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1.2.Basvuru Sahibi
1.2.1. Firma/ kurulus

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

Adi

Adresi

1.2.2. lletisim sorumlusu

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

Adi
Soyadi

Adresi

1.3. Basvurunun Niteligi

Lutfen asagidaki seceneklerden birini seginiz.

[1 | TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Y6énetmeliginin 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 Ydnetmeliginin 16’nci maddesinin ikinci fikrasinin (b)
bendi kapsamina giren bir saglik beyanina yonelik bagvuru

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:

[1Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyan

[JCocuklarin gelisimi ve saghgina iliskin beyan

[1 | TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Ydnetmeliginin 22’nci maddesinin birinci fikrasina
gore, daha 6nce izin verilmis olan bir saglik beyaninda degisiklik yapilmasina yonelik bir
basvuru

Daha dnce 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 Ydnetmeliginin 23’(incti maddesine gore, tescilli
verilerin korunmasina iliskin bir talep icerip icermedigini belirtiniz.

[JEvet
LIHayir

EQer evet ise, lutfen basvurunun korunmasi talep edilen tescilli verileri iceren boltimleri, ilgili alt
boélumleri ve sayfa numaralarini agikga belirtiniz.

Dogrulanabilir gerekceleri/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

EQer evet ise, litfen basvurudaki (yayimlanmamis calismalar dahil) gizli verileri iceren béltmleri,
ilgili alt bolumleri ve sayfa numaralarini agikca belirtiniz. Ayrica bahse konu bilgilerin gizli
tutulmasinin dogrulanabilir gerekcelerini/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 vereceQini veya ilgili bireylerin mahremiyetinin ve/veya dlrlstliginin 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 6nerinizi belirtiniz. Onerilen ifade sekli Tiirkge 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 6.9%a 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 dokimanlari (6rnegin, Turkiye disindaki yetkili
otoritelerin bilimsel gorasleri), Bolum 6’ya (Alt bolim 6.3’e) ekleyiniz.




BOLUM 2: GIDANIN/BILESENIN KARAKTERIZASYONU

B6liim 2’yi doldururken ““Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz’’un
Alt bolum 6.1°ini dikkate aliniz.

Saglik beyanina konu olan gidanin/bilesenin asagidakilerden hangisine girdigini belirtiniz.

[0 | 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 igin Alt bolim 2.1.1°e gidiniz.

® Alt bolim 2.1.1°e girmeyen tek bilesen veya bilesenlerin belirlenmis kombinasyonlari icin Alt
bélim 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 s6z konusu gida bileseninin karakterizasyonu, besin dé@elerinin
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 6zellikleri 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 olmalidir.

Olctimler,  wverileri ~ onaylayabilecek  yetkin  bir  kurulusta  gerceklestirilmelidir.
Performans/kontrol/dokiimantasyon igin bir kalite sistemi varsa [6rnegin, iyi Uretim uygulamalari
(GMP), iyi laboratuvar uygulamalari (GLP), gecerli 1ISO standardi], s6z konusu sistemi belirtiniz.

2.2. Gida veya Gida Grubu

Gidayi veya gida grubunu, gida matriksinin 6zelliklerini ve tim bilesimini (gidanin besin 6geleri
icerigi dahil) icerecek sekilde kisaca tanimlayiniz.

Hakkinda saglik beyani yapilan gidanin veya gida grubunun kaynagi ve spesifikasyonlarini
belirtiniz. Ozellikle, beyan edilen etkinin olusmasina katki saglayabilecek gidanin/bilesenlerin
icerigi/miktar1 hakkinda bilgi veriniz.

Uretim partilerindeki degiskenlige degininiz.

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

Olgumler,  verileri ~ onaylayabilecek  yetkin  bir  kurulusta  gerceklestirilmelidir.
Performans/kontrol/dokiimantasyon icin bir kalite sistemi varsa [6rnegin, iyi Gretim uygulamalari
(GMP), iyi laboratuvar uygulamalari (GLP), gegerli 1ISO standardi], s6z konusu sistemi belirtiniz.




2.3. Uretim Siireci

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 siireci gizli olarak beyan edilmisse, tiretim siirecinin gizli nitelikte olmayan bir 6zetini de
dosyaya ekleyiniz.

2.4. Stabilite Bilgisi

Gerekli durumlarda, yuruttlen stabilite ¢alismalarini, elde edilen sonuglari ve sonuglara iliskin
degerlendirmeleri kisaca ozetleyiniz (6rneg@in, 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 koymaldir.

2.5. Kaynaklar

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

NOT: Bolum 2’de atif yapilan kaynaklarin tam kopyalarini ve destekleyici doktimanlari Bolim
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 b6lim 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 ogelerinin elzem olma durumuna dayanip
dayanmadigini belirtiniz (“Saghk Beyanlarina lliskin Basvurular Hakkinda Genel Bilimsel
Kilavuz”un Alt bolum 5.1°ini g6z 6nunde bulundurunuz).

Besin &gelerinin elzem olma durumuna dayanmayan beyanlar icin *‘Hayir" secenegi
isaretlenmelidir!

LIEvet
Hayir

Eger hayir ise, litfen asagidakileri belirtiniz (“Saglik Beyanlarina iliskin Basvurular Hakkinda
Genel Bilimsel Kilavuz”un Alt bolim 6.2.1%ini goz 6nunde bulundurunuz).

Beyan edilen etkiye konu olan spesifik viicut fonksiyonu:

a)

S0z konusu spesifik vicut fonksiyonunun, beyanin hedef kitlesi icin neden faydal bir
fizyolojik etki olduguna dair gerekceler/sebepler:

b)

S0z konusu spesifik viicut fonksiyonunun, genel olarak kabul gérmis yontemler vasitasiyla
insanlarda in vivo olarak nasil degerlendirilebilecegi [Fonksiyonel sonug gdstergelerinin in
vivo olarak 6lcimind ve in vivo olarak yapilan bir muidahalenin ardindan, sonug
gostergelerinin biyolojik drneklerde 6l¢ciimiini (ex vivo) kapsar.]:

C) | (Beyan edilen etkiyi insanlarda yapilan calismalarda degerlendirmek icin énerilen sonug
gostergelerini ve dlciim yontemlerini belirtiniz.)
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3.2. Hastalik Riskinin Azaltiimasina iliskin Beyanlar

Bu Alt bélimii doldururken, “Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular 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 faktorlndn, insanlarda in vivo olarak nasil degerlendirilebilecegi
[Fonksiyonel sonug gostergelerinin in vivo olarak él¢imini ve in vivo olarak yapilan bir
muidahalenin ardindan, sonug gostergelerinin biyolojik 6rneklerde 6lgimini (ex vivo)
kapsar.]:

b) (Risk faktérunu insanlarda yapilan calismalarda degerlendirmek icin onerilen sonug
gostergelerini ve 0lcim yontemlerini belirtiniz.)
Risk faktorunun iliskili oldugu hastalik:

c)
Hastaligin tanisi icin kullanilan élgitler (tip camiasi tarafindan yaygin olarak kabul géren ve
bir hekim tarafindan dogrulanabilen tanisal dlcditler):

d)

3.2.2. Hastalik riski ile risk faktori arasindaki iliskinin karakterizasyonu

Eger varsa, 6ngorulen risk faktori ile hastaligin insidansi arasinda bagimsiz bir iliski olduguna dair
g6zlemsel calismalardan elde edilen kanitlari sununuz.

Risk faktori ile hastahdin olusumu arasindaki iliskinin biyolojik olarak gerceklesebilirliine dair
kanitlari sununuz.

Eger varsa, risk faktorunln azaltiimasinin hastaligin insidansini genellikle azalttigina dair
midahale ¢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 bolim 6.4°e) ekleyiniz.
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BOLUM 4: UYGUN BILIMSEL VERILERIN BELIRLENMESI

4.1. Besin Ogelerinin Elzem Olma Durumuna Dayanan Beyanlar

Besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanmayan beyanlar igin bu alt bolimin (4.1)
doldurulmasina gerek yoktur!

4.2. Besin Ogelerinin Elzem Olma Durumuna Dayanmayan Beyanlar

4.2.1. Gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki iliskiye dair insanlarda yapilan
yayimlanmis ¢alismalarin belirlenmesi

Bu Alt bolimii doldururken, ““Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel
Kilavuz’”un Alt bélim 6.4°0nu dikkate aliniz.

4.2.1.1.Gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki iliskiye dair insanlarda yapilan
yayimlanmis ¢calismalarin derlenmesi

Gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki iliskiye dair insanlarda yapilan yayimlanmis
calismalari, ilgili bilimsel literatirin kapsamli bir derlemesini yaparak sistematik ve seffaf bir
sekilde anlatiniz. Basvuru sahipleri, bu amagla, “Karar Verme Siireclerini Desteklemek igin
Sistematik Derleme Metodolojisinin  Gida ve Yem Glvenilirligi Degerlendirmelerine
Uygulanmasina iliskin EFSA Kilavuzu’nu dikkate alabilir. Bahsedilen kilavuza asagidaki
baglantisindan ulasilabilir. https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1637
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4.2.1.2.Derlemeye iliskin bilgiler

Uygun durumlarda, kapsamli derlemeye iliskin asagidaki bilgileri veriniz.

Derlemeyi yapan Kisi
Kapsamli derlemeyi hazirlayan kisilerin adlari ve bagh olduklari yerleri belirterek cikar iliskisi
beyanlari ve imzalarini sununuz.

Amag

Kapsamli derleme icerisinde ele alinmasi amaglanan ¢alisma gruplari, gida/bilesen, karsilastirilan
gida/bilesen (uygulanabilir ise), beyan edilen etkiyi degerlendirmek icin kullanilan sonug
gostergeleri, analitik Ozellikleri acisindan gecerli kabul edilen 6lcim yontemleri ve calisma
tasarimlari ile ilgili konulari agik bir sekilde belirtiniz.

Secme olgutleri

Calisma gruplari, gida/bilesen, karsilastirilan gida/bilesen (uygulanabilir ise), beyan edilen etkiyi
degerlendirmek icin kullanilan sonug gostergeleri, 6lciim ydntemleri, calisma tasarimlari ve uygun
durumlarda diger 6zellikler agisindan saglik beyani icin uygun oldugu disunulen yayinlari segmede
uygulanan, degerlendirmeye dahil etme ve degerlendirme disinda birakma 6lcutlerini belirtiniz.

Literatir taramasi ve diger veri kaynaklari

Tarama yapilan veri tabanlarini listeleyiniz.

Taramanin tekrarlanmasina imkén verecek sekilde, kullanilan terimler, kullantlan sinirlama
olchtleri de dahil olmak Uzere (6rnegin, yayin tarihleri, yayin tirleri, diller, poptlasyon alt gruplari
veya varsayilan etiketler gibi) tam tarama stratejisini belirtiniz. insanlar (izerinde yapilmis
yayimlanan uygunluk calismalarina ulasmak icin kullanilan diger veri kaynaklarini da (6rnegin,
web siteleri, elle tarama, uzman bilgisi gibi) belirtiniz.
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4.2.1.3.Gidanin/bilesenin tiketimi ile beyan edilen etki arasindaki iliskiyi ele alan, saglik beyani
icin uygun oldugu belirlenen, insanlarda yapilan yayimlanmis calismalar

Yapilan literatlr taramasi ve/veya diger veri kaynaklari vasitasiyla belirlenen ve saglik beyani igin
uygun oldugu disinilen (yani, yukarida belirtilen secme Olcutlerini karsilayan) yayinlari
listeleyiniz. Kaynak listesini, ¢alisma tasarimi hiyerarsisi ve yayin tiriine gére asagidaki sekilde
dizenleyiniz:

Insanlarda yapilan miidahale (etkinlik) calismalarina iliskin yayinlar (6rnedin, randomize
kontrolli calismalar, randomize kontrolsiiz c¢alismalar, randomize olmayan kontrolli
calismalar, diger midahale calismalarti):

1)

Insanlarda yapilan g6zlemsel calismalara iliskin yayinlar (6rnegin, kohort calismalar, vaka-
kontrol calismalari, kesitsel calismalar, diger gozlemsel ¢calismalar):

2)

Insanlarda yapilan miidahale calismalari ve/veya gozlemsel calismalara iliskin 6zet yayinlar
(6rnegin, sistematik derlemeler, toplu veri seti analizleri, meta-analizler, derleme niteligindeki
diger yayinlar):

3)

Yukarida bahsedilen yayinlarin tam kopyalarini Bélim 6’ya (Alt bolim 6.5) ekleyiniz.

4.2.1.4.Gidanin/bilesenin ttiketimi ile beyan edilen etki arasindaki iliskiyi ele alan, saglik beyani
icin uygun olmadidi dusindlen, insanlarda yapilan yayimlanmis calismalar

Gidanin/bilesenin tuketimi ile beyan edilen etki arasindaki iliski hakkinda yapilan literatiir taramasi
ve/veya diger veri kaynaklari vasitasiyla ulasilan, ancak saglik beyani i¢in uygun olmadigi
dustnalen (yani, yukarida belirtilen se¢me olcutlerini karsilamayan) yayinlari listeleyiniz. Her bir
yayin icin, yayinin degerlendirmeye dahil edilmemesinin gerekgelerini acik bir sekilde belirtiniz.
Bu yayinlarin tam metinlerinin bagvuruya eklenmesine gerek yoktur.
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4.2.2. Gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki iliskiye dair insanlarda yapilan
yayimlanmamis calismalarin belirlenmesi

4.2.2.1.Gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki iliskiye dair insanlarda yapilan
yayimlanmamis calismalari belirlemek icgin izlenen yéntem

Saglik beyani icin uygun oldugu dusindlen, insanlarda yapilan yayimlanmamis calismalari
belirlemek icin izlenen yontemi agiklayiniz.

4.2.2.2.insanlarda yapilan yayimlanmamis calismalarin listesi

Saglik beyani icin uygun oldugu duslnilen, insanlarda yapilan yayimlanmamis calismalari
(mudahale galismalari veya gozlemsel ¢alismalar) ve bu tir calismalara iliskin yayimlanmamis 6zet
yayinlari (sistematik derlemeler/meta-analizler/toplu veri seti analizleri) listeleyiniz. Kaynak
listesini, ¢alisma tasarimi hiyerarsisi ve yayin turtine gore asagidaki sekilde diizenleyiniz:

insanlarda yapilan miidahale (etkinlik) calismalari (6érnegin, randomize kontrollii calismalar,
randomize kontrolsiiz ¢alismalar, randomize olmayan kontrolli calismalar, diger miidahale
calismalari):

[insan etkinlik calismalarina ait raporlarin (yayimlanmamis ve/veya tescilli) icerigine iliskin
1) gereklilikler icin “Saglik Beyanlarina iliskin Basvurularin Hazirlanmasi ve Sunulmasi
Hakkinda Bilimsel ve Teknik Kilavuz”un Ek-3’iine bakiniz.]

insanlarda yapilan gozlemsel calismalar (6rnegin, kohort calismalar, vaka-kontrol calismalari,
kesitsel calismalar, diger gozlemsel calismalar):

2)
insanlarda yapilan miidahale calismalari ve/veya gozlemsel calismalara iliskin 6zet yayinlar
(6rnegin, sistematik derlemeler, toplu veri seti analizleri, meta-analizler, derleme niteligindeki
diger yayinlar):

3)

Yukarida bahsedilen ¢calismalarin protokollerini ve tam ¢alisma raporlarini Bélim 6’ya (Alt bolam
6.5) ekleyiniz.
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4.2.3. Yayimlanmis ve yayimlanmamis destekleyici kanitlar
4.2.3.1.Yayimlanmis ve yayimlanmamis destekleyici kanitlari belirlemek i¢in izlenen yontem

Gidanin/bilesenin tiketimi ile beyan edilen etki arasindaki iliskiyi ele alan, insanlarda yapilan
calismalar disindaki yayimlanmis ve yayimlanmamis calismalari (6rnegin, biyoyararlilik
calismalari, gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi olusturabilecegi mekanizmalara iliskin
calismalar) belirlemek icin izlenen yontemi aciklayiniz.

4.2.3.2.Yayimlanmis/yayimlanmamis calismalarin listesi

Saglik beyani icin uygun oldugu distnilen, “‘gidanin/bilesenin tiiketimi ile beyan edilen etki
arasindaki iliskiyi ele alan, insanlarda yapilan calismalar’ disindaki yayimlanmis ve
yayimlanmamis calismalari listeleyiniz. Kaynak listesini, calisma tasarimi hiyerarsisi ve yayin
tlrline gore asagidaki sekilde diizenleyiniz:

Insan calismalari:
a)

Hayvan etkinlik calismalari:
b)

Diger hayvan calismalari:
c)

In vitro calismalar:
d)

Yukarida bahsedilen yayinlarin tam kopyalarini ve yayimlanmamis c¢alismalarin tam
protokollerini ve tam ¢alisma raporlarini Boliim 6’ya (yayimlanmis calismalar icin Alt bolim 6.5’e,
yayimlanmamis ¢alismalar icin Alt bolim 6.6’ya) ekleyiniz.
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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 timu 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

Besin 06gelerinin elzem olma durumuna dayanmayan beyanlar icin bu alt bolimin
doldurulmasina gerek yoktur!

5.2. Besin Ogelerinin Elzem Olma Durumuna Dayanmayan Beyanlar

Alt bolim 5.2.1 ve 5.2.2°de, gidanin/bilesenin tiketimi ile beyan edilen etki arasindaki iligkinin,
basvurunun Bolim 4’ande (Alt bélim 4.2.1 ve 4.2.2) saglik beyani i¢in uygun oldugu belirlenen,
insanlarda yapilan c¢alismalarin (yayimlanmis ve yayimlanmamis) timi dikkate alindiginda ne
6lclide desteklendigini 6zet olarak degerlendiriniz. Gerekli durumlarda, insanlar tzerinde yapilmis
uygunluk calismalarina (midahale calismalari veya gozlemsel ¢calismalar) atif yapiniz.

5.2.1. Gidanin/bilesenin tuketimi ile beyan edilen etki arasindaki nedensel iliskinin
dogrulanmasi

Verilerin, gidanin/bilesenin tiiketimi ile beyan edilen etki arasindaki nedensel iliskiyi ne 6lctde

dogruladigini asagidaki hususlari goz éniinde bulundurarak degerlendiriniz:

- Etkinin 6zginligu;

- Doz-yanit iliskisi;

- Etkinin blyuklugu ve fizyolojik gecerliligi,

- Calhismalar arasindaki uyum (farkh arastirma gruplari tarafindan ve/veya farkli ortamlarda
gerceklestirilen calismalardan elde edilen uyumlu sonuclar kanitlari giiclendirir).

5.2.2. Gidanin/bilesenin tuketimi ile beyan edilen etki arasindaki nedensel iliskinin
karakterizasyonu

Gidanin/bilesenin tiketimi ile beyan edilen etki arasindaki iliskiyi, asagidaki hususlari g6z 6niinde

bulundurarak karakterize ediniz:

- Etkinin gozlendigi ¢calisma grubu ve bu grubun hedef kitleyi temsil edip etmedigi;

- Etkinin elde edildigi kosullar (metabolik oda, klinik ortami, serbest yasayan katilimcilar, vb.);

- Gidanin/bilesenin devamli tuketimi ile etkinin zaman iginde devam etmesi (uygulanabildigi
durumlarda);

- Varsa, en dusuk etkili miktar;

- Gidanin/bilesenin hedef kitle icinde normal alim miktarlari, etkiyi elde etmek icin tiketilecek
gida/bilesen miktari, bu miktarin makul olup olmadigi ve dengeli bir beslenmenin pargasi olarak
tiketilip tiketilemeyecegi.
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5.2.3. Destekleyici kanitlar
5.2.3.1.Biyoyararlhhk

Hakkinda saglik beyani yapilan gidanin/bilesenin insan viicudu tarafindan kullanilabilecek bir
formda oldugunu gdsteren verileri ve gerekgeleri kisaca 6zetleyiniz (uygulanabildigi durumlarda).

EQer mevcut ise, hakkinda saglik beyani yapilan gidanin/bilesenin vicuttaki emilimini veya
kullanimini etkileyebilecek faktorleri belirtiniz (6rnegin, formilasyon ve proses).

Beyan edilen etkinin ortaya ¢ikmasi icin emilim gerekli degilse (6rnegin, bitkisel steroller, lifler,
laktik asit bakterileri icin oldugu gibi), gidanin/bilesenin hedeflenen yere ulastigini destekleyen
verileri ve gerekceleri kisaca 0zetleyiniz.

5.2.3.2.Etki mekanizmasi

Eger biliniyorsa, gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi olusturabilecegi mekanizmalari kisaca
anlatiniz. EQer gida/bilesen, bilesenlerin belirlenmis kombinasyonu ise, her bir bilesenin beyan
edilen etkiye nasil katkida bulundugunu belirtiniz.

Gerekli durumlarda, Bolim 4’te belirlenen yayimlanmis ve yayimlanmamis destekleyici
calismalara atif yapiniz.

5.2.3.3.Destekleyici kanitlarin ozeti

Bu bolimde, Bolum 4°te (Alt bolum 4.2.3) belirlenen c¢alismalarin (bu c¢alismalar,
“gidanin/bilesenin tuketimi ile beyan edilen etki arasindaki iliskiyi ele alan, insanlarda yapilan
calismalar” disindaki yayimlanmis ve yayimlanmamis ¢alismalardir.), gida/bilesen ile insanlarda
ortaya ¢ikacagl beyan edilen etki arasindaki iliskiyi nasil ve ne 6lciide destekledigini 6zet olarak
degerlendiriniz. Ornegin, gidanin/bilesenin biyoyararhiligi dahil olmak (izere, beyanin biyolojik
olarak gerceklesebilirligine, gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi olusturabilme mekanizmalarina
dair kanitlar sunulabilir.
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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 dokiimanlari (eger mevcut ise) (6rnegin, saglik
beyani icin Tlrkiye disindaki yetkili otoriteler tarafindan olusturulmus olan bilimsel gorusler) ve
kaynaklarin kopyalarini/ciktilarini, asagidaki ilgili alt boélimlere 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
dokimanlar

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

6.4. Bolim 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 4.2.1 ve 4.2.3) belirlenen yayimlanmis uygun verilerin kopyalarini/ciktilarini,
ilk yazara gore alfabetik sirayla buraya ekleyiniz.

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

Bolum 4’te (Alt bolim 4.2.2 ve 4.2.3) belirlenen yayimlanmamis uygun verilerin tam calisma
protokolleri ve raporlarinin kopyalarini/ciktilarini, ilk yazara gore alfabetik sirayla buraya ekleyiniz.
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EK-1: Bagsvuru Formu

BASVURU FORMU

Bu basvuru formu, Tirk Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeliginin 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 once izin verilmis olan bir sadlik beyaninda degisiklik yapilmasina iliskin basvurular igin
kullanilmalidir. Gida ve Kontrol Genel Midurlidune 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 neri:

Bu basvuru, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Ydnetmeliginin asagida isaretli olan hikmu
kapsamina giren bir saglk beyani ile ilgilidir:

LIYdnetmeligin 16°’nci maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendi
1Y dnetmeligin 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
LIY6netmeligin 22’nci maddesinin birinci fikrasi - Daha énce izin verilmis olan bir saglik beyaninda
degisiklik yapilmasi
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 tiim 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 jletisimi 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 Yonetmeliginin 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 once izin verilmis olan bir saghk beyaninda degisiklik yapilmasina iliskin basvurular igin
kullanilmalidir. Gida ve Kontrol Genel Midirligiune yapilacak olan bu basvurular, konunun bilimsel olarak
degerlendirilmesine yoneliktir.

Not: Basvurunun 6zeti gizli veri icermemelidir.

Genel Bilgiler

Basvuru sahibinin®:
(Firma) Adi:
Adresi:

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

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

LIYo6netmeligin 22’nci maddesinin birinci fikrasi geregince, daha dnce izin verilmis olan bir saglik
beyaninda degisiklik yapiimasi

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 6lgim yontemleri dahil olmak tizere):

Saglik beyaninin ifade sekline iliskin 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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