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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Mudurligu

Saglik Beyanlarina iliskin Basvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz?
Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar Komisyonu

OZET

Gidalarin etiketi, tanitimi ve rekldaminda kullanilabilecek saglik beyanlarina iliskin
hususlar Turk Gida Kodeksi (TGK) Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeligi kapsaminda
duzenlenmistir. S6z konusu Yonetmelikte bahsedilen saglik beyanlarina iliskin basvurularin
nasil degerlendirildigi konusunda, Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar (GBBYG)
Komisyonu tarafindan bir bilimsel kilavuz hazirlanmasi talep edilmistir.

Kilavuz hazirlanirken, Avrupa Gida Givenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan konuyla
ilgili olarak yayimlanmis olan genel bilimsel kilavuz temel alinmistir. Bahse konu kilavuz,
EFSA’nin Diyetetik Uriinler, Beslenme ve Alerjiler (NDA) Panelinin bu alandaki saglik
beyanlarini degerlendirirken kazandigi tecrubelere iliskin goruslerini yansitmaktadir.

Hazirlanmis olan bu kilavuzun amaci, saglik beyanlarina iliskin basvurularin
degerlendirilmesi sirasinda uygulanan genel bilimsel prensipleri aciklamak ve basvurularin
derlenmesi icin takip edilen adimlari ana hatlariyla anlatmaktir.
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ANAHTAR KELIMELER
Kilavuz, saglk beyanlari, genel prensipler, bilimsel konular, basvurular.

! Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar Komisyonunun 11/09/2017, 06/11/2017, 15/01/2018, 26/02/201/ tarihli
toplantilarinda yapilan degerlendirmeler dogrultusunda hazirh@ tamamlanmis olan kilavuz taslagi 02/04/2018 tarihli toplantida
kabul edilmistir. Hazirlanan kilavuz taslagi ilgili taraflarin gérusine acilmis, gelen gorisler Komisyonun 24/09/2018 tarihli
toplantisinda degerlendirilmis ve son hali verilen kilavuz 12/11/2018 tarihli toplantida kabul edilmistir.
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[Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz]

KONUNUN GECMISI

TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Ydnetmeligi, 26/01/2017 tarihli ve 29960 mukerrer
sayill Resmi Gazetede yayimlanarak yirirlige girmistir?. Yonetmelik, gidalardaki beslenme
ve saglik beyanlarina iliskin hususlari diizenlemekte ve saglik beyanlarina izin verilmesi ile
ilgili kurallari belirlemektedir. S6z konusu Ydnetmelikte, bir saglik beyaninin gidalarda
kullanimina izin verilirken, bilimsel bir degerlendirmeye ihtiya¢ duyulmasi halinde, Bilimsel
Komisyonun (GBBYG Komisyonu)? goriisiine bagvurulabilecedi belirtilmektedir.

Saglhik beyanlarinin bilimsel ve teknik karmasikligi nedeniyle, bu beyanlarin
dogrulamasi icin kullanilacak bilimsel degerlendirme o6lcitlerinin belirlenmesi ve saglik
beyanlarina iliskin bagvurularin degerlendirilmesi sirasinda uygulanan genel bilimsel
prensiplerin ilgili taraflara agiklanmasi gerekmektedir. Bu amagla, GBBYG Komisyonundan
saglik beyanlarina iliskin basvurularin degerlendirilmesi konusunda bilimsel bir kilavuz
olusturmasi talep edilmistir.

GBBYG Komisyonu tarafindan hazirlanmis olan kilavuz taslagi ilgili tim taraflarin
gorusine acilmis ve gelen gorusler yine Komisyon tarafindan degerlendirilmistir. Yapilan
gorls degerlendirmenin ardindan, uygun gorilen goérusler kilavuza yansitiimis ve boylece
kilavuza son hali verilmistir.

GOREV TANIMI

TGK Beslenme ve Saglik Beyanlar Yonetmeliginde bahsedilen saglik beyanlarina
iliskin basvurularin degerlendirilmesi sirasinda uygulanan genel bilimsel prensipleri agiklamak
amaciyla, GBBYG Komisyonu tarafindan bilimsel bir kilavuz hazirlanmasi talep edilmistir.
Kilavuz hazirlanirken, Yénetmeligin ilgili hikimleri ve Ek-7’sinde yer alan teknik kurallar g6z
onunde bulundurulmahidir. Kilavuz, tim saglik beyanlari icin ortak olan genel konular ele
almali ve acikhga kavusturmalidir.

2 Tiirk Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeliginin giincel haline asagidaki baglantidan ulasilabilir:
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.23281&Mevzuatlliski=0&sourceXmlSearch=beslenme%20
ve%20sa%C4%9F1%C4%B1k

3 TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yo6netmeliginde yer alan “Bilimsel Komisyon” tanimi soyledir: “Bu Y6netmelik
kapsamina giren konularda bilimsel degerlendirmeyi yapan ve 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Risk Degerlendirme Komite ve Komisyonlarinin Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik cercevesinde Bakanlik
tarafindan olusturulan bilimsel komisyonu ifade eder.” Bu tanimda bahsedilen Bilimsel Komisyon, “Belirli Gida Bilesenleri,
Beyanlar ve Yeni Gidalar (GBBYG) Komisyonudur.
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[Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz]

DEGERLENDIRME
1. Amag ve Kapsam

Bu kilavuz, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlar1 Ydnetmeliginin 17°nci maddesi, 16’nci
maddesinin ikinci fikrasi ve 22’nci maddesinin birinci fikrasi kapsamindaki saglik beyanlarina
iliskin izin basvurularinin hazirlanmasi asamasinda, asagidaki iki hususun tam olarak
anlastimasini saglayarak basvuru sahiplerinin desteklenmesini amaclamaktadir:

a) Saglik beyani basvurularinin bilimsel degerlendirmesi yapilirken uygulanacak genel
prensipler,

b) Basvuruya iliskin belgeler hazirlanirken, basvuru sahibi tarafindan g6z 6niinde
bulundurulmasi gereken konular ve takip edilmesi gereken adimlar.

Kilavuz hazirlanirken, Avrupa Gida Glvenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan konuyla
ilgili olarak yayimlanmis olan genel bilimsel kilavuz (EFSA, 2016) temel alinmistir. Bahse
konu kilavuz, EFSA’nin Diyetetik Uriinler, Beslenme ve Alerjiler (NDA) Panelinin bu alandaki
saglhik beyanlarini degerlendirirken kazandigi tecrlbelere iliskin gorislerini yansitmaktadir.
Bilimsel degerlendirme yaklasiminin anlasiimasi, saglik beyani bagvurusu hazirlamada basvuru
sahiplerine yardimci olacaktir.

Bu kilavuz, saglik beyanlarina konu olan 6zel alanlar (bagisikhik sistemi, kalp damar
saghg, fiziksel performans vb.) icin detayli tavsiye vermeyi amaglayan bir dokiiman degildir.
Ayrica, bilimsel calismalarin tasarimi veya sonuclarin istatistiksel analizi hakkinda detayl
aciklama yapilmasi hususu da bu kilavuzun kapsaminda yer almamaktadir. Bilimsel
calismalarin, ilgili alandaki uzmanlar tarafindan genel kabul gérmis bilimsel standartlara gore
tasarlanmasi ve gerceklestirilmesi ve ardindan uygun bir sekilde raporlanmasi* basvuru
sahibinin sorumlulugundadir.

Bu kilavuz, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Ydnetmeligi, konuya iliskin diger
mevcut yasal diizenlemeler, idari ve bilimsel kilavuzlarla® ® birlikte okunmahdir.

2. Tanimlar
Bu kilavuz dokiiman kapsaminda asagidaki tanimlar gecerlidir:

Gida/bilesen: Bir gida grubunu, gidayi veya bilesenlerini (besin 6gesi veya diger 6ge
veya bunlarin belirlenmis kombinasyonunu) ifade eder.

Elzem besin 6gesi’: insanin normal viicut fonksiyonlari icin gerekli olan ve viicut
tarafindan sentezlenemeyen veya normal vicut fonksiyonlarinin sirdiriilmesine yetecek
miktarda sentezlenemeyen ve bu nedenle gidalar ile alinmasi gereken besin 6gelerini ifade eder.

4 Uygun durumlarda, EFSA’nIn istatistiksel Raporlamaya iliskin Kilavuzu
[http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/3908.pdf (EFSA, 2014f)] veya bilimsel
yapilar tarafindan yayimlanan uzlasi saglanmis kilavuzlara (Equator network: http://www.equator-network.org/) uygun olarak
raporlama yapiimalidir.

5 Ornegin; “Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurularin Hazirlanmasi ve Sunulmasi Hakkinda Bilimsel ve Teknik Kilavuz™;
“Antioksidanlar, Oksidatif Hasar ve Kalp-Damar Saghg ile llgili Saglik Beyanlari Igin Bilimsel Gereklilikler Hakkinda
Kilavuz™ gibi.

6 GBBYG Komisyonu tarafindan hazirlanan saglhk beyanlarina iliskin tim kilavuzlara

https://www.tarimorman.gov.tr/Konular/Risk-Degerlendirme-Hizmetleri adresinden ulasilabilmektedir.
7 “Elzem besin 6gesi” ifadesinin yerine “esansiyel besin 6gesi” veya “zorunlu besin 6gesi” ifadeleri de kullanilabilmektedir.
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[Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz]

Elzem besin 6geleri, bazi karbonhidrat, protein ve yag bilesenleri ile vitaminler, mineraller ve
sudur.

Hastalik/bozukluk: Akut veya kronik, kalitsal veya sonradan edinilmis, kaynagi
bilinen veya bilinmeyen, tani koyulmasini saglayan bir dizi karakteristik gostergelere ve
belirtilere sahip olan bir patolojik sireci ifade eder. Hastaliklarin/bozukluklarin tanisi, yaygin
olarak kabul gormus ve iyi tanimlanmis 6lgtlere dayanir (bir bagka deyisle, tani i¢in kullanilan
Olcitler tip camiasi tarafindan yaygin olarak kabul gérmistir ve bir hekim tarafindan
dogrulanabilir). Bu kilavuzda ‘hastalik’ terimi, bu kilavuzun amaci agisindan esanlamli olarak
degerlendirilen ve ayni anlama gelen ‘hastalik’ ve *bozukluk’ terimlerini kapsayacak sekilde
kullaniimistir.

Kanitlarin tima: Bir beyanin dogrulanmasiyla ilgili karara varilirken dikkate alinan
calismalarin (6rnegin, insanlarda yapilan calismalar ve hayvan calismalari, in vitro ¢alismalar)
timin( (beyani destekleyen ve desteklemeyen calismalar dahil olmak tzere) ifade eder.

Etkinlik calismasi/Etkililik calismasi: Gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki
iliskiyi arastiran, insanlarda ve/veya hayvanlarda yapilan midahale ¢alismasini ifade eder.

Uygunluk calismasi®: Bir beyanin dogrulanmasi ile ilgili bilimsel sonuclarin elde
edilebilecegi arastirmayi ifade eder (6rnegin, etkinlik calismalari, biyoyararlilik calismalari, bir
gidanin beyan edilen etkiyi olusturma mekanizmalarina iliskin ¢alismalar).

Destekleyici kanit: Bir beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi icin tek basina yeterli
olmayan, ancak, insanlar tzerinde yapilmis, gidanin/bilesenin bir etkisini gosteren uygunluk
calismalari ile birlikte sunulabilecek calismalari/verileri ifade eder.

Hedef Kitle: Saglik beyaninin yonelik oldugu populasyonu ifade eder (6rnegin, genel
saglikh kisiler veya belirli alt gruplar).

Calisma grubu: Bir beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi icin sunulan insanlarda
yapilan calismalara dahil edilen bireyleri ifade eder. Calismadaki katilimcilarin genel
ozellikleri, sonuclarin beyanin yapilacagl hedef kitle icin genellenmesini engellemiyorsa,
calisma grubunun beyanin hedef Kitlesini temsil ettigi kabul edilir.

Uygun c¢alisma grubu: Beyanin hedef kitlesini temsil eden ¢alisma grubunu veya elde
edilen sonuclarin hedef kitleye biyolojik olarak uyumlandiriimasinin® miimkiin oldugu ¢alisma
grubunu ifade eder.

3. Saghk Beyanlari ile ilgili Yasal Cerceve

Gidalardaki saglik beyanlarina izin verilmesi stireci TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari
Yonetmeligi hikimlerince yaratulmektedir. Sekil 1, surecin temel adimlarini, her adimdaki
temel aktorlerle birlikte 6zetlemektedir. EK-1, beyanin formile edilmesinden izin verilmesine
kadarki slrecte basvurulara iliskin idari ve prosedur ile ilgili hususlari agiklamaktadir.

Bir saglik beyaninin Yonetmeligin kapsamina girip girmedigine karar verme
sorumlulugu risk yoneticilerine®® aittir (6rnedin, bir beyanin tibbi bir beyan olup olmadigina
karar verilmesi gibi). Bu sorumluluk, beyanin hedef kitlesinin uygun olup olmadigdina iliskin

8 “Uygunluk calismasi” terimi, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlar Yonetmeligi kapsaminda “uygun calisma” seklinde
kullantimistir.

9 Uyumlandirma: Ekstrapolasyon (Ayrica "Tanimlar" bolimine bakiniz.)
10 sadlik beyanlari agisindan ‘risk yoneticisi” konumundaki birim, Gida ve Kontrol Genel Mdiirliginiin mevcut yapisina gére
Gida Isletmeleri ve Kodeks Daire Baskanhgidir.
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[Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz]

kararlari da kapsamaktadir (6rnegin, ilag tedavisi goren katilimcilarin gidalarda yapilan saglik
beyanlarinin hedef kitlesi olup olamayacagi gibi).

TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yodnetmeligi, saglik beyanlarinin mevcut bilimsel
verilerin timu dikkate alinarak ve kanitlar tartilarak, genel kabul gérmis bilimsel kanitlarla
dogrulanmasi gerektigini hikme baglamistir (Ydnetmeligin 9’uncu maddesinin birinci fikrasi
ve Ek-7’sinin Bilimsel Dogrulamaya Yonelik Genel ilkeler baslikli boliiminiin (3) nolu
maddesi). Yonetmelikte, bir saglik beyaninin gidalarda kullanimina izin verilirken, bilimsel bir
degerlendirmeye ihtiya¢ duyulmasi halinde Bilimsel Komisyonun goristine basvurulabilecegi
belirtilmektedir. Bilimsel Komisyon, “YOnetmelik kapsamina giren konularda bilimsel
degerlendirmeyi yapacak olan, ve 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Risk Degerlendirme Komite ve Komisyonlarinin Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik cercevesinde Bakanlik tarafindan olusturulan bilimsel komisyon® olarak
tanimlanmistir. Halihazirda bu tanimda bahsedilen Bilimsel Komisyon, “Belirli Gida
Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar (GBBYG) Komisyonudur.

GBBYG Komisyonu, bilimsel bir degerlendirmeye ihtiya¢c duyulmasi halinde, TGK
Beslenme ve Saglik Beyanlari Ydnetmeliginde belirlenen kurallara gore, tim saglik beyanlari
icin benzer degerlendirmeler yapar. Komisyon tarafindan mevcut bilimsel verilerin timdi
dikkate alinarak, gidanin/bilesenin bir viicut fonksiyonu veya bir hastaligin risk faktori
Uzerindeki etkisinin genel kabul gormuis bilimsel verilerle dogrulanip dogrulanmadigi
degerlendirilir (Bolim 5’e bakiniz). GBBYG Komisyonu, beyanlarin dogrulanmasina iliskin
kararini verirken, genel kabul gérmis veriler Gzerinden de@erlendirme yaparak bilimsel bir
yarglya varir. YoOnetmelik icerisinde, saghk beyanina konu olan gidanin/bilesenin
guvenilirligine dair bir degerlendirme 6én gorilmemektedir. Ancak GBBYG Komisyonu,
guvenilirlik ile ilgili endiseler bulunmasi durumunda, gesitli kullanim kisitlamalari tavsiye
edebilir.

Beyanin ifade seklinin son hali ve kullanim kosullari/kisitlamalari da dahil olmak tzere,
saglik beyanlarina izin verilmesine iliskin kararlar risk yoneticileri tarafindan verilir. Risk
yoneticileri s6z konusu Kkararlari vermek i¢in, GBBYG Komisyonunun bilimsel
degerlendirmesine  ilave  olarak,  guvenilirlik  hususlari ~ (6rnegin,  kullanim
kosullarini/kisitlamalarini degistirmek) veya tlketicinin anlama diizeyi (6rnegin, beyanin ifade
seklini degistirmek) gibi diger hususlari da g6z 6niinde bulundurabilir.
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[Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz]

Sekil 1: Saglik beyanlarina izin verilme strecindeki temel basamaklar

Basvurudan énce

|:> Kilavuzlar ve Bolim 7

» Bu kilavuzu ve diger ilgili kilavuzlari okuyunuz.
» Beyanin formiile edilmesi
» Benzer bir beyan daha énce degerlendirilmis mi? izin verilmis mi? Yonetmeligi kontrol ediniz.
» Beyan 17’nci madde, 16’nci maddenin ikinci fikrasi veya 22°nci maddenin )

birinci fikrasi kapsamina giriyor mu? GIKDB ile irtibat
> Hedef kitlenin kapsami ve uygunlugunu kontrol ediniz. Bolim 3, Ek-1
»_Basvurunun hazirlanmasi E> Kilavuzlar ve Ek-1

Basvurunun GKGM'’ye sunulmasi

Basvurunun GIKDB tarafindan teslim alindigina dair bilgilendirme ) I
Basvuru GiKDB tarafindan kontrol edilir. GIKDB ile irtibat
GIKDB basvuruyu RDDB'ye iletir. Ek-1

Basvurunun RDDB tarafindan teslim alinmasi

Basvurunun eksiksiz olup olmadiginin kontrolii |:> Ek-1

Basvuru sahibiyle eksik/acikliga kavusturulmasi gereken bilgiler icin iletisime

gecilmesi Aclikliga kavusturma:
Bagvurunun eksiksiz oldugu teyit edildikten sonra, basvuru GBBYG Gerekirse goriisme
Komisyonunun giindemine tasinir ve dederlendirme baslar. yapilmasi

GBBYG Komisyonunun degerlendirmesi

» Taslak gorusiin GBBYG Komisyonu tarafindan hazirlanmasi/tartisiimasi E> BSIim 5 ve 6

» GBBYG Komisyonu, basvuru sahibinden agiklama/ilave bilgiler talep edebilir
(streyi durdurma islemi).

» GBBYG Komisyonunun gériisiinii olusturmak igin 5 aylik bir siiresi vardir Ek-1

(g6ruse agma sureci dahil, siireyi durdurma islemi sureci haric) Acikhga kavusturma:
» Taslak goriisin GBBYG Komisyonu tarafindan karara baglanmasi Gerekirse gortisme
» GBBYG Komisyonunun taslak gériisiiniin RDDB vasitasiyla kamuoyunun yapilmasi

gOrisiine acilmasi (gorusler 30 gun icinde bildirilmelidir)
» Kamuoyu gériislerinin GBBYG Komisyonu tarafindan degerlendirilmesi ve
nihai goérisun karara baglanmasi

» Bagvurunun geri cekilmesi, sadece GBBYG Komisyonu tarafindan nihai goriis E> Ek-1
karara baglanmadan énce mimkin olabilir.

Basvurunun GiKDB tarafindan sonuclandiriimasi

» GBBYG Komisyonunun goriisiiniin, RDDB tarafindan GIKDB’ye iletilmesi
» GIKDB tarafindan basvuru ile ilgili kararin verilmesi

» Saglik beyanina izin verilmesi karara baglanirsa, GIKDB tarafindan mevzuat GIKDB ile irtibat
degisikligi taslagl hazirlanmasi (GBBYG Komisyonunun gorisinin iletildigi Ek-1
tarihten itibaren 2 ay icinde) Resmi Gazeteyi kontrol
» Saglik beyanina izin verilmesine iliskin mevzuat degisikliginin Resmi ediniz.

Gazetede yayimlanmasi (beyanin nihai ifade seklini ve kullanim
kosullari/kisitlamalari da icerecek sekilde)
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4. Bilimsel Standartlar ve Yasal Gereklilikler

TGK Gida Etiketleme ve Tilketicileri Bilgilendirme Y6netmeliginint! 7’nci maddesinin
tictinct fikrasinda “Ozel beslenme amach gidalar ile ilgili mevzuat hikimleri sakh kalmak
kaydiyla, gidanin bir hastaligi 6nleme, tedavi etme veya iyilestirme 6zelligine sahip olduguna
dair bilgilendirme yapilamaz, bu tir 6zelliklere atifta bulunulamaz.” hikmd bulunmaktadir.
Buna ilave olarak, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Ydnetmeliginin 4’Gnci maddesinin
ikinci fikrasinin (f) bendinde ‘hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyan’ tanimi yer almakta
olup ““Herhangi bir gida grubunun, gidanin ya da gida bileseninin tliketiminin, insan
hastaligina neden olan risk faktortnd 6énemli élglde azalttigini belirten, ileri siiren veya ima
eden herhangi bir saglik beyani’” olarak tanimlanmaktadir. Ydnetmelik, bir gidanin/bilesenin
saglikla ilgili niteliklerinin tiketiciye aktarilmasi konusunda asagidaki noktalara isaret
etmektedir:

a) Hasta katihmcilar gidalarda yapilan saglik beyanlari icin hedef kitle olamazlar.
Dolayisiyla, prensip olarak, gidalardaki saglik beyanlarinin hedef kitleleri genel olarak saglikli
Kisiler veya bunlarin belirli alt gruplari olmalidir.

b) Fonksiyon beyanlari bir hastaliga isaret edemez.

c) Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar, hastaligin riskinin azaltiimasina isaret
edemez, ancak hastaliga iliskin bir risk faktoriiniin azaltiimasina isaret edebilir®2,

Bununla birlikte, bu yasal cercevenin, gida/bilesen ile saglik arasindaki iliskinin
degerlendirilmesinde kullanilan bazi temel bilimsel prensipler ile gelistigi durumlar olabilir.
Ornegin;

a) Bir gidanin/bilesenin, bir fonksiyon Uzerinde faydal etki olusturup olusturmadigini
ve bunun etki mekanizmasini arastiran ¢alismalar, genellikle s6z konusu fonksiyonu olumsuz
yonde etkileyen bir hastaligin tanisal 6lgltlerine sahip katilimcilar Uzerinde yapilmaktadir.
Ayrica, beslenme kaynakli kronik hastaligi olan hastalar icin (obezite, tip 2 diyabet,
hipertansiyon gibi) birinci basamak tedavi hizmetleri genellikle beslenmeye yonelik
tavsiyelerden olusmakta ve bundan dolayi bu Kisiler gidalardaki saglik beyanlarindan en ¢ok
faydalanacak kisiler olmaktadir.

b) Bazi durumlarda, bir gida/bilesen ile bir fonksiyon arasindaki iliski, en iyi sekilde
hastaligin sonuclari kullanilarak olgiilebilmektedir®>,

c) Bir gidanin/bilesenin tuketiminin hastalik riskini etkili bir sekilde degistirme olasiligi
acisindan, hastaligin sonuglari hastaligin risk faktorlerinden daha guclu kanitlar saglamaktadir.
Ayrica, bazi durumlarda hastaligin sonuclarini 6lgmek hastaligin risk faktorlerini élgmekten

1126/01/2017 tarihli ve 29960 mikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Tirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve
Tuketicileri Bilgilendirme Ydnetmeliginin glincel haline asagidaki baglantidan ulasilabilir:

http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=7.5.23282&Mevzuatlliski=0&sourceXmlSearch=9%C4%B1da
%20etiketleme

12 Ornegin; koroner kalp hastaligi (KKH) riskinin azaltilmasina iliskin bir beyan yapilamaz. KKH ile ilgili beyanlar, KKH’nin
bir risk faktoriintin (LDL kolesterol, kan basinci gibi) azaltiimasina isaret etmelidir.

13 Ornegin; bir gidanin/bilesenin kalple ilgili fonksiyonlar izerindeki etkisi, onun KKH'nin sonuclari iizerindeki etkisiyle
olciilebilir (Ornek EFSA goriisiine (EFSA, 2010e) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1796.pdf baglantisindan
ulasilabilir.)
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daha kolay olabilmektedir*.

Yukarida bahsedilen bilimsel prensipler ve yasal gereklilikler arasindaki boslugu
doldurabilmek amaciyla, asagida belirtilen kapsama giren insanlarda yapilan calismalar
basvurularda kullanilabilir:

a) Hasta katilimcilar Gzerinde yapilan calismalar, belli durumlarda, fonksiyon
beyanlarinin genel populasyon veya belirli alt gruplar (hastaligi olmayan) i¢in dogrulanmasinda
kullanilabilir. Bunun icin, gidanin/bilesenin beyanda belirtilen viicut fonksiyonu Uzerindeki
etkisinin hastaligi olmayan katilimcilarda da ortaya ¢ikmasinin beklendigi durumlarda bunun
gerekeesi izah edilmelidir'® (Alt boliim 6.6’ya bakiniz.).

b) Calismaya dahil edildiginde hastaligi bulunmayan katilimcilar Uzerinde
gerceklestirilen ve gida/bilesen ile hastalifin insidansi*® arasindaki iliskiyi arastiran boylamsal
calismalar (g6zlemsel calismalar ve midahale ¢alismalari), o hastaligin gelisimini etkileyen bir
fonksiyona iliskin beyanlarin dogrulanmasinda kullanilabilirt’.

c) Calismaya dahil edildiginde hastaligi bulunmayan katihmcilar Gzerinde
gerceklestirilen ve gida/bilesen ile hastaligin insidansi*® arasindaki iliskiyi arastiran calismalar,
ayrica hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlarin dogrulanmasi icin de kullanilabilir®®
(Alt bolim 6.2.2°ye bakiniz.).

5.Bir Saglik Beyaninin Dogrulanip Dogrulanmadigina Karar Vermek icin
Uygulanan Genel Prensipler

Besin Ogelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlarin degerlendirilmesi icin
uygulanan genel prensipler, diger beyanlarin degerlendirmesinde uygulananlardan farklidir,
S6z konusu farkhiliklar, beyan edilen etkinin tanimlanmasi (Alt bolim 6.2), beyanin bilimsel
olarak dogrulanmasi (Alt bolim 5.1) ve kullanim kosullarinin belirlenmesi (Alt bolim 6.9) ile
ilgili gerekliliklere isaret etmektedir.

5.1. Besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar

Bir besin 6gesinin elzem olma durumu, séz konusu 6genin, eksikliginden kaynaklanan
Klinik gostergeleri ve belirtileri tersine cevirme Kkabiliyeti ile ilgili ve/veya metabolik

14 Ornegin; alt Griner sistem enfeksiyonlarinin insidansinin/siddetinin/stiresinin degerlendirilmesi, mesane duvarina bakteriyel
tutulumun engellenmesinin insanlarda in vivo olarak degerlendirilmesinden daha kolay olabilir.

15 Ornegin; obez katilimcilar Gzerinde yapilan calismalar, fazla kilolu yetiskinleri hedef alan viicut agirhginin azaltilmasina
yonelik bir beyanin dogrulanmasinda kullantlabilir [Ornek EFSA  gorisune (EFSA, 2010f)
http://www.efsa.europa.eu/en/search/doc/1798.pdf baglantisindan ulasilabilir.]. Ancak, kaynagi farkh olan eklem iltihabina
(romatizmal artrit, psdriatik artrit, enfeksiyon kaynakl artrit) sahip katilimcilar Gizerinde yapilan ve hastalik belirtilerinin
tedavisi ile ilgili calismalar, genel popilasyona yonelik eklem fonksiyonlarina iliskin saghk beyanlarinin bilimsel olarak
dogrulanmasinda dikkate alinamaz.

16 Akut enfeksiyonlar veya alerjik reaksiyonlar gibi genellikle ¢6ziime kavusturulan akut hastalik durumlari igin, hastaligin
siddeti ve siiresi de g6z 6nunde bulundurulabilir.

17 Ornegin; dis ciriiklerinin insidansi ile ilgili calismalar, normal dis mineralizasyonunun korunmasina iliskin beyanlarin
dogrulanmasinda kullanilabilir.

18 Akut enfeksiyonlar veya alerjik reaksiyonlar gibi genellikle ¢6ziime kavusturulan akut hastalik durumlari icin, hastaligin
siddeti ve siiresi de goz 6niinde bulundurulabilir.

19 Ornegin; bir gidanin/bilesenin alt Griner sistem enfeksiyonu riskini azalttigi yoniindeki bir kanit, hastalik riskinin
azaltilmasina iliskin bir beyanin dogrulanmasi icin kullanilabilir. Bu kapsamda, bir gidanin/bilesenin in vitro olarak bakteriyel
tutulumu azalttigina iliskin kanitlar, beyan ifadesinde bir risk faktori olarak kullanilabilir. Clinkii bakteriyel tutulum, hastaligin
olusumunda muhtemelen rol oynayabilir ve bdyle bir durumda, in vitro bakteriyel tutulumdaki degisikliin hastaligin
insidansini da degistirdigine yonelik bir kanita ihtiyac yoktur.
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fonksiyonlardaki temel rolu ile ilgili bilgiler kullanilarak belirlenmektedir. Her bir besin
6gesinin elzem olma durumunun bilim camiasi tarafindan kabul edilmesi, ilk olarak gegen
yuzyilin baslarinda gerceklesmis olup genis capta bilimsel kanitlara dayanmaktadir. Bahsi
gecen kanitlar, besin 6gesinin eksikliginden kaynaklanan klinik gostergeler ve belirtilere iliskin
vaka raporlari (6rnegin, uzun siireli total parenteral beslenme?®), insanlarda yapilan eksiltme-
yikleme calismalan®, invazif hayvan calismalari, hassas in vitro calismalar ve diger
calismalardan elde edilen kanitlari icermektedir.

Bu baglamda, besin dgelerinin elzem olma durumuna iliskin bilgiler, iki sebepten
dolayt, saglik beyanlarinin bilimsel dogrulanmasina yonelik kanitlarin hiyerarsik siralamasinda
en ustte yer alan randomize kontrolli ¢calismalardan (RKC) elde edilemez:

1) Besin 0gesi eksikligi yasayan katilimcilarda RKC yapilmasi etik degildir.

2) Doygun besin 6gesi tablosu olan katilimcilarda, daha yiiksek diizeyde bir alim ile o
besin 6gesine ihtiyaci olan vicut fonksiyonlarinda bir degisiklik olmayacagindan,
RKC yapilmasi uygun degildir??,

Besin 0Qelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlarin bilimsel olarak
dogrulanmasi icin asagidaki bilimsel prensipler dikkate alinmaktadir:

1) Besin 6gesi, insanin normal vicut fonksiyonlari icin gerekli olmalidir. Bir baska
deyisle, bir metabolik fonksiyonda temel bir roli bulunmali ve/veya eksikliginde
ortaya ¢ikan klinik gostergeleri ve belirtileri tersine cevirebilmelidir.

2) Besin 6gesi, vicut tarafindan sentezlenemiyor veya normal vicut fonksiyonunu
strdurebilmek icin yeterli miktarda sentezlenemiyor olmahdir.

3) Besin 6gesinin, gida yoluyla alinmasi sarti olmahidir.

Sadece, besin 6gesinin tiketimi ile insanin vicut fonksiyonlari arasindaki iliski
bakimindan yukarida bahsedilen gereklilikleri karsilayan beyanlar, besin 6gelerinin elzem olma
durumuna dayanan beyanlar olarak kabul edilmektedir. Bahsi gecen beyanlarin bilimsel olarak
dogrulanmasi, belirli bir besin 6gesinin bir veya daha fazla vicut fonksiyonu agisindan elzem
olma durumunun kabulini saglayan genis caplh bilimsel kanitlara dayanmaktadir. Bu beyanlar
icin sunulan temel bilimsel c¢alismalar GBBYG Komisyonu tarafindan tekrar
incelenmeyecektir.

S6z konusu beyanlardan, Alt bolim 6.2 (beyan edilen etkinin karakterizasyonu) ve Alt
bolim 6.9 (kullanim kosullarr) disinda bu kilavuzda tekrar bahsedilmeyecektir.

20 Total parenteral beslenme: Gastrointestinal sistemde bozukluk oldugunda, hastanin guinliik ihtiyaci olan yag, glikoz, protein,
vitaminler, elektrolitler ve sivinin tamaminin damar yoluyla verilmesidir.

21 Eksiltme-yiikleme galismalari (deplesyon-replesyon calismalari): Belirli bir besin 6gesinin gerekliligini ortaya koymak icin
tasarlanmis olan, beslenme ile ilgili bir calisma tiridar. Genellikle, katilhimcilara belirli bir besin 6gesini tikettirmek igin
planlanmis bir diyet uygulanir. Verilen besin 6§esi viicut tarafindan tiketildiginde, miktar yavas yavas artirilarak diyete besin
6gesinin eklenmesine devam edilir. Bireyler yeterlilik veya doygunluk belirtileri gésterene kadar bu islem stirdtrilir.

22 C vitamini ve bagisiklik sistemi fonksiyonlarina iliskin genel popiilasyonu hedef alan bir beyan, C vitamininin s6z konusu
fonksiyon igin elzem olma durumuna dayandiriimistir. Buna karsilik, C vitamini ve asiri fiziksel aktivite sirasinda ve sonrasinda
bagisiklik sistemi fonksiyonlarina iliskin bir beyan, hedef kitlede goriilen yaygin soguk alginhginin siddetinde/siiresinde bir
azalma oldugunu gosteren RKC’lere dayanarak dogrulanmistir ve dolayisiyla C vitaminin sz konusu fonksiyon icin elzem
olma durumu temel alinmamistir [Ornek EFSA goriisiine (EFSA, 2009b) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1226
baglantisindan ulasilabilir.].
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5.2. Besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanmayan beyanlar

Bir beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi i¢cin mevcut bilimsel kanitlarin timi dikkate
alinmaktadir. Bu verilerin saglanmasi basvuru sahibinin sorumlulugundadir. GBBYG
Komisyonu degerlendirme sirasinda, eger s6z konusu saglik beyani icin uygun bulursa,
basvuruda yer almayan verileri de kullanabilir.

Bir beyanin temelini olusturan her bir spesifik gida/saglik iliskisi degerlendirilirken,
iliskinin giicu, tutarlihg, spesifik olmasi, doz-yanit diizeyi, biyolojik olarak gerceklesebilirligi
g0z oniinde bulundurularak ve kanitlarin timda tartilarak, gidanin/bilesenin tiiketimi ile beyan
edilen etki arasindaki neden-sonug iliskisinin ne 6él¢tde kuruldugu (6nerilen kullanim kosullari
altinda, hedef kitle icin) hakkinda bilimsel bir yargiya varilmaktadir. Kanitlara herhangi bir
puan verilmemektedir.

Saglik beyanlarinin dogrulanmasi icin, insanlar tzerinde yapilmis uygunluk galismalar
(miidahale calismalari ve gdzlemsel calismalar) temel teskil eder. insanlar tizerinde yapilmis
ilgili midahale c¢alismalari, dogrulamaya iliskin Kkararlar icin bilgi saglayan calismalarin
hiyerarsik siralamasinda en st sirada yer almaktadir. Cinki s6z konusu calismalar, ilgili
gidanin/bilesenin insanlarda beyan edilen etkiyi olusturabilecegini ve etkinin o gida/bilesen icin
spesifik oldugunu gdstermede son derece dnemlidir. Bu bilgiler sadece insanlarda yapilan
midahale calismalarindan elde edilebilmektedir. insanlar (zerinde yapilmis miidahale
calismalar1 ve gozlemsel calismalar, ayni zamanda hem bir doz-yanit iliskisi icin hem de
calismalar arasinda etkinin tutarlihgi icin kanit saglayabilmektedir. Hayvanlar izerinde yapilan
etkinlik calismalari ile insanlarda ve hayvanlarda ve/veya in vitro olarak yapilan etkinlik
calismasi olmayan calismalar (6rnegin, bir gidanin beyan edilen etkiyi olusturma
mekanizmasina iliskin kanit saglayan calismalar), sadece gidanin/bilesenin etkisi oldugunu
gosteren insanlar tzerinde yapiimis uygunluk calismalari mevcut ise kanitlarin timundn bir
parcasi olabilir 2,

GBBYG Komisyonunun her bir bilimsel degerlendirmesinin sonucu, asagidaki (g
muhtemel durumdan birisi olacaktir:

1) Sunulan kanitlarin pozitif bir sonug icin ikna edici ve yeterli oldugu sonucuna
varilirsa, degerlendirmenin sonucu “Gidanin/bilesenin tiketimi ile beyan edilen etki
arasinda bir neden-sonug iliskisi kurulmustur.” seklinde ifade edilir.

2) Beyani destekleyen bazi kanitlar bulunmasina ragmen s6z konusu kanitlarin pozitif
bir sonu¢ icin ikna edici ve yeterli olmadi§i sonucuna varilirsa, degerlendirmenin
sonucu “Sunulan kanitlar, gidanin/bilesenin ttketimi ile beyan edilen etki
arasinda bir neden-sonug iliskisi kurulmasi icin yeterli degildir.” seklinde ifade
edilir.

23 Ornegin, kirmizi maya pirincinden elde edilen monakolin K ve normal kan LDL kolesterol konsantrasyonunun korunmasi
ile ilgili EFSA tarafindan degerlendirilen bir bagvuruda; kirmizi maya pirincinden elde edilen monakolin K maddesi vasitasiyla
gerceklesen mekanizmanin beyan edilen etkiyi olusturabilecegini desteklemek igin, fermente kirmizi maya pirinci preparatinin
(kolestin) insan karaciger hiicrelerindeki HMG-CoA rediiktaz aktivitesi Gizerinde engelleyici bir etkisi bulundugunu gdsteren
in vitro bir galismanin sonuglari dikkate alinmistir. Bahsedilen EFSA degerlendirmesine (EFSA, 2011g) asagidaki baglantidan
ulasilabilir: http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/2304.pdf

Hayvan cahismalarinin ve in vitro calismalarin, gidanin/bilesenin insanlardaki etkisini ve etki mekanizmasini nasil
destekleyebilecegdine iliskin bir baska 6rnek de suda ¢6ziinen domates konsantresi (WSTC | ve 1) ve trombosit agregasyonu
ile ilgili bir EFSA degerlendirmesinde goriilmektedir. Bu degerlendirmede, insanlarda yapilan calismalarda gozlemlenen
etkinin biyolojik olarak gerceklesebilirligini gostermek igin dort in vitro ¢alismanin ve bir hayvan calismasinin sonuglari
dikkate ahinmistir. Bahsedilen EFSA degerlendirmesine (EFSA, 2009a) asagidaki baglantidan ulasilabilir:
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/1101.pdf
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3) Beyani destekleyen hicbir bilimsel kanit bulunmadigi veya kanitlarin ¢ok kisith
miktarda oldugu sonucuna varilirsa, degerlendirmenin sonucu “Gidanin/bilesenin
tuketimi ile beyan edilen etki arasinda bir neden-sonug iliskisi kurulamamistir.”
seklinde ifade edilir.

6. Saglik Beyanlarinin Degerlendirilmesi Sirasinda Ele Alinan Baslica Konular

Saghik beyaninin temelini olusturan her bir spesifik gida/saglik iliskisi
degerlendirilirken, asagidaki sorular ele alinir:

a) Gida/bilesen tanimlanmis ve karakterize edilmis mi? (Alt bolim 6.1)

b) Beyan edilen etki, besin 6gesinin elzem olma durumuna mi dayaniyor, yoksa
tanimlanmis, hedef kitle igin faydali ve insanlarda in vivo olarak 6lculebilen bir
fizyolojik etki midir? (Alt bolim 6.2)

c¢) Gidanin/bilesenin tlketimi ile beyan edilen etki arasinda bir neden-sonug iliskisi
kurulmus mu (6nerilen kullanim kosullar altinda, hedef kitle icin)? (Alt bélim 6.3
ve 6.4)

Bir beyanin dogrulanabilmesi icin, yukarida yer alan her ¢ sorunun da GBBYG
Komisyonu tarafindan degerlendirilmesi ve olumlu sonuglara ulasiimasi gerekmektedir.
Ayrica, (a) ve/veya (b) maddelerindeki sorularin degerlendirme sonuclarinin olumsuz olmasi,
(c) maddesindeki sorunun bilimsel olarak degerlendirilmesini olanaksiz kilmaktadir.

EQer bir neden-sonug iliskisinin kuruldugu sonucuna varilirsa, GBBYG Komisyonu
asagidaki hususlari da degerlendirir:

- Onerilen ifade seklinin bilimsel kanitlari yansitip yansitmadigi (Alt bolim 6.8);

- Onerilen ifade seklinin, TGK Beslenme ve Saghk Beyanlarl Ydénetmeliginde
belirtilen beyanlarin kullanimina iliskin 6lcdtlere uygun olup olmadigi (Alt bélim
6.8);

- Beyan edilen etkiyi elde etmek icin tiuketilmesi gereken gida/bilesen miktarinin ve
tiketim seklinin makul olup olmadigi ve s6z konusu miktarin dengeli bir
beslenmenin parcasi olarak tiketilip tiketilemeyecegi (Alt bolim 6.9);

- Onerilen kullanim kosullarinin/kisitlamalarin uygun olup olmadigi (Alt bolim 6.9);

- Basvuru sahibi tarafindan tescilli oldugu beyan edilen veriler varsa, bunlarin sonuca
ulasmak icin gerekli olup olmadigi (Ek-1’in 1.4 nolu Alt bolimu).

6.1. Gidanin/bilesenin karakterizasyonu
6.1.1. Gidanin/bilesenin ne dl¢iide karakterize edildigi

Gidaya/bilesene iliskin olarak sunulan bilgilerin, beyanin temelini olusturan spesifik
fizyolojik etkiyi etkileyebilecek karakteristikleri icerip icermedigi degerlendirilir. S6z konusu
karakteristikler, gida bileseninin yapisina ve ayni zamanda beyan edilen spesifik etkiye bagli
olabilmektedir.

Belirli bir bileseni, bilesenlerin bir kombinasyonunu veya 6zel bir formulasyonu

birbirinden ayirmak gerekli olabilir. Asagida bazi durumlar agiklanmistir:
- Sayet beyan tek bir bilesen icin yapiliyorsa, bilesenin kaynagi ve spesifikasyonlari
(6rnegin fiziksel ve kimyasal 6zellikler) sunulmalidir. Elzem besin 6gelerinin
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karakterizasyonu, temel olarak, besin 6gesinin gidalarda dogal olarak bulundugu
kimyasal formu ve gidalara eklenmesine izin verilen formlari ile ilgili olacaktir.

- Sayet beyan, 6zel bir formulasyon veya bilesenlerin belirli kombinasyonu igin ise,
s0z konusu formiilasyon veya kombinasyon uzerine yapilan calismalara gereksinim
vardir. Buna karsin, kombinasyonun tek tek bilesenleri (izerine veya beyana konu
olan kombinasyonun haricindeki bilesen kombinasyonlari tizerine ¢alismalara gerek
yoktur. Ancak, eger 0zel bir formilasyonda yer alan tek bir bilesenin/bilesenlerin
beyan edilen etkinin olusmasinda belirlenmis bir roli varsa (6rnegin, beyan edilen
etkinin olusmasindaki rolu ile ilgili kanitlar daha 6nce degerlendirilmis ve pozitif
sonuglara ulasiimigssa), GBBYG Komisyonu tarafindan ayrica su hususlar da
degerlendirilir:

1) Kaynagina bakmaksizin etkinin tek bir bilesen/bilesenler ile aciklanip
aciklanamayacag;

2) Ozel formilasyondaki diger bilesenlerin, beyan edilen etki icin gerekli olup
olmadigi veya beyan edilen etkiye katki saglayip saglamadigi (diger bir deyisle, 6zel
formilasyonun, beyan edilen etkinin olusmasinda belirlenmis bir rolt bulunan tek
bir bilesenin/bilesenlerin varligindan beklenenin 6tesinde bir etkiye sahip olup
olmadigi®4).

- Birgida grubu (6rnegin ‘st tiriinleri’?) ile ilgili beyanlar icin, beyani etkileyebilecek
Ozelliklere iliskin olarak sunulan bilgilerin, s6z konusu gida grubuna giren gidalar
arasindaki farkhliklara yeterince deginip deginmedigi degerlendirilir.

- Bitkisel Grtnler ile ilgili beyanlar i¢in, sunulan bilgilerin asagidaki hususlari icerip
icermedigi degerlendirilir:

1) Bitkinin bilimsel (Latince) adi [Bitkinin cinsi ve tlrQ; varsa alt tird, varyetesi,
kemotipi; otort ve familyasi belirtilmeli ve isimlendirmede uluslararasi bilimsel
isimlendirme  kullaniimalidir ~ (6rnegin, Punica granatum L., Lythraceae
(Punicaceae).];

2) Bitkinin kullanilan kismi (meyve, kok, yaprak, tohum gibi);
3) Uretim sirecinin tim asamalari (kurutma, ekstraksiyonda kullanilan ¢6zgen
(c6ziicu) cesidi, bitki materyali/c6zgen orani gibi);
4) Uriinuin nasil standardize edildigi (6rnegin, Griiniin icerdigi bir veya daha fazla
spesifik bilesen vasitasiyla).

- Mikroorganizmalar (6rnegin, bakteri ve maya) ile ilgili beyanlar igin,
mikroorganizmanin tlrindn tanimlanip tanimlanmadigi, tariin uluslararasi kabul

gormus yontemler kullanilarak sus seviyesinde karakterize edilmesi (genotipin
saptanmasi) icin yeterli bilgi sunulup sunulmadigi ve suslarin adlandirilmasinin

24 Ornegin; yiiksek miktarda fosfatidilkolin iceren soya lesitini preparatlarinin tiiketiminin, kan kolesterolii konsantrasyonlari
tizerinde, linoleik asit iceriklerinden beklenilen etkinin Gtesinde bir etkisi olup olmadigi gibi [Ornek EFSA degerlendirmesine
(EFSA, 2010c) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1741.pdf baglantisindan ulasilabilir.]

% Ornek EFSA degerlendirmesine (EFSA, 2011d) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2243 baglantisindan
ulasilabilir.
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Uluslararasi Adlandirma Kurallarina?® uygun olup olmadigi hususlari degerlendirilir.
Iki veya daha fazla mikroorganizmanin kombinasyonu s6z konusu oldugunda, eger
kombinasyonda kullanilan mikroorganizmalardan biri yeterli 6lciide karakterize
edilmediyse, dnerilen kombinasyonun da yeterli 6l¢tde karakterize edilmedigi kabul
edilir (mikroorganizmalarin sus seviyesinde karakterizasyonu icin Ek-2’ye bakiniz).

- Karsilastirmali beyanlar igin, hem beyana konu olan gida/bilesen ve karsilastirilan
gida/bilesen hem de ayni etkinin saglanabilmesi icin yerine konulmasi gereken
gida/bilesen, beyani etkileyen faktorler agisindan vyeterli Olctude karakterize
edilmelidir.

llgili gidanin/bilesenin yeterli 6lciide karakterize edilip edilmedigi, asagidaki iki husus
acisindan da ayrica degerlendirilir:

1) Beyanin dogrulanmasi icin sunulan c¢alismalarin, beyan igin &nerilen
gidanin/bilesenin spesifikasyonlarina uyan bir gida/bilesen ile gerceklestirildiginin
kanitlanmasi gerekmektedir (6rnegin, calismada kullanilan mikrobiyal suslar).
Gidanin/bilesenin yeterli 6lglide karakterize edilmesi, hakkinda beyan yapilan bir
gidanin/bilesenin s6z konusu beyan icin izin verilmis olan gida/bilesen ile ayni
oldugunun kontrol birimleri tarafindan dogrulanabilmesine imkan verecektir.

2) Gidanin/bilesenin yeterli Olctde karakterize edilmesi, beyan icin uygun kullanim
kosullarinin belirlenmesi icin de nemlidir.

Basvuru sahibinin, beyan edilen spesifik etkiyi saglamak igin dikkate alinacak
Ozelliklerin son urunde surekliliginin saglandigini gostermek amaciyla, gerekli durumlarda,
uretim sureci ve gidanin/bilesenin stabilitesine iliskin bilgileri sunma konusunda sorumlulugu
vardir.

6.1.2. Gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyle iliskilendirilerek karakterize
edilmesi

Prensip olarak, hakkinda beyan yapilan gida/bilesen (antioksidan gidalar, solunum
yollarindaki patojenlere karsi savunmaya katkida bulunan mikroorganizmalar gibi), beyan
edilen etki temel alinarak karakterize edilemez. Ancak, bazi 6zel durumlarda beyan edilen
etkiye katkisini aciklayabilen bir 6zelligine dayanilarak karakterize edilebilir (beyan edilen
etkinin olusma mekanizmasinin bilindigi durumlarda). Ornegin;

- Sindirilemeyen karbonhidratlar, ince bagirsakta sindirilemeyen ve gidalarda
sindirilebilir karbonhidratlarin yerine kullanildiklarinda tokluk kan glukoz yanitini?” azaltan
karbonhidratlar olarak tanimlanir?,

- Karbonhidrat sindiriminde etkili olan a-amilaz enzimini inhibe etme aktivitesi
gosteren bazi gidalar/bilesenler, bu 6zelliklerine gore karakterize edilmistir. Bu aktivitenin,
viicut agirhigr degisimi tizerindeki potansiyel etkiyi olusturdugu kabul edilmektedir?®.

% Bakteriler icin onaylanmis adlandirmalar Uluslararasi Prokaryot Sistematigi Komitesi (http://icsp.org/) tarafindan,
funguslarin  uluslararasi  adlandirma  kurallari  ise  Uluslararasi  Fungal  Taksonomi  Komisyonu (ICTF)
(www.fungaltaxonomy.org) tarafindan kayit altinda tutulmaktadir. Funguslar i¢in onaylanmis adlandirmalar ayni zamanda
MycoBank (http://www.mycobank.org) adresinden de bulunabilmektedir.

27 «Tokluk kan sekeri yaniti” olarak da ifade edilmektedir.

28 Ornek EFSA goriisiine (EFSA, 2014a) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3513 baglantisindan ulasilabilir:
2 Ornek EFSA goruslerine (EFSA, 2012a, 2014e) asagidaki baglantilardan ulagilabilir:
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 Saglik Beyanlari Ydnetmeligine gore, saglik beyanlarinin
kullanimina, sadece hakkinda beyan yapilan gidanin/bilesenin faydah bir fizyolojik etkisi
oldugu kanitlanmissa izin verilmesi gerekmektedir.

Saglik beyani basvurulari degerlendirilirken, beyan edilen etkinin basvuru sahibi
tarafindan sunulan bilgilerde tanimlandigi gibi faydali bir fizyolojik etki olarak kabul edilip
edilemeyecegi hakkinda, beyanin hedef kitlesi de dikkate alinarak, bilimsel bir yargiya varilir.
Gidalarda yapilan beyanlarin hedef kitlesi, prensip olarak, genel popiilasyon veya yas, cinsiyet,
fizyolojik kosullar ve/veya yasam tarzi temel alinarak tanimlanan alt gruplar (cocuklar,
erkekler, menopoz sonrasi kadinlar, dayaniklilik egzersizleri yapan yetiskinler gibi) olmaktadir.
Bunlardan farkl gruplarin bir beyan icin hedef Kitle olarak kabul edilebilirligi ile ilgili kararlar
(ilag tedavisi goren katilimcilarin gidalarda yapilan saglik beyanlari igin hedef kitle olup
olamayacagi gibi), risk yoneticileri tarafindan alinir (B6lim 3’e bakiniz) ve bu kilavuzun
kapsami disindadir.

6.2.1. Fonksiyon beyanlari icin beyan edilen etkinin karakterizasyonu

Fonksiyon beyanlari icin faydal fizyolojik etki, bir vicut fonksiyonunun devam
ettirilmesi, kaybinin azaltiimasi veya gelistirilmesi ile iliskili olabilir.

Besin dgelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlarda, beyan edilen etki icin,
organlarin, dokularin veya sistemlerin genel fonksiyonlarina atifta bulunulabilir (yani genel
kabul gormus yontemler kullanilarak insanlarda in vivo olarak test edilebilen ve Olculebilen
spesifik bir fonksiyon olmak zorunda degildir). Clnki bir besin 6gesi eksikliginin belirtileri,
bir veya daha fazla organ/sistem tzerindeki ¢ok gesitli etkilerden kaynaklanabilir ve bazen o
besin 6gesinin eksikligi nedeniyle etkilenen belirli bir fonksiyonu secip ayirmak mumkin veya
uygun olmayabilir.

Besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayali olmayan beyanlar i¢in asagidaki hususlar
degerlendirilir:

1) Beyan edilen etkinin, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Ydnetmeliginin
gerektirdigi sekilde spesifik bir vicut fonksiyonuna atifta bulunup bulunmadigi ve
bilimsel bir degerlendirme icin yeterli Olcude tanimlanip tanimlanmadigi
degerlendirilir. Genel iyilik haline veya organlarin, dokularin ve sistemlerin agik¢a
belirtilmemis fonksiyonlarina atifta bulunan beyanlar (6rnegin, ‘bagirsak saghgr’,
‘dogal savunma’, ‘bagisiklik fonksiyonu’ veya ‘cilt saghgi’ gibi), bilimsel
degerlendirme icin yeterli 6lciide tanimlanmis olarak kabul edilmez.

2) Beyan edilen etkinin, beyanin hedef kitlesi icin faydali bir fizyolojik etki olup
olmadig degerlendirilir®®.

3) Beyan edilen etkinin, genel kabul gormus yontemler kullanilarak insanlarda in vivo
olarak degerlendirilip degerlendirilemeyecegdi®! irdelenir. Bu amagla, beyan edilen
etkinin degerlendirilebilmesi icin 6nerilen, insanlarda yapilan calismalardaki sonug

30 Ornegin, ‘mide asidi seviyesinde azalma’ veya ‘enflamasyonda azalma’ bazi hastalik kosullarinin kontrolii veya tedavisine
yonelik terapdtik amaclari yansitabilir, ancak bunlar hedef kitle icin (yani genel popilasyon veya bunlara bagh alt gruplar)
faydali fizyolojik etkiler olarak goriilmemektedir.

31 Bu degerlendirme, fonksiyonel sonug gostergelerinin in vivo olarak élgtilmesini ve in vivo bir miidahalenin ardindan biyolojik
numunelerdeki sonug gostergelerinin dlciilmesini (ex vivo olarak) igermektedir.
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gostergelerinin ve dl¢cim yontemlerinin uygunluguna bakilir.
Bu baglamda, asagidaki hususlar dikkate alinmalidir:

a) Eger ilgili sonu¢ gostergelerinin insanlarda in vivo olarak degerlendirilmesi icin
genel kabul gérmus hicbir yontem sunulmamissa, faydal fizyolojik etki olarak kabul
edilen bazi etkiler degerlendirilemez®2.

b) Genel kabul gormis yontemler kullanilarak insanlarda in vivo olarak Olculebilen
sonu¢ gostergelerindeki degisiklikler, tek basina faydali fizyolojik etki olarak
degerlendirilemeyebilir ve bu nedenle beyan edilen etki olamayabilir (yani saglik
beyaninin bilimsel olarak dogrulanmasi icin tek basina dayanak olusturamaz)*. S6z
konusu sonug gostergelerindeki degisiklikler, faydali bir fizyolojik etkiye veya klinik
gostergeye dair kanitlarla desteklenmeli ve gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi
olusturabilecedi mekanizmalarin bir parcasi olarak sunulabilmelidir, yani bir
fonksiyon uzerinde faydali bir degisiklige neden olmalidir. Bununla birlikte,
insanlarda in vivo olarak 6lculen ve dogrudan bir fonksiyonu isaret etmeyen sonug
gostergesi degisiklikleri, s6z konusu gostergelerdeki degisikliklerin bir fonksiyonda
genellikle faydah bir degisiklige neden olduguna dair kanitlarin sunulmasi halinde,
beyan edilen etki olabilir®*.

Prensip olarak, beyana konu olan vicut fonksiyonu (6rnegin, normal diskilamanin
strddrilmesi) birbiriyle iliskili olan hem fonksiyon hem de altta yatan etki mekanizmasi
hakkinda bilgi sadlayabilen bir dizi sonug gostergesi (6rnegin, diskilama sikhgi, diski kivami,
diski hacmi ve gecis siiresi) vasitasiyla uygun sekilde agiklanirsa, beyani degerlendirmek igin
tim bu gostergelere iliskin olarak sunulan bilgiler dikkate alinir. Bununla birlikte, bir calismada
test edilecek olan sonug gostergelerinin secimi ve s6z konusu gostergelerin birincil veya ikincil
cikti olarak ele alinmasina iliskin karar, diger hususlarin yani sira asagidakilere baglidir:

- Cahismanin amaci (arastirmaya yonelik, dogrulamaya yénelik gibi);

- Gug analizinin dayandirildigr sonug gostergelerti;

- Cahisma grubu;

- Gidanin/bilesenin tiiketimi ile beyan edilen etki arasindaki iliskiye dair literatiirde
veya basvuru sahibinde hélihazirda bulunan mevcut Dbilgiler (6rnegin,
gidanin/bilesenin  beyan edilen etkiyi olusturabilecedi etki mekanizmasinin
halihazirda bilinip bilinmedigi).

6.2.2. Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar igin beyan edilen etkinin

32 p-fimbriali E.coli’nin troepitelyal hiicrelere tutunmasinin engellenmesi yoluyla triner sistemdeki bakteri kolonizasyonunun
azaltilmasina iliskin bir beyan igin yapilan basvuruda, bahsi gecen etki faydali fizyolojik etki olarak kabul edildigi halde, P-
fimbriali E.coli’nin Uroepitelyal hiicrelere tutunmasinin engellenmesinin insanlarda in vivo olarak élgiilmesine yonelik genel
kabul gérmus yontemlerin bulunmamasi bu duruma bir 6rnek olarak gosterilebilir. EFSA’nin konuyla ilgili goriisiine (EFSA,
2013a) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3082 baglantisindan ulasilabilir.

33 Genel kabul gérmis yontemler kullanilarak insanlarda in vivo olarak 6lgllebilen, ancak spesifik fonksiyonlar Gizerinde
herhangi bir faydaya isaret etmeyen ve bu nedenle bir sa§lik beyaninin bilimsel olarak dogrulanmasi icin tek basina dayanak
olusturamayan sonug gostergeleri igin, bunlarla sinirh olmamakla birlikte, gdzde sari nokta pigmentinin optik yogunlugundaki
degisiklikler, diski pH’sinda ve bagirsaktaki kisa zincirli yag asitleri tretimindeki degisikler ve bagirsak mikroflorasinin
kompozisyonundaki degisiklikler érnek olarak verilebilir.

34 Ornegin, genel kabul gormiis yontemler kullanilarak insanlarda in vivo olarak 6lgiilebilen, ancak dogrudan bir fonksiyon
Uizerindeki fayday: isaret etmeyen ‘iskelet kaslarinin glikojen depolarindaki degisiklikler’, agir egzersiz sonrasinda normal kas
fonksiyonunun geri kazanilmasina iligkin beyanlar icin sonug géstergesi olarak kullanilabilir. Clinki iskelet kaslarinin glikojen
depolarindaki degisikliklerin egzersiz sonrasi normal iskelet kasi fonksiyonunun geri kazanilmasina yol agtigina iliskin kanitlar
bulunmaktadir. Ornek EFSA goriisiine (EFSA, 2013c) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3409 baglantisindan
ulasilabilir.
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karakterizasyonu

Hastalik riskinin azaltiimasina iliskin beyanlar igin faydali fizyolojik etki, bir hastaligin
ortaya ¢ikmasina neden olan bir risk faktérinin azaltilmasi [hastaligin insidansina iliskin bir
azalma degil] veya faydali olacak sekilde degistirilmesi olabilir.

Hastalik riskinin azaltilmasinda, bir risk faktorinin degistirilmesinin faydali bir etki
olarak kabul edilip edilmeyecegi asagidaki hususlarin ne 6lctide ortaya konulduguna baghdir:

1) S6z konusu faktériin hastalik riski icin bagimsiz bir tahnmin unsuru oldugu (boyle bir
tahmin unsuru, midahale calismalar ve/veya gozlemsel calismalar ile ortaya
konulabilir);

2) Soz konusu faktor ile hastaligin ortaya ¢ikmasi arasindaki iliskinin biyolojik olarak
mimkun oldugu.

Risk faktorinlin azaltilmasinin hastaligin insidansini genellikle azalttigina dair
mudahale calismalarindan (ilag veya diyet) elde edilen kanitlar varsa ve risk faktérinin
hastaligin ortaya c¢ikma sirecine dahil olmasi biyolojik olarak olasi ise, risk faktorlinin
azaltilmasi, hastalik riskinin azaltilmasina iliskin bir beyan baglaminda faydali olarak kabul
edilmektedir. Bu durumda, spesifik bir gida/bilesen ile diyete midahale edilmesinin risk
faktoriinde bir azalmaya (veya faydali degisiklige) neden olduguna iliskin kanitlar, beyanin
bilimsel olarak dogrulanmasi icin yeterli olacaktir®. Risk faktoriiniin faydal olacak sekilde
degistirilmesi ile hastalik riskinin azalmasi arasinda nedensel bir iliski olup olmadigina (yani
hastaliga iliskin risk faktortiniin net olarak bilinip bilinmedigine) karar vermek icin uygulanan
genel prensipler ile bir gidanin/bilesenin tiketimi ile beyan edilen etki arasindaki nedensel
iliskinin kurulup kurulmadigina, yani bir saglik beyaninin dogrulanip dogrulanmadigina, karar
vermek icin uygulanan prensipler, yani calisma hiyerarsisi, kanitlarin agirhgi, aynidir (Alt
bolim 5.2°ye bakiniz).

Risk faktorinin azaltilmasinin hastaligin insidansini genellikle azalttigina dair
mudahale ¢alismalarindan elde edilen kanitlar bulunmuyorsa, ancak s6z konusu risk faktori ile
hastaligin insidansi arasinda bagimsiz bir iliski olduguna dair gézlemsel calismalardan elde
edilen kanitlar varsa ve risk faktoriiniin hastaligin ortaya ¢ikma sirecine déhil olmasi biyolojik
olarak olasi ise, risk faktorinin azaltilmasi, hastalik riskinin azaltilmasina iliskin bir beyan
baglaminda faydali bir fizyolojik etki olarak kabul edilebilir. Bu durumda yine de, spesifik bir
gida/bilesen ile diyete midahale edilmesinin risk faktériinde bir azalmaya (veya faydali bir

35 Ornegin, kandaki yiiksek LDL kolesterol konsantrasyonunun koroner kalp hastaligi (KKH) riskinin artmasi ile bagimsiz
olarak iliskili oldugu ve kandaki LDL kolesterol konsantrasyonunun azaltilmasinin (diyet degisiklikleri veya ilaclarla)
genellikle KKH’nin olusma riskini azaltti§i net olarak bilinmektedir. Ayrica, yiiksek -sistolik- kan basincinin KKH ve inme
riskinin artmasi ile bagimsiz olarak iliskili oldugu ve -sistolik- kan basincinin azaltilmasinin (diyet degisiklikleri veya ilaglarla)
genellikle KKH ve inme olusma riskini azaltti§i da net olarak bilinmektedir. Bu nedenle, hastalik riskinin azaltilmasina iliskin
beyanlar baglaminda, kandaki LDL kolesterol konsantrasyonunun azaltilmasi KKH igin, -sistolik- kan basincinin azaltiimasi
ise KKH ve inme icin faydali olarak kabul edilmektedir. Bu konudaki o6rnek EFSA gorisine (EFSA, 2011f)
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2474 baglantisindan ulasilabilir.

Dismenin yasllarda kemik kiriklarinin olusmasi igin bir risk faktdri oldugu ve diisme riskinin azaltilmasinin (6rnegin, diyet
degisiklikleriyle, ilaglarla, mimari engellerin degistirilmesiyle) kemik kirgi olusma riskini azalttigi da net olarak bilinmektedir.
Bu konudaki 6rnek EFSA gorisine (EFSA, 2011le) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2382 baglantisindan
ulasilabilir.
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degisiklige) ve ayni zamanda hastalik riskinde bir azalmaya neden olduguna dair kanitlarin
sunulmasi gerekmektedir®.

6.3. Saglik beyanlarinin bilimsel olarak dogrulanmasi i¢in gerekli olan kanitlar

Belli bazi beyanlar icin, gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki her iliski ayri ayri
basvuru bazinda degerlendirilir. insanlar tzerinde yapilmis uygunluk calismalari saghk
beyanlarinin bilimsel olarak dogrulanmasi icin mutlak surette gereklidir. insanlar tizerinde
yapiimis ilgili etkinlik calismalari ise, dogrulamaya iliskin kararlar icin bilgi saglayan
calismalar hiyerarsisinde en (st sirada yer almaktadir. Ancak, dogrulama icin ka¢ tane veya
hangi tir cahismaya ihtiyac duyuldugu konusunda ©nceden belirlenmis kurallar
bulunmamaktadir. Gidanin/bilesenin etkisinin tekrarlanabilirligi  [bulgularin tutarlilig
(cahismalarin icerisinde ve calismalar arasinda) vasitasiyla ortaya konulur] ve bu etkinin
biyolojik olarak gerceklesebilirliginin de degerlendirilmesi gerekmektedir.

EFSA tarafindan degerlendirilen ve pozitif sonuca ulasilan saglik beyani bagvurularina
iliskin bilimsel gorusler, saglik beyanlarinin bilimsel olarak dogrulanmasi icin ihtiyag
duyulabilecek calismalarin sayisl, tiirii ve Kkalitesi hakkinda 6rnek teskil edebilir®”. Ornegin,
arabinoksilan ve tokluk kan glukoz yanitinin azaltilmasina iliskin bir beyan asagidaki
calismalar/kanitlar temel alinarak dogrulanmustir 38

1) Hedef kitleyi temsil eden bir calisma grubunda yapilan, gidaya/bilesene iliskin doz-
yanit etkisini gosteren, iyi tasarlanmis ve bilimsel olarak gecerli, insanlar Gzerinde
yapiimis tek bir midahale ¢alismasi,

2) Gidanin/bilesenin, beyan edilen etkiyle sadece dolayh iliskisi olan bir sonug
gostergesi Gzerindeki etkisini gosteren, insanlar tizerinde yapilmis bir calisma,

3) Olasi bir etki mekanizmasina iliskin kuvvetli kanitlar.

EFSA tarafindan yapilan diger bir degerlendirmede; gidanin/bilesenin hedef Kkitleyi
temsil eden calisma gruplarinda tutarli bir etkisi oldugunu gdsteren veya sonuglari genel
populasyona uyumlandirilabilen, iyi tasarlanmis, bilimsel olarak gecerli ve insanlar Uzerinde
yapilmis ¢ midahale c¢alismasi, gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi olusturabilecegi
mekanizmaya dair hicbir kanit sunulmadigi halde, Limicol® isimli iriin ile kandaki LDL

36 Ornegin, kandaki diisik HDL kolesterol konsantrasyonunun, kandaki yiiksek trigliserit konsantrasyonunun veya kandaki
yilksek homosistein konsantrasyonunun KKH riskinin artmasi ile iliski olduguna dair bazi kanitlar bulunmaktadir. insanlar
Uzerinde yapilmis bazi midahale calismalarinda, kandaki trigliserit konsantrasyonunun azaltilmasi, kandaki homosistein
konsantrasyonunun azaltilmasi veya kandaki HDL kolesterol konsantrasyonunun artirilmasi, belirli diyet midahalelerini
takiben KKH insidansinin azalmasiyla iliskilendirilmistir. Buna karsin, bu faktdrlerden herhangi birindeki degisikliklerin (diyet
degisiklikleri veya ilaglar vasitasiyla saglanan) KKH riskini azalttigi genel olarak kanitlanamamistir. Bu nedenle, bu
gostergelerle hastalik riski arasindaki iliskinin 6zel beslenme midahaleleri baglaminda teyit edilmesi icin, hastalik riskinin
azaltilmasina iliskin bu beyanlarin dogrulanmasi sirasinda KKH riskine iliskin insanlarda yapilan calismalara ihtiyag
duyulmaktadir. Ornek EFSA gorisiine (EFSA, 2011f)  http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2474 baglantisindan
ulasilabilir.

37 EFSA tarafindan bu kapsamda yayimlanan bilimsel gértis 6rneklerinden bazilarina asagidaki baglantilardan ulasilabilir:
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 jlgili EFSA gériisiine (EFSA, 2011c) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2205 baglantisindan ulasilabilir.
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kolesterol konsantrasyonunun azaltilmasina iliskin bir beyanin dogrulanmasi igin yeterli
goralmustir,

Diger bir EFSA degerlendirmesinde ise; eikosapentaenoik asit (EPA) ve
dokosahekzaenoik asit (DHA) ile normal kalp fonksiyonunun korunmasina iliskin bir saglik
beyani, hedef kitlede gidanin/bilesenin tiketimi ile KKH gostergeleri arasinda tutarh bir iliski
oldugunu gosteren insanlar Uzerinde vyapilmis cok sayida gozlemsel calisma ve
gidanin/bilesenin ila¢ tedavisi goren hasta katilimcilar Gzerinde etkisi oldugunu gosteren
midahale galismalari temel alinarak dogrulanmistir®,

6.4. insanlar Gizerinde yapilmis uygunluk calismalarinin belirlenmesi

Bir onceki alt bolimde bahsedildigi gibi, insanlar (zerinde yapilmis uygunluk
calismalari saglik beyanlarinin bilimsel olarak dogrulanmasinda temel olusturmaktadir. Bir
basvuruda sunulan calismalar arasindan uygun olanlari belirlemek icin asagidaki hususlar
degerlendirilir:

1) Calismada arastirilan gidanin/bilesenin, basvuru sahibi tarafindan beyan edilen
gidanin/bilesenin spesifikasyonlarina uygun olup olmadigt;

2) Sonug gostergelerinin iyi tanimlanmis ve beyan edilen etkinin degerlendirilmesi icin
uygun olup olmadigi ve bu gostergelerin gecerli yontemler kullanilarak olculip
olgtlmedigi;

3) Taraf tutma riski ile ilgili olarak calismanin tasarimi ve kalitesi**;

4) Calisma grubunun beyanin hedef Kkitlesini temsil edip etmedigdi veya calisma
grubundan elde edilen sonuclarin hedef kitleye uyumlandirilmasinin bilimsel olarak
olasi olup olmadig;

5) Calismanin gerceklestirildigi kosullarin, beyan icin oOnerilen kullanim kosullari
(6rnegin, gidanin/bilesenin miktari ve tiketim sekli) ile nasil iliskilendirildigi.

Asagidaki nitelikleri bir arada tasiyan iyi tasarlanmis ve ydratilmis randomize
kontrolli calismalar [6rnegin, taraf tutma (bias) riski diistik olan], hiyerarsik siralamada en Ustte
yer almaktadir:

- Beyana konu olan gidanin/bilesenin basvuruda belirtilen spesifikasyonlarina uygun
olan bir gida/bilesen kullanilarak gerceklestirilen,

- Beyan edilen etki icin uygun olan sonug gostergelerinin arastirildigu,
- Uygun bir calisma grubunda ydruttlen,
- Beyan icin 6nerilen 6zel kosullara uygun olarak planlanan.

Prensip olarak, calismanin siresi; gidanin/bilesenin sirekli tiketimine -dengeleyici
mekanizmalar vasitasiyla- adaptasyon durumunu bertaraf edecek ve dalgalanan sonug 6lcutleri

39 jlgili EFSA gériisiine (EFSA, 2013b) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3327 baglantisindan ulasilabilir.
40 jIgili EFSA gériisiine (EFSA, 2010e) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1796 baglantisindan ulasilabilir.

4 nsanlarda yapilan calismalarin tasarimi ve kalitesini taraf tutma riski acisindan degerlendirmek icin farkh kurumlar
tarafindan farkli araclar gelistirilmistir ve bunlar kamuya aciktir. Bu araglar birbirinden farkli olmasina ragmen, calisma
kalitesinin degerlendirilmesine yonelik olarak igerdikleri temel kavramlar ortaktir. RKC’lerin kalitesini degerlendirirken EFSA
tarafindan dikkate alinan hususlar icin, http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/836e baglantisindan ulasilabilen Teknik
Raporun (EFSA, 2015) Ek B’sine bakabilirsiniz.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanhgi, 2018 19



[Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz]

gibi tesadufi bulgulari 6nleyecek yeterlilikte olmalidir. Raporlamanin kalitesi, c¢alismanin
kalitesi ile temel olarak baglantili olmamasina ragmen, yapilacak bilimsel degerlendirmenin
sonucunu etkileyecektir®,

Solunum yolu enfeksiyonlari, kan basinci gibi mevsimsel degisimlerden etkilenen sonug
gostergelerinin incelendigi insanlarda yapilan calismalarin tasarimi, mevsimsel taraf tutmayi
Onleyecek sekilde olmalidir. Calismalar, midahale ve kontrol gruplarinda yer alan katihmci
sayilari arasindaki farkliliklardan kaynaklanan taraf tutmayi dnleyecek sekilde planlanmalidir.
Kayit stresi bu dogrultuda belirtilmelidir. Dogasi geregi subjektif olan, katilimcilar tarafindan
beyan edilen sonu¢ gostergeleri (semptomlar) icin, katilimcilarin ve arastiricilarin miidahaleye
karsi yeteri kadar Korlestirilmesi ozellikle oénemlidir. Insanlarda yapilan miidahale
calismalarinda, katilimcilar tarafindan beyan edilen sonug gostergeleri icin anket formunda
spesifik araclar kullanilmaktadir. Anketlerin validasyonuna iliskin kabuller ve anketlerin
beyanlarin bilimsel olarak dogrulanmasinda sonug gostergesi olarak kullanimi Ek-3’te yer
almaktadr.

6.5. Dogrulamaya iliskin kararlar icin meta analizlerin kullanimi

Eger bir beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi icin insanlarda yapilan ¢alismalarin
(g6zlemsel calismalar ve/veya miidahale calismalari) bir meta-analizi sunulursa, meta-analize
dahil edilen ¢alismalarin her birinin beyan icin uygun oldugundan emin olmak icin birincil
veriler GBBYG Komisyonu tarafindan gézden gegirilir.

Meta-analizler, calismalar ve ¢alisma gruplari arasinda etkinin tekrarlanabilirligi ve
tutarhigi, doz-yanit iliskisi ve beyan edilen etkiyi elde etmek icin gerekli olan gidanin/bilesenin
minimum miktar1 hakkinda bilgi saglayabilir (kullanim kosullarini belirlemek icin).

Meta-analizlerden elde edilen bilgiler, GBBYG Komisyonu tarafindan hazirlanan
bilimsel gorislerde, insanlarda yapilan ¢alismalarin her birinden elde edilen kanitlarin timun
Ozetlemek ve kullanim kosullarini olusturmak icin, bir baska deyisle, etkili gida/bilesen
miktarini  belirlemek icin kullanihir®®.  Bununla birlikte, meta-analizlerin sonuglari,
gidanin/bilesenin tlketimi ile beyan edilen etki arasinda bir neden-sonug iliskisinin kurulup
kurulmadigi konusunda bilimsel bir yargiya varmak icin yeterli degildir.

6.6. Calisma grubundan elde edilen sonuclarin hedef kitleye uyumlandirilmasi

Beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi igin sunulmus olan belirli bir galismanin, beyanin
hedef kitlesinden (6rnegin, genel populasyon veya genel populasyondaki bir alt grup) farkl bir
calisma grubunda (6rnegin, bir hastaligi bulunan katilimcilarda) gerceklestirilmis olmasi
durumunda, bu calismadan elde edilen sonuglarin beyanin hedef kitlesine uyumlandirip
uyumlandirilamayacag! degerlendirilir. Prensip olarak;

1) Hastalik riski yiiksek olan katilimcilar* dahil olmak tzere [6rnegin, bir 6nceki yil
icinde alt Uriner sistem enfeksiyonu (AUSE) yuksek gorulme sikhgi olan, ancak
calismaya dahil edildiginde AUSE bulunmayan kadinlar], hastaligi bulunmayan

“2 Aragtirma ¢ahismalarinin uygun sekilde raporlanmasina iligkin kilavuzlara http://www.equator-network.org baglantisindan
ve Istatistiksel Raporlamaya lliskin EFSA Kilavuzu’na (EFSA, 2014f) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3908
baglantisindan ulasilabilir.

43 Ornek EFSA goriislerine asa§idaki baglantilardan ulasilabilir:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/781 (EFSA, 2008) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2053 (EFSA,
2011a)

44 Hastalik riski yiksek olan katilimcilar, bir hastaligin bir veya daha fazla risk faktoriinii tasiyan, ancak bu hastali§in tanisal
olcutlerini karsilamayan bireyleri ifade etmektedir.
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2)

3)

katihmcilarda ve beyanin hedefledigi fonksiyon (6rnegin, alt Griner sistemdeki
patojenlere karsi savunma) agisindan etkilenebilecek katilimcilarda yapilan
calismalardan elde edilen sonuglar, hedef kitleye (6rnegin, genel popilasyondaki
yetiskin kadinlar) uyumlandirilabilir. Bununla birlikte, hastalik riski yiksek olan
katihmcilarin belirlenmesi ve calismaya dahil edilmesi sirasinda kullanilan segim
Olcutlerine iliskin bilgiler eksiksiz olarak sunulmalidir. Bu bilgiler, bilimsel
degerlendirme sirasinda, hastalik riski yiksek olan katilimcilarin ¢alismaya dahil
edildiklerinde hasta olmadiginin teyit edilebilmesi ve c¢alismadan elde edilen
sonuclarin hedef kitleye uyumlandiriimasinin biyolojik olarak olasi olup olmadigina
karar verilebilmesi icin GBBYG Komisyonu tarafindan kullantlir.

Beyanda bahsedilen fonksiyonu (6rnegin, tokluk kan glukoz yanitinin azaltiimasi)
etkileyen bir hastahg bulunan katilimcilarda (6rnegin, tip 2 diyabet hastalar)
yapilan ¢alismalardan elde edilen sonuglar, gidanin/bilesenin beyanda bahsedilen
faydali fizyolojik etkisinin hastaligi bulunmayan katilimcilarda da ortaya ¢ikmasinin
beklenmesi makul ise, beyanin hedef kitlesine (6rnegin, genel populasyon)
uyumlandirilabilir. Ornegin, eger gidanin/bilesenin hastalik tizerinde faydali bir etki
olusturma mekanizmasinin, hedef populasyondaki hastalik riskini azaltabilme
mekanizmas! ile ayni oldugu ortaya konulabilirse, bdyle bir uyumlandirma
yapilabilir. Bununla birlikte, eger hastaligi bulunan katihmcilar ila¢ tedavisi
goruyorsa, gidanin/bilesenin etkisinin tedavi gérmeyen katilimcilarda da ortaya
ctkmasini beklemenin makul olup olmadigi ayrica degerlendirilir.

Genetik (6rnegin, cinsiyet, etnik koken), demografik (6rnegin, yas®), fizyolojik
(6rnegin, gebelik, menopoz) veya yasam tarzi (6rnegin, fiziksel aktivite diizeyi“®,
beslenme?*’) ézellikleri temel alinarak secilmis olan saglikli katilimcilarda yapilan
calismalardan elde edilen sonuclar, asagidaki durumlarda farkli bir hedef kitleyi
isaret eden saglik beyanlarinin bilimsel olarak dogrulanmasi igin uygun olabilir:

- Gidanin/bilesenin etkisinin, hedef kitleyi temsil eden katilimcilarda da (6rnegin,
basvuruda sunulan diger calismalardaki katilimcilarda) gézlenmesi durumunda;

- Calisma grubundan elde edilen sonuclarin hedef kitleye uyumlandiriimasinin
biyolojik olarak olasi oldugu durumlarda (diger bir deyisle, ¢calisma grubundan
elde edilen sonuglarin hedef kitleye uyumlandirilmasini engelleyecek bilinen
herhangi bir bilimsel neden yoksa)(Biyolojik olarak gerceklesebilirlik bagvuru
bazinda degerlendirilir.).

Bir calisma grubundan (6rnegin, hasta bireyler) elde edilen sonuclarin hedef kitleye
uyumlandirip uyumlandirilamayacagi net degilse (6rnegin, etki mekanizmasi bilinmiyorsa), bu
tir calismalardan elde edilen sonuglar, sadece hedef kitle Gizerinde yapilmis uygun etkinlik
calismalari mevcut ise, saglik beyaninin dogrulanmasi icin destekleyici kanit olarak
kullanilabilir*® (Alt boliim 6.4’e bakiniz).

Gidanin/bilesenin hasta katilimcilarda veya hastalik riski bulunan katihimcilarda
gOzlenen bir etkisi, hedef kitlenin bazi alt gruplari icin mutlaka faydali olmayabilir veya bu alt

45 Ornegin, cocuklar, yetiskinler, yaslilar.

46 Ornegin, atletler.

47 Ornegin, vejetaryenler, veganlar.

“8 Ornek EFSA goriisiine (EFSA, 2012b) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2809 baglantisindan ulagilabilir.
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gruplarda olculebilir nitelikte olmayabilir (6rnegin, kan kolesteroliinde, kan basincinda, tokluk
kan glukoz yanitinda, uzun sireli kan glukoz kontrollinde, endotel fonksiyon bozuklugunda
azalma). Bununla birlikte, viicudun belirli fonksiyonlarinin, saglikh bireylerde bile, yaslanma
slirecinin  bir parcasi olarak zamanla bozulmasinin beklendigi gercegi de yapilan
degerlendirmelerde dikkate alinir (6rnegin, kan kolesteroli, kan basinci, tokluk kan glukoz
yaniti, uzun sureli kan glukoz kontrolii, endotel fonksiyonu). Dolayisiyla, gidanin/bilesenin
hedef kitle tarafindan duizenli tiketimi, bu fonksiyonlarin daha uzun sure korunmasina katkida
bulunabilir.

6.7. Karsilastirmali beyanlarin bilimsel olarak degerlendirilmesi

Bir gidanin/bilesenin, bir gidada veya gida grubunda bulunmamasinin veya azaltilmis
miktarda bulunmasinin faydali etkisine iliskin beyanlar, karsilastirmali beyanlar olarak
degerlendirilmektedir. Bu beyanlarin dogrulanmasi, gidanin/bilesenin advers bir etkide
bagimsiz bir rolii bulunduguna iliskin kanitlara dayandirilabilir. Ornedin, kandaki LDL
kolesterol konsantrasyonu ile ilgili olarak diyette doymus yag asitleri miktarinin azaltiimasina
iliskin beyanlar icin, LDL kolesterol konsantrasyonu Uzerinde herhangi bir etkisi bulunmayan
karbonhidratlarla Kkarsilastirildiginda, doymus yag asitlerinin kandaki LDL kolesterol
konsantrasyonunu artirdigi ve dolayisiyla advers etkide bagimsiz bir role sahip oldugu
gosterilmistir.

Advers bir etkide bagimsiz bir roli bulunan gidanin/bilesenin yerine kullanilan baska
bir gidanin/bilesenin faydal etkisine iliskin beyanlar da karsilastirmali beyanlar olarak
degerlendirilmektedir. Bu beyanlarin dogrulanmasi, yerine baska bir gida/bilesen kullanilan
gidanin/bilesenin advers etkide bagimsiz bir rolt bulunduguna iliskin kanitlar ile birlikte, bu
gidanin/bilesenin yerine kullanilan gidanin/bilesenin ayni advers etkiyi olusturmadigina veya
advers etkiyi azalttigina iliskin kanitlara dayandirilabilir. Asagidaki beyanlar, bu grupta yer alan
beyanlara drnek olarak verilebilir:

- Doymus yaglarin doymamis yaglar ile yer degistirmesi durumunda kandaki LDL
kolesterol konsantrasyonunun disurilmesine iliskin beyanlar;

- Fermente edilebilir sekerlerin fermente edilebilirligi dustik karbonhidratlar ile yer
degistirmesi durumunda dis mineralizasyonunun korunmasina iliskin beyanlar;

- Sindirilebilir karbonhidratlarin sindirilebilirligi disuk karbonhidratlar ile yer
degistirmesi durumunda tokluk kan glukoz diizeyinin azalmasina iliskin beyanlar.

‘“Test edilen’ gida ile “kontrol olarak kullanilan® gida arasindaki karsilastirmaya iliskin
beyanlar da Kkarsilastirmali beyanlardir (6rnegin, gidanin tiketiminin ardindan istah
derecesindeki degisikliklere iliskin beyanlar). Hem test edilen gida hem de kontrol olarak
kullanilan gida, beyan edilen etki Uizerinde etkisi olabilecek fakttrler agisindan (6rnegin, enerji,
hacim, gortinus ve tat) yeterli 6lglide karakterize edilmelidir.

(Karsilastirmal beyanlar icin Alt bélim 6.1.1°e de bakiniz.)
6.8. Olumlu olarak degerlendirilen saglik beyanlari igin ifade sekilleri

GBBYG Komisyonu, basvuru sahibi tarafindan énerilen saglik beyani ifade seklinin
bilimsel kanitlari yansitip yansitmadigini degerlendirir. Eger Onerilen ifade sekli bilimsel
kanitlar1 yansitmiyorsa, Komisyon farkli bir ifade sekli dnerir. Bununla birlikte, Komisyon
tarafindan onerilen ifade sekli, bilimsel olarak dogru olmasina ragmen, tiketicinin anlama
dizeyi dikkate alinmadigindan tiketici ile iletisim agisindan uygun olmayabilir. Bélim 3 ve
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Ek-1’de acgiklandigi gibi, basvuru sahipleri, izin verme slreci boyunca alternatif ifade sekilleri
konusunda risk yoneticileri ile gorisme yapabilir.

6.9. Olumlu olarak degerlendirilen saglik beyanlari igcin kullanim kosullari

Besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanan beyanlar icin kullanim kosullari
belirlenirken, beslenmede elzem olan besin 6gesinin, beyan edilen etkiye katkida bulunabilecek
belirgin miktar1 temel alinir (6rnegin, kullanim kosullari beslenme beyanlari ile
iliskilendirilebilir).

Besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanmayan beyanlar icin kullanim kosullari
belirlenirken ise, dogrulama icin sunulan insanlarda yapilan calismalar temel alinir ve beyanda
bahsedilen fonksiyon Gzerinde istikrarli bir sekilde etkili olan minimum gida/bilesen miktari ve
gerekli durumlarda tuketim sekli g6z déniinde bulundurulur. Bu durumda, s6z konusu miktarin
dengeli bir beslenme kapsaminda tlketilebilecek makul bir miktar olup olmadigi da
degerlendirilir. Ornegin, beyan edilen etkinin saglanmasi icin gerekli olan gida/bilesen
miktarinin tiketilmesinin gercekci olup olmadigi ve beslenme agisindan bir dengesizlige neden
olup olmayacagi degerlendirilir.

6.10. lzin verilmis olan bir beyanin kullanim kosullarinin genisletilmesi veya
degistirilmesi

Daha once izin verilmis olan bir beyanin kullanim kosullarinin genisletilmesi veya
degistirilmesine yonelik basvurular, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Y 6netmeliginin 22’ nci
maddesine uygun olarak sunulmalidir. S6z konusu basvurular, belirlenmis olan kullanim
kosullarinin, 6érnegin, gida bileseninin formdilasyonu, gida matriksi, etkili miktari, tiiketim
bicimi, hedef kitle veya kullanima iliskin kisitlamalar agisindan genisletilmesi veya
degistirilmesi ile ilgili talepleri icerebilir. Halihazirda belirlenmis olan kullanim kosullarinin
degistirilip degistirilemeyeceginin degerlendirilmesi i¢in, daha 6nce izin verilmis olan beyan
dogrultusunda beklenen etkinin, gidanin/bilesenin basvuru sahibi tarafindan énerilen ‘yeni’
kosullar altinda tliketilmesi durumunda da saglanabileceginin garanti edilmesi gerekmektedir.
Bu amaca yonelik olarak ihtiya¢ duyulan bilgilerin niteligi ve miktari, gidaya/bilesene,
matrikse, beyan edilen etkiye, hedef kitleye ve beyan edilen etkinin saglanabilecegi
mekanizmaya (kisa ve uzun sureli etkinlik) bagh olarak degisiklik gosterebilir. Y&netmeligin
22’nci maddesine gore yapilabilecek bagvurulara iliskin drnekler, EFSA tarafindan yayimlanan
gorislerde bulunabilir®®.

7. Bir Saglik Beyani Basvurusu Hazirlanirken Dikkat Edilecek Bilimsel Konular

Bir saglik beyani basvurusunu sunmadan once, basvuru sahiplerinin basvurunun
tamamlanmasi icin gerekli olan hususlari adim adim ele almalari tavsiye edilmektedir (Sekil 2).

Birinci adim, beyanin besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanan bir beyan olup
olmadiginin degerlendirilmesidir. Bu baglamda, asagidaki hususlar tGizerinde dikkatli bir sekilde
dustnilmesi 6nemlidir:

1) Besin 6gesinin, insanin normal viicut fonksiyonlari igin gerekli olup olmadigi, bir
baska deyisle, bir metabolik fonksiyonda temel bir roli bulunup bulunmadig

49 Ornek EFSA gorislerine asagidaki baglantilardan ulasilabilir:

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 eksikliginde ortaya cikan Klinik gostergeleri ve belirtileri tersine gevirme
kabiliyetine sahip olup olmadigi degerlendirilmelidir.

2) Besin 6gesinin, vucut tarafindan sentezlenip sentezlenemedigi veya hedef Kitlenin
normal vicut fonksiyonunu surdirebilmesi icin yeterli miktarda sentezlenip
sentezlenemedigi degerlendirilmelidir.

3) Besin 6gesinin gida yoluyla alinmasi gerekip gerekmedigi degerlendirilmelidir.

Yukarida bahsedilen kosullarin tumunin karstlanmasi durumunda, gidanin/bilesenin
tiketimi ile fonksiyonun devam ettirilmesi (beyan edilen etki) arasindaki iliskinin
kurulabilmesi muhtemeldir (Alt b6lim 5.1°e bakiniz.). Bununla birlikte, beyan besin 6gelerinin
elzem olma durumuna dayanmiyorsa, beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi igin
gidanin/bilesenin tiketimi ile beyan edilen etki arasindaki iliski ile ilgili insanlarda yapilan
calismalara ihtiyac vardir (Alt bolim 5.2 ve 6.4’e bakiniz.). Bu bolumin geri kalan kisminda,
bu tur beyanlara iliskin basvurularin nasil hazirlanacagina odaklanilacaktir.

ikinci adim, gidanin/bilesenin karakterizasyonudur. Elzem besin 6gelerinin
karakterizasyonu, temel olarak, gidalarda dogal olarak bulunan kimyasal formu ve gidalara
eklenmesine izin verilen formlari ile iliskilidir™®. Diger 6gelerin karakterizasyonu igin,
asagidaki hususlarin degerlendirilmesi 6nemlidir:

1) Diger 6genin kompozisyonu ve karakteristikleri, 6zellikle de beyan edilen etkiye
katkida bulunan veya bu etkiden sorumlu olan karakteristikleri degerlendirilmelidir.
Bu amacgla, basvuru sahiplerinin, gidanin/bilesenin sindirilmesi, emilimi,
metabolizmasi, atilimi ve/veya biyoyararliligi hakkinda bilgisinin iyi olmasi ve
gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi olusturma mekanizmasi ile ilgili bir hipoteze
veya verilere sahip olmasi 6nemlidir.

2) Uygun durumlarda, Uretim slreci de@erlendirilmelidir [6rneg@in, gidanin/bilesenin
strekli olarak belirtilen spesifikasyonlarda Uretilebilecegi ve isleme, depolama ve
tiketime hazirlama (6rnegin, pisirme) asamalarinda stabil oldugu ile ilgili
degerlendirmeler].

Uclincti adim, beyan edilen etkinin formile edilmesidir. Bu amacla, basvuru
sahiplerinin, insanlarda yapilan mevcut ¢alismalar hakkinda agiklayici bir derleme yapmalari
tavsiye edilmektedir. Derleme kapsaminda, gida/bilesen ile iliskili olarak arastirilan ve mevcut
kanitlarin gicli olabilecegi saglik/hastalik sonugclari tespit edilmelidir. Basvuru sahiplerinin
daha sonra asagidaki konulari irdelemesi 6nerilmektedir:

- incelenen sonuglarin®®, fonksiyon beyanlari ve/veya hastalik riskinin azaltilmasina
iliskin beyanlar baglaminda, faydah bir fizyolojik etkiyi®® (beyan edilen etki) agiklayip
aciklayamadigi (Alt bolim 6.2°ye bakiniz.),

5 TGK Gidalara Vitaminler, Mineraller ve Belirli Diger Ogelerin Eklenmesi Hakkinda Yénetmelik ve TGK Takviye Edici
Gidalar Tebligi kapsaminda izin verilen formlar. Bahse konu Yonetmelik 07/03/2017 tarihli 30000 sayili Resmi Gazete’de,
Teblig ise 16/08/2013 tarihli ve 28737 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Zaman icinde degisiklikler yapilan TGK
Takviye Edici Gidalar Tebliginin glincel birlestirilmis metnine
http://mevzuat.basbakanlik.gov.tr/Metin.Aspx?MevzuatKod=9.5.18729&Mevzuatlliski=0&sourceXmlSearch=takviye%20ed
ici baglantisindan ulasilabilir.

51 Ornegin, koroner kalp hastaligi.
52 Ornegin, kalp fonksiyonu.
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- Calismalarda kullanilan sonug gdstergelerinin® beyan edilen etkinin ne derecede
dogrudan 6lg¢lsu oldugu,

- Calismalarda kullanilan degerlendirme yontemlerinin® uygun olup olmadig.

Dorduncl adim, bilimsel dogrulama igin uygun olabilecek, insanlar izerinde yapiimis
tim calismalari belirlemek amaciyla, gida/bilesen ile beyan edilen etkiyi en iyi aciklayan
saglik/hastalik sonuglari arasindaki iliskiye dair insanlar tzerinde yapilmis yayimlanmis ve
yayimlanmamis ¢alismalarin kapsamli bir derlemesinin yapilmasidir.

Calismalarda, basvuruda sunulan spesifikasyonlara uygun olan gidanin/bilesenin
arastiriimis oldugundan emin olunmasi énemlidir. Eger bu sekilde degilse, basvuru sahipleri,
beyan yapilmak istenen gidanin/bilesenin spesifikasyonlarini degistirmeyi diistinmelidir®®.

Gidanin/bilesenin tiketimi ile saglk/hastalik sonuclari arasindaki iliskiye dair insanlar
uzerinde yapilmis ¢alismalar mevcut ise, her bir calisma igin, sz konusu ¢alismanin uygun bir
calisma grubunda, yani beyanin hedef kitlesini temsil eden bir ¢alisma grubunda veya elde
edilen sonuclarin hedef kitleye uyumlandirilmasinin biyolojik olarak olasi oldugu bir calisma
grubunda gerceklestirilip gerceklestirilmedigi degerlendirilmelidir.

Calismalarin timd veya bazilart uygun calisma gruplarinda gerceklestirilmis ise,
sonraki adima gecilebilir. Belirli bir calisma grubundan elde edilen sonuclarin hedef kitleye
uyumlandiriimasi, calismaya dahil edilen katilimcilarin belirli bir hastalii bulunmasi®® ve
mevcut olan calismalarin sadece bu hastalarda yapilan ¢alismalar olmasi nedeniyle biyolojik
olarak olasi degil ise, bu tur calismalar beyan icin uygun olmayacaktir. Sonuglarin hedef kitleye
uyumlandiriimasi, calismaya dahil edilen katilimcilarin genel popilasyonun farkl bir alt
grubunda®” yer almasi ve beyanin hedef Kitlesini teskil eden alt grupta higbir calisma
bulunmamasi nedeniyle biyolojik olarak olasi degil ise, bu tiir calismalar hedef Kitlesi farkl bir
alt grup olan bir beyan i¢in uygun olabilir.

Besinci adim, insanlar Uzerinde yapilmis her bir calismanin kalitesinin asagidaki
hususlar agisindan degerlendirilmesidir:

1) Sonug gostergelerinin iyi tanimlanmis ve beyan edilen etkinin degerlendirilmesi igin
uygun olup olmadigi ve bu gostergelerin gecerli yontemler kullanilarak olcullp
olctilmedigi®;

53 Ornegin, éliimcil kalp krizi, 6liimciil olmayan kalp krizi, ani 6lim, anjin, duyma bozuklugu.
54 Ornegin, katilmeilar tarafindan beyan edilmesi, klinik kayitlari, 6lim belgeleri.

5 Ornegin, eger beyan, bilesenlerin sabit bir kombinasyonu igin yapilmak isteniyorsa, ancak insanlar tizerinde yapilmis mevcut
calismalarin timiinde sabit kombinasyon degil bilesenlerden sadece biri arastirilmis ise, basvuru sahipleri beyani tek bir bilesen
icin talep etmeyi distinmelidir. S6z konusu beyan daha sonra, bilesenlerin sabit kombinasyonunu iceren bir gidada, gidanin
s0z konusu tek bilesen ile ilgili kullanim kosullarini karsilamasi durumunda, kullanilabilir.

% Hasta katilmcilardan elde edilen sonuglarin beyanin hedef Kitlesine uyumlandiriimasinin biyolojik olarak
gerceklesebilirliginin, hastalia ve/veya katilimcilar tarafindan alinan ilaglara bagli olarak degisebilecegini liitfen g6z 6niinde
bulundurunuz. Hasta katihmcilardan elde edilen sonuglarin hasta olmayanlara uyumlandiriimasinin olasi olup olmadigina
iliskin kararlar, spesifik basvurularda bu tir bir uyumlandirmayi desteklemek icin basvuru sahibi tarafindan sunulan
kanitlar/veriler/gerekgeler dikkate alinarak, vaka bazinda verilir.

5 Saghikh genel popilasyonun belirli bir alt grubundaki katihmcilardan elde edilen sonuglarin diger bir alt gruba
uyumlandiriimasinin beyan edilen etkiye bagl olabilecegini litfen g6z dniinde bulundurunuz.

58 Bagvuru sahiplerinin s6z konusu arastirma alanindaki uzmanlara danismasi dnerilmektedir.
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2) Taraf tutma riski®®.

Dustik kaliteli calismalar, beyanin bilimsel olarak dogrulanmasina yonelik sonuglara
ulasiimasina imkan vermeyebilir ve bu nedenle beyan icin uygun olmayabilir (kanitlarin
timuinden farkl bir kanit olabilir).

Altinci adim, beyanin biyolojik olarak gerceklesebilirligine iliskin bir gerekce
olusturmak icin kullanilabilecek ¢alismalarin (insanlarda ve hayvanlarda yapilan ¢alismalar, in
vitro calismalar) belirlenmesidir (gida/bilesen hakkinda ve beyan edilen etki hakkinda bilinen
her sey). Bu calismalar, insanlarda yapilan etkinlik calismalarini, hedef Kkitleye
uyumlandirilamayan sonugclari, hayvanlarda yapilan etkinlik ¢alismalarini ve biyoyararlilik ve
olasi etki mekanizmalarina iligskin ¢alismalari icermektedir.

Yedinci adim, mevcut tim kanitlarin (insanlar tizerinde yapilmis uygunluk calismalari
ve diger calismalar) derlenmesi ve bu kanitlarin beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi icin
uygun/yeterli olup olmayacagi konusunda bilimsel bir yargiya varilmasidir®®. Eger yapilan bu
degerlendirme sonucunda verilen yanit “evet” ise, basvuru sahipleri bir sonraki adima
gecmelidir. Eger yanit “hayir” ise, basvuru sahibinin elinde bulunan verilere iliskin dikkatli bir
bosluk analizi yapmasi, belirlenen bosluklarin doldurulmasi igin gerekli olan arastirmalarin tird
ve sayIsi konusunda bir fikir verebilir. Arastirma ihtiyaci, basvurudan basvuruya ¢ok degisiklik
gosterebilir (Alt b6lim 6.3’e bakiniz.).

Sekizinci adim, beyan edilen etkinin mevcut bilimsel kanitlar temel alinarak
netlestirilmesidir.

Dokuzuncu adim, beyanin ifade seklinin ve kullanim kosullarinin, yani beyan edilen
etkiyi elde etmek igin gerekli olan gida/bilesen miktari ve tiiketim seklinin belirlenmesidir.
Beyanin ifade sekli, mimkin oldugunca bilimsel kanitlari yansitmalidir. Tiketicinin anlama
dizeyi, bilimsel degerlendirme icin bir gereklilik degildir. Kullanim kosullari, bilimsel
dogrulama icin kullanilan, insanlarda yapilan ¢alismalarin her biri ve/veya bu ¢calismalarin meta
analizleri temel alinarak belirlenmelidir (Alt boltim 6.5 ve 6.6’ya bakiniz.).

Onuncu ve son adim, basvurunun “Saglik Beyanlarina iliskin Basvurularin
Hazirlanmasi ve Sunulmasi Hakkinda Bilimsel ve Teknik Kilavuz™ géz énlinde bulundurularak
duzenlenmesidir.

Ek-1, beyanin formile edilmesinden izin verilmesine kadarki surecte, basvurulara
iliskin idari ve prosedr ile ilgili hususlari ayrintili bir sekilde aciklamaktadir.

59 Calisma tasarimi (6rnedin, randomizasyon, korleme, karisikliga neden olan seyler igin kontrol), istatistiksel analizler,
raporlamanin eksiksiz olmasi vb. konular dahil olmak lizere bir degerlendirme yapiimalidir. insanlarda yapilan calismalarin
tasarimi ve kalitesini taraf tutma riski agisindan degerlendirmek icin, farkli kurumlar tarafindan farkl araglar gelistirilmistir ve
bunlar kamuya aciktir. Bu araglar birbirinden farkli olmasina ragmen, calisma kalitesinin degerlendirilmesine yonelik olarak
icerdikleri temel kavramlar ortaktir. RKC’lerin kalitesini degerlendirirken EFSA tarafindan dikkate alinan hususlar igin,
http://www.efsa.europa.eu/en/supporting/pub/836e baglantisindan ulasilabilen Teknik Raporun (EFSA, 2015) Ek B’sine
bakabilirsiniz. Basvuru sahiplerinin, bu amag igin ayrica epidemiyologlara/biyoistatistikgilere basvurmasi tavsiye edilmektedir.

60 Saglik beyanlarina iliskin kilavuzlarin yani sira EFSA tarafindan gerceklestirilmis olan degerlendirmeler ve yayimlanmis
olan bilimsel gorusler -6zellikle de pozitif bir sonuca varilmis olanlar-, basvuru sahiplerine bdyle bir degerlendirme
yapabilmeleri konusunda yardimci olabilir.
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Sekil 2: Basvurusunun hazirlanmasi sirasinda dikkate alinmasi gereken temel bilimsel hususlar

1. Beyan turdni belirleyiniz
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KISALTMALAR

AB

AFLP

CDER

EFSA

EFSA NDA
Paneli

FDA

GBBYG
Komisyonu

GCP
GiKDB
GKGM
GLP
GMP
HDL
ITS
KKH
LDL
MLST
PFGE

RAPD

: Avrupa Birligi

- Amplified fragment length polymorphism (Cogaltiimis parca uzunluk

polimorfizmi)

- Center for Drug Evaluation and Research (ila¢ Degerlendirme ve Arastirma

Merkezi - FDA)

: European Food Safety Authority (Avrupa Gida Guvenligi Otoritesi)

: EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (EFSA Diyetetik

Uriinler, Beslenme ve Alerjiler Paneli)

: Food and Drug Administration (Gida ve ilag idaresi — Amerika Birlesik

Devletleri)

: Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar Komisyonu

: Good Clinical Practice (iyi Klinik Uygulamalarr)

- Gida Isletmeleri ve Kodeks Daire Baskanlig

: Gida ve Kontrol Genel Mudarlugi

: Good Laboratory Practice (lyi Laboratuvar Uygulamalar)

: Good Manufacturing Practice (iyi Uretim Uygulamalari)

: High density lipoprotein (Ylksek yogunluklu lipoprotein)

- Internal Transcribed Spacer (Transkribe edilen internal ara bolgeler)
: Koroner kalp hastahig

: Low density lipoprotein (Dustk yogunluklu lipoprotein)

: Multilocus sequence typing (Coklu lokus dizi tiplendirme)

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

: Randomly amplified polymorphic DNA (Rastgele ¢cogaltiimis polimorfik DNA)
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RDDB : Risk Degerlendirme Daire Baskanhgi

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

RKC : Randomize kontrollli ¢calisma

rRNA : Ribosomal RNA (Ribozomal RNA)

TGK : Turk Gida Kodeksi

WGM : Whole genome mapping (Tum genom haritalamast)
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TANIMLAR

Boylamsal ¢alisma
(Longitudinal study)

Calisma grubu

Destekleyici kanit
(Supportive evidence)

Elzem besin 6gesi

Etkinlik ¢calismasi
/EtKililik calismasi
(Efficacy study)

Fonksiyon beyani

Gida/bilesen

Hastalik/bozukluk
(Disease/disorder)

Hedef kitle

i tutarhlik
(Internal consistency)

icerik gecerliligi
(Content validity)

: Bir 6rneklemden belirlenmis zaman araliklarinda en az iki defa veri
toplayarak yiratulen ¢alismalardir.

: Bir beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi icin sunulan insanlarda
yapilan calismalara dahil edilen bireyleri ifade eder.

. Bir beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi icin tek basina yeterli
olmayan, ancak, insanlar Uzerinde yapilmis, gidanin/bilesenin bir
etkisini gosteren uygunluk calismalari ile birlikte sunulabilecek
calismalari/verileri ifade eder.

. Insanin normal viicut fonksiyonlari icin gerekli olan ve viicut
tarafindan sentezlenemeyen veya normal vicut fonksiyonlarinin
surddrtlmesine yetecek miktarda sentezlenemeyen ve bu nedenle
beslenme yoluyla cesitli kaynaklardan alinmasi gereken besin
ogelerini ifade eder.

. Gida/bilesen ile beyan edilen etki arasindaki iliskiyi arastiran,
insanlarda veya hayvanlarda yapilan midahale calismasini ifade
eder.

. Bir besin 6gesinin veya diger 6genin; vicudun buytmesi, gelisimi
ve fonksiyonlari Uzerindeki roline; psikolojik ve davranissal
fonksiyonlara; incelme veya kilo/agirlik kontroli veya aclik hissinin
azaltilmasi veya tokluk hissinin artirilmasi veya diyetten saglanan
enerjinin azaltilmasina atifta bulunan saglik beyanlarini ifade eder
(Turk Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlari Ydnetmeliginin
16 nc1 maddesinin birinci fikrasinda bahsedilen saglik beyanlart).

: Bir gida grubunu, gidayi veya bilesenlerini (besin 6gesi veya diger
6ge veya bunlarin belirlenmis kombinasyonunu) ifade eder.

: Akut veya kronik, kalitsal veya sonradan edinilmis, kaynagi bilinen
veya bilinmeyen, tani koyulmasini saglayan bir dizi karakteristik
gostergelere ve belirtilere sahip olan bir patolojik sireci ifade eder.

- Saghk beyaninin yonelik oldugu populasyonu ifade eder (6rnegin,
genel saghkli kisiler veya belirli alt gruplar).

. Bir anketteki unsurlarin/alt unsurlarin, ayni kavrami 6lgmede
birbiriyle ne 6lctide uyumlu (iliskili/homojen) oldugunun bir
olgusudr.

. Ankette yer alan unsurlarin, ilgili kavramlari kapsamli sekilde ne
6lclide temsil ettigini ifade eder.
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In vitro

In vivo

insidans

Kanitlarin tima
(Totality of the
evidence)

Karsilayabilirlik
(Responsiveness)

Kurgusal gecerlilik
(Construct validity)

Otor

Olgut gecerliligi
(Criterion validity)

Taban ve tavan etkileri
(Floor and ceiling
effects)

Tekrarlanabilirlik
(Reproducibility)

Uygun calisma grubu

. Hucrelerin, dokularin, organlarin ait olduklari organizmalarin
disinda, yapay ortamlarda (Petri kaplari, kiltir siseleri, tip vb.)
yapilan calismayi ifade eder.

- Ait oldugu organizmada ya da hiicrede yapilan calismayi ifade eder.

. Tanimlanmis bir cografi alan icinde belirli bir zaman araliginda
ortaya ¢ikan yeni vaka sayisini ifade eder (6rnegin, Tlrkiye'de bir yil
icinde gorilen kizamik vakalarinin sayisi).

: Bir beyanin dogrulanmasiyla ilgili karara varilirken dikkate alinan
calismalarin  (6rnegin, insanlarda yapilan calismalar ve hayvan
calismalari, in vitro ¢ahismalar) timinu (beyani destekleyen ve
desteklemeyen calismalar dahil olmak Uzere) ifade eder.

. Bir anketin, zaman icerisinde meydana gelen klinik olarak énemli
degisiklikleri -bu degisiklikler kicuk olsa bile- tespit edebilme
kabiliyetidir.

. Belirli bir olgme aracina iliskin puanlarin, o6lgtlmekte olan
kavramlarla ilgili teorik hipotezler ile uyumlu olacak bir sekilde,
diger 6lcumlerle ne dlgude iliskili oldugunu ifade etmektedir.

. Otor, bitkinin Latince adinda yer alan cins ve tur adinin ardina
yazilan sahis adidir. Bu kisi, bitkiye Latince adini ilk defa veren
kisidir ve bitkinin otort olarak bilinir. Otor bazen tam bazen de
kisaltilmis olarak yazilir. ilk harfi biyiik yazilir, italik olarak
yazilmaz (Euphrasia officinalis Linnaeus veya Euphrasia officinalis
L., Lavandula cariensis Boissier veya Lavandula cariensis Boiss.
gibi).

> Belirli bir 6lgme aracina iliskin puanlarin, bir altin standart ile ne
olctde iliskili oldugunu ifade etmektedir.

: En dustk ve en yuksek muhtemel puanlar.

: Ayni kisilerde tekrarlanan 6lctimlerin (test-tekrar test), benzer
yanitlar saglama derecesidir.

: Beyanin hedef kitlesini temsil eden bir calisma grubunu veya elde
edilen sonuclarin hedef kitleye biyolojik olarak uyumlandiriimasinin
mimkun oldugu calisma grubunu ifade eder.
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Uygunluk calismasi
(Pertinent study)

Uyumlandirma/
Ekstrapolasyon
(Extrapolation)

Yorumlanabilirlik
(Interpretability)

. Bir beyanin dogrulanmasi ile ilgili bilimsel sonuglarin elde
edilebilecegi arastirmayi ifade eder (6rnegin, etkinlik ¢alismalart,
biyoyararlilik ¢alismalari, bir gidanin beyan edilen etkiyi olusturma
mekanizmalarina iligskin galismalar). “Uygunluk ¢alismasi” terimi,
TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Y6netmeligi kapsaminda “uygun
calisma” seklinde kullantimistir.

: Olgme alani disinda kalan degerlerin gecmis dederlerden hareketle
tahmin edilmesini, yani, ¢alisma grubundan alinan verilerin hedef
kitle icin tahmin edilmesini/varsayilmasini ifade eder.

Kalitatif bulgularin  kantitatif degerlere donusturtlebilme
derecesidir.
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EK-1: Bir Beyan Basvurusunun Beyanin Formule Edilmesinden izin Verilmesine
Kadar ki Surecini Yonlendiren Idari ve Prosedur lle Ilgili Hususlar

1.1. Beyan basvurusunu sunmadan 6nce
1.1.1. Kilavuzun kontrol edilmesi

Tirk Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlar1 Yonetmeliginin 16’nci maddesinin
ikinci fikrasi veya 17°nci maddesi kapsamina giren saglik beyanlarina iliskin bir izin basvurusu
veya ayni Yonetmeligin 22’nci maddesinin birinci fikrasi geregince, daha dnce izin verilmis
olan bir saghk beyaninda degisiklik yapilmasina iliskin bir bagvuru sunmak isteyen basvuru
sahipleri, GBBYG Komisyonu tarafindan hazirlanmis ve Tarim ve Orman Bakanligi’nin resmi
internet sitesinde yayimlanmis olan kilavuzlari dikkatli bir sekilde okumalidir®®:

Saglik Beyanlarina iliskin Basvurularin Hazirlanmasi ve Sunulmasi Hakkinda
Bilimsel ve Teknik Kilavuz: Bu kilavuz kapsaminda, iyi yapilandirilmis bir bagvuru
hazirlanmasinda basvuru sahiplerine yardimci olmak amaciyla, sunulacak bilgilerin
diizenlenmesi igin genel bir format belirlenmistir. Bu kilavuzda, bagvuruda sunulmasi gereken
bilgiler ve bilimsel veriler, farkh bilimsel ¢alismalarin ve veri turlerinin kanit diizeyine goére
sunulmasi®? ve saglik beyanini dogrulamak icin bagvuruda irdelenmesi gereken énemli konular
ana hatlariyla agiklanmistir.

Saglik Beyanlarina iliskin Bilimsel Gereklilikler Hakkinda Spesifik Kilavuzlar: Bu
kilavuzlar, saglik beyanlarina iliskin izin basvurusu yapacak olan basvuru sahiplerine spesifik
alanlarda yardimci olma amacina yoneliktir ve asagidaki alanlari kapsamaktadir:

= Antioksidanlar, oksidatif hasar ve kalp-damar sagligi;

= Bagisikhk sistemi, gastrointestinal sistem ve patojen mikroorganizmalara karsi
savunma;

= Fiziksel performans;

= istah dereceleri, viicut agirhgr kontrolii ve kan glukoz konsantrasyonlari;
= Kemik, eklem, deri/cilt ve agiz saghg;

= Psikolojik fonksiyonlar dahil olmak tzere, sinir sistemi fonksiyonlari.

Bu kilavuzlar, saglik iliskilerinin ve bu alanlarda kabul edilebilecek sonug
gostergelerinin  (hangi  kosullarda kabul edilebilecegi hususu dahil olmak (zere)
degerlendirilmesi ile ilgili yaklasimlari ve 6rnek degerlendirmeleri icermektedir. Bilimsel
degerlendirme yaklasiminin daha iyi anlasiimasi, basvurularin hazirlanmasi sirasinda, saglik
iliskileri ve ilgili sonug gostergeleri konusunda basvuru sahiplerine yardimci olacaktir.

NOT: Fiziksel performans ile ilgili kilavuzun ¢alismalari tamamlanamamistir.
1.1.2. Beyan basvurusunda kullanilmasi gereken format

“Saglik Beyanlarina iliskin Basvurularin Hazirlanmasi ve Sunulmasi Hakkinda
Bilimsel ve Teknik Kilavuz’da belirlenen formata uygun olarak hazirlanmis olan beyan

61 https://www.tarimorman.gov.tr/Konular/Risk-Degerlendirme-Hizmetleri

62 TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeliginin 18’inci maddesine gore, saglik beyanlarina iliskin izin
basvurularinda sunulacak calismalarin, farkli ¢alisma tirlerinden elde edilebilen kanitlarin gdreceli giicuni
yansitacak sekilde calisma dizaynlarinin (tasarimlarinin) hiyerarsisine gére sunulmasi gerekmektedir.
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basvurulari, standart bir elektronik ortamda (CD-ROM, DVD veya USB bellek gibi)
sunulmalidir. Sunulan tum basvurular, icindekiler listesi ile birlikte imzal orijinal basvuru
dilekcesini icermelidir.

1.1.3. Beyan basvurusu nereye sunulmal?

Tirk Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeliginin 16’nci maddesinin
ikinci fikrasi, 17°nci maddesi ve 22’nci maddesinin birinci fikrasi kapsamina giren saglik
beyanlarina iliskin izin basvurulari, ayni Yonetmeligin 18 ve 21’inci maddeleri geregince Gida
ve Kontrol Genel Mudurligine sunulmalidir.

1.2. Beyan basvurusu Risk Degerlendirme Daire Baskanligina ulastiktan sonra
neler olmaktadir?

Beyan basvurusu RDDB tarafindan teslim alindiktan sonra, basvuruda herhangi bir
eksiklik olup olmadigi kontrol edilir.

Eksiklik kontrold, idari olarak uygunlugun yani sira GBBYG Komisyonu tarafindan
bilimsel bir degerlendirme yapilmasina imkéan verecek temel unsurlarin [hakkinda beyan
yapilan gidanin/bilesenin net olarak tanimlanmasi (basvurunun genelinde tutarlilik olmasi),
beyan edilen etkinin net tanimi (sonug gostergeleri ve 6lgiim yontemlerinin ve hastalik riskinin
azaltilmasina iliskin beyanlar icin risk faktorlerinin tanimlanmasi dahil olmak Uzere
tanimlanmis olan bir etki) ve kullanim kosullarinin tanimlanmasi] varhginin teyit edilmesini
kapsar. Bu unsurlardan bir veya daha fazlasi eksik ise, GBBYG Komisyonu bilimsel
degerlendirmeye baslayamayabilir. Bu baglamda, degerlendirme stireci boyunca uygulanan
stireyi durdurma isleminin sayisini en aza indirmek i¢in, basvurunun bilimsel degerlendirme
baslamadan 6nce RDDB tarafindan ayrintili olarak kontrol edilmesi énemlidir. RDDB, eksiklik
kontroltne iliskin ilk bilgilendirmesini, basvurunun boyutuna ve kalitesine bagl olarak,
basvurunun teslim alindigi andan itibaren 30 isgini icerisinde basvuru sahibine iletmeyi
amaclamaktadir.

RDDB bir basvuruyu ’'eksiksiz’ olarak kabul etmek icin ilave veriye, bilgiye veya
aciklamaya ihtiya¢ duydugunda, basvuru sahibinin bu verileri, bilgileri veya agiklamalari
belirlenen sire icerisinde goéndermesi istenir. RDDB ayrica, gizli olarak beyan edilen
calismalarla ilgili olarak da basvuru sahibi ile iletisime gecebilir (ayrica RDDB’nin gizli ve
tescilli verilere nasil bir islem uyguladigina iliskin Ek-1 Bélim 1.4°e bakiniz).

RDDB eksiklik kontrolli sirasinda, TGK mevzuatinin yorumlanmasina iliskin
noktalarda, 6zellikle kapsam ile ilgili olarak GIKDB’ye danisabilir.

RDDB, basvurunun bilimsel degerlendirme icin eksiksiz olduguna karar verdikten
sonra, basvuru sahibine bir kabul yazisi gonderir.

Basvurunun degerlendirilmesi suresince RDDB ile basvuru sahibi arasindaki iletisim,
ilgili RDDB personeli vasitasiyla saglanir (GBBYG Komisyonu Uyeleri vasitasiyla degil).

1.3. Degerlendirme suirecinde neler olmaktadir?

Basvuru eksiksiz olarak kabul edildikten sonra bilimsel degerlendirme baslar. RDDB,
GBBYG Komisyonunun bilimsel gérisini 5 ay icerisinde (gorise agma sureci dahil olmak
Uzere ve ihtiya¢ duyulursa, basvuru sahibinin RDDB’nin sorularina cevap vermesini saglamak
icin uygulanan sireyi durdurma islemi sureleri hari¢c olmak (izere) vermesini saglamalidir.
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1.3.1. Sdreyi durdurma islemi ne zaman uygulanir?

Degerlendirme stresince, RDDB/GBBYG Komisyonu, basvuru sahibinden basvuruya
iliskin ilave veya tamamlayici bilgiler sunmasini talep edebilir. Bu durumda ‘sureyi durdurma’
islemi uygulanir (GBBYG Komisyonunun 5 aylik gorus verme sureci igin isleyen sire
durdurulur). Tamamlayici bilgiler icin RDDB tarafindan basvuru sahibine iletilen talepler,
GBBYG Komisyonunun veya varsa ilgili Calisma Grubunun spesifik basvuru bazindaki
degerlendirmelerine dayanilarak olusturulur.

Gidanin/bilesenin, beyan edilen etkinin, hastalik igin risk faktorlerinin veya kullanim
kosullarinin tanimlanmasi ile ilgili sorunlar, eksiklik kontroli sirasinda ortaya ¢ikabilecegi gibi,
basvurunun GBBYG Komisyonu tarafindan bilimsel olarak degerlendirilmesi sirasinda da
tespit edilebilir.

RDDB ile basvuru sahibi arasindaki iletisim hem basvuru sahibi hem de GBBYG
Komisyonu icin énemlidir. Bu ytzden, basvuru sahipleri ilave bilgi talebine iliskin yaziy
aldiklarinda, eger ihtiyac varsa, talebin agikliga kavusturulmasi icin RDDB ile gorusebilir.

Basvuru sahipleri eksik veya ilave bilgi taleplerini yanitlarken, bilgileri elektronik
formatta da (CD-ROM, DVD veya USB bellek) sunmalidir. Eger basvuru sahipleri ilave
bilgileri RDDB’nin belirttigi sure icinde gdndermezse, GBBYG Komisyonu daha dnce sunulan
verilere dayanarak bir gorls olusturur.

Sareyi durdurma islemi sirasinda ilave veya tamamlayici bilgilerin sunulmasi igin
basvuru sahiplerine verilen siireler Tablo 1’de gorulmektedir.

Tablo 1: Bilimsel degerlendirme sirasinda ilave veya tamamlayici bilgilerin RDDB’ye
sunulmasi ic¢in basvuru sahiplerine verilen streler

. . _ Beyan Bilginin RDDB’ye
Istenen ilave veya tamamlayici bilgi o - - .
tdrd | sunulmasi igin verilen sire
Kompozisyon, saflik, tiretim partilerindeki ) 2y
degiskenlik (@) 15 takvim gini
Verilerin istatistiksel olarak yeniden analiz edilmesi (1) 2 ay
(2) 15 takvim gunu

Uretim siireci ile ilgili herhangi bir eksik bilgi 1) 15 takvim gunu
(6rnegin, Gretim kosullari ile ilgili aciklamalar) (2 15 takvim gunu

Basvuru dosyasinda sunulan, insanlar tizerinde
yapiimis calismalar ile ilgili agiklamalar, tam 1) 1lay
calisma raporlarinin veya ham verilerin saglanmasi

Basvuru dosyasinda sunulan miidahale galismalari
(insanlar Uzerinde yapilmis) ile ilgili agiklamalar,

i, @) 15 takvim gunu
tam calisma raporlarinin veya ham verilerin
saglanmasi
. " L . (1) 2ay
Literattr derlemesinin guncellenmesi ) 15 takvim guni

(1) 17’nci madde kapsamina giren saglik beyanlari
(2) 16’nc1 madde kapsamina giren saglik beyanlari
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1.3.2. Beyan basvurusu geri ¢ekilebilir mi?

TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeliginin 32’nci maddesi, basvurularin geri
cekilmesine iliskin kurallari belirlemektedir:

(1) 18 veya 21 inci madde kapsaminda sunulan bir basvuru, Bilimsel Komisyonun 19
uncu maddenin birinci fikrasina gére veya 21 inci maddeye gore gorusini karara baglayacagi
tarihe kadar, basvuru sahibi tarafindan geri cekilebilir.

(2) Basvurunun geri ¢ekilmesine iliskin talep Genel Mudurlige iletilir.
1.4. Gizli ve tescilli veriler icin nasil bir islem uygulanmaktadir?
Gizli veriler

TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Y6netmeliginin 19’uncu maddesinin besinci fikrasi
geregince, GBBYG Komisyonu, saglik beyaninin nasil degerlendirildigini anlatan ve
gorisunin gerekgelerini ve gorisinu dayandirdigi bilgileri agiklayan bilimsel goriistini RDDB
vasitasiyla kamuoyunun goriisine agmak zorundadir. Bu nedenle, basvuru sahibi tarafindan
sunulan gizlilik talepleri icin GIKDB ve RDDB tarafindan ortak bir karar alinacaktir. Gizlilik
sadece yayimlanmamis calisma raporlarinin  belirli  bélimleri icin, uygun sekilde
gerekcelendirilirse  kabul edilebilmekte, ancak calismanin  tumd icin  gizlilik
uygulanmamaktadir.

Eger bir calisma heniiz yayimlanmamissa ve s6z konusu calismanin ifsa edilmesi
basvuru sahibinin ticari ¢ikarlarina ve haklarina zarar verecekse, GKGM bdyle bir ¢calismayi
uciincu taraflarin kullanimina sunmaz.

EQer basvuru sahibinin belirli boltmlerin gizli olarak isleme alinmasina iliskin talebinin
dogrulanabilir bir gerekcesi varsa®® ve bu talep GIKDB ve RDDB tarafindan kabul edilirse, bu
bolimler RDDB tarafindan gizli bir sekilde isleme alinir ve bilimsel gérisiin kamuoyuna agilan
versiyonunda yer almaz. GIKDB ve RDDB’nin gizlilige iliskin kararlari, bilimsel goriis kabul
edilmeden 6nce basvuru sahiplerine bildirilir.

Tescilli veriler

Beyanlara izin verilmesi stirecinde, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Y&netmeliginin
23’0Unct maddesi kapsamina giren tescilli verilerin korunmasinin kabultine iliskin karar
(verilerin korunmasina yonelik gereklilikler ile baglantil) GIKDB’nin sorumlulugundadir.
Tescilli verilerin RDDB ve GBBYG Komisyonu tarafindan isleme alinmasi, kullanimi ve
korunmasi hususuna gelince; tescilli verilerin korunmasina iliskin talebin dogrulamaya yonelik
kanitlar kapsamasi durumunda, GBBYG Komisyonu bilimsel gorustinde, sadece stz konusu
veriler olmaksizin beyanin dogrulanip dogrulanamayacagina deginir.

1.5. GBBYG Komisyonunun beyanlara iliskin taslak gérusuniin gortse acilmasi

GBBYG Komisyonu tarafindan hazirlanan taslak bilimsel gorus, eger ilgili basvuru bir
gizlilik talebi iceriyorsa, kamuoyunun gorusine acilmak tizere Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanliginin internet sitesinde yayimlanmadan bir 6nceki isgininde -hicbir tarafla
paylasilmamak sartiyla- basvuru sahibine gonderilir. Bilimsel gorisun yayimlanmasina iliskin
bu 6n bildirim e-posta yoluyla yapilir. Bu asamada, bilimsel degerlendirmenin yeniden

63 Basvuru sahibi tarafindan gizli olarak isleme alinmasi talep edilen bilgilerin ifsasinin basvuru sahibinin/ talepte bulunan
kisinin ticari ve ekonomik cikarlarina zarar verecegini veya ilgili bireylerin mahremiyetinin korunmasini zedeleyecegini
ispatlayan kesin ve somut bilgiler ve tercihen dokiimanlar.
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baslatiimasi mumkin degildir ve basvuru sahibinin, bilimsel gorisu sadece daha énce gizli
olarak kabul edilen veriler agisindan incelemesi istenir.

1.5.1. ilgili taraflar GBBYG Komisyonunun gorislerine goriis verebilir mi?

TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeliginin 19 ve 22’nci maddesine gore,
basvuru sahibi ve diger ilgili taraflar, goriise acilan taslak bilimsel gorusler icin goris verebilir.
Gorusler, gorise agma tarihinden itibaren otuz giin icinde Gida ve Kontrol Genel Mudurligine
gonderilmelidir.

Gelen gorisler GBBYG Komisyonu tarafindan degerlendirilir, varsa uygun goérilen
gorusler bilimsel goris icerisine yansitilir. Diger goruslere iliskin degerlendirmeler de
gerekgeleri ile birlikte yazili hale getirilir.

1.6. Saglik beyanina izin verilmesi sireci

GBBYG Komisyonu tarafindan son hali verilerek karara baglanan bilimsel gors,
RDDB vasitasiyla GIKDB’ye gonderilir.

Pozitif bir bilimsel géristin kabuliinden sonra, tiiketicinin anlama diizeyi de dahil olmak
uzere beyanin ifade seklinin son hali ile ilgili konular GIKDB tarafindan ele alinir (Bolim 3’e
bakiniz).

GBBYG Komisyonunun bilimsel gorust GIKDB’ye ulastiktan sonra, saglik beyanina
izin verilmesi karara baglanirsa, GIKDB tarafindan mevzuat degisikligi taslagi hazirlanir ve
ilgili mevzuat dikkate alinarak siire¢ tamamlanir.

izin verilen saglik beyanlari, kullanim kosullari ve -e§er varsa- kullanim kisitlamalari
Resmi Gazete’de yayimlanir.
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EK-2: Mikroorganizmalarin Sus Duizeyinde Karakterizasyonu

Aksi kanitlanmadikca konakcgida gozlenen etkiler tiire ve susa 6zgl oldugundan,
mikroorganizmalara iliskin saglik beyani basvurularinda bakteri ve maya tiriinin ve susunun
dogru tanimlanmasi gok 6nemlidir.

Uluslararasi kabul gérmus molekiler yontemler kullanilarak, tirlerin tanimlanmasi ve
sus seviyesinde yeterli Olcude karakterize edilmesi (genetik olarak tirlnin saptanmasi)
gerekmektedir. Ayrica, suslar uluslararasi adlandirma kurallarina® goére adlandiriimalidir.
Suslarin, kontrol amacl bir erisim numarasi ile birlikte, uluslararasi diizeyde taninan bir kiltir
koleksiyonuna® eklenmesi tavsiye edilmektedir.

Gerekli ¢ozume ulasmak icin (ayirt etme gucl, tekrarlanabilirlik, vb.), bahse konu
mikroorganizmaya bagl olarak, birka¢c yontemin bir arada kullaniimasina siklikla ihtiyag¢
duyulmaktadir. Asagida listelenen tekniklerin, mikrobiyal karakterizasyon icin iyi bilinen
molekdler yontemlere 6rnek teskil ettigi, ancak bunlarin, mevcut olanaklarin tumunin kapsamli
bir listesi olmadigi ve teknik gelismelerle baglantili olarak mikrobiyal genetigin anlasiimasi
konusunda gelecekte saglanacak ilerlemelerin yeni yontemler ortaya cikaracagi godzden
kaciriimamalidir®®,

Bakterilerin karakterizasyonu®’

Saglik beyanina konu olan bakterilerin karakterizasyonu igin EFSA tarafindan énerilen
teknikler ve élcltler asagida yer almaktadir:

= Saglam taksonomik gdstergelerin -gerekirse bunlarin en az ikisini icerecek sekilde-
dizi analizi (6rnegin, 16S rRNA geni) veya timuyle toplanmis ve validasyonu
yapilmis tim genom dizi analizi veya uluslararasi kabul gérmis diger molekiler
yontemler ile tir tayini.

= Vurgulu alan jel elektroforezi (PFGE) sonrasi DNA makrorestriksiyonu, ¢oklu lokus
dizi tiplendirme (MLST), rastgele cogaltilmis polimorfik DNA (RAPD) analizi,
cogaltilmis parca uzunluk polimorfizmi (AFLP), tim genom haritalamasi (WGM)
veya optik haritalama analizi, timuyle toplanmis ve gecerliligi kabul edilmis tim
genom dizi analizi veya uluslararasi kabul gérmis diger molekiler genotipleme
yontemleri ile sus tayini.

Bakteriler, sadece bu iki 6l¢lt yerine getirildiginde yeterli 6lciide karakterize edilmis
olarak kabul edilmektedir.

64 Bakteriler igin onaylanmis adlandirmalar Uluslararasi Prokaryot Sistematigi Komitesi (http://icsp.org/) tarafindan,
funguslarin  uluslararasi  adlandirma  kurallari  ise  Uluslararasi  Fungal — Taksonomisi  Komisyonu (ICTF)
(www.fungaltaxonomy.org) tarafindan kayit altinda tutulmaktadir. Funguslar icin onaylanmis adlandirmalar ayni zamanda
MycoBank (http://www.mycobank.org) adresinden de bulunabilmektedir.

8 http://www.wfcc.info/collections/ baglantisindan kaltiir koleksiyonlari ile ilgili bilgiye ulasabilirsiniz.

% jlave bilgi icin http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3502 baglantisindan ulasabileceginiz EFSA gériisiine (EFSA,
2013d) bakiniz.

67 Mikroorganizmalarin karakterize edilememesi nedeniyle EFSA tarafindan olumsuz gérs verilen basvurulara iliskin bilimsel
goris orneklerine asagidaki baglantilardan ulasilabilir:

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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Mayalarin karakterizasyonu®®

Saglik beyanina konu olan mayalarin karakterizasyonu icin EFSA tarafindan énerilen
Olcutler asagida yer almaktadir:

= Taksonomik DNA gostergelerinin dizi analizi (6rnegin, 26S rDNA’nin D1 ve D2
bolgeleri veya rRNA gen alt birimleri arasindaki ITS bdlgeleri), restriksiyon parca
uzunluk polimorfizmi (RFLP) analizi (6rnegin, 5.8S rDNA ITS bélgesinin RFLP’si,
mitokondriyal DNA’nin RFLP’si), timuyle toplanmis (ve gegerliligi kabul edilmis
tim genom dizi analizi veya uluslararasi kabul gérmds diger molekiler genotipleme
yontemleri ile tar tayini.

» PFGE ile kromozom uzunlugu polimorfizmi analizi, RAPD’ler, mikrosatellit DNA
polimorfizmi analizi, timuyle toplanmis ve gecerliligi kabul edilmis tim genom dizi
analizi veya uluslararasi kabul gérmus diger molekiler genotipleme yontemleri ile
sus tayini.

Mayalar, sadece bu iki 6lcit yerine getirildiginde yeterli 6lclide karakterize edilmis

olarak kabul edilmektedir.

Birka¢g bakterinin ve/veya mayanin kombinasyonu s6z konusu oldugunda,
kombinasyondaki mikroorganizmalardan biri yeteri kadar karakterize edilmemisse, dnerilen
kombinasyonun da yeteri kadar karakterize edilemedigi kabul edilmektedir.

88 Mikroorganizmalarin karakterize edilememesi nedeniyle EFSA tarafindan olumsuz gorts verilen basvurulara iliskin bilimsel
goris 6rnedine (EFSA, 2010a) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1470 baglantisindan ulasilabilir.
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EK-3: Anketlerin validasyonuna iliskin kabuller ve anketlerin saglik beyanlarinin
bilimsel olarak dogrulanmasinda sonug gdstergesi olarak kullanimi

Anketler, dogasi geregi subjektif olan, katilimcilar tarafindan beyan edilen sonuclari
degerlendirmek icin kullaniimaktadir. Anketler, tek bir zaman noktasinda veya zaman iginde
boylamsal olarak elde edilen bir sonucu degerlendirebilmektedir (6rnegin, temel alinan
noktadan sonraki degisiklikler). Anketler, tek bir kavrami (6rnegin, tek bir belirti) veya
kavramlarin bir kombinasyonunu (6rnegin, spesifik bir sonu¢ ile ilgili belirtilerin bir
kombinasyonu) arastirmak igin tasarlanabilmektedir. Bir sonug ile ilgili objektif dlgtimler
mevcut ise, genellikle, anketler gibi subjektif olctimlerin yerine bunlarin kullanimi tercih
edilmektedir. Anket gibi subjektif bir 6l¢lim aracinin, 6lgilmesi amaglanan kavramlari veya
kavram kombinasyonlarini guvenilir bir sekilde Olcebilecegi kanitlanmis olmahdir. Bu
yaklasim, herhangi bir yeni Olcim aracindan veya rutin olarak kullanilmadan 6nce
validasyonunun yapilmasi gereken yeni laboratuvar yontemlerinden farkl degildir.

Anketlerin, validasyonu yapilmis ve givenilir oldugunun kanitlanmis olmasi (tutarli
sonuclar Uretebiliyor olmasi) gerekmektedir. Bir anketin, saglik beyaninin bilimsel
dogrulanmasina yonelik bir sonug gostergesi olarak kabul edilebilmesi icin, validasyonun ve
guvenilirligin, tercihen, belirli bir calisma diizenindeki ¢calisma grubu i¢in 6nceden ve bagimsiz
bir sekilde tesis edilmis olmasi gerekmektedir. Bir anketin, o anketin sonu¢ gostergelerini
6lcmek icin kullanildigr ayni calismanin icinde validasyonunun yapilmasi, dogrulayici sonuclar
elde etme amacina uygun degildir.

Anketlerin 6lciim ozelliklerini degerlendirmek icin cesitli olgitler gelistirilmistir®®.
Ayrica, katihmcilar tarafindan beyan edilen sonuclarin  kullanimina iliskin kilavuzlar
bulunmaktadir. Bu kilavuzlar, anketlerin validasyonunun nasil yapilabilecedi ve belirli bir ¢ikt
(sonug) icin en uygun aracin nasll secilebilecedi konularinda rehberlik etmektedir.

Verilen bir anketin gecerliligi ve guvenilirligi degerlendirilirken dikkate alinmasi
onerilen hususlar sunlardir’;

1) icerik gegerliligi,

2) g tutarhlik,

3) Olcit gegerliligi,

4) Kurgusal gecerlilik,

5) Tekrarlanabilirlik (uyum ve glvenilirlik dahil olmak Uzere),
6) Karsilayabilirlik,

7) Taban ve tavan etkileri,

8 Asagidaki yayinlardan faydalanilabilir:

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.

FDA ilagc  Degerlendirme ve  Arastirma  Merkezi (CDER) tarafindan  yayimlanan  kilavuza
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/lUCM193282.pdf baglantisindan ulasilabilir.

1 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 (*Tanimlar’ basligina bakiniz.).

Basvuru sahibi, spesifik bir anketin belirtilen baglamda uygun olup olmadigini
degerlendirirken, bu hususlari g6z 6niinde bulundurabilir. Amaglanan sonucu élgmeye yénelik
iyi bir standardin bulunmadigi bazi durumlarda, 6lcit gecerliligini degerlendirmek mimkin
olmayabilir. Bununla birlikte, bdyle bir standart mevcut ise, 6l¢ut gecerliligi degerlendirilmesi
gereken énemli bir konudur.

Asagidaki hususlara 6zellikle dikkat edilmelidir:

Bir anket, sadece, anketin validasyonunun yapildigi populasyon calisma grubunu
temsil ediyorsa ve anketin validasyonunun yapildigi calisma diizeni kullanilacagi
calismanin diizenini temsil ediyorsa, uygun olarak degerlendirilebilir.

Daha 6nceden validasyonu yapilmis bir ankette yapilan herhangi bir degisiklik
(maddelerin degistirilmesi), anketin validasyonunun yeniden yapiimasini gerektirir.

Validasyon dile 6zgudir ve 6nceden validasyonu yapilmis bir anketin baska bir dile
tercume edilmesi ileri validasyon adimlarini gerektirir.

Birlesik bir puan icin validasyonu yapilmis olan bir anketin, birlesik puani olusturan
bireysel yapilar igin validasyonunun yapilmasi gerekmez. Bu durum, tam tersi igin
de gecerlidir.

Tek bir zaman noktasindaki sonucu degerlendirmek icin validasyonu yapilmis olan
bir anketin, bir sonucun zaman icindeki degisikliklerini degerlendirmek igin
validasyonunun yapilmasi gerekli olmayabilir (karstlayabilirlik).

Gorusmeci tarafindan yonetilen bir anket olarak validasyonu yapilmis olan bir
anketin, kendi kendine uygulanan bir diizende validasyonunun yapilmasi gerekli
olmayabilir. Bu durum, tam tersi icin de gecerlidir.

Bir durumun siddetini degerlendirmek i¢in validasyonu yapilmis olan bir anketin,
insidansi degerlendirmek icin validasyonunun yapilmasi gerekli olmayabilir. Bu
durum, tam tersi icin de gecerlidir.

Bir anketin gecerligini kanitlamak icin tek bir dogru yol yoktur. Anketin gecerliliginin
kanitlanmasi, validasyona iliskin mevcut bilgilerin, calisma kosullarinda, belirli sonug
gostergeleri icin anket yoluyla elde edilen sonuclara giivenilmesini saglamak icin yeterli olup
olmadig1 konusunda bilimsel bir degerlendirmedir. Ayrica, bir aracin uygunlugu 6l¢llecek olan
sonug gostergelerine, calisma grubuna, calisma tasarimina’> ve calisma diizenine bagh
oldugundan, kapsamli bir kabul edilebilir anketler listesi olusturmak mimkin degildir.

2 "Cahigma tasarimi" terimi, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yénetmeligi kapsaminda “galisma dizayni” seklinde
kullaniimistir.
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