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Biyogiivenlik Kararlari (Karar No: 45, 46) (1.03.2025 t. 32828 s. R.G.)

Tarim ve Orman Bakanligindan:

BiYOGUVENLIK KARARI
KARAR NO: 45
BASVURU SAHIBI: Livzym Biyoteknoloji Arastirma Gelistirme San. ve Tic. A.S.

BASVURU KONUSU OLAN CESIT: Modern biyoteknolojik ydntemlerle enzim (retim kapasitesi gelistirilmis
Aspergillus oryzae LIVZ-112

BASVURU KONUSU OLAN GESITIN KULLANIM AMACI: Endiistriyel amagh Asparajinaz (EC 3.5.1.1) enzim
Uretimi,

HUKUKIi DAYANAK: 5977 sayil “Biyogivenlik Kanunu”,

13 Agustos 2010 tarihli ve 27671 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Genetik Yapisi Degistiriimis Organizmalar ve
Urlnlerine Dair Yénetmelik”,

13 Agustos 2010 tarihli ve 27671 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan “Biyoglvenlik Kurulu ve Komitelerin Calisma
Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik”,

KARAR: Bakanlik, basvuru hakkinda Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi ve Sosyo- Ekononiik Degerlendirme
Komitesi tarafindan hazirlanan Raporlari dederlendirerek, modern biyoteknolojik yéntemlerle kapasitesi gelistiriimis
Aspergillus oryzae kullanilarak endistriyel Asparajinaz (EC 3.5.1.1) enziminin asagida belirtilen hususlara uyulmasi
sartiyla uretimine Karar vermigtir.

A) AYIRT EDICi KIMLIK: LIVZ-112 kodunun, Asparajinaz (EC 3.5.1.1) enzim iretiminde kullanilan Aspergillus
oryzae’nin “Ayirt Edici Kimlik” kodu olarak kullanilmasi,

B) GEGERLILIK SURESI: Biyogiivenlik Kanunu’nun 3 iincii maddesinin birinci fikrasina istinaden on vyil,

C) KULLANIM AMACI: Modern biyoteknolojik yontemlerle kapasitesi gelistiriimis Aspergillus oryzae kullanilarak
endustriyel amagli Asparajinaz (EC 3.5.1.1) enzim uretimi,

G) RISK YONETIMI VE PiYASA DENETIMI iGIN GEREKLI VERILER: Risk Yonetim Planlarinin bagvuru sahibi
tarafindan bu kararin yayimlandigi tarihten itibaren 30 glin iginde Bakanliga ulastiriimasi ve denetimlerinin
Bakanlik¢a yapilmasi,

D) iZLEME, BELGELEME VE ETIKETLEME KOSULLARI: Karara konu mikroorganizmanin {retimi veya
kalturinan satiginda ayirt edici kimlik kodu ve Urdn bilgilerinin etiketinde yer almasi, kayitlarin bagvuru sahibi ve/
veya ilgililer tarafindan tutulmasi,

Karara konu mikroorganizmanin Urettigi ve saflastirilarak elde edilen Asparajinaz (EC 3.5.1.1) enziminin kullanimi,
etiketlenmesi ve izlenmesine iliskin uygulamalarda ise 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem
Kanunu hikimlerine uyulmasi,

E) AMBALAJLAMA, TASIMA, MUHAFAZA VE NAKIL KURALLARI: Karara konu mikroorganizmanin
ambalajlama, tasima, muhafaza tedbirlerinin basvuru sahibi ve/veya ilgililer tarafindan alinmasi, ambalajlarinin 6zel
olarak, yirtiima ve pargalanmaya dayanikl malzemeden yapilmis olmasi, Genetik Yapisi Degistiriimis Organizmalar
ve Uriinlerine Dair Yénetmeligin 17 nci maddesinde yer alan Depolama ile ilgili hiikiimlere riayet edilmesi,
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Karara konu mikroorganizmanin Urettigi ve saflastirilarak elde edilen Asparajinaz (EC 3.5.1.1) enziminin
ambalajlama, tasima, muhafazaya iliskin uygulamalarda ise 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve
Yem Kanunu hiikiimlerine uyulmasi,

F) ISLEME, ATIK VE ARTIK ARITIM VE IMHA KOSULLARI: Karara konu mikroorganizmanin Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalar ve Uriinlerine Dair Yénetmeligin 17 nci maddesine gore Bakanlik tarafindan belirlenen
isleme, atik, artik aritim ve imha kosullari ile ilgili kurallara uyulmasi,

G) GUVENLIK VE ACIiL DURUM TEDBIRLERI: Bu kararin yayimlandig tarihten itibaren 30 giin iginde “Guvenlik
ve Acil Durum Tedbirlerinin yer aldigi planin, Bakanlhda sunulmasi,

G) YILLIK RAPORLAMANIN NASIL YAPILACAGI: Basvuru sahibi tarafindan Karara konu mikroorganizma ile ilgili
tutulan kayitlarin yillik olarak hazirlanmasi ve Bakanlida sunulmasi,

zorunludur.

Tarim ve Orman Bakanligindan:

BiYOGUVENLIK KARARI

KARAR NO: 46
BASVURU SAHIBI: Livzym Biyoteknoloji Arastirma Gelistirme San. ve Tic. A.S.

BASVURU KONUSU OLAN CESIT: Modern biyoteknolojik ydntemlerle enzim (retim kapasitesi gelistirilmis
Aspergillus oryzae L1VZ-113

BASVURU KONUSU OLAN GESITIN KULLANIM AMACI: Endiistriyel amagch Proteaz/Kimozin (EC 3.4.23.4)
enzim Uretimi,

HUKUKI DAYANAK: 5977 sayili “Biyogiivenlik Kanunu”,

13 Agustos 2010 tarihli ve 27671 sayil Resmi Gazete’'de yayimlanan “Genetik Yapisi Degistiriimis Organizmalar ve
Urlnlerine Dair Yénetmelik”,

13 Agustos 2010 tarihli ve 27671 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan “Biyoglvenlik Kurulu ve Komitelerin Calisma
Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik”,

KARAR: Bakanlik, bagvuru hakkinda Bilimsel Risk Degerlendirme Komitesi ve Sosyo- Ekonomik Degerlendirme
Komitesi tarafindan hazirlanan Raporlari dederlendirerek, modern biyoteknolojik yéntemlerle kapasitesi gelistiriimis
Aspergillus oryzae kullanilarak endistriyel Proteaz/Kimozin (EC 3.4.23.4) enziminin asagida belirtilen hususlara
uyulmasi sartiyla Uretimine Karar vermisgtir.

A) AYIRT EDIiCi KIMLIK: LIVZ-113 kodunun, Proteaz/Kimozin (EC 3.4.23.4) enzim iretiminde kullanilan Aspergillus
oryzae’'nin “Ayirt Edici Kimlik” kodu olarak kullaniimasi,

B) GEGERLILIK SURESI: Biyogiivenlik Kanunu’nun 3 iincli maddesinin birinci fikrasina istinaden on vyil,

C) KULLANIM AMACI: Modern biyoteknolojik ydontemlerle kapasitesi gelistiriimis Aspergillus oryzae kullanilarak
endustriyel amagli Proteaz/Kimozin (EC 3.4.23.4) enzim Uretimi,
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C) RiSK YONETIMIi VE PiYASA DENETIMI iCIN GEREKLI VERILER: Risk Yénetim Planlarinin basvuru sahibi
tarafindan bu kararin yayimlandigi tarihten itibaren 30 glin iginde Bakanliga ulastiriimasi ve denetimlerinin
Bakanlik¢a yapiimasi,

D) iZLEME, BELGELEME VE ETIKETLEME KOSULLARI: Karara konu mikroorganizmanin {retimi veya
kiltirinin satisinda ayirt edici kimlik kodu ve Uriin bilgilerinin etiketinde yer almasi, kayitlarin basvuru sahibi ve/
veya ilgililer tarafindan tutulmasi,

Karara konu mikroorganizmanin Urettigi ve saflastirilarak elde edilen Proteaz/Kimozin (EC 3.4.23.4) enziminin
kullanimi, etiketlenmesi ve izlenmesine iliskin uygulamalarda ise 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida
ve Yem Kanunu hikimlerine uyulmasi,

E) AMBALAJLAMA, TASIMA, MUHAFAZA VE NAKIL KURALLARI: Karara konu mikroorganizmanin
ambalajlama, tasima, muhafaza tedbirlerinin basvuru sahibi ve/veya ilgililer tarafindan alinmasi, ambalajlarinin 6zel
olarak, yirtilma ve pargalanmaya dayanikli malzemeden yapilmis olmasi, Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalar
ve Uriinlerine Dair Yénetmeligin 17 nci maddesinde yer alan Depolama ile ilgili hiikiimlere riayet edilmesi,

Karara konu mikroorganizmanin Urettigi ve saflastirilarak elde edilen Proteaz/Kimozin (EC 3.4.23.4) enziminin
ambalajlama, tasima, muhafazaya iliskin uygulamalarda ise 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve
Yem Kanunu hikidmlerine uyulmasi,

F) ISLEME, ATIK VE ARTIK ARITIM VE IMHA KOSULLARI: Karara konu mikroorganizmanin Genetik Yapisi
Degistiriimis Organizmalar ve Uriinlerine Dair Yénetmeligin 17 nci maddesine gore Bakanlik tarafindan belirlenen
isleme, atik, artik aritim ve imha kosullari ile ilgili kurallara uyulmasi,

G) GUVENLIK VE ACIL DURUM TEDBIRLERI: Bu kararin yayimlandigi tarihten itibaren 30 giin icinde “Giivenlik
ve Acil Durum Tedbirlcri’nin yer aldigi planin, Bakanliga sunulmasi,

G) YILLIK RAPORLAMANIN NASIL YAPILACAGI: Basvuru sahibi tarafindan Karara konu mikroorganizma ile ilgili
tutulan kayitlarin yillik olarak hazirlanmasi ve Bakanliga sunulmasi,

zorunludur.



