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1.2. Basvuru Sahibi
1.2.1. Firma/ kurulus

Firma veya kurulusun adi ve adresini belirtiniz. Bagvuruyu birden fazla firma veya kurulusun
beraber sundugu durumlarda, her birinin adi ve adresi belirtilmelidir.

Adi

Adresi

1.2.2. iletisim sorumlusu

Basvuru sahibi adina Gida ve Kontrol Genel Mudrltgu ile iletisime gecmek tizere yetkilendirilmis
olan iletisim sorumlusunu belirtiniz. Gida ve Kontrol Genel Mudurligu ile iletisime gecmek icin
sadece bir iletisim sorumlusu yetkilendirilmelidir.

Adi
Soyadi

Adresi

1.3. Basvurunun Niteligi

Lutfen asagidaki seceneklerden birini seginiz.

] | TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Ydnetmeliginin 16’nci maddesinin ikinci fikrasinin (a)
bendi kapsamina giren, genel kabul gérmis bilimsel kanitlara dayandirilan bir saglik
beyanina yonelik basvuru

] | TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeliginin 16’nci maddesinin ikinci fikrasinin (b)
bendi kapsamina giren bir saglik beyanina yonelik basvuru

Lutfen belirtiniz:

LIYeni gelistirilmis bilimsel kanitlara dayandirilan ve/veya
[ITescilli verilerin korunmasina yonelik bir talep iceren

(] | TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yodnetmeliginin 17°nci maddesi kapsamina giren bir
saglik beyanina yonelik basvuru

Latfen belirtiniz:

[IHastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyan

[ICocuklarin gelisimi ve sagligina iliskin beyan

[] | TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yoénetmeliginin 22’nci maddesinin birinci fikrasina
gore, daha dnce izin verilmis olan bir saglik beyaninda degisiklik yapiimasina yonelik bir
basvuru

Daha 6nce izin verilmis olan ve degistirilmesi talep edilen saglik beyanini belirtiniz:

Saglik beyani ile ilgili olarak talep edilen degisikligi belirtiniz:




1.4. Tescilli Veriler

Bu kismi doldururken ““Saglik Beyanlarina iliskin Basvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz’’un
Ek-1inin Alt bolum 1.4°0n0 dikkate aliniz.

Basvurunun, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeliginin 23’Uncii maddesine gore, tescilli
verilerin korunmasina iliskin bir talep icerip igermedigini belirtiniz.
[JEvet

[JHayir

EQer evet ise, lutfen basvurunun korunmasi talep edilen tescilli verileri iceren bolimleri, ilgili alt
bélumleri ve sayfa numaralarini agikca belirtiniz.

Dogrulanabilir gerekgeleri/agiklamalari belirtiniz.

1.5. Gizli Veriler

Bu kismi doldururken, “Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz”un
Ek-1’inin Alt b6lim 1.4’0nd dikkate aliniz.

Basvurunun, gizli veriler icerip icermedigini belirtiniz.

[JEvet
LIHayir

Eger evet ise, lltfen basvurudaki (yayimlanmamis calismalar dahil) gizli verileri iceren boltimleri,
ilgili alt bolumleri ve sayfa numaralarini acikca belirtiniz. Ayrica bahse konu bilgilerin gizli
tutulmasinin dogrulanabilir gerekgelerini/sebeplerini bildiriniz.

Dogrulanabilir gerekceler, basvuru sahibi tarafindan gizli olarak isleme alinmasi talep edilen
bilgilerin ifsa edilmesinin, basvuru/talep sahibinin ticari veya ekonomik ¢ikarlarina somut sekilde
zarar verecegini veya ilgili bireylerin mahremiyetinin ve/veya duristlugunin korunmasini
zayiflatacagini ortaya koyan kesin ve gercekgi bilgiler, tercihen dokiimanlar olmalidir.

Basvuru dosyasinin, basvuru
sahibi tarafindan gizlilik | Alt bolumler veya veri setleri | Dogrulanabilir

islemine tabi tutulmasi talep | ve sayfa numaralari gerekceler/sebepler
edilen unsurlari




1.6. Tarkiye Disindaki, Ulusal ve Uluslararasi Mevzuatta Durum

Eger soz konusu saglik beyani veya benzer bir beyan icin Tirkiye disindaki ulusal veya
uluslararasi bir yetkili otoriteye daha 6nceden bir izin basvurusu yapilmissa, degerlendirme
durumunu her bir yetkili otorite icin belirtiniz.

[ | inceleme altinda
Sunulan basvuruda beyan edilen etkiyi, beyaninin ifade seklini, beyana konu olan
gidayi/bileseni ve basvuru tarihini belirtiniz. Bagvuruyu alan yetkili otoriteyi bildiriniz.

[ | Geri gekilmis
Geri c¢ekilen basvuruda beyan edilen etkiyi, beyaninin ifade seklini, beyana konu olan
gidayi/bileseni, geri cekme tarihini ve nedenini belirtiniz. Basvurunun geri cekildigi yetkili
otoriteyi bildiriniz.

[ | izin verilmis
izin verilen beyan ile ilgili olarak, beyan edilen etkiyi, beyanin ifade seklini, beyana konu
olan gidayi/bileseni ve izin tarihini belirtiniz. Saglhk beyanina izin veren yetkili otoriteyi
bildiriniz ve eger varsa, izin verilen sdz konusu beyan ile ilgili bilimsel gérisin bir kopyasini
basvuruya (B6lum 6, Alt bolim 6.3’e) ekleyiniz.

[0 | Reddedilmis

Reddedilen beyan ile ilgili olarak, beyan edilen etkiyi, beyanin ifade seklini, beyana konu
olan gidayi/bileseni, reddedilme tarihini ve nedenini belirtiniz. Saglk beyanini reddeden
yetkili otoriteyi bildiriniz ve eger varsa, reddedilen sd6z konusu beyan ile ilgili bilimsel
gorasin bir kopyasini basvuruya (Bolum 6, Alt bolim 6.3’e) ekleyiniz.




1.7. Saglik Beyaninin Ozellikleri
1.7.1. Hakkinda saglik beyani yapilan gida/bilesen

Hakkinda saglik beyani yapilan gidayi/bileseni belirtiniz.

1.7.2. Gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki iliski

Gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki iliskiyi anlatiniz (beyan edilen etkinin insanlarda in
vivo olarak degerlendirilmesi icin kullanilan sonug gostergeleri ve élciim metotlari da dahil olmak
uzere).

1.7.3. Saglik beyaninin ifade sekline iliskin 6neri

Saglik beyaninin ifade sekline iliskin énerinizi belirtiniz. Onerilen ifade sekli Tiirke olmalidir.




1.7.4. Kullanim kosullari

Saglik beyaninin hedef kitlesini belirtiniz.

Beyan edilen etkiyi saglamak icin gerekli olan gida/bilesen miktarini ve tiiketim seklini belirtiniz.
S6z konusu miktarin makul olup olmadigini, dengeli bir beslenmenin pargasi olarak tiketilip
tiketilemeyecegini aciklayiniz.

Besin dgelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar igin kullanim kosullari, elzem besin
6gesinin beslenme yoluyla alinan belirgin bir miktarinin beyan edilen etkiye katkida bulunacagi
esasina gore belirlenir (6rnegin, kullanim kosullari beslenme beyanlari ile iliskilendirilebilir).
Ayrica, “Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz”daki Alt bolim
5.2 ve 6.97a bakiniz.

Gerekli durumlarda, hakkinda saglik beyani yapilan gidayi/bileseni tliketmekten kaginmasi
gereken kisilere yonelik bir agiklama olusturunuz ve gerekgesini belirtiniz.

Gerekli durumlarda, asiri sekilde tiiketildiginde saglik agisindan risk olusturabilecek gida/bilesen
icin, miimkiinse miktar belirterek, bir uyari olusturunuz ve gerekcesini belirtiniz.

Gerekli durumlarda, kullanima iliskin diger kisitlamalar belirleyiniz ve gerekgesini belirtiniz.

Gerekli durumlarda, hazirlama ve/veya kullanima iliskin talimatlari belirtiniz.

1.8. Bagvuru Formu ve Basvurunun Ozeti

Ek-1’de yer alan basvuru formunu ve Ek-2’de yer alan basvurunun 6zeti formunu doldurunuz ve
buraya yerlestiriniz. EK-1 ve Ek-2’de istenen bilgiler zorunludur.

NOT: Bolum 1’de atif yapilan destekleyici dokiimanlari (6rnegin, Turkiye disindaki yetkili
otoritelerin bilimsel gorusleri), Bolum 6’ya (Alt bolim 6.3’e) ekleyiniz.




BOLUM 2: GIDANIN/BILESENIN KARAKTERIZASYONU

Bolim 2°yi doldururken ““Saglik Beyanlarina iliskin Basvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz’”un
Alt bolim 6.1°ini dikkate aliniz.

Saglik beyanina konu olan gidanin/bilesenin asagidakilerden hangisine girdigini belirtiniz.
Besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar icin ilk secenek isaretlenmelidir!

Tek bir bilesen veya bilesenlerin belirlenmis kombinasyonu

Eger bunu isaretlediyseniz, lutfen Alt bolim 2.1 ve gerekli durumlarda Alt bélim 2.3 ve
2.4°e gidiniz.

[ | Bir gida veya bir gida grubu

Eger bunu isaretlediyseniz, lutfen Alt bolim 2.2 ve gerekli durumlarda Alt bélim 2.3 ve
2.4°e gidiniz.

2.1. Tek Bilesen veya Bilesenlerin Belirlenmis Kombinasyonu

® Sadece vitaminler ve/veya minerallerden olusan tek bilesenler veya en az bir bileseni vitamin
ve/veya mineral olan bilesenlerin belirlenmis kombinasyonlari icin Alt bolim 2.1.1’e gidiniz.

® Alt bolim 2.1.1°e girmeyen tek bilesen veya bilesenlerin belirlenmis kombinasyonlari icin Alt
bolim 2.1.2’ye gidiniz [6rnegin, agirlikca 9:3:1 oranindaki EPA (eikosapentaenoik asit) + DHA
(dokosahekzaenoik asit) + GLA (gama-linolenik asit) kombinasyonu].

2.1.1. Vitaminler ve mineraller

Hakkinda beyan yapilan gida bileseni, bir vitamin, bir mineral veya vitaminler ve/veya minerallerin
belirlenmis kombinasyonu ise ve sz konusu gida bileseninin karakterizasyonu, besin 6gelerinin
gidalarda dogal olarak bulunan kimyasal formlari ve gidalara eklenmesine izin verilen formlari ile
ilgiliyse, lutfen asagidakileri belirtiniz.

Gidanin/bilesenin adi:

Saglik beyaninin uygulandigi kimyasal formlar (TGK Gidalara Vitaminler, Mineraller ve Belirli
Diger Ogelerin Eklenmesi Hakkinda Y 6netmelik ve TGK Takviye Edici Gidalar Tebligi eklerinde
yer alan formlardan biri veya daha fazlasi):




2.1.2. Vitaminler ve mineraller disindaki gidalar/bilesenler

Hakkinda saglik beyani yapilan bilesenin/bilesenlerin  veya bilesenlerin  belirlenmis
kombinasyonlarinin adi, 6zellikleri (s6z konusu beyanin temelini olusturan spesifik fizyolojik
etkiyi etkileyebilecek ozellikleri ile ilgili bilgiler), kaynagi ve spesifikasyonlari (6rnegin, fiziksel
ve kimyasal 6zellikler, bilesim ve uygun durumlarda mikrobiyolojik bilesenler) belirtiniz.

Uretim partilerindeki degiskenlige degininiz.

Kullanilan analitik yontemleri belirtiniz. Kullanilan yontemler, verilerin kaliteli ve tutarli olmasini
saglayacak sekilde bilimsel esasli ve standart hale getirilmis olmahdir.

Olcumler,  wverileri  onaylayabilecek  yetkin  bir  kurulusta  gerceklestirilmelidir.
Performans/kontrol/dokiimantasyon igin bir kalite sistemi varsa [0rnegin, iyi Uretim uygulamalar
(GMP), iyi laboratuvar uygulamalari (GLP), gecerli 1ISO standardi], s6z konusu sistemi belirtiniz.

2.2. Gida veya Gida Grubu

Besin dgelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar i¢in bu alt b6limin doldurulmasina
gerek yoktur!

2.3. Uretim Sureci

Gerekli durumlarda, Gretim strecinin tamamini kisaca aciklayiniz (gidanin/bilesenin strekli olarak
belirtilen spesifikasyonlarda tretilebilecegine dair bilgiler dahil). Uretim sirasinda takip edilen bir
kalite sistemi varsa (6rnegin, GMP), s6z konusu sistemi belirtiniz.

Uretim stireci gizli olarak beyan edilmisse, tretim surecinin gizli nitelikte olmayan bir 6zetini de
dosyaya ekleyiniz.




2.4. Stabilite Bilgisi

Gerekli durumlarda, yuruttlen stabilite ¢calismalarini, elde edilen sonuclari ve sonuglara iliskin
degerlendirmeleri kisaca ozetleyiniz (6rnegin, kosullar, partiler ve analitik islemler). Muhafaza
kosullari ve raf dmr ile ilgili varilan sonuglari belirtiniz.

Stabilite calismalari, beyana konu olan gidaya/bilesene (yani, beyan edilen etkiyi ortaya ¢ikarmasi
beklenen gidaya/bilesene) odaklanmalidir. Sunulan bilgiler, gidanin/bilesenin tiiketime hazir son
urtindeki surekliligi ve stabilitesini ortaya koymalidir.

2.5. Kaynaklar

B6lim 2°de atif yapilan kaynaklari burada listeleyiniz (ilk yazara gore alfabetik sirayla).

NOT: Bolum 2’de atif yapilan kaynaklarin tam kopyalarini ve destekleyici dokiimanlari Bélum
6’ya (Alt bolim 6.3’e) ekleyiniz.
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BOLUM 3: BEYAN EDILEN ETKININ KARAKTERIZASYONU

Bolim 3’0 doldururken, “Saglik Beyanlarina iliskin Basvurular Hakkinda Genel Bilimsel
Kilavuz’”un Alt bélim 6.2°sini dikkate aliniz.

Fonksiyon beyanlari igin Alt bolim 3.1%e; hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar igin Alt
bolim 3.2°ye gidiniz.

3.1. Fonksiyon Beyanlari

Bagvuruya konu olan saglik beyaninin besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanip
dayanmadigini belirtiniz (“Saghk Beyanlarina lliskin Basvurular Hakkinda Genel Bilimsel
Kilavuz”un Alt bélim 5.1’ini g6z 6ninde bulundurunuz).

Besin Ogelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar icin "Evet™ secenegi
isaretlenmelidir!

Evet
[JHayir

Eger evet ise, lutfen asagidakileri belirtiniz.

Beyan edilen etkiye konu olan viicut fonksiyonu:

a)

S0z konusu viicut fonksiyonunun, beyanin hedef kitlesi icin neden faydali bir fizyolojik etki
olduguna dair gerekceler/sebepler:

b)

11



3.2. Hastalik Riskinin Azaltilmasina iliskin Beyanlar

Bu Alt bélimii doldururken, “Saglik Beyanlarina iliskin Basvurular Hakkinda Genel Bilimsel
Kilavuz’un Alt bolim 6.2.2’sini dikkate aliniz.

3.2.1. Beyan edilen etkinin tanimlanmasi

Litfen asagidakileri belirtiniz.

Hastaliga neden olan risk faktoru:

a)
S6z konusu spesifik risk faktérunin, insanlarda in vivo olarak nasil degerlendirilebilecegi
[Fonksiyonel sonug gostergelerinin in vivo olarak 6l¢imini ve in vivo olarak yapilan bir
midahalenin ardindan, sonug gostergelerinin biyolojik 6rneklerde 6lgimini (ex vivo)
kapsar.]:

b) (Risk faktorund insanlarda yapilan calismalarda degerlendirmek igin 6nerilen sonug
gostergelerini ve 6lciim yontemlerini belirtiniz.)
Risk faktorinln iliskili oldugu hastalik:

c)
Hastaligin tanisi icin kullanilan élcutler (tip camiasi tarafindan yaygin olarak kabul géren ve
bir hekim tarafindan dogrulanabilen tanisal dl¢itler):

d)

3.2.2. Hastalik riski ile risk faktori arasindaki iliskinin karakterizasyonu

Eger varsa, 6ngorilen risk faktori ile hastaligin insidansi arasinda bagimsiz bir iliski olduguna dair
gozlemsel calismalardan elde edilen kanitlari sununuz.

Risk faktord ile hastaligin olusumu arasindaki iliskinin biyolojik olarak gerceklesebilirligine dair
kanitlari sununuz.

Eger varsa, risk faktorinin azaltilmasinin hastaligin insidansini genellikle azalttigina dair
miidahale ¢alismalarindan (ilag veya diyet) elde edilen kanitlari sununuz.
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3.3. Kaynaklar

Boliim 3’te atif yapilan kaynaklari burada listeleyiniz (ilk yazara gore alfabetik sirayla).

NOT: Bolum 3’te atif yapilan kaynaklarin tam kopyalarini Bolim 6’ya (Alt bolum 6.4°e) ekleyiniz.
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BOLUM 4: UYGUN BIiLIMSEL VERILERIN BELIRLENMESI
4.1. Besin Ogelerinin Elzem Olma Durumuna Dayanan Beyanlar

Bu Alt bélimii doldururken, “Saghk Beyanlarina iliskin Basvurular Hakkinda Genel Bilimsel
Kilavuz’un Alt boltim 5.1°ini dikkate aliniz.

4.1.1. Besin 6gelerinin elzem olma durumuna iliskin kanitlari belirlemek icin izlenen yéntem

Besin 6gelerinin elzem olma durumuna iliskin kanitlari belirlemek icin izlenen yodntemi
aciklayiniz.

4.1.2. Belirlenen kanitlarin sunulmasi

Besin 6gdesinin yetersizliginden kaynaklanan Kklinik gostergeler ve belirtilere iliskin vaka
raporlarini, insanlarda yapilan eksiltme-ytkleme calismalarini, hayvan calismalarini, in vitro
calismalari ve/veya diger kanitlari (beyan edilen etkiyi destekleyen ve desteklemeyen), asagidaki
uc husus dogrultusunda anlatiniz:

1) Soz konusu gida/bilesen, insanin normal viicut fonksiyonlari i¢in gereklidir. Bir baska deyisle,
bu gida/bilesen bir metabolik fonksiyonda temel bir role sahiptir ve/veya eksikligi durumunda
ortaya cikan klinik gostergeleri ve belirtileri tersine ¢evirme kabiliyetine sahiptir;

2) SO0z konusu gida/bilesen, vicut tarafindan sentezlenemez veya normal viicut fonksiyonunu
strdurebilecek yeterlilikte sentezlenemez;

3) So6z konusu gidanin/bilesenin, gidalardan alinmasi gereklidir.
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4.1.3. Kaynaklar

Alt bolum 4.1.2°de atif yapilan kaynaklarin tam listesini olusturunuz (ilk yazara gore alfabetik
sirayla) ve asagidaki sekilde gruplandiriniz.

Insanlarda yapilan eksiltme-yiikleme calismalart:
a)

insanlardaki eksikliginden kaynaklanan klinik gostergeler ve belirtilere iliskin vaka raporlari:
b)

Hayvan calismalari:
c)

In vitro ¢calismalar:
d)

Derleme niteligindeki yayinlar (6rnegin, anlatima dayali derleme, ders kitabi bélimleri, vb.):
€)

NOT: Alt bolim 4.1’de atif yapilan kaynaklarin tam kopyalarini Bélum 6’ya (Alt bolim 6.5’e)
ekleyiniz.

4.2. Besin Ogelerinin Elzem Olma Durumuna Dayanmayan Beyanlar

Besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar icin bu alt bolimn doldurulmasina
gerek yoktur!
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BOLUM 5: UYGUN BILIMSEL VERILERIN GENEL OZETI

Bu bolimde, gidanin/bilesenin tuketimi ile beyan edilen etki arasindaki iliskinin, bagvurunun Bolum
4’(inde saglik beyani icin uygun oldugu belirlenen kanitlarin timi dikkate alindiginda ne 6lcude
desteklendigini 6zet olarak degerlendiriniz.

Bolum 5°te, Bolim 4°te belirlenenler disindaki yeni/ilave bir kaynaga atif yapiimamalidir.

5.1. Besin Ogelerinin Elzem Olma Durumuna Dayanan Beyanlar

Bu Alt bélimii doldururken, “Saglik Beyanlarina iliskin Basvurular Hakkinda Genel Bilimsel
Kilavuz’un Alt bolim 5.1%ini dikkate aliniz.

Asagidaki hususlara iliskin olarak gerekgeli ve kisa bir 6zet hazirlayiniz:
(Gerekli durumlarda, Bolim 4’te (Alt bolim 4.1) belirlenmis olan uygun bilimsel verilere atif
yapiniz.)

Gidanin/bilesenin insanin normal vicut fonksiyonu/fonksiyonlari icin ne oélglide gerekli
oldugu (‘metabolik bir fonksiyonda temel bir role sahip olmasi’ ve/veya ‘eksikliginden
kaynaklanan klinik gostergeler ve belirtileri tersine cevirme kabiliyeti bulunmasi’ gibi):
Metabolik fonksiyon ve/veya eksiklikten kaynaklanan klinik gostergeler ve belirtiler ile saghk
beyanina konu olan viicut fonksiyonu arasindaki iliskinin gerekcesini aciklayiniz.

1)

Gidanin/bilesenin vicut tarafindan sentezlenememesi veya saglik beyanina konu olan normal
vucut fonksiyonunun devamini saglamak igin yeterli miktarlarda sentezlenememesi:

2)

Gidanin/bilesenin gidalardan alinmasi gerektigi:

3)

5.2. Besin Ogelerinin Elzem Olma Durumuna Dayanmayan Beyanlar

Besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar icin bu alt bélimun doldurulmasina
gerek yoktur!
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BOLUM 6: BASVURUNUN EKLERI
6.1. Kisaltmalar

Basvurunun cesitli bolumlerinde kullanilan kisaltmalar (alfabetik sirayla):

6.2. Tanimlar

Basvurunun cesitli bolumlerinde kullanilan belirli terimlere iliskin tanimlar (alfabetik sirayla):

6.3. Bolum 1 ve BOlum 2’de Atf Yapilan Destekleyici Dokimanlar ve Kaynaklarin
Kopyalari/Ciktilari

Bolum 1 ve Bolim 2’de atif yapilan destekleyici dokimanlari (eger mevcut ise) (6rnegin, saglik
beyani icin Tlrkiye disindaki yetkili otoriteler tarafindan olusturulmus olan bilimsel gorusler) ve
kaynaklarin kopyalarini/ciktilarini, asagidaki ilgili alt bdlimlere ekleyiniz. Kaynaklarin
kopyalarini/ciktilarini ilk yazara gore alfabetik sirayla yerlestiriniz.

6.3.1. Bolum 1’de atif yapilan destekleyici dokiimanlar

6.3.2. Bolum 2’de atif yapilan, gidanin/bilesenin karakterizasyonu ile ilgili destekleyici
doktmanlar

6.3.3. Bolum 2’de atif yapilan, gidanin/bilesenin karakterizasyonu ile ilgili kaynaklarin
kopyalari/ciktilari

6.4. B6lim 3’te Atif Yapilan, Beyan Edilen Etkinin Karakterizasyonu ile ilgili Kaynaklarin
Kopyalari/Ciktilari

Bolum 3’te atif yapilan kaynaklarin kopyalarini/ciktilarini, ilk yazara gore alfabetik sirayla buraya
ekleyiniz.

6.5. Bolum 4°te Belirlenen Yayimlanmis Verilerin Kopyalari/Ciktilari

Bolum 4’te (Alt bolim 4.1) belirlenen yayimlanmis uygun verilerin kopyalarini/¢iktilarini, ilk yazara
gore alfabetik sirayla buraya ekleyiniz.

6.6. Bolum 4’te Belirlenen Yayimlanmamis Verilerin Tam Calisma Protokolleri ve Raporlari

Bu Alt boliim, besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar ile ilgili kaynaklari
kapsamamaktadir!
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EK-1: Basvuru Formu

BASVURU FORMU

Bu basvuru formu, Tlrk Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlari Yénetmeliginin 16’nci maddesinin ikinci fikrasi veya 17°nci
maddesi kapsamina giren saglik beyanlarina iliskin izin basvurulari veya ayni Yonetmeligin 22’nci maddesinin birinci fikrasi
geregince, daha énce izin verilmis olan bir saghk beyaninda degisiklik yapiimasina iliskin basvurular icin kullanilmahdir. Gida
ve Kontrol Genel Midirligine yapilacak olan bu basvurular, konunun bilimsel olarak degerlendirilmesine yoneliktir.

Her bir sadlik beyani icin ayri bir basvuru formu gereklidir.

Gida/bilesen:
Saglik beyaninin ifade sekline iliskin dneri:

Bu basvuru, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yodnetmeliginin asagida isaretli olan hikmi
kapsamina giren bir saglhk beyani ile ilgilidir:

LIYdnetmeligin 16°’nci maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendi

LIYdnetmeligin 16°’nci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi

LY o6netmeligin 17 nci maddesi - Cocuklarin gelisimi ve sagligina iliskin beyan
LIYdnetmeligin 17°nci maddesi - Hastalik riskinin azaltiimasina iliskin beyan

LIYdnetmeligin 22°nci maddesinin birinci fikrasi - Daha 6nce izin verilmis olan bir saglik beyaninda
degisiklik yapiimasi
Basvuru sahibi?:
(Firma) Adi:
Adres:

Iletisim sorumlusu?:

Adi soyadi:

Firma adi:

Adres:

Telefon/cep telefonu:

E-posta:
Izin verilmesini/degistirilmesini talep ettigimiz saghk beyani ile ilgili sahip oldugumuz tim bilgileri ve
mevcut tim verileri isbu basvuru dosyasinda uygun sekilde sundugumuzu beyan ederiz.
Basvuru sahibi adina:

imza:

Adi soyadi:

Gorev:

Tarih (gun/ay/yil):

L “Gida/bilesen” terimi, hakkinda saglik beyani yapilan bir gida grubunu, gidayi veya bilesenlerini (besin 6gesi veya diger 6ge veya
bunlarin belirlenmis kombinasyonu) ifade eder.

2 Bagvuruyu birden fazla firma veya kurulusun beraber sundugu durumlarda, her birinin adi ve adresi belirtilmelidir.

3 iletisimi kolaylastirmak icin, her bir basvuru icin sadece bir iletisim sorumlusu bildirilmelidir.
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EK-2: Bagvurunun Ozeti

BASVURUNUN OZETI

Sunulan bu sablon, Tirk Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlari Yénetmeliginin 16’nci maddesinin ikinci fikrasi veya
17’nci maddesi kapsamina giren saglik beyanlarina iliskin izin basvurulari veya ayni Yonetmeligin 22’nci maddesinin birinci
fikrasi geregince, daha 6nce izin verilmis olan bir saglik beyaninda degisiklik yapilmasina iliskin basvurular igin
kullanilmalidir. Gida ve Kontrol Genel Mdudurlidune yapilacak olan bu basvurular, konunun bilimsel olarak
degerlendirilmesine yoneliktir.

Not: Basvurunun Ozeti gizli veri icermemelidir.

Genel Bilgiler

Basvuru sahibinin®:
(Firma) Adi:
Adresi:

Bu basvuru asadida isaretli konu ile ilgilidir:
L1Ydnetmeligin 16’nci maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendi kapsamina giren bir saglik beyani

LIYdnetmeligin 16°’nci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi kapsamina giren bir saglik beyani
1Y o6netmeligin 17°nci maddesi kapsamina giren, cocuklarin gelisimi ve saghgina iliskin bir saglik beyani
1Y o6netmeligin 17 nci maddesi kapsamina giren, hastalik riskinin azaltiimasina iliskin bir saglik beyani

LIYdnetmeligin 22°nci maddesinin birinci fikrasi geregince, daha 6nce izin verilmis olan bir saglik
beyaninda degisiklik yaptimasi

Latfen belirtiniz:

[ 116’nc1 maddenin ikinci fikrasi kapsamindaki bir saglik beyaninda degisiklik yapilmasi

[117’nci madde kapsamindaki bir saglik beyaninda degisiklik yapiimasi

Saglik Beyaninin Ozellikleri

Gidayi/bileseni belirtiniz:

Gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki iliskiyi tanimlayiniz (beyan edilen etkinin insanlarda in vivo
olarak degerlendirilmesi icin kullanilan sonug gostergeleri ve 6l¢im yéntemleri dahil olmak tizere):

Saglik beyaninin ifade sekline iligskin 6nerinizi belirtiniz:

Kullanim kosullarini belirtiniz:

Anahtar Kelimeler

Basvuru konusu ile ilgili anahtar kelimeleri belirtiniz (en az 3, en fazla 7):

4 Basvuruyu birden fazla firma veya kurulusun beraber sundugu durumlarda, her birinin adi ve adresi belirtilmelidir.
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