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Bilindigi gibi 24.09.2010 tarih ve 36479 sayih “GDO ve Uriinlerine Dair
Uygulama Talimat1” ile yem amagh olarak ithalati yapilmak istenen ve GDO riski
tasimas1 muhtemel iiriinler ve bu iiriinlerin analiz sikliklarina dair uygulamalarin nasil
yapilacagi talimatlandirilmastir.

Bu talimat ile ilgili olarak yem amagl ithal edilecek iiriinlerden GDO analizi
amaciyla numune alinmasi ve analiz metotlar1 hakkinda yeni bir talimat hazirlanmstir.
Bundan sonra yapilacak denetimlerde ekte gonderilen ve Avrupa Birligi’nin ilgili
mevzuatina uyumlu olarak hazirlanmig olan “GDO analizleri i¢in numune alma ve
analiz metotlar1” hakkinda hazirlanan talimat gergevesinde numune alinmasi ve alman
numunelerin analiz igin Istanbul 11 Kontrol Laboratuvarina génderilmesi, analiz
sonucuna itiraz halinde Ankara Ulusal Gida Referans Laboratuvarina génderilmesi
gerekmektedir.
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BiYOGUVENLIK KURULUNA BASVURUSU YAPILMIS ANCAK HENUZ
ONAYLANMAMIS VEYA ONAY SURESI DOLMUS OLAN GENETIGI
DEGISTIRILMIS MATERYAL iCEREN YEMLERIN RESMi KONTROLU iCIN
NUMUNE ALMA VE ANALiZ METOTLARI HAKKINDA TALIMAT

Kapsam

MADDE i- (1) Bu talimat, tretildigi ya da ithalatimin yapilacag) iilkede onayli
olmakla beraber Biyogiivenlik Kuruluna onay igin bagvurusu yapilmis ancak heniiz
onaylanmamis veya onay siiresi dolmus olan genetigi degistirilmis (GD) materyal bulunduran
vemlerin resmi kontroliinii kapsar. Bu kapsamda;

a) Onay siirecinde genetigi degistirilmis matervalin, Minimum Gerekii Performans
Limiti (MGPL) seviyesinin altinda bulunmasi halinde, bu durum bilimsel agidan saghga ya
da gevreye olumsuz etkileri olabilecek siipheli bir durum olarak tanimlanmamis olmalidir.

b) Miktar tayin metodu Avrupa Birligi Referans Laboratuvar tarafindan validasyonu
yapilmis ve yayimlanmis olmalidir

c) Genetigi degistirilmis materyalin tipine ait sertifikali referans materyal olmalidir

Tanimlar

MADDE 2-(1) Bu Talimatta gegen,

) Dievenns]l crrmaryemae
Wy asaz 11 1zt

b) Pacal numune: Bir partiden alinan birincil numunelerin birlestirilmesi ve homojen olarak
karistirilmast ile elde edilen numuneyi,

¢) Numune alinan parti: Ozelligi itibariyla bir 6rnek ve bir birim olusturan yem miktarini,

¢) Kesinlik/Bagil tekrar edilebilir standart sapma (RSDr): Tekrar edilebilir kosullarda elde
edilen test sonuc¢larimin bagil standart sapmasidir. Tekrar edilebilirlik kosullari, ayni metodla,
benzer test numunelerinde, ayni laboratuvarda, ayni kisi ile ayni cihazi kullanarak kisa zaman
araliklar igerisinde test sonuglarinin elde edildigi kosullari,

d) Minimum Gerekli Performans Limiti (MGPL): Yetkilendirilmis laboratuvarlarin bir
numunede giivenilir bir sekilde tespit ettigi ve dogruladigi en diisiik analit miktar1 veya
konsantrasyonunu,

ifade eder.
Sertifikal: Referans Materyal

MADDE 3- (1) Genetigi degistirilmis materyalin tespiti i¢in yapilacak analizde. her
tip icin sertifikali referans materyal (SRM) bulunmalidir. Sertifikali referans materyali, ISO
30, ISO 31, ISO 32, ISO 33, ISO 34, ISO 35 kilavuzlarina uygun hazirlanmis olmalidir.
Sertifikalar, sertifikali referans materyalin tretildigi bitkinin yetistirilmesi ve eklenen
pargasinin  zigositesi hakkinda bilgiyi igermelidir. Toplam hacimde GDO igerigi ve
verilebildigi durumlarda haploid genom denkligi seklinde kopya numaras yazilmalidir.



(2) GDO igeriginin sertifika degeri, kiitle fraksiyonu ve miimkiinse her haploid genom
esdegeri kopya sayisi olarak verilmelidir.

Numune Alma

MADDE 4- (1) Numune alhmi EK- 1’ de agiklandig1 sekilde yapilir.

Ornek Hazirlama, Analiz Metotlari ve Sonuglarin Degerlendirilmesi

MADDE 5- (1) Ornek hazirlama, analiz metotlar ve analiz sonuglarinin
degerlendirilmesi EK- 2 de belirtilmisgtir.

Bu Talimat Kapsaminda Belirtilen Genetigi Degistirilmis Materyal Tespit
Edilmesi Durumunda Yapilacak islemler

MADDE 6- (1) Analiz sonucunda, bu talimat kapsaminda olan Genetigi Degistirilmis
materyalin varhiginin EK-2> de sonuglarin degerlendirilmesi kisminda agiklandigi gibi
“Minimum Gerekli Performans Limiti” seviyesinde veya istiinde belirlenmesi durumunda,
soz konusu yemin 13/8/2010 tarihli ve 27671 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Genetik
Yapis1 Degistirilmis Organizmalar ve Urlinlerine Dair Y&netmelik” hiikiimlerine uygun
olmadig1 kabul edilir. Birden fazla pagal numune alinmasi halinde, laboratuvar numunelerine
ait analiz sonuglarindan en az birinin olumsuz ¢ikmasi halinde {iriin uygunsuz kabul edilir.
Uygun bulunmayan iriinler ile ilgili olarak 5996 Savili “Veteriner Hizmetleri. Ritki Saghg:,
Gida ve Yem Kanunu” kapsaminda hizli uyar sistemi araciligiyla bildirim yapilir.

(2) Analiz sonuglarimin, bu talimat kapsaminda olan genetigi degistirilmis materyalin
varhiginin “Minimum Gerekli Performans Limiti”nin altinda olmas: durumunda, séz konusu
yeme ait bilgiler ile ilgili kayitlar Bakanlik¢a tutulur.

(3) Gerekli durumlarda, 5996 Sayili Kanunun 25 inci maddesindeki hiikiimleri uygulanir.

GDO Materyal Listesi

MADDE 7- (1) Bu talimat kapsaminda belirlenen genetigi degistirilmis materyal
iceren yemlerin listesi, “Biyogiivenlik Bilgi Degisim Mekanizmasi” web sitesinde yayimlanir.

N



EK-1

NUMUNE ALMA METODU

A- Genel Hiikiimler

Numune alma alet ve cihazlari, numune hazirlanacak yiizeyler ve numune kaplarinin
temiz vc kuru olmasi gerekir. Yemin o&zelliginin deZigmemesi ve olasi bulasmanin
engellenmesi amaciyla, numuneler, miimkiin olan en kisa zamanda alimir ve hazirlanir ve

bunun i¢in gerekli tedbirler alinir.
Birincil numunelerin alinmasi

Numune alinacak parti, Tablo-1, 3’de belirtilen pagal numune sayisina gore, tahmini
ve goz karar olarak yaklasik esit boliimlere ayrilir. Tahmini ayrilan bdlim sayisi birden fazla
ise, her bir béliimden Tablo-1, 2’de belirtilen sayida farkli yerlerden yaklasik esit miktarlarda
birincil numune alinir. Her bir bélimden pagal numuneler igin alinan birincil numunelerin
toplam miktar1 4 kilogramdan az olamaz. Farkli béliimlerden alinan birincil numuneler
birlestirilerek pagcal numune haline getirilmez.

Pacal numunelerin hazirlanmas

Tablo-1, 3°de belirtilen sayida, pagal numune olusturmak tizere, her bir bdliimden
alinan birincil numuneler birlestirilerek karnstirilir. Tahmini ve gbz karan olusturulan her
bolimden alinan pagal numune, alindig1 boliime gore kodlanir.

Laboratuvara gonderilecek numunelerin hazirlanmasi

Homojen bir numune elde edebilmek igin, her bir pagal numune dikkatli ve dzenli bir
sekilde kanstirilir. Gerekirse pagal numune mekanik veya otomatik ayirict kullanilarak veya
ceyrekleme metodu ile 2 Kg’a azaltilarak azaltilmis numune olusturulur.

Laboratuvara gonderilmek iizere, Tablo-1, 4 de belirtilen miktarda esit ve ayni
ozellikleri tasiyacak sekilde en az ii¢ numune olusturulur. Her bir numune uygun kaplara ayn
ayrl konuiur. Muhafaza ve nakliye sirasinda oiusabiiecek bulasmanin Onlenmesi veya
numunenin bozularak bilesiminin degismesine neden olabilecek olumsuzluklarin
engellenmesi i¢in gereken biitlin 6nlemler alinur.



Laboratuvara gonderilecek numunelerin paketlenmesi

Resmi kontroller i¢in alinan numuneler, miihiirlenir ve etiketlenir. Miihiirleme islemi,
numune giivenligini temin amaciyla, miihiir bozulmadan paket agilamayacak sekilde yapilir.

GDO analizleri igin alinan numuneler baska analizler i¢in béliinemez, baska analizler
igin alinan numuneler de boliinerek GDO analizi i¢in kullanilamaz.

Numune kayitlar

Numunenin ait oldugu parti ve numuneyle ilgili kayitlar, kanisikliga ve tereddiite
meydan vermeyecek sekilde tutulur.

Numunelerin laboratuvara gonderilmesi

Analiz yapilmak lzere, her bir pacal numuneden alinan numunelerden en az biri
analizi yapilmak tzere gerekli bilgiler ile birlikte miimkiin olan en kisa siirede yetkili
laboratuvara gonderilir.

Tablo 1- Yem maddeleri i¢in alinacak numune sayisi ve miktar

1. Alinan numune, numune alinan partinin tamamini temsil edecek sekilde
olmalidir.

2. Birincil numuneler

2.1 Dékme yem Alinacak en az birincil numune sayisi

2.1.1. Numune alinan parti miktar 2,5 7

tonu agsmiyor ise

2.1.2. Numune alinan parti miktari 2,5 Numune alinan parti miktarinin (ton) 20
tonu asiyor ise katinin kareko6ki alinarak elde edilen say1
kadar(*). En fazla 40 birincil numune
alinir.
2.2. Paketlenmis yem Alinacak en az numune sayist (**)
2.2.1. Numune alinan parti 1- 4 paket ise | Her paketten
2.2.2. Numune alman parti 5-16 paket Dort
1se

1
g
Lo

Numune alinan parti 16 paketten | Numune alinan partiyi olusturan paketlerin
fazla ise sayisinin karekdkii kadar (*). En fazla 40
pakete kadar alinir.




Pacal numuneler

Numune alinan partinin = bilylikligiine gore, pagal numunelerin sayisi

degiskenlik gosterir. Numune alinan her parti i¢in, alinmasi gereken en az pagal
numune sayisi asafida verilmistir. Her bir pagal numuneyi olusturan birincil
numunelerin toplam agirhigi, 4 kg’dan az olmamalidir.

3.1 Dékme yem
Numune alinan partinin agirligi (ton) Numune alinan partinin
miktarina gore, alinmasi
gereken en az pagal numune
sayisi:
1 ton’a kadar 1
1- 10 ton 2
10- 40 ton 3
40 ton’dan fazla 4
3.2. Paketlenmis yem
Numune alinan partinin miktar: (paket sayis1 | Numune alinan partinin paket
olarak) miktarina gore alinmasi
gereken en az pacal numune
sayisl
1- 16 1
17- 200 2
201- 800 3
800’den fazla 4
4. Laboratuvar numuneleri

Gerektiginde pagal numune azaltilmis numune haline getirilir. Her bir pagal
numune i¢in, en az bir numune laboratuvara génderilir. Laboratuvara
génderilen numunenin miktar1 500 g’dan az olmamalidir.

(*) Elde edilen say1 kesirli ise, bir sonraki tam say1ya tamamlanir.

(**) 1 kg’1 asmayan paket veya kaplar i¢in orijinal bir paketin veya kabin tamami




B- Ozel Hiikiimler

Alinacak numunelerin dane yem olmas: halinde, Tablo 2°de belirtilen yem maddeleri i¢in
pacal numunelerin agirhigi 35.000 dane/tohum sayisina karsilik gelen agirliktan daha az
olamaz ve laboratuvara gonderilecek numune 10.000 dane/tohum sayisina karsihik gelen
agirliktan daha az olamaz.

Tablo2 Dane yemler i¢in alinacak numune miktari

Bitki 10.000 dane/tohum sayisina karsihik gelen
agirhk, (g)
Arpa, dari, yulaf, piring, ¢avdar, bugday 400
Misir 3.000
Soya fasiilyesi 2.000
Kolza tohumu 40
EK-2

ANALIZ iCIN NUMUNELERIN HAZIRLANMASI VE ANALiZ METOTLARI

A- Genel Hiikiimler

Bu Talimatin EK 17indeki hiikiimlere gore alinan ve yetkili laboratuvara gonderilen
yem numunesinden, analiz metodunda belirtilen miktar kadar numune tartilarak alinir. Alinan
bu miktar homojen ve numuneyi temsil eder nitelikte olmasi gerekir.

Analiz i¢in numuneler hazirlanirken dikkat edilecek hususlar

a) Numuneler, uygulanan analiz metotlarinda belirtilen yonteme gore hazirlanir.

b) Uygulanan tiim islemler, olasi bulagmayi ve bilesiminde olusabilecek degismeyi
olabildigince 6nleyecek sekilde gergeklestirilir.

¢) Numunenin, hava ve 1518a en az diizeyde maruz kalmasimin saglamak i¢in, yapilacak
oglitme, karistirma ve eleme islemleri olabildigince ¢abuk gergeklestirilmelidir.

B- Ozel Hiikiimler
Yukarida belirtilen gerekliliklere ek olarak asagidaki hiikiimler uygulanir.
I- Numunelerin analiz i¢in hazirlanmasi

Resmi kontroller icin analiz yapacak laboratuvarlar, numunelerin analize
hazirlanmasinda; laboratuvar numunesinin homojenizasyonu, analiz i¢in azaltilmasi, test




numunesinin hazirlanmasi ve hedef analitin ekstraksiyonu ve analizleri igin stratejileri
belirleyen EN ISO 24276, 1SO 21570, I1SO 21569 ve ISO 21571 standartlarini kullanmak
zorundadir.

Tes« numunesi miktar

Test numunesinin miktar1, Minimum Gerekli Performans Limiti (MGPL) ne karsilik
gelecek GD materyal miktarinin istatistiki olarak % 95 giiven araliginda, tespitini saglayacak
biiylikliikte olmalidir.

II-Analiz yontemlerinin uygulanmasi ve sonuglarin agciklanmas:
1- Genel kosullar

Resmi kontroller i¢in analiz yapacak laboratuvarlar, ISO 17025 gerekliliklerini
karsilamak ve Avrupa GMO Laboratuvarlar Ag (ENGL) ile isbirligindeki Avrupa Birligi
Referans Laboratuvari tarafindan valide edilen miktar tayin metotlarini kullanmak zorundadir.
Laboratuvarlar, yemlerdeki agirlikca % 0,1 seviyesindeki GD materyalin yeterli kesinlikte
(RSDr <%25) analizini yapabilecek durumda olmaiidir.

2- Sonugciarin degerlendirilmesi

Yaklasik % 95°lik giiven aralifinin saglanmasi i¢in analiz sonucu X +U olarak rapor
edilir. X;6lctimii yapilan GD tipine ait sonucu, U; genisletilmis 6l¢tim belirsizligini ifade
eder.

TI13 M 1rin Alad 1rarzli & s hananlavemnnmeands TDM
[.aboratuvarlar biitiin analiz metotlan icin &leiim belirsizliZinin hesaplanmasinda, JRC

tarafindan yayimlanan “GDO test laboratuvarlar icin 6lgtim belirsizligi kilavuzu”nu kullan:r.

Her bir tip i¢in elde edilen analitik sonugtan (X), genisletilmis 6l¢tim belirsizliginin(U)
¢ikarilmas: ile edilen deger, agirlikca % 0,1°lik GD materyale esit ya da biiyiikse, yem
maddesi uygunsuz olarak kabul edilir.

Sonuglar ilk olarak haploid genom olarak hesaplanan GD DNA kopya sayisimin hedef
takson spesifik DNA kopya sayisina oram olarak ifade edildiginde AB referans
laboratuvarinin her bir validasyon raporunda verilen bilgiye gore kiitle oranina gevrilir.



