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TARIM ve ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Mudurligu

istah Dereceleri, Viicut Agirhgi Kontroll ve Kan Glukoz Konsantrasyonu ile Igili
Saglik Beyanlarina Iliskin Bilimsel Gereklilikler Hakkinda 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 Yonetmelik kapsamina giren istah dereceleri, vicut agirhg
kontrolii ve kan glukoz konsantrasyonu ile ilgili saglik beyanlarina iliskin bilimsel gereklilikler
konusunda, Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar (GBBYG) Komisyonu
tarafindan bir kilavuz hazirlanmasi talep edilmistir.

Bu kilavuz, istah dereceleri, viicut agirhgi kontrolu ve kan glukoz konsantrasyonu ile
ilgili saglik beyanlarina iliskin izin basvurularinin hazirlanmasinda basvuru sahiplerine
yardimci olmak amaciyla hazirlanmistir. Kilavuz hazirlanirken, Avrupa Gida Guvenligi
Otoritesi (EFSA) tarafindan konuyla ilgili olarak yayimlanmis olan kilavuz temel alinmistir.
S6z konusu kilavuz, EFSA’nin Diyetetik Urlinler, Beslenme ve Alerjiler (NDA) Panelinin bu
alandaki saglik beyanlarini deg@erlendirirken kazandi§i tecriibelere iliskin goruslerini
yansitmaktadir. Kilavuzda, 6zellikle asagidaki temel hususlara odaklaniimistir:

- Faydali fizyolojik etki olarak kabul edilen etkiler;

- Bu kilavuzda ele alinan belirli beyanlarin bilimsel olarak dogrulanmasina yonelik
kanitlarin saglanabildigi, insanlarda yapilan mudahale calismalarinin 6zellikleri (6rnegin;
uygun sonug gostergeleri ve 6lcim yontemleri, uygun calisma gruplari, uygun calisma suresi,
uygun kontrol gruplarr).

Bu kilavuz, faydal fizyolojik etkilerin veya beyanin dogrulanmasi icin kabul edilebilir
calismalarin/sonug gostergelerinin/dlcim yontemlerinin kapsamli bir listesini olusturmaya ya
da heniiz degerlendirilmemis olan potansiyel saglik iliskileri ve bunlarla ilgili sonug
gostergelerini/dlgiim yontemlerini ele almaya yonelik bir dokiiman degildir.
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ANAHTAR KELIMELER

Saglik beyanlar, bilimsel gereklilikler, istah, vicut agirhigi kontroli, kan glukozu,
basvurular, kilavuz.

1 Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar Komisyonunun 12/11/2018 tarihli toplantisinda yapilan degerlendirmeler
dogrultusunda son hali verilerek kabul edilmistir.
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KONUNUN GECMISi

TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yénetmeligi, 26/01/2017 tarihli ve 29960 mikerrer
saylll 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 Y 6netmelikte, bir saglik beyaninin gidalarda kullanimina
izin verilirken, ihtiyag duyulmasi halinde Bilimsel Komisyonun (GBBYG Komisyonu)?
gorisune basvurulabilecegi belirtilmektedir.

Saglik beyanlarina iliskin izin basvurularinin hazirlanmasi ve sunulmasi konusunda
basvuru sahiplerine yardimci olmak amaciyla, GBBYG Komisyonundan, belirli alanlarla ilgili
saglik beyanlarinin dogrulanmasina yoénelik bilimsel gereklilikler hakkinda bir kilavuz
olusturulmasi talep edilmistir.

GOREV TANIMI

GBBYG Komisyonunun asagida belirtilen alanlara giren saglik beyanlarina yonelik
bilimsel gerekliliklere iliskin kilavuz dokimanlar olusturmasi talep edilmistir:

Antioksidanlar, oksidatif hasar ve kalp-damar saghgi

Bagisiklik sistemi, gastrointestinal sistem ve patojen mikroorganizmalara Kkarsi
savunma

Fiziksel performans

Istah dereceleri, viicut agirhgr kontrolii ve kan glukoz konsantrasyonu

Kemik, eklem, deri/cilt ve agiz saghg!

Psikolojik fonksiyonlar dahil olmak Gzere, sinir sistemi fonksiyonlari
Kilavuz dokiimanlar icerisinde asagida belirtilen hususlar ele alinmalidir:

Beyan edilen hangi etkiler faydal fizyolojik etki olarak kabul edilmektedir?

Fonksiyon beyanlari ve hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlarin
dogrulanmasi icin hangi ¢alismalar/sonug gostergeleri uygundur?

2 TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeliginde yer alan “Bilimsel Komisyon™ tanimi séyledir: “Bu Yoénetmelik
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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DEGERLENDIRME

1. Giris

Bu kilavuzda, istah dereceleri, viicut agirhg kontrolii® ve kan glukoz konsantrasyonu
ile ilgili saghk beyanlarinin dogrulanmasina iliskin bilimsel gereklilikler ele alinmistir. Kilavuz
hazirlanirken, s6z konusu saglik beyanlarina iliskin olarak EFSA tarafindan yayimlanmis olan
kilavuz (EFSA, 2012) temel alinmistir. Dolayisiyla bu kilavuz, EFSA’nin Diyetetik Urlinler,

Beslenme ve Alerjiler (NDA) Panelinin bu alandaki saglik beyanlarini degerlendirirken
kazandigi tecribelere dayanmaktadir.

2. Amag¢ ve Kapsam

Bu kilavuz, istah dereceleri, viicut agirhgi kontroli ve kan glukoz konsantrasyonu ile
ilgili saglik beyanlarina iliskin izin basvurularinin hazirlanmasinda basvuru sahiplerine
yardimci olmak amaciyla hazirlanmistir. Kilavuzda, 6zellikle asagidaki temel hususlara
odaklanilmistir:

- Faydali fizyolojik etki olarak kabul edilen etkiler;

- Bu kilavuzda ele alinan belirli beyanlarin bilimsel olarak dogrulanmasina yonelik
kanitlarin saglanabildigi, insanlarda yapilan mudahale calismalarinin 6zellikleri (6rnegin;
uygun sonug gostergeleri ve 6lciim yontemleri, uygun ¢alisma gruplari, uygun ¢alisma siresi,
uygun kontrol gruplarr).

Bilimsel dogrulama agisindan tum saglik beyanlari icin gecerli olan genel hususlar
(6rnegin, besin 6gelerinin elzem olma durumuna dayanan ve dayanmayan beyanlar icin
uygulanan prensipler, gidanin/bilesenin ve beyan edilen etkinin karakterizasyonu ile ilgili
hususlar, beyanlarin dogrulanmasina yonelik gerekli kanitlar i¢in érnekler, insanlarda yapilan
uygun insan calismalarin belirlenmesine yonelik 6lgitler), ““Saglik Beyanlarina iliskin
Basvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz” (GBBYGK, 2018b) kapsaminda ele alinmistir
ve bu kilavuz iginde tekrar edilmeyecektir.

Bu kilavuz, faydal fizyolojik etkilerin veya beyanin dogrulanmasi icin kabul edilebilir
calismalarin/sonug gostergelerinin/dlgim ydntemlerinin kapsamli bir listesini olusturmaya ya
da heniiz degerlendirilmemis olan potansiyel saglik iliskileri ve bunlarla ilgili sonug
gostergelerini/dlcim yontemlerini ele almaya yonelik bir dokiman degildir. Bilimsel
degerlendirme yaklasimini ortaya koymak amaciyla, EFSA NDA Paneli tarafindan
gerceklestirilmis olan degerlendirmelerden 6rnekler iceren bir kilavuzdur. Saglik beyanlarinin
teknik olarak karmasik ve kendine 6zgl oldugu g6z 6nlinde bulunduruldugunda, beyan edilen
spesifik etkiler icin ilave saglik iliskilerinin ve sonug¢ gostergelerinin dikkate alinmasi
gerekmektedir.

Bu kilavuz; “Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Genel Bilimsel Kilavuz”
(GBBYGK, 2018b), “Saglik Beyanlarina iliskin Bagvurular Hakkinda Bilimsel ve Teknik
Kilavuz” (GBBYGK, 2018a) ve “TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeligi’ ile birlikte
okunmalidir®.

3 “Vcut agirhg kontrolt” ifadesi, TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeligi kapsaminda “kilo/agirlik kontrol(i” olarak
gecmektedir.

4 GBBYG Komisyonu tarafindan hazirlanan saghk beyanlarina iliskin tim kilavuzlara
https://www.tarimorman.gov.tr/Konular/Risk-Degerlendirme-Hizmetleri baglantisindan ulasilabilmektedir.
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3. Genel Hususlar
3.1. Faydali fizyolojik etkiler

TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Ydnetmeligine gore, saglik beyanlarinin
kullanimina, sadece beyana konu olan gidanin/bilesenin faydali bir fizyolojik etkiye sahip
oldugu kanitlanmis ise izin verilmektedir. Her bir beyanin degerlendirilmesinde, beyanin hedef
Kitlesi de goz énunde bulundurularak, beyan edilen etkinin sunulan bilgilerde tanimlandigi gibi
faydali bir fizyolojik etki olarak kabul edilip edilemeyeceg@i konusunda bilimsel bir yargiya
variimaktadir. Fonksiyon beyanlari icin faydal bir etki, bir fonksiyonun korunmasi veya
gelistirilmesi ile ilgili olabilir.

Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar icin “faydali’ terimi, beyan edilen etkinin
insanlarda gorilen bir hastaligin olusumundaki bir risk faktérinin azaltilmasi veya faydall
olacak sekilde degismesi (hastalik riskinin azaltilmasi degil) ile ilgili olup olmadigina isaret
etmektedir. Bir risk faktorl, hastaligin gelisiminde bir belirleyici olarak alinabilen, hastalik
riski ile iliskili faktordir. Risk faktoriindeki degisimin, hastalik riskinin azaltiimasina iliskin bir
beyan baglaminda faydali olarak kabul edilip edilmeyecegi, asagidaki hususlara baglidir:

- S0z konusu faktorin, hastalik riskinin bagimsiz bir géstergesi oldugunun ne élglide
ortaya konuldugu (bdyle bir gosterge, mudahale calismalari ve/veya gézlemsel ¢alismalar ile
tespit edilebilir);

- S6z konusu faktoriin hastaligin olusumu ile iliskisinin biyolojik olarak olasi oldugunun
ne 6lciide ortaya konuldugu.

lyi bilinen risk faktorleri (6rnegin, LDL kolesterol konsantrasyonu, kan basinci) disinda,
bir faktorin azaltilmasinin hastalik riskinin azaltilmasina iliskin bir saglhk beyani baglaminda
ne Olctde faydali oldugunun, vaka bazinda degerlendirilmesi gerekmektedir.

Yapilan degerlendirmede, saglik beyanlarinin hedef kitlesinin genel saglikli populasyon
veya belirli alt gruplar (6rnegin, yash bireyler, fiziksel olarak aktif olan bireyler veya gebeler)
oldugu da g6z 6nlinde bulundurulmaktadir. Saglik beyani bir hastalikla baglantili olabilecek bir
fonksiyon/etki ile ilgili oldugunda, hastaligi olan bireyler (6rnegin, diyabetik bireyler) beyan
icin hedef kitle degildir. Genel saglkli popilasyon disindaki bir grubu hedef kitle olarak
tanimlayan saglik beyani basvurulari, kabul edilebilirlikleri agisindan tartismalara konu
olmaktadir.

Yapilan deQerlendirmelerde ayrica, beyan edilen etkinin yeterli olciide aciklanip
aciklanmadi§i da de@erlendirilir. Bu degerlendirme kapsaminda, beyanin dogrulanmasi igin
belirlenen calismalarin, beyan edilen etki icin uygun sonuc¢ gostergeleri kullanilarak
gerceklestirilip gerceklestirilmedigine de bakilmaktadir. Besin 6geleri veya gidalarin
genel/spesifik olmayan faydalarina yonelik atiflar (sagligin iyi olmasi haline genel olarak atifta
bulunan beyanlar), sadece spesifik bir saglik beyaninin kendisine eslik etmesi durumunda
kullantilabilir.

3.2. Beyanlarin dogrulanmasi i¢in uygun olan ¢alismalar/sonug gostergeleri

insan calismalari saglik beyanlarinin dogrulanmasinda temel teskil ettiginden, bu
doktiman 0Ozellikle bu tir calismalara odaklanmistir. Sunulan ¢alismalarin beyan icin uygun,
yani beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi igin gerekli sonugclarin elde edilebildigi calismalar
olup olmadigi degerlendirilirken asagidaki hususlar ele alinir:
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- Calismalarin beyanin yapildigi gida/bilesen ile gerceklestirilip gerceklestirilmedigi:
Bu gereklilik, beyanin yapildigi gidanin/bilesenin ve s6z konusu beyanin
dogrulanmasi icin sunulan galismalarda incelenen gidanin/bilesenin yeterli 6lgtde
tanimlanmasi gerektigini ifade etmektedir. Degerlendirmede ayrica, insanlarda
yapilan calismalarin gerceklestirildigi kosullarin, sz konusu beyan icin 6nerilen
kullanim kosullar1 (6rnegin, gidanin/bilesenin tiiketim miktari ve tiiketim sekli) ile
ne sekilde iliskili oldugu da dikkate alinmaktadir.

- Calismalarin tasarimi ve Kalitesinin, beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi igin
gerekli sonuclarin elde edilmesine imkan verip vermedigi: Degerlendirmede, ““Saglik
Beyanlarina iliskin Basvurularin Hazirlanmasi ve Sunulmasi Hakkinda Bilimsel ve
Teknik Kilavuz’da® (GBBYGK, 2018a) belirtildigi gibi, kanitlarin hiyerarsik
siralamas! dikkate alinmaktadir. Ornedin; mudahale cahismalari, genellikle
gozlemsel calismalardan daha kuvvetli kanitlar saglamaktadir. Miidahale ¢calismalart,
taraf tutmayi en aza indirecek sekilde yuruttlmelidir. Gozlemsel ¢calismalarda, beyan
edilen etki Uzerinde etkili oldugu bilinen, gida/bilesen disindaki faktorlerin yeterli
Olglide kontrol edilmesi 6nemlidir. Her bir saghk beyani badimsiz olarak
degerlendirilir. Bir beyani dogrulamak icin kag¢ tane veya ne tir calismaya ihtiyag
olduguna dair 6nceden belirlenmis bir standart bulunmamaktadir. Bu nedenle,
gidanin/bilesenin etkisinin tekrarlanabilir oldugunun, calismalar arasindaki tutarlilik
vasitasiyla ortaya konulmasi 6nemli bir husustur.

- Cahismalarin, s6z konusu beyanin hedef kitlesini temsil eden bir ¢alisma grubunda
gerceklestirilip gerceklestirilmedigi: Calisilan populasyondan elde edilen sonuclar
hedef kitleye uyumlandirilabilir mi? Beyanin hedef Kkitlesi (6rnegin, genel
popilasyon) disindaki gruplarda (6rnegin, hastaligi bulunan katilimcilarda) yapilan
calismalar icin, calisma grubundan hedef kitleye uyumlandirma yapilmasinin
biyolojik olarak olasi olup olmadigi vaka bazinda degerlendirilir.

- Cahismalarda, beyan edilen etkiye uygun sonuc¢ gostergelerinin  kullanilip
kullanilmadigi: Bunun icin, varsa, ilgili arastirma alanlarinda genel olarak kabul
goérmis araclar (6rnegin, bilimsel kurumlar tarafindan metodolojik yaklasimlara
dayanilarak yayimlanmis kilavuzlar) dikkate alinir.

4. istah Dereceleri

EFSA tarafindan de@erlendirilen beyanlar arasinda, bir gidanin/bilesenin tiketiminin
ardindan istah derecelerindeki (6rnegin, aclik, doygunluk, tokluk ve yeme istegi) degisiklikler
hakkinda gesitli beyanlar bulunmaktadir. istah derecelerindeki degisikligin faydali fizyolojik
etkisi beyanin kapsamina baglidir.

istah  derecelerindeki degisiklere iliskin beyanlar arasinda viicut agirhiginin
azaltilmasina dair beyanlar bulunmaktadir. Bu kapsamdaki beyanlar icin, gidanin/bilesenin
srekli tlketilmesi ile istah dereceleri ve vicut agirligi tzerinde strduralebilir bir etkinin
olustuguna dair kanitlar sunulmalidir (Bélim 4.1’e bakiniz).

istah dereceleri tizerindeki bir etkiye yonelik bilimsel kanitlar, uygun gegcerlilige ve
hassasiyete sahip yontemler (6rnegin, gecerliligi kabul gérmus gorsel analog skala) kullanilarak
gerceklestirilen ve tokluk hissinde ya da ac¢lik hissinin veya istahin (davranissal degerlendirme)

5 GBBYG Komisyonu tarafindan hazirlanan saghk beyanlarina iliskin tim kilavuzlara
https://www.tarimorman.gov.tr/Konular/Risk-Degerlendirme-Hizmetleri baglantisindan ulasilabilmektedir.
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azalmasinda bir artis oldugunu gdsteren insanlarda yapilan midahale calismalarindan elde
edilebilir. Dengeleyici mekanizmalar vasitasiyla adaptasyon durumunu bertaraf etmek icin,
gidanin/bilesenin surekli tiketilmesi ile strdurulebilir bir etkinin olustuguna dair kanitlar da
sunulmahdir. Belirli biyokimyasal gostergelerdeki [6rnegin, kolesistokinin (CCK)]
degisiklikler, davranissal degerlendirmeyi destekleyebilir.

Gidanin/bilesenin tlketiminin ardindan istah derecelerindeki degisikliklere iliskin
beyanlar, karsilastirmali beyanlar ("test” gida ile "kontrol" gida karsilastirmasi) olabilir. Bu
kapsamda, hem test edilen hem de kontrol grubundaki gida, beyan edilen etki izerinde etkisi
olabilecek faktorler (6rnegin, enerji, hacim, gérinim ve tat) acisindan yapilacak bilimsel
degerlendirme icin yeterli 6lciide karakterize edilmelidir.

Gidanin/bilesenin tiketimine cevaben istah derecelerinin degismesinin olusturdugu
diger etkilere iliskin beyanlar (6rnegin, enerjinin kisitlanmasi sirasinda duygu durumu
uzerindeki etkiler), spesifik olarak belirlenmeli ve dogrulanmalidir. Bu beyanlar vaka bazinda
degerlendirilir.

5. Vicut Agirligi Kontrol
5.1. Vicut yag katlesinin/vicut agirhginin azaltilmasi ile ilgili beyanlar

Vicuttaki toplam yag katlesinin strdrtlebilir bir sekilde ve isteyerek azaltiimasi, genel
populasyon icinde yer alan, viicudunda asiri yag kitlesi bulunan yetiskinler icin faydali bir
fizyolojik etkidir. Vicut agirligindaki azalma, ytiksek viicut agirligina sahip yetiskinlerde, eger
vicut yag kutlesi azalirsa faydali bir fizyolojik etki olarak kabul edilmektedir.

Vicut yag kutlesinin azaltilmasina iliskin saglik beyanlarinin dogrulanmasina yonelik
bilimsel kanitlar, uygun gecerlilige ve hassasiyete sahip yontemler kullanilarak gerceklestirilen
ve viicuttaki toplam yag kitlesinde bir azalma oldugunu gdsteren insanlarda yapilmis midahale
calismalarindan elde edilebilir. Goruntuleme teknikleri [6rnegin, dual enerji X-ray
absorpsiyometri® (DEXA), manyetik rezonans goriintiileme (MRI) ve bilgisayarli tomografi
(BT)], insanlarda yapilan mudahale calismalarinda vicut yag kitlesindeki degisiklikleri
degerlendirmek icin genellikle uygundur. Deri kivrim kalinhgi, biyoelektrik impedans analizi
(BIA) ve hava degisim pletismografisinin (ADP), 6zellikle obez katilimcilarda ve/veya viicut
suyunda belirgin degisiklikler meydana geldiginde, viicut yag kitlesindeki kii¢iik degisiklikleri
degerlendirmek icin tek basina kullanilmasi genellikle uygun degildir. Vicuttaki toplam yag
Olgiminin yerine gecen dlgtimler (6rnegin, vicut agirhgr), eger vicut agirhgindaki azalma
yagsiz vucut kitlesinde ya da vicut suyunda meydana gelen azalmaya atfedilemeyecek kadar
fazla ise, bu beyanlarin bilimsel olarak dogrulanmasi icin kullanilabilir.

Vicut agirhiginin azaltilmasina iliskin saglik beyanlarinin dogrulanmasina yonelik
bilimsel kanitlar, viicut agirliginda, yagsiz viicut kiitlesinde ya da viicut suyunda meydana gelen
azalmaya atfedilemeyecek 6l¢tide bir azalma oldugunu gdsteren insanlarda yapilmis mudahale
calismalarindan elde edilebilir.

Vicut yad kutlesi ve/veya vicut agirhgr Gzerindeki etkinin olustugu kosullar
belirtilmelidir [enerji kisitlamasi altinda, istenildigi kadar yeme (ad libitum), vb.].
Gidanin/bilesenin uzun bir zaman suresince (6rnegin, yaklasik 12 haftadan fazla) surekli
tiketilmesi sonucunda strdrilebilir bir etkinin olustuguna dair kanitlar da sunulmahdir.

6 “Cift enerji X-1sin absorpsiyometri” olarak da bilinmektedir.
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Calisma grubu acisindan; sadece yasam tarzi ile ilgili dnlemlerle (6rnegin, beslenme
tarzi ve fiziksel aktivite) midahale edilen vicut agirligr fazla olan veya obez katilimcilarda
gerceklestirilen calismalardan elde edilen sonuglar, bu beyanlarin bilimsel olarak dogrulanmasi
icin kullanilabilir. Ancak, viicut agirhgi kaybina yonelik ilaclarla (6rnegin, ince bagirsaklardaki
yag emilimini engelleyen ilaclar ve merkezi sinir sistemi ndrotransmitterlerini degistiren
ilaglar) tedavi uygulanan katihimcilardan elde edilen sonuclarin beyanin hedef Kitlesine
uyumlandiriimasina iliskin gerekce sunulmalidir. Sunulan gerekce vaka bazinda degerlendirilir
(6rnegin, beyan edilen etkiyi olusturmak icin kullanilan ilaglar ile gidalar arasinda bir etkilesim
olmadigina iliskin kanitlar).

Vicut yag kutlesinin velveya vicut agirhginin azaltilmasi ile ilgili beyanlar
kapsaminda, istah derecelerinde, enerji aliminda, enerji harcamasinda veya Yyag
oksidasyonundan meydana gelen degisikliklere atifta bulunulmaktadir. Gidanin/bilesenin
strekli tuketilmesiyle bu gostergelerin herhangi biri tzerinde strdirGlebilir bir etki olustuguna
yonelik kanitlar (gidanin/bilesenin tuketimine adaptasyon durumunu bertaraf etmek icin),
gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi olusturabilecegi mekanizmalarin dogrulanmasinda
dikkate alinabilir.

5.2. Viucut agirhgr kaybi sonrasi vicut agirliginin korunmasina iliskin beyanlar

isteyerek gerceklesen viicut agirhgi kaybinin ardindan viicut agirhginin korunmasi ile
ilgili saglik beyanlarinin bilimsel olarak dogrulanmasina yonelik kanitlar, belirgin bir viicut
agirhgr kaybindan sonra vicut agirliginin tekrar artmasinin kisitlanmasina yonelik bir etkinin
olustugunu gobsteren insanlarda yapilmis midahale ¢alismalarindan elde edilebilir. Etkinin
olustugu kosullar belirtilmelidir (enerji kisitlamasi altinda, istenildigi kadar yeme, vb.).
Gidanin/bilesenin uzun bir zaman suresince (6rnegin, yaklasik 6 haftadan fazla) strekli
tiketilmesi sonucunda strdurulebilir bir etkinin olustuguna dair kanitlar da sunulmahdir.

5.3. Karin bélgesindeki (abdominal) yagin azaltiimasi ile ilgili beyanlar

Karin bolgesindeki yagin ve 6zellikle i¢ organlarin etrafindaki yagin strdurulebilir bir
sekilde azaltilmasi, karin bdélgesindeki asiri yaglanma nedeniyle olumsuz saglik etkileri
(6rnegin, bozulmus glukoz toleransi, dislipidemi ve yiiksek kan basinct) gorilen yetiskinler igin
faydali bir fizyolojik etkidir.

Karin bolgesindeki yagin azaltilmasina iliskin saglik beyanlarinin dogrulanmasina
yonelik bilimsel kanitlar, uygun gecerlilige ve hassasiyete sahip yontemler (6rnegin, MRI ve
BT) kullanilarak gerceklestirilen ve karin bolgesindeki yagda bir azalma oldugunu gosteren
insanlarda yapilmis midahale calismalarindan elde edilebilir. Karin bdlgesindeki yag
Olgiminin yerine gegen olctimler (6rnegin, bel ¢cevresi), eger azalma yagsiz vicut kitlesinde
ve/veya viicut suyunda meydana gelen azalmaya atfedilemeyecek kadar fazla ise, bu beyanlarin
bilimsel olarak dogrulanmasi i¢in kullanilabilir. Etkinin olustugu kosullar belirtilmelidir (enerji
kisitlamasi altinda, istenildigi kadar yeme, vb.). Gidanin/bilesenin uzun bir zaman siresince
(6rnegin, yaklasik 12 haftadan fazla) strekli tiketilmesi sonucunda strdaralebilir bir etkinin
olustuguna dair kanitlar da sunulmalidir.

5.4. Yagsiz vucut kitlesinin artirilmasina/korunmasina iliskin beyanlar

Yagsiz vicut kitlesinin strddrtlebilir bir sekilde artiriimasi, spor yapan bireyler dahil
olmak Uzere, fiziksel olarak aktif olan bireyler icin faydal bir fizyolojik etkidir. Yagsiz viicut
kltlesinin korunmasi, bir baska deyisle, yagsiz viicut kutlesindeki kaybin azaltilmasi, 6rnegin,
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vucut agirhgr kaybina neden olan enerji kisitlamasi siiresince veya daha yasl yetiskinler icin
de faydal olabilir.

Yag@siz vicut kitlesinin artirllmasi/korunmasi ile ilgili saglik beyanlarinin
dogrulanmasina yonelik bilimsel kanitlar, yagsiz vicut kutlesinde vicut agirligindaki artisa
atfedilemeyecek bir artis veya yagsiz vicut Kitlesi kaybinda azalma oldugunu gosteren (yani
yagsiz vucut kutlesinde, viicut yag kutlesine gore bir artis oldugunu gosteren) insanlarda
yapiimis mudahale calismalarindan elde edilebilir. Yagsiz vucut kitlesindeki degisiklikler,
uygun gecerlilige ve hassasiyete sahip yontemler kullanilarak degerlendirilmelidir.
Goruntileme teknikleri (6rnegin, DEXA, MRI ve BT), insanlarda yapilan miidahale
calismalarinda yagsiz vucut Kkatlesindeki degisiklikleri degerlendirmek icin genellikle
uygundur. BIA ve ADPnin, 0zellikle obez katilimcilarda ve/veya vicut suyunda belirgin
degisiklikler meydana geldiginde, yagsiz vicut kutlesindeki kicuk degisiklikleri
degerlendirmek icin tek basina kullaniimasi uygun olmayabilir. Etkinin olustugu kosullar
belirtilmelidir (6rnegin, spora karsilik normal fiziksel aktivite, istenildigi kadar yemeye karsilik
enerjinin kisitlanmasi, vb.). Gidanin/bilesenin uzun bir zaman suresince (6rnegin, yaklagik 12
haftadan fazla) strekli tliketilmesi sonucunda surdurilebilir bir etkinin olustuguna dair kanitlar
da sunulmalidir. Protein metabolizmasi ile ilgili 6lcimler (6rnegin, protein sentezi ve yikimi),
gidanin beyan edilen etkiyi olusturabilecedi mekanizmanin dogrulanmasinda kullanilabilir.

6. Kan Glukoz ve insiilin Konsantrasyonlari
6.1. Tokluk kan glukoz yanitinin azaltilmasina iliskin beyanlar

Tokluk (postprandiyal) kan glukoz yanitinin’ azaltilmasina iliskin beyanlar, bir
gidanin/bilesenin, sindirilebilir karbonhidratlarca zengin bir gidanin veya 6gunun (referans bir
gida veya 6gun ile karsilastirildiginda) tiketiminin ardindan meydana gelen kan glukozu
artisini azaltabilme kabiliyetine isaret etmektedir. Bu kabiliyet, beraberinde insulin yaniti
orantisiz bir sekilde artmadi@i stirece, faydal bir fizyolojik etki olarak kabul edilebilir (6rnegin,
bozulmus glukoz toleransi olan bireyler igin).

Tokluk kan glukoz yanitinin azaltilmasina iliskin saglik beyanlarinin dogrulanmasina
yonelik bilimsel kanitlar, test edilen gidanin/bilesenin tiketiminden sonra, belirli bir zaman
stresince (en az iki saat) farkli zaman araliklarinda kandaki glukoz konsantrasyonunda bir
azalma oldugunu ve referans gida ile karsilastirildiginda instlin konsantrasyonunda herhangi
bir artig olmadigini gosteren insanlarda yapilmis miidahale ¢calismalarindan elde edilebilir.

EFSA tarafindan deQerlendirilen beyanlar arasinda, karbonhidrat iceren gidalarda
bulunmasi durumunda, érnegin kullanilabilir karbonhidratlarin® emilim oranini dustrerek,
tokluk kan glukoz yanitini azaltabilen gida bilesenleri (6rnegin, farkl tipte diyet lifleri) ile ilgili
beyanlar bulunmaktadir. Bu kapsamda, hem test edilen hem de referans alinan gida, bilimsel
degerlendirmeye yonelik olarak yeterli 6lctide karakterize edilmeli ve beyan edilen etkiden
sorumlu olan gida bileseni disindaki faktorler (6rnegin, kullanilabilir karbonhidrat miktari, yag
ve protein icerigi) acisindan karsilastirilabilir olmalidir.

EFSA tarafindan degerlendirilen beyanlar arasinda, 6gin sonrasi glisemik yanit
Uzerinde bagimsiz bir roli bulunan baska bir gidanin/bilesenin (6rnegin, sindirilebilir
karbonhidratlar) yerine kullanilmasi durumunda, faydah bir fizyolojik etkiye sahip olan

" “Tokluk kan sekeri yanit” olarak da ifade edilmektedir.

8 “Kullanilabilir karbonhidrat” terimi ingilizce “available carbohydrate” terimine karsilik olarak kullanilmis olup, ince
bagirsakta sindirilip emilen ve kan glukoz degerini yiikseltebilen karbonhidratlari ifade etmektedir.

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanhgi, 2018 9



[istah Dereceleri, Viicut Agirhgi Kontrolii ve Kan Glukoz Konsantrasyonu ile ilgili Saglik Beyanlari]

gidalar/bilesenler (6rnegin, sindirilemeyen veya sindirilebilirligi distk olan karbonhidratlar,
yapay tatlandiricilar ve seker alkolleri) ile ilgili beyanlar da bulunmaktadir. Bu beyanlarin
dogrulanmasi, yerine baska bir gida/bilesen kullanilan gidanin/bilesenin 6gin sonrasi glisemik
yanittaki artista bagimsiz bir rolt bulunduguna iliskin kanitlar ile birlikte, bu gidanin/bilesenin
yerine kullanilan gidanin/bilesenin boyle bir etki olusturmadi§i veya bu etkiyi azalttigina iliskin
kanitlara dayandirilabilir.

Calisma grubu acisindan; sadece yasam tarzi ile ilgili 6nlemlerle (6rnegin, beslenme
tarzi ve fiziksel aktivite) midahale edilen diyabetik katilimcilarda gerceklestirilen
calismalardan elde edilen sonuglar, bu beyanlarin bilimsel olarak dogrulanmasi igin
kullanilabilir. Ancak, kan glukoz dizeyini distrmeye yonelik ilaclarla (6rnegin, oral
antidiyabetik ilaclar ve insulin) tedavi uygulanan katilimcilardan elde edilen sonuglarin beyanin
hedef kitlesine (6rnegin, genel populasyon veya bozulmus glukoz kontrolli olan bireyler)
uyumlandiriimasina iliskin gerekce sunulmalidir. Sunulan gerekce vaka bazinda degerlendirilir
(6rnegin, beyan edilen etkiyi olusturmak icin kullanilan ilaclar ile gidalar/bilesenler arasinda
bir etkilesim olmadigina iliskin kanitlar).

6.2. Normal kan glukoz konsantrasyonunun uzun sdreli olarak korunmasina
iliskin beyanlar

Normal kan glukoz konsantrasyonunun korunmasi faydali bir fizyolojik etki olarak
kabul edilebilir.

Normal kan glukoz konsantrasyonunun uzun sireli olarak korunmasina iliskin saglhk
beyanlarinin dogrulanmasina yonelik bilimsel kanitlar, glike hemoglobindeki (HbALc)
degisikliklerin degerlendirilmesi suretiyle kan glukoz kontrolinde iyilesme oldugunu gosteren
insanlarda yapilmis mudahale calismalarindan elde edilebilir. Gidanin/bilesenin en az 12
haftanin Uzerinde bir zaman siresince surekli tuketilmesi sonucunda strdurilebilir bir etkinin
olustuguna dair kanitlar sunulmalidir. Standart bir oral glukoz tolerans testinin (OGTT)
ardindan plazma glukoz konsantrasyonu él¢timleri ve fruktozamin dlgcuimleri destekleyici kanit
olarak dikkate alinabilir. Uygun (dinamik) sonug 6lcttleri [6rnegin, hiperinsillinemik églisemik
klemp, instlin duyarhlik indeksi (ISI) ve kantitatif instlin duyarlihgi kontrol indeksi
(QUICKI] kullanilarak degerlendirilen instillin duyarliligindaki degisiklikler, gidanin/bilesenin
beyan edilen etkiyi olusturabilecegi mekanizmanin dogrulanmasinda kullanilabilir.

Calisma grubu agisindan; sadece yasam tarzi ile ilgili 6nlemlerle (6rnegin, beslenme
tarzi ve fiziksel aktivite) midahale edilen diyabetik katilimcilarda gerceklestirilen
calismalardan elde edilen sonuglar, bu beyanlarin bilimsel olarak dogrulanmasi igin
kullanilabilir. Ancak, kan glukoz diizeyini disurmeye yonelik ilaclarla (6rnegin, diyabete karsi
agiz yoluyla alinan ilaglar ve insilin) tedavi uygulanan katilimcilardan elde edilen sonuglarin
beyanin hedef kitlesine (6rnegin, genel popilasyon veya bozulmus glukoz kontrolii olan
bireyler) uyumlandiriimasina iliskin gerekge sunulmalidir. Sunulan gerekce vaka bazinda
degerlendirilir (6rnegin, beyan edilen etkiyi olusturmak icin kullanilan ilaglar ile
gidalar/bilesenler arasinda bir etkilesim olmadigina iliskin kanitlar).
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KISALTMALAR

BIA
CCK

BT

DEXA

EFSA

EFSA NDA
Paneli

GBBYG
GBBYGK
HbAlc
ISI

MRI

OGTT

QUICKI

TGK

. Air displacement plethysmography (Hava degisim pletismografisi)
: Bioelectrical impedance analysis (Biyoelektrik impedans analizi)

: Cholecystokinin (Kolesistokinin)

: Bilgisayarli tomografi

: Dual energy X-ray absorptiometry [Dual enerji X-ray absorpsiyometri (Cift
enerji X-1sin absorbsiyometri)]

: European Food Safety Authority (Avrupa Gida Guvenligi Otoritesi)

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

: Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar

: Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar Komisyonu
. Glycated haemoglobin (Glike hemoglobin)

- Insulin sensitivity index (insiilin duyarhlik indeksi)

: Magnetic resonance imaging (Manyetik rezonans goruntileme)

: Oral glucose tolerance test (Oral glukoz tolerans testi)

: Quantitative insulin sensitivity check index (Kantitatif insulin duyarlihgi kontrol
indeksi)

: Turk Gida Kodeksi
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