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OzZET

Amag: Bu arastirmanin problemi Tiirkiye’de Biyolojik Risk Yonetiminde biyolojik
silah yapilabilecek segilmis ajanlarin patojenler bir program olarak takibinin
yapilmasi mevzuat incelemesidir. Bu kapsamda Biyolojik Risk Yonetiminde
biyolojik silah yapilabilecek segilmis biyolojik ajan patojenlerinin bir program
dahilinde takibi, kontroll, gozetimi, denetiminin ilgili mevzuatta nasil
duzenlendiginin ve analizinin yapilmasi amaglanmistir.

Materyal Metod: Bu ¢alismada konuyla ilgili mevzuat taranmig ve ilgili mevzuati
olugturan Tarim ve Orman Bakanligi, Saglik Bakanligi, Ulastirma ve Altyapi
Bakanligi, Cevre ve Sehircilik Bakanlig, Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi’'na
ait ilgili dokiimanlar incelenmistir. Ilgili dokiimanlarin sunumu, belirtilen
kurumlara ait baglklarda betimsel olarak analiz edilmis ve tartisiimigtir.
Bulgular: Biyolojik Risk Yonetiminde, Tarim ve Orman Bakanligi Secilmis ajan
programi ile ilgili mevzuata sahip degilken gida guvenligini diizenleyen bir
mevzuata sahiptir. Saglik Bakanligi'nin segilmis ajan programi ve biyogiivenlikle
ilgili mevzuatinda gelistirilmesi gereken 6nemli alanlar oldugu belirlenmistir.
Sonug: Turkiye'nin secilmis ajan programini iceren ayrintih bir biyogtivenlik
mevzuatina sahip olmasi gerektigi ve ayrica Saglik Bakanhgi’nda biyogiivenlik ve
biyoemniyetini konusunda izleme yapan bir kurula ihtiya¢ bulundugu sonucuna
variimistir.
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ABSTRACT

Objective: The problem of this research is the monitoring of select agents that
can be made biological weapons in Biological Risk Management in Turkey as a
pathogens program. In this context, in Biological Risk Management, it is aimed to
analyze how the pathogens of selected biological agents, which can be used as
biological weapons, are regulated and analyzed in the relevant legislation within
a program.

Methods: In this study, the relevant legislation was scanned and the relevant
documents of the Ministry of Agriculture and Forestry, Ministry of Health,
Ministry of Transport and Infrastructure, Ministry of Environment and
Urbanization, Ministry of Labor and Social Security, which constitute the relevant
legislation, were examined. The presentation of the relevant documents was
analyzed and discussed descriptively under the headings of the mentioned
institutions.

Results: In Biological Risk Management, the Ministry of Agriculture and Forestry
has legislation regulating food safety while it does not have legislation regarding
the Selected agent program. It has been determined that there are important
areas that need to be improved in the selected agent program and biosafety
legislation of the Ministry of Health.

Conclusion: It was concluded that Turkey should have a detailed biosafety
legislation including the selected agent program and there is also a need for a
committee in the Ministry of Health that monitors biosafety and biosafety.
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GiRiS

Dinyanin pek ¢ok (lkesinde biyolojik risk yonetimi, biyogivenlik ve
biyoemniyet, biyoterérizmi 6nlemenin bir araci olarak gortlmektedir.
Biyoterdrizmi 6onlemek insanlarin inisiyatifine birakilmamakta ve buna yonelik
olarak mikrobiyolojik ajanlarin tehlikelerinin azaltilmasi igin birgok tlke farkh
mevzuatlar ¢ikarmistir. Arastirmanin  problemi Tirkiye’de biyoglivenlik ve
biyoemniyetin mevzuati ile halk sagligini tehdit etmek mumkin midir? Bu
¢alisma ile Turkiye’deki ilgili mevzuatin halk saghgini korunmak igin biyoguvenlik,
biyoemniyet ve biyolojik risk ydnetiminin vyeterliliginin degerlendirilmesi
amagclanmistir. Bu amag cercevesinde Turkiye’de biyoglvenlik, biyoemniyet
tedbirlerinin yeterli olup olmadigi, Halk saghgi alaninda ilave tedbirlere ihtiyag
bulunmakta midir? Arastirmanin hedefi Halk saghg alaninda mevzuat
ihtiyaglarini tespit etmektir. Nitel arastirma kullanilmistir. Nitel c¢alismanin
Durum Deseni yontemi kullaniimis, literatlir taramasi ile kaynaklar taranmis olup,
betimsel veri analizi ile gcalisma raporlastirilmistir. Biyolojik Risk Yonetiminde
biyolojik silah yapilabilecek segilmis biyolojik ajan patojenlerinin bir program
dahilinde takibi, kontroll, go6zetimi, denetiminin ilgili mevzuat analizi
amaglanmis, bu kapsamda ilk olarak literatiir bashgi altinda konuyla ilgili 6nemli
terimler agiklanmig ve izleyen basliklarda ilgili mevzuat kurumlara ait doktimanlar
kapsaminda incelenmis ve tartisiimigtir.

GENEL BiLGI

Biyolojik risk yonetimi, biyoemniyet, biyoguvenlik, laboratuvar emniyeti,
laboratuvar guvenligi ve segilmis ajan programi konularina gerekli 6nem
verilmediginde ortaya ¢ikan durumlar, bélgesel salgin, tlke dlizeyinde salgin veya
pandemi olarak toplumun karsisina gikmakta, halki/toplumu/milletleri ciddi
bigimde etkileyen halk saghgi sorunlarina neden olmaktadir. Tiirkiye’de biyolojik
terérizme karsi Saglik ile Tarim ve Orman Bakanliklarinda galismalar yurttilmeye
baglanmistir. Ancak, belli bir program dahilinde planli, mevzuati ve kilavuzlari
olan bir yapi olmamasi sebebiyle, bu alanda Tirkiye'nin uluslararasi gizli agik
toplantilarda suglanmasi, bu konudaki eksiklerin goriilmesi nedeniyle yiiksek
riskli biyolojik ajanlarin plan, program, kilavuzlar, mevzuat ile segilmis ajanlarin
ve toksinlerin planh bir program haline getirilmesidir. Segilmis ajan programi
hakkindaki merkezi kurum (HSGM) ve arastirma kurumu aktorlerinin dinamik
etkilesimlerini netlestirmek igin varliklar ve ilgili karsilikh iligskileri yansitan
modelleri inceliyor. Biyorisk, biyolojik emniyet (biyoemniyet) ve biyolojik
guvenlik (biyoglvenlik) terimlerini tek bir terim olarak birbirine baglayan
arastirma kurumlari ve mikrobiyolojik laboratuvar ortamlariyla ve SAP ile
iliskilidir. SAP eksiklikligi, Glkedeki ihtiyacin belirlenmesi, SAP listesinin ve buna
bagh mevzuatin Turkiye’de olmamasi, uluslararasi kuruluglarin SAP dahil Cift
kullanimli maddelerin, malzeme listelerinin, retim ve dagitimlarinin kontrol
altina alinmasi talepleri bu yondeki agigin kapatilmasi agisindan 6nemlidir. Bu
calismada oncelikle terimler aciklanacak, daha sonra agiklanan terimlerin
bulundugu ve en kapsamli mevzuata sahip Amerika Birlesik Devletleri’nin
mevzuatindan ornekler verilerek Turkiye'nin segilmis ajan programi ile
biyoglivenlik mevzuati incelenecektir.

Biyoemniyet; insanlara, giftlik hayvanlarina, tarima veya gevreye zarar vermek
amaciyla kullanilabilecek biyolojik malzemelerin kaybolmasini, galinmasini, yanhs
kullanilmasini, saptiriimasini veya kasith olarak salinmasini 6nlemek igin
tasarlanmis  bir dizi kurumsal ve kisisel givenlik 6nlemleri olarak
tanimlanmaktadir. (1) Biyogtivenlik; bulasict maddelere ve toksinlere istemeden
maruz kalmayi veya bunlarin kazara salinmasini 6nlemek igin uygulanan koruma
ilkeleri, teknolojileri ve uygulamalar (2) olarak biyoemniyetten ayrilmaktadir.
Clnkl biyoemniyet daha g¢ok polisiye tedbirleri, biyoglivenlik ise ¢alisanlarla
halkin saglik givenliklerini saglamaya yonelik fark bulunmaktadir. Biyoglvenlik
diizeyi 1 olan laboratuvar temel koruma seviyesidir ve normal, saglikli insanlarda
hastaliga neden oldugu bilinmeyen ajanlar igin uygundur (3). Biyogtivenlik dlizeyi
2 olan laboratuvar agiz, perkitan veya mukoza zarina maruz kalma yoluyla
degisen siddette insan hastaligina neden olan, orta riskli ajanlarin kullaniimasi
icin uygundur (3). Biyogtivenlik dizeyi 3 olan laboratuvar ciddi ve potansiyel
olarak 6lumcil enfeksiyonlara neden olabilen ve mensei yerli veya egzotik olan
ajanlar igin bilinen aerosol bulasma potansiyeline sahip ajanlar i¢in uygundur (3).

Biyoguvenlik diizeyi 4 olan laboratuvar enfeksiy6z aerosollerin neden oldugu
yasami tehdit eden hastalik agisindan yiiksek bireysel risk olusturan ve tedavisi
mimkin olmayan egzotik ajanlar, yiksek muhafaza laboratuvarlariyla sinirlidir
(4). Biyoguvenlik dizeyi 1'de calisanlar ve halk sagligi acisindan az tehlikeli,
biyogiivenlik dlzeyi 4’te ise en ylksek riskli ajanlari galisan laboratuvar
seviyelerini ifade etmektedir. Biyolojik risk yénetimi laboratuvarlarda bulasici
ajanlar ve toksinlerle calisiimasiyla ortaya ¢ikan risklerin etkili bir sekilde
yonetilmesidir; bulasici ajanlarin ve toksinlerin biyogtivenligini, biyoemniyetini ve
biyomuhafazasini saglayan bir dizi uygulama ve prosedir igermektedir (5).
Secilmis Ajanlar ve toksinler, halk, hayvan veya bitki sagligi veya hayvan veya bitki
Urtnleri igin ciddi tehdit olusturma potansiyeline sahip 6zel olarak diizenlenmis
patojenler ve toksinlerdir (6). Segilmis Ajan Programi, Segilmis ajan ve toksinlerin
belirli program ile izlenmesi, izinlerinin verilmesi, ¢alismasi, ¢alisma kosullari,
biyoemniyet, biyoguvenligi, bilgi emniyeti, tasinmasi, laboratuvar biyoglivenligi
ve biyoemniyetinin, is sagliginin saglanmasi ve hangi laboratuvar biyogiivenlik
seviyesinde ¢alisilacaginin belirlenmesini iceren mevzuata gére davranilan
programi ifade etmektedir (7).

Biyolojik risk yonetimi, biyogiivenlik, biyoemniyet, laboratuvar givenlik ve
emniyeti ile segilmis ajan programi mevzuati; 1993'te Tokyo, Kameido'daki
basarisiz sarbon mikrobu biyoterér saldirisi gibi, terérizm tehdidine (biyoterérizm
dahil) karsi ulusal ve uluslararasi farkindaligi artiran bir dizi ter6r olayindan
etkilenmistir (8,9). 11 Eylil 2001 tarihli saldirilar sonrasinda yapilan biyolojik
saldinlar sonucu biyolojik silah haline getirilebilecek ajanlarin daha ciddi
onlemlerin alinmasini igeren Patriot Act kanunuyla halk saghgini koruyan,
biyoglvenlik, biyoemniyet, biyolojik ajan ve toksinlerin kullanimina kisitlamalar,
ciddi kullanim tedbirleri gelmistir. 2012 yilinda, “ABD’de Biyolojik Segilmis
Ajanlarin ve Toksinlerin Givenliginin Optimize Edilmesi” bashkli 13546 sayil
Baskanlik Yuritme Emri, en son Segilmis Ajan ve Toksin Listesini (SATL)
guincellemek igin Federal Segilmis Ajan Program’ini (FSAP) empoze etmistir.
Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (CDC) ve ABD- Hayvan ve Bitki Sagligi Kontrol
Hizmeti (USDA-APHIS) tarafindan yonetilmektedir. SATL, "halk saghgi ve glivenligi
icin ciddi tehdit olusturan" biyolojik ajanlari tanimlayan FSAP bilesenidir (10).
CDC FSAP tarafindan her iki yilda bir glincellenen SATL'deki Asama 1 segilmis
ajanlar, "kitlesel kayiplar veya ekonomiye, kritik altyapiya, halkin giivenine ciddi
zarar verme potansiyeline sahip en blyuk kasith kotiye kullanim riskini sunan"
patojenler olarak kabul edilmistir (11). Yeni ajan ve toksin orneklerinin
yenilenmesindeki etki, ortaya gikan ve yeniden ortaya gikan bulasici hastaliklara
veya kasith salginlara verilen yanitlari, referans veri tabanlari saglamayarak
geciktirecektir. Ortaya ¢ikan veya yeniden ortaya gikan ve antibiyotige direngli
ajan ve toksin hastalik tehdidini ele alarak kiresel olarak halk saghgi altyapisini
iyilestirmeyi amagclayan politikalar, mikrobiyal koleksiyonlar gereksiz yere imha
edildiginde basarisiz olmaktadir. SATL'ye yeni mikroorganizmalarin eklenmesi,
ayni ajani igeren dogal salginlar kisitlandiginda veya yok edildiginde, midahale
yeteneklerine gore ajan imhasi gibi benzer etkilere sahip olabilmektedir (10).
Biyolojik ajanlar ve toksinler Segilmis Ajan Mevzuati’'na (SAM) tabi olmasina
ragmen, ABD Hikumeti Cift Kullanimli Maddeler Arastirmalar Kurumu 2012
politikasi, FSAP'yi federal GCift Kullanmh Maddeler Arastirmalar Kurumu
yonergelerinin uygulanmasini denetlemek igin ne tayin etti ne de gorevlendirdi
(12). Dunyadaki Ulusal Segilmis Ajan Programlarinin  biyoguvenlik ve
biyoemniyetle ilgili riskler igcerdigi unutulmamalidir.

Tiirkiye’de Biyogiivenlik Mevzuati

Saglik sorunlarinin kiiresellesmesi, baska bir ifade ile salgin hastaliklar ile karsi
karsiya kalindiginda, uluslararasi toplulugun reaktivitesini iyilestirmek igin
bilimsel aligverisler igin acik bir alanda bilgi paylasmak istemesi sasirtici degildir.
"Tek Saghk" girisimi, insan, hayvan, bitki ve gevre igin saglk hizmetlerinin tim
yonlerinde disiplinler arasi is birligini ve iletisimi gelistirmek icin diinyanin en
onemli stratejilerinden biridir. 1990 yili sonrasindaki otuz yilda genetik
ve molekiiler biyoloji alanlarinda bir devrim yasanmistir. Bulasici
patojenlerin tiim genom dizilimi, bugiin oldugu kadar hizli bir sekilde
gerceklestirilememis ve salginlara karsi savasmak igin sonsuz bir bilgi kaynagi
yaratmistir. Secilmis ajan ve toksinlerin kétliye kullanim veya suistimal érnekleri
son derece nadir olursa, bilimsel bilginin ilerlemesiyle ilgili korkular, uygulamalari
ve tehlikeli veya ikili kullanimi toplumlar arasinda énemli bir endise ve siphe
kaynagidir. Bilimsel arastirma alani ne olursa olsun, ileri teknolojilerin
kullanimindan dogabilecek tehditler, suistimaller kamuoyu ve medya araciligiyla
acikca ifade edilmektedir.
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Bu ayni zamanda biyoloji, saglik igin ve daha akut bir sekilde, biyoterérizm igin
potansiyel kullanimlari nedeniyle insanlari etkileyen bulasici patojenler igin de
gegerlidir. Her hafta biyolojinin potansiyel olumsuz etkilerinin sonuglari; genetigi
degistirilmis organizmalarin kullanimi Gzerine tartigmalar yapilmasi, pandemik
bulasici hastalik tehdidi, biyolojik silahlarin askeri birimler veya teroristler
tarafindan yapimi ve kullaniimasidir. Bilimsel bilgi bazen stiphe kavrami gibi
dlsunceleri igeriyor olsa bile cevapsiz kalamayacak olan: Bulasici patojenleri
incelemek ve gelecekteki salginlari 6nlemek igin hazirlikli olmak igin hangi risk
alinmalidir? Cok  riskli ~ goruldigli  icin  deneyler hangi  asamada
yasaklanmalidir? Yiksek derecede patojen mikroorganizmalarla ugrasan bir
laboratuvar sorumluyken kotl niyetli eylemlere karst nasil  hazirhkh
olunur? Hangi dlizeyde laboratuvar giivenlik 6nlemleri ve kontroller agirlasarak
verimli galismak imkansiz hale gelir? Ve daha da énemlisi, belirli bir patojenin
toplum igin gergek bir tehdit olusturup olusturmadigina kim karar verecektir?
Biyoterdristlere yardimci olabilecek degerli bilgiler olarak kabul edilen
makalelerin yayinlanmasi, hassas bilgilerin agik bir sekilde yayinlanmasi hakkinda
sorular dogurmustur (13).

Turkiye’de biyoguvenlik konusunda ilk harekete gegen kurum Tarim ve Koy
isleri Bakanligi olmustur. Gida, tarim ve hayvancilik alaninda calisanlarin énemli
kismi genetigi degistirilmis organizmalar olarak ele alinmistir. Nitekim Turkiye’de
¢ikarilan kanun biyoguvenlik kanunu olarak ifade edilmistir. Laboratuvar alaninda
galisanlar (6rn. Laboratuvar) ise terimi daha ¢ok laboratuvar guvenligi olarak ele
almislardir.

Tarim ve Orman Bakanligi Biyogtivenlik Mevzuati

Tarim ve Orman Bakanligi biyolojik risk yonetimi, biyoemniyet, biyoguvenlik,
laboratuvar glvenligi, laboratuvar emniyeti, secgilmis ajan programi,
ruhsatlandirma, egitimler, denetimler, yaptirimlari baslklarinda bakanlhk
mevzuati incelendiginde biyoguvenligi iceren bir kanun gikarmistir. Turkiye’de ilk
biyogiivenlik kavrami mevzuat olarak Tarim ve K&y isleri Bakanligi tarafindan
ortaya konmustur. 5977 sayil Biyogiivenlik Kanunu (14) biyogesitlilikle baslayip
Genetigi Degistirilmis Organizmalar’i (GDO) ele almistir. Biyoguvenlik Kanunu
uyarinca veteriner tibbi Urlnler, beseri tibbi Urlnler ve kozmetik Uriinleri de
Biyoguvenlik Kanunu kapsami diginda oldugunu belirtmistir (md. 1/f.3).
Cartagena Biyoglvenlik Sozlesmesi 2000 yilinin ocak ayinda kabul edilmistir.
2003 yilinin eyltl ayinda tarihinde yirirlige girmistir. Turkiye Sozlesmeyi, 4898
sayil kanunu ve 17 Haziran 2003 tarihinde TBMM’de onaylamis, onayindan alti
ay sonra yurirlige koymustur. S6zlesme’nin amaci, halk saglig tizerindeki riskler
gbz ardi edilmeden, biyogesitliligin korunmasi ve strdirdlebilir kullaniminin
saglanmasinda olumsuz etki yaratabilecek GDO’larin kullanimi, sinir Gtesi
hareketleri, transferi, muamelesi konusunda yeterli bir koruma diizeyinin elde
edilmesini saglamaktir (md. 1). Bu maddeden su sonug ¢ikariimalidir: Cartagena
Protokolii, BM Biyogesitlilik S6zlesmesi’nin eki niteliginde oldugundan asil amag
GDO’larin biyogesitlilik Gzerinde yapacagi olumsuz etkilerin 6niine gegmektir. Asil
hedeflenen biyogesitliligin korunmasidir. “Genetigi degistirilmis
mikroorganizmalarin kapali alanda kullanimina iligkin 98/81 sayili AB y&nergesi,
genetigi degistirilmis organizmalarin kapal kullanimi, genetigi degistirilmis
genetigi degistirilmis organizmalarin Gretimi, bozulmaksizin belli yerde tutulmasi,
tasinmasi, nakledilmesi, yok edilmesi sirasinda gevre ve toplum ile dogrudan
temasini  engellemek igin yapilan 6zelligi olan sinirlandirict  tedbirleri
icermektedir.”(15) “Genetigi degistirilmis materyallerin deney yapmak amaciyla
saliverilmesinden sonra, s6zlesmeye taraf olan Gye ulkeler kosullari takip
edeceklerdir. Ortama saliverilen organizmalarin gevre ve halk saghgi Gizerinde risk
olusturmasi, beklenmeyen bir farkliligin olusmasi ya da GDO ile ilgili yeni bilgilerin
tiretilmesi durumunda bildirimde bulunan yetkili kuruma haber vermekle, ¢evre
ve halk saghgini muhafaza eden 6nlemler almakla, bildirimde yer alan énlemleri
tekrar gbzden gegirmek zorundadir” (16).

Sozlesmenin 19. maddesinin 4. Fikrasinda, akit taraflarin genetigi degistirilmis
organizmalarin kullanim sartlari, emniyet kosullari ve olumsuz etkileri konusunda
ithalat yapilan diger Ulkeleri bilgilendirmekle yiikiimli olduklari belirtiimektedir.
Boylece sozlesmenin 3. ve 4. fikrasindaki dizenlemelerin diinya c¢apinda
biyoglvenlik sisteminin olusmasi icin temel teskil ettigi ifade edilmektedir.
Biyogiivenlik Kanunu’nun da amaci “biyoteknolojik gelismeler g6z 6nlinde
bulundurularak insan, hayvan, bitki saghgi ile cevrenin ve biyolojik cesitliligin
korunmasi, sardirilebilirliginin saglanmasi amaciyla biyoguvenlik sisteminin
kurulmasi, uygulanmasi, izleme, denetleme faaliyetlerinin belirlenmesi olduguna
gore GDO’larla ilgili faaliyette bulunanlarin hukuki sorumlulugunun dogmasi
kaginilmazdir (md.1).” (14).

Cartagena Biyoguivenlik Protokollu “Biyolojik gesitliligi”, genetigi degistirilmis
organizmalarin yani sira kara, deniz ve diger su ekosistemleri ile bu
ekosistemlerin bir pargasi oldugu ekolojik kompleksler de dahil olmak tzere tiim
kaynaklardan canli organizmalar arasindaki farklilasma anlaminda olup, tirlerin
kendi icindeki ve tirler arasindaki gesitlilik ve ekosistem cesitliligi dahil edilmis
olarak tanimlanmistir. Biyoteknoloji sonucunda degisiklige ugratiimis, biyolojik
cesitliligin korunmasini, strdurilebilir kullanimini etkilemesi muhtemel olumsuz
cevresel etkiler dogurabilecek canli organizmalarin kullaniimasi, serbest
birakilmasi ile baglantil riskleri dlizenlemeye, yonetmeye veya denetlemeye
yonelik araglari insan sagligi icin dogabilecek riskleri de dikkate alarak tesis veya
idame ettirecektir. Bu durum biyogiivenligin saglanmasi agisindan ¢ok buylk
O6neme sahiptir (17). Genetik aktarimlarin en ¢ok uygulandigi alanlar tarim, saglik,
endustri, hayvancilik ve ¢evredir. Tehlikelerin boyutlari tam olarak
kanitlanamiyor olmasi tehlikelerin olmadigi anlamina gelmemektedir. Bu durum
yeterli aragtirma yapilmamasina, eldeki bulgularin, araglarin yeterli olmamasina
baglanmalidir. Fakat ihtiyat ilkesince bilimsel belirsizlik bulunmasi halinde zarar
olusmasa da onlem alinmaldir. Oncelikle insan saghginin korunmasi igin
GDO’nun islenmesi, alan denemeleri, piyasaya surtlmesi vs. hakkinda kontrol
mekanizmasi saglayacak bir kanuna ihtiyag oldugu ifade edilmistir (18). ihtiyat
ilkesi uyarinca zarar olusmasa da zarar tehlikesi bulundugu durumlarda tedbir
alinacagina gore, bilimsel agidan tehlikeler asagi yukari bilindiginde risk
degerlendirme, risk tespiti ve risk yonetimi yapiimalidir. Bu siiregler GDO’larin
ithalinden piyasaya surtlmesi, tiketiciye ulasmasi asamasina kadar her safhada
kanun gergevesinde yapilmalidir. Biyoteknolojinin ortaya gikaracagi gevresel ve
dolayisiyla saglik risklerini engellemek ancak kanuni diizenleme ile miimkiinddr.
Biyoguvenlik Kanunu bu riskleri ortadan kaldirmaya yoénelik 6nlemler icermelidir.
Turkiye’de biyoglivenlik konusuyla ilgili tartismalar bilimsel verilerden g¢ok
ideolojik gorusler ve etnik, ahlaki, dini degerler tGzerinden yurGtilmustir (19).
5977 sayili Biyoglivenlik Kanunun tanimina goére: biyogilivenlik insan, hayvan ve
bitki sagligi ile gevre ve biyolojik gesitliligi korumak igin GDO ve Urlnleri ile ilgili
faaliyetlerin glvenli bir sekilde yapilmasidir. Biyogtlivenlik, modern biyoteknoloji
teknikleri, uygulamalari, modern biyoteknoloji Grlinlerinin insan, hayvan saghgi
ve biyogesitlilik Gzerinde ortaya gikarabilecegi risklerin belirlenmesi, belirlenen
risklerin meydana gelme olasiliginin ortadan kaldiriimasi veya meydana geldigi
takdirde zararlarin kontrol altinda tutulmasi igin 6nlemlerin alinmasini ifade eden
kavram olarak tanimlanmaktadir (20,21,22). S6z konusu kanunun yurarltge
girmesi Turk hukukunda gida giivenligi alaninda doniim noktasi olarak
nitelendirilmektedir (23). Clnkd bu kanunun vyirurlige girmesiyle birlikte
100’den fazla yonetmelik yayinlanmis ve hayvan, bitki saghgi konularinda gesitli
hukuki duzenlemeler yapilarak AB standartlarina ulasilmaya calisilmistir (24).
Tehlike sorumlulugu 6098 sayili Turk Borglar Kanunu (TBK) md. 71’e gore:
“Onemli élciide tehlike arz eden bir isletmenin faaliyetinden zarar dogdugu
takdirde, bu zarardan isletme sahibi ve varsa isleten muteselsilen sorumludur
(25,26).” Bir isletmenin mahiyeti veya faaliyette kullanilan malzeme, araglar ya
da gligler gbz 6niinde tutuldugunda, bu islerde uzman bir kisiden beklenen tiim
6zenin gosterilmesi durumunda bile sikga veya agir zararlar dogurmaya elverigli
oldugu sonucuna varilirsa, bunun énemli 6lgtide tehlike arz eden isletme oldugu
kabul edilir. Ozellikle herhangi bir kanunda benzeri tehlikeler arz eden isletmeler
icin 6zel bir tehlike sorumlulugu 6ngorilmusse, bu isletme de 6nemli dlglde
tehlike arz eden igsletme sayilir. TBK 71. Maddesinde yer alan diizenlemeye gére,
tehlike sorumluluguna iliskin 6zel kanun hikiimlerinin sakli oldugu 3. fikrada
belirtiimektedir. TBK md. 71 hikm getirilmeden 6nce tehlikeli faaliyete iliskin
dizenlemeler 6zel kanunlarinda yer almistir (27). Tarim ve Orman Bakanligi,
Veteriner Biyolojik Numunelerinin Alinmasi, Nakledilmesi, ithalati, ihracati ve
Laboratuvar Sartlarina Dair Yonetmelik (28) ile “Hayvan ve insan sagligini tehdit
eden gift kullanimli biyolojik ajanlar dahil hayvan kékenli patojenler ve toksinlerin
teshis, arastirma, gelistirme, egitim, sergi veya diger amaglarla, ulusal veya
uluslararasi laboratuvarlara, kurum ve kuruluslara génderilecek, ithal edilecek
veteriner biyolojik numunelerin alinmasi, paketlenmesi, etiketlenmesi ve nakliye
faaliyetlerinde bulunan géndericilerin, paketleyicilerin, alicilarin, kullanicilarin ve
muhafaza edenlerin uymasi gereken kurallari, konuyla ilgili bilgi ve teknoloji
paylasiminin diizenlenmesini, havayolu, denizyolu, demiryolu veya karayolu ile
tagima faaliyetlerini, Otovaksinlerin teshisi icin gonderilecek numuneler ile
otovaksin lretimi igin laboratuvarlardan veteriner tibbi Grliin Uretim yerine
gonderilen mikroorganizma saf kdltiir numunelerinin génderme islemlerini,
kapsar” hikmine yer vermistir.
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Saglik Bakanligi Biyogtivenlik Mevzuati

Saghk Bakanhgi biyolojik risk yonetimi, biyoemniyet, biyogtvenlik, laboratuvar
glvenligi, laboratuvar emniyeti, secilmis ajan programi, ruhsatlandirma,
egitimler, denetimler, yaptirimlari basliklarinda bakanlik mevzuatiincelendiginde
laboratuvar glvenligi igeren bir kanunu 1927’de c¢ikarilan 992 sayili kanundur.
992 sayili “Seriri Taharriyat ve Tahlilat Yapilan ve Masli Teamiller Aranilan
Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya Laboratuvarlari Kanunu” (29) ile yilda bir
teftise tabi olmasini sart kosmus, gidaile ilgili olan kisimlar 1995 yilinda kanundan
cikariimistir. Bu kanuna gore izinsiz agilan laboratuvarlarin kapatilmasi karara
baglanmistir. Saglhk Bakanlgi cikardigi Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi’nin (30)
“Kamu sahipligindeki kurum/kuruluglarda, ruhsath tibbi laboratuvarlarina
bagli ayni uzmanhk dalindaki birim sorumlusunun sorumlulugunda olmak
kaydiyla, Bakanlikga gozetimli hizmet laboratuvari kurulmasina izin verilebilir.
Gozetimli hizmet laboratuvarlarinda Bakanlikga belirlenen testler ¢alisilir” ifadesi
ile caligilacak testlerin bakanlik¢a belirtiimektedir (md.11/4.f). Tibbi
Laboratuvarlar Yonetmeligi ile test bazinda referans laboratuvari olma iznin
bakanlik¢a belirlenen esaslar dogrultusunda bakanligin izniyle verilebilecegi ve
Ulusal Referans Hizmet Laboratuvarina karsi sorumlu olma sarti getirmistir
(md.5). “Ulusal Referans Hizmet Laboratuvari; referans oldugu tani testi ile ilgili
olarak kalite kontrol, laboratuvarlar arasi karsilastirma testleri, egitim, denetim
ve danigmanlik yapan ve tibbi laboratuvar agiiginde yer alan diger tibbi
laboratuvarlarin verilerini degerlendiren, ulusal diizeyde strateji olusturan,
uluslararasi aglarla is birliginde bulunan ve uluslararasi diizeyde tlkeyi temsil
eden tibbi laboratuvardir” seklinde diizenlenmekte, ancak hig birinde kamu
laboratuvari olma sarti gibi bir sart kosulmamaktadir (md.6). Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeliginin ~ “Bakanlik  tarafindan yayimlanan kalite standartlarina
uygun sekilde hizmet sunarlar” ifadesinde uluslararasi standart getirme
konusunda herhangi bir dizenleme yapiimamistir (md.12). Ayni zamanda kamu
ve Ozel laboratuvarlarinin numunelerin saklanmasi igin sinirlama getirmemis,
numuneleri saklama zorunlulugu getirmistir. Bunun anlami kamu ya da 6zel
laboratuvarlar istedigi kadar numuneyi tehlikeli olsun olmasin, elinde tutmasi
zorunlulugu getirilerek biyoterdristlerin ulasmasini kolaylastirabilecektir. Kayit
tutma zorunlulugu ve bunlarin da saklanmasina zorunlu tutulmustur. Adli
vakalarin ve raporlarin gizliligini ve guvenligini saglamaya mecbur edilmistir.
Tiberkiloz laboratuvarlari igin SB HSGM tarafindan belirlenen esaslara goére
calisma yapilacag! ifade edilmistir. Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi “Tibbi
laboratuvar  teknik alanlarinin  kapilari, acil  durumda gikisa  engel
olmayacak sekilde otomatik kayar kapiveya disari dogru agcilabilen kapilar
olmalidir. Tibbi laboratuvara yetkisiz kisilerin girislerine engel olacak sekilde
duzenleme yapilir” seklinde ifade edilmistir (md.14/C.f.). Bu ifade ile bu
yonetmeligin biyoemniyeti agiklayan tek maddedir. Atiklarin kontroli ve
dekontaminasyonun yapilmasi talep edilmistir. Yonetmelikle Ulusal Referans
Laboratuvarlarina sahip olan Halk Sagligi Genel Mudurligu binyesinde
yapilmayan testlerle ilgili olarak Bakanlk, kamu kurum veya
kurulug bunyesindeki test bazinda referans yetkili laboratuvarlarindan birisini
Ulusal Referans Hizmet Laboratuvariolarak belirlemektedir. Ulusal referans
hizmet laboratuvarlarinin agilmasina, planlama kapsaminda Bakanlik¢a izin
verilmektedir. Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi ile “Tibbi laboratuvarin
biyoglvenlik dlizeyi en az, TS EN 12128 standardinda yer alan “fiziksel korunma
diizeyi 2” sartlarina uygun olmasi talep edilmektedir. Uluslararasi dizenlemelere
gore risk grubu 3 veya 4 listesinde yer alan mikroorganizmalarla galisan tibbi
laboratuvarlar sirasiyla “fiziksel korunma diizeyi 3” veya “fiziksel korunma duizeyi
4” kosullarina uygun olmalidir” denilerek laboratuvar givenligine atifta
bulunulmus, biyoguvenlik, biyoemniyet ve laboratuvar emniyetine yonelik
ayrintih duizenlemeler ise bulunmamaktadir (md28/1f). Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeligi ile Tibbi laboratuvara ait tibbi atiklarin yénetimi, Tibbi Atiklarin
Kontrolli Yonetmeligine gore atik yonetimi yapilacagi ifade edilmistir (md.29).
Halk Sagligi Hizmetlerine Yonelik Laboratuvarlarin Galisma Usul Ve Esaslari
Hakkinda Yonetmeligin “Klinik Digi Laboratuvar Birimi: Genel MudurlGgin
planlamasi  ve izni dahilinde, belirlenen klinik disi  numunelerde,
fiziki/biyolojik/cevresel sebeplerden kaynaklanan ve insan saghigini etkileyen
etkenlerin, fiziksel, kimyasal, biyolojik, mikrobiyolojik, toksikolojik ve benzeri
klinik digi analizlerini yapar” tanimi yapilmistir (md7/1f). (31) Saghk Bakanligi Halk
Saghgl Genel Mudurliga tarafindan “Numune Alma El Kitabl” hazirlanarak
biyogiivenlik kurallarina uyma konusunda gerekli bilgileri usulleri bu rehbere
konulmustur (32).

“Enfeksiydz Madde ile Enfeksiyz Tani ve Klinik Ornegi Tasima Yénetmeligi”ne
gore “enfeksiyéz maddeler, tani ornekleri ve klinik &rneklerin havayolu,
denizyolu, demiryolu veya karayolu ile tagima faaliyetlerini, gdndericileri, alicilar,
paketleyicileri, tasimacilari ve paketlerin o6zelliklerini aciklayan kurallar
getirmistir (33). Yurt disina tetkik amagh numune gonderme vyetkisi sadece
ruhsatli  tibbilaboratuvarlara ait (34) oldugunu ifade eden yonetmelik
kapsaminda tetkik amaciyla insan kaynakli biyolojik numunelerin, Tiirkiye'ye giris
ve cikisi Saglik Bakanlhiginin onayina tabi tutmustur. “Hayvan Kaynakli Dokular
Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmelik” ile Sigir, koyun ve kegi
tirleri, geyik, elk, vizon ve kedilerden elde edilen hayvan dokulari ile birlikte
bunlarin tiirevlerinden tiiretilen cansiz Grtinler veya cansiz hale getirilmis hayvan
dokusu kullanilarak imal edilen, implante edilebilir aktif tibbi cihazlar da dahil
tibbi cihazlarin piyasaya arzi ve/veya hizmete sunulmasi ile ilgili 6zel gereklilikleri
dizenlemektedir (35). Enfeksiy6z Madde Alma ve Tagima Yonetmeligi “Uygunluk
degerlendirme prosediiri  gergevesinde risk analizi ve risk ydnetiminin
degerlendirilmesi sirasinda, baslangic materyalleri icin mevcutsa Avrupa ilag ve
Saglik Uriinleri Kalite Direktorliigii (EDQM) tarafindan diizenlenen TSE uygunluk
sertifikasini dikkate alir” agiklamasiyla riskler agisindan uluslararasi kalite
duzenlemesini referans almistir (md.6/3f)). Yine ayni yonetmelige gore imalatgl,
cihazda kullanilan hayvan dokusu veya tlrevlerine ya da cihaz ile iligkili TSE
risklerine yonelik degisiklikler hakkindaki bilgileri toplar, degerlendirir ve
onaylanmis kurulusun onayina sunmaktadir (md.6/7f). Bu bilgilerin, toplam TSE
riskinde bir artisa yol agmasi durumunda bu maddenin bir ila altinci fikralarindaki
hikimler uygulanir” diyerek sorumlulugu tretici kurulusa yikler. Yaptirim olarak
yonetmelige aykiri davrananlara Tirk Ceza Kanunu’na gére cezalandirilacaklarini
ifade etmektedir.

Saglik Bakanligi ile Tarim ve Kéy isleri Bakanlii Ortak Biygiivenlik Mevzuati

Ozel Gida Kontrol Laboratuvarlarinin Kurulus ve Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik ile Mikrobiyoloji analiz laboratuvari; mikrobiyoloji analizlerinde
kullanilacak alet ve ekipmanlar ile numune hazirlik ¢aligmalari igin en az 20 m?
alana sahip olmasi zorunlu tutulmustur (md.6/b.f). (36) Besi yeri hazirlama,
sterilize etme, mikrobiyolojik ekim, inkiibasyon islemleri ve kullaniimig
malzemelerin sterilizasyonu ile malzemelerin yikanmasi igin ayri boltimleri
icermelidir” diyerek laboratuvarin 6zelliklerini belirtmistir. 7. Madde e, f, g, i, j, k,
r fikralar ile ayrintih agiklamadan genel ifadelerle guvenlik 6nlemlerini
belirtmistir.

Ulastirma ve Altyapi Bakanligi Biyogtivenlik Mevzuati

Uluslararasi tagimacilik i¢in ADR, Tehlikeli Mallarin Karayolu ile Uluslararasi
Tasimacihigina iliskin Avrupa Anlasmasi olup, tehlikeli maddelerin, insan
saghgina ve gevreye zarar vermeden, givenli ve diizenli sekilde kamuya agik
karayolu ile tasinmasini saglayan bir ydnergedir. Ozellikle Sinif 6.2 baghg altinda
(37); bulagict maddeler, patojen igerdigi bilinen ve icermesi beklenen
maddelerdir. Patojenler, insanlarda ve hayvanlarda hastaliga neden olabilecek
mikroorganizmalar (bakteriler, virUsler, riketsiya, parazitler, mantar dahil) ve
prionlar gibi diger ajanlar olarak tanimlanmaktadir. Genetigi degistirilmis
mikroorganizmalar ve organizmalar, biyolojik Urinler, teshis 6rnekleri ve kasitli
olarak hastalik bulastiriimis canli hayvanlar, bu sinifin kosullarini karsiladiklari
takdirde bu sinifa atanmaktadir. Higbir bulasici madde veya organizma
icermeyen veya bunlar igerisinde bulunmayan bitkisel, hayvansal veya bakteriyel
kaynakli toksinler Sinif 6.1, UN No. 3172 ve 3462 maddeleridir. Sinif 6.2 maddeleri
gosterildigi sekilde alt gruplara ayrilir: 11 insanlari etkileyen bulasici maddeler, 12
Yalnizca hayvanlari etkileyen bulasict maddeler, 13 Klinik atik ve 14 Biyolojik
maddelerdir. Tehlikeli Maddelerin Karayoluyla Taginmasi Hakkinda Yonetmelikle
(38) tehlikeli maddelerin kontrollii, emniyetli, insan sagligina zarar vermeden ve
cevreye olumsuz etkisi en az olacak sekilde taginmasi zorunlu tutulmustur.
Yonetmelikle, tehlikeli maddelerin tasinmasinda yer alan taraflar, hasar ve
yaralanmalari 6nleyebilmek ve gerekirse bunlarin etkisini en aza indirebilmek igin
ongorilebilen risklerin yapisini ve boyutunu gbéz oniinde bulundurarak bu
Yonetmelige ve ADR hikiimlerine uygun tedbirleri almak zorunda olduklarini
ifade ederek tim taraflari sorumlu tutmustur (md.5/3f).

Tehlikeli Maddelerin Havayolu ile Tasinmasi igin Uluslararasi Direktif olan IATA-
DGR’le, sagliga, glvenlige, esyaya ve cevreye zarar verebilme riskine sahip ve
teknik talimatlarda bu konu kapsaminda olan ya da bu kapsamda siniflandiriimis
olan maddeleri igermektedir (39).
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Gonderici, tastyiciya tehlikeli madde gonderisi teslim ederken DGR kurallarini
yerine getirmelidir. Gonderici buna ek olarak ¢ikis, transit ve varig tlkelerinin
yurirlikte bulunan tiim kurallarini yerine getirmekle de yikimlidir. ADR’ de
paketleyen, tastyan ve indiren ayri ayri ve her biri farkli olup, IATA-DGR’de
gonderen hem paketlenmesi, transit tlke kurallarina kadar uymak zorundadir.
Taglyan, DGR kurallarina uygun kabul ve tagima yapmak zorundadir. UN 3245
kodlu GDO'lar paketleme referansi 959, UN 3373 kodlu Biyolojik (bulasici) ajanlar
paketleme referansi 650 olanlar taginmaktadir. Boliim 6.2 — Bulasici maddeler
Patojen igeren maddelerdir. Patojenler insan ve hayvanlarda hastaliga neden
olan bakteri, virls, riketsita, parazit, mantar vb. mikroorganizmalar igeren
maddelerdir. Cargo IMP Code: RIS olarak kodlanmaktadir. Tehlikeli Maddelerin
Havayoluyla Taginmasi Hakkinda Yonetmelige (40) Acil durumlar, ulusal veya
uluslararasi glvenligi ilgilendiren, insani yardim, gevreyle ilgili yardimlar, salgin
ve Oldiruci hastaliklar ile ilgili yardimlar, hayat kurtarma, varisg yerinde teminde
guclik veya dogal afetler gibi fevkalade zorunluluk arz eden durumlar muafiyet
durumu olarak kabul edilmis, bazi tehlikeli malzemelerin havayolu ile
taginmasina izin verilmektedir (md.12/3f). (41).

Tehlikeli Maddelerin Demiryollari ile Tasinmasina Dair Avrupa Anlasmasi olan
RID ile Sinif 6.2 bashg bulasici maddeleri kapsamaktadir. RID'nin amaglari
dogrultusunda, bulagici maddeler, bilinen veya patojen igermesi makul olarak
beklenen maddelerdir. Patojenler mikroorganizmalar (bakteriler, virisler,
parazitler, mantarlar dahil) ve insanlarda veya hayvanlarda hastaliga neden
olabilen prionlar gibi diger maddeler olarak tanimlanmaktadir. Sinif 6.2
maddeleri asagidaki sekilde alt gruplara ayrilir: 11 insanlari etkileyen bulasici
maddeler, 12 Yalnizca hayvanlari etkileyen bulasici maddeler, 13 Klinik atik, 14
Biyolojik maddelerdir. Tehlikeli Maddelerin Demiryolu ile Tasinmasi Hakkinda
Yonetmelik RID sozlesmesini desteklemis ve tehlikeli biyolojik maddeler
acisindan ek ifade de bulunmamistir.

Tehlikeli Maddelerin Denizyolu ile Taginmasina Dair Avrupa Anlagsmasi IMDG-
CODE ile bulasict maddeler, patojen igerdigi bilinen veya makul sinirlar
bilinmeyen maddelerdir. Patojenler (bakteri, virtsler, ricketsiae, parazit, mantar
ve prionlar olarak tanimlanmaktadir), insanlar ve hayvanlarda enfeksiyonlu
hastaliklara sebep olabilen mikroorganizmalar 6.2'de siniflandirilacak ve uygun
olacak sekilde UN 2814, UN 2900, UN 3291 veya UN 3373'e atanacagini belirtilen
durum Tirk mevzuatinda Tehlikeli Maddelerin Denizyolu ile Taginmasi Hakkinda
Yonetmelikle diizenlenmistir (md.7/1f). (42).

Calisma ve Sosyal Glivenlik Bakanligi biyogtivenlik mevzuati incelemesi

6331 Sayili is Saglgl ve Givenligi Kanunu ile isveren, Mesleki risklerin
onlenmesi, egitim ve bilgi verilmesi dahil her turli tedbirin alinmasi,
organizasyonun yapilmasi, gerekli ara¢ ve gereglerin saglanmasi, saglik ve
guvenlik tedbirlerinin degisen sartlara uygun hale getirilmesi ve mevcut durumun
iyilestirilmesi igin galismalar yapar. Risk degerlendirmesi yapar veya yaptirir.
Calisana gorev verirken, galisanin saglik ve givenlik yoninden ise uygunlugunu
gbz ontine alir” demektedir (md.4). (43) Ayni kanun ile isverenin yuktumltltkleri,
risklerle kaynaginda micadele etmek, isin kisilere uygun hale getirilmesi igin
isyerlerinin tasarimi ile is ekipmani, galisma sekli ve Uretim metotlarinin
seciminde 6zen gostermek, ozellikle tekdiize galisma ve Uretim temposunun
saglik ve glivenlige olumsuz etkilerini 65nlemek, 6nlenemiyor ise en aza indirmek,
teknoloji, is organizasyonu, ¢alisma sartlari, sosyal iligkiler ve ¢alisma ortami ile
ilgili faktorlerin etkilerini kapsayan tutarli ve genel bir 6nleme politikasi
gelistirmek, toplu korunma tedbirlerine, kisisel korunma tedbirlerine goére
oncelik verilmesi gerekmektedir. (md.5). Kanun, tehlikeli ve gok tehlikeli sinifta
yer alan islerde calisacaklar, yapacaklari ise uygun olduklarini belirten saglik
raporu olmadan ise baglatilamayacagini agiklamaktadir (md.15/2f). Kanuna gére;
calisanlar, is saghgi ve glvenligi ile ilgili aldiklar egitim ve isverenin bu konudaki
talimatlar dogrultusunda, kendilerinin ve hareketlerinden veya yaptiklari isten
etkilenen diger calisanlarin saghk ve givenliklerini tehlikeye distirmemekle
yukimli bulunmaktadir (md.19/1¢.f).

is Sagligi ve Giivenligi Yonetmeligi ile Isyerinde yiritilen islerin bitiin
safhalarinda is sagligr ve guvenligi ile ilgili riskleri ortadan kaldirmak veya
azaltmak igin planlanan ve alinan tedbirlerin timind, ¢alisma ortaminda bulunan
fiziksel, kimyasal, biyolojik, psikososyal, ergonomik ve benzeri tehlike
kaynaklarinin neden oldugu tehlikeler ile ilgili isyerinde daha 6nce kontrol,
6lgiim, inceleme ve arastirma calismasi yapilmamis ise risk degerlendirmesi
c¢alismalarinda kullanilimak Uzere; bu tehlikelerin, nitelik ve niceliklerini ve
calisanlarin bunlara maruziyet seviyelerini belirlemek amaciyla gerekli bitiin
kontrol, 6lgtim, inceleme ve arastirmalar yapiimaktadir (44).

Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yonetmelik ile
5. Madde 4 tinci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde tanimlanan biyolojik
etkenler, enfeksiyon risk diizeyine gore asagidaki 4 risk grubunda
siniflandirilmaktadir: a) Grup 1 biyolojik etkenler: insanda hastaliga yol agma
ihtimali bulunmayan biyolojik etkenler. b) Grup 2 biyolojik etkenler: insanda
hastaliga neden olabilen, ¢alisanlara zarar verebilecek, ancak topluma yayilma
olasiligi olmayan, genellikle etkili korunma veya tedavi imkani bulunan biyolojik
etkenler. c) Grup 3 biyolojik etkenler: insanda agir hastaliklara neden olan,
galisanlar igin ciddi tehlike olusturan, topluma yayilma riski bulunabilen ancak
genellikle etkili korunma veya tedavi imkani olan biyolojik etkenlerdir. ¢) Grup 4
biyolojik etkenler: insanda agir hastaliklara neden olan, calisanlar igin ciddi
tehlike olusturan, topluma yayilma riski ylksek olan ancak etkili korunma ve
tedavi yontemi bulunmayan biyolojik etkenlerdir. 6. Madde ile Biyolojik
etkenlere maruz kalma riski bulunan herhangi bir calismada, ¢alisanin saglk ve
glvenligine yonelik herhangi bir riski degerlendirmek ve alinmasi gereken
onlemleri belirlemek igin, ¢alisanin maruziyetinin turl, dizeyi ve siresi
belirlenmektedir (md.4/4.f). Yonetmelikle, calisma siregleri ve teknik kontrol
onlemleri, biyolojik etkenlerin ortama yayilmasini 6nleyecek veya ortamda en az
diizeyde bulunmasini saglayacak sekilde diizenlenmektedir (45). Oncelikle toplu
koruma 6nlemleri alinmakta veya maruz kalmanin baska yollarla 6nlenemedigi
durumlarda kisisel korunma yontemleri uygulanmaktadir. Biyolojik atiklarin,
gerektiginde uygun islemlerden gegirildikten sonra galisanlar tarafindan glivenli
bir bicimde toplanmasi, depolanmasi ve isyerinden uzaklastiriimasi, giivenli ve
ozel kaplarin kullanilmasi da dahil uygun yontemlerle yapilir. Yonetmelikle
galisanlarin, grup 3 veya grup 4’te biyolojik etkenlere ait fiziksel korumalarinin
ortadan kalkmasi sonucu olusacak maruz kalmadan korunmasi igin acil eylem
plani yapilmasi zorunlu tutulmustur (md.9). Yonetmelik, arastirma, gelistirme,
Ogretim veya tani amaciyla grup 2, grup 3 ve grup 4 biyolojik etkenlerle
galismalarin ylrituldugi laboratuvarlarda, enfeksiyon riskini asgariye indirmek
icin yonetmeligin Ek-V'te belirtilen biyolojik, kisisel ve laboratuvar emniyetinin
alinmasini zorunlu tutulmustur (md.18/1f). (45).

Cevre ve Sehircilik Bakanhgi Biyogiivenlik Mevzuati

“Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” (46) ile Tibbi atiklarin gevreye ve insan
saghgina zarar verecek sekilde dogrudan veya dolayli olarak alici ortama verilmesi
yasaktir (md.5). Tibbi atiklarin yénetiminden sorumlu kisi, kurum/kuruluslar, bu
atiklarin gevre ve insan sagligina olabilecek zararl etkilerinin azaltilmasi igin
gerekli tedbirleri almakla yikumludurler. 10. Madde 4. fikra ile Kesici ve delici
ozelligi olan atiklar diger tibbi atiklardan ayri olarak delinmeye, yirtilmaya,
kirlmaya ve patlamaya dayanikl, su gegirmez ve sizdirmaz, agllmasi ve
karistiriimasi miimkin olmayan, tzerinde siyah renkli “Uluslararasi Biyotehlike”
amblemi ile siyah harflerle yazilmis kesici delici tibbi atik oldugu belirten plastik
veya ayni ozelliklere sahip lamine kartondan yapilmis kutu veya konteynerler
icinde toplanacaktir (md.10/4f). Bu biriktirme kaplarinin, en fazla % oraninda
doldurulmasi, agizlarinin kapatiimasi ve tibbi atik torbalarina konulmasi zorunlu
tutulmustur. Kesici-delici atik kaplari dolduktan sonra kesinlikle sikistirilamaz,
acllamaz, bosaltilamaz ve geri kazanilamaz. Tibbi atik torbalar biriktirme
suresince tibbi atik kabi ya da kovasi igerisinde muhafaza edilmesi
gerekmektedir. Tibbi atik kabi ya da kovasinin delinmeye, yirtilmaya, kiriimaya ve
patlamaya dayanikli, su gegirmez ve sizdirmaz, tizerinde siyah renkli “Uluslararasi
Biyotehlike” amblemi ile siyah renkli yaziyla tibbi atik ibaresi tasiyan turuncu
renkli plastik malzemeden yapilmis olmasi zorunlu oldugunu belirtmektedir
(md.10/6f). Yénetmelik, sterilizasyon sistemlerinin, mekanik giivenlik (ytksek
kabin igi basing, sicakhiga dayaniklilik ve benzeri) ve sterilizasyon performansi
agisindan ulusal ve/veya uluslararasi kabul edilmis standartlara uygun oldugu
belgelendirilmesini zorunlu hale getirmistir (md.17). Biyolojik indikatorler
enfeksiyon yapici atigin sterilizasyonunda haftada en az bir kez kullanilir (46).
Biyolojik indikatér sonucu mikrobiyal Ureme oldugunun tespit edilmesi
sonucunda sistem durdurularak cihazin dreticisi, dagitici firmasi ya da yetkili
servisi tarafindan bakiminin yapilmasi saglanmalidir. 20. Madde ile Tibbi atiklar
yakilarak bertaraf edilebilir (md.18).

BSAT listesinin yeni bilgilere veya ortaya cikardigi risklerin daha iyi
anlasiimasina dayanarak eklenebilecegi veya kaldirilabilecegi BSAT listesinin iki
yilda bir gozden gegirilmesini gerektirmektedir. Secilmis ajan mevzuatinin
secilmis ajan ve toksinlerin yetkisiz olarak serbest birakilmasini 6nlemeye
yardimci oldugunu ve bir glivenlik kiltirini gelistirdigini kabul edilmektedir
(47).
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Turkiye’de Saglik Bakanhgi, Tarim ve Orman Bakanligi, Cevre ve Sehircilik
Bakanhgi, Ulastirma ve Altyapi Bakanligi, Calisma, Aile ve Sosyal Hizmetler
Bakanhgi mevzuatinda biyolojik risk yonetimi, biyoglvenlik, biyoemniyet,
segilmis ajan programi gibi kavramlar olup olmadigi, varsa mevzuatta bunlara
yonelik ne tir onlemlerin alindigi, uygulamalarin yapildigi, personel segimi,
denetimler, yaptirimlari, gozetim yapan kurullar, yasal izinler, laboratuvar
seviyelendirmeleri, gozetimi, takibi gibi konularin ne dizeyde ele alindig
tartisilacaktir. Bu tartismada bazi tlke 6rnekleri ile de karsilastirilacaktir. Yapilan
mevzuat taramasinda ABD, Kanada, Fransa, Almanya gibi bati Ulkelerin
mevzuatina da basvurulmustur.

MATERYAL ve YONTEM
Bu arastirma nitel arastirma yontemi ve durum ¢alismasi deseni kullaniimigtir.
Durum galismasi yontemi, tek bir durumu veya az sayidaki durumu yakindan ya

da derinlemesine anlamayi ve ortaya g¢ikarma galismasinda gereksinim duyulan
islemlerin tam bir kiimesini kapsamaktadir.

Tablo 1. Taranan tim kaynaklar

Arastirmanin ¢alisma alani biyogtivenlik, biyoemniyet ve biyolojik risk yonetimi
konusunda ¢ikarilan mevzuat incelenmesidir. Biyoglivenlik konusunda ¢ok
daginik mevzuat bulunmasi, mevzuati olusturan isimlerin kolay bulunamamasi,
biyogiivenlik ve biyoemniyet konusunda calistigi disiintlen tiim bakanlklarin
web siteleri ile resmi gazete taranmistir. Tezler incelenmis, makale ve kitap
taramalari da yapilmistir. Arastirmada literatlr incelemesi yoluyla veriler
toplanmistir. Tekrar basa donulerek arastirma problemi gézden gegirilmistir.
Nitel calismada desen yonteminde tekrar basa doniip veri toplanmasi, betimsel
veri analizi yapilmasi icin ¢ok defa yapilan islemlerdendir. Literatiir taramasinda
pubmed, Google akademik, yok tez merkezi, proquest gibi arama merkezleri
dahil etme kriterlerindeki anahtar kelimeler kullaniimistir. Literatiir taramasiyla
Tiirkge ve ingilizce kaynaklara ulasiimistir. Toplamda 283 kaynaga ulasilmistir.
Tablo 1'de gorildGgu gibi bu kaynaklardan 115 tanesi dahil etme ve harig tutma
kriterlerine tabi tutularak arastirma digi birakilmistir. Kalan 168 kaynaktan,
kaynagin orjinaline ulasilamama, ayni verilerin farkli kaynaklarda kullaniimasi ve
tekrar eden veriler nedeniyle 75 kaynak daha galismanin disinda birakilarak 93
kaynagin orijinaline ulasiimig, birinci elden galisma yapilmistir.

Diller Taramaya Dahil Edilen Kaynak Taramada Harig tutulan Toplam
Sayisi Kaynak sayisi

Tiirkce 95 76 171

ingilizce 73 39 112

Toplam 168 115 283

Toplam 168 kaynaktan 93 kaynak verileri dahil etme/hari¢ tutma kriterlerine
gore yeniden degerlendirildiginde 75 kaynak arastirma kapsami disina gikariimis,
93 kaynak dahil etme kriterine gore arastirma kapsamina alinmigtir. Bunlardan
Tablo 2’de goriildigii gibi 41 tanesi Tiirkge 52 tanesi ise ingilizce idi.

Tablo 2: Taranan Ulusal literatiir uluslararasi literattir tablosu

Kirkbir Turkge kaynaktan 21 tanesi verinin tamamina ulagilamamasi, veya
tekrar etmesi nedeniyle ¢alisma disina ¢ikarilarak 20 calisma ile galisma
tamamlanmistir. 52 ingilizce kaynaktan 39 tanesi tekrarlar, verinin ézeti olmasi
veya orijinaline ulagilamamasi nedeniyle galisma digina gikarilarak 23 galisma ile
galisma tamamlanmistir.

Diller Aragtirmaya Dahil Edilen Arastirmadan Harig tutulan Toplam
Tiirkce 20 21 41
ingilizce 23 39 52
Toplam 43 60 93

Tablo3'te gorildugi gibi kalan 43 kaynagin dillere gore veri gesitlerine dagilimi gérilmektedir.

Tablo 3: Dillere gore dahil edilen kaynak tirleri

Ulke Makale Kitap/ kitapgik Mevzuat Web sitesi Toplam
Tirkge 11 1 8 0 20
ingilizce 8 6 3 6 23
Toplam 19 7 11 6 43
Tablo 4’te goriuldugu gibi kaynaklarin ulusal ve uluslararasi olma frekanslarina

bakilmigtir. Verilerin %51.16"1 uluslararasi kaynaklardan, %48.84’u ise ulusal

kaynaklardan elde edilmistir.

Tablo 4: Kullanilan literatlr ulusal uluslararasi frekans tablosu
Diller Ulusal Literatiir Uluslararasi Literatiir Toplam

Frekans % Frekans % Frekans %

Tirkge 20 100 0 0 20 100
ingilizce 1 4.35 22 95.65 23 100
Toplam 21 48.84 22 51.16 43 100
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Bu calismada Davey’'e gére 6 calismadan Aciklayici/Tanimlayici Durum
Cahgmalari (lllustrative Case Studies) denen betimsel olup, bir durumun hakkinda
bilgi vermek igin bir ya da iki 6rnek olay kullanirlar. Burada éncelikle olarak Tarim
ve Koy isleri Bakanligi tarafindan gikarilan 5977 sayili Biyogiivenlik Kanunu 6rnek
olayl ve etkileri incelenmistir. Benzer betimsel calisma Saglik Bakanligi igin
yapilmigtir.

Dahil etme kriterleri; biyolojik risk yonetimi, biyoemniyet, biyoguvenlik, fiziksel
guvenlik, bilgi emniyeti, segilmis ajan programi mevzuati, segilmis ajan mevzuati,
biyogiivenlik duzeyleri, biyoglvenlik mevzuati, biyoemniyet mevzuati,
laboratuvar giivenligi ydnetmelikleri Tiirkge ve ingilizce taranmistir.

Harig tutma kriterleri: hayvan ve bitki biyoemniyeti, hayvan ve bitki
biyoemniyeti, tarimsal biyorisk yonetimi, hayvansal ve bitkisel atik yonetimi
mevzuati, bitki ve hayvan Grinleri tehlikeli madde tagimaciligi konulari ile tekrar
eden veriler, ayni verilerin farkli kaynaklarda kullanimi gibi elde edilen verilen
¢alisma kapsami diginda birakilmistir.

Nitel arastirmada gegerliligin tanimi ve bu tanimi yaparken kullanilan terimler
konusunda farkh bakis agilari bulunmaktadir. Bu bakis agilari arasinda; nitel
arastirmada gegerliligi nicel esdegerleri agisindan incelemek, nicel yaklasimdan
farkh olarak nitel paradigmaya uygun terimler kullanmak, gegerliligi 6nemsiz
gormek, farkli bakis agilarini birlestirmek ya da sentezlemek ya da metaforik
olarak gorsellestirmek sayilabilir (Creswell, 2007, s. 202).

Calismanin 6nemi, insan sagligi alaninda biyogtivenlikle ilgili yeterince mevzuat
incelemesi yapilmadigindan, bu ¢alisma ile bosluk analizi yapilmis, bazi
biyoglvenlik ve biyoemniyet onerilerinde bulunularak biyolojik risk yénetimi
mevzuatinin olusturulmasi ile alana katki saglanacaktir.

BULGULAR ve TARTISMA

Tlrkiye’de Saglik Bakanhgli, Tarim ve Orman Bakanligi, Cevre ve Sehircilik
Bakanlgi, Ulastirma ve Altyapi Bakanhgi, Calisma, Aile ve Sosyal Hizmetler
Bakanhigi mevzuatinda biyolojik risk yonetimi, biyoglvenlik, biyoemniyet,
segilmis ajan programi gibi kavramlar olup olmadigl, varsa mevzuatta bunlara
yonelik ne tir onlemlerin alindigi, uygulamalarin yapildigi, personel segimi,
denetimler, yaptirimlari, gozetim yapan kurullar, yasal izinler, laboratuvar
seviyelendirmeleri, gozetimi, takibi gibi konularin ne dizeyde ele alindigi
tartisilacaktir. Bu tartismada bazi tlke 6rnekleri ile de karsilastirilacaktir. Yapilan
mevzuat taramasinda ABD, Kanada, Fransa, Almanya gibi bati Ulkelerin
mevzuatina da bagvurulmustur.

Biyogiivenlik ve biyoemniyet

Cevre ve Sehircilik Bakanhgi, kendi gorev kapsaminda biyoguvenlikle iligli
ayrintil mevzuat hazirlayarak tzerine disen gorevi yapmistir. Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi ile biyoguvenlik konusunda gerekli dizenlemeleri
yapmistir.  Ancak  biyoemniyet konusunda herhangi bir mevzuat
bulunmamaktadir.

Ulastirma ve Altyapi Bakanligi nakil ve tasimacilik islerinde uluslararasi
sozlesmelere kendi ulusal mevzuatini hazirlamistir. Benzer galismalar Amerika
Birlesik Devletleri'nde, ilgili diizenlemeler Uluslararasi Hava Tasimaciligi Birligi
(IATA) Tehlikeli Mallar Yonetmelikleri (DGR) ve Ulastirma Bakanligi (DOT) Federal
Tehlikeli Maddeler Yonetmelikleridir (FHMR). IATA DGR, duzenlemelerin en
kisitlayicilar oldugundan, bunlar genellikle uygunluk bilgilerinin ana kaynagidir
ve belirli boltimler, DOT FHMR kapsamindaki ek gereksinimlerle artiriimaktadir
(48). Ulastirma ve Altyapi Bakanliginin biyoemniyet konusunda gorevi
bulunmamaktadir.

Calisma Aile Sosyal Hizmetler Bakanhg, is saghgi ve glvenliginin saglanmasi
icin hem kanun hem de yénetmelik ¢ikararak biyogivenlik konusunda uyulmasi
gereken kurallar getirmistir. is giivenligine yénelik tedbirlerin alinmasi igin
zorunluluklar getirmistir. Bunun yaninda biyoguvenlikle ilgili herhangi bir
diizenleme bulunmamaktadir.

Tarim ve Orman Bakanhgi Biyoguivenlik Kanunu ¢ikarmasina ragmen g¢ikarilan
kanun biyoglvenlikten ziyade gida glvenliginin saglanmasidir. Gidalarin, Gretim
sureglerinden sofraya gelene kadar biyoglivenlik siregleri saglanarak gida
glvenliginin elde edilecegi belirtilmistir. Tarim ve Orman kanun ve
yonetmeliklerinde biyoemniyete yonelik herhangi bir diizenleme mevcut
degildir.

Saghk Bakanlhgl biyogivenlik ve biyoemniyeti agiklayan veya diizenlemeler
getiren bir kanun ¢karmamistir. Halk Saghg Hizmetlerine Yonelik
Laboratuvarlarin Calisma Usul ve Esaslari, Enfeksiyéz Madde ile Enfeksiydz Tani
ve Klinik Ornegi Tasima, Tibbi Laboratuvarlar, Hayvan Kaynakli Dokular
Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair yonetmelikler ¢ikarmis, bunlarda
cesitli seviyelerde biyoglivenlik 6nlemleri bulunmakta ancak biyoemniyete dair
herhangi bir dizenleme bulunmamaktadir. Tirkce’de emniyet ve glvenlik
kelimeleri ayri ayri bulunmakta olmasina ragmen, genellikle ikisi anlam olarak
neredeyse ayni anlamda kullaniimaktadir. Tirkiye’de oncelikle emniyet ve
glvenlikle ilgili kelimelerin tam karsiliklari sozliiklere yazilmali ayrimlari belirgin
bicimde ifade edilmelidir. Sonra biyoglvenlik ve biyoemniyeti tanimlayan
mevzuata ihtiya¢ bulunmaktadir.

Laboratuvar biyogtivenligi ve biyoemniyeti

Laboratuvar biyoguvenligi ve biyoemniyeti konusu Tarim ve Orman Bakanligi,
Saglik Bakanhgi ile Calisma Aile ve Sosyal Hizmetler Bakanliklarinin gérev alanina
girmektedir. Calisma Aile Sosyal Hizmetler Bakanhgi laboratuvar guvenligine
yonelik mevzuati bulunmakta, risk seviyelendirmesi yapmistir. Ancak biyolojik
ajan calisan tesisler igin biyoguvenlik 6nlemleri konusunda bir mecburiyet
bulunmamakta, tavsiyelerde bulunmaktadir. Saglik Bakanhgi ¢ikardigi Halk Saghgi
Hizmetlerine Yonelik Laboratuvarlarin Calisma Usul ve Esaslari Hakkindaki
Yoénetmelikle biyoguvenlik 6nlemlerinin alinmasi konusunda genel kurallar
getirmistir. Laboratuvar biyoemniyeti konusunda ise yonetmelikte fiziksel
emniyet tedbirleri disinda ¢ok genel ifadeler kullaniimistir. Tarim ve Orman
Bakanhgl yonetmeliklerinde de biyoglvenlik 6nlemleri bulunmakta ancak
mecburiyet bulunmamakta, aynen Calisma Aile Sosyal Hizmetler Bakanhgi
mevzuati gibi tavsiye kararlari bulunmaktadir. Laboratuvar biyoemniyeti
konusunda Tarim ve Orman Bakanligi mevzuatinda bir mevzuat maddesi
bulunmamaktadir.

Biyolojik Risk Yénetimi ve Segilmis Ajan Programi

Tarim ve Orman Bakanliginin g¢ikardigi biyogtiivenlik kanununda biyolojik risk
yonetimi duzenlemeleri bulunmaktadir. Sadece gida guvenligini iceren ve
genetigi degistirilmis organizmalarin biyoglvenligi dizenleyen kanundur. Ancak
Saglik Bakanligi ile Calisma Aile Sosyal Hizmetler Bakanlhigi mevzuatinda biyolojik
risk yonetimi diizenlemeleri bulunmamaktadir. Segilmis ajan programina yonelik
higbir bakanlikga bir diuzenleme bulunmamaktadir. Ancak Tarim ve Orman
Bakanhgi ile Saghk Bakanligi ABD’deki Segilmis ajan ve toksin listesinde olan SAP’a
dahil ajan ve toksinler bu iki bakanlk tarafindan kullaniimaktadir. Bu nedenle
secilmis ajan programina ihtiya¢ bulunmakta, halk saghginin giivenliginin ve
emniyetinin saglanmasi i¢cin bir mevzuat c¢ikariimasidir. Secilmis ajan ve
toksinlerin kimlerin calisacagl, nerede calisacagi, hangi laboratuvarda ve hangi
sartlarda, hangi glivenlik seviyesinde, fiziksel emniyet tedbirlerinin ne olacaginin
belli olmasi gerekmektedir.

Personel segimi

Ozel sektdr laboratuvarlarinda personel seciminde problem bulunmamaktadir.
Yetkinligi, egitimi, bilgisinin yeterli oldugu bilinen personeli istedigi ise alip
calistirabilmektedir. Universite laboratuvarlarinda ise lisansiistii programlariyla
aranan Ozelliklerde personel bulunabilecektir. Kamuda ise 657 sayili Devlet
memurlari Kanuna gore personel alimi s6z konusu olmaktadir. Saglik Bakanligi,
Halk Saghg Hizmetlerine Yonelik Laboratuvarlarin Calisma Usul ve Esaslar
Hakkindaki Yoénetmelikle laboratuvarlarda c¢alisacak personelin nitelikleri,
gorevleri, sorumluluklari agiklanmistir. Personel ile ilgili glivenlik sorusturmasi
istenmemektedir. Devlet memurluguna girerken bir kez giivenlik sorusturmasi
yapilmakta, ancak bir daha tekrarlanmamaktadir. Bunun disinda resmi
kurumlarda bir yere getirilirken herhangi bir sorusturmaya tabi tutulmamaktadir.
ABD’de bir kurulusta secilmis ajanlara erisebilecek tiim personel, "kisitlanmis
kisiler" kategorisine girebilecek kisileri belirlemek igcin Adalet Bakanligi'nin
Federal Sorusturma Biirosu Ceza Adaleti Bilgi Sistemi tarafindan gergeklestirilen
bir emniyet riski degerlendirmesinden (ERD) yonetmelikte tanimlandigi gibi
gecmelidir. (42 CFR §73.10; 7 CFR §331.10; 9 CFR §121.10) (48). ABD’de SAP’inda
calisacak olan butin galisanlar diizenli olarak federal diizeyde i¢ istihbarat
arastirmasi ve yonetimi yapan FBI tarafindan sorusturulmakta, SAP iginde
calismaya devam eden veya kurum degistiren bitiin galisanlar da FBI tarafindan
glvenlik sorusturmalarina tabi tutulmaktadir.
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Turkiye’de SAP’ta calisacak, BGD-3 ve BGD-4 laboratuvarlarda lisansustu
ogrencilerden ve doktora sonrasi stajyerlerden laboratuvar teknisyenlerine,
hepsi profesyonel ve kisisel yasamlarinda farkli asamalarda olan kadrolu
profesérlere kadar calisacak tim kisiler icin MiT Baskanligi tarafindan giivenlik
sorusturmasina ihtiyag bulunmaktadir. Yine de ¢alisacak kisilerin 657 sayili Devlet
Memurlari Kanunu’'na tabi olmayan ama MIT giivenlik sorusturmalarindan
gecmis personelin yiiksek guivenlikli program ve laboratuvarlarda g¢alismasinin
6nlnin agllmasi gerekmektedir. Hem de yeni geng arastirmacilara alan agilmasi
saglanacaktir.

izin ve Ruhsatlar

insan Saghigini ilgilendiren tibbi laboratuvar agilmasi igin Saglik Bakanhgi Saglik
Hizmetleri Genel MudirlGglne basvuru yapilarak ruhsat izni alinmaktadir. Tibbi
laboratuvar ruhsat bagvurusu her laboratuvar igin ayri bir ruhsat istenmemistir.
Halk Saghgi, mikrobiyoloji, biyokimya, patoloji, tek uzman laboratuvari ve merkez
laboratuvari igin standart tek tip ruhsat basvurusu bulunmaktadir. Calisma ve
Sosyal Guvenlik Bakanhgi tarafindan cikarilan Biyolojik Biyolojik Etkenlere
Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yénetmelik ile risk seviye
gruplandirmasi yapilmasina ragmen biyolojik ve mikrobiyolojik ajanlarin oldugu
yerler hari¢ tutulmustur. Halk Sagligi Hizmetlerine Yonelik Laboratuvarlarin
Calisma Usul Ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik'te de bir seviyelendirme
yapilmakta ancak yiiksek giivenlikli laboratuvarlari ifade etmemektedir. Saglik
Bakanligi ile Tarim ve Orman Bakanlig’ndan biyolojik/mikrobiyolojik laboratuvar
agmak igin ruhsat izni alan kurum ve kuruluslar, BGD-3 ve BGD-4 gibi yiiksek
guvenlikli laboratuvarlari agabilmektedirler. Yiksek glvenlikli laboratuvarlarda
calisiimasi gereken mikrobiyolojik ajan ve toksinlerin analiz veya sentezini
rahatlkla ¢alismaktadirlar. SAP listelerinde bulunacak yiiksek riskli ajan ve
toksinlerin analizini, sentezini yapmak, midahale ederek genetigini degistirmek
veya yliksek biyoglvenlik diizeyi gerektiren agi tesislerinde galismak igin 6zel bir
izin almak mecburiyeti bulunmamaktadir. ABD’de Federal SAP'yi isletmek igin
CDC ve ABD-Tarim Bakanhgi Hayvan ve Bitki Saghgi Denetleme Servisi (ABD-TB-
HBSDS) arasindaki ortak mulkiyet, BSAT'nin kullanimi, bulundurulmasi ve
devredilmesini iceren gozetimi gelistirmek igin Ulusal Segilmis Ajan Kayit
Sistemini kurmustur. Arastirma faaliyetlerinde BSAT materyallerini kullanmayi
planlayan kurumlarin FSAP'a kaydolmalari ve CDC veya HBSDS'ten bir Tescil
Sertifikasi (Tes-Ser) almalari gerekmektedir (49). Gegerli bir Tes-Ser'e sahip
arastirma kurumlari, "kayith kurulus" olarak kabul edilir ve FSAP kaydi sirasinda
Tes-Ser uygulamalarinda listelenen BSAT materyalleri ile g¢alisma yetkisine
sahiptir. Tlrkiye’de 6zellikle segilmis ajan ve toksinler Gzerinde galismak icin 6zel
bir izin alinmasina gerek bulunmamaktadir. Halbuki bu durum glvenlik ile
emniyet aciklarinin olusmasina neden olmaktadir. Tirkiye’de SAP galisacak
kurumlara (resmi kurum da olsa) Saghk Bakanhgi HSGM tarafindan bir tescil
sertifikasi verilmesi gerekmektedir. Genel laboratuvar ruhsatlari Saglik Bakanligi
Saglik Hizmetleri Genel Mudirliga tarafindan verilmekte ve denetlenmektedir.
Yiksek diizey glivenlikli laboratuvarlar ve SAP ajan ve toksinleri icin ruhsatlar,
tescil sertifikalari HSGM tarafindan verilmeli, denetimleri de HSGM tarafindan ve
ayrica uluslararasi akreditasyon kurumlarinca yapilmalidir. Yiksek riskli ajan,
toksinlerin kendileri, fajlari, genetik maeryallerinin kiltiir kolleksiyonu veya
envanter bankasi kurulmasi, saklanmasi, saklanma sartlari, nakledilme izinleri,
nerelere nakil yapilacagi konusunu diizenleyen bir mevzuat bulunmamaktadir.

Denetimler

ABD, Kanada, Fransa, Almanya ve Blytk Britanya’daki mevcut diizenlemeler,
gegerli bir emniyet riski degerlendirmesi (ERD) olan bilim insanlari igin yuksek
guvenlikli laboratuvarlarda BSAT'a erisime izin vermektedir. Tlirkiye'de yuksek
riskli patojenlerin galisma sartlari, izinleri, saklanmasini vb. konulari diizenleyen
herhanbir mevzuat bulunmamaktadir. Ylksek riskli patojenleri ¢alisan
laboratuvarlarin 6zellikli denetimini igeren bir diizenleme de bulunmamaktadir.
Saghk Bakanhigl tarafindan g¢ikarilan yonetmeliklerde genel laboratuvar
biyoglvenligi formlar bulunmakta olup, 6zellikli laboratuvarlarin higbiri igin
ozellikli denetim formlari bulunmamaktadir. Tibbi laboratuvar yonetmeligiile her
yil kendi 6z denetimlerini yapmalari istenmekte, Saglk Bakanligi tarafindan rutin
kontrol ve denetimlerin hangi periyotta ve nasil yapilacagl konusunda bir
dizenleme bulunmamaktadir. Sadece Halk Saghgi Laboratuvarlari igin ¢ikarilan
yonetmelikte denetimlerin nasil yapilacagi ve denetimlerin yilda en az bir kez
yapilacagi belirtiimektedir.

SAP’a sahip Ulkeler tarafindan Ulusal SAP (USAP) tescilli arastirma kurumlari,
yeni ortaya ¢ikan ve yeniden ortaya ¢ikan bulasici hastalik salginlarini incelemek,
kontrollii arastirmalar yapmak igin USAP Kurulundan izin almaktadirlar. SATL'deki
yeni patojenler, bu ajanlar daha 6nce dizensiz erisim sagladiysa, yetkili bilim
adamlarinin populasyonunu daraltir. Duzenlenmis patojenlere erisim igin
yetkilendirilmis bilim insani popilasyonunun azaltilmasinda fark edilen dogal
veya kot niyetli salginlara yanit verme yeteneklerini yavaslatabilmektedir.
Turkiye’de BSAT listesi olmadigi igin bir sinirlama da bulunmamaktadir. SAP listesi
olmadigi igin buna yonelik denetimler de bulunmamaktadir.

Yaptirimlar

922 sayili kanuna gore Saghk Bakanhginca ¢ikarilacak Ilaboratuvar
yonetmeligine uymayanlar, 1000-3000 TL arasinda para cezasina g¢arptirilacagini
ve sartlar yerine getirilinceye kadar kapali kalacagini hikme baglamistir. Saglik
Bakanhgl bu kanun digsinda cikardigl ¢ ydnetmelikte de genel kanunlara
gonderme yaparak ilgili mevzuat uyarinca yaptirima tabi tutulacaklari ifade
edilmektedir. Halk Saghigi laboratuvarlari igin ¢ikarilan yonetmelikte ise yaptirm
bashigi bulunmakta, vyaptirnmin ne olacag konusunda bir madde
bulunmamaktadir.

Tarim Bakanlig tarafindan g¢ikarilan Biyoglvenlik Kanunu kapsami igindeki
konularda ayrintil yaptirm listesi dizenlemistir. Para cezalarindan ruhsat
iptaline giden dizenlemeler mevcuttur. Ancak AB miktesebati dolayisiyla Tiirk
hukukuna dahil olan Biyoguvenlik Kanunu’nda ihtiyat ilkesinin tanimlamasi
olmadigi gortlmektedir. Genel olarak ifade etmek gerekirse ihtiyat ilkesi; hentiz
zarar dogmadan once, zararin olusmasi konusunda sliphe varsa, potansiyel zarar
mevcutsa ve bu konuda bilimsel belirsizlik varsa zarar olusmadan 6nce tedbir
alinmasini 6ngérmektedir. Kanunda ihtiyat ilkesi olmadigindan yaptinm
diizenlemesi de bulunmamaktadir.

Calisma ve Sosyal Givenlik Bakanhgl tarafindan gikarilan Biyolojik Biyolojik
Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yénetmelik'te de
biyogiivenlik kurallarina uymayanlarla ilgili herhangi bir yaptirnm diizenlemesi
bulunmamaktadir.

Turkiye’de biyoemniyet, laboratuvar emniyeti ve segilmis ajan programi
konusunda higbir kurumda mevzuat bulunmadigindan yaptirm da
bulunmamaktadir.

Bilimsel Calismalar

Secilmis ajan mevzuati (SAM), segilmis ajanlari ve toksinleri ciddi bigimde
kontrol etmek igin gelistirilmistir. Tucker’a (2007) gore (50) SAM bilimsel
arastirmalari sinirlamasi, birgok bilim adamini biyoterérist olmakla karsi karsiya
birakma ihtimalni gozardi edilemeyecegi ifade edilmektedir. Ancak yapilan
arastirma ile diinyada en siki kontrollerin ABD'de oldugunu gdstermektedir.
Kanada'da siki takip edilmekte, 6zellikle Kanada Ath polis teskilati hem SAP'ta
galisacak bilim insanlarini hem de c¢alisan tesisleri ve ajan nakillerini mevzuatla
siki takibe almigtir. Almanya'da siki mevzuat olmakla birlikte, tstelik diinyada bu
anlamda en gugli biyoemniyet ve biyoglivenlik mevzuatina sahip olmasina
ragmen ABD'deki kadar ayrintili ve glicli olmadigi gorilmustur. Almanya SAP
mevzuati bilimsel arastirmalari kontrol altinda olmak kaydi ile ABD ve Kanada
kadar etkili ve gligli kontrole tabi tutmamakta ve kisitlamamaktadir. SAM
ABD’de genetik muhendisligi ve molekiler biyolojideki hizli ilerleme,
arastirmacilarin bir organizmanin virtilansini potansiyel olarak arttirmak veya
biyolojik bir segme ajani de novo (bastan baslayarak) sentezlemek igin
rekombinant teknolojileri kullanma yeteneginin éniindeki engelleri azalttigini
iddia etmektedirler (47). Secilmis Ajanlar arastirmalariyla ilgilenen kurumlar ve
bireysel bilim adamlari, laboratuvar personelinin givenligi, halkin ve gevrenin
glvenligi ve halkin bu tir isleri ylritme yeteneklerine olan gliven ve emniyet de
dahil olmak Uzere ¢ok fazla tehlikeye sahip olduklari i¢in givenli ve sorumlu bir
sekilde bu diizenlemelere uymak 6nemlidir. Segilmis ajan arastirmasi yapan birey
tirleri, lisansisti Ogrencilerden ve doktora sonrasi stajyerlerden laboratuvar
teknisyenlerine, hepsi profesyonel ve kisisel yasamlarinda farkli asamalarda olan
kadrolu profesorlere kadar uzanmaktadir. Tlrkiye’de bilimsel yayinlar igin
herhangi bir sinirlama yapilmamistir. Sadece Covid-19 pandemisinde ilk defa
yiksek riskli patojenler konusunda arastirma yapmak igin izin alma zorunlulugu
getirilmistir. Boylece, Tirkiye’de yiksek riskli patojenler ya da segilmis ajan
patojenleri konusunda yapilan galismalar ve bu ¢alismalari yiriten kisilerle ilgili
bir izleme ve denetim s6z konusu olmustur.
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Biyolojik risk yonetimi genel bashg altinda biyoglvenlik, biyoemniyet,
laboratuvar biyoemniyeti, laboratuvar biyoguvenligi, secilmis ajan programi
konularinda mevzuat hazirlanirken biyolojik risk yénetimi igin kullanilan

degerlendirme, azaltma, performans (DAP) dénguisi denilen sistem mevzuatin ve
sistemin gozden gegirilmesinde, sistemin bogluklarinin bulunmasinda, eksiklerin
kapatilmasinda ve engelleyici unsurlarin da emniyet ve guvenligi ihlal etmeden
serbestlestirilmesini saglamalidir.

BIYOLOJIK RISK YONETIMI

Degerlendirme, Azaltma, Performans

1.Risk

Faktorlerini
Tanmmla

Sekil 1. DAP (Degerlendirme, azaltma, planlama) Biyorisk yonetiminin DAP modeli.(51)

Daha 6nce yapilmis olan biyoglvenlik ve biyoemniyet galismalari gézden
gegirilecek, sonrasinda eksik olan diizenlemeler DAP’a gore yeniden
degerlendirilecektir. Bosluklar doldurulacaktir. Clinkti biyogtivenlik, biyoemniyet
ve biyolojik risk yonetimi mevzuati ve uygulamalarn degerlendirilerek ARGE,
URGE faaliyetlerinin engelleyip engellemedigini, biyoterdr olaylarini etkileyip
etkilemedigini, bilimsel katkilara olan etkisi de degerlendirilecektir.

Gida Tarim ve K&y Isleri Bakanhg tarafindan cikarilan 5977 sayili Biyogiivenlik
kanunu Biyoglvenlik Kanunu aslinda adi yanlis olan bir kanun olup, sadece gida
guvenliginde genetigi degistirilmis Urtinler gibi ¢cok dar kapsamda gida, gida
trtinleri, yem ve diger Urunleri ele alindigindan adinin Genetik Degistirilmis
Organizmalar gilivenligi veya sadece genetigi degistirilmis Urlnler kanunu
olmalidir. Bu kanun bilyiik ¢ati olarak Biyogiivenligi anlatmamaktadir. isin icinde
laboratuvar emniyeti veya gilivenligi yoktur. Sadece Tarim ve Orman Bakanligi
gorev alanini ilgilendiren biyogtivenlik konulari olsa dahi ad olarak biyogtivenlik
kanunu adi kabul edilebilir degildir. Diger ulkelerde gikarilan biyogiivenlik ve
biyoemniyet kanunlari tarim ve saghk bakanliklari tarafindan birlikte
hazirlanmistir. Cok genis kapsaml kanunlardir. Bakanliklar ayri ayri mevzuat
cikardiginda ise herkes kendi alani ile ve biyogiivenlik terimi gibi bltiin herkesi
iceren, ancak sadece bir alani igeren bir dizenleme yapma uygulamasi
yapilmamaktadir. Tarim ve Orman Bakanhgl mevzuatinda kendi biinyesindeki
laboratuvarlarinda, denetim ve sorumluluk alanindaki laboratuvarlarinda
uluslararasi kalite standartlari mecburi tutulmamakta olup, sadece tesvik
edilmektedir. Mevzuatta zorunluluk bulunmakta, ozellikle kendi
laboratuvarlarini ISO standartlarina uymaya tesvik ederek 6dullendirme yoluna
gitmektedir.

3. Riski
degerlendirin

Saglik Bakanligi 1927 yilinda ¢ikardigi 992 sayil “Seriri Taharriyat ve Tahlilat
Yapilan ve Masli Teamiiller Aranilan Umuma Mahsus Bakteriyoloji ve Kimya
Laboratuvarlari Kanunu laboratuvarlar ile biyoglvenlige dair bir dizenleme
bulunmaktadir. Ancak bu kanun yeterli olmayip giinin sartlarina da uygun
degildir. Saghk alaninda biyoguvenlikle ilgili bir kanun gikarilmamis olmasi buylk
bir eksikliktir.

Ozellikle biyoterdrizmi 6nleyebilecek bir kanun da degildir. Saghk Bakanligi
yogun calistigindan ve Ulkede ¢ok sik olaganistii durum yasandigindan olsa
gerek, islerini daha ¢ok cikardigl yonetmelikle ve genelgelerle yirutmeye
galismistir. Bunlar bir politika olusturmaktan c¢ok giini kurtarmaya yonelik
uygulama mevzuatidir. Laboratuvar gilivenlik 6nlemleri genel anlamda alinmig,
eksiklikleri bulunmakla birlikte (6zellikle Yiksek Riskli patojenler laboratuvarlari,
BGD-2, BGD3, BGD-4 laboratuvarlar igin), ancak laboratuvar emniyeti igin
herhangi bir tedbir alinmamistir. Biyoglvenlik ve biyoemniyet tedbirleri de
eksiktir. Biyoguvenlik diizeyi-3 ve 4 icin herhangi ek tedbir yer almamaktadir.
Fiziksel biyoemniyet ve biylglvenlik tebirleri olan havalandirma sistemleri,
zemin, duvar, kapilar, vb. alanlar, kullaniimasi gereken ekipmanlari vb. konulari
eksik bulunmaktadir. Turkiye’de laboratuvar alaninda gikarilan yénetmelikler
genel ifadeleri iceren birgok laboratuvari kapsayacak sekilde genis kapsamli
cikarilan mevzuat oldugundan eksiklikler barindirmaktadir. Ornek vermek
gerekecek olursa, patoloji laboratuvari ile mikrobiyoloji laboratuvarini veya
kimyasal tani laboratuvarini ayni ydonetmelik icinde tanimlanmasi eksikliklere ve
hatalara yol agmaktadir.
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ONERILER

Saghk Bakanhgi tarafi igin:

1.

Saglhk Bakanligi biyolojik risk yonetimi, biyoguvenlik, biyoemniyet,
segilmis ajan programi ile BGD-2, BGD-3, BGD-4 laboratuvarlari agma,
tescil, calisma sartlari, personel secimi, denetimleri, etik kurallari ve
yaptinmlari  kapsayan yeni bir Halk Saghg Biyoglvenlik ve
Biyoemniyet Kanunu gikarmalidir. Etkili gbzetimin bir diger 6nemli
unsuru, gozden gegirme yapma becerisidir. Gzden gegirme becerisi
en yuksek riskli faaliyetleri hedef alarak, hangi faaliyetlerin en yiksek
riski olusturdugu belirlenebilmektedir.

Cikarilacak mevzuat yiksek risk barindiran, tehlike dizeyi yuksek
olan, biyolojik ve kimyasal terérizme kaynak olabilecek kurumlar igin
emniyet, glivenlik, biyoemniyet, biyogiivenlik, laboratuvar emniyeti
ve laboratuvar guvenliginin her birini ayri ayr igeren o6zellikli
laboratuvarlara daha ayrintili her turli yorumdan uzak agik ifadeler
iceren her tir soruya cevap vermelidir.

Cikarilacak mevzuat Laboratuvarlarinin BGD seviyelendirmeleri,
laboratuvar agma ve gozetim faaliyetleri, envanter yonetimi,
uluslararasi standartlar, standart belirleyici ve koyucu kurumlar,
yetkilendirme, denetleme, izleme, gdzetime, ARGE, URGE
faaliyetlerini kapsamalidir. insan saghgi calismalari ile hayvan, bitki ve
gida kontrol laboratuvarlari ayni yerde, ayni binada yapilmamali, her
biri ayri alisma ve bakanlik kontrolii altinda olmalidir. insan Sagligi
galismalar Saglik Bakanhgi kontroliinde olmalidir. SAP listesindeki
ajanlar sadece HSGM bulunmali, hiicre kiiltir koleksiyonunda yer
almahdir. HSGM blnyesinde yiiksek riskli patojenler, faj, genetik
organizmalar igin bir ajan ve toksin bankasi da bulundurmasi, bunun
galisma sartlar, envanter olusturma, saklama sartlarini kapsayacak
sekilde hazirlamalidir.

HSGM binyesinde secilmis ajan programini ulusal dizeyde takip
edecek, gozetimini yapacak, izinlerin verilmesini saglayacak, yapisi
yonetmelikle diizenlenecek bir Ulusal Segilmis Ajan Programi (USAP)
Kuruluna ihtiyag bulunmaktadir. Biyogiivenlik ve biyoemniyet igin de
ayri  bir ulusal biyoglvenlik kuruluna ihtiyag bulunmaktadir.
Biyoguvenlik kurulu ile ilgili kurallar, personel segimi, egitimler,
galisma sartlan gibi konular yine ayni yonetmelikle diizenlenmelidir.
Bu yonetmelikle segilmis ajan programina dahil biyolojik ajan ve
toksinler listesi her iki yilda bir Halk Saghg bilnyesindeki USAP
kurulunca bilimsel arastirmalar da duzenlenmeli, kontrol altina
alinmali, izlenmelidir. Bu her turlu bilimsel galismanin yasaklanmasi
anlamina gelmemelidir. Calismalar desteklenmeli, ancak gugli ve
etkilli takibi altinda olmalidir.

Biyoglivenlik sadece toplumun, kisilerin, laboratuvarin korunmasi
guvenligi degil ayni zamanda halk saghgini tehdit eden kaza ve
biyoterdr saldirilari sonucu olusan adli olaylar igin delil givenliginin de
saglanmasi onemlidir. Eger biyolojik bulasmaya yoénelik guvenlik
onlemleri alinmadiginda yanhs delil uygulamasin neden olunacaktir.
Gergekten masum insanlarin suglanmasina ve adaletin de hatali tecelli
etmesine neden olacaktir. Turkiye’de Adli Tip Laboratuvarlarinin da
biyogivenlik énlemleri agisindan degerlendirilmeli, gerekli 6nlemler
alinmasi yéniinde calismalar, igisleri Bakanligi ile Saghk Bakanliginin
bu laboratuvarlarin agilmasi, calismasi ve denetimleri stirecinde yakin
calismasi gerekmektedir.

Tarim ve Orman Bakanligi tarafi igin

Hayvan saghgini ilgilendiren konulara Tarim ve Orman Bakanliginca
belirlenecek yapi tarafindan izin verilmelidir. Ortiisen ajanlar icin ise
birlikte (Saglik ile Tarim ve Orman Bakanliklar) karar almalidir. BWC
listesinde bulunan ajanlarin (insan saghgini ilgilendirenlerin) HSGM
disinda bulundurulmasina izin verilmemelidir.

Saglik Bakanlig: tarafinda alinan biytvenlik 6nlemleri ile biyoemniyet
tedbirlerine benzer dlizenlemeler yapiimalhdir.

Ulkede biyolojik risk ydnetimi, biyogiivenlik, biyoemniyet, secilmis
ajan programina dahil olmasi gereken tiim kurumlari kapsayan
(Saglik, Tarim ve Orman, Ticaret, Disisleri, icisleri, Cevre ve Sehircilik,
Ulastirma ve Altyapi, Milli Savunma, Calisma Aile ve Sosyal Hizmetler
Bakanliklari, MIT Baskanligi, Savunma Sanayi Baskanligi, MGK Genel
Sekterligi gibi) Cumhurbaskanligi katinda Biyogiivenlik Ust Kurulu
olusturulmalidir.

Cikar Catigmasi
Yazarlar herhangi bir ¢ikar ¢atismasi bildirmemistir.
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