bu {irlinlerin yonetimini saglayabilecek
etkili bir biyogilivenlik sisteminin de biran Once uygulamaya sokulmasi
gerekmektedir ki bu da ancak Biyogiivenlik Yasasit ¢ikartildiktan sonra

gerceklesecektir.

Ulkemizde politika olusturulmasinda AB ile iliskilerin belirleyici rol oynamasi ve
AB’deki diizenlemelere gore transgenik iirlinlerin iiretim ve ticaretine iliskin
diizenlemeler yapilabilecek olmas1 6zellikle katilim 6ncesi siirecte AB ile mevzuat
uyumlastirmasi geregince AB’de uygulanmakta olan risk degerlendirme ve siki
etiketleme kurallarinin yakin gelecekte iilkemiz tarafindan da benimsenmesini
gerekli kilacaktir. Boylece i¢ ve dis ticarette bahsedilen kurallara yonelik

diizenlemeler AB ile paralellik icerisinde yiiriitiilmiis olacaktir.

Ulkemizde tarrm sektdriiniin ihracat agisindan o6nemi dikkate alindiginda,
transgenik Uretim nedeniyle ihrag¢ pazarlarinda kisitlamalara maruz kalmasi
Tiirkiye’nin yararina olmayacaktir. Bu nedenle biyoteknoloji ve biyogiivenlik
arastirmalart konusunda Ar-Ge faaliyetlerinin desteklenerek bilgi ve yetismis
eleman altyapisinin kurulmasi biiylik 6nem tasimaktadir. Tarim konusunda
yapilacak genetik arastirmalarda, verim ve kalite arttirici ¢alismalara oncelik
verilmelidir. Bu cergevede, oncelikle Tiirkiye’nin taraf oldugu Biyogiivenlik

Protokolii'ne uygun olan risk degerlendirme, risk yonetimi ve izleme—kontrol
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diizenlerinin ve Biyogiivenlik Sisteminin kurulmasi gerekliligi yine giindeme

gelmektedir.

Ulkemizde risk degerlendirmeleri ile herhangi bir iiriiniin transgenik bir iiriin
icerip igermediginin tespitine yoOnelik analizler Tarim ve Koyisleri Bakanligi
kapsaminda olusturulan laboratuar altyapisi ile yapilabilir diizeydedir. Fakat, AB
Uyeligi yolunda atilan atimlarla etiketleme yiikiimliiliigiiniin gelmesi durumunda
daha ¢ok ¢esitte ve daha ¢ok sayida analiz yapilmasina ihtiya¢ duyulacagindan, bu
konuda c¢alisan laboratuar sayist  artirilmali, halihazirda var olan
laboratuarlarimizin kapasitesi daha da giiglendirilmelidir. Ayrica, kurulacak yeni

laboratuarlar i¢in bu konuda uzmanlagmis personel istihdam edilmelidir.
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EKLER

1- Genetigi degistirilmis organizmalarin kasith olarak cevreye saliverilmesi
hakkindaki ve 90/220/AET sayih Konsey Direktifi’ni yiiriirliikten kaldiran 12
Mart 2001 tarihli 2001/18/AT sayih AVRUPA PARLAMENTOSU VE
KONSEY DIREKTIFI (giris boliimii verilmistir).

AVRUPA PARLAMENTOSU VE AVRUPA BIRLIGI KONSEY,

Avrupa Toplulugu’'nu kuran Antlasma’yr ve O6zellikle de bu Antlasma’nin 95.

Maddesini géz oniinde tutarak,

Komisyon’un tasarisini géz oniinde tutarak(1)

Ekonomik ve Sosyal Komite’nin goriisiinii g6z 6niinde tutarak(2),

20 Aralik 2000 tarihinde Uzlastirma Komitesi tarafindan onaylanan ortak metnin

1s1g¢inda, Antlagma’nin 251. Maddesinde 6ngoriilen usule gore hareket ederek(3),

Asagida belirtilen sebepler dikkate alinarak:

(1) Genetik olarak yapilar1 degistirilmis organizmalarin kasitl olarak gevreye
salinmas1 hakkindaki 23 Nisan 1990 tarihli ve 90/220/AET sayili Konsey
Direktifi’nin(4) Gozden Gegirilmesi hakkindaki 10 Aralik 1996 tarihinde kabul
edilmis olan Komisyon Raporu, iyilestirmenin gerektigi birka¢ alan teshis

etmistir.

(2) 90/220/AET sayili Direktif’in kapsaminin ve igindeki tanimlarin agikliga

kavusturulmasina ihtiyag vardir.
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(3) 90/220/AET sayili Direktif tadil edilmistir. Su anda Direktif’e yeni
tadilatlar yapilirken, aciklik ve rasyonalizasyon sebeplerinden dolayi, séz konusu

hiikiimlerin yeniden diizenlenmesi arzu edilmektedir.

(4)  Cevreye deneysel veya ticari amaglarla biiyiik veya kii¢iik miktarlarda
saliverilen yasayan organizmalar, ¢cevrede ve ulusal sinirlar 6tesi iireyebilirler ve
dolaysiyla diger Uye Devletleri etkileyebilitler. Cevreye bu sekilde salmanin

etkileri geri dondiiriilemez olabilir.

(5) Insan sagh@min ve ¢evrenin korunmasi, genetik olarak yapilari
degistirilmis organizmalarin (genetically modified organisms — GDO) kasitl
olarak cevreye salinmasindan dogan risklerin kontrol edilmesine gerekli derecede

dikkat edilmesini gerektirir.

(6) Topluluk’un ¢evreye iliskin alacagi 6nlem, Antlagma kapsaminda,

koruyucu bir 6nlemin alinmas1 gerektigi ilkesine dayanmalidir.

(7)  Uye Devletlerin GDOlarin kasitli olarak cevreye salmmalarma iliskin
mevzuatlarinin yakinlastirilmas: ve GDOlar1 kullanan sanayi tirlinlerinin giivenli

sekilde gelistirilmesini temin etmek gerekmektedir.

(8) Isbu Direktif’in taslag1 hazirlanirken ihtiyatlilik ilkesi dikkate alinmistir ve
isbu Direktif’1 uygularken de dikkate alinmasi1 gerekmektedir.

9) Bir Uye Devlette kabul edilmis olan ahlak ilkelerine riayet etmek ozellikle
onemlidir. Uye Devletler, GDOlar kasith salindiginda veya iiriinler olarak veya
iiriinlerin icinde pazara siiriildiikleri zaman, Uye Devletler ahlaki vecheleri

dikkate alabilirler.

(10) Kapsamli ve seffaf bir hukuki g¢erceve i¢in, Onlemlerin hazirlanmasi

sirasinda Komisyon veya Uye Devletler tarafindan kamuya danisilmasinin ve

64



kamunun, isbu Direktif’in uygulanmasi sirasinda alinan Onlemler hakkinda

bilgilendirilmesinin temin edilmesi gerekmektedir.

(11) Pazara siiriim, ihracatt da kapsar. GDOlar1 igeren veya GDOlardan
meydana gelen igbu Direktif ile kapsanan iriinler, isbu Direktif’in hiikiimlerine

uygunluk saglamazlarsa Topluluk’a ihrag¢ edilemezler.

(12) GDOlari, tarim friinleri gibi toplu miktarlarda ihra¢ edilmeye veya
muamele edilmeye miisait hale getirmek, isbu Direktif’in anlami1 dogrultusunda

pazara siirmek olarak kabul edilir.

(13) Isbu Direktif’in igerigi, bu alandaki uluslararas: tecriibeyi ve uluslararasi
ticari taahhiitleri gerektigi sekilde dikkate alir ve Biyolojik Cesitlilik
Sozlesmesi’nin Biyogiivenlik hakkindaki Cartegena Protokolii’niin sartlarina
riayet etmelidir. Miimkiin olan en kisa siirede, ve her sart altinda Temmuz 2001
tarthinden evvel, Komisyon, Protokol’iin onaylanmasi baglaminda, Protokol’iin

uygulanmasi i¢in uygun onerileri sunmalidir.

(14)  isbu Direktif’te yer alan pazara siirmenin tanimna iliskin olan hiikiimlerin
uygulanmas1 hakkindaki yonlendirme, Diizenleyici Komite tarafindan temin

edilmelidir.

(15) Isbu Direktif’in amaci dogrultusunda, ‘genetik yapilar1 degistirilmis

organizma’lar1 tanimlarken, insanlar organizmalar olara diigiiniilmemelidirler.

(16) Bu alandaki Topluluk mevzuatina, Avrupa Birligi’nin biitiin alanlarindaki
farkl1 tip cevresel hasarlarin sorumlulugunu kapsayan kurallar ile ilaveler
yapilmas1 gerekirken, isbu Direktif’in hiikiimleri ¢evresel sorumluluk alanindaki
ulusal mevzuata halel getirmemelidir. Bu baglamda Komisyon, 2001 yili sona
ermeden c¢evresel sorumluluga iliskin, GDOlardan kaynaklanan hasar1 da

kapsayacak olan bir yasa teklifini ortaya koymayi listlenmis bulunmaktadir.
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(17)  Isbu Direktif, baz1 uygulamalarda geleneksel olarak kullanilmis olan ve
uzun bir giivenlik kaydi olan, belli bazi genetik yapiyr degistirme teknikleri

vasitastyla elde edilen organizmalar i¢in gecerli degildir.

(18) GDOlarin kasitli olarak c¢evreye saliverilmelerinden dogan potansiyel
risklerin vaka vaka degerlendirmesi i¢in, uyumlastirilmis usuller ve kriterlerin

diizenlenmesi gerekmektedir.

(19) Durum bazinda ¢evresel bir risk degerlendirmesi, her zaman GDO
saliverilmeden evvel yiiritiilmelidir. Boyle bir degerlendirme ayrica, diger
GDOlar ve gevre ile karsilikli etkilesim ile baglantili olan uzun vadeli potansiyel

kiimilatif (toplam) etkileri de gereken sekilde dikkate almalidir.

(20)  Cevresel risk degerlendirmesinin, bagimsiz bilimsel tavsiyeye dayanarak
yiiriitiilmesi i¢in ortak bir metodolojinin diizenlenmesi gerekmektedir. GDOlarin,
kasith olarak salinmalarindan sonra veya iirlinler olarak veya iriinlerin iginde
pazara siiriilmelerinden sonra, izlenmelerine iliskin ortak hedeflerin de
diizenlenmesi gerekmektedir. Uzun vadeli potansiyel kiimiilatif etkilerin

izlenmesi, izleme planinin mecburi bir pargasi olarak addedilmelidir.

(21) Uye Devletler ve Komisyon, GDOlarin kasith olarak salinmalarinin veya
uriinler olarak veya {irlinlerin i¢inde pazara siiriilmelerinin igerdigi potansiyel
riskler hakkinda sistematik ve bagimsiz arastirmalarin yiiriitiilmesini temin
etmelidir. Uye Devletler ve Komisyon tarafindan, biitge usullerine uygun olarak,
arastirma i¢in gerekli kaynaklar garanti edilmeli ve fikri miilkiyet haklarina riayet

ederek, bagimsiz arastirmacilarin ilgili biitiin materyale erisimleri saglanmalidir.

(22)  Antibiyotige direngli genler konusu, bu tiir genleri igeren GDOlarin risk

degerlendirmesini yiiriitiirken 6zellikle goz 6niinde bulundurulmalidir.
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(23) GDOlarin arastirma sathasinda kasitli salinmalari, ¢ogu halde, GDOlar1
iceren veya GDOlardan tiiretilen yeni driinlerin gelistirilmesinde gerekli bir

adimdir.

(24) GDOlarin cevreye yerlestirilmesi, ‘adim adimm’ ilkesine gore
yiriitiilmelidir. Sadece, daha onceki adimlarin insan sagliginin ve ¢evrenin
korunmasi agisindan degerlendirilmesi, bir sonraki adimin atilabilecegine isaret
etmesi durumunda, bu, GDOlarin kisitlanmasinin azaltildigt ve salinma

Ol¢iistiniin tedrici olarak adim adim arttirildig1 anlamina gelir.

(25) Kasith salinmasi amaglanan, {irin olan veya triinlerin igerisindeki, higbir
GDO’nun, arastirma ve gelistirme sathasinda, bu tiir GDOlarin kullanimi ile
etkilenebilecek olan ekosistemlerde Oncelikle tatmin edici alan testine tabi

tutulmadan pazara stiriilmesi diisiiniilemez.

(26) Isbu Direktif’in uygulanmasi, bitki koruma iiriinlerinin pazara siiriilmesi
hakkindaki 15 Temmuz 1991 tarihli ve 91/414/AET sayili Konsey Direktifi(1)
gibi, ilgili diger belgelerle yakin iliskili olarak yiiriitiilmelidir. Bu baglamda, isbu
Direktif’in ve s6z konusu diger belgelerin uygulanmasi ile ilgili olan yetkili
makamlar, Komisyon igerisinde ve wulusal seviyede, miimkiin oldugunca

faaliyetlerini koordine etmelidirler.

(27) Kisim C igin gevresel risk degerlendirmesine, risk yonetimi, etiketleme,
izleme, kamuyu bilgilendirme ve koruma sartina iligkin olarak, isbu Direktif,
diger Topluluk mevzuat1 tarafindan izin verilen iiriin seklindeki veya iirlinlerin
icindeki GDOlar icin referans noktasi olmalidir. Dolayisiyla, diger Topluluk
mevzuati, yukarida anilan Topluluk mevzuatinda ongoriilen diger sartlara halel
getirmeden, Ek II’de belirlenen ilkelere uygun olarak ve Ek III’te belirtilen
bilginin ¢ercevesinde, belirli ¢cevresel bir risk degerlendirmesini ve en azindan bu
Direktif ile belirlenenlere esdeger risk yonetimi, etiketleme, izleme, kamuyu

bilgilendirme ve koruma sartina iligskin gerekleri 6ngérmelidir. Bu bakimdan, isbu
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Direktif’in uygulanmas1 amaciyla Topluluk ile isbu Direktif’te bahsedilen Uye
Devlet kurumlari arasinda isbirligi saglanmasi gerekmektedir.

(28)  Uriiniin kullanim maksadmin organizmanin/organizmalarin kasitli olarak
cevreye salinmasini igerdigi hallerde, GDOlarin pazara iiriin olarak veya iirlinlerin
icinde siiriilmelerine iligkin olarak bir Topluluk izin usuliiniin diizenlenmesi

gerekmektedir.

(29) Komisyon’un, bu ¢ergevenin tutarliligini ve verimliligini ilaveten
tyilestirmeye iliskin g¢esitli seceneklerin bir degerlendirmesini igeren ve ozellikle
de Topluluk icinde GDOlarin pazara siiriilmelerine iligkin merkezi bir izin

usuliine odaklanan bir ¢caligma yapmasi beklenir.

(30)  Sektorsel mevzuat igin, izleme sartlarinin ilgili Girline gére uyarlanmalari

gerekebilir.

(31) Isbu Direktif’in C Kismi, s6z konusu Konsey Direktifi’nin isbu Direktif ile
Ongoriillene esdeger bir ¢evresel risk degerlendirmesi icermesi kosuluyla, 22
Temmuz 1993 tarihli insan ve veterinerlik kullanimi i¢in tedavi edici tiriinlere izin
verilmesine ve bu iirlinlerin denetlenmesine iliskin Topluluk usullerini belirten ve
bir Avrupa Tibbi Uriinleri Degerlendirme Ajansi kuran 2309/93 sayili (AET)

Konsey Direktifi(1) ile kapsanan iirlinlere uygulanmaz.

(32) Herhangi bir kisi, bir GDO’nun kasitli olarak ¢evreye saliverilmesini
iistlenmeden evvel veya iriiniin kullanim maksadinin GDO’nun kasitli olarak
cevreye saliverilmesini icerdigi hallerde, GDOlarin iiriin seklinde veya iiriinlerin
icinde pazara siiriilmelerini tistlenmeden evvel, yetkili ulusal makama bir bildirim

sunmalidir.

(33) S6z konusu bildirim, tam ¢evresel risk degerlendirmesinin, uygun giivenlik
ve acil durum tepkisinin ve {irtinler i¢in sahih kullanim talimatlar1 ile kosullarinin
ve Onerilen etiketleme ve paketlemenin de dahil oldugu bilgilerin teknik bir

dosyasini icermelidir.
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(34) Bildirimden sonra, yetkili makamin onaysi alinmadik¢a, GDOlarin higbir

kasith saliverilmesi yiiriitiilemez.

(35) Bildirimde bulunan bir kisi, isbu Direktif’te belirtilen idari usullerin
herhangi bir safhasinda dosyasini geri ¢cekebilmelidir. Dosya geri ¢ekildigi zaman

idari usul sona ermelidir.

(36) GDOlarn iiriin seklinde veya lirlinlerin iginde pazara siiriilmelerine iligkin
olan bir bildirimin, yetkili bir makam tarafindan reddedilmesi, ayn1t GDOya iliskin

bir bildirimin bagka yetkili bir makama teslim edilmesine halel getirmemelidir.

(37) Uzlagtirma siiresinin sonunda, higbir itiraz kalmadig1 zaman bir anlagmaya

vartlmalidir.

(38) Teyit edilmis menfi bir degerlendirme raporuna takiben bir bildirimin
reddedilmesi, aynt GDO’nun bagka yetkili bir makama yapilan bildirimine

dayanan gelecekteki kararlara halel getirmemelidir.

(39) Isbu Direktif’in sorunsuz islemesi namina, Uye Devletler, isbu
Direktif’teki koruma sartina basvurmadan evvel bilgi ve tecriibe alisverisine

iliskin ¢esitli hiikiimlerden yararlanabilmelidirler.

(40)  Genetik olarak yapilar1 degistirilmis organizmalari igeren veya bu tiir
organizmalardan meydana gelen {riinlerde GDOlarin mevcudiyetinin uygun
olarak teshis edilmesini temin etmek amaciyla, ‘Bu lriin genetik olarak yapilari
degistirilmis organizmalar icerir’ ibaresi agik¢a bir etiketin {lizerinde veya eslik

eden bir belgede goziikmelidir.
(41) Uluslararasi platformdaki ilgili gelismeleri dikkate alarak, uygun komite

usulii kullanilarak, GDOlara belirleyici benzersiz bir kimlik tayin edilmesi i¢in bir

sistemin tasarlanmasi gerekmektedir.
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(42) 1isbu Direktif’in C kismi altinda izin verilen iiriinler seklinde veya
rtinlerin i¢indeki GDOlarin pazara siiriilmelerinin tiim safhalarinda takip

edilebilirligini temin etmek gerekmektedir.

(43)  Uriin seklindeki veya iiriinlerin i¢indeki GDOlarin, pazara siiriilmelerinden
sonra, insan saglig1 veya cevre lizerindeki dogrudan, dolayli, derhal, gecikmeli
veya goriinmeyen etkilerini takip etmek ve teshis etmek amaciyla bir izleme

planini uygulama yiikiimliiligiiniin igbu Direktif’te sunulmasi gerekmektedir.

(44)  Uye Devletlerin, Antlasma’ya uygun olarak, {iriin seklinde veya iiriinlerin
pargasi olarak pazara siiriilen GDOlarin izlenmesi ve denetlenmesi i¢in, 6rnegin

resmi hizmetler vasitasiyla, ilave dnlemler alabilmeleri gerekmektedir.

(45) Ciddi risk durumunda, GDOlarin kontrol edilmelerini veya geri
cikarilmalarin1  kolaylastiracak olasiliklarin  temin edilmesi i¢in araglarin

diisiiniilmesi gerekmektedir.

(46) Diizenleyici Komite’ye sunulan onlemler taslaginda, kamunun yorumlari

dikkate alinmalidir.

(47)  Yetkili makam, sadece salinmanin, insan sagligi ve ¢evre i¢in giivenli

olacagina kanaat getirdikten sonra onay gostermelidir.
(48)  Uriin seklindeki veya iiriinlerin pargasi olarak GDOlarin pazara
siiriilmesine onay verilmesine iliskin idari usuliin, daha verimli ve daha seffaf hale

getirilmesi ve ilk defa ki onayin sabit bir siire i¢in verilmesi gerekmektedir.

(49) Sabit bir siire i¢in onay verilen iiriinler i¢in, onayin yenilenmesine iligkin

akici bir usuliin uygulanmasi gerekmektedir.
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(50)  90/220/AET sayili Direktif kapsamindaki mevcut onaylarin, séz konusu
Direktif kapsaminda ve isbu Direktif uyarinca gosterilen onaylar arasinda
farkliliklarin 6nlenmesi amaciyla ve isbu Direktif kapsamindaki onay kosullarini

tamamen dikkate almak amaciyla, yenilenmeleri gerekmektedir.

(51) Bu tiir bir yenileme, 90/220/AET sayili Direktif kapsamindaki mevcut

onaylarin etkilenmeyecegi bir gegis siiresini gerektirir.

(52) Bir onay yenilendigi zaman, orijinal onaynin, onaynin izlenmesi ve
siiresinin smirlamasina iligkin olanlar da dahil, kosullarinin gézden gegirilmesi

mumkin olmalidir.

(53) 97/579/AT sayili Komisyon Karari(1) ile kurulmus olan ilgili Bilimsel
Komite(ler)e insan sagligi ve/veya cevre tlizerinde etkili olmast muhtemel

mevzular hakkinda danisilmasi temin edilmelidir.

(54)  90/220/AET sayili Direktif ile diizenlenen, bildirimlerin i¢erdigi bilgilerin

aligverisi sistemi, faydali olmustur ve devam etmelidir.

(55) GDOlarin gelisimini ve kullanimini yakindan takip etmek 6nemlidir.

(56)  Uriin seklindeki veya iiriinlerin igindeki bir GDOyu iceren bir iiriin pazara
stiriildiigii vakit ve bu tiir bir tirtine igbu Direktif kapsaminda uygun olarak izin
verilmesi durumunda, isbu Direktif’in sartlarina uyan iiriin seklindeki veya
tiriinlerin igindeki GDOlarin pazara siiriilmesini bir Uye Devlet yasaklayamaz,
kisitlayamaz veya engelleyemez. Insan sagligina veya cevreye risk olusmasi

durumunda, bir koruma usuliiniin temin edilmesi gerekmektedir.
(57) GDOlarin kasithh salinmalar1 veya pazara siiriilmelerine iliskin olarak

ahlaki konularda genel nitelikli bir tavsiye almak maksadiyla Komisyon’un

Avrupa Bilim ve Yeni Teknolojilerdeki Ahlak Grubu’na danisilmalidir. Bu tiir
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damgmalar Uye Devletlerin ahlaki konulara iliskin yetkilerine halel

getirmemelidir.

(58) Uye Devletlerin, biyoteknolojinin muhtemel ahlaki etkileri hakkinda
tavsiye almak maksadiyla kurmus olduklar1 herhangi bir komiteye danisabilmeleri

gerekir.

(59) Isbu Direktif’in uygulanmasi i¢in gerekli olan &nlemlerin, Komisyon’a
verilen uygulama yetkilerinin yerine getirilmesine iliskin usulleri belirleyen 28
Temmuz 1999 tarih ve 1999/468/AT sayili Konsey Karari’na (2) uygun olarak

kabul edilmeleri gerekir.

(60) Isbu Direktif altinda kurulan bilgi alisverisi, ahlaki vechelerin dikkate

alinmasi ile edinilen tecriibeyi de kapsamalidir.

(61) Isbu Direktif kapsaminda kabul edilen hiikiimlerin etkin olarak
uygulanmasini arttirmak amaciyla, isbu Direktif’in hiikiimlerine aykir1 olarak,
Ozellikle ihmal sonucunda, salma veya pazara siirme durumunu da kapsayacak
sekilde Uye Devletler tarafindan uygulanacak cezai yaptirimlarin &ngoriilmesi

uygundur.

(62) Komisyon tarafindan her {i¢ yilda bir diizenlenecek ve Uye Devletler
tarafindan temin edilen bilgiyi de dikkate alan bir rapor, pazara siiriilmelerine
miisaade edilen her GDO kategorisinin sosyoekonomik avantajlarina ve
dezavantajlaria iliskin ve ciftcilerin ve tiiketicilerin ¢ikarlarim1 da gerektigi

sekilde dikkate alacak olan ayr1 bir boliim i¢cermelidir.

(63) Biyoteknoloji igin diizenleyici gergeve, s6z konusu ¢ergevenin tutarliligini
ve verimliligini ilaveten 1iyilestirmenin fizibilitesini belirlemek i¢in gdzden
gecirilmelidir.  Verimliligi optimize etmek amacina yoénelik usullerin
uyarlanmalar1 gerekebilir ve bunu basarabilecek biitlin secenekler dikkate

almmalidir,iSBU DIREKTiFI KABUL ETMISLERDIR:
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EK 2- ULUSAL BiYOGUVENLIK KANUN TASARISI TASLAGI

BIRINCI KISIM
Genel Hiikiimler
BIRINCI BOLUM
Amac ve Kapsam, Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu kanunun amaci; iilkemizde ¢evrenin ve biyolojik
cesitliligin korunmasi, stirdiiriilebilirliginin saglanmasi ile bitki, hayvan ve insan
sagliginin korunmasi igin 24/6/2003 tarihli ve 25148 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 4898 sayili Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesinin  Biyogiivenlik
Kartagena Protokolii Onaylanmasimin Uygun Bulunduguna Dair Kanun ile
onaylanan Protokol cergevesinde, modern biyoteknoloji kullanilarak elde edilen
genetik yapist degistirilmis organizmalar (GDO) ve iriinleri ile ilgili faaliyetleri
diizenlemek, denetlemek, izlemek iizere biyogiivenlik sistemini kurmak,

gelistirmek ve uygulanmasi ile ilgili usul ve esaslarin belirlenmesini saglamaktir.

(2) Bu kanun, GDO ve iirlinleri ile arastirma, gelistirme, liretim, ¢evreye
serbest birakma, piyasaya siirme, kullanma, ithalat, ihracat, tasima, saklama,
paketleme, etiketleme ve depolama dahil olmak iizere GDO ve iiriinlerini igeren
faaliyetlere, bu faaliyetlerle ilgili gercek kisiler ile kamu ve 6zel hukuk tiizel

kisilerine dair hiikiimleri kapsar.

Tammlar

MADDE 2- (1) Bu kanunun uygulanmasinda;

a) Alan denemesi: GDO’larin ve {irlinlerinin ¢evre, biyolojik c¢esitlilik,
bitki, hayvan ve insan iizerindeki etkilerinin kontrollii kosullarda test edilmesi
icin, amaca gore laboratuvar, sera ve su alanlari dahil kontrollii sartlar altinda
gerceklestirilen acik alan c¢alismalarindan bir veya birkagini kapsayabilecek,

denemelerini,
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b) Ayirict kimlik: Aktarilan her bir gen i¢in bir kod ve her bir GDO igin
ise tasidigi genin kodunu da igeren numerik ve alfa numerik bir kodlama
sistemini,

¢) Bakanlik: Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’ni,

¢) Bagkan : Biyogiivenlik Kurumu’nun iist amirini,

d) Basitlestirilmis islem: GDO ve iriiniintin giivenli kullanim1 hakkinda
mevcut bilgiye ve daha once yapilmis olan risk degerlendirmesine dayanan
basitlestirilmis karar alma siirecini,

e) Bebek: 12 ay altindaki yas grubunu,

f) Bebek formiilii: hazirlama ve kullanma talimatina gore, ilk 6 aya kadar
normal agilikli ve saglikli bebeklerin beslenme gereksinimlerini karsilayabilen,
normal biliylime ve gelismeyi saglamak amaciyla liretilen, dogrudan veya su

ilavesi diginda higbir isleme gerek gostermeden tiiketime hazir {irlinlerini,

g) Bebek ve kiiciik ¢ocuk ek gidalari: bebeklerin beslenmesinde anne siitii veya
bebek formiilleri veya devam formiillerinin tamamlayicist olarak veya kiigiik
cocuklart giinliik diyetlerine alistirmak i¢in kullanilan islenmis tahil bazli olan

ve tahil bazli olmayan ek gidalarini,

g) Birlikte varolma: Genetik olarak degistirilmis bitkilerin genetik olarak
degistirilmemis bitkilerle ayni1 yerde yetistirilme ve karigim halinde bulunma

durumlarini,

h) Biyogiivenlik: Insan, hayvan ve bitki sagligm ve g¢evreyi korumak
amactyla, GDO ve iirlinleri ile ilgili faaliyetlerin giivenli bir sekilde yapilmasini,
1) Biyogiivenlik Sistemi: Biyogiivenligi saglayan idari, hukuki ve kurumsal
yapilanmanin tamamini,
i) Biyogiivenlik takas mekanizmasi: GDO ve iriinleri ile ilgili bilimsel, teknik,
cevresel ve yasal bilgilerin ve bu iriinlere iliskin deneyimlerin ulusal ve
uluslararas1 seviyede aligverisinin kolaylastirilmas1 amaciyla kurulan bilgi

aligverisi sistemini,

J) Biyolojik Cesitlilik: Tiirlerin kendi igindeki ve tiirler arasindaki gesitlilik
ve ekosistem ¢esitliligi dahil olmak iizere canli organizmalar arasindaki

farklilagmayn,
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k) Cevreye serbest birakma: GDO’nun genel kamu ve harici ¢evre ile

temasinin dnlenmedigi ¢evreye salimini,

1) Deneysel g¢evreye serbest birakma: GDO’nun harici g¢evre ile temasini
onlemek icin smirlandirilmis ve kontrollii sartlar altinda gerceklestirilen

¢evreye salimini,

m) Devam formiilii: hazirlama ve kullanma talimatina gore, 6 aydan sonra
sagliklt bebek ve kiiciik ¢ocuklarin beslenme gereksinimlerini karsilayabilen,
normal biiyiime ve gelismeyi saglamak amaciyla iretilen, bu yas grubunun
diyetindeki baslica s1vi alimini olusturan; dogrudan tiiketilen veya su ilavesi

disinda higbir isleme gerek gostermeden tiikketime hazir {iriinlerini,

n) Esik deger: Bir iirlinlin GDO ve/veya GDO firiinii olarak kabul edilecegi,

oOl¢iilebilir GDO ve/veya GDO fiiriinii igeriginin alt sinirini,

0) GDO: Genetik yapisi degistirilmis organizmalari,

0) Genetik yapis1 degistirilmis organizmalar: Modern biyoteknoloji
kullanilarak genetik materyali degistirilmis olan, insan haricindeki bir
organizmayl,

p) GDO’lardan elde iiriinler: Kismen veya tamamen GDO’lardan elde

edilen ancak GDO’lardan olugmayan veya bunlar1 icermeyen tirtinlerini,

r) GDO iiriinleri: GDO igeren, GDO’lardan olusan veya GDO’lardan elde

edilen firtinlerini,

s) Izleme: Bir GDO ve fiiriiniiniin gevreye serbest birakilmasindan ve/veya
piyasaya siiriilmesinden sonra, biyolojik cesitlilik, bitki, hayvan ve insan saglig
tizerindeki etkilerini belirlemek iizere bir program dahilinde yliriitilen gozlem,
analiz ve kontrollerini,

s) Izsiiriilebilirlik: Cevreye serbest birakilan ve/veya piyasaya siiriilen bir
GDO’nun ve/veya iirliniiniin, ilk ithalatcisina veya yurt igindeki ilk {iireticisine
kadar, tiretim ve dagitim zinciri boyunca her asamada geriye doniik takibini,
belirlenmesini ve tanimlanmasini,

t) Kapali kullanim: GDO’nun, kamu ve c¢evre ile etkilesiminin ve bunlar

tizerindeki etkilerinin, biyolojik, kimyasal ve fiziksel engellerle tamamen
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Onlenmesi amaciyla kontrol edildigi bir tesis, tesisat ya da diger bir fiziksel

yapt igerisinde gergeklestirilen herhangi bir islemini,

u) Kurul: Kurumun karar organi olan, bu Kanunun 15 inci maddesine gore
biri bagkan, biri Kurul Baskan Yardimcisi olmak iizere yedi {iyeden olusan
Biyogiivenlik Yo6netim Kurulu’nu,

i) Kurum: Bakanligin ilgili kurulusu olarak bu Kanunla kurulan ve bu
Kanunun uygulanmasindan sorumlu ve yetkili olan Biyogiivenlik Kurumu’nu,

v) Kiigiik ¢ocuk: 12-36 ay arasi1 yas grubunu,

y) Modern biyoteknoloji: Geleneksel islah ve seleksiyonda kullanilmayan
teknikler olan ve dogal fizyolojik iireme veya rekombinasyon engellerinin
iistesinden gelen, Rekombinant deoksiriboniikleik asidin (DNA) ve niikleik asidin
hiicrelere ya da organallere dogrudan enjekte edilmesini igeren in vitro (canli
organizmadan izole olarak uygulanan) niikleik asit tekniklerinin, ya da

siiflandirilmig familyanin 6tesinde hiicre fiizyonu tekniklerinin uygulanmasini,

z) Muamele: Basta iiretim, cevreye serbest birakma, piyasaya slirme,
kullanma, ithalat, ihracat, tasima, saklama, paketleme, etiketleme, depolama gibi,
GDO iizerinde gergeklestirilen herhangi bir fiili,

aa) Piyasaya siirme: Ugiincii tarafa satma, verme, degis-tokus, hibe etme,
hediye etme, kiralama, gonderme, ihracat amaciyla yurti¢inde isleme ve ithalati,

bb) Protokol: 4898 sayili Kanunla onaylanan Kartagena Biyogiivenlik

Protokolii’nii,

cc) Risk degerlendirme: GDO ve iiriinlerinin, genetik degisiklikten dolayi,
insan, hayvan ve bitki saghgi, biyolojik ¢esitlilik ve c¢evre lizerinde, dogrudan
veya dolayli, derhal veya gecikmeli, sebep olabilecegi risklerin ve risk kaynaginin
olumsuz etkiye sebep olma potansiyelinin test, analiz, deneme gibi bilimsel
yontemlerle belirlenmesi ve degerlendirilmesi siirecini,
¢¢) Risk iletisimi: GDO ve iiriinlerinin insan, hayvan ve bitki sagligi, biyolojik
cesitlilik ve gevre iizerinde olabilecek olumsuz etkileri hakkinda, GDO ve
iriinlerini iceren her hangi bir faaliyeti yiirliten ve bu faaliyetlerin
izlenmesinde, kontroliinde ve denetlenmesinde gorev alan kisi ve kurumlar

arasinda saglanan iletisimi,
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dd) Risk yonetimi: Risk degerlendirme sonucunda ongoriilen ve/veya tahmin
edilen olumsuz etkilerin ger¢eklesmesini Onlemek ve gergeklesmesi
durumunda zarar1 en az seviyede ve kontrol altinda tutarak ortadan kaldirmak
ve GDO ve liriiniiniin izin verilen amag¢ ve kurallar dahilinde kullanilmasini ve

muamelesini saglamak amaciyla alinan 6nlemleri,ifade eder.

IKINCI BOLUM
Temel Esaslar

Izin

MADDE 3- (1) Ulkemizde bitki, hayvan ve insan saghgi ile ¢evrenin ve
biyolojik ¢esitliligin korunmasi ve siirdiiriilebilir kullanimi g6z Oniinde
bulundurularak ihtiyat prensibi ¢ercevesinde, GDO ve/veya iriinlerinin, ithalati,
cevreye serbest birakma amaciyla piyasaya siiriilmesi, gida veya yem olarak veya
isleme ve tiikketim amaciyla piyasaya siiriilmesi, kapali kullanim1 ve transiti izne
tabidir.

(2) GDO’lar ve firiinleri ile ilgili bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen
faaliyetlere izin verilmesinde agsagidaki hususlar g6z oniine alinir;

a) Insan, hayvan, bitki ve c¢evre saghg ile giivenliginin tehdit
edilmemesi,

b) Tiiketicinin segcme 6zgiirliiglinlin ortadan kaldirilmamasi,

¢) Cevrenin materyal dengesinin ve ekosistem isleyisinin istenmeyen
bozulmasina neden olunmamasi,

¢) GDO’nun kendisinin veya Ozelliklerinin istenmeyen sekilde gevreye
yayilmamasi,

d) Biyolojik cesitliligin ve yerel ¢esitlerin devamliliginin tehlikeye
diistirilmemesi.

Basvuru ve degerlendirme

MADDE 4- (1) GDO ve iiriinii ile ilgili 3 tincii maddede belirtilen bir
faaliyet gerceklestirilmeden once, her bir GDO ve/veya {iriinii i¢in ithalatta
ithalatci, iilke icinde gelistirilen GDO’lar i¢in ise gercek kisiler ile kamu ve 6zel

hukuk tiizel kisileri tarafindan Kuruma basvuru yapilir.
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(2) Bagvurularda hangi bilgilerin gizli bilgi olacag: ile ilgili talep, basvuru
sahibi tarafindan yazili olarak bildirilir. Bu bilgilerin gizliliginin saglanmasi i¢in
gerekli tedbirler alinir. Gizli bilginin agiklanmasi dncesinde, basvuru sahibi ile
goriisme yapilarak aciklama ile ilgili karar verilir. Bagvuru sahibinin basvurusunu
geri ¢ekmesi, durumunda, bu bagvuru ile ilgili gizli bilgilerin agiklanabilmesi i¢in
kendisinden izin alinmasi sarttir. Basvuru sahibinin ve/veya ihracat¢inin adi ve
acik adresi, GDO ve friinlerinin kullanim amaci, sahip oldugu 6zellikler, ayirici
kimlik bilgileri, bilinen ve bilimsel isimleri, transfer edilen genin alindig
organizma, alic1 ve verici organizmanin orijin iilkesi, transfer yonteminin genel
tanimi, acil durumlarda uygulanacak olan yontem ile planlar, risk
degerlendirmesinin 6zeti, gizli bilgi olamaz.

(3) Her bir bagvuru ayr1 ayri degerlendirilir ve en ge¢ 90 giin iginde
basvuru sahibine karar alma ile ilgili islemler hakkinda bilgi verilir. Yapilan bir
basvurunun sonucu diger bir bagvuru i¢in emsal teskil etmez.

(4) Bagvurularda asagidaki hususlar uygulanir:

a) Ithalat bagvurularmin degerlendirmeye almmasi igin, GDO ve/veya
tiriinlerinin gelistirildigi lilkede g¢evreye serbest birakma ve tiiketim amaciyla
piyasaya siiriilmesine izin verildigini gosterir belgenin bulunmasi zorunludur.

b) GDO ve/veya iriinlerinin aragtirllmasi ve gelistirilmesi ig¢in
gerceklestirilecek faaliyetler kapali kullanim sartlarinda yapilir. GDO’lar ve
triinlerinin kapali kullanimi risk seviyesine bagli olarak Kurum tarafindan
belirlenecek kurallara tabiidir. Kapali kullanim sartlarinda arastirma yapmak icin
ithal edilecek risk tagimayan ve diisiik risk tasiyan GDO’lar ve diriinleri igin
bildirimde bulunulur.

¢) Uretim amaciyla gevreye serbest birakilacak GDO ve iiriinlerinden ithal
edilecekler ic¢in ithalattan Once, yurt icinde gelistirilenler icin ise piyasaya
siirmeden Once deneysel ¢evreye serbest birakma ve piyasaya slirme bagvurulari
ayr1 ayr1 yapilir.

¢) Gida, yem, isleme ve tiiketim amaciyla ithalat1 yapilan veya iilke i¢inde
gelistirilen GDO ve iiriinlerinin piyasaya siiriilmesi amaclandiginda, GDO ve
triinliniin ilk kez ithalatindan ve/veya piyasaya siiriilmesinden once Kuruma

bagvuru yapilir. Gida olarak isleme ve tiiketim, hayvan yemi olarak isleme ve
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tiketim, gida ve yem disinda amaglar i¢in isleme ve tliketim amaciyla ithal
edilecek ve/veya piyasaya siirlilecek tiriinlerde GDO ve iriiniiniin 6zelliklerine
gore GDO esik degeri Kurum tarafindan belirlenir.

d) GDO ve iiriinlerinin transiti, ithalat¢1 ve IThracat¢i Devletlerin onay
belgelerinin beyan edilmesini takiben en ge¢ 60 giin iginde verilecek yazili izinde
belirtilen kosullara ve 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili Glimriik Kanununa uygun
olarak gerceklestirilir.

e) GDO ve iirlinlerinin ihracatinda, Protokol hiikiimlerine uyulmasinin
saglanmasindan ve ithalat¢1 tarafindan Protokol kapsaminda istenen bilgilerin
temin edilmesinden ihracatg¢1 sorumludur.

Risk degerlendirme, sosyo-ekonomik degerlendirme ve risk yonetimi

MADDE 5- (1) Bu kanunun 3 iincii maddesine tabi olarak basvurusu
yapilan GDO ve iiriinleri i¢in bilimsel esaslara gore ayr1 ayri risk degerlendirmesi
yapilir. Kurum her bir vak’a i¢in risk degerlendirmesinin kim tarafindan
yapilacagini belirler. Risk degerlendirme ile ilgili tiim masraflar basvuru sahibi
tarafindan karsilanir.

(2) Cevreye serbest birakma amacli GDO ve firiinlerinin ithalatindan ve
yurt icinde kullanimindan once, biyolojik cesitlilik ile c¢evre, bitki, hayvan ve
insan saglig tizerindeki olasi riskler esas alinarak, her GDO’nun ve iiriinlerinin,
olasi alict ¢evre ve kullanim amaci i¢in ayr1 ayri risk degerlendirmesi yapilir. Risk
degerlendirmesinde laboratuar, sera ve tarla testlerini igeren alan denemeleri ile
gida analizleri, toksisite ve alerji testleri yaninda gerekli goriilen diger testlerin
yapilmas1 zorunludur.

(3) Gida, yem, igleme ve tiikketim amaciyla ithal edilecek ve/veya piyasaya
stirtilecek GDO ve firiinlerinin risk degerlendirmesi, gida giivenligi ¢evre, bitki,
hayvan ve insan sagligi ile biyolojik cesitlilik tizerindeki olasi riskler esas alinarak
ayr1 ayri yapilir.

(4) Bagvuru hakkinda karar verilmeden oOnce degerlendirilmek iizere,
iriinlin cevreye serbest birakilmasi ve kullanilmasi siirecinde iiretici, tliketici ve
ciftei tizerindeki etkilerinden kaynaklanacak sosyo-ekonomik bedelleri belirlemek
tizere gerekli calismalar bilimsel esaslara dayanarak ayri ayr1 yapilir veya

yaptirilir.
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(5) Kullanim amacina gore, risk degerlendirme ve sosyo-ekonomik
degerlendirme sonuglarina dayanarak bagvurusu yapilan GDO ve iiriinleri i¢in risk
yonetimi esaslar1 belirlenir.

Yasaklar

MADDE 6- (1) GDO ve iiriinlerine iliskin asagidaki fiiller yasaktir:

a) GDO ve diriinlerinin, verilen izinde belirtilen kosullar ve amaglar

disinda kullanilmasi ve/veya kullandirilmast,

b) Ozel olarak bebek formiilleri, devam formiilleri ile bebek ve kiigiik
cocuk ek gidalarinda kullanilmak tizere gelistirilmis olanlar haric, GDO ve
tiriinlerinin bebek formiilleri, devam formiilleri ile bebek ve kiiciik cocuk ek
gidalarinda kullanimi, bu tiir iiriinleri iceren bebek formiilleri, devam formdilleri
ve bebek ve kiiciik cocuk ek gidalarinin ithalati ve iilke i¢inde dagitimi,

c) Biyolojik cesitlilik ve genetik kaynaklarin korunmasi amaciyla
belirlenmis genetik ¢esitlilik merkezleri ile Korunan Alanlara ve organik tarim
yapilan alanlara risk degerlendirmeye dayanarak Kurum tarafindan belirlenecek
mesafelerden daha yakin mesafelerde GDO {iretimi,

¢) Insan ve hayvan tedavisinde kullanilan antibiyotiklere kars1 direnclilik
genlerini iceren GDO’larin ¢evreye serbest birakma, gida veya yem olarak veya
isleme ve tiiketim amaciyla piyasaya siiriilmesi.

Karar verme

MADDE 7- (1) GDO’larin ve iirlinlerinin ilk kez ithalatina, ¢evreye
serbest birakma veya gida veya yem olarak veya isleme ve tilketim amaciyla
piyasaya sliriilmesine ve kapali kullanimina yonelik izin bagvurulari hakkinda
karari, risk degerlendirme ve sosyo-ekonomik degerlendirme sonuglarina
dayanarak ve her biri i¢in ayr1 ayr1 olmak iizere Biyogiivenlik Kurumu verir.

(2) Deneysel gevreye serbest birakma ve transiti ile ilgili kararlar Kurum
tarafindan verilir.

(3) Karar alma siiresi, GDO ve iirlinlerinin 6zelliklerine ve kullanim
amacina gore ihtiyag duyulacak islemlere bagli olarak, Kurum tarafindan
belirlenir ve bagvuru sahibine 4 {incii maddeye gore bildirilir.

(4) Kararin olumsuz olmasi durumunda, karar basvuru sahibine yazili

olarak bildirilir. Bagvuru sahibi, kararin degistirilmesine sebep olabilecek yeni
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bilgilere sahip olmasi halinde, Kuruma basvurarak kararin gézden gegirilmesini
isteme hakkina sahiptir. Bu durumda, Kurum, kendisine sunulan bilgileri dikkate
alarak karar1 goézden gecirir. Yeniden bir islem yapilacaksa bunu bagvuru
sahibine yazili olarak bildirir.

(5) Verilen nihai kararlar basili olarak ve/veya elektronik ortamda
yayinlanir.

(6) Verilen izinler, asagidaki hususlari igerir;

a) Iznin gegerlilik siiresi,

b) Ayni GDO’nun izleyen ithalatlari i¢in uygulanacak kural ve islemler,

¢) Kullanim amaci ve kisitlamalari

¢) Tedarik ve amaca gore kullanim/iiretim kosullari,

d) Risk yonetimi, piyasa denetimi ve gerektiginde asamali iretim

planlamasi,

e) Izleme ve izsiiriilebilirlik kosullari,

f) Belgeleme ve etiketleme kosullari,

g) Ambalajlama, tasima, muhafaza ve nakil kurallari,

g) Isleme ile atik ve artik aritim/imha kosullari,

h) Giivenlik ve acil durum tedbirleri,

1) Raporlama.

(7) Iznin ikinci ve iiglincii gercek kisiler ile kamu ve &zel hukuk tiizel
kisilere devrine ve/veya kullandirilmasima iligkin kosullar Kurum tarafindan
cikartilacak yonetmelikle belirlenir.

(8) Izin siiresinin devami igin, basvuru sahibi, ilk verilen iznin siiresi
dolmadan en az 90 giin dnce miiracaat ederek iznin uzatilmasini talep edebilir.

Basitlestirilmis islem

MADDE 8- (1) Bu kanunun amacima uygun olmak sart1 ile GDO ve
uiriinleri ile ilgili faaliyetlerin giivenli bir sekilde gerceklestirilmesini temin eden
yeterli tedbir, bilgi ve deneyimin mevcut oldugu durumlarda veya arastirma
faaliyetlerinde karar almak i¢in, sosyo-ekonomik etkiler de dikkate alinarak,
basitlestirilmis islem uygulanabilir. Basitlestirilmis isleme miiracaat i¢in aragtirma

hari¢ asagidaki hususlarin karsilanmasi gerekir:
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a) Alici ve verici canli organizmanin taksonomisi ve biyolojisinin ¢ok

iyi  biliniyor
olmasi,

b) GDO’nun serbest birakilacagi ortamda insan, hayvan, ¢evre

saglhigi ve biyolojik
cesitlilige olabilecek etkileri hakkinda yeterli bilgi bulunmasi,

c) GDO’nun serbest birakilacagi ortamdaki diger canli

organizmalarla iliskisi ile
ilgili olarak kullanilabilecek daha dnce yapilmis risk degerlendirmelerinden elde
edilen olumsuz bir etki olmadigina dair bilginin mevcut olmasi,

¢) Transfer edilen genetik materyalin tanimlanmasi ve transfer edildigi

canli organizma
icinde belirlenmesi igin detayl verilerin bulunmasi,

d) Genetigi degistirilmis mikroorganizmalarin ¢evreye yayilma

risklerinin bulunmamasi.

(2) Arastirma amaghi olan GDO ve iirlinlerinin kapali kullaniminda
basitlestirilmis isleme miiracaat igin, faaliyeti yiirlitecek gergek ve tiizel kisiler ile
Kamu Kurum ve Kuruluslarinin kapali kullanim kosullarina ve standartlarini
karsilamas1 ve kazara g¢evreye salim durumunda uygulanabilecek tedbirlerin
mevcut olmasi gerekir.

Halkin bilgilendirilmesi ve katilim

MADDE 9- (1) GDOQ’lar, firiinleri ve bunlarin giivenli muamelesi
hakkinda, kamunun egitimi, dogru bilgilendirilmesi, kamu bilincinin
olusturulmas1 ve halkin zamaninda bilgilenmesi ve karar siirecine katilimlarinin
saglanmasi i¢in ihtiya¢ duyulan diizenlemeler Kurum tarafindan yapilir.

(2) GDO ve iiriinlerinin kullanimlar1 hakkinda bilgiler ve alinan kararlar
zamaninda halka acilir. Kurum, halkin ve bu kanun kapsamindaki faaliyetleri
gerceklestirenlerin, Kanunun yaptirimlarini anlamalarina yardimci olur ve halkin,
biyogiivenlik takas mekanizmasinda yer alan bilgilere erisim yollar1 dahil olmak
lizere, biyogiivenlik takas mekanizmasinin islevleri hakkinda bilgiye erigimini

saglar.
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(3) Kurum, herhangi bir 6zel veya tiizel kisinin yazili bagvurusu {izerine,
GDO ve iiriinleri ile ilgili faaliyetlerin glivenligi konusunda gizli olmayan bilgileri
Verir.

Denetleme ve yiiriitme

MADDE 10- (1) Kurumun iznin ihlal edildigine kanaat getirmesi igin
yeterli sebeplerin olmasi yaninda, Kurum, yonetmeliklerle diizenlenen kurallara
gore izindeki kosullarla ve ilgili tedbir ve rehberlerle uyumu belirlemek amaciyla
da, herhangi bir alani, tesisi, arac1 veya aleti denetleme yetkisine sahiptir. Kurum,
GDO ve fdriinlerinin yasa dis1 hareketi ve kullanimini 6nlemek igin, sinir
kontrolleri dahil olmak iizere, etkin kontrol tedbirlerini temin etmek lizere, diger
kurumlarla isbirligi yapar.

Acil eylem plam

MADDE 11- (1) GDO ve iiriinlerinden kaynaklanabilecek veya bunlara
iliskin her tiirlii faaliyet nedeniyle meydana gelebilecek olumsuz durumlarin ve
GDO ve iirlinlerinin yasal olmayan ve izinde belirlenen amagclar disinda kullanimi
ve hareketlerinin 6nlenmesi ile bunlarin ¢evre, biyolojik cesitlilik, bitki, hayvan
sagligl ve lretimi ile insan saglig1 lizerinde meydana getirebilecekleri zararlarin
Onlenmesine yonelik acil eylem planlarinin hazirlanmast ve uygulanmasi
Kurum’un gorevidir.

Izin verildikten sonraki islemler

MADDE 12- (1) izni verilmis bir GDO ve iiriinleri i¢in Izleme ve iiriin
analizi, Birlikte var olma, Iznin iptali, Belgeleme, etiketleme ve izsiiriilebilirlik ile
Tasima, depolama, ambalajlama islemleri yiiritilir. Bu islemler ve nasil
yiiriitiilecegi agsagida belirtilmistir.

a) Izleme ve iiriin analizi

Izin verilmis GDO ve firiinleri, cevreye serbest birakilmasindan ve/veya
piyasaya siirlilmesinden sonra, biyolojik cesitlilik, bitki, hayvan ve insan saglig
tizerindeki etkilerinin belirlenmesi ve izinde verilen kosullara uyulmasini
saglamak i¢in, Kurumca gorevlendirilen birimler tarafindan izlenir. Tespit ve
kontrol islemleri Kurum tarafindan yeterliligi onaylanmis laboratuarlar agi
tarafindan gergeklestirilir.

b) Birlikte var olma
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Genetik Olarak Degistirilmis bitkilerin ve genetik olarak degistirilmemis
bitkilerle beraber yetistirilmeleri ile ilgili kurallar Kurum tarafindan belirlenir.

¢) iznin iptali

Izin, izin kosullarinin ihlali veya olasi zarar ve risklerle ilgili yeni bilimsel
bilgilerin edinilmesi durumunda iptal edilir. izni iptal edilen GDO ve iiriinleri
toplatilir ve biyolojik cesitlilik, bitki, hayvan ve insan sagligina zarari tespit
edilenler imha veya itlaf edilir. Toplatma, imha, itlaf veya gerekli diger tedbir
giderleri, basvurusunu yapan 6zel ve/veya tiizel kisiler tarafindan karsilanir.

¢) Belgeleme, etiketleme ve iz siiriilebilirlik

1) GDO ve firiinlerinin tilkeye girisi ve lilke i¢inde hareketi, iiriiniin GDO
icerigine iligkin bilgileri de kapsayan belgeler esliginde gerceklestirilir. Belgeler,
gerekli hallerde izin, tescil, sertifikasyon ve ruhsatlandirma ile ilgili dokiimanlar
da kapsar. Kurum tarafindan belirlenen esik seviyelerinin iizerinde GDO ve
tiriinlerini iceren gida, yem ve isleme amag¢li GDO ve {iriinlerinin etiketinde,
tiriniin GDO igerdigi veya GDO iiriinii oldugu belirtilir.

2) iz siiriilebilirligi saglamak i¢in her bir GDO ve iiriiniine ayrict kimlik
verilir ve kayit altina alinir.

3) Uretim ve ithal izni verilen GDO ve iiriinlerinin kayit altina alinmas: ve
irtiniin Gretimden tiiketime kadar takibinin saglanmasi amaciyla, GDO ve
tirtinlerini muamele edenler Kuruma beyanda bulunmak, GDO ve iiriinlerini belge
esliginde tasimak ve etiketleme kurallarini uygulamakla yiikiimliidiir.

d) Tasima, depolama, ambalajlama

1) Her tiirlit GDO ve iiriinlerinin 6ngoriilebilecek riskleri dikkate alinarak,
tasima, depolama ve ambalajlamaya yonelik kurallar Kurum tarafindan belirlenir.

2) Izin sahibi, aldig1 izne konu olan GDO ve iiriinlerinin satig1 ve dagitimi
sirasinda alicilar1 tagima, depolama ve ambalajlama gibi muamele islemlerine
iliskin gilivenlik kurallar1 ve tedbirleri hakkinda bilgilendirmekle ytikiimliidiir.

(2) lIzin sahibi GDO ve iiriinleriyle ilgili olarak yeni bir risk ya da risk
sliphesini 6grendigi takdirde durumu derhal rapor etmek ve tedbir almakla

yiiktimliidiir.

84



IKINCI KISIM
Biyogiivenlik Kurumu, Yonetim Kurulu, Baskanhk ve Hizmet

Birimleri

BIRINCI BOLUM
Biyogiivenlik Kurumu

Biyogiivenlik kurumu

MADDE 13- (1) Bu Kanunla verilen gorevleri yapmak iizere kamu tiizel
kisiligini haiz, idari ve mali 6zerklige sahip, 6zel biit¢eli, bu kanunda hiikiim
bulunmayan hallerde 6zel hukuk hiikiimlerine tabi ve Bakanlhigimn ilgili kurulusu
olmak lizere Biyogiivenlik Kurumu kurulmustur. Kurumun merkezi Ankara'dadir.
Kurum; Yonetim Kurulu, Baskanlik ve Hizmet birimlerinden olusur.

(2) Kurum teskilati ekli (1) sayili cetvelde gosterilmistir.

(3) Kurumun gérev ve yetkileri asagida sayilmistir

a) Bu Kanunda belirtilen esas, usul ve islemlerin uygulanmasini saglamak;

b) Bu Kanuna iligkin biitin mevzuati ve standartlari hazirlamak,
gelistirmek ve uygulamay1 yonlendirmek;

c) Bu kanun kapsaminda GDO’larin gevreye serbest birakilmasiyla ilgili
olarak kamu yarari, birlikte var olma ilkesi ve sosyo-ekonomik degerlendirmeler
dogrultusunda GDO’larin g¢evreye serbest birakilmasina izin verilecek alanlar ile
yasak alanlar1 belirlemek ve ayrica cevreye serbest birakma izni verilen alanlarda
her bir GDO ig¢in birakilmasi gereken mesafeleri belirlemek,

¢) Kanunun uygulanmas: ic¢in gerekli olan aragtirmalar1 ve analizleri
yapmak lizere laboratuar ve enstitiiler1 kurmak, gorevlendirmek, 6zel sektoriin,
tiniversitelerin, belediyelerin ve kamu kurum ve kuruluslarinin laboratuarlarini ve
diger tesislerini yetkilendirmek, kullanilacak analiz testlerinin gelistirilmesi,
testlerin kabulii ve uygulanmasi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek;

d) Biyogiivenligin saglanmasina yonelik olarak, kazara ¢evreye salimlar
veya kagak kullanimlar ile miicadele dahil olmak {izere, uzun vadeli bilimsel ve
sosyoekonomik arastirma, degerlendirme ve planlama yapmak, strateji gelistirmek

ve uygulamak;
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e) Ulkesel biyolojik cesitlilik ve genetik kaynaklarn korunmasi ve
degerlendirilmesi icin strateji gelistirmek, uygulamak ve/veya uygulatmak;

f) 1zin basvurusu yapilan GDO ve/veya iiriinlerinin risk degerlendirmesini
ve sosyo-ekonomik degerlendirmesini yapmak/yaptirmak; bu degerlendirmelerin
sonuclarint ve danisma kurullarinin goriislerini kullanarak her basvuru igin bir
degerlendirme raporu hazirlamak;

g) Biyogiivenligin saglanmasi i¢in, iilke i¢inde gerekli denetleme, kontrol,
izleme ve raporlama islemlerini yapmak ve/veya yaptirmak, tehlike durumlarinda
gerekli tedbirleri almak ve/veya aldirmak i¢in planlar gelistirmek ve uygulamak;

g) Ihracatcilarin Protokol hiikiimlerine uymas1 ve GDO ve fiiriinleri ile
ilgili gerekli bilgileri saglamasini temin etmek;

h) GDO ve iiriinleri hakkinda tiiketicinin, kamuoyunun ve ilgili taraflarin
dogru bilgilere ulagmasi i¢in ve karar siirecine katilimi igin gerekli diizenlemeleri
yapmak;

1) Kanunun uygulanmasi icin gerekli olan hallerde gegici veya kalict
olarak, Bakanlar Kurulu karariyla il ve/veya bolge miidiirliikleri kurmak;

i) Danmisma kurullarini olusturmak ve bu kurullara sekreterya hizmeti
vermek;

j) Kanun ve ilgili mevzuat hiikiimlerine aykirilik bulunduguna iligkin
iddialar1 incelemek, sonuglandirmak ve Kanun ve ilgili mevzuat hiikiimlerine
aykirilik tespit ettigi durumlarda idari para cezasi vermek ve faaliyetten men
etmek;

k) Protokoliin uygulanmasi, hiikiimlerine uyulmasi, uluslararasi rapor
verme ylkiimliiliiklerinin yerine getirilmesi, Protokol ve ilgili diger anlasma ve
diizenlemelerin  hazirlanma ve uygulanma siirecinde iilke politikasinin
belirlenmesi ve temsil edilmesi i¢in diizenlemeler yapmak;

1) Kartagena Biyogiivenlik Protokoliiniin Ulusal Odak Noktast ve Ulusal
Yetkili Merci olarak sorumluklarmi yerine getirmek ve gerekli diizenlemeleri
yapmak;

m) Kartagena Biyogiivenlik Protokolii uygulamasi olan Takas

Mekanizmasini kurmak, gelistirmek ve idame ettirmek;
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n) Uluslararas1 alanda Biyogiivenlik ile ilgili konularda iilkemizi temsil
etmek, uluslararasi kuruluslara {iye olmak, iilkesel gorlis olusturmak igin
koordinasyonu saglamak.

(4) Kurul ve Kurum yetkilerini, diizenleyici islemler tesis ederek ve 6zel
nitelikli kararlar alarak kullanir. Yonetmelik ve tebligler Resmi Gazetede
yayimlanarak yiirtirliige konulur.

(5) Kurum, gorevlerinin yerine getirilmesinde resmi ve 6zel biitiin kurum,
kurulus ve kisilerden belge, bilgi ve goriis isteyebilir. Belge, bilgi ve goriislerin
istenilen siire i¢inde verilmesi zorunludur.

(6) Kurum personeli ile Kurul iiyeleri gorevlerini yerine getirmeleri
sirasinda Kuruma, ilgililere ve liclincii kisilere ait gizlilik tagiyan bilgileri ve ticari
sirlari, bu konuda Kanunla yetkili kilinan mercilerden baskasina agiklayamazlar,
kendilerinin veya {giincii sahislarin yararina kullanamazlar. Bu yiikiimliilik
gorevden ayrilmalarindan sonra da devam eder.

Kurum biitcesi

MADDE 14- (1) Kurumun gelirlerinin, giderlerini karsilamasi esastir.
Kurum biitgesi 10/12/2003 tarihli ve 5018 sayili Kamu Mali Y6netimi ve Kontrol
Kanunu hiikiimlerinde belirlenen usul ve esaslara gore hazirlanir ve kabul edilir.

(2) Kurumun gelirleri ile giderleri arasindaki olumlu fark, kurum
biitcesinde Ongoriilen harcamalar dikkate alinarak, her ii¢ ayda bir en gec izleyen
aym on besine kadar hazineye aktarilir. Ancak, gereken durumlarda genel
biitceden kuruma aktarma yapilabilir.

(3) Kurumun gelirleri asagida belirtilmistir:

a) Kurumun yapacagi hizmetler karsiliginda alinacak ticretler,

b) Bu Kanun kapsaminda yapilan basvurularda, basvuru sahibinden tahsil

edilecek
bagvuru bedeli,
c) lthalatina izin verilen GDO ve iiriinlerinden alinan fonlardan yapilacak
%0.3’liik
kesintiler,
¢) GDO’lar ve triinleri ve bunlarla ilgili islem ve faaliyetlerden dolay1

uygulanacak cezalar,
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d) Egitim, kurs, seminer ve toplanti faaliyetlerinden elde edilecek gelirler,

e) Her tiirli basili evrak, form, dokiiman ve yayinlardan elde edilecek

gelirler,

f) Genel biitgeden yapilacak yardimlar,

g) Proje karsiligi yurt i¢i ve yurt disindan saglanacak kaynaklar,

g) Sigorta yapan kurulus tarafindan Kurum’a ait gelirler hesabina bir ay

icinde yatirilacak GDO’lar ve iirlinlerinin sigortalanmasinda kesilecek

%0.01"lik pay,

h) Kuruma ait tasinmazlarin gelirleri,

1) Yukarida sayilan gelirlerin nemalandirilmasi ile elde edilecek gelirler,

i) Diger gelirler.

(4) Kurumun giderleri agsagida belirtilmistir:

a) Proje ve destekleme giderleri,

b) Tanitim ve egitim giderleri,

c) Tasimir ve tasinmaz mal ile hizmet giderleri,

¢) Yonetim ve personel giderleri,

(5) Kuruma ait gelirler T.C. Merkez Bankasi veya Tiirk bankalarindan
birisi nezdinde agilacak bir hesapta toplanir ve yilsonunda hesapta kalan miktar
Genel Biitgeye gelir olarak yazilir.

(6) Kurumun mallar1 Devlet mali hilkkmiinde sayilir, haczedilemez, rehin
edilemez. Siiresinde 6denmeyen Kurum gelirleri 9/6/1932 tarihli ve 2004 sayili
Icra ve Iflas Kanununa gore takip ve tahsil edilir. Kurumun tahsil edilemeyen
geliri para cezasi niteliginde olmasi halinde ceza tutanaklari ilgili vergi dairesine
aktarilarak tahsili 21/7/1953 tarihli ve 6183 sayili Amme Alacaklarmin Tahsil
Usulii Hakkinda Kanun hiikiimlerine gore yapilir. Vergi daireleri tarafindan tahsil
edilen para cezalart Kurum hesaplarina aktarilir ve genel biitceye gelir kaydedilir.

(7) Kurumun, bu maddenin {igiincii fikrasinin (b), (c), (¢), (f )ve (&)
bentlerinde belirtilen gelirleri, islemleri ve gayrimenkulleri her tiirlii vergi, resim
ve hargtan muaftir, davalarda teminat aranmaz.

(8) Kurumun biitge yili takvim yilidir. Biitge, biit¢e yilinin baslamasindan
onceki otuz giin i¢inde hazirlanir. Kurumun biit¢e uygulama sonuglarina iliskin

yillik mali raporu ve biitce kesin hesab1 Bakanlar Kurulu Karari ile ibra edilir.
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(9) Kurumun yillik hesaplar1 ile gelir ve harcamalarina iliskin is ve

islemleri, Sayistay denetimine tabidir.

IKINCI BOLUM
Yonetim Kurulu

Kurulun olusumu

MADDE 15- (1) Kurul; Kurumun karar organidir. Kurul Bagkani
baskanliginda olmak iizere toplam yedi tiyeden olusur. Kurul Baskan ve iiyeleri,
Tarim ve Koyisleri 1l¢ , Cevre ve Orman iki, Saglik bir ve Dis Ticaret
Miistesarligindan bir olmak iizere ilgili Bakanlarin 6nerecegi adaylar arasinda
Bakanlar Kurulunca atanir. Kurul Bagkan Yardimcisi, Kurul iiyeleri tarafinda

kendi aralarindan segilir.

(2) Kurum Bagkani ve Kurul iiyesi olabilmek i¢in 657 sayili Devlet
Memurlart Kanununun 48 inci maddesinin (A) bendinin (1), (4), (5), (6) ve (7)
numarali alt bentlerinde belirtilen sartlara haiz, tercihen yiiksek lisans mezunu
olma sartt aranir. Bagkan ve Yonetim Kurulu tyelerinin Kurumun istigal
konularinda yargilama, inceleme, denetleme, uygulama veya danisma konularinda
fiillen en az 5 yillik tecriibeye sahip olmasi, bu konularla ilgili olan kamu kurum
ve kuruluslar1 ya da tiniversitelerde en az 10 yil ¢alisiyor olmasi ve biyogiivenlik
konusunda ulusal ve uluslararas1 kanitlanmis nitelige ve deneyime sahip olmasi
sartt aranir. Kurumun kurulusundan bes yil sonra yapilacak atamalarda, Kurul
tiyelerinden bir kisinin kurumun meslek personeli veya ana hizmet birimi ist

diizey yoneticisi veya yardimcisi olarak ¢alismis olmasi zorunludur.

(3) Kurul tyeliklerine atananlarin mesleki tecriibeleri atamaya iliskin
Bakanlar Kurulu kararinin gerekcesinde belirtilir

(4) Kurul bagkanmi ve {iiyelerinin gorev siireleri alti yildir. Siiresi biten
baskan ve iiyeler yeniden atanamazlar. Kurul bagkani hari¢ olmak {izere, ilk
atanan iiyelerin iigte biri iki yilda bir yenilenir. ikinci yilin sonunda kur’a sonucu
tiyelikleri sona eren {iiyeler bir defaligina tekrar atanabilir. Bagkanligin veya

tiyeligin gorev siiresi dolmadan herhangi bir sebeple bosalmasi halinde, bosalan

89



yere bir ay i¢cinde bu maddedeki esaslara gore atama yapilir. Bu sekilde atanan
kisiler, yerine atandiklarinin siiresini tamamlar ve bu sekilde atananlardan iki yil
veya daha az siireyle gorev yapanlar bir defaligina tekrar atanabilir.

(5) Kurul baskan ve iiyelerinin siireleri dolmadan herhangi bir nedenle
gorevlerine son verilemez. Ancak, bu gorevi yapamayacak derecede hastalik veya
sakatlik nedeniyle atanmalart i¢in gerekli sartlar1 kaybettikleri veya durumlarinin
bu maddeye aykir1 oldugu anlasilan kurul bagkan ve {liyelerinin gérevleri Bakanlar
Kurulu karart ile sona erdirilir.

(6) 657 sayilir Devlet Memurlart Kanununun 48 inci maddesinin (A)
bendinin (5) numarali alt bendinde 6ngoriilen suclarla ilgili olarak haklarinda ceza
davast acilan kurul baskan ve iiyeleri, davanin acildigt mahkeme tarafindan
tedbirli olarak gérevden uzaklastirilabilir.

(7) Kurul bagkan ve fyeleri, bilimsel amagli ders ve konferans gibi
etkinlikler hari¢ olmak {izere, kurumdaki resmi gorevlerinin yiirtitiilmesi disinda
kalan resmi veya Ozel hicbir gorev alamaz, ticaretle ugrasamaz, kurumun
diizenlemek ve denetlemekle yetkili oldugu sektdr veya alanla ilgili sermaye
piyasasi araglarina sahip olamazlar.

(8) Kurul bagkan ve iiyeleri ile es ve velayeti altindaki ¢ocuklari, goreve
baslamadan oOnce maliki olduklari menkul kiymetlerden, Hazine tarafindan
cikarilan borglanmaya iligkin olanlar harig, kurulun diizenlemek ve denetlemekle
sorumlu oldugu sektor veya alanla ilgili her tiirlii sermaye piyasas1 araglarini es,
evlathik, ticlincii dereceye kadar kan ve ikinci dereceye kadar kayin hisimlari
disindakilere otuz giin i¢inde satmak suretiyle elden ¢ikarmak zorundadir.

(9) Birinci ve ikinci fikra hiikiimleri kurum personeli hakkinda da
uygulanir. Danismanlik ve avukathik gibi hizmetleri ylirlitmek tlizere kurumla
sOzlesme yapanlar sézlesme siliresince kurumun faaliyet alaninda baska is
yapamazlar.

(10) Kurul {iyeleri, gorevlerinden ayrilmalarini izleyen iki yil iginde
kurumun denetlemekle ve diizenlemekle gorevli oldugu sektdr ve alandaki 6zel
kuruluglarda gorev alamazlar. Bu fikra hitkmiine uymayanlara 2/10/1981 tarihli ve
2531 sayili Kamu Gorevlerinden Ayrilanlarin Yapamayacaklari Isler Hakkinda

Kanun’un 4 iincti maddesinde belirtilen cezalar verilir.
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(11) Kurul iiyeleri atandiklar1 ve gorevlerinin sona erdigi tarihten itibaren
bir ay i¢inde mal beyaninda bulunurlar. 19/4/1990 tarihli ve 3628 sayili Mal
Bildiriminde Bulunulmasi, Riisvet ve Yolsuzluklarla Miicadele Kanunu hiikiimleri
saklidir.

(12) Kurul bagkan ve iyeleri, Yargitay Birinci Bagkanlik Kurulu
huzurunda, gorevlerinin devami siiresince kurulun islerini tam bir dikkat,
diirtistliik ve tarafsizlik ile yiiriiteceklerine, kanun hiikiimlerine aykir1 hareket
etmeyeceklerine ve ettirmeyeceklerine dair yemin ederler. Yemin igin yapilan
bagvuru Yargitay tarafindan acele islerden sayilir. Kurul bagkani ve iiyeleri yemin
etmedikce goreve baslayamazlar.

Kurulun ¢alisma esaslari

MADDE 16- (1) Kurul goérevini yaparken bagimsizdir. Higbir organ,
makam, merci ve Kisi kurulun kararini etkilemek amaciyla emir ve talimat
Veremez.

(2) Kurul en az haftada bir defa olmak {iizere, gerekli hallerde toplanir.
Toplantiyr kurul baskani, yoklugunda Kurul Baskan Yardimcisi yonetir. Her bir
toplantinin giindemi toplantidan en az bir giin 6nce baskan, yoklugunda Kurul
Bagkan Yardimcisi tarafindan hazirlanarak kurul tyelerine bildirilir. Giindem
maddelerine ge¢meden Once baskan tarafindan kurumun faaliyetleri hakkinda
kurula bilgi verilir. Glindeme yeni madde eklenebilmesi i¢in toplant1 baglamadan
once bir liyenin oneride bulunmasi ve onerilen maddenin giindeme eklenmesinin
kurulca kabul edilmesi gerekir.

(3) Kurul en az bes iiyenin hazir bulunmas ile toplanir ve en az dort
liyenin ayn1 yondeki oyuyla karar alir. Ancak, toplantida karar i¢in gerekli nisabin
saglanamadig1 durumlarda bir sonraki toplantida oylarda esitlik olmasi halinde
baskanin bulundugu tarafin oyu {istiin sayilarak karar alinir. Kurul karar1 tutanakla
tespit edilir ve karar tutanagi toplanti esnasinda toplantiya katilan tim dyeler
tarafindan imzalanir.

(4) Kurul karar1, alindig1 toplant: tarihinden itibaren en geg¢ otuz giin i¢inde
gerekgeleri, varsa kars1 oy gerekgeleri ve imzalar ile birlikte tekemmiil ettirilmek

zorundadir. Kurulun diizenleme mahiyetinde olmayan kararlari, gerekgeleri, varsa
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karsi oy gerekgeleri ve imzalari ile birlikte tekemmdiil ettirildikleri tarihte
yiriirlige girer.

(5) Gegerli mazereti olmaksizin bir takvim yilinda toplam {i¢ toplantiya
katilmayan veya bir toplantiya katildigi ve karsi oy kullanmadigi halde kurul
kararlarin1 siiresi i¢cinde imzalamayan veya karsi oy gerekcesini siiresi iginde
yazmayan kurul iiyeleri, iiyelikten cekilmis sayilir. Bu durum kurul karari ile
tespit edilir.

(6) Kurul tyeleri kendisi, esi, evlatliklar1 ve tigiincii derece dahil kan ve
ikinci derece dahil kaymn hisimlariyla ilgili konularda miizakere ve oylamaya
katilamazlar.

(7) Kurulun diizenleme ve denetleme mahiyetindeki kararlari, tekemmiil
etmesinden itibaren en ge¢ on bes is giinii icinde ilgili bakanliga génderilir. Tlgili
bakanlik kurul kararlarina karsi stiresi i¢inde iptal davasi agabilir.

(8) Kurul diger diizenlemeleri hazirlarken, katilimi ve saydamligi
saglamak iizere, ilgili taraflarin goriislerine bagvurur.

(9) Kurul tarafindan alinan diizenleyici nitelikteki kararlar yayimlanmak
lizere Basbakanliga gonderilir ve en ge¢ yedi giin i¢inde Resmi Gazetede
yayimlanir. Kurul, yayimlanmasi iilke ekonomisi ve kamu diizeni ag¢isindan

sakincal1 olan denetleyici nitelikteki kararlarin yayimlanmamasina karar verebilir.

(10) Yaptirim Ongoren kararlar dahil tim kurul kararlari, tekemmiil
etmeleri ve ilgililere 11/02/1959 tarihli ve 7201 sayili Tebligat Kanunu hiikiimleri
uyarinca teblig edilmeleri veya usuliine uygun olarak duyurulmalan ile birlikte
uygulanabilir ve para cezalari tahsil edilebilir hale gelir.

(11) Kurulun gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Kuruma yapilan bagvurulari, Kurum tarafindan hazirlanan
degerlendirme raporlarini esas alarak, karara baglamak,

b) Izleme, denetleme ve kontrol raporlarina dayanarak, izin iptali, belli
alanlar veya belli GDO ve firlinleri i¢in yasaklama ve ihtiyat tedbirleri de dahil
olmak iizere, Biyogiivenlik ile ilgili diger kararlar1 almak,

c¢) Kanun kapsamina giren konularda diger diizenleyici mevzuatlari

yapmak ve kararlar almak,
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¢) Kurumun ana stratejisini, performans oSlgiitlerini, amag ve hedeflerini,
hizmet kalite standartlarin1 belirlemek, insan kaynaklar1 ve ¢alisma politikalarini
olusturmak, kurumun hizmet birimleri ve bunlarin gorevleri hakkinda oneride
bulunmak,

d) Kurumun ana stratejisi ile amag ve hedeflerine uygun olarak hazirlanan
biit¢esini goriismek ve karara baglamak,

e) Kurumun performansini ve mall durumunu gosteren raporlari
onaylamak,

f) Baskanin Onerisi lizerine, baskan yardimcilar1 ve daire baskanlarini
atamak,

g) Tasinmaz mal alimi, satimi, kiralanmas1 konularindaki onerileri goriisiip
karara baglamak,

&) Diger kanunlarla verilen gorevleri yapmak.

UCUNCU BOLUM
Baskanlik ve Hizmet Birimleri

Kurum Baskanhgi

MADDE 17- (1) Baskan, Bakanin 6nerisi ile Bakanlar Kurulunca atanir.

(2) Baskanlik, kurul kararlarin1 uygulamakla ve diger konularda kurula
yardimct olmakla gorevlidir. Bagkanlik, baskan, Kurum baskan yardimcilart ve
hizmet birimlerinden olusur.

(3) Kurum baskani, ayn1 zamanda Kurulun da baskani olup, genel yonetim
ve temsilinden sorumludur. Bu sorumluluk, kurum galismalarinin yiiriitiilmesi,
denetlenmesi, degerlendirilmesi ve gerektiginde kamuya duyurulmasi gorev ve
yetkilerini kapsar. Bagkana, yoklugunda baskan yardimcilarindan biri vekalet
eder.

(4) Kurum Bagkanin gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Kurul toplantilarinin giindemini, giin ve saatini belirlemek, toplantilar
idare etmek, glindeme alinmayan basvurular hakkinda gerekli islemleri yapmak ve
bunlara iligkin olarak kurula bilgi vermek,

b) Kurul kararlarinin yayimlanmasini veya tebligini saglamak, bu

kararlarin gereginin yerine getirilmesini temin etmek ve uygulanmasini izlemek,
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c¢) Her bir basvuru icin Hizmet birimleri tarafindan hazirlanan
degerlendirme raporlarina son seklini vererek kurula sunmak,

¢) Kurulun belirledigi stratejilere, amag¢ ve hedeflere uygun olarak,
kurumun yillik biitgesi ile mali tablolarin1 hazirlamak,

d) Kurul ile hizmet birimlerinin uyumlu, verimli, disiplinli ve diizenli bir
bicimde c¢alismasinin en st diizeyde organizasyonu ve koordinasyonunu
saglamak, kurum hizmet birimleri arasinda ¢ikabilecek gorev ve yetki sorunlarini
¢Ozmek,

e) Yillik faaliyet raporlarini hazirlamak, amag¢ ve hedeflere, performans
Olgiitlerine gore faaliyetlerin degerlendirmesini yaptirmak ve bunlar1 kurula
sunmak,

f) Kurumun faaliyet gosterdigi alanda strateji, politikalar ve ilgili mevzuat
ile kurum ve calisanlarin performans Olgiitleri hakkinda galigma ve degerlendirme
yapmak,

g) Kurumun diger kuruluslarla iliskilerini yiiriitmek ve kurumu temsil
etmek,

g) Kurul tarafindan atanmasi 6ngoriilenler disindaki kurum personelini
atamak,

h) Kurum bagkani adina imzaya yetkili personelin gorev ve yetki alanini
belirlemek,

1) idari konulardaki diger gérevleri yerine getirmek.

i) Kartagena Biyogiivenlik Protokolii Ulkesel Odak Noktas1 ve Yetkili
Otorite gorevini yiriitmek, gerektigi durumlarda bu gorevlerini Kurum
personeline devretmek,

(5) Bagkan, Kurul ile ilgili olmayan gorev ve yetkilerinden bir boliimiinii,
sinirlari1  agikgca belirlemek ve yazili olmak kaydiyla, alt kademelere
devredebilir.

(6) Bagkana, baskanliga iligkin gorevlerinde yardimci olmak iizere iki
Kurum bagkan yardimcist atanir. Bagkan Yardimecilari, en az 4 yillik tiniversite
egitimi almis, kamu hizmetinde 10 yilin1 doldurmus, en az bir yabanci lisan1 iyi
derecede bilen Kurum personeli arasindan Bagkanin teklifi ve Kurulun karar ile

atanir. Bagkan Yardimcilarimi goérev siireleri 6 yil olup en fazla bir defa
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atanabilirler. Kurumun kurulus yilina mahsus olmak tizere ilgili Kamu kurum ve
kuruluglarinda Biyogiivenlik ve Biyoteknoloji konusunda en az 5 yil calismis
olan, Ingilizce, Fransizca ve Almanca dillerinden birini KPDS’ na gore en az (C)
seviyesi belgesine haiz Kamu hizmetinde 10 yilin1 doldurmus personel arasindan
Baskanin teklifi ve Kurulun karari ile atanir.

Hizmet birimleri

MADDE 18- (1) Kurumun hizmet birimleri, ana hizmet, danisma ve
yardime1 hizmet birimlerinden olusur.

(2) Ana hizmet birimleri sunlardir:

a) Teknik Isler Dairesi Baskanlig

b) izleme ve Kontrol Dairesi Baskanlig1

(3) Danigsma birimleri sunlardir:

a) Denetim ve Kontrol Daire Bagkanligi

b) Strateji Gelistirme Dairesi Baskanligi

c) Hukuk Miisavirligi

(4) Yardimci hizmet birimleri sunlardir:

a) Insan Kaynaklar1 Daire Baskanlig

b) Koordinasyon ve Destek Hizmetleri Dairesi Bagkanligi

¢) Bilgi islem ve Enformasyon Daire Baskanlig

(5) Hizmet birimlerinin faaliyet alani, goérev ve fonksiyonlarinin ¢aligma
usul ve esaslar1 yonetmelikle belirlenir.

(6) Daire Bagkanlari, en az 4 willik {niversite egitimi almis, kamu
hizmetinde 10 yilin1 doldurmus, Ingilizce, Fransizca ve Almanca dillerinden
birini KPDS’na gore en az (C) seviyesi belgesine haiz, Kurum personeli arasindan
Bagkanin teklifi ve Kurulun karari ile atanir. Daire Baskanlarinin gorev siireleri 4
yil olup en fazla iki defa atanabilirler.

(7) Ihtiya¢c duyulan alanlarda sayilar1 besi ge¢memek iizere baskana
yardimci olmak iizere danigman gorevlendirilebilir.

(8) Kurum hizmetlerinin gerektirdigi asli ve siirekli gorevler, sozlesmeli
olarak istthdam edilen personel eliyle yiiritiiliir. Kurum emrinde yeteri kadar
uzman, uzman yardimcisi, meslek personeli, idari ve yardimci personeli ile

kariyer dis1 ihtisas personeli ¢alistirilabilir.
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(9) Kurum personeli 657 sayili Devlet Memurlari Kanununa tabidir. Kurul,
ihtiyaca uygun kurulus ve kadro statiilerinin diizenlenmesinde serbesttir.
Kadrolarin iptali ve ihdas1 Kurulca yapilir.

(10) Kurumun kadro adedi, Kurum Personelinin derecesi ile kadrolarin
kullanim durumlart ekli cetvellerde (Ek II ve III ) verildigi gibidir. Cetvel III’ te
Serbest Kadro siitununda gosterilen kadrolar Kurumun iliskili oldugu Bakanlik ve
diger Bakanliklardan konu uzmanlarinin nakli yapilarak doldurulur. Bagl
Kadrolar ise, Kurumun teklifi ve Bakanlar Kurulu karari ile serbest birakilir.

(11) Siirekli olmayan veya belli bir ihtisas gerektiren nitelikteki hizmetler
Kurum tarafindan tespit edilir. Bu islerde calisacak personel hakkinda vekalet
veya istisna akdi hiikiimleri uygulanir.

(12) Uzman yardimciligina ve memurluga ilk defa atanacaklar yapilan
merkezi yarigma sinaviyla belirlenenler arasindan Kurum tarafindan segilir.

(13) Kurum personelinin meslege giris ve yeterlik sinavlarina, gérev, yetki
ve sorumluluklarina, ¢alisma esas ve usullerine iliskin hususlar Kurul karariyla
yiirlirliige konulacak yonetmelikle diizenlenir.

(14) Kurum personeline iliskin kadrolarin ihdasi ve iptali ile
kullanilmasina dair esas ve usuller 13/12/1983 tarihli ve 190 sayili Genel Kadro
ve Usulii Hakkinda KHK hiikiimleri ¢er¢evesinde Kurul tarafindan belirlenir.

(15) Kurumun ana hizmet birimlerinde uzmanlik gerektiren islerde meslek
personeli calistirilmast esastir. Ana hizmet, damisma ve yardimci hizmet
birimlerinde istihdam edilecek personelin nitelikleri Baskanin teklifi {izerine
kurulca belirlenir.

(16) Kurumda c¢alisan personel olaganiistii durumlar disinda bagka kamu
kurum ve kuruluslarinda gegici olarak gérevlendirilemez.

(17) Kurul tiyeleri ve kurum personeli, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili
Tiirk Ceza Kanunu agisindan memur sayilir. 4483 sayili Memurlar ve Diger Kamu
Gorevlilerinin Yargilanmas1 Hakkinda Kanun uyarinca sorusturma izinleri kurul
baskan ve iiyeleri i¢in iligkili bakan, kurum personeli i¢in ise kurum bagkani

tarafindan verilir.
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Kurum Personeli

MADDE 19- (1) Kurum hizmetlerinin gerektirdigi asli ve stirekli gorevler,
tiniversitelerin ziraat, su iriinleri, gida, ¢evre, bilgisayar, endiistri, orman, kimya,
biyoloji, tip, veterinerlik, eczacilik, sosyoloji, uluslararasi iligkiler, isletme, iktisat,
ekonomi, hukuk, kamu yonetimi ve iletisim fakiiltelerinden en az dort yillik
egitim almis veya bunlara denkligi kabul edilen yurt disindaki yiiksek 6gretim
kurumlarindan mezun olanlar ile bunun disinda kalan diger personel eliyle
yuriitiliir.

(2) Bas Uzman, Uzman, Uzman Yardimciligi kadrosuna atanabilmek igin
yukarida sayilan meslek dallarindan mezun olmak, diger personellerde de 4 yillik
lisans egitimi almis olmak sartlar1 aranir.

(3) Biyogiivenlik uzman yardimciligina atanabilmek icin;

a) Yapilacak yarigsma sinavinda basarili olmak,

b) Ingilizce, Fransizca ve Almanca dillerinden birinde Kurum tarafindan

yapilacak veya
yaptirilacak yabanci dil sinavinda basarili olmak,

¢) Bu kanunun yiiriirliige girdigi tarihi takip eden ilk bir yil icin kendi
kurumlarinda Biyogiivenlikle ilgili konulardan herhangi birinde 5 yil siire ile
calismakta olmak

(4) Uzman yardimciligina atananlar, ii¢ yil ¢aligmak ve olumlu sicil almak
kaydiyla konular ile ilgili hazirlayacaklar1 ya da daha 6nce hazirlamis olduklar
uzmanlik tezinin Kurulca kabul edilmesi halinde “Biyogiivenlik Uzman1”
unvanini alirlar. Biyogiivenlik Uzmani olanlar arasindan yiiksek lisansini
tamamlamis ve en az 5 yil Uzman olarak g¢alisan, olumlu sicil almis meslek
personeli arasinda Kurum tarafindan yapilacak sinavda basarili olanlara bos kadro
durumuna gore ve basari sirasi esas aliarak “Biyogiivenlik Bag Uzman1” unvani
verilir. Ayni notu alanlar arasindan sicil notu yiiksek olanlara, sicil notlarinin da
ayni olmasi halinde ise daha kidemli olanlara oncelik verilir. Biyogiivenlik Bas
Uzmanlig1 i¢in yapilan siav 3 yil i¢in gegerlidir.

(5) Kurum, bu Kanunda belirtilen gorevlerle ilgili denetleme ve kontrolleri
meslek personeli arasindan yarigsma sinavi ile atayacagi Denetgi ve Kontrolorler

eliyle yiirtitiir.
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Kurulus yilinda ilk defa denet¢i ve kontrolor olarak atanacaklarda, konu ile ilgili
kurum ve kuruluslarda en az 3 yil ¢alismis olmak, denetciler i¢in en az 10 ve
kontrolorler i¢in ise en az 5 yillik kamu hizmetini tamamlamis olmak sartlar
aranir.

(6) Kurul Bagkan ve tiyeliklerine atananlar ile kurum personeli 5434 say1li
Tiirkiye Cumhuriyeti Emekli Sandigi Kanunu hiikiimlerine tabidir. Emeklilik ve
diger sosyal haklar yoniinden Kurul Baskani Bakanlik Miistesar1, kurul yeleri
miistesar yardimcisi, bagkan yardimcilar1 genel miidiir, daire baskanlar1 genel
miudiir yardimcisi ile denk statiide kabul edilir. Kurul Baskanlig1 ve iiyeliklerde
gecirilen siireler icin makam ve temsil tazminati, hakim ve savct olanlar i¢in de
yiiksek hakimlik tazminati 6denmesi Kurumda calistiklart siire i¢in kazanilmig
hak sayilir.

(7) 6 nct fikrada sayilanlar disinda kalan kurum personeli emeklilik
bakimindan kazanilmis hak aylik dereceleri itibariyle Basbakanlik uzman ve
uzman yardimecilari i¢in tespit edilen ek gosterge ve makam tazminati karsiliginda
uygulanir.

(8) Kurul Bagkan ve iiyeliklerine atananlarin, kurulda gorev yaptiklari
stirece, Onceki gorevleriyle olan ilisikleri kesilir. Ancak kamu gorevlisi iken
tiyelige atananlar, memuriyete giris sartlarini kaybetmemeleri halinde gorev
stirelerinin sona ermesi veya gorevden ayrilma isteginde bulunmalar1 ve otuz giin
icinde eski kurumlarina basvurmalari durumunda atamaya yetkili makam
tarafindan bir ay i¢inde miikteseplerine uygun bir kadroya atanir. Atama
gerceklesinceye kadar bunlarin almakta olduklar1 her tirli 6demelerin Kurum
tarafindan yapilmasina devam olunur. Bir kamu kurumunda caligmayanlardan
Kurul Bagkan ve iiyeligine se¢ilip yukarida belirtilen sekilde gorevi sona erenlere
herhangi 6deme yapilmaz.

(9) Kurumun goérev alani ile ilgili konularda genel biitgeye dahil daireler
ile katma biit¢eli idareler ve kamu iktisadi tesebbiislerinde ¢alisanlar kurumlarinin
muvafakati ile Kurumda gorevlendirilebilir. Bu personel, kurumlarindan maassiz
izinli sayilir. Aylik, 6denek, her tiirlii zam ve tazminatlari ile diger mali ve sosyal
hak ve yardimlar1 Kurumla ilgili kisi arasinda imzalanacak s6zlesmede belirlenir.

Izinli olduklar: siirece memuriyetleri ile ilgili 6zIliik haklar1 devam ettigi gibi, bu
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stireler terfi ve emekliliklerinde hesaba katilir, terfileri baskaca bir isleme gerek
duyulmadan siiresinde yapilir.

(10) Bilimsel Danisma Kurulu ve Etik Kurul’unda gorev alan
tiyelere 20 nci maddede belirtilen her toplanti i¢in asgari {licretin iki
katin1 gegmeyecek sekilde huzur hakki 6denir. Biyogiivenlik Danisma
Kurulu’nda gorevlendirilen katilimci ve iiyelere birinci dereceye
tekabiil eden giinliik harcirah oraninda 6deme yapilir.

Damisma Kurullar:

MADDE 20- (1) Danigsma kurullari sunlardir;

a) Bilimsel Danisma Kurulu,

1) Bu Kanun kapsaminda yapilan bagvurularda verilen bilgilerin
yeterliligi, basvuruya konu olan GDO ve iiriinlerinin risk degerlendirmesi i¢in
gereken deney, deneme, analiz ve bunlarin sonuglart hakkinda bilimsel goris
olusturmak iizere Bilimsel Danisma Kurulu kurulur.

2) Bilimsel Danigma Kurulu iyeleri, iiniversitelerin, sivil toplum
orgiitlerinin, bu konuda arastirma yapan kamu kurum ve kuruluglarinin, bilimsel
yeterliligi kanitlanmis veya biyoteknoloji alaninda serbest calisan, bilimsel
tecriilbesi ve en az doktora yapmis olan kariyer ve vizyona haiz teklif edilen
adaylar arasindan, Biyogilivenlik Kurumu Yonetim Kurulu’nca segilir. Bilimsel
Danigma Kurulu yilda en az {i¢ defa toplanir.

b) Etik Kurul;

1) GDO’larla ilgili faaliyetlerin ve Kanun kapsaminda verilecek piyasaya
siirme ve kullanma izinlerinin hukuk ve etik kurallara uygunlugu konusunda goriis
olusturmak ve canlilarin modern biyoteknoloji arastirma, gelistirme ve deneysel
amagl kullanimlarmin hukuk ve etik kurallara uygun olarak gerceklestirilmesini

saglamak tizere Kurum biinyesinde bir etik kurul kurulur.

2) Etik Kurul, Kurumlarinca goérevlendirilen, Tarim ve Kdyisleri, Saglik,
Cevre ve Orman ve Sanayi ve Ticaret Bakanliklarindan birer, {iniversitelerin ilgili
boliimleri, kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslar1 ile konu cercevesinde
etkinlik gosteren sivil toplum kuruluslar1 temsilcilerinden akademik kariyer
sahibi; Ziraat, Biyoloji, Hukuk, Tip, Veterinerlik, Sosyoloji, Felsefe, Ekonomi ve

[lahiyat alanlarinda galismis ve arastirma yapmis toplam 11 iiyeden olusur.
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3) Etik Kurul, Kurum Baskani tarafindan toplantiya cagrilir. ihtiyac
halinde Kurum Bagkani tarafindan konu uzmanlar1 ve sivil toplum kuruluslart
temsilcileri toplantilara davet edilir.

¢) Ulusal Biyogiivenlik Danisma Kurulu;

Bu Kanun kapsamia giren konularda kamu biitiinligiinde paylagimin
saglanmas1 amaciyla ilgili Bakanliklar ve diger kamu kurum ve kuruluslarindan
temsilciler, {niversitelerin ilgili boliimlerinden temsilciler, kamu kurumu
niteligindeki meslek ve sivil toplum kuruluslar temsilcilerinden olusan Ulusal
Biyogiivenlik Danigsma Kurulu kurulur. Bu Kurul, Kurum Baskaninin daveti
lizerine yilda en az 1 defa toplanir. Ulusal Biyogilivenlik Danigsma Kurulunun
teskili ve ¢alisma esaslarina ait kurallar Kurul tarafindan belirlenir.

Cesitli Hiikiimler

MADDE 21- (1) Diizenleme hazirliklart;

a) Kurum her tiirli faaliyetinde, kurulus kanununda verilen yetkiler sakli
kalmak kaydiyla, kalkinma plani, yillik program ve hiikiimet programinda yer
alan ilke, strateji ve politikalar1 6ncelikle gozetir.

b) Kurum, faaliyette bulundugu sektore yonelik diger diizenleyici islemleri
hazirlarken, sektor stratejisi ve politikalar: ile iligkisinin kurulmasi bakimindan
ilgili bakanligin; kalkinma plan1 ve yillik programla iliskisinin kurulmasi
acisindan Devlet Planlama Teskilati Miistesarliginin goriigiinii alir. Kurumun
hazirlayacagi diger diizenleme taslaklar1 kamuoyunun bilgisine sunulmak iizere en
az yedi giin siireyle uygun vasitalarla duyurulur.

(2) Kurul kararlarina karsi yargt yolu; Yonetim Kurulunun kararlari
kesindir. Kurulun diizenleyici ve denetleyici nitelikteki kararlara kars1 agilacak
davalar ilk derece mahkemesi olarak Danistay’da goriiliir. Danistay, kurul
kararlarina kars1 yapilan basvurulari acele islerden sayar.

(3) Kurumlar arasindaki yetki uyusmazligi; Diger bir kurumca yetki
alanina miidahale edildigi iddias1 ile Kurum tarafindan Bagbakanliga yapilan
basvuru iizerine, Danistay’dan alinacak istisari goriis Bagbakanlik tarafindan ilgili
taraflara bildirilir.

(4) Gegici veya belli bir ihtisas gerektiren nitelikteki isler i¢in hizmet satin

alinir.
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Denetim

MADDE 22- (1) Kurumda, hukuka uygunluk denetimi, mali denetim ve
performans denetimi yapilir.

(2) Kurumun hukuka uygunluk ve performans denetimi Baskanlik¢a, mali
denetim ise Sayistay tarafindan yapilir.

(3) Kurum, faaliyetlerine iliskin olarak her yilin Mart ay1 sonuna kadar bir
onceki yila ait kararlari, yaptig1 diger diizenlemeler ile bunlarin ekonomik ve
sosyal etkilerini analiz eden bir faaliyet raporu hazirlar. Faaliyet raporu, ayrica,
kurumun performans hedefleri ile uygulama sonuglarinin karsilagtirilmasimi ve
degerlendirilmesini de igerir.

(4) Kurumun yillik faaliyet raporu, mali tablolar1 ve biitge kesin hesabi
Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisine sunulur.

(5) Yillik faaliyet raporu, Sayistay’in mali denetim raporu ile 16 nci
maddede belirtilenler disindaki kurul kararlari ve diger diizenlemeler, islemler,
arastirma ve sorusturmalar her yilin Mayis ay1 sonunda kurumun internet
sayfasinda ve resmi biiltenleriyle kamuoyunun bilgisine sunulur.

(6) Kurumlarin denetimi konusunda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve

Kontrol Kanunu hiikiimleri saklidir.

UCUNCU KISIM
Hukuki ve Cezai Sorumluluk
BIRINCI BOLUM

Hukuki Sorumluluk ve Telafi

Sorumluluga iliskin temel ilkeler

MADDE 23- (1) GDO ve iriinleriyle ilgili faaliyetler nedeniyle biyolojik
cesitlilige, bitki, hayvan ve insan sagligina ve ¢evreye gelen zararlardan dogacak
sorumlulugun belirlenmesinde, GDO ve iirlinlerini kapali kullanimda kullananlar
yaninda, g¢evreye serbest birakma veya yem, gida, isleme ve tiiketim amagl

piyasaya siirenler ile diger kisilerin sorumluluklarina iliskin genel esaslar asagida

yer almaktadir.
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(2) Bu kanun kapsaminda izne tabi olan faaliyetlerden GDO’larin kapali
kullanimi, ¢evreye serbest birakilmasi veya gida, yem, isleme ve tiiketim amaciyla
piyasaya siiriilmesi, ithalat1 ve transiti i¢in izin alma zorunlulugu oldugu halde, bu
faaliyetleri izinsiz olarak gergeklestirenler, bu faaliyetleri sonucunda genetik
degisiklik ile baglantili olarak meydana gelen her tiirlii zarardan sorumludur.

(3) GDO ve fiiriinlerini, kapali kullanimda kullanmak ve ¢evreye serbest
birakmak veya gida, yem, isleme ve tliiketim amaciyla yurt i¢inde piyasaya
sirmek icin izin alma zorunlulugu olanlar, izin kapsaminda dahi olsa bu
faaliyetleri nedeniyle biyolojik ¢esitlilige, bitki, hayvan ve insan sagligina ve
cevreye gelen zararlardan, bu organizmalarin hatali olmasmna baglh olarak
sorumludurlar. Olas: biitiin kosullar g6z 6niine alindiginda hakli olarak beklenen
giivenligi garanti edemeyen GDO’lar hatali sayilir. Bir hatanin belirlenmesinde
durumun o6zellikleri, GDO’nun tasidigi risk ve neden oldugu zararlar yaninda,
GDO’nun kamuya sunulma ve olast kullanim bi¢imi ve piyasaya siiriilme zamani
da goz oOniinde tutulur. GDO’dan elde edilmis bir {iriin, tek basimna daha sonra
gelistirilmis ve daha iyi 6zelliklere sahip bir {iriiniin sonradan piyasaya siiriilmesi
nedenine dayanarak hatali sayilamaz.

(4) Ortaya ¢ikan bir zararin GDO’lardan kaynaklandiginin kabul edilmesi
icin, zararin organizmalarin sahip oldugu yeni 6zelliklerden veya organizmalarin
yeniden tiiretiminden veya degistirilmesinden, ya da organizmalarin degistirilmis
materyalinin bagka organizmalara gegisinden kaynaklanmasi1 gerekir. Zararlarin
genetik degisiklikle baglantili olmasi ve zarara sebep olan organizmalarin tarim,
orman, gida, yem, teshis ve tedavi iirlinleri i¢inde yer almalar1 ya da tarim veya
orman Uriinlerinden tiiretilmis olmalar1 sorumlulugun varliginin tespitinde goz
ontinde tutulur.

(5) Her ne amag i¢in olursa olsun izinli olarak piyasaya stiriilmiis GDO ve
tirlinlerini izin kosullarina uygun olmayan bir sekilde muameleye tabi tutmak
suretiyle veya baska bir yolla yukarida belirtilen zararlarin ortaya ¢ikmasina ya da
sonuclarinin agirlagmasina sebep olanlarla, bunlari ticari olarak {iretenlerin,
isleyenlerin, dagitanlarin ve pazarlayanlarin Bor¢lar Kanunu hiikiimlerine gore

miiteselsil sorumluluklar: saklidir.
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(6) GDO ve iiriinlerine iligskin piyasaya siirme izni alanlar ile sahibinin,
bunlar ticari olarak iiretenler, isleyenler, dagitanlar ve pazarlayanlarin meydana
gelebilecek zararlar ve bunlara iliskin sorumluluklar hakkinda faaliyette
bulunanlari bilgilendirme ytikiimliligi vardir.

(7) Zararin sel, dolu, heyelan, deprem gibi tabi afetlerden veya zarar
gorenin, ya da ii¢lincii bir tarafin agir kusurundan kaynaklandigini ispat edenler

sorumluluktan kurtulurlar.

Cevreye verilen zararlar

MADDE 24- (1) GDO’lar1t muameleye tabi tutanlar, muamele nedeniyle
cevrede zararin meydana gelmemesi veya sonuclarinin agirlasmamasi igin risk
degerlendirmesi sonucunda belirlenen tedbirler nedeniyle olusacak masraflari
karsilamakla yiikiimliidiirler. Sorumlular ¢evrenin zarar gormiis veya tahrip olmus
unsurlarinin eski haline getirilmesi veya ayni degerdeki unsurlarin yerine konmasi
icin yapilmasi gerekli masraflari da karsilar.

(2) Zarar goren veya tahrip olan ¢evre unsuru bir ayni hak konusu degilse
ya da hak sahibi durumun gerektirdigi girisimlerde bulunmuyorsa, meydana gelen
zararin tazminini talep hakki yetkili idari makama aittir.

Zamanasimi

MADDE 25- (1) GDO’larin ve iirlinlerinin neden oldugu zararlarin tazmin
edilmesini talep hakki, zarar gorenin, zarardan ve zarar vereni Ogrenmesinden
itibaren 2 y1l ve her halde zarar1 doguran olayin meydana gelmesinden itibaren 30
yil sonra diiser.

Ispat yiikii ve re’sen arastirma ilkesi

MADDE 26- (1) GDO’lardan veya iiriinlerinden kaynaklanan bir zarar
meydana geldigini iddia eden kimse, zararin nedenini ispatlamakla ytikiimliidiir.
Ancak, zararin nedeni kesin olarak ispat edilemediginde veya zararin nedeninin
iddia sahibi tarafindan ispatlanmasimin beklenemeyecegi durumlarda, mahkeme
giiclii emarelere dayanarak da karar verebilir.

(2) GDO’larin sebep oldugu zararlardan kaynaklanan davalarda re’sen

arastirma ilkesi uygulanir.
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IKINCI BOLUM
Cezai Hiikiimler

Yasak fiiller ve cezai hiikiimler

MADDE 27- (1) 6 nct maddede sayilan GDO ve firiinlerini Kurum
tarafindan izin verilen amag disinda kullananlara 2 yildan 4 yila kadar hapis cezasi
ve 500 giinden 1000 giine kadar adli para cezasi verilir. Izin amaci disinda
kullanim sonucunda bir zarar meydana gelmesi halinde verilecek hapis cezas1 3
yildan ve adli para cezas1 750 glinden az olamaz.

(2) Ozel olarak bebek formiilleri, devam formiilleri ve bebek ve kiigiik
cocuk ek gidalarinda kullanilmak tizere gelistirilmis olanlar haric, GDO ve
tirlinlerini bebek formiilleri, devam formiilleri ve bebek ve kiiciik cocuk ek
gidalarinda kullananlara, bu tiir iiriinlerin ithalatin1 ve/veya iilke i¢inde dagitimini
gerceklestirenlere 4 yildan 6 yila kadar hapis cezasi ve 1000 giinden 2000 giline
kadar adli para cezast verilir. GDO ve iriinlerinin bebek formiilleri, devam
formiilleri ve bebek ve kiigiik cocuk ek gidalarinda kullanimi, bu tiir {iriinlerin
ithalat1 ve lilke i¢inde dagitimi sonucunda bir zarar meydana gelmesi halinde
verilecek hapis cezasi 5 yildan ve adli para cezast 1500 giinden az olamaz.

(3) Biyolojik ¢esitlilik ve genetik kaynaklarin korunmasi amaciyla
belirlenmis genetik cesitlilik merkezleri ile Koruma Alanlarina ve organik tarim
yapilan alanlara risk degerlendirmeye dayanarak Kurum tarafindan belirlenen
mesafelerden daha yakin mesafelerde GDO {iretimi yapanlara 2 yildan 4 yila
kadar hapis cezas1 ve 500 giinden 1000 giine kadar adli para cezas1 verilir. Bu fiil
nedeniyle zarar meydana gelmesi halinde verilecek hapis cezasi 3 yildan ve adli
para cezas1 750 giinden az olamaz.

(4) Insan ve hayvan tedavisinde kullanilan antibiyotiklere direnglilik
genlerini iceren GDO’lar1 ¢evreye serbest birakma, gida veya yem olarak veya
isleme ve tiikketim amaciyla piyasaya siirenlere 3 yildan 5 yila kadar hapis ve 1500
giinden 3000 giine kadar adli para cezasi verilir.

(5) Bu maddenin (1), (2), (3) ve (4) iincii fikralarinda diizenlenen fiiller bir
tiizel kisinin faaliyeti kapsaminda islendigi takdirde ilgili tiizelkisiye 100 bin YTL

idari para cezasi verilir.
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(6) Kuruma yapilacak bagvurularda gercege aykir1 beyanda bulunanlara 2
yildan 4 yila kadar hapis cezasi verilir. Bu tiir gergege aykir1 beyana dayanilarak
bu Kanun kapsaminda izne tabi olan herhangi bir faaliyet i¢in izin alinmas1 ve bu
izne dayanilarak faaliyetin gerceklestirilmesi halinde izni alanlara 4 yildan 7 yila
kadar hapis cezasi verilir. Gergeklestirilen faaliyet sonucu zarar meydana gelmesi
halinde verilecek ceza 5 yildan az olamaz.

(7) Bu maddenin 6 nci1 fikrasin da diizenlenen fiiller bir tiizel kisinin
faaliyeti kapsaminda islendigi takdirde ilgili tiizel kisiye ayrica 100 bin YTL idari
para cezasi verilir.

(8) Bu Kanunun 12 nci maddesinde diizenlenen “izleme”ye iligkin olarak
ilgili basgvuru sahibinin yiikiimliiliklerini yerine getirmemesi halinde basvuru
sahiplerine 50 bin YTL idari para cezasi verilir. Bagvuru sahibinin 6grenmis
oldugu risk ya da risk siiphesini Kuruma bildirmemesi sonucunda zarar ortaya
cikmasi halinde idari para cezasina ek olarak 2 yildan 4 yila kadar hapis cezasi
verilir.

(9) Bu Kanun kapsaminda GDO ve iirlinlerini izinsiz olarak, izin sona
erdikten sonra veya izni iptal edildigi ya da izin askiya alindigi halde gevreye
serbest birakanlara 2 yildan 4 yila kadar hapis ve 1000 giinden 2000 giine kadar
adli para cezasi1 verilir. Bu fiiller sonucunda;

a) Biyolojik cesitlilige, cevreye, bitki ve hayvan sagligina bir zarar
meydana gelmesi halinde 3 yildan 5 yila kadar hapis cezast ve 2500 giinden 4000
giine kadar adli para cezasi verilir

b) Insan saglhig1 agisindan bir zarar meydana gelmesi halinde 6 yila 9 yila
kadar hapis cezas1 ve 3000 giinden 5000 giine kadar adli para cezas1 verilir.

(10) Bu Kanun kapsaminda GDO ve iirlinlerinin izinsiz olarak, izin sona
erdikten sonra veya izni iptal edildigi ya da izin askiya alindigi halde kapali
kullaninminm1 gergeklestirenlere 3 bin YTL idari para cezasi verilir. Bu fiiller
sonucunda;

a) Biyolojik cesitlilige, g¢evreye, bitki ve hayvan sagligma bir zarar
meydana gelmesi halinde 3 yildan 5 yila kadar hapis cezas1 ve 750 giinden 1500

giine kadar adli para cezasi verilir.
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b) Insan saglig1 agisindan bir zarar meydana gelmesi halinde 6 yildan 9
yila kadar hapis cezasi ve 2500 giinden 5000 giine kadar adli para cezas1 verilir.

(11) Bu Kanun kapsaminda GDO ve firiinlerini izinsiz olarak, izin sona
erdikten sonra veya izni iptal edildigi ya da izin askiya alindig1 halde gida, yem ve
islemede kullananlara 3 yildan 5 yila kadar hapis ve 1500 giinden 2500 giine
kadar adli para cezas1 verilir. izinsiz olarak gidalarda kullanilan GDO’larin bebek
formiilleri, devam formiilleri ve bebek ve kiigiik ¢ocuk ek gidalarina bulagmasi
halinde GDO’lar izinsiz olarak gidalarda kullananlara 4 seneden 7 seneye kadar
hapis cezas1 ve 2500 giinden 5000 giine kadar adli para cezasi verilir. Bu fiiller
sonucunda;

a) Biyolojik c¢esitlilige, ¢evreye, bitki ve hayvan sagligina bir zarar
meydana gelmesi halinde 6 yildan 9 yila kadar hapis cezast ve 3000 giinden 5000
giine kadar adli para cezas1 verilir.

b) Insan sagligi agisindan bir zarar meydana gelmesi halinde 7 seneden 10
seneye kadar hapis cezast ve 7500 giinden 10000 giine kadar adli para cezasi
verilir.

(12) Bu maddenin 9, 10 ve 11 inci fikralarinda yer alan fiiller bir tiizel
kisinin faaliyeti kapsaminda islendigi takdirde ilgili tiizelkisiye ayrica 100 bin
YTL idari para cezasi verilir.

(13) GDO ve firiinlerinin Kagak¢ilik Kanunu kapsaminda diizenlenen
suglara konu olmasi1 halinde, ilgili Kanun’da 6ngdriilmiis olan cezalar iki katina
kadar arttirilarak uygulanir.

Giivenlik tedbirleri

MADDE 28- (1) Bu kanunda diizenlenen suglardan mahkum olanlar ve
tiizel kisiler hakkinda Tiirk Ceza Kanunu’nun 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59 ve 60 inc1
maddelerinde diizenlenen giivenlik tedbirleri uygulanir.

(2) Bu Kanun’da sug olarak diizenlenen fiiller 6zel hukuk tiizelkisisinin
organ veya temsilcilerinin istirakiyle tiizel kisi yararina islendigi takdirde 27 nci
maddenin (1), (2), (3), (4), (5), (6) ve (7) nci fikralarinda diizenlenen fiiller igin 3
yil ve (8), (9), (10), (11) ve (12) nci fikralarinda diizenlenen fiiller i¢in ise 5 yil

stire ile 1lgi tiizel kisiler GDO ve iiriinleriyle ilgili faaliyetlerden men edilir.
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Idari tedbirler

MADDE 29- (1) Bu Kanun’un 27 nci maddelerindeki fiilleri isleyenlerin
GDO ve firiinleri ile ilgili tim faaliyetleri durdurulur ve izinleri askiya alinir; bu
fiillere konu GDO ve iiriinlerine el konulur ve bunlarin ¢evre, hayvan ve insan
sagligina zararli olduguna karar verilirse imhasi yoluna gidilir. Bu tedbirleri

uygulamaya Kurum yetkilidir.

DORDUNCU KISIM

BIRINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yonetmelik

MADDE 30- (1) Bu kanunun uygulanmast ile ilgili usul ve esaslari

diizenleyen yonetmelikler Kurum tarafindan ¢ikaruir.

GECiCi MADDE 1- (1) Bu Kanunun 15 inci maddesinde belirtilen
Biyogiivenlik Yonetim Kurulu, bu Kanunun Resmi Gazete’de yayimlandig: tarihi
takip eden li¢ ay i¢inde atanir. Biyogiivenlik Yonetim Kurulu tiyeligine yapilacak
ilk atamalarda, Tarim ve Koyisleri Bakanliginin 6nerecegi adaylar arasindan
Kurul Uyeligine secilen bir iiye ile Saghk Bakanliginin &nerecegi adaylar
arasindan Kurul Uyeligine secilen iiye alt1 yil siireyle gorev yapar. Tarim ve
Koyisleri Bakanliginca Onerilen iiyeler arasindan alt1 yil siireyle gorev yapacak
olan liye Bagkan haricindeki iki iiye arasindan Bakanlar Kurulu tarafindan
belirlenir.

(2) Kurumun her tiirli giderleri, gelirleri ile karsilanacak asamaya
gelinceye kadar, genel biitceden saglanacak yardimlardan finanse edilir.

GECICi MADDE 2 — (1) Bu maddenin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren
bir y1l iginde;

a) Kamu kurum ve kuruluslarinda gorevli personelden, lisans egitimi
yapmis olanlardan en az bes yil, lisans egitimini miiteakip yine bu dallardan

herhangi birinde lisansiistii egitim yapmis olanlardan ise en az {i¢ y1l siire ile kamu
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kurum ve kuruluslarinda Kanunun uygulanmasi ile baglantili konularda ¢alismis
olanlar, kurumlarinin muvafakati alinmak suretiyle, sozlesmeli kadrolarda
calisanlar dahil kadrolarina ve unvanlarina bakilmaksizin bir defaya mahsus
olmak iizere Kurul karar1 ile uzman olarak atanabilirler.

(2) Daire Bagkanlari, bu Kanunun yiiriirliige girdigi tarihten itibaren ilk
bir yil iginde ingilizce, Fransizca ve Almanca dillerinden birini KPDS’na gore en
az (C) seviyesi belgesine haiz olma sart1 hari¢ 18 inci Madde hiikiimlerine tabi
tutulmaksizin ilgili Kamu kurum ve kuruluslarinda Biyogiivenlik ve Biyoteknoloji
konusunda en az 5 yil ¢calismis ve Kamu hizmetinde 10 yilin1 doldurmus personel

arasindan Baskanin teklifi ve Kurulun karari ile atanir.

GECICI MADDE 3- (1) Kurumun faalivet ve girevieri bu Kanunun

yvayimi tarihinden 6 ay sonra ytirtirliige girer.
Yiiriirliik

MADDE 31- (1) Bu Kanun yayun tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 32- (1) Bu Kanun hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiiriitiir.

Kurum Teskilat Semast disindaki eklere yer verilmemistir.

108



KURUM TESKILAT SEMASI

Yonetim
Etik Kurulu
Kurul
Ulusal
y Biyogiivenlik
Kurum Baskam Damsma Kurulu

Bilimsel Kurum
Danmisma Sekreterligi

Kurulu

\4 \ 4 \4

Ana Hizmet Danisma Yardimecl

Birimleri Birimleri Hizmet
Birimleri
A\ 4 \ 4
Teknik Denetim —

Isler Daire Insan
Dairesi Baskanligi Kaynaklari
kanlig Daire 5

Bagkanligi
[ [

Izleme ve Strateji : |
Kontrol Gelistirme Koordinasyon ve
Dairesi Dairesi HPeSt‘ilk _

Baskanligi Baskanligi IZmetierl

; 8 3 & Dairesi

[ Bagkanlig
Hukuk I
Misavirligi Bilgi Islem ve
Enformasyon
Daire Baskanligi
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Ad1 Soyadi
Dogum Yeri
Dogum Tarihi
Medeni Hali
Yabanci Dili
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Lisans

Yiiksek Lisans

Calistigi Kurum :
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