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Sağlık Beyanlarına İlişkin Başvurular Hakkında Genel Bilimsel Kılavuz1

Belirli Gıda Bileşenleri, Beyanlar ve Yeni Gıdalar Komisyonu

ÖZET
Gıdaların etiketi, tanıtımı ve reklâmında kullanılabilecek sağlık beyanlarına ilişkin

hususlar Türk Gıda Kodeksi (TGK) Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliği kapsamında
düzenlenmiştir. Söz konusu Yönetmelikte bahsedilen sağlık beyanlarına ilişkin başvuruların
nasıl değerlendirildiği konusunda, Belirli Gıda Bileşenleri, Beyanlar ve Yeni Gıdalar (GBBYG)
Komisyonu tarafından bir bilimsel kılavuz hazırlanması talep edilmiştir.

Kılavuz hazırlanırken, Avrupa Gıda Güvenliği Otoritesi (EFSA) tarafından konuyla
ilgili olarak yayımlanmış olan genel bilimsel kılavuz temel alınmıştır. Bahse konu kılavuz,
EFSA’nın Diyetetik Ürünler, Beslenme ve Alerjiler (NDA) Panelinin bu alandaki sağlık
beyanlarını değerlendirirken kazandığı tecrübelere ilişkin görüşlerini yansıtmaktadır.

Hazırlanmış olan bu kılavuzun amacı, sağlık beyanlarına ilişkin başvuruların
değerlendirilmesi sırasında uygulanan genel bilimsel prensipleri açıklamak ve başvuruların
derlenmesi için takip edilen adımları ana hatlarıyla anlatmaktır.
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1 Belirli Gıda Bileşenleri, Beyanlar ve Yeni Gıdalar Komisyonunun 11/09/2017, 06/11/2017, 15/01/2018, 26/02/201/ tarihli
toplantılarında yapılan değerlendirmeler doğrultusunda hazırlığı tamamlanmış olan kılavuz taslağı 02/04/2018 tarihli toplantıda
kabul edilmiştir. Hazırlanan kılavuz taslağı ilgili tarafların görüşüne açılmış, gelen görüşler Komisyonun 24/09/2018 tarihli
toplantısında değerlendirilmiş ve son hali verilen kılavuz 12/11/2018 tarihli toplantıda kabul edilmiştir.
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KONUNUN GEÇMİŞİ
TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliği, 26/01/2017 tarihli ve 29960 mükerrer

sayılı Resmi Gazetede yayımlanarak yürürlüğe girmiştir2. Yönetmelik, gıdalardaki beslenme
ve sağlık beyanlarına ilişkin hususları düzenlemekte ve sağlık beyanlarına izin verilmesi ile
ilgili kuralları belirlemektedir. Söz konusu Yönetmelikte, bir sağlık beyanının gıdalarda
kullanımına izin verilirken, bilimsel bir değerlendirmeye ihtiyaç duyulması halinde, Bilimsel
Komisyonun (GBBYG Komisyonu)3 görüşüne başvurulabileceği belirtilmektedir.

Sağlık beyanlarının bilimsel ve teknik karmaşıklığı nedeniyle, bu beyanların
doğrulaması için kullanılacak bilimsel değerlendirme ölçütlerinin belirlenmesi ve sağlık
beyanlarına ilişkin başvuruların değerlendirilmesi sırasında uygulanan genel bilimsel
prensiplerin ilgili taraflara açıklanması gerekmektedir. Bu amaçla, GBBYG Komisyonundan
sağlık beyanlarına ilişkin başvuruların değerlendirilmesi konusunda bilimsel bir kılavuz
oluşturması talep edilmiştir.

GBBYG Komisyonu tarafından hazırlanmış olan kılavuz taslağı ilgili tüm tarafların
görüşüne açılmış ve gelen görüşler yine Komisyon tarafından değerlendirilmiştir. Yapılan
görüş değerlendirmenin ardından, uygun görülen görüşler kılavuza yansıtılmış ve böylece
kılavuza son hali verilmiştir.

GÖREV TANIMI
TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinde bahsedilen sağlık beyanlarına

ilişkin başvuruların değerlendirilmesi sırasında uygulanan genel bilimsel prensipleri açıklamak
amacıyla, GBBYG Komisyonu tarafından bilimsel bir kılavuz hazırlanması talep edilmiştir.
Kılavuz hazırlanırken, Yönetmeliğin ilgili hükümleri ve Ek-7’sinde yer alan teknik kurallar göz
önünde bulundurulmalıdır. Kılavuz, tüm sağlık beyanları için ortak olan genel konuları ele
almalı ve açıklığa kavuşturmalıdır.

2 Türk Gıda Kodeksi Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin güncel haline aşağıdaki bağlantıdan ulaşılabilir:
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.23281&MevzuatIliski=0&sourceXmlSearch=beslenme%20
ve%20sa%C4%9Fl%C4%B1k
3 TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinde yer alan “Bilimsel Komisyon” tanımı şöyledir: “Bu Yönetmelik
kapsamına giren konularda bilimsel değerlendirmeyi yapan ve 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan
Risk Değerlendirme Komite ve Komisyonlarının Çalışma Usul ve Esasları Hakkında Yönetmelik çerçevesinde Bakanlık
tarafından oluşturulan bilimsel komisyonu ifade eder.” Bu tanımda bahsedilen Bilimsel Komisyon, “Belirli Gıda Bileşenleri,
Beyanlar ve Yeni Gıdalar (GBBYG) Komisyonu”dur.
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DEĞERLENDİRME
1. Amaç ve Kapsam
Bu kılavuz, TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin 17’nci maddesi, 16’ncı

maddesinin ikinci fıkrası ve 22’nci maddesinin birinci fıkrası kapsamındaki sağlık beyanlarına
ilişkin izin başvurularının hazırlanması aşamasında, aşağıdaki iki hususun tam olarak
anlaşılmasını sağlayarak başvuru sahiplerinin desteklenmesini amaçlamaktadır:

a) Sağlık beyanı başvurularının bilimsel değerlendirmesi yapılırken uygulanacak genel
prensipler,

b) Başvuruya ilişkin belgeler hazırlanırken, başvuru sahibi tarafından göz önünde
bulundurulması gereken konular ve takip edilmesi gereken adımlar.

Kılavuz hazırlanırken, Avrupa Gıda Güvenliği Otoritesi (EFSA) tarafından konuyla
ilgili olarak yayımlanmış olan genel bilimsel kılavuz (EFSA, 2016) temel alınmıştır. Bahse
konu kılavuz, EFSA’nın Diyetetik Ürünler, Beslenme ve Alerjiler (NDA) Panelinin bu alandaki
sağlık beyanlarını değerlendirirken kazandığı tecrübelere ilişkin görüşlerini yansıtmaktadır.
Bilimsel değerlendirme yaklaşımının anlaşılması, sağlık beyanı başvurusu hazırlamada başvuru
sahiplerine yardımcı olacaktır.

Bu kılavuz, sağlık beyanlarına konu olan özel alanlar (bağışıklık sistemi, kalp damar
sağlığı, fiziksel performans vb.) için detaylı tavsiye vermeyi amaçlayan bir doküman değildir.
Ayrıca, bilimsel çalışmaların tasarımı veya sonuçların istatistiksel analizi hakkında detaylı
açıklama yapılması hususu da bu kılavuzun kapsamında yer almamaktadır. Bilimsel
çalışmaların, ilgili alandaki uzmanlar tarafından genel kabul görmüş bilimsel standartlara göre
tasarlanması ve gerçekleştirilmesi ve ardından uygun bir şekilde raporlanması4 başvuru
sahibinin sorumluluğundadır.

Bu kılavuz, TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliği, konuya ilişkin diğer
mevcut yasal düzenlemeler, idari ve bilimsel kılavuzlarla5, 6 birlikte okunmalıdır.

2. Tanımlar
Bu kılavuz doküman kapsamında aşağıdaki tanımlar geçerlidir:
Gıda/bileşen: Bir gıda grubunu, gıdayı veya bileşenlerini (besin öğesi veya diğer öğe

veya bunların belirlenmiş kombinasyonunu) ifade eder.
Elzem besin öğesi7: İnsanın normal vücut fonksiyonları için gerekli olan ve vücut

tarafından sentezlenemeyen veya normal vücut fonksiyonlarının sürdürülmesine yetecek
miktarda sentezlenemeyen ve bu nedenle gıdalar ile alınması gereken besin öğelerini ifade eder.

4 Uygun durumlarda, EFSA’nın İstatistiksel Raporlamaya İlişkin Kılavuzu
[http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/3908.pdf (EFSA, 2014f)] veya bilimsel
yapılar tarafından yayımlanan uzlaşı sağlanmış kılavuzlara (Equator network: http://www.equator-network.org/) uygun olarak
raporlama yapılmalıdır.
5 Örneğin; “Sağlık Beyanlarına İlişkin Başvuruların Hazırlanması ve Sunulması Hakkında Bilimsel ve Teknik Kılavuz”;
“Antioksidanlar, Oksidatif Hasar ve Kalp-Damar Sağlığı ile İlgili Sağlık Beyanları İçin Bilimsel Gereklilikler Hakkında
Kılavuz” gibi.
6 GBBYG Komisyonu tarafından hazırlanan sağlık beyanlarına ilişkin tüm kılavuzlara
https://www.tarimorman.gov.tr/Konular/Risk-Degerlendirme-Hizmetleri adresinden ulaşılabilmektedir.
7 “Elzem besin öğesi” ifadesinin yerine “esansiyel besin öğesi” veya “zorunlu besin öğesi” ifadeleri de kullanılabilmektedir.
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Elzem besin öğeleri, bazı karbonhidrat, protein ve yağ bileşenleri ile vitaminler, mineraller ve
sudur.

Hastalık/bozukluk: Akut veya kronik, kalıtsal veya sonradan edinilmiş, kaynağı
bilinen veya bilinmeyen, tanı koyulmasını sağlayan bir dizi karakteristik göstergelere ve
belirtilere sahip olan bir patolojik süreci ifade eder. Hastalıkların/bozuklukların tanısı, yaygın
olarak kabul görmüş ve iyi tanımlanmış ölçütlere dayanır (bir başka deyişle, tanı için kullanılan
ölçütler tıp camiası tarafından yaygın olarak kabul görmüştür ve bir hekim tarafından
doğrulanabilir). Bu kılavuzda ‘hastalık’ terimi, bu kılavuzun amacı açısından eşanlamlı olarak
değerlendirilen ve aynı anlama gelen ‘hastalık’ ve ‘bozukluk’ terimlerini kapsayacak şekilde
kullanılmıştır.

Kanıtların tümü: Bir beyanın doğrulanmasıyla ilgili karara varılırken dikkate alınan
çalışmaların (örneğin, insanlarda yapılan çalışmalar ve hayvan çalışmaları, in vitro çalışmalar)
tümünü (beyanı destekleyen ve desteklemeyen çalışmalar dâhil olmak üzere) ifade eder.

Etkinlik çalışması/Etkililik çalışması: Gıda/bileşen ile beyan edilen etki arasındaki
ilişkiyi araştıran, insanlarda ve/veya hayvanlarda yapılan müdahale çalışmasını ifade eder.

Uygunluk çalışması8: Bir beyanın doğrulanması ile ilgili bilimsel sonuçların elde
edilebileceği araştırmayı ifade eder (örneğin, etkinlik çalışmaları, biyoyararlılık çalışmaları, bir
gıdanın beyan edilen etkiyi oluşturma mekanizmalarına ilişkin çalışmalar).

Destekleyici kanıt: Bir beyanın bilimsel olarak doğrulanması için tek başına yeterli
olmayan, ancak, insanlar üzerinde yapılmış, gıdanın/bileşenin bir etkisini gösteren uygunluk
çalışmaları ile birlikte sunulabilecek çalışmaları/verileri ifade eder.

Hedef kitle: Sağlık beyanının yönelik olduğu popülasyonu ifade eder (örneğin, genel
sağlıklı kişiler veya belirli alt gruplar).

Çalışma grubu: Bir beyanın bilimsel olarak doğrulanması için sunulan insanlarda
yapılan çalışmalara dâhil edilen bireyleri ifade eder. Çalışmadaki katılımcıların genel
özellikleri, sonuçların beyanın yapılacağı hedef kitle için genellenmesini engellemiyorsa,
çalışma grubunun beyanın hedef kitlesini temsil ettiği kabul edilir.

Uygun çalışma grubu: Beyanın hedef kitlesini temsil eden çalışma grubunu veya elde
edilen sonuçların hedef kitleye biyolojik olarak uyumlandırılmasının9 mümkün olduğu çalışma
grubunu ifade eder.

3. Sağlık Beyanları İle İlgili Yasal Çerçeve
Gıdalardaki sağlık beyanlarına izin verilmesi süreci TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları

Yönetmeliği hükümlerince yürütülmektedir. Şekil 1, sürecin temel adımlarını, her adımdaki
temel aktörlerle birlikte özetlemektedir. Ek-1, beyanın formüle edilmesinden izin verilmesine
kadarki süreçte başvurulara ilişkin idari ve prosedür ile ilgili hususları açıklamaktadır.

Bir sağlık beyanının Yönetmeliğin kapsamına girip girmediğine karar verme
sorumluluğu risk yöneticilerine10 aittir (örneğin, bir beyanın tıbbi bir beyan olup olmadığına
karar verilmesi gibi). Bu sorumluluk, beyanın hedef kitlesinin uygun olup olmadığına ilişkin

8 “Uygunluk çalışması” terimi, TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliği kapsamında “uygun çalışma” şeklinde
kullanılmıştır.
9 Uyumlandırma: Ekstrapolasyon (Ayrıca "Tanımlar" bölümüne bakınız.)
10 Sağlık beyanları açısından ‘risk yöneticisi’ konumundaki birim, Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğünün mevcut yapısına göre
Gıda İşletmeleri ve Kodeks Daire Başkanlığıdır.
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kararları da kapsamaktadır (örneğin, ilaç tedavisi gören katılımcıların gıdalarda yapılan sağlık
beyanlarının hedef kitlesi olup olamayacağı gibi).

TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliği, sağlık beyanlarının mevcut bilimsel
verilerin tümü dikkate alınarak ve kanıtlar tartılarak, genel kabul görmüş bilimsel kanıtlarla
doğrulanması gerektiğini hükme bağlamıştır (Yönetmeliğin 9’uncu maddesinin birinci fıkrası
ve Ek-7’sinin Bilimsel Doğrulamaya Yönelik Genel İlkeler başlıklı bölümünün (3) nolu
maddesi). Yönetmelikte, bir sağlık beyanının gıdalarda kullanımına izin verilirken, bilimsel bir
değerlendirmeye ihtiyaç duyulması halinde Bilimsel Komisyonun görüşüne başvurulabileceği
belirtilmektedir. Bilimsel Komisyon, “Yönetmelik kapsamına giren konularda bilimsel
değerlendirmeyi yapacak olan, ve 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayılı Resmi Gazetede
yayımlanan Risk Değerlendirme Komite ve Komisyonlarının Çalışma Usul ve Esasları
Hakkında Yönetmelik çerçevesinde Bakanlık tarafından oluşturulan bilimsel komisyon” olarak
tanımlanmıştır. Hâlihazırda bu tanımda bahsedilen Bilimsel Komisyon, “Belirli Gıda
Bileşenleri, Beyanlar ve Yeni Gıdalar (GBBYG) Komisyonu”dur.

GBBYG Komisyonu, bilimsel bir değerlendirmeye ihtiyaç duyulması halinde, TGK
Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinde belirlenen kurallara göre, tüm sağlık beyanları
için benzer değerlendirmeler yapar. Komisyon tarafından mevcut bilimsel verilerin tümü
dikkate alınarak, gıdanın/bileşenin bir vücut fonksiyonu veya bir hastalığın risk faktörü
üzerindeki etkisinin genel kabul görmüş bilimsel verilerle doğrulanıp doğrulanmadığı
değerlendirilir (Bölüm 5’e bakınız). GBBYG Komisyonu, beyanların doğrulanmasına ilişkin
kararını verirken, genel kabul görmüş veriler üzerinden değerlendirme yaparak bilimsel bir
yargıya varır. Yönetmelik içerisinde, sağlık beyanına konu olan gıdanın/bileşenin
güvenilirliğine dair bir değerlendirme ön görülmemektedir. Ancak GBBYG Komisyonu,
güvenilirlik ile ilgili endişeler bulunması durumunda, çeşitli kullanım kısıtlamaları tavsiye
edebilir.

Beyanın ifade şeklinin son hali ve kullanım koşulları/kısıtlamaları da dâhil olmak üzere,
sağlık beyanlarına izin verilmesine ilişkin kararlar risk yöneticileri tarafından verilir. Risk
yöneticileri söz konusu kararları vermek için, GBBYG Komisyonunun bilimsel
değerlendirmesine ilave olarak, güvenilirlik hususları (örneğin, kullanım
koşullarını/kısıtlamalarını değiştirmek) veya tüketicinin anlama düzeyi (örneğin, beyanın ifade
şeklini değiştirmek) gibi diğer hususları da göz önünde bulundurabilir.
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Şekil 1: Sağlık beyanlarına izin verilme sürecindeki temel basamaklar

Başvurudan önce

 Bu kılavuzu ve diğer ilgili kılavuzları okuyunuz.
 Beyanın formüle edilmesi
 Benzer bir beyan daha önce değerlendirilmiş mi? İzin verilmiş mi?
 Beyan 17’nci madde, 16’ncı maddenin ikinci fıkrası veya 22’nci maddenin

birinci fıkrası kapsamına giriyor mu?
 Hedef kitlenin kapsamı ve uygunluğunu kontrol ediniz.
 Başvurunun hazırlanması

Kılavuzlar ve Bölüm 7

Yönetmeliği kontrol ediniz.

GİKDB ile irtibat
Bölüm 3, Ek-1

Kılavuzlar ve Ek-1

 Başvurunun GİKDB tarafından teslim alındığına dair bilgilendirme
 Başvuru GİKDB tarafından kontrol edilir.
 GİKDB başvuruyu RDDB’ye iletir.

GİKDB ile irtibat
Ek-1

 Başvurunun eksiksiz olup olmadığının kontrolü
 Başvuru sahibiyle eksik/açıklığa kavuşturulması gereken bilgiler için iletişime

geçilmesi
 Başvurunun eksiksiz olduğu teyit edildikten sonra, başvuru GBBYG

Komisyonunun gündemine taşınır ve değerlendirme başlar.

Ek-1

Açıklığa kavuşturma:
Gerekirse görüşme
yapılması

 Taslak görüşün GBBYG Komisyonu tarafından hazırlanması/tartışılması
 GBBYG Komisyonu, başvuru sahibinden açıklama/ilave bilgiler talep edebilir

(süreyi durdurma işlemi).
 GBBYG Komisyonunun görüşünü oluşturmak için 5 aylık bir süresi vardır

(görüşe açma süreci dâhil, süreyi durdurma işlemi süreci hariç)
 Taslak görüşün GBBYG Komisyonu tarafından karara bağlanması
 GBBYG Komisyonunun taslak görüşünün RDDB vasıtasıyla kamuoyunun

görüşüne açılması (görüşler 30 gün içinde bildirilmelidir)
 Kamuoyu görüşlerinin GBBYG Komisyonu tarafından değerlendirilmesi ve

nihai görüşün karara bağlanması
 Başvurunun geri çekilmesi, sadece GBBYG Komisyonu tarafından nihai görüş

karara bağlanmadan önce mümkün olabilir.

Bölüm 5 ve 6

Ek-1
Açıklığa kavuşturma:
Gerekirse görüşme
yapılması

Ek-1

 GBBYG Komisyonunun görüşünün, RDDB tarafından GİKDB’ye iletilmesi
 GİKDB tarafından başvuru ile ilgili kararın verilmesi
 Sağlık beyanına izin verilmesi karara bağlanırsa, GİKDB tarafından mevzuat

değişikliği taslağı hazırlanması (GBBYG Komisyonunun görüşünün iletildiği
tarihten itibaren 2 ay içinde)

 Sağlık beyanına izin verilmesine ilişkin mevzuat değişikliğinin Resmi
Gazetede yayımlanması (beyanın nihai ifade şeklini ve kullanım
koşulları/kısıtlamaları da içerecek şekilde)

GİKDB ile irtibat
Ek-1
Resmi Gazeteyi kontrol
ediniz.

Başvurunun GKGM’ye sunulması

Başvurunun RDDB tarafından teslim alınması

Başvurunun GİKDB tarafından sonuçlandırılması

GBBYG Komisyonunun değerlendirmesi
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4. Bilimsel Standartlar ve Yasal Gereklilikler
TGK Gıda Etiketleme ve Tüketicileri Bilgilendirme Yönetmeliğinin11 7’nci maddesinin

üçüncü fıkrasında “Özel beslenme amaçlı gıdalar ile ilgili mevzuat hükümleri saklı kalmak
kaydıyla, gıdanın bir hastalığı önleme, tedavi etme veya iyileştirme özelliğine sahip olduğuna
dair bilgilendirme yapılamaz, bu tür özelliklere atıfta bulunulamaz.” hükmü bulunmaktadır.
Buna ilave olarak, TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin 4’üncü maddesinin
ikinci fıkrasının (f) bendinde ‘hastalık riskinin azaltılmasına ilişkin beyan’ tanımı yer almakta
olup “Herhangi bir gıda grubunun, gıdanın ya da gıda bileşeninin tüketiminin, insan
hastalığına neden olan risk faktörünü önemli ölçüde azalttığını belirten, ileri süren veya ima
eden herhangi bir sağlık beyanı” olarak tanımlanmaktadır. Yönetmelik, bir gıdanın/bileşenin
sağlıkla ilgili niteliklerinin tüketiciye aktarılması konusunda aşağıdaki noktalara işaret
etmektedir:

a) Hasta katılımcılar gıdalarda yapılan sağlık beyanları için hedef kitle olamazlar.
Dolayısıyla, prensip olarak, gıdalardaki sağlık beyanlarının hedef kitleleri genel olarak sağlıklı
kişiler veya bunların belirli alt grupları olmalıdır.

b) Fonksiyon beyanları bir hastalığa işaret edemez.
c) Hastalık riskinin azaltılmasına ilişkin beyanlar, hastalığın riskinin azaltılmasına işaret

edemez, ancak hastalığa ilişkin bir risk faktörünün azaltılmasına işaret edebilir12.
Bununla birlikte, bu yasal çerçevenin, gıda/bileşen ile sağlık arasındaki ilişkinin

değerlendirilmesinde kullanılan bazı temel bilimsel prensipler ile çeliştiği durumlar olabilir.
Örneğin;

a) Bir gıdanın/bileşenin, bir fonksiyon üzerinde faydalı etki oluşturup oluşturmadığını
ve bunun etki mekanizmasını araştıran çalışmalar, genellikle söz konusu fonksiyonu olumsuz
yönde etkileyen bir hastalığın tanısal ölçütlerine sahip katılımcılar üzerinde yapılmaktadır.
Ayrıca, beslenme kaynaklı kronik hastalığı olan hastalar için (obezite, tip 2 diyabet,
hipertansiyon gibi) birinci basamak tedavi hizmetleri genellikle beslenmeye yönelik
tavsiyelerden oluşmakta ve bundan dolayı bu kişiler gıdalardaki sağlık beyanlarından en çok
faydalanacak kişiler olmaktadır.

b) Bazı durumlarda, bir gıda/bileşen ile bir fonksiyon arasındaki ilişki, en iyi şekilde
hastalığın sonuçları kullanılarak ölçülebilmektedir13.

c) Bir gıdanın/bileşenin tüketiminin hastalık riskini etkili bir şekilde değiştirme olasılığı
açısından, hastalığın sonuçları hastalığın risk faktörlerinden daha güçlü kanıtlar sağlamaktadır.
Ayrıca, bazı durumlarda hastalığın sonuçlarını ölçmek hastalığın risk faktörlerini ölçmekten

11 26/01/2017 tarihli ve 29960 mükerrer sayılı Resmi Gazete’de yayımlanmıştır. Türk Gıda Kodeksi Gıda Etiketleme ve
Tüketicileri Bilgilendirme Yönetmeliğinin güncel haline aşağıdaki bağlantıdan ulaşılabilir:
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.23282&MevzuatIliski=0&sourceXmlSearch=g%C4%B1da
%20etiketleme
12 Örneğin; koroner kalp hastalığı (KKH) riskinin azaltılmasına ilişkin bir beyan yapılamaz. KKH ile ilgili beyanlar, KKH’nin
bir risk faktörünün (LDL kolesterol, kan basıncı gibi) azaltılmasına işaret etmelidir.
13 Örneğin; bir gıdanın/bileşenin kalple ilgili fonksiyonlar üzerindeki etkisi, onun KKH'nin sonuçları üzerindeki etkisiyle
ölçülebilir (Örnek EFSA görüşüne (EFSA, 2010e) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1796.pdf bağlantısından
ulaşılabilir.)
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daha kolay olabilmektedir14.
Yukarıda bahsedilen bilimsel prensipler ve yasal gereklilikler arasındaki boşluğu

doldurabilmek amacıyla, aşağıda belirtilen kapsama giren insanlarda yapılan çalışmalar
başvurularda kullanılabilir:

a) Hasta katılımcılar üzerinde yapılan çalışmalar, belli durumlarda, fonksiyon
beyanlarının genel popülasyon veya belirli alt gruplar (hastalığı olmayan) için doğrulanmasında
kullanılabilir. Bunun için, gıdanın/bileşenin beyanda belirtilen vücut fonksiyonu üzerindeki
etkisinin hastalığı olmayan katılımcılarda da ortaya çıkmasının beklendiği durumlarda bunun
gerekçesi izah edilmelidir15 (Alt bölüm 6.6’ya bakınız.).

b) Çalışmaya dâhil edildiğinde hastalığı bulunmayan katılımcılar üzerinde
gerçekleştirilen ve gıda/bileşen ile hastalığın insidansı16 arasındaki ilişkiyi araştıran boylamsal
çalışmalar (gözlemsel çalışmalar ve müdahale çalışmaları), o hastalığın gelişimini etkileyen bir
fonksiyona ilişkin beyanların doğrulanmasında kullanılabilir17.

c) Çalışmaya dâhil edildiğinde hastalığı bulunmayan katılımcılar üzerinde
gerçekleştirilen ve gıda/bileşen ile hastalığın insidansı18 arasındaki ilişkiyi araştıran çalışmalar,
ayrıca hastalık riskinin azaltılmasına ilişkin beyanların doğrulanması için de kullanılabilir19

(Alt bölüm 6.2.2’ye bakınız.).
5. Bir Sağlık Beyanının Doğrulanıp Doğrulanmadığına Karar Vermek İçin

Uygulanan Genel Prensipler
Besin öğelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanların değerlendirilmesi için

uygulanan genel prensipler, diğer beyanların değerlendirmesinde uygulananlardan farklıdır.
Söz konusu farklılıklar, beyan edilen etkinin tanımlanması (Alt bölüm 6.2), beyanın bilimsel
olarak doğrulanması (Alt bölüm 5.1) ve kullanım koşullarının belirlenmesi (Alt bölüm 6.9) ile
ilgili gerekliliklere işaret etmektedir.

5.1. Besin öğelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar
Bir besin öğesinin elzem olma durumu, söz konusu öğenin, eksikliğinden kaynaklanan

klinik göstergeleri ve belirtileri tersine çevirme kabiliyeti ile ilgili ve/veya metabolik

14 Örneğin; alt üriner sistem enfeksiyonlarının insidansının/şiddetinin/süresinin değerlendirilmesi, mesane duvarına bakteriyel
tutulumun engellenmesinin insanlarda in vivo olarak değerlendirilmesinden daha kolay olabilir.
15 Örneğin; obez katılımcılar üzerinde yapılan çalışmalar, fazla kilolu yetişkinleri hedef alan vücut ağırlığının azaltılmasına
yönelik bir beyanın doğrulanmasında kullanılabilir [Örnek EFSA görüşüne (EFSA, 2010f)
http://www.efsa.europa.eu/en/search/doc/1798.pdf bağlantısından ulaşılabilir.]. Ancak, kaynağı farklı olan eklem iltihabına
(romatizmal artrit, psöriatik artrit, enfeksiyon kaynaklı artrit) sahip katılımcılar üzerinde yapılan ve hastalık belirtilerinin
tedavisi ile ilgili çalışmalar, genel popülasyona yönelik eklem fonksiyonlarına ilişkin sağlık beyanlarının bilimsel olarak
doğrulanmasında dikkate alınamaz.
16 Akut enfeksiyonlar veya alerjik reaksiyonlar gibi genellikle çözüme kavuşturulan akut hastalık durumları için, hastalığın
şiddeti ve süresi de göz önünde bulundurulabilir.
17 Örneğin; diş çürüklerinin insidansı ile ilgili çalışmalar, normal diş mineralizasyonunun korunmasına ilişkin beyanların
doğrulanmasında kullanılabilir.
18 Akut enfeksiyonlar veya alerjik reaksiyonlar gibi genellikle çözüme kavuşturulan akut hastalık durumları için, hastalığın
şiddeti ve süresi de göz önünde bulundurulabilir.
19 Örneğin; bir gıdanın/bileşenin alt üriner sistem enfeksiyonu riskini azalttığı yönündeki bir kanıt, hastalık riskinin
azaltılmasına ilişkin bir beyanın doğrulanması için kullanılabilir. Bu kapsamda, bir gıdanın/bileşenin in vitro olarak bakteriyel
tutulumu azalttığına ilişkin kanıtlar, beyan ifadesinde bir risk faktörü olarak kullanılabilir. Çünkü bakteriyel tutulum, hastalığın
oluşumunda muhtemelen rol oynayabilir ve böyle bir durumda, in vitro bakteriyel tutulumdaki değişikliğin hastalığın
insidansını da değiştirdiğine yönelik bir kanıta ihtiyaç yoktur.
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fonksiyonlardaki temel rolü ile ilgili bilgiler kullanılarak belirlenmektedir. Her bir besin
öğesinin elzem olma durumunun bilim camiası tarafından kabul edilmesi, ilk olarak geçen
yüzyılın başlarında gerçekleşmiş olup geniş çapta bilimsel kanıtlara dayanmaktadır. Bahsi
geçen kanıtlar, besin öğesinin eksikliğinden kaynaklanan klinik göstergeler ve belirtilere ilişkin
vaka raporları (örneğin, uzun süreli total parenteral beslenme20), insanlarda yapılan eksiltme-
yükleme çalışmaları21, invazif hayvan çalışmaları, hassas in vitro çalışmalar ve diğer
çalışmalardan elde edilen kanıtları içermektedir.

Bu bağlamda, besin öğelerinin elzem olma durumuna ilişkin bilgiler, iki sebepten
dolayı, sağlık beyanlarının bilimsel doğrulanmasına yönelik kanıtların hiyerarşik sıralamasında
en üstte yer alan randomize kontrollü çalışmalardan (RKÇ) elde edilemez:

1) Besin öğesi eksikliği yaşayan katılımcılarda RKÇ yapılması etik değildir.
2) Doygun besin öğesi tablosu olan katılımcılarda, daha yüksek düzeyde bir alım ile o

besin öğesine ihtiyacı olan vücut fonksiyonlarında bir değişiklik olmayacağından,
RKÇ yapılması uygun değildir22.

Besin öğelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanların bilimsel olarak
doğrulanması için aşağıdaki bilimsel prensipler dikkate alınmaktadır:

1) Besin öğesi, insanın normal vücut fonksiyonları için gerekli olmalıdır. Bir başka
deyişle, bir metabolik fonksiyonda temel bir rolü bulunmalı ve/veya eksikliğinde
ortaya çıkan klinik göstergeleri ve belirtileri tersine çevirebilmelidir.

2) Besin öğesi, vücut tarafından sentezlenemiyor veya normal vücut fonksiyonunu
sürdürebilmek için yeterli miktarda sentezlenemiyor olmalıdır.

3) Besin öğesinin, gıda yoluyla alınması şartı olmalıdır.
Sadece, besin öğesinin tüketimi ile insanın vücut fonksiyonları arasındaki ilişki

bakımından yukarıda bahsedilen gereklilikleri karşılayan beyanlar, besin öğelerinin elzem olma
durumuna dayanan beyanlar olarak kabul edilmektedir. Bahsi geçen beyanların bilimsel olarak
doğrulanması, belirli bir besin öğesinin bir veya daha fazla vücut fonksiyonu açısından elzem
olma durumunun kabulünü sağlayan geniş çaplı bilimsel kanıtlara dayanmaktadır. Bu beyanlar
için sunulan temel bilimsel çalışmalar GBBYG Komisyonu tarafından tekrar
incelenmeyecektir.

Söz konusu beyanlardan, Alt bölüm 6.2 (beyan edilen etkinin karakterizasyonu) ve Alt
bölüm 6.9 (kullanım koşulları) dışında bu kılavuzda tekrar bahsedilmeyecektir.

20 Total parenteral beslenme: Gastrointestinal sistemde bozukluk olduğunda, hastanın günlük ihtiyacı olan yağ, glikoz, protein,
vitaminler, elektrolitler ve sıvının tamamının damar yoluyla verilmesidir.
21 Eksiltme-yükleme çalışmaları (deplesyon-replesyon çalışmaları): Belirli bir besin öğesinin gerekliliğini ortaya koymak için
tasarlanmış olan, beslenme ile ilgili bir çalışma türüdür. Genellikle, katılımcılara belirli bir besin öğesini tükettirmek için
planlanmış bir diyet uygulanır. Verilen besin öğesi vücut tarafından tüketildiğinde, miktar yavaş yavaş artırılarak diyete besin
öğesinin eklenmesine devam edilir. Bireyler yeterlilik veya doygunluk belirtileri gösterene kadar bu işlem sürdürülür.
22 C vitamini ve bağışıklık sistemi fonksiyonlarına ilişkin genel popülasyonu hedef alan bir beyan, C vitamininin söz konusu
fonksiyon için elzem olma durumuna dayandırılmıştır. Buna karşılık, C vitamini ve aşırı fiziksel aktivite sırasında ve sonrasında
bağışıklık sistemi fonksiyonlarına ilişkin bir beyan, hedef kitlede görülen yaygın soğuk algınlığının şiddetinde/süresinde bir
azalma olduğunu gösteren RKÇ’lere dayanarak doğrulanmıştır ve dolayısıyla C vitaminin söz konusu fonksiyon için elzem
olma durumu temel alınmamıştır [Örnek EFSA görüşüne (EFSA, 2009b) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1226
bağlantısından ulaşılabilir.].
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5.2. Besin öğelerinin elzem olma durumuna dayanmayan beyanlar
Bir beyanın bilimsel olarak doğrulanması için mevcut bilimsel kanıtların tümü dikkate

alınmaktadır. Bu verilerin sağlanması başvuru sahibinin sorumluluğundadır. GBBYG
Komisyonu değerlendirme sırasında, eğer söz konusu sağlık beyanı için uygun bulursa,
başvuruda yer almayan verileri de kullanabilir.

Bir beyanın temelini oluşturan her bir spesifik gıda/sağlık ilişkisi değerlendirilirken,
ilişkinin gücü, tutarlılığı, spesifik olması, doz-yanıt düzeyi, biyolojik olarak gerçekleşebilirliği
göz önünde bulundurularak ve kanıtların tümü tartılarak, gıdanın/bileşenin tüketimi ile beyan
edilen etki arasındaki neden-sonuç ilişkisinin ne ölçüde kurulduğu (önerilen kullanım koşulları
altında, hedef kitle için) hakkında bilimsel bir yargıya varılmaktadır. Kanıtlara herhangi bir
puan verilmemektedir.

Sağlık beyanlarının doğrulanması için, insanlar üzerinde yapılmış uygunluk çalışmaları
(müdahale çalışmaları ve gözlemsel çalışmalar) temel teşkil eder. İnsanlar üzerinde yapılmış
ilgili müdahale çalışmaları, doğrulamaya ilişkin kararlar için bilgi sağlayan çalışmaların
hiyerarşik sıralamasında en üst sırada yer almaktadır. Çünkü söz konusu çalışmalar, ilgili
gıdanın/bileşenin insanlarda beyan edilen etkiyi oluşturabileceğini ve etkinin o gıda/bileşen için
spesifik olduğunu göstermede son derece önemlidir. Bu bilgiler sadece insanlarda yapılan
müdahale çalışmalarından elde edilebilmektedir. İnsanlar üzerinde yapılmış müdahale
çalışmaları ve gözlemsel çalışmalar, aynı zamanda hem bir doz-yanıt ilişkisi için hem de
çalışmalar arasında etkinin tutarlılığı için kanıt sağlayabilmektedir. Hayvanlar üzerinde yapılan
etkinlik çalışmaları ile insanlarda ve hayvanlarda ve/veya in vitro olarak yapılan etkinlik
çalışması olmayan çalışmalar (örneğin, bir gıdanın beyan edilen etkiyi oluşturma
mekanizmasına ilişkin kanıt sağlayan çalışmalar), sadece gıdanın/bileşenin etkisi olduğunu
gösteren insanlar üzerinde yapılmış uygunluk çalışmaları mevcut ise kanıtların tümünün bir
parçası olabilir 23.

GBBYG Komisyonunun her bir bilimsel değerlendirmesinin sonucu, aşağıdaki üç
muhtemel durumdan birisi olacaktır:

1) Sunulan kanıtların pozitif bir sonuç için ikna edici ve yeterli olduğu sonucuna
varılırsa, değerlendirmenin sonucu “Gıdanın/bileşenin tüketimi ile beyan edilen etki
arasında bir neden-sonuç ilişkisi kurulmuştur.” şeklinde ifade edilir.

2) Beyanı destekleyen bazı kanıtlar bulunmasına rağmen söz konusu kanıtların pozitif
bir sonuç için ikna edici ve yeterli olmadığı sonucuna varılırsa, değerlendirmenin
sonucu “Sunulan kanıtlar, gıdanın/bileşenin tüketimi ile beyan edilen etki
arasında bir neden-sonuç ilişkisi kurulması için yeterli değildir.” şeklinde ifade
edilir.

23 Örneğin, kırmızı maya pirincinden elde edilen monakolin K ve normal kan LDL kolesterol konsantrasyonunun korunması
ile ilgili EFSA tarafından değerlendirilen bir başvuruda; kırmızı maya pirincinden elde edilen monakolin K maddesi vasıtasıyla
gerçekleşen mekanizmanın beyan edilen etkiyi oluşturabileceğini desteklemek için, fermente kırmızı maya pirinci preparatının
(kolestin) insan karaciğer hücrelerindeki HMG-CoA redüktaz aktivitesi üzerinde engelleyici bir etkisi bulunduğunu gösteren
in vitro bir çalışmanın sonuçları dikkate alınmıştır. Bahsedilen EFSA değerlendirmesine (EFSA, 2011g) aşağıdaki bağlantıdan
ulaşılabilir: http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/2304.pdf
Hayvan çalışmalarının ve in vitro çalışmaların, gıdanın/bileşenin insanlardaki etkisini ve etki mekanizmasını nasıl
destekleyebileceğine ilişkin bir başka örnek de suda çözünen domates konsantresi (WSTC I ve II) ve trombosit agregasyonu
ile ilgili bir EFSA değerlendirmesinde görülmektedir. Bu değerlendirmede, insanlarda yapılan çalışmalarda gözlemlenen
etkinin biyolojik olarak gerçekleşebilirliğini göstermek için dört in vitro çalışmanın ve bir hayvan çalışmasının sonuçları
dikkate alınmıştır. Bahsedilen EFSA değerlendirmesine (EFSA, 2009a) aşağıdaki bağlantıdan ulaşılabilir:
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/1101.pdf
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3) Beyanı destekleyen hiçbir bilimsel kanıt bulunmadığı veya kanıtların çok kısıtlı
miktarda olduğu sonucuna varılırsa, değerlendirmenin sonucu “Gıdanın/bileşenin
tüketimi ile beyan edilen etki arasında bir neden-sonuç ilişkisi kurulamamıştır.”
şeklinde ifade edilir.

6. Sağlık Beyanlarının Değerlendirilmesi Sırasında Ele Alınan Başlıca Konular
Sağlık beyanının temelini oluşturan her bir spesifik gıda/sağlık ilişkisi

değerlendirilirken, aşağıdaki sorular ele alınır:
a) Gıda/bileşen tanımlanmış ve karakterize edilmiş mi? (Alt bölüm 6.1)
b) Beyan edilen etki, besin öğesinin elzem olma durumuna mı dayanıyor, yoksa

tanımlanmış, hedef kitle için faydalı ve insanlarda in vivo olarak ölçülebilen bir
fizyolojik etki midir? (Alt bölüm 6.2)

c) Gıdanın/bileşenin tüketimi ile beyan edilen etki arasında bir neden-sonuç ilişkisi
kurulmuş mu (önerilen kullanım koşulları altında, hedef kitle için)? (Alt bölüm 6.3
ve 6.4)

Bir beyanın doğrulanabilmesi için, yukarıda yer alan her üç sorunun da GBBYG
Komisyonu tarafından değerlendirilmesi ve olumlu sonuçlara ulaşılması gerekmektedir.
Ayrıca, (a) ve/veya (b) maddelerindeki soruların değerlendirme sonuçlarının olumsuz olması,
(c) maddesindeki sorunun bilimsel olarak değerlendirilmesini olanaksız kılmaktadır.

Eğer bir neden-sonuç ilişkisinin kurulduğu sonucuna varılırsa, GBBYG Komisyonu
aşağıdaki hususları da değerlendirir:

- Önerilen ifade şeklinin bilimsel kanıtları yansıtıp yansıtmadığı (Alt bölüm 6.8);
- Önerilen ifade şeklinin, TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinde

belirtilen beyanların kullanımına ilişkin ölçütlere uygun olup olmadığı (Alt bölüm
6.8);

- Beyan edilen etkiyi elde etmek için tüketilmesi gereken gıda/bileşen miktarının ve
tüketim şeklinin makul olup olmadığı ve söz konusu miktarın dengeli bir
beslenmenin parçası olarak tüketilip tüketilemeyeceği (Alt bölüm 6.9);

- Önerilen kullanım koşullarının/kısıtlamaların uygun olup olmadığı (Alt bölüm 6.9);
- Başvuru sahibi tarafından tescilli olduğu beyan edilen veriler varsa, bunların sonuca

ulaşmak için gerekli olup olmadığı (Ek-1’in 1.4 nolu Alt bölümü).
6.1. Gıdanın/bileşenin karakterizasyonu
6.1.1. Gıdanın/bileşenin ne ölçüde karakterize edildiği
Gıdaya/bileşene ilişkin olarak sunulan bilgilerin, beyanın temelini oluşturan spesifik

fizyolojik etkiyi etkileyebilecek karakteristikleri içerip içermediği değerlendirilir. Söz konusu
karakteristikler, gıda bileşeninin yapısına ve aynı zamanda beyan edilen spesifik etkiye bağlı
olabilmektedir.

Belirli bir bileşeni, bileşenlerin bir kombinasyonunu veya özel bir formülasyonu
birbirinden ayırmak gerekli olabilir. Aşağıda bazı durumlar açıklanmıştır:

- Şayet beyan tek bir bileşen için yapılıyorsa, bileşenin kaynağı ve spesifikasyonları
(örneğin fiziksel ve kimyasal özellikler) sunulmalıdır. Elzem besin öğelerinin
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karakterizasyonu, temel olarak, besin öğesinin gıdalarda doğal olarak bulunduğu
kimyasal formu ve gıdalara eklenmesine izin verilen formları ile ilgili olacaktır.

- Şayet beyan, özel bir formülasyon veya bileşenlerin belirli kombinasyonu için ise,
söz konusu formülasyon veya kombinasyon üzerine yapılan çalışmalara gereksinim
vardır. Buna karşın, kombinasyonun tek tek bileşenleri üzerine veya beyana konu
olan kombinasyonun haricindeki bileşen kombinasyonları üzerine çalışmalara gerek
yoktur. Ancak, eğer özel bir formülasyonda yer alan tek bir bileşenin/bileşenlerin
beyan edilen etkinin oluşmasında belirlenmiş bir rolü varsa (örneğin, beyan edilen
etkinin oluşmasındaki rolü ile ilgili kanıtlar daha önce değerlendirilmiş ve pozitif
sonuçlara ulaşılmışsa), GBBYG Komisyonu tarafından ayrıca şu hususlar da
değerlendirilir:
1) Kaynağına bakmaksızın etkinin tek bir bileşen/bileşenler ile açıklanıp
açıklanamayacağı;
2) Özel formülasyondaki diğer bileşenlerin, beyan edilen etki için gerekli olup
olmadığı veya beyan edilen etkiye katkı sağlayıp sağlamadığı (diğer bir deyişle, özel
formülasyonun, beyan edilen etkinin oluşmasında belirlenmiş bir rolü bulunan tek
bir bileşenin/bileşenlerin varlığından beklenenin ötesinde bir etkiye sahip olup
olmadığı24).

- Bir gıda grubu (örneğin ‘süt ürünleri’25) ile ilgili beyanlar için, beyanı etkileyebilecek
özelliklere ilişkin olarak sunulan bilgilerin, söz konusu gıda grubuna giren gıdalar
arasındaki farklılıklara yeterince değinip değinmediği değerlendirilir.

- Bitkisel ürünler ile ilgili beyanlar için, sunulan bilgilerin aşağıdaki hususları içerip
içermediği değerlendirilir:
1) Bitkinin bilimsel (Latince) adı [Bitkinin cinsi ve türü; varsa alt türü, varyetesi,
kemotipi; otörü ve familyası belirtilmeli ve isimlendirmede uluslararası bilimsel
isimlendirme kullanılmalıdır (örneğin, Punica granatum L., Lythraceae
(Punicaceae).];
2) Bitkinin kullanılan kısmı (meyve, kök, yaprak, tohum gibi);
3) Üretim sürecinin tüm aşamaları (kurutma, ekstraksiyonda kullanılan çözgen
(çözücü) çeşidi, bitki materyali/çözgen oranı gibi);
4) Ürünün nasıl standardize edildiği (örneğin, ürünün içerdiği bir veya daha fazla
spesifik bileşen vasıtasıyla).

- Mikroorganizmalar (örneğin, bakteri ve maya) ile ilgili beyanlar için,
mikroorganizmanın türünün tanımlanıp tanımlanmadığı, türün uluslararası kabul
görmüş yöntemler kullanılarak suş seviyesinde karakterize edilmesi (genotipin
saptanması) için yeterli bilgi sunulup sunulmadığı ve suşların adlandırılmasının

24 Örneğin; yüksek miktarda fosfatidilkolin içeren soya lesitini preparatlarının tüketiminin, kan kolesterolü konsantrasyonları
üzerinde, linoleik asit içeriklerinden beklenilen etkinin ötesinde bir etkisi olup olmadığı gibi [Örnek EFSA değerlendirmesine
(EFSA, 2010c) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1741.pdf bağlantısından ulaşılabilir.]
25 Örnek EFSA değerlendirmesine (EFSA, 2011d) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2243 bağlantısından
ulaşılabilir.
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Uluslararası Adlandırma Kurallarına26 uygun olup olmadığı hususları değerlendirilir.
İki veya daha fazla mikroorganizmanın kombinasyonu söz konusu olduğunda, eğer
kombinasyonda kullanılan mikroorganizmalardan biri yeterli ölçüde karakterize
edilmediyse, önerilen kombinasyonun da yeterli ölçüde karakterize edilmediği kabul
edilir (mikroorganizmaların suş seviyesinde karakterizasyonu için Ek-2’ye bakınız).

- Karşılaştırmalı beyanlar için, hem beyana konu olan gıda/bileşen ve karşılaştırılan
gıda/bileşen hem de aynı etkinin sağlanabilmesi için yerine konulması gereken
gıda/bileşen, beyanı etkileyen faktörler açısından yeterli ölçüde karakterize
edilmelidir.

İlgili gıdanın/bileşenin yeterli ölçüde karakterize edilip edilmediği, aşağıdaki iki husus
açısından da ayrıca değerlendirilir:

1) Beyanın doğrulanması için sunulan çalışmaların, beyan için önerilen
gıdanın/bileşenin spesifikasyonlarına uyan bir gıda/bileşen ile gerçekleştirildiğinin
kanıtlanması gerekmektedir (örneğin, çalışmada kullanılan mikrobiyal suşlar).
Gıdanın/bileşenin yeterli ölçüde karakterize edilmesi, hakkında beyan yapılan bir
gıdanın/bileşenin söz konusu beyan için izin verilmiş olan gıda/bileşen ile aynı
olduğunun kontrol birimleri tarafından doğrulanabilmesine imkân verecektir.

2) Gıdanın/bileşenin yeterli ölçüde karakterize edilmesi, beyan için uygun kullanım
koşullarının belirlenmesi için de önemlidir.

Başvuru sahibinin, beyan edilen spesifik etkiyi sağlamak için dikkate alınacak
özelliklerin son üründe sürekliliğinin sağlandığını göstermek amacıyla, gerekli durumlarda,
üretim süreci ve gıdanın/bileşenin stabilitesine ilişkin bilgileri sunma konusunda sorumluluğu
vardır.

6.1.2. Gıdanın/bileşenin beyan edilen etkiyle ilişkilendirilerek karakterize
edilmesi

Prensip olarak, hakkında beyan yapılan gıda/bileşen (antioksidan gıdalar, solunum
yollarındaki patojenlere karşı savunmaya katkıda bulunan mikroorganizmalar gibi), beyan
edilen etki temel alınarak karakterize edilemez. Ancak, bazı özel durumlarda beyan edilen
etkiye katkısını açıklayabilen bir özelliğine dayanılarak karakterize edilebilir (beyan edilen
etkinin oluşma mekanizmasının bilindiği durumlarda). Örneğin;

- Sindirilemeyen karbonhidratlar, ince bağırsakta sindirilemeyen ve gıdalarda
sindirilebilir karbonhidratların yerine kullanıldıklarında tokluk kan glukoz yanıtını27 azaltan
karbonhidratlar olarak tanımlanır28.

- Karbonhidrat sindiriminde etkili olan α-amilaz enzimini inhibe etme aktivitesi
gösteren bazı gıdalar/bileşenler, bu özelliklerine göre karakterize edilmiştir. Bu aktivitenin,
vücut ağırlığı değişimi üzerindeki potansiyel etkiyi oluşturduğu kabul edilmektedir29.

26 Bakteriler için onaylanmış adlandırmalar Uluslararası Prokaryot Sistematiği Komitesi (http://icsp.org/) tarafından,
fungusların uluslararası adlandırma kuralları ise Uluslararası Fungal Taksonomi Komisyonu (ICTF)
(www.fungaltaxonomy.org) tarafından kayıt altında tutulmaktadır. Funguslar için onaylanmış adlandırmalar aynı zamanda
MycoBank (http://www.mycobank.org) adresinden de bulunabilmektedir.
27 “Tokluk kan şekeri yanıtı” olarak da ifade edilmektedir.
28 Örnek EFSA görüşüne (EFSA, 2014a) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3513 bağlantısından ulaşılabilir:
29 Örnek EFSA görüşlerine (EFSA, 2012a, 2014e)  aşağıdaki bağlantılardan ulaşılabilir:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2999 ve http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3754
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6.2. Beyan edilen etkinin karakterizasyonu
TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğine göre, sağlık beyanlarının

kullanımına, sadece hakkında beyan yapılan gıdanın/bileşenin faydalı bir fizyolojik etkisi
olduğu kanıtlanmışsa izin verilmesi gerekmektedir.

Sağlık beyanı başvuruları değerlendirilirken, beyan edilen etkinin başvuru sahibi
tarafından sunulan bilgilerde tanımlandığı gibi faydalı bir fizyolojik etki olarak kabul edilip
edilemeyeceği hakkında, beyanın hedef kitlesi de dikkate alınarak, bilimsel bir yargıya varılır.
Gıdalarda yapılan beyanların hedef kitlesi, prensip olarak, genel popülasyon veya yaş, cinsiyet,
fizyolojik koşullar ve/veya yaşam tarzı temel alınarak tanımlanan alt gruplar (çocuklar,
erkekler, menopoz sonrası kadınlar, dayanıklılık egzersizleri yapan yetişkinler gibi) olmaktadır.
Bunlardan farklı grupların bir beyan için hedef kitle olarak kabul edilebilirliği ile ilgili kararlar
(ilaç tedavisi gören katılımcıların gıdalarda yapılan sağlık beyanları için hedef kitle olup
olamayacağı gibi), risk yöneticileri tarafından alınır (Bölüm 3’e bakınız) ve bu kılavuzun
kapsamı dışındadır.

6.2.1. Fonksiyon beyanları için beyan edilen etkinin karakterizasyonu
Fonksiyon beyanları için faydalı fizyolojik etki, bir vücut fonksiyonunun devam

ettirilmesi, kaybının azaltılması veya geliştirilmesi ile ilişkili olabilir.
Besin öğelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlarda, beyan edilen etki için,

organların, dokuların veya sistemlerin genel fonksiyonlarına atıfta bulunulabilir (yani genel
kabul görmüş yöntemler kullanılarak insanlarda in vivo olarak test edilebilen ve ölçülebilen
spesifik bir fonksiyon olmak zorunda değildir). Çünkü bir besin öğesi eksikliğinin belirtileri,
bir veya daha fazla organ/sistem üzerindeki çok çeşitli etkilerden kaynaklanabilir ve bazen o
besin öğesinin eksikliği nedeniyle etkilenen belirli bir fonksiyonu seçip ayırmak mümkün veya
uygun olmayabilir.

Besin öğelerinin elzem olma durumuna dayalı olmayan beyanlar için aşağıdaki hususlar
değerlendirilir:

1) Beyan edilen etkinin, TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin
gerektirdiği şekilde spesifik bir vücut fonksiyonuna atıfta bulunup bulunmadığı ve
bilimsel bir değerlendirme için yeterli ölçüde tanımlanıp tanımlanmadığı
değerlendirilir. Genel iyilik haline veya organların, dokuların ve sistemlerin açıkça
belirtilmemiş fonksiyonlarına atıfta bulunan beyanlar (örneğin, ‘bağırsak sağlığı’,
‘doğal savunma’, ‘bağışıklık fonksiyonu’ veya ‘cilt sağlığı’ gibi), bilimsel
değerlendirme için yeterli ölçüde tanımlanmış olarak kabul edilmez.

2) Beyan edilen etkinin, beyanın hedef kitlesi için faydalı bir fizyolojik etki olup
olmadığı değerlendirilir30.

3) Beyan edilen etkinin, genel kabul görmüş yöntemler kullanılarak insanlarda in vivo
olarak değerlendirilip değerlendirilemeyeceği31 irdelenir. Bu amaçla, beyan edilen
etkinin değerlendirilebilmesi için önerilen, insanlarda yapılan çalışmalardaki sonuç

30 Örneğin, ‘mide asidi seviyesinde azalma’ veya ‘enflamasyonda azalma’ bazı hastalık koşullarının kontrolü veya tedavisine
yönelik terapötik amaçları yansıtabilir, ancak bunlar hedef kitle için (yani genel popülasyon veya bunlara bağlı alt gruplar)
faydalı fizyolojik etkiler olarak görülmemektedir.
31 Bu değerlendirme, fonksiyonel sonuç göstergelerinin in vivo olarak ölçülmesini ve in vivo bir müdahalenin ardından biyolojik
numunelerdeki sonuç göstergelerinin ölçülmesini (ex vivo olarak) içermektedir.
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göstergelerinin ve ölçüm yöntemlerinin uygunluğuna bakılır.
Bu bağlamda, aşağıdaki hususlar dikkate alınmalıdır:
a) Eğer ilgili sonuç göstergelerinin insanlarda in vivo olarak değerlendirilmesi için

genel kabul görmüş hiçbir yöntem sunulmamışsa, faydalı fizyolojik etki olarak kabul
edilen bazı etkiler değerlendirilemez32.

b) Genel kabul görmüş yöntemler kullanılarak insanlarda in vivo olarak ölçülebilen
sonuç göstergelerindeki değişiklikler, tek başına faydalı fizyolojik etki olarak
değerlendirilemeyebilir ve bu nedenle beyan edilen etki olamayabilir (yani sağlık
beyanının bilimsel olarak doğrulanması için tek başına dayanak oluşturamaz)33. Söz
konusu sonuç göstergelerindeki değişiklikler, faydalı bir fizyolojik etkiye veya klinik
göstergeye dair kanıtlarla desteklenmeli ve gıdanın/bileşenin beyan edilen etkiyi
oluşturabileceği mekanizmaların bir parçası olarak sunulabilmelidir, yani bir
fonksiyon üzerinde faydalı bir değişikliğe neden olmalıdır. Bununla birlikte,
insanlarda in vivo olarak ölçülen ve doğrudan bir fonksiyonu işaret etmeyen sonuç
göstergesi değişiklikleri, söz konusu göstergelerdeki değişikliklerin bir fonksiyonda
genellikle faydalı bir değişikliğe neden olduğuna dair kanıtların sunulması halinde,
beyan edilen etki olabilir34.

Prensip olarak, beyana konu olan vücut fonksiyonu (örneğin, normal dışkılamanın
sürdürülmesi) birbiriyle ilişkili olan hem fonksiyon hem de altta yatan etki mekanizması
hakkında bilgi sağlayabilen bir dizi sonuç göstergesi (örneğin, dışkılama sıklığı, dışkı kıvamı,
dışkı hacmi ve geçiş süresi) vasıtasıyla uygun şekilde açıklanırsa, beyanı değerlendirmek için
tüm bu göstergelere ilişkin olarak sunulan bilgiler dikkate alınır. Bununla birlikte, bir çalışmada
test edilecek olan sonuç göstergelerinin seçimi ve söz konusu göstergelerin birincil veya ikincil
çıktı olarak ele alınmasına ilişkin karar, diğer hususların yanı sıra aşağıdakilere bağlıdır:

- Çalışmanın amacı (araştırmaya yönelik, doğrulamaya yönelik gibi);
- Güç analizinin dayandırıldığı sonuç göstergeleri;
- Çalışma grubu;
- Gıdanın/bileşenin tüketimi ile beyan edilen etki arasındaki ilişkiye dair literatürde

veya başvuru sahibinde hâlihazırda bulunan mevcut bilgiler (örneğin,
gıdanın/bileşenin beyan edilen etkiyi oluşturabileceği etki mekanizmasının
hâlihazırda bilinip bilinmediği).

6.2.2. Hastalık riskinin azaltılmasına ilişkin beyanlar için beyan edilen etkinin

32 P-fimbrialı E.coli’nin üroepitelyal hücrelere tutunmasının engellenmesi yoluyla üriner sistemdeki bakteri kolonizasyonunun
azaltılmasına ilişkin bir beyan için yapılan başvuruda, bahsi geçen etki faydalı fizyolojik etki olarak kabul edildiği halde, P-
fimbrialı E.coli’nin üroepitelyal hücrelere tutunmasının engellenmesinin insanlarda in vivo olarak ölçülmesine yönelik genel
kabul görmüş yöntemlerin bulunmaması bu duruma bir örnek olarak gösterilebilir. EFSA’nın konuyla ilgili görüşüne (EFSA,
2013a) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3082 bağlantısından ulaşılabilir.
33 Genel kabul görmüş yöntemler kullanılarak insanlarda in vivo olarak ölçülebilen, ancak spesifik fonksiyonlar üzerinde
herhangi bir faydaya işaret etmeyen ve bu nedenle bir sağlık beyanının bilimsel olarak doğrulanması için tek başına dayanak
oluşturamayan sonuç göstergeleri için, bunlarla sınırlı olmamakla birlikte, gözde sarı nokta pigmentinin optik yoğunluğundaki
değişiklikler, dışkı pH’sında ve bağırsaktaki kısa zincirli yağ asitleri üretimindeki değişikler ve bağırsak mikroflorasının
kompozisyonundaki değişiklikler örnek olarak verilebilir.
34 Örneğin, genel kabul görmüş yöntemler kullanılarak insanlarda in vivo olarak ölçülebilen, ancak doğrudan bir fonksiyon
üzerindeki faydayı işaret etmeyen ‘iskelet kaslarının glikojen depolarındaki değişiklikler’, ağır egzersiz sonrasında normal kas
fonksiyonunun geri kazanılmasına ilişkin beyanlar için sonuç göstergesi olarak kullanılabilir. Çünkü iskelet kaslarının glikojen
depolarındaki değişikliklerin egzersiz sonrası normal iskelet kası fonksiyonunun geri kazanılmasına yol açtığına ilişkin kanıtlar
bulunmaktadır. Örnek EFSA görüşüne (EFSA, 2013c) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3409 bağlantısından
ulaşılabilir.
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karakterizasyonu
Hastalık riskinin azaltılmasına ilişkin beyanlar için faydalı fizyolojik etki, bir hastalığın

ortaya çıkmasına neden olan bir risk faktörünün azaltılması [hastalığın insidansına ilişkin bir
azalma değil] veya faydalı olacak şekilde değiştirilmesi olabilir.

Hastalık riskinin azaltılmasında, bir risk faktörünün değiştirilmesinin faydalı bir etki
olarak kabul edilip edilmeyeceği aşağıdaki hususların ne ölçüde ortaya konulduğuna bağlıdır:

1) Söz konusu faktörün hastalık riski için bağımsız bir tahmin unsuru olduğu (böyle bir
tahmin unsuru, müdahale çalışmaları ve/veya gözlemsel çalışmalar ile ortaya
konulabilir);

2) Söz konusu faktör ile hastalığın ortaya çıkması arasındaki ilişkinin biyolojik olarak
mümkün olduğu.

Risk faktörünün azaltılmasının hastalığın insidansını genellikle azalttığına dair
müdahale çalışmalarından (ilaç veya diyet) elde edilen kanıtlar varsa ve risk faktörünün
hastalığın ortaya çıkma sürecine dâhil olması biyolojik olarak olası ise, risk faktörünün
azaltılması, hastalık riskinin azaltılmasına ilişkin bir beyan bağlamında faydalı olarak kabul
edilmektedir. Bu durumda, spesifik bir gıda/bileşen ile diyete müdahale edilmesinin risk
faktöründe bir azalmaya (veya faydalı değişikliğe) neden olduğuna ilişkin kanıtlar, beyanın
bilimsel olarak doğrulanması için yeterli olacaktır35. Risk faktörünün faydalı olacak şekilde
değiştirilmesi ile hastalık riskinin azalması arasında nedensel bir ilişki olup olmadığına (yani
hastalığa ilişkin risk faktörünün net olarak bilinip bilinmediğine) karar vermek için uygulanan
genel prensipler ile bir gıdanın/bileşenin tüketimi ile beyan edilen etki arasındaki nedensel
ilişkinin kurulup kurulmadığına, yani bir sağlık beyanının doğrulanıp doğrulanmadığına, karar
vermek için uygulanan prensipler, yani çalışma hiyerarşisi, kanıtların ağırlığı, aynıdır (Alt
bölüm 5.2’ye bakınız).

Risk faktörünün azaltılmasının hastalığın insidansını genellikle azalttığına dair
müdahale çalışmalarından elde edilen kanıtlar bulunmuyorsa, ancak söz konusu risk faktörü ile
hastalığın insidansı arasında bağımsız bir ilişki olduğuna dair gözlemsel çalışmalardan elde
edilen kanıtlar varsa ve risk faktörünün hastalığın ortaya çıkma sürecine dâhil olması biyolojik
olarak olası ise, risk faktörünün azaltılması, hastalık riskinin azaltılmasına ilişkin bir beyan
bağlamında faydalı bir fizyolojik etki olarak kabul edilebilir. Bu durumda yine de, spesifik bir
gıda/bileşen ile diyete müdahale edilmesinin risk faktöründe bir azalmaya (veya faydalı bir

35 Örneğin, kandaki yüksek LDL kolesterol konsantrasyonunun koroner kalp hastalığı (KKH) riskinin artması ile bağımsız
olarak ilişkili olduğu ve kandaki LDL kolesterol konsantrasyonunun azaltılmasının (diyet değişiklikleri veya ilaçlarla)
genellikle KKH’nin oluşma riskini azalttığı net olarak bilinmektedir. Ayrıca, yüksek -sistolik- kan basıncının KKH ve inme
riskinin artması ile bağımsız olarak ilişkili olduğu ve -sistolik- kan basıncının azaltılmasının (diyet değişiklikleri veya ilaçlarla)
genellikle KKH ve inme oluşma riskini azalttığı da net olarak bilinmektedir. Bu nedenle, hastalık riskinin azaltılmasına ilişkin
beyanlar bağlamında, kandaki LDL kolesterol konsantrasyonunun azaltılması KKH için, -sistolik- kan basıncının azaltılması
ise KKH ve inme için faydalı olarak kabul edilmektedir. Bu konudaki örnek EFSA görüşüne (EFSA, 2011f)
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2474 bağlantısından ulaşılabilir.
Düşmenin yaşlılarda kemik kırıklarının oluşması için bir risk faktörü olduğu ve düşme riskinin azaltılmasının (örneğin, diyet
değişiklikleriyle, ilaçlarla, mimari engellerin değiştirilmesiyle) kemik kırığı oluşma riskini azalttığı da net olarak bilinmektedir.
Bu konudaki örnek EFSA görüşüne (EFSA, 2011e) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2382 bağlantısından
ulaşılabilir.
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değişikliğe) ve aynı zamanda hastalık riskinde bir azalmaya neden olduğuna dair kanıtların
sunulması gerekmektedir36.

6.3. Sağlık beyanlarının bilimsel olarak doğrulanması için gerekli olan kanıtlar
Belli bazı beyanlar için, gıda/bileşen ile beyan edilen etki arasındaki her ilişki ayrı ayrı

başvuru bazında değerlendirilir. İnsanlar üzerinde yapılmış uygunluk çalışmaları sağlık
beyanlarının bilimsel olarak doğrulanması için mutlak surette gereklidir. İnsanlar üzerinde
yapılmış ilgili etkinlik çalışmaları ise, doğrulamaya ilişkin kararlar için bilgi sağlayan
çalışmalar hiyerarşisinde en üst sırada yer almaktadır. Ancak, doğrulama için kaç tane veya
hangi tür çalışmaya ihtiyaç duyulduğu konusunda önceden belirlenmiş kurallar
bulunmamaktadır. Gıdanın/bileşenin etkisinin tekrarlanabilirliği [bulguların tutarlılığı
(çalışmaların içerisinde ve çalışmalar arasında) vasıtasıyla ortaya konulur] ve bu etkinin
biyolojik olarak gerçekleşebilirliğinin de değerlendirilmesi gerekmektedir.

EFSA tarafından değerlendirilen ve pozitif sonuca ulaşılan sağlık beyanı başvurularına
ilişkin bilimsel görüşler, sağlık beyanlarının bilimsel olarak doğrulanması için ihtiyaç
duyulabilecek çalışmaların sayısı, türü ve kalitesi hakkında örnek teşkil edebilir37. Örneğin,
arabinoksilan ve tokluk kan glukoz yanıtının azaltılmasına ilişkin bir beyan aşağıdaki
çalışmalar/kanıtlar temel alınarak doğrulanmıştır 38:

1) Hedef kitleyi temsil eden bir çalışma grubunda yapılan, gıdaya/bileşene ilişkin doz-
yanıt etkisini gösteren, iyi tasarlanmış ve bilimsel olarak geçerli, insanlar üzerinde
yapılmış tek bir müdahale çalışması,

2) Gıdanın/bileşenin, beyan edilen etkiyle sadece dolaylı ilişkisi olan bir sonuç
göstergesi üzerindeki etkisini gösteren, insanlar üzerinde yapılmış bir çalışma,

3) Olası bir etki mekanizmasına ilişkin kuvvetli kanıtlar.
EFSA tarafından yapılan diğer bir değerlendirmede; gıdanın/bileşenin hedef kitleyi

temsil eden çalışma gruplarında tutarlı bir etkisi olduğunu gösteren veya sonuçları genel
popülasyona uyumlandırılabilen, iyi tasarlanmış, bilimsel olarak geçerli ve insanlar üzerinde
yapılmış üç müdahale çalışması, gıdanın/bileşenin beyan edilen etkiyi oluşturabileceği
mekanizmaya dair hiçbir kanıt sunulmadığı halde, Limicol® isimli ürün ile kandaki LDL

36 Örneğin, kandaki düşük HDL kolesterol konsantrasyonunun, kandaki yüksek trigliserit konsantrasyonunun veya kandaki
yüksek homosistein konsantrasyonunun KKH riskinin artması ile ilişki olduğuna dair bazı kanıtlar bulunmaktadır. İnsanlar
üzerinde yapılmış bazı müdahale çalışmalarında, kandaki trigliserit konsantrasyonunun azaltılması, kandaki homosistein
konsantrasyonunun azaltılması veya kandaki HDL kolesterol konsantrasyonunun artırılması, belirli diyet müdahalelerini
takiben KKH insidansının azalmasıyla ilişkilendirilmiştir. Buna karşın, bu faktörlerden herhangi birindeki değişikliklerin (diyet
değişiklikleri veya ilaçlar vasıtasıyla sağlanan) KKH riskini azalttığı genel olarak kanıtlanamamıştır. Bu nedenle, bu
göstergelerle hastalık riski arasındaki ilişkinin özel beslenme müdahaleleri bağlamında teyit edilmesi için, hastalık riskinin
azaltılmasına ilişkin bu beyanların doğrulanması sırasında KKH riskine ilişkin insanlarda yapılan çalışmalara ihtiyaç
duyulmaktadır. Örnek EFSA görüşüne (EFSA, 2011f) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2474 bağlantısından
ulaşılabilir.
37 EFSA tarafından bu kapsamda yayımlanan bilimsel görüş örneklerinden bazılarına aşağıdaki bağlantılardan ulaşılabilir:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2809 (EFSA, 2012b)
http://www.efsa.europa.eu/it/efsajournal/pub/1101 (EFSA, 2009a)
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2382 (EFSA, 2011e)
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1776 (EFSA, 2010d)
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1885 (EFSA, 2010g)
38 İlgili EFSA görüşüne (EFSA, 2011c) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2205 bağlantısından ulaşılabilir.
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kolesterol konsantrasyonunun azaltılmasına ilişkin bir beyanın doğrulanması için yeterli
görülmüştür39.

Diğer bir EFSA değerlendirmesinde ise; eikosapentaenoik asit (EPA) ve
dokosahekzaenoik asit (DHA) ile normal kalp fonksiyonunun korunmasına ilişkin bir sağlık
beyanı, hedef kitlede gıdanın/bileşenin tüketimi ile KKH göstergeleri arasında tutarlı bir ilişki
olduğunu gösteren insanlar üzerinde yapılmış çok sayıda gözlemsel çalışma ve
gıdanın/bileşenin ilaç tedavisi gören hasta katılımcılar üzerinde etkisi olduğunu gösteren
müdahale çalışmaları temel alınarak doğrulanmıştır40.

6.4. İnsanlar üzerinde yapılmış uygunluk çalışmalarının belirlenmesi
Bir önceki alt bölümde bahsedildiği gibi, insanlar üzerinde yapılmış uygunluk

çalışmaları sağlık beyanlarının bilimsel olarak doğrulanmasında temel oluşturmaktadır. Bir
başvuruda sunulan çalışmalar arasından uygun olanları belirlemek için aşağıdaki hususlar
değerlendirilir:

1) Çalışmada araştırılan gıdanın/bileşenin, başvuru sahibi tarafından beyan edilen
gıdanın/bileşenin spesifikasyonlarına uygun olup olmadığı;

2) Sonuç göstergelerinin iyi tanımlanmış ve beyan edilen etkinin değerlendirilmesi için
uygun olup olmadığı ve bu göstergelerin geçerli yöntemler kullanılarak ölçülüp
ölçülmediği;

3) Taraf tutma riski ile ilgili olarak çalışmanın tasarımı ve kalitesi41;
4) Çalışma grubunun beyanın hedef kitlesini temsil edip etmediği veya çalışma

grubundan elde edilen sonuçların hedef kitleye uyumlandırılmasının bilimsel olarak
olası olup olmadığı;

5) Çalışmanın gerçekleştirildiği koşulların, beyan için önerilen kullanım koşulları
(örneğin, gıdanın/bileşenin miktarı ve tüketim şekli) ile nasıl ilişkilendirildiği.

Aşağıdaki nitelikleri bir arada taşıyan iyi tasarlanmış ve yürütülmüş randomize
kontrollü çalışmalar [örneğin, taraf tutma (bias) riski düşük olan], hiyerarşik sıralamada en üstte
yer almaktadır:

- Beyana konu olan gıdanın/bileşenin başvuruda belirtilen spesifikasyonlarına uygun
olan bir gıda/bileşen kullanılarak gerçekleştirilen,

- Beyan edilen etki için uygun olan sonuç göstergelerinin araştırıldığı,
- Uygun bir çalışma grubunda yürütülen,
- Beyan için önerilen özel koşullara uygun olarak planlanan.
Prensip olarak, çalışmanın süresi; gıdanın/bileşenin sürekli tüketimine -dengeleyici

mekanizmalar vasıtasıyla- adaptasyon durumunu bertaraf edecek ve dalgalanan sonuç ölçütleri

39 İlgili EFSA görüşüne (EFSA, 2013b) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3327 bağlantısından ulaşılabilir.
40 İlgili EFSA görüşüne (EFSA, 2010e) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1796 bağlantısından ulaşılabilir.
41 İnsanlarda yapılan çalışmaların tasarımı ve kalitesini taraf tutma riski açısından değerlendirmek için farklı kurumlar
tarafından farklı araçlar geliştirilmiştir ve bunlar kamuya açıktır. Bu araçlar birbirinden farklı olmasına rağmen, çalışma
kalitesinin değerlendirilmesine yönelik olarak içerdikleri temel kavramlar ortaktır. RKÇ’lerin kalitesini değerlendirirken EFSA
tarafından dikkate alınan hususlar için, http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/836e bağlantısından ulaşılabilen Teknik
Raporun (EFSA, 2015) Ek B’sine bakabilirsiniz.
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gibi tesadüfi bulguları önleyecek yeterlilikte olmalıdır. Raporlamanın kalitesi, çalışmanın
kalitesi ile temel olarak bağlantılı olmamasına rağmen, yapılacak bilimsel değerlendirmenin
sonucunu etkileyecektir42.

Solunum yolu enfeksiyonları, kan basıncı gibi mevsimsel değişimlerden etkilenen sonuç
göstergelerinin incelendiği insanlarda yapılan çalışmaların tasarımı, mevsimsel taraf tutmayı
önleyecek şekilde olmalıdır. Çalışmalar, müdahale ve kontrol gruplarında yer alan katılımcı
sayıları arasındaki farklılıklardan kaynaklanan taraf tutmayı önleyecek şekilde planlanmalıdır.
Kayıt süresi bu doğrultuda belirtilmelidir. Doğası gereği subjektif olan, katılımcılar tarafından
beyan edilen sonuç göstergeleri (semptomlar) için, katılımcıların ve araştırıcıların müdahaleye
karşı yeteri kadar körleştirilmesi özellikle önemlidir. İnsanlarda yapılan müdahale
çalışmalarında, katılımcılar tarafından beyan edilen sonuç göstergeleri için anket formunda
spesifik araçlar kullanılmaktadır. Anketlerin validasyonuna ilişkin kabuller ve anketlerin
beyanların bilimsel olarak doğrulanmasında sonuç göstergesi olarak kullanımı Ek-3’te yer
almaktadır.

6.5. Doğrulamaya ilişkin kararlar için meta analizlerin kullanımı
Eğer bir beyanın bilimsel olarak doğrulanması için insanlarda yapılan çalışmaların

(gözlemsel çalışmalar ve/veya müdahale çalışmaları) bir meta-analizi sunulursa, meta-analize
dâhil edilen çalışmaların her birinin beyan için uygun olduğundan emin olmak için birincil
veriler GBBYG Komisyonu tarafından gözden geçirilir.

Meta-analizler, çalışmalar ve çalışma grupları arasında etkinin tekrarlanabilirliği ve
tutarlığı, doz-yanıt ilişkisi ve beyan edilen etkiyi elde etmek için gerekli olan gıdanın/bileşenin
minimum miktarı hakkında bilgi sağlayabilir (kullanım koşullarını belirlemek için).

Meta-analizlerden elde edilen bilgiler, GBBYG Komisyonu tarafından hazırlanan
bilimsel görüşlerde, insanlarda yapılan çalışmaların her birinden elde edilen kanıtların tümünü
özetlemek ve kullanım koşullarını oluşturmak için, bir başka deyişle, etkili gıda/bileşen
miktarını belirlemek için kullanılır43. Bununla birlikte, meta-analizlerin sonuçları,
gıdanın/bileşenin tüketimi ile beyan edilen etki arasında bir neden-sonuç ilişkisinin kurulup
kurulmadığı konusunda bilimsel bir yargıya varmak için yeterli değildir.

6.6. Çalışma grubundan elde edilen sonuçların hedef kitleye uyumlandırılması
Beyanın bilimsel olarak doğrulanması için sunulmuş olan belirli bir çalışmanın, beyanın

hedef kitlesinden (örneğin, genel popülasyon veya genel popülasyondaki bir alt grup) farklı bir
çalışma grubunda (örneğin, bir hastalığı bulunan katılımcılarda) gerçekleştirilmiş olması
durumunda, bu çalışmadan elde edilen sonuçların beyanın hedef kitlesine uyumlandırıp
uyumlandırılamayacağı değerlendirilir. Prensip olarak;

1) Hastalık riski yüksek olan katılımcılar44 dâhil olmak üzere [örneğin, bir önceki yıl
içinde alt üriner sistem enfeksiyonu (AÜSE) yüksek görülme sıklığı olan, ancak
çalışmaya dâhil edildiğinde AÜSE bulunmayan kadınlar], hastalığı bulunmayan

42 Araştırma çalışmalarının uygun şekilde raporlanmasına ilişkin kılavuzlara http://www.equator-network.org bağlantısından
ve İstatistiksel Raporlamaya İlişkin EFSA Kılavuzu’na (EFSA, 2014f) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3908
bağlantısından ulaşılabilir.
43 Örnek EFSA görüşlerine aşağıdaki bağlantılardan ulaşılabilir:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/781 (EFSA, 2008) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2053 (EFSA,
2011a)
44 Hastalık riski yüksek olan katılımcılar, bir hastalığın bir veya daha fazla risk faktörünü taşıyan, ancak bu hastalığın tanısal
ölçütlerini karşılamayan bireyleri ifade etmektedir.
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katılımcılarda ve beyanın hedeflediği fonksiyon (örneğin, alt üriner sistemdeki
patojenlere karşı savunma) açısından etkilenebilecek katılımcılarda yapılan
çalışmalardan elde edilen sonuçlar, hedef kitleye (örneğin, genel popülasyondaki
yetişkin kadınlar) uyumlandırılabilir. Bununla birlikte, hastalık riski yüksek olan
katılımcıların belirlenmesi ve çalışmaya dâhil edilmesi sırasında kullanılan seçim
ölçütlerine ilişkin bilgiler eksiksiz olarak sunulmalıdır. Bu bilgiler, bilimsel
değerlendirme sırasında, hastalık riski yüksek olan katılımcıların çalışmaya dâhil
edildiklerinde hasta olmadığının teyit edilebilmesi ve çalışmadan elde edilen
sonuçların hedef kitleye uyumlandırılmasının biyolojik olarak olası olup olmadığına
karar verilebilmesi için GBBYG Komisyonu tarafından kullanılır.

2) Beyanda bahsedilen fonksiyonu (örneğin, tokluk kan glukoz yanıtının azaltılması)
etkileyen bir hastalığı bulunan katılımcılarda (örneğin, tip 2 diyabet hastaları)
yapılan çalışmalardan elde edilen sonuçlar, gıdanın/bileşenin beyanda bahsedilen
faydalı fizyolojik etkisinin hastalığı bulunmayan katılımcılarda da ortaya çıkmasının
beklenmesi makul ise, beyanın hedef kitlesine (örneğin, genel popülasyon)
uyumlandırılabilir. Örneğin, eğer gıdanın/bileşenin hastalık üzerinde faydalı bir etki
oluşturma mekanizmasının, hedef popülasyondaki hastalık riskini azaltabilme
mekanizması ile aynı olduğu ortaya konulabilirse, böyle bir uyumlandırma
yapılabilir. Bununla birlikte, eğer hastalığı bulunan katılımcılar ilaç tedavisi
görüyorsa, gıdanın/bileşenin etkisinin tedavi görmeyen katılımcılarda da ortaya
çıkmasını beklemenin makul olup olmadığı ayrıca değerlendirilir.

3) Genetik (örneğin, cinsiyet, etnik köken), demografik (örneğin, yaş45), fizyolojik
(örneğin, gebelik, menopoz) veya yaşam tarzı (örneğin, fiziksel aktivite düzeyi46,
beslenme47) özellikleri temel alınarak seçilmiş olan sağlıklı katılımcılarda yapılan
çalışmalardan elde edilen sonuçlar, aşağıdaki durumlarda farklı bir hedef kitleyi
işaret eden sağlık beyanlarının bilimsel olarak doğrulanması için uygun olabilir:
- Gıdanın/bileşenin etkisinin, hedef kitleyi temsil eden katılımcılarda da (örneğin,

başvuruda sunulan diğer çalışmalardaki katılımcılarda) gözlenmesi durumunda;
- Çalışma grubundan elde edilen sonuçların hedef kitleye uyumlandırılmasının

biyolojik olarak olası olduğu durumlarda (diğer bir deyişle, çalışma grubundan
elde edilen sonuçların hedef kitleye uyumlandırılmasını engelleyecek bilinen
herhangi bir bilimsel neden yoksa)(Biyolojik olarak gerçekleşebilirlik başvuru
bazında değerlendirilir.).

Bir çalışma grubundan (örneğin, hasta bireyler) elde edilen sonuçların hedef kitleye
uyumlandırıp uyumlandırılamayacağı net değilse (örneğin, etki mekanizması bilinmiyorsa), bu
tür çalışmalardan elde edilen sonuçlar, sadece hedef kitle üzerinde yapılmış uygun etkinlik
çalışmaları mevcut ise, sağlık beyanının doğrulanması için destekleyici kanıt olarak
kullanılabilir48 (Alt bölüm 6.4’e bakınız).

Gıdanın/bileşenin hasta katılımcılarda veya hastalık riski bulunan katılımcılarda
gözlenen bir etkisi, hedef kitlenin bazı alt grupları için mutlaka faydalı olmayabilir veya bu alt

45 Örneğin, çocuklar, yetişkinler, yaşlılar.
46 Örneğin, atletler.
47 Örneğin, vejetaryenler, veganlar.
48 Örnek EFSA görüşüne (EFSA, 2012b) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2809 bağlantısından ulaşılabilir.
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gruplarda ölçülebilir nitelikte olmayabilir (örneğin, kan kolesterolünde, kan basıncında, tokluk
kan glukoz yanıtında, uzun süreli kan glukoz kontrolünde, endotel fonksiyon bozukluğunda
azalma). Bununla birlikte, vücudun belirli fonksiyonlarının, sağlıklı bireylerde bile, yaşlanma
sürecinin bir parçası olarak zamanla bozulmasının beklendiği gerçeği de yapılan
değerlendirmelerde dikkate alınır (örneğin, kan kolesterolü, kan basıncı, tokluk kan glukoz
yanıtı, uzun süreli kan glukoz kontrolü, endotel fonksiyonu). Dolayısıyla, gıdanın/bileşenin
hedef kitle tarafından düzenli tüketimi, bu fonksiyonların daha uzun süre korunmasına katkıda
bulunabilir.

6.7. Karşılaştırmalı beyanların bilimsel olarak değerlendirilmesi
Bir gıdanın/bileşenin, bir gıdada veya gıda grubunda bulunmamasının veya azaltılmış

miktarda bulunmasının faydalı etkisine ilişkin beyanlar, karşılaştırmalı beyanlar olarak
değerlendirilmektedir. Bu beyanların doğrulanması, gıdanın/bileşenin advers bir etkide
bağımsız bir rolü bulunduğuna ilişkin kanıtlara dayandırılabilir. Örneğin, kandaki LDL
kolesterol konsantrasyonu ile ilgili olarak diyette doymuş yağ asitleri miktarının azaltılmasına
ilişkin beyanlar için, LDL kolesterol konsantrasyonu üzerinde herhangi bir etkisi bulunmayan
karbonhidratlarla karşılaştırıldığında, doymuş yağ asitlerinin kandaki LDL kolesterol
konsantrasyonunu artırdığı ve dolayısıyla advers etkide bağımsız bir role sahip olduğu
gösterilmiştir.

Advers bir etkide bağımsız bir rolü bulunan gıdanın/bileşenin yerine kullanılan başka
bir gıdanın/bileşenin faydalı etkisine ilişkin beyanlar da karşılaştırmalı beyanlar olarak
değerlendirilmektedir. Bu beyanların doğrulanması, yerine başka bir gıda/bileşen kullanılan
gıdanın/bileşenin advers etkide bağımsız bir rolü bulunduğuna ilişkin kanıtlar ile birlikte, bu
gıdanın/bileşenin yerine kullanılan gıdanın/bileşenin aynı advers etkiyi oluşturmadığına veya
advers etkiyi azalttığına ilişkin kanıtlara dayandırılabilir. Aşağıdaki beyanlar, bu grupta yer alan
beyanlara örnek olarak verilebilir:

- Doymuş yağların doymamış yağlar ile yer değiştirmesi durumunda kandaki LDL
kolesterol konsantrasyonunun düşürülmesine ilişkin beyanlar;

- Fermente edilebilir şekerlerin fermente edilebilirliği düşük karbonhidratlar ile yer
değiştirmesi durumunda diş mineralizasyonunun korunmasına ilişkin beyanlar;

- Sindirilebilir karbonhidratların sindirilebilirliği düşük karbonhidratlar ile yer
değiştirmesi durumunda tokluk kan glukoz düzeyinin azalmasına ilişkin beyanlar.

‘Test edilen’ gıda ile ‘kontrol olarak kullanılan’ gıda arasındaki karşılaştırmaya ilişkin
beyanlar da karşılaştırmalı beyanlardır (örneğin, gıdanın tüketiminin ardından iştah
derecesindeki değişikliklere ilişkin beyanlar). Hem test edilen gıda hem de kontrol olarak
kullanılan gıda, beyan edilen etki üzerinde etkisi olabilecek faktörler açısından (örneğin, enerji,
hacim, görünüş ve tat) yeterli ölçüde karakterize edilmelidir.

(Karşılaştırmalı beyanlar için Alt bölüm 6.1.1’e de bakınız.)
6.8. Olumlu olarak değerlendirilen sağlık beyanları için ifade şekilleri
GBBYG Komisyonu, başvuru sahibi tarafından önerilen sağlık beyanı ifade şeklinin

bilimsel kanıtları yansıtıp yansıtmadığını değerlendirir. Eğer önerilen ifade şekli bilimsel
kanıtları yansıtmıyorsa, Komisyon farklı bir ifade şekli önerir. Bununla birlikte, Komisyon
tarafından önerilen ifade şekli, bilimsel olarak doğru olmasına rağmen, tüketicinin anlama
düzeyi dikkate alınmadığından tüketici ile iletişim açısından uygun olmayabilir. Bölüm 3 ve
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Ek-1’de açıklandığı gibi, başvuru sahipleri, izin verme süreci boyunca alternatif ifade şekilleri
konusunda risk yöneticileri ile görüşme yapabilir.

6.9. Olumlu olarak değerlendirilen sağlık beyanları için kullanım koşulları
Besin öğelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar için kullanım koşulları

belirlenirken, beslenmede elzem olan besin öğesinin, beyan edilen etkiye katkıda bulunabilecek
belirgin miktarı temel alınır (örneğin, kullanım koşulları beslenme beyanları ile
ilişkilendirilebilir).

Besin öğelerinin elzem olma durumuna dayanmayan beyanlar için kullanım koşulları
belirlenirken ise, doğrulama için sunulan insanlarda yapılan çalışmalar temel alınır ve beyanda
bahsedilen fonksiyon üzerinde istikrarlı bir şekilde etkili olan minimum gıda/bileşen miktarı ve
gerekli durumlarda tüketim şekli göz önünde bulundurulur. Bu durumda, söz konusu miktarın
dengeli bir beslenme kapsamında tüketilebilecek makul bir miktar olup olmadığı da
değerlendirilir. Örneğin, beyan edilen etkinin sağlanması için gerekli olan gıda/bileşen
miktarının tüketilmesinin gerçekçi olup olmadığı ve beslenme açısından bir dengesizliğe neden
olup olmayacağı değerlendirilir.

6.10. İzin verilmiş olan bir beyanın kullanım koşullarının genişletilmesi veya
değiştirilmesi

Daha önce izin verilmiş olan bir beyanın kullanım koşullarının genişletilmesi veya
değiştirilmesine yönelik başvurular, TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin 22’nci
maddesine uygun olarak sunulmalıdır. Söz konusu başvurular, belirlenmiş olan kullanım
koşullarının, örneğin, gıda bileşeninin formülasyonu, gıda matriksi, etkili miktarı, tüketim
biçimi, hedef kitle veya kullanıma ilişkin kısıtlamalar açısından genişletilmesi veya
değiştirilmesi ile ilgili talepleri içerebilir. Hâlihazırda belirlenmiş olan kullanım koşullarının
değiştirilip değiştirilemeyeceğinin değerlendirilmesi için, daha önce izin verilmiş olan beyan
doğrultusunda beklenen etkinin, gıdanın/bileşenin başvuru sahibi tarafından önerilen ‘yeni’
koşullar altında tüketilmesi durumunda da sağlanabileceğinin garanti edilmesi gerekmektedir.
Bu amaca yönelik olarak ihtiyaç duyulan bilgilerin niteliği ve miktarı, gıdaya/bileşene,
matrikse, beyan edilen etkiye, hedef kitleye ve beyan edilen etkinin sağlanabileceği
mekanizmaya (kısa ve uzun süreli etkinlik) bağlı olarak değişiklik gösterebilir. Yönetmeliğin
22’nci maddesine göre yapılabilecek başvurulara ilişkin örnekler, EFSA tarafından yayımlanan
görüşlerde bulunabilir49.

7. Bir Sağlık Beyanı Başvurusu Hazırlanırken Dikkat Edilecek Bilimsel Konular
Bir sağlık beyanı başvurusunu sunmadan önce, başvuru sahiplerinin başvurunun

tamamlanması için gerekli olan hususları adım adım ele almaları tavsiye edilmektedir (Şekil 2).
Birinci adım, beyanın besin öğelerinin elzem olma durumuna dayanan bir beyan olup

olmadığının değerlendirilmesidir. Bu bağlamda, aşağıdaki hususlar üzerinde dikkatli bir şekilde
düşünülmesi önemlidir:

1) Besin öğesinin, insanın normal vücut fonksiyonları için gerekli olup olmadığı, bir
başka deyişle, bir metabolik fonksiyonda temel bir rolü bulunup bulunmadığı

49 Örnek EFSA görüşlerine aşağıdaki bağlantılardan ulaşılabilir:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1689 (EFSA, 2010b)
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3654 (EFSA, 2014d)
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3577 (EFSA, 2014c)
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ve/veya eksikliğinde ortaya çıkan klinik göstergeleri ve belirtileri tersine çevirme
kabiliyetine sahip olup olmadığı değerlendirilmelidir.

2) Besin öğesinin, vücut tarafından sentezlenip sentezlenemediği veya hedef kitlenin
normal vücut fonksiyonunu sürdürebilmesi için yeterli miktarda sentezlenip
sentezlenemediği değerlendirilmelidir.

3) Besin öğesinin gıda yoluyla alınması gerekip gerekmediği değerlendirilmelidir.
Yukarıda bahsedilen koşulların tümünün karşılanması durumunda, gıdanın/bileşenin

tüketimi ile fonksiyonun devam ettirilmesi (beyan edilen etki) arasındaki ilişkinin
kurulabilmesi muhtemeldir (Alt bölüm 5.1’e bakınız.). Bununla birlikte, beyan besin öğelerinin
elzem olma durumuna dayanmıyorsa, beyanın bilimsel olarak doğrulanması için
gıdanın/bileşenin tüketimi ile beyan edilen etki arasındaki ilişki ile ilgili insanlarda yapılan
çalışmalara ihtiyaç vardır (Alt bölüm 5.2 ve 6.4’e bakınız.). Bu bölümün geri kalan kısmında,
bu tür beyanlara ilişkin başvuruların nasıl hazırlanacağına odaklanılacaktır.

İkinci adım, gıdanın/bileşenin karakterizasyonudur. Elzem besin öğelerinin
karakterizasyonu, temel olarak, gıdalarda doğal olarak bulunan kimyasal formu ve gıdalara
eklenmesine izin verilen formları ile ilişkilidir50. Diğer öğelerin karakterizasyonu için,
aşağıdaki hususların değerlendirilmesi önemlidir:

1) Diğer öğenin kompozisyonu ve karakteristikleri, özellikle de beyan edilen etkiye
katkıda bulunan veya bu etkiden sorumlu olan karakteristikleri değerlendirilmelidir.
Bu amaçla, başvuru sahiplerinin, gıdanın/bileşenin sindirilmesi, emilimi,
metabolizması, atılımı ve/veya biyoyararlılığı hakkında bilgisinin iyi olması ve
gıdanın/bileşenin beyan edilen etkiyi oluşturma mekanizması ile ilgili bir hipoteze
veya verilere sahip olması önemlidir.

2) Uygun durumlarda, üretim süreci değerlendirilmelidir [örneğin, gıdanın/bileşenin
sürekli olarak belirtilen spesifikasyonlarda üretilebileceği ve işleme, depolama ve
tüketime hazırlama (örneğin, pişirme) aşamalarında stabil olduğu ile ilgili
değerlendirmeler].

Üçüncü adım, beyan edilen etkinin formüle edilmesidir. Bu amaçla, başvuru
sahiplerinin, insanlarda yapılan mevcut çalışmalar hakkında açıklayıcı bir derleme yapmaları
tavsiye edilmektedir. Derleme kapsamında, gıda/bileşen ile ilişkili olarak araştırılan ve mevcut
kanıtların güçlü olabileceği sağlık/hastalık sonuçları tespit edilmelidir. Başvuru sahiplerinin
daha sonra aşağıdaki konuları irdelemesi önerilmektedir:

- İncelenen sonuçların51, fonksiyon beyanları ve/veya hastalık riskinin azaltılmasına
ilişkin beyanlar bağlamında, faydalı bir fizyolojik etkiyi52 (beyan edilen etki) açıklayıp
açıklayamadığı (Alt bölüm 6.2’ye bakınız.),

50 TGK Gıdalara Vitaminler, Mineraller ve Belirli Diğer Öğelerin Eklenmesi Hakkında Yönetmelik ve TGK Takviye Edici
Gıdalar Tebliği kapsamında izin verilen formlar. Bahse konu Yönetmelik 07/03/2017 tarihli 30000 sayılı Resmi Gazete’de,
Tebliğ ise 16/08/2013 tarihli ve 28737 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanmıştır. Zaman içinde değişiklikler yapılan TGK
Takviye Edici Gıdalar Tebliğinin güncel birleştirilmiş metnine
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=9.5.18729&MevzuatIliski=0&sourceXmlSearch=takviye%20ed
ici bağlantısından ulaşılabilir.
51 Örneğin, koroner kalp hastalığı.
52 Örneğin, kalp fonksiyonu.
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- Çalışmalarda kullanılan sonuç göstergelerinin53 beyan edilen etkinin ne derecede
doğrudan ölçüsü olduğu,

- Çalışmalarda kullanılan değerlendirme yöntemlerinin54 uygun olup olmadığı.
Dördüncü adım, bilimsel doğrulama için uygun olabilecek, insanlar üzerinde yapılmış

tüm çalışmaları belirlemek amacıyla, gıda/bileşen ile beyan edilen etkiyi en iyi açıklayan
sağlık/hastalık sonuçları arasındaki ilişkiye dair insanlar üzerinde yapılmış yayımlanmış ve
yayımlanmamış çalışmaların kapsamlı bir derlemesinin yapılmasıdır.

Çalışmalarda, başvuruda sunulan spesifikasyonlara uygun olan gıdanın/bileşenin
araştırılmış olduğundan emin olunması önemlidir. Eğer bu şekilde değilse, başvuru sahipleri,
beyan yapılmak istenen gıdanın/bileşenin spesifikasyonlarını değiştirmeyi düşünmelidir55.

Gıdanın/bileşenin tüketimi ile sağlık/hastalık sonuçları arasındaki ilişkiye dair insanlar
üzerinde yapılmış çalışmalar mevcut ise, her bir çalışma için, söz konusu çalışmanın uygun bir
çalışma grubunda, yani beyanın hedef kitlesini temsil eden bir çalışma grubunda veya elde
edilen sonuçların hedef kitleye uyumlandırılmasının biyolojik olarak olası olduğu bir çalışma
grubunda gerçekleştirilip gerçekleştirilmediği değerlendirilmelidir.

Çalışmaların tümü veya bazıları uygun çalışma gruplarında gerçekleştirilmiş ise,
sonraki adıma geçilebilir. Belirli bir çalışma grubundan elde edilen sonuçların hedef kitleye
uyumlandırılması, çalışmaya dâhil edilen katılımcıların belirli bir hastalığı bulunması56 ve
mevcut olan çalışmaların sadece bu hastalarda yapılan çalışmalar olması nedeniyle biyolojik
olarak olası değil ise, bu tür çalışmalar beyan için uygun olmayacaktır. Sonuçların hedef kitleye
uyumlandırılması, çalışmaya dâhil edilen katılımcıların genel popülasyonun farklı bir alt
grubunda57 yer alması ve beyanın hedef kitlesini teşkil eden alt grupta hiçbir çalışma
bulunmaması nedeniyle biyolojik olarak olası değil ise, bu tür çalışmalar hedef kitlesi farklı bir
alt grup olan bir beyan için uygun olabilir.

Beşinci adım, insanlar üzerinde yapılmış her bir çalışmanın kalitesinin aşağıdaki
hususlar açısından değerlendirilmesidir:

1) Sonuç göstergelerinin iyi tanımlanmış ve beyan edilen etkinin değerlendirilmesi için
uygun olup olmadığı ve bu göstergelerin geçerli yöntemler kullanılarak ölçülüp
ölçülmediği58;

53 Örneğin, ölümcül kalp krizi, ölümcül olmayan kalp krizi, ani ölüm, anjin, duyma bozukluğu.
54 Örneğin, katılımcılar tarafından beyan edilmesi, klinik kayıtları, ölüm belgeleri.
55 Örneğin, eğer beyan, bileşenlerin sabit bir kombinasyonu için yapılmak isteniyorsa, ancak insanlar üzerinde yapılmış mevcut
çalışmaların tümünde sabit kombinasyon değil bileşenlerden sadece biri araştırılmış ise, başvuru sahipleri beyanı tek bir bileşen
için talep etmeyi düşünmelidir. Söz konusu beyan daha sonra, bileşenlerin sabit kombinasyonunu içeren bir gıdada, gıdanın
söz konusu tek bileşen ile ilgili kullanım koşullarını karşılaması durumunda,  kullanılabilir.
56 Hasta katılımcılardan elde edilen sonuçların beyanın hedef kitlesine uyumlandırılmasının biyolojik olarak
gerçekleşebilirliğinin, hastalığa ve/veya katılımcılar tarafından alınan ilaçlara bağlı olarak değişebileceğini lütfen göz önünde
bulundurunuz. Hasta katılımcılardan elde edilen sonuçların hasta olmayanlara uyumlandırılmasının olası olup olmadığına
ilişkin kararlar, spesifik başvurularda bu tür bir uyumlandırmayı desteklemek için başvuru sahibi tarafından sunulan
kanıtlar/veriler/gerekçeler dikkate alınarak, vaka bazında verilir.
57 Sağlıklı genel popülasyonun belirli bir alt grubundaki katılımcılardan elde edilen sonuçların diğer bir alt gruba
uyumlandırılmasının beyan edilen etkiye bağlı olabileceğini lütfen göz önünde bulundurunuz.
58 Başvuru sahiplerinin söz konusu araştırma alanındaki uzmanlara danışması önerilmektedir.
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2) Taraf tutma riski59.
Düşük kaliteli çalışmalar, beyanın bilimsel olarak doğrulanmasına yönelik sonuçlara

ulaşılmasına imkân vermeyebilir ve bu nedenle beyan için uygun olmayabilir (kanıtların
tümünden farklı bir kanıt olabilir).

Altıncı adım, beyanın biyolojik olarak gerçekleşebilirliğine ilişkin bir gerekçe
oluşturmak için kullanılabilecek çalışmaların (insanlarda ve hayvanlarda yapılan çalışmalar, in
vitro çalışmalar) belirlenmesidir (gıda/bileşen hakkında ve beyan edilen etki hakkında bilinen
her şey). Bu çalışmalar, insanlarda yapılan etkinlik çalışmalarını, hedef kitleye
uyumlandırılamayan sonuçları, hayvanlarda yapılan etkinlik çalışmalarını ve biyoyararlılık ve
olası etki mekanizmalarına ilişkin çalışmaları içermektedir.

Yedinci adım, mevcut tüm kanıtların (insanlar üzerinde yapılmış uygunluk çalışmaları
ve diğer çalışmalar) derlenmesi ve bu kanıtların beyanın bilimsel olarak doğrulanması için
uygun/yeterli olup olmayacağı konusunda bilimsel bir yargıya varılmasıdır60. Eğer yapılan bu
değerlendirme sonucunda verilen yanıt “evet” ise, başvuru sahipleri bir sonraki adıma
geçmelidir. Eğer yanıt “hayır” ise, başvuru sahibinin elinde bulunan verilere ilişkin dikkatli bir
boşluk analizi yapması, belirlenen boşlukların doldurulması için gerekli olan araştırmaların türü
ve sayısı konusunda bir fikir verebilir. Araştırma ihtiyacı, başvurudan başvuruya çok değişiklik
gösterebilir (Alt bölüm 6.3’e bakınız.).

Sekizinci adım, beyan edilen etkinin mevcut bilimsel kanıtlar temel alınarak
netleştirilmesidir.

Dokuzuncu adım, beyanın ifade şeklinin ve kullanım koşullarının, yani beyan edilen
etkiyi elde etmek için gerekli olan gıda/bileşen miktarı ve tüketim şeklinin belirlenmesidir.
Beyanın ifade şekli, mümkün olduğunca bilimsel kanıtları yansıtmalıdır. Tüketicinin anlama
düzeyi, bilimsel değerlendirme için bir gereklilik değildir. Kullanım koşulları, bilimsel
doğrulama için kullanılan, insanlarda yapılan çalışmaların her biri ve/veya bu çalışmaların meta
analizleri temel alınarak belirlenmelidir (Alt bölüm 6.5 ve 6.6’ya bakınız.).

Onuncu ve son adım, başvurunun “Sağlık Beyanlarına İlişkin Başvuruların
Hazırlanması ve Sunulması Hakkında Bilimsel ve Teknik Kılavuz” göz önünde bulundurularak
düzenlenmesidir.

Ek-1, beyanın formüle edilmesinden izin verilmesine kadarki süreçte, başvurulara
ilişkin idari ve prosedür ile ilgili hususları ayrıntılı bir şekilde açıklamaktadır.

59 Çalışma tasarımı (örneğin, randomizasyon, körleme, karışıklığa neden olan şeyler için kontrol), istatistiksel analizler,
raporlamanın eksiksiz olması vb. konular dâhil olmak üzere bir değerlendirme yapılmalıdır. İnsanlarda yapılan çalışmaların
tasarımı ve kalitesini taraf tutma riski açısından değerlendirmek için, farklı kurumlar tarafından farklı araçlar geliştirilmiştir ve
bunlar kamuya açıktır. Bu araçlar birbirinden farklı olmasına rağmen, çalışma kalitesinin değerlendirilmesine yönelik olarak
içerdikleri temel kavramlar ortaktır. RKÇ’lerin kalitesini değerlendirirken EFSA tarafından dikkate alınan hususlar için,
http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/836e bağlantısından ulaşılabilen Teknik Raporun (EFSA, 2015) Ek B’sine
bakabilirsiniz. Başvuru sahiplerinin, bu amaç için ayrıca epidemiyologlara/biyoistatistikçilere başvurması tavsiye edilmektedir.
60 Sağlık beyanlarına ilişkin kılavuzların yanı sıra EFSA tarafından gerçekleştirilmiş olan değerlendirmeler ve yayımlanmış
olan bilimsel görüşler -özellikle de pozitif bir sonuca varılmış olanlar-, başvuru sahiplerine böyle bir değerlendirme
yapabilmeleri konusunda yardımcı olabilir.
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Şekil 2: Başvurusunun hazırlanması sırasında dikkate alınması gereken temel bilimsel hususlar

1. Beyan türünü belirleyiniz Besin öğelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar

Diğer beyanlar

2. Gıdayı/bileşeni karakterize
ediniz

Elzem besin öğeleri Gıdalarda bulunan/gıdalara eklenen kimyasal
formları

Diğer gıda/bileşen
1) Kompozisyonu ve karakteristikleri
2) Üretim süreci

3. Beyan edilen etkiyi
formüle ediniz

İnsanlarda yapılan
çalışmaların açıklayıcı bir

derlemesi

1) Sağlık/hastalık sonuçlarını, sonuç göstergelerini
ve ölçüm yöntemlerini belirleyiniz
2) Faydalı bir fizyolojik etki belirleyiniz

4. Beyanın doğrulanması için
uygun olabilecek, insanlarda
yapılan tüm etkinlik
çalışmalarını belirleyiniz

İnsanlarda yapılan çalışmaların
kapsamlı bir derlemesi

Uygun olmayan çalışma gruplarında
yapılmış olan çalışmalar

Uygun çalışma gruplarında yapılmış
olan çalışmalar Destekleyici kanıt olarak dikkate alınız

5. İnsanlarda yapılan her bir
çalışmanın kalitesini
değerlendiriniz

1) Sonuç göstergeleri ve
ölçüm yöntemleri
açısından
2) Taraf tutma riski
açısından

Düşük kaliteli çalışmaları hariç bırakınız

Bilimsel doğrulama açısından karara
varılmasını sağlayacak, insanlar üzerinde
yapılmış etkinlik çalışmalarını belirleyiniz

6. Beyanın biyolojik olarak
gerçekleşebilirliğine ilişkin
bir gerekçe oluşturunuz

Destekleyici kanıtları belirleyiniz (meta-analizler, insanlarda yapılan
çalışmalar, hayvan çalışmaları, in vitro çalışmalar)

7. Mevcut kanıtları derleyiniz Bilimsel doğrulama için uygun veya yeterli
olmayan kanıtlar

Bilimsel doğrulama için uygun/yeterli olan kanıtlar

Veri boşluklarını
belirleyiniz

8. Beyan edilen etkiyi mevcut bilimsel kanıtları temel alarak netleştiriniz

9. Beyanın ifade şeklini ve
kullanım koşullarını belirleyiniz

- İnsanlarda yapılan etkinlik çalışmaları
- Meta-analizler (eğer mevcutsa)

10. Başvurunun düzenlenmesi Sağlık Beyanlarına İlişkin Başvuruların Hazırlanması ve Sunulması Hakkında
Bilimsel ve Teknik Kılavuz’a bakınız

BAŞVURUNUN SUNULMASI
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KISALTMALAR

AB : Avrupa Birliği

AFLP : Amplified fragment length polymorphism (Çoğaltılmış parça uzunluk
polimorfizmi)

CDER : Center for Drug Evaluation and Research (İlaç Değerlendirme ve Araştırma
Merkezi - FDA)

EFSA : European Food Safety Authority (Avrupa Gıda Güvenliği Otoritesi)

EFSA NDA
Paneli

: EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (EFSA Diyetetik
Ürünler, Beslenme ve Alerjiler Paneli)

FDA : Food and Drug Administration (Gıda ve İlaç İdaresi – Amerika Birleşik
Devletleri)

GBBYG
Komisyonu

: Belirli Gıda Bileşenleri, Beyanlar ve Yeni Gıdalar Komisyonu

GCP : Good Clinical Practice (İyi Klinik Uygulamaları)

GİKDB : Gıda İşletmeleri ve Kodeks Daire Başkanlığı

GKGM : Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğü

GLP : Good Laboratory Practice (İyi Laboratuvar Uygulamaları)

GMP : Good Manufacturing Practice (İyi Üretim Uygulamaları)

HDL : High density lipoprotein (Yüksek yoğunluklu lipoprotein)

ITS : Internal Transcribed Spacer (Transkribe edilen internal ara bölgeler)

KKH : Koroner kalp hastalığı

LDL : Low density lipoprotein (Düşük yoğunluklu lipoprotein)

MLST : Multilocus sequence typing (Çoklu lokus dizi tiplendirme)

PFGE : Pulsed-field gel electrophoresis (Vurgulu alan jel elektroforezi)

RAPD : Randomly amplified polymorphic DNA (Rastgele çoğaltılmış polimorfik DNA)



[Sağlık Beyanlarına İlişkin Başvurular Hakkında Genel Bilimsel Kılavuz]

GKGM - Risk Değerlendirme Daire Başkanlığı, 2018 34

RDDB : Risk Değerlendirme Daire Başkanlığı

RFLP : Restriction fragment length polymorphism (Restriksiyon parça uzunluk
polimorfizmi)

RKÇ : Randomize kontrollü çalışma

rRNA : Ribosomal RNA (Ribozomal RNA)

TGK : Türk Gıda Kodeksi

WGM : Whole genome mapping (Tüm genom haritalaması)
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TANIMLAR
Boylamsal çalışma
(Longitudinal study)

: Bir örneklemden belirlenmiş zaman aralıklarında en az iki defa veri
toplayarak yürütülen çalışmalardır.

Çalışma grubu : Bir beyanın bilimsel olarak doğrulanması için sunulan insanlarda
yapılan çalışmalara dâhil edilen bireyleri ifade eder.

Destekleyici kanıt
(Supportive evidence)

: Bir beyanın bilimsel olarak doğrulanması için tek başına yeterli
olmayan, ancak, insanlar üzerinde yapılmış, gıdanın/bileşenin bir
etkisini gösteren uygunluk çalışmaları ile birlikte sunulabilecek
çalışmaları/verileri ifade eder.

Elzem besin öğesi : İnsanın normal vücut fonksiyonları için gerekli olan ve vücut
tarafından sentezlenemeyen veya normal vücut fonksiyonlarının
sürdürülmesine yetecek miktarda sentezlenemeyen ve bu nedenle
beslenme yoluyla çeşitli kaynaklardan alınması gereken besin
öğelerini ifade eder.

Etkinlik çalışması
/Etkililik çalışması
(Efficacy study)

: Gıda/bileşen ile beyan edilen etki arasındaki ilişkiyi araştıran,
insanlarda veya hayvanlarda yapılan müdahale çalışmasını ifade
eder.

Fonksiyon beyanı : Bir besin öğesinin veya diğer öğenin; vücudun büyümesi, gelişimi
ve fonksiyonları üzerindeki rolüne; psikolojik ve davranışsal
fonksiyonlara; incelme veya kilo/ağırlık kontrolü veya açlık hissinin
azaltılması veya tokluk hissinin artırılması veya diyetten sağlanan
enerjinin azaltılmasına atıfta bulunan sağlık beyanlarını ifade eder
(Türk Gıda Kodeksi Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin
16 ncı maddesinin birinci fıkrasında bahsedilen sağlık beyanları).

Gıda/bileşen : Bir gıda grubunu, gıdayı veya bileşenlerini (besin öğesi veya diğer
öğe veya bunların belirlenmiş kombinasyonunu) ifade eder.

Hastalık/bozukluk
(Disease/disorder)

: Akut veya kronik, kalıtsal veya sonradan edinilmiş, kaynağı bilinen
veya bilinmeyen, tanı koyulmasını sağlayan bir dizi karakteristik
göstergelere ve belirtilere sahip olan bir patolojik süreci ifade eder.

Hedef kitle : Sağlık beyanının yönelik olduğu popülasyonu ifade eder (örneğin,
genel sağlıklı kişiler veya belirli alt gruplar).

İç tutarlılık
(Internal consistency)

: Bir anketteki unsurların/alt unsurların, aynı kavramı ölçmede
birbiriyle ne ölçüde uyumlu (ilişkili/homojen) olduğunun bir
ölçüsüdür.

İçerik geçerliliği
(Content validity)

: Ankette yer alan unsurların, ilgili kavramları kapsamlı şekilde ne
ölçüde temsil ettiğini ifade eder.
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In vitro : Hücrelerin, dokuların, organların ait oldukları organizmaların
dışında, yapay ortamlarda (Petri kapları, kültür şişeleri, tüp vb.)
yapılan çalışmayı ifade eder.

In vivo : Ait olduğu organizmada ya da hücrede yapılan çalışmayı ifade eder.

İnsidans : Tanımlanmış bir coğrafi alan içinde belirli bir zaman aralığında
ortaya çıkan yeni vaka sayısını ifade eder (örneğin, Türkiye'de bir yıl
içinde görülen kızamık vakalarının sayısı).

Kanıtların tümü
(Totality of the
evidence)

: Bir beyanın doğrulanmasıyla ilgili karara varılırken dikkate alınan
çalışmaların (örneğin, insanlarda yapılan çalışmalar ve hayvan
çalışmaları, in vitro çalışmalar) tümünü (beyanı destekleyen ve
desteklemeyen çalışmalar dâhil olmak üzere) ifade eder.

Karşılayabilirlik
(Responsiveness)

: Bir anketin, zaman içerisinde meydana gelen klinik olarak önemli
değişiklikleri -bu değişiklikler küçük olsa bile- tespit edebilme
kabiliyetidir.

Kurgusal geçerlilik
(Construct validity)

: Belirli bir ölçme aracına ilişkin puanların, ölçülmekte olan
kavramlarla ilgili teorik hipotezler ile uyumlu olacak bir şekilde,
diğer ölçümlerle ne ölçüde ilişkili olduğunu ifade etmektedir.

Otör : Otör, bitkinin Latince adında yer alan cins ve tür adının ardına
yazılan şahıs adıdır. Bu kişi, bitkiye Latince adını ilk defa veren
kişidir ve bitkinin otörü olarak bilinir. Otör bazen tam bazen de
kısaltılmış olarak yazılır. İlk harfi büyük yazılır, italik olarak
yazılmaz (Euphrasia officinalis Linnaeus veya Euphrasia officinalis
L., Lavandula cariensis Boissier veya Lavandula cariensis Boiss.
gibi).

Ölçüt geçerliliği
(Criterion validity)

: Belirli bir ölçme aracına ilişkin puanların, bir altın standart ile ne
ölçüde ilişkili olduğunu ifade etmektedir.

Taban ve tavan etkileri
(Floor and ceiling
effects)

: En düşük ve en yüksek muhtemel puanlar.

Tekrarlanabilirlik
(Reproducibility)

: Aynı kişilerde tekrarlanan ölçümlerin (test-tekrar test), benzer
yanıtlar sağlama derecesidir.

Uygun çalışma grubu : Beyanın hedef kitlesini temsil eden bir çalışma grubunu veya elde
edilen sonuçların hedef kitleye biyolojik olarak uyumlandırılmasının
mümkün olduğu çalışma grubunu ifade eder.
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Uygunluk çalışması
(Pertinent study)

: Bir beyanın doğrulanması ile ilgili bilimsel sonuçların elde
edilebileceği araştırmayı ifade eder (örneğin, etkinlik çalışmaları,
biyoyararlılık çalışmaları, bir gıdanın beyan edilen etkiyi oluşturma
mekanizmalarına ilişkin çalışmalar). “Uygunluk çalışması” terimi,
TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliği kapsamında “uygun
çalışma” şeklinde kullanılmıştır.

Uyumlandırma/
Ekstrapolasyon
(Extrapolation)

:  Ölçme alanı dışında kalan değerlerin geçmiş değerlerden hareketle
tahmin edilmesini, yani, çalışma grubundan alınan verilerin hedef
kitle için tahmin edilmesini/varsayılmasını ifade eder.

Yorumlanabilirlik
(Interpretability)

: Kalitatif bulguların kantitatif değerlere dönüştürülebilme
derecesidir.
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EK-1: Bir Beyan Başvurusunun Beyanın Formüle Edilmesinden İzin Verilmesine
Kadar ki Sürecini Yönlendiren İdari ve Prosedür İle İlgili Hususlar

1.1. Beyan başvurusunu sunmadan önce
1.1.1. Kılavuzun kontrol edilmesi
Türk Gıda Kodeksi Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin 16’ncı maddesinin

ikinci fıkrası veya 17’nci maddesi kapsamına giren sağlık beyanlarına ilişkin bir izin başvurusu
veya aynı Yönetmeliğin 22’nci maddesinin birinci fıkrası gereğince, daha önce izin verilmiş
olan bir sağlık beyanında değişiklik yapılmasına ilişkin bir başvuru sunmak isteyen başvuru
sahipleri, GBBYG Komisyonu tarafından hazırlanmış ve Tarım ve Orman Bakanlığı’nın resmi
internet sitesinde yayımlanmış olan kılavuzları dikkatli bir şekilde okumalıdır61:

Sağlık Beyanlarına İlişkin Başvuruların Hazırlanması ve Sunulması Hakkında
Bilimsel ve Teknik Kılavuz: Bu kılavuz kapsamında, iyi yapılandırılmış bir başvuru
hazırlanmasında başvuru sahiplerine yardımcı olmak amacıyla, sunulacak bilgilerin
düzenlenmesi için genel bir format belirlenmiştir. Bu kılavuzda, başvuruda sunulması gereken
bilgiler ve bilimsel veriler, farklı bilimsel çalışmaların ve veri türlerinin kanıt düzeyine göre
sunulması62 ve sağlık beyanını doğrulamak için başvuruda irdelenmesi gereken önemli konular
ana hatlarıyla açıklanmıştır.

Sağlık Beyanlarına İlişkin Bilimsel Gereklilikler Hakkında Spesifik Kılavuzlar: Bu
kılavuzlar, sağlık beyanlarına ilişkin izin başvurusu yapacak olan başvuru sahiplerine spesifik
alanlarda yardımcı olma amacına yöneliktir ve aşağıdaki alanları kapsamaktadır:

 Antioksidanlar, oksidatif hasar ve kalp-damar sağlığı;
 Bağışıklık sistemi, gastrointestinal sistem ve patojen mikroorganizmalara karşı

savunma;
 Fiziksel performans;
 İştah dereceleri, vücut ağırlığı kontrolü ve kan glukoz konsantrasyonları;
 Kemik, eklem, deri/cilt ve ağız sağlığı;
 Psikolojik fonksiyonlar dâhil olmak üzere, sinir sistemi fonksiyonları.
Bu kılavuzlar, sağlık ilişkilerinin ve bu alanlarda kabul edilebilecek sonuç

göstergelerinin (hangi koşullarda kabul edilebileceği hususu dâhil olmak üzere)
değerlendirilmesi ile ilgili yaklaşımları ve örnek değerlendirmeleri içermektedir. Bilimsel
değerlendirme yaklaşımının daha iyi anlaşılması, başvuruların hazırlanması sırasında, sağlık
ilişkileri ve ilgili sonuç göstergeleri konusunda başvuru sahiplerine yardımcı olacaktır.

NOT: Fiziksel performans ile ilgili kılavuzun çalışmaları tamamlanamamıştır.
1.1.2. Beyan başvurusunda kullanılması gereken format
“Sağlık Beyanlarına İlişkin Başvuruların Hazırlanması ve Sunulması Hakkında

Bilimsel ve Teknik Kılavuz”da belirlenen formata uygun olarak hazırlanmış olan beyan

61 https://www.tarimorman.gov.tr/Konular/Risk-Degerlendirme-Hizmetleri
62 TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin 18’inci maddesine göre, sağlık beyanlarına ilişkin izin
başvurularında sunulacak çalışmaların, farklı çalışma türlerinden elde edilebilen kanıtların göreceli gücünü
yansıtacak şekilde çalışma dizaynlarının (tasarımlarının) hiyerarşisine göre sunulması gerekmektedir.
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başvuruları, standart bir elektronik ortamda (CD-ROM, DVD veya USB bellek gibi)
sunulmalıdır. Sunulan tüm başvurular, içindekiler listesi ile birlikte imzalı orijinal başvuru
dilekçesini içermelidir.

1.1.3. Beyan başvurusu nereye sunulmalı?
Türk Gıda Kodeksi Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin 16’ncı maddesinin

ikinci fıkrası, 17’nci maddesi ve 22’nci maddesinin birinci fıkrası kapsamına giren sağlık
beyanlarına ilişkin izin başvuruları, aynı Yönetmeliğin 18 ve 21’inci maddeleri gereğince Gıda
ve Kontrol Genel Müdürlüğüne sunulmalıdır.

1.2. Beyan başvurusu Risk Değerlendirme Daire Başkanlığına ulaştıktan sonra
neler olmaktadır?

Beyan başvurusu RDDB tarafından teslim alındıktan sonra, başvuruda herhangi bir
eksiklik olup olmadığı kontrol edilir.

Eksiklik kontrolü, idari olarak uygunluğun yanı sıra GBBYG Komisyonu tarafından
bilimsel bir değerlendirme yapılmasına imkân verecek temel unsurların [hakkında beyan
yapılan gıdanın/bileşenin net olarak tanımlanması (başvurunun genelinde tutarlılık olması),
beyan edilen etkinin net tanımı (sonuç göstergeleri ve ölçüm yöntemlerinin ve hastalık riskinin
azaltılmasına ilişkin beyanlar için risk faktörlerinin tanımlanması dâhil olmak üzere
tanımlanmış olan bir etki) ve kullanım koşullarının tanımlanması] varlığının teyit edilmesini
kapsar. Bu unsurlardan bir veya daha fazlası eksik ise, GBBYG Komisyonu bilimsel
değerlendirmeye başlayamayabilir. Bu bağlamda, değerlendirme süreci boyunca uygulanan
süreyi durdurma işleminin sayısını en aza indirmek için, başvurunun bilimsel değerlendirme
başlamadan önce RDDB tarafından ayrıntılı olarak kontrol edilmesi önemlidir. RDDB, eksiklik
kontrolüne ilişkin ilk bilgilendirmesini, başvurunun boyutuna ve kalitesine bağlı olarak,
başvurunun teslim alındığı andan itibaren 30 işgünü içerisinde başvuru sahibine iletmeyi
amaçlamaktadır.

RDDB bir başvuruyu 'eksiksiz' olarak kabul etmek için ilave veriye, bilgiye veya
açıklamaya ihtiyaç duyduğunda, başvuru sahibinin bu verileri, bilgileri veya açıklamaları
belirlenen süre içerisinde göndermesi istenir. RDDB ayrıca, gizli olarak beyan edilen
çalışmalarla ilgili olarak da başvuru sahibi ile iletişime geçebilir (ayrıca RDDB’nin gizli ve
tescilli verilere nasıl bir işlem uyguladığına ilişkin Ek-1 Bölüm 1.4’e bakınız).

RDDB eksiklik kontrolü sırasında, TGK mevzuatının yorumlanmasına ilişkin
noktalarda, özellikle kapsam ile ilgili olarak GİKDB’ye danışabilir.

RDDB, başvurunun bilimsel değerlendirme için eksiksiz olduğuna karar verdikten
sonra, başvuru sahibine bir kabul yazısı gönderir.

Başvurunun değerlendirilmesi süresince RDDB ile başvuru sahibi arasındaki iletişim,
ilgili RDDB personeli vasıtasıyla sağlanır (GBBYG Komisyonu üyeleri vasıtasıyla değil).

1.3. Değerlendirme sürecinde neler olmaktadır?
Başvuru eksiksiz olarak kabul edildikten sonra bilimsel değerlendirme başlar. RDDB,

GBBYG Komisyonunun bilimsel görüşünü 5 ay içerisinde (görüşe açma süreci dâhil olmak
üzere ve ihtiyaç duyulursa, başvuru sahibinin RDDB’nin sorularına cevap vermesini sağlamak
için uygulanan süreyi durdurma işlemi süreleri hariç olmak üzere) vermesini sağlamalıdır.
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1.3.1. Süreyi durdurma işlemi ne zaman uygulanır?
Değerlendirme süresince, RDDB/GBBYG Komisyonu, başvuru sahibinden başvuruya

ilişkin ilave veya tamamlayıcı bilgiler sunmasını talep edebilir. Bu durumda ‘süreyi durdurma’
işlemi uygulanır (GBBYG Komisyonunun 5 aylık görüş verme süreci için işleyen süre
durdurulur). Tamamlayıcı bilgiler için RDDB tarafından başvuru sahibine iletilen talepler,
GBBYG Komisyonunun veya varsa ilgili Çalışma Grubunun spesifik başvuru bazındaki
değerlendirmelerine dayanılarak oluşturulur.

Gıdanın/bileşenin, beyan edilen etkinin, hastalık için risk faktörlerinin veya kullanım
koşullarının tanımlanması ile ilgili sorunlar, eksiklik kontrolü sırasında ortaya çıkabileceği gibi,
başvurunun GBBYG Komisyonu tarafından bilimsel olarak değerlendirilmesi sırasında da
tespit edilebilir.

RDDB ile başvuru sahibi arasındaki iletişim hem başvuru sahibi hem de GBBYG
Komisyonu için önemlidir. Bu yüzden, başvuru sahipleri ilave bilgi talebine ilişkin yazıyı
aldıklarında, eğer ihtiyaç varsa, talebin açıklığa kavuşturulması için RDDB ile görüşebilir.

Başvuru sahipleri eksik veya ilave bilgi taleplerini yanıtlarken, bilgileri elektronik
formatta da (CD-ROM, DVD veya USB bellek) sunmalıdır. Eğer başvuru sahipleri ilave
bilgileri RDDB’nin belirttiği süre içinde göndermezse, GBBYG Komisyonu daha önce sunulan
verilere dayanarak bir görüş oluşturur.

Süreyi durdurma işlemi sırasında ilave veya tamamlayıcı bilgilerin sunulması için
başvuru sahiplerine verilen süreler Tablo 1’de görülmektedir.

Tablo 1: Bilimsel değerlendirme sırasında ilave veya tamamlayıcı bilgilerin RDDB’ye
sunulması için başvuru sahiplerine verilen süreler

İstenen ilave veya tamamlayıcı bilgi Beyan
türü

Bilginin RDDB’ye
sunulması için verilen süre

Kompozisyon, saflık, üretim partilerindeki
değişkenlik

(1) 2 ay
(2) 15 takvim günü

Verilerin istatistiksel olarak yeniden analiz edilmesi (1) 2 ay
(2) 15 takvim günü

Üretim süreci ile ilgili herhangi bir eksik bilgi
(örneğin, üretim koşulları ile ilgili açıklamalar)

(1) 15 takvim günü
(2) 15 takvim günü

Başvuru dosyasında sunulan, insanlar üzerinde
yapılmış çalışmalar ile ilgili açıklamalar, tam
çalışma raporlarının veya ham verilerin sağlanması

(1) 1 ay

Başvuru dosyasında sunulan müdahale çalışmaları
(insanlar üzerinde yapılmış) ile ilgili açıklamalar,
tam çalışma raporlarının veya ham verilerin
sağlanması

(2) 15 takvim günü

Literatür derlemesinin güncellenmesi (1) 2 ay
(2) 15 takvim günü

(1) 17’nci madde kapsamına giren sağlık beyanları
(2) 16’ncı madde kapsamına giren sağlık beyanları
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1.3.2. Beyan başvurusu geri çekilebilir mi?
TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin 32’nci maddesi, başvuruların geri

çekilmesine ilişkin kuralları belirlemektedir:
(1) 18 veya 21 inci madde kapsamında sunulan bir başvuru, Bilimsel Komisyonun 19

uncu maddenin birinci fıkrasına göre veya 21 inci maddeye göre görüşünü karara bağlayacağı
tarihe kadar, başvuru sahibi tarafından geri çekilebilir.

(2) Başvurunun geri çekilmesine ilişkin talep Genel Müdürlüğe iletilir.
1.4. Gizli ve tescilli veriler için nasıl bir işlem uygulanmaktadır?
Gizli veriler
TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin 19’uncu maddesinin beşinci fıkrası

gereğince, GBBYG Komisyonu, sağlık beyanının nasıl değerlendirildiğini anlatan ve
görüşünün gerekçelerini ve görüşünü dayandırdığı bilgileri açıklayan bilimsel görüşünü RDDB
vasıtasıyla kamuoyunun görüşüne açmak zorundadır. Bu nedenle, başvuru sahibi tarafından
sunulan gizlilik talepleri için GİKDB ve RDDB tarafından ortak bir karar alınacaktır. Gizlilik
sadece yayımlanmamış çalışma raporlarının belirli bölümleri için, uygun şekilde
gerekçelendirilirse kabul edilebilmekte, ancak çalışmanın tümü için gizlilik
uygulanmamaktadır.

Eğer bir çalışma henüz yayımlanmamışsa ve söz konusu çalışmanın ifşa edilmesi
başvuru sahibinin ticari çıkarlarına ve haklarına zarar verecekse, GKGM böyle bir çalışmayı
üçüncü tarafların kullanımına sunmaz.

Eğer başvuru sahibinin belirli bölümlerin gizli olarak işleme alınmasına ilişkin talebinin
doğrulanabilir bir gerekçesi varsa63 ve bu talep GİKDB ve RDDB tarafından kabul edilirse, bu
bölümler RDDB tarafından gizli bir şekilde işleme alınır ve bilimsel görüşün kamuoyuna açılan
versiyonunda yer almaz. GİKDB ve RDDB’nin gizliliğe ilişkin kararları, bilimsel görüş kabul
edilmeden önce başvuru sahiplerine bildirilir.

Tescilli veriler
Beyanlara izin verilmesi sürecinde, TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin

23’üncü maddesi kapsamına giren tescilli verilerin korunmasının kabulüne ilişkin karar
(verilerin korunmasına yönelik gereklilikler ile bağlantılı) GİKDB’nin sorumluluğundadır.
Tescilli verilerin RDDB ve GBBYG Komisyonu tarafından işleme alınması, kullanımı ve
korunması hususuna gelince; tescilli verilerin korunmasına ilişkin talebin doğrulamaya yönelik
kanıtları kapsaması durumunda, GBBYG Komisyonu bilimsel görüşünde, sadece söz konusu
veriler olmaksızın beyanın doğrulanıp doğrulanamayacağına değinir.

1.5. GBBYG Komisyonunun beyanlara ilişkin taslak görüşünün görüşe açılması
GBBYG Komisyonu tarafından hazırlanan taslak bilimsel görüş, eğer ilgili başvuru bir

gizlilik talebi içeriyorsa, kamuoyunun görüşüne açılmak üzere Gıda, Tarım ve Hayvancılık
Bakanlığının internet sitesinde yayımlanmadan bir önceki işgününde -hiçbir tarafla
paylaşılmamak şartıyla- başvuru sahibine gönderilir. Bilimsel görüşün yayımlanmasına ilişkin
bu ön bildirim e-posta yoluyla yapılır. Bu aşamada, bilimsel değerlendirmenin yeniden

63 Başvuru sahibi tarafından gizli olarak işleme alınması talep edilen bilgilerin ifşasının başvuru sahibinin/ talepte bulunan
kişinin ticari ve ekonomik çıkarlarına zarar vereceğini veya ilgili bireylerin mahremiyetinin korunmasını zedeleyeceğini
ispatlayan kesin ve somut bilgiler ve tercihen dokümanlar.
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başlatılması mümkün değildir ve başvuru sahibinin, bilimsel görüşü sadece daha önce gizli
olarak kabul edilen veriler açısından incelemesi istenir.

1.5.1. İlgili taraflar GBBYG Komisyonunun görüşlerine görüş verebilir mi?
TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliğinin 19 ve 22’nci maddesine göre,

başvuru sahibi ve diğer ilgili taraflar, görüşe açılan taslak bilimsel görüşler için görüş verebilir.
Görüşler, görüşe açma tarihinden itibaren otuz gün içinde Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğüne
gönderilmelidir.

Gelen görüşler GBBYG Komisyonu tarafından değerlendirilir, varsa uygun görülen
görüşler bilimsel görüş içerisine yansıtılır. Diğer görüşlere ilişkin değerlendirmeler de
gerekçeleri ile birlikte yazılı hale getirilir.

1.6. Sağlık beyanına izin verilmesi süreci
GBBYG Komisyonu tarafından son hali verilerek karara bağlanan bilimsel görüş,

RDDB vasıtasıyla GİKDB’ye gönderilir.
Pozitif bir bilimsel görüşün kabulünden sonra, tüketicinin anlama düzeyi de dâhil olmak

üzere beyanın ifade şeklinin son hali ile ilgili konular GİKDB tarafından ele alınır (Bölüm 3’e
bakınız).

GBBYG Komisyonunun bilimsel görüşü GİKDB’ye ulaştıktan sonra, sağlık beyanına
izin verilmesi karara bağlanırsa, GİKDB tarafından mevzuat değişikliği taslağı hazırlanır ve
ilgili mevzuat dikkate alınarak süreç tamamlanır.

İzin verilen sağlık beyanları, kullanım koşulları ve -eğer varsa- kullanım kısıtlamaları
Resmi Gazete’de yayımlanır.
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EK-2: Mikroorganizmaların Suş Düzeyinde Karakterizasyonu
Aksi kanıtlanmadıkça konakçıda gözlenen etkiler türe ve suşa özgü olduğundan,

mikroorganizmalara ilişkin sağlık beyanı başvurularında bakteri ve maya türünün ve suşunun
doğru tanımlanması çok önemlidir.

Uluslararası kabul görmüş moleküler yöntemler kullanılarak, türlerin tanımlanması ve
suş seviyesinde yeterli ölçüde karakterize edilmesi (genetik olarak türünün saptanması)
gerekmektedir. Ayrıca, suşlar uluslararası adlandırma kurallarına64 göre adlandırılmalıdır.
Suşların, kontrol amaçlı bir erişim numarası ile birlikte, uluslararası düzeyde tanınan bir kültür
koleksiyonuna65 eklenmesi tavsiye edilmektedir.

Gerekli çözüme ulaşmak için (ayırt etme gücü, tekrarlanabilirlik, vb.), bahse konu
mikroorganizmaya bağlı olarak, birkaç yöntemin bir arada kullanılmasına sıklıkla ihtiyaç
duyulmaktadır. Aşağıda listelenen tekniklerin, mikrobiyal karakterizasyon için iyi bilinen
moleküler yöntemlere örnek teşkil ettiği, ancak bunların, mevcut olanakların tümünün kapsamlı
bir listesi olmadığı ve teknik gelişmelerle bağlantılı olarak mikrobiyal genetiğin anlaşılması
konusunda gelecekte sağlanacak ilerlemelerin yeni yöntemler ortaya çıkaracağı gözden
kaçırılmamalıdır66.

Bakterilerin karakterizasyonu67

Sağlık beyanına konu olan bakterilerin karakterizasyonu için EFSA tarafından önerilen
teknikler ve ölçütler aşağıda yer almaktadır:

 Sağlam taksonomik göstergelerin -gerekirse bunların en az ikisini içerecek şekilde-
dizi analizi (örneğin, 16S rRNA geni) veya tümüyle toplanmış ve validasyonu
yapılmış tüm genom dizi analizi veya uluslararası kabul görmüş diğer moleküler
yöntemler ile tür tayini.

 Vurgulu alan jel elektroforezi (PFGE) sonrası DNA makrorestriksiyonu, çoklu lokus
dizi tiplendirme (MLST), rastgele çoğaltılmış polimorfik DNA (RAPD) analizi,
çoğaltılmış parça uzunluk polimorfizmi (AFLP), tüm genom haritalaması (WGM)
veya optik haritalama analizi, tümüyle toplanmış ve geçerliliği kabul edilmiş tüm
genom dizi analizi veya uluslararası kabul görmüş diğer moleküler genotipleme
yöntemleri ile suş tayini.

Bakteriler, sadece bu iki ölçüt yerine getirildiğinde yeterli ölçüde karakterize edilmiş
olarak kabul edilmektedir.

64 Bakteriler için onaylanmış adlandırmalar Uluslararası Prokaryot Sistematiği Komitesi (http://icsp.org/) tarafından,
fungusların uluslararası adlandırma kuralları ise Uluslararası Fungal Taksonomisi Komisyonu (ICTF)
(www.fungaltaxonomy.org) tarafından kayıt altında tutulmaktadır. Funguslar için onaylanmış adlandırmalar aynı zamanda
MycoBank (http://www.mycobank.org) adresinden de bulunabilmektedir.
65 http://www.wfcc.info/collections/ bağlantısından kültür koleksiyonları ile ilgili bilgiye ulaşabilirsiniz.
66 İlave bilgi için http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3502 bağlantısından ulaşabileceğiniz EFSA görüşüne (EFSA,
2013d) bakınız.
67 Mikroorganizmaların karakterize edilememesi nedeniyle EFSA tarafından olumsuz görüş verilen başvurulara ilişkin bilimsel
görüş örneklerine aşağıdaki bağlantılardan ulaşılabilir:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1247 (EFSA, 2009c)
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1470 (EFSA, 2010a)
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Mayaların karakterizasyonu68

Sağlık beyanına konu olan mayaların karakterizasyonu için EFSA tarafından önerilen
ölçütler aşağıda yer almaktadır:

 Taksonomik DNA göstergelerinin dizi analizi (örneğin, 26S rDNA’nın D1 ve D2
bölgeleri veya rRNA gen alt birimleri arasındaki ITS bölgeleri), restriksiyon parça
uzunluk polimorfizmi (RFLP) analizi (örneğin, 5.8S rDNA ITS bölgesinin RFLP’si,
mitokondriyal DNA’nın RFLP’si), tümüyle toplanmış (ve geçerliliği kabul edilmiş
tüm genom dizi analizi veya uluslararası kabul görmüş diğer moleküler genotipleme
yöntemleri ile tür tayini.

 PFGE ile kromozom uzunluğu polimorfizmi analizi, RAPD’ler, mikrosatellit DNA
polimorfizmi analizi, tümüyle toplanmış ve geçerliliği kabul edilmiş tüm genom dizi
analizi veya uluslararası kabul görmüş diğer moleküler genotipleme yöntemleri ile
suş tayini.

Mayalar, sadece bu iki ölçüt yerine getirildiğinde yeterli ölçüde karakterize edilmiş
olarak kabul edilmektedir.

Birkaç bakterinin ve/veya mayanın kombinasyonu söz konusu olduğunda,
kombinasyondaki mikroorganizmalardan biri yeteri kadar karakterize edilmemişse, önerilen
kombinasyonun da yeteri kadar karakterize edilemediği kabul edilmektedir.

68 Mikroorganizmaların karakterize edilememesi nedeniyle EFSA tarafından olumsuz görüş verilen başvurulara ilişkin bilimsel
görüş örneğine (EFSA, 2010a) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1470 bağlantısından ulaşılabilir.
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EK-3: Anketlerin validasyonuna ilişkin kabuller ve anketlerin sağlık beyanlarının
bilimsel olarak doğrulanmasında sonuç göstergesi olarak kullanımı

Anketler, doğası gereği subjektif olan, katılımcılar tarafından beyan edilen sonuçları
değerlendirmek için kullanılmaktadır. Anketler, tek bir zaman noktasında veya zaman içinde
boylamsal olarak elde edilen bir sonucu değerlendirebilmektedir (örneğin, temel alınan
noktadan sonraki değişiklikler). Anketler, tek bir kavramı (örneğin, tek bir belirti) veya
kavramların bir kombinasyonunu (örneğin, spesifik bir sonuç ile ilgili belirtilerin bir
kombinasyonu) araştırmak için tasarlanabilmektedir. Bir sonuç ile ilgili objektif ölçümler
mevcut ise, genellikle, anketler gibi subjektif ölçümlerin yerine bunların kullanımı tercih
edilmektedir. Anket gibi subjektif bir ölçüm aracının, ölçülmesi amaçlanan kavramları veya
kavram kombinasyonlarını güvenilir bir şekilde ölçebileceği kanıtlanmış olmalıdır. Bu
yaklaşım, herhangi bir yeni ölçüm aracından veya rutin olarak kullanılmadan önce
validasyonunun yapılması gereken yeni laboratuvar yöntemlerinden farklı değildir.

Anketlerin, validasyonu yapılmış ve güvenilir olduğunun kanıtlanmış olması (tutarlı
sonuçlar üretebiliyor olması) gerekmektedir. Bir anketin, sağlık beyanının bilimsel
doğrulanmasına yönelik bir sonuç göstergesi olarak kabul edilebilmesi için, validasyonun ve
güvenilirliğin, tercihen, belirli bir çalışma düzenindeki çalışma grubu için önceden ve bağımsız
bir şekilde tesis edilmiş olması gerekmektedir. Bir anketin, o anketin sonuç göstergelerini
ölçmek için kullanıldığı aynı çalışmanın içinde validasyonunun yapılması, doğrulayıcı sonuçlar
elde etme amacına uygun değildir.

Anketlerin ölçüm özelliklerini değerlendirmek için çeşitli ölçütler geliştirilmiştir69.
Ayrıca, katılımcılar tarafından beyan edilen sonuçların kullanımına ilişkin kılavuzlar
bulunmaktadır. Bu kılavuzlar, anketlerin validasyonunun nasıl yapılabileceği ve belirli bir çıktı
(sonuç) için en uygun aracın nasıl seçilebileceği konularında rehberlik etmektedir70.

Verilen bir anketin geçerliliği ve güvenilirliği değerlendirilirken dikkate alınması
önerilen hususlar şunlardır71:

1) İçerik geçerliliği,
2) İç tutarlılık,
3) Ölçüt geçerliliği,
4) Kurgusal geçerlilik,
5) Tekrarlanabilirlik (uyum ve güvenilirlik dâhil olmak üzere),
6) Karşılayabilirlik,
7) Taban ve tavan etkileri,

69 Aşağıdaki yayınlardan faydalanılabilir:
Aaronson, N., Alonso, J., Burnam, A., Lohr, K.N., Patrick, D.L., Perrin, E, Stein, R.E., Assessing health status and quality-of-
life instruments: attributes and review criteria, Qual Life Res, 11, 193–205, 2002.
Terwee, C.B., Bot, S.D., de Boer, M.R., van der Windt, D.A., Knol, D.L., Dekker, J., Bouter, L.M., de Vet, H.C., Quality
criteria were proposed for measurement properties of health status questionnaires, J Clin Epidemiol, 60, 34–42, 2007.
70 FDA İlaç Değerlendirme ve Araştırma Merkezi (CDER) tarafından yayımlanan kılavuza
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/UCM193282.pdf bağlantısından ulaşılabilir.
71 Terwee, C.B., Bot, S.D., de Boer, M.R., van der Windt, D.A., Knol, D.L., Dekker, J., Bouter, L.M., de Vet, H.C., Quality
criteria were proposed for measurement properties of health status questionnaires, J Clin Epidemiol, 60, 34–42, 2007.
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8) Yorumlanabilirlik (‘Tanımlar’ başlığına bakınız.).
Başvuru sahibi, spesifik bir anketin belirtilen bağlamda uygun olup olmadığını

değerlendirirken, bu hususları göz önünde bulundurabilir. Amaçlanan sonucu ölçmeye yönelik
iyi bir standardın bulunmadığı bazı durumlarda, ölçüt geçerliliğini değerlendirmek mümkün
olmayabilir. Bununla birlikte, böyle bir standart mevcut ise, ölçüt geçerliliği değerlendirilmesi
gereken önemli bir konudur.

Aşağıdaki hususlara özellikle dikkat edilmelidir:
 Bir anket, sadece, anketin validasyonunun yapıldığı popülasyon çalışma grubunu

temsil ediyorsa ve anketin validasyonunun yapıldığı çalışma düzeni kullanılacağı
çalışmanın düzenini temsil ediyorsa, uygun olarak değerlendirilebilir.

 Daha önceden validasyonu yapılmış bir ankette yapılan herhangi bir değişiklik
(maddelerin değiştirilmesi), anketin validasyonunun yeniden yapılmasını gerektirir.

 Validasyon dile özgüdür ve önceden validasyonu yapılmış bir anketin başka bir dile
tercüme edilmesi ileri validasyon adımlarını gerektirir.

 Birleşik bir puan için validasyonu yapılmış olan bir anketin, birleşik puanı oluşturan
bireysel yapılar için validasyonunun yapılması gerekmez. Bu durum, tam tersi için
de geçerlidir.

 Tek bir zaman noktasındaki sonucu değerlendirmek için validasyonu yapılmış olan
bir anketin, bir sonucun zaman içindeki değişikliklerini değerlendirmek için
validasyonunun yapılması gerekli olmayabilir (karşılayabilirlik).

 Görüşmeci tarafından yönetilen bir anket olarak validasyonu yapılmış olan bir
anketin, kendi kendine uygulanan bir düzende validasyonunun yapılması gerekli
olmayabilir. Bu durum, tam tersi için de geçerlidir.

 Bir durumun şiddetini değerlendirmek için validasyonu yapılmış olan bir anketin,
insidansı değerlendirmek için validasyonunun yapılması gerekli olmayabilir. Bu
durum, tam tersi için de geçerlidir.

Bir anketin geçerliğini kanıtlamak için tek bir doğru yol yoktur. Anketin geçerliliğinin
kanıtlanması, validasyona ilişkin mevcut bilgilerin, çalışma koşullarında, belirli sonuç
göstergeleri için anket yoluyla elde edilen sonuçlara güvenilmesini sağlamak için yeterli olup
olmadığı konusunda bilimsel bir değerlendirmedir. Ayrıca, bir aracın uygunluğu ölçülecek olan
sonuç göstergelerine, çalışma grubuna, çalışma tasarımına72 ve çalışma düzenine bağlı
olduğundan, kapsamlı bir kabul edilebilir anketler listesi oluşturmak mümkün değildir.

72 "Çalışma tasarımı" terimi, TGK Beslenme ve Sağlık Beyanları Yönetmeliği kapsamında “çalışma dizaynı” şeklinde
kullanılmıştır.


