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Kemik, Eklem, Deri/Cilt ve A§iz Saghg ile ilgili 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 Ydnetmelik kapsamina giren kemik, eklem, deri/cilt ve agiz saghgi
ile ilgili saghk beyanlarina iliskin bilimsel gereklilikler konusunda, Belirli Gida Bilesenleri,
Beyanlar ve Yeni Gidalar (GBBYG) Komisyonu tarafindan bir kilavuz hazirlanmasi talep
edilmistir.

Bu kilavuz, kemik, eklem, deri/cilt ve agiz saghgi 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 Uriinler,
Beslenme ve Alerjiler (NDA) Panelinin bu alandaki saglik beyanlarini degerlendirirken
kazandigi tecrubelere iliskin gorislerini yansitmaktadir. Kilavuzda, ézellikle 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/dlgiim yontemlerinin kapsamli bir listesini olusturmaya ya
da heniiz degerlendirilmemis olan potansiyel saglik iliskileri ve bunlarla ilgili sonug
gostergelerini/dlcim yontemlerini ele almaya yonelik bir dokiiman degildir.
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1 Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar Komisyonunun 14/05/2018 tarihli toplantisinda yapilan degerlendirmeler
dogrultusunda son hali verilerek kabul edilmis, 24/09/2018 tarihli toplantida imza altina alinmistir.
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KONUNUN GECMISi

TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yénetmeligi, 26/01/2017 tarihli ve 29960 mukerrer
saylll Resmi Gazetede yayimlanarak yirirlige girmistir. Yonetmelik, gidalardaki beslenme ve
saglik beyanlarina iliskin hususlari dizenlemekte 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 dokiimanlar olusturmasi talep edilmistir:

- Antioksidanlar, oksidatif hasar ve kalp-damar saglhigi

- Bagisikhik sistemi, gastrointestinal sistem ve patojen mikroorganizmalara Kkarsi
savunma

- Fiziksel performans

- lIstah dereceleri, viicut agirhgi kontrolii ve kan glukoz konsantrasyonu

- Kemik, eklem, deri/cilt ve agiz saghgi

- Psikolojik fonksiyonlar dahil olmak tizere, sinir sistemi fonksiyonlari
Kilavuz dokimanlar icerisinde asagida belirtilen hususlar ele alinmahidir:

- Beyan edilen hangi etkiler faydali fizyolojik etki olarak kabul edilmektedir?

- Fonksiyon Dbeyanlari ve hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlarin
dogrulanmasi i¢in hangi calismalar/sonug gostergeleri uygundur?

2 TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeliginde yer alan “Bilimsel Komisyon” tanimi séyledir: “Bu Yonetmelik
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, kemik, eklem, deri/cilt ve agiz saghgi ile ilgili saglik beyanlarinin
dogrulanmasina iliskin bilimsel gereklilikler ele ahinmistir. 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, kemik, eklem, deri/cilt ve agiz saghgi ile ilgili saglik beyanlarina iliskin izin
basvurularinin hazirlanmasinda basvuru sahiplerine yardimci olmak amaciyla hazirlanmistir.
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 6lgciim yontemleri, uygun ¢alisma gruplari, uygun calisma siresi,
uygun kontrol gruplarr).

Bilimsel dogrulama agisindan tim saglik beyanlari icin gegerli 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 icin 6érnekler, uygun insan
calismalarinin belirlenmesine yonelik 6lgiitler), “Saghk Beyanlarina iliskin Bagvurular
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/élgim yontemlerinin 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 érnekler iceren bir kilavuzdur. Saglik beyanlarinin
teknik olarak karmasik ve kendine 6zgl oldugu g6z 6ninde bulunduruldugunda, beyan edilen
spesifik etkiler icin ilave saglik iliskilerinin ve sonu¢ gostergelerinin dikkate alinmasi
gerekmektedir.

3. Genel Hususlar
3.1. Faydali fizyolojik etkiler

TGK Beslenme ve Saglik Beyanlari Yonetmeligine 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 fizyolojik bir etki olarak kabul edilip edilemeyecegi konusunda bilimsel bir yargiya
variimaktadir. Fonksiyon beyanlari icin faydal bir etki, bir fonksiyonun korunmasi veya
gelistirilmesi ile ilgili olabilir.
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Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar igin “faydali’ terimi, beyan edilen etkinin
insanlarda gorilen bir hastaligin olusumundaki bir risk faktérinin azaltilmasi veya faydali
olacak sekilde degismesi (hastalik riskinin azaltilmasi degil) ile ilgili olup olmadi§ina isaret
etmektedir. Bir risk faktort, hastaligin gelisiminde bir belirleyici olarak alinabilen, hastalik
riski ile iligkili faktordur. Risk faktorindeki degisimin, hastalik riskinin azaltilmasina iligkin bir
beyan baglaminda faydali olarak kabul edilip edilmeyecegi, asagidaki hususlara baghdir:

- S6z konusu faktorun, hastalik riskinin bagimsiz bir gostergesi oldugunun ne 6lctide
ortaya konuldugu (bdyle bir gosterge, miidahale ¢alismalari ve/veya gézlemsel calismalar ile
tespit edilebilir);

- S6z konusu faktorin hastaligin olusumu ile iliskisinin biyolojik olarak olasi oldugunun
ne Olcide ortaya konuldugu.

lyi bilinen risk faktorleri disinda, bir faktorin azaltilmasinin hastalik riskinin
azaltilmasina iliskin bir saglik beyani baglaminda ne él¢lde 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)
olmasi da g6z 6nlinde bulundurulmaktadir. Saglik beyani bir hastalikla baglantili olabilecek bir
fonksiyon/etki ile ilgili oldugunda, hastahdi olan bireyler beyan icin hedef kitle degildir
(6rnegin, eklem sagligi ve osteoartrit hastalari). Genel saglikhi popilasyon disindaki bir grubu
hedef kitle olarak tanimlayan saglik beyani basvurulari, kabul edilebilirlikleri agisindan
tartismalara konu olmaktadir.

Yapilan de@erlendirmelerde ayrica, beyan edilen etkinin yeterli 6lglde aciklanip
aciklanmadigir da degerlendirilir. Bu degerlendirme kapsaminda, beyanin dogrulanmasi icin
belirlenen calismalarin, beyan edilen etki icin uygun sonug¢ 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
kullanilabilir.

3.2. Beyanlarin dogrulanmasi icin uygun olan calismalar/sonug gostergeleri

insan calismalari saglik beyanlarinin dogrulanmasinda temel teskil ettiginden, bu
dokiman 6zellikle bu tir calismalara odaklanmistir. Sunulan calismalarin beyan icin uygun,
yani beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi igin gerekli sonuglarin elde edilebildigi ¢alismalar
olup olmadigi degerlendirilirken asagidaki hususlar ele alinacaktir:

- Calismalarin beyanin yapildigi gida/bilesen ile gerceklestirilip gerceklestirilmedigi:
Bu gereklilik, beyanin yapildigi gidanin/bilesenin ve s6z konusu beyanin
dogrulanmasi icin sunulan calismalarda incelenen gidanin/bilesenin yeterli 6lglde
tanimlanmasi  gerektigini ifade etmektedir. Degerlendirmede ayrica, insan
calismalarinin gerceklestirildigi kosullarin, s6z konusu beyan i¢in dnerilen kullanim
kosullar1 (6rnegin, gidanin/bilesenin tiketim miktari ve tiketim sekli) ile ne sekilde
iliskili oldugu da dikkate alinmaktadir.

- Calismalarin tasarimi ve kalitesinin, beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi igin gerekli
sonuglarin elde edilmesine imkan verip vermedigi: Degerlendirmede, *“Saglik
Beyanlarina lIliskin Basvurularin Hazirlanmasi ve Sunulmasi Hakkinda Bilimsel ve
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Teknik Kilavuz’da® (GBBYGK, 2018a) belirtildigi gibi, kanitlarin hiyerarsik
siralamasi dikkate alinmaktadir. Ornegin; mudahale calismalari, genellikle g6zlemsel
calismalardan daha kuvvetli kanitlar saglamaktadir. Midahale calismalari, taraf
tutmay!i en aza indirecek sekilde yuritilmelidir. G6zlemsel calismalarda, beyan edilen
etki Gzerinde etkili oldugu bilinen, gida/bilesen disindaki faktorlerin yeterli 6l¢lide
kontrol edilmesi 6nemlidir. Her bir saglik beyani bagimsiz olarak degerlendirilir. Bir
beyani dogrulamak i¢in kag tane veya ne tlr ¢alismaya ihtiya¢ olduguna dair énceden
belirlenmis bir standart bulunmamaktadir. Bu nedenle, gidanin/bilesenin etkisinin
tekrarlanabilir oldugunun, calismalar arasindaki tutarhilik vasitasiyla ortaya konulmasi
onemli bir husustur.

- Calismalarin, s6z konusu beyanin hedef kitlesini temsil eden bir ¢alisma grubunda
gerceklestirilip gerceklestirilmedigi: Calisilan populasyondan elde edilen sonugclar
hedef kitleye uyumlandirilabilir mi? Beyanin hedef kitlesi (6rnegin, genel populasyon)
disindaki gruplarda (6rnegin, hastaligi bulunan katilimcilarda) yapilan ¢alismalar icin,
calisma grubundan hedef kitleye uyumlandirma yapilmasinin biyolojik olarak olasi
olup olmadi§i vaka bazinda degerlendirilir.

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

4. Kemik
4.1. Fonksiyon beyanlari

Normal kemik gelisimi ve kemiklerin yasam boyu korunmasina katkida bulunma,
faydal bir fizyolojik etkidir. Bu beyanlarin bilimsel olarak dogrulanmasina yonelik kanitlar,
insanlarda uygun él¢tim yontemleri [6rnegin, dual emisyon X-ray absorptiyometri (DXA)] ve
calisma sureleri (6rnegin, en az bir yil) uygulanarak yapilan, gida/bilesen ile kemik kitlesi ve
kemik mineral yogunlugu (BMD) 6lctimleri arasindaki iliskinin degerlendirildigi calismalardan
elde edilebilir. Kemik doéngisinin (kemik olusumu ve rezorpsiyonu) biyokimyasal
gostergeleri, gidanin beyan edilen etkiyi olusturabilecedi mekanizmanin dogrulanmasinda kanit
veya destekleyici kanit olarak kullanilabilir. Kemik olusumunda ve/veya kemik
rezorpsiyonunda meydana gelen bir artis, beraberinde BMD’de bir artisa (veya kayipta
azalmaya) neden olmasi durumunda, faydali fizyolojik etki olarak kabul edilebilir. Doruk
kemik kitlesine ulasiimadan dnceki asamada bulunan alt popilasyon gruplarini (bebekler,
cocuklar, ergenler ve geng yetiskinler gibi) hedef alan kemik gelisimine iliskin beyanlar igin,
eger vicut kitlesindeki veya kemik boyutundaki degisiklikler acgisindan yeterli derecede
uyarlanma yapildiysa, kemik mineral icerigi (BMC) de uygun bir sonu¢ gostergesi olarak
kullanilabilir.

4.2. Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar

Yasl yetiskinleri hedef alan hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar icin, diisme,
osteoporoza bagh kemik kiriklarinin olusmasi igin bir risk faktori olarak kabul edilmektedir.
Bu yuzden, disme riskinin azaltilmasi, osteoporoza bagli kemik kiriklarinin olusma riskini
azalttigi icin, faydalh bir fizyolojik etkidir. Dlsme riski ve en az bir kez diisme riski, insanlarda

3 GBBYG Komisyonu tarafindan hazirlanan saghk beyanlarina iliskin tim kilavuzlara
https://www.tarimorman.gov.tr/Konular/Risk-Degerlendirme-Hizmetleri baglantisindan ulasilabilmektedir.
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yapilan midahale calismalarinda disme riskinin degerlendirilmesi icin uygun sonug
gostergeleridir.

BMD’deki azalmanin osteoporoza bagl kemik kiriklari riskindeki artis ile iligkili
oldugu genel olarak kabul gorirken, BMD’deki artislarin (diyet degisiklikleri veya ilaclar
vasitasiyla) insanlarda osteoporoza bagli kemik kiriklari olusma riskini azalttigi genel olarak
ortaya konulamamistir. Ornegin, BMD’nin artiriimasinin veya menopoz sonrasi dénemdeki
kadinlar da dahil olmak tzere yash yetiskinlerde BMD’deki azalmanin sinirlandirilmasinin,
beslenme yoluyla yapilan bazi midahalelerin (6rnegin, kalsiyum takviyesi) osteoporoza bagli
kemik kiriklarinin olusma riskini azalttigi, ancak bazi midahalelerin (6rnegin, florir takviyesi)
etkili olmadigi gosterilmistir. Bu ytuzden, beslenme yoluyla yapilan 6zel bir midahalenin
ardindan ortaya ¢ikan BMD artisi (veya BMD kaybinin azalmasi)ile birlikte, insanlarda kemik
kirigi insidansinda azalma oldugunu goésteren kanitlar mevcut ise, azalmis BMD, osteoporoza
bagl kemik kiriklari icin bir risk faktori olarak kabul edilebilir. Ayrica, kemik dongisi orani
ve kemik kingi riski arasinda bir iliski olduguna dair kanitlar da mevcuttur. Kemik déngusu
gostergeleri, bu gostergelerdeki degisiklikler, sadece kemik kirigi insidansindaki azalmaya
eslik ediyorsa, osteoporoza bagli kemik kiriklari icin risk faktorleri olarak dikkate alinabilir.

4.3. Calisma gruplari

Sadece yasam tarzi ile ilgili 6nlemlerle miidahale edilen, osteopeni/osteoporoz olan
yetiskin katilimcilarda gerceklestirilen calismalardan elde edilen sonuclar, kemiklerin
korunmasina ve hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlarin bilimsel olarak dogrulanmasi
icin kullanilabilir. Osteoporoza bagli kemik kiriklarinin énlenmesine yonelik ilacglarla (6rnegin,
bisfosfonatlar, secici 0strojen reseptor diizenleyiciler) tedavi uygulanan, osteopeni/osteoporoz
olan katilimcilarda yapilan c¢alismalar icin, sonuclarin beyanin hedef Kitlesine
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).

5. Eklem
5.1. Fonksiyon beyanlari

Eklem fonksiyonunun korunmasi, bir baska deyisle fonksiyon kaybinin azaltiimasi,
faydali bir fizyolojik etki olarak kabul edilebilir. Eklem fonksiyonu ile iliskili muhtemel
sonuclar, hareketlilik, sertlik, rahatlik/rahatsizlik (6rnegin, agri) durumlarini icermektedir.
Beyan edilen etkinin insanlarda degerlendirilmesi icin uygun olabilecek sonu¢ gostergeleri
belirtilmelidir. Ornegin, iyi tanimlanmis test kosullari altinda uygun gonyometreler
kullanilarak, validasyonu yapiimis protokoller ve prosedirler, farkl eklemlerin (6rnegin, diz,
ayak bilegi) hareketliligini degerlendirmek icin kullanilmaktadir. Validasyonu yapilmis
anketler, eklem sertliginin  ve rahathdinin/rahatsizhiginin  degerlendirilmesinde
kullanilabilmektedir. Katilimcilar tarafindan beyan edilen sonug géstergeleri icin, katilimcilarin
yeterince korlestirilmesi, 6zellikle dnemlidir.

Eklem fonksiyonlarinin korunmasini, bir baska deyisle fonksiyon kaybinin azaltilmasini
saglayan eklem yapisindaki degisiklikler de faydal fizyolojik etki olarak kabul edilebilir
(6rnegin, eklem boslugu genisligi veya diger ilgili 6lcimlerdeki degisiklikler). Eklem
yapisindaki spesifik degisikliklerin eklem fonksiyonunda degisikliklere neden olup olmayacag!
ve bu degisikliklerin ne él¢lde oldugu konusunda kanitlar sunulmalidir. Sunulan kanitlar, vaka
bazinda degerlendirilir. Gidanin/bilesenin eklem fonksiyonu tzerindeki beyan edilen etkiyi
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olusturabilecegi mekanizmalar olarak sunulan, eklem dokularindaki yapisal degisiklikler veya
biyokimyasal gostergelerdeki degisiklikler (6rnegin, kolajen dongiisu, kikirdak yenilenmesi
veya eklem enflamasyonu ile ilgili gostergelerdeki degisiklikler), vaka bazinda degerlendirilir.

5.2. Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar

Eklem kikirdak yikimindaki artis, osteoartrit (dejeneratif artroz) olusumu/baslamasi igin
bir risk faktorii olarak kabul edilebilir. Kikirdak kaybinin él¢tldigu calismalar (6rnegin, eklem
boslugu genisligi veya diger ilgili 6lcimlerdeki degisiklikler), osteoartrit ile ilgili hastalik
riskinin azaltiimasina iliskin beyanlarin bilimsel olarak dogrulanmasinda kullanilabilir.

Kikirdak yikimi veya kolajen dongisi ile ilgili gostergelerdeki degisikliklerin,
insanlardaki osteoartrit riskini azalttigi genel olarak ortaya konulamamistir. Bu ytizden, bu tir
degisiklikler osteoartrit ile ilgili hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar igin risk faktor
olarak kabul edilmemektedir.

5.3. Calisma gruplari

Yuksek risk gruplari dahil olmak Uzere, hasta olmayan populasyon alt gruplarinda
gerceklestirilen calismalardan elde edilen sonuclar (6rnegin, Kell-Lawrence radyografik
skorlari 0 veya 1, obezite, diz varus veya valgus ¢arpikhigi), eklem fonksiyonuna iliskin saglik
beyanlarinin bilimsel olarak dogrulanmasi icin kullanilabilir. Beyan edilen etki ile iliskili olarak
calisma grubunun segimi ve karakterizasyonuna dair bilgiler ve sonuglarin beyanin hedef
kitlesine uyumlandiriimasina iliskin gerekce sunulmalidir. Sunulan bilgiler ve gerekce vaka
bazinda degerlendirilir.

Mevcut bilimsel kanitlar, osteoartritli hastalardan elde edilen hastalik belirtilerinin
(6rnegin, eklem kikirdaginin asinmasi, eklem hareketliligin azalmasi) tedavisi ile ilgili
sonuclarin, beyanin hedef kitlesine (saglikli  katilimcilar) uyumlandirilabilecegini
gostermemektedir. Bu durum, normal hicreler ve dokularin genetik (gen ekspresyonu) ve
islevsel olarak osteoartritli hiicreler ve dokulardan farkli olmasi nedeni iledir. Bu yuzden,
normal hiicreler ve dokular, harici maddelerle yapilan midahalelere farkli sekilde yanit
verebilir. Buna ilave olarak, osteoartritin baslamasinda/ilerlemesinde etkili olan mekanizmalar
blyuk 6lglde bilinmediginden, osteoartritli hastalarda hastaligin ilerlemesinde etkisi olan bir
mudahalenin, ayni zamanda saglikl katilimcilarda hastaligin baslamasinda da bir etkiye sahip
olacagi sonucuna varilamaz.

Kaynaklari farkl, cesitli artrit sorunlarina (romatoid artrit, psoriatik artrit, enfeksiydz
artrit) sahip olan katilimcilar Uzerinde yapilan ve hastaligin belirtilerinin tedavisi ile ilgili
calismalar, genel popiilasyona yonelik eklem fonksiyonuna iliskin saglik beyanlarinin bilimsel
olarak dogrulanmasi icin dikkate alinamaz.

6. Disler ve Dis Etleri
6.1. Fonksiyon beyanlari

Dis saghgi, agiz saghgi, dislerin korunmasi ve “dis dostu” ifadesine atifta bulunan
beyanlar bilimsel degerlendirme agisindan ¢ok geneldir. Bu nedenle, bu tir atiflara spesifik bir
beyan eslik etmelidir (6rnegin, bu Kilavuzun 6.1.1-6.1.5 alt bélimleri arasinda ele alinan
beyanlar).

Dislerin normal gelisimine katkida bulunma, faydali bir fizyolojik etki olarak kabul
edilmektedir. Dislerin gelisimine iliskin saglik beyanlari igin, beyan edilen etkinin insanlarda
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degerlendirilmesine yonelik uygun sonug gostergeleri belirtilmelidir. Bu beyanlar, kalici
dislerin gelisiminin tam olarak tamamlanmasindan énceki asamada bulunan alt populasyon
gruplari ile ilgili beyanlardir.

6.1.1. Disetleri

Dis eti fonksiyonlarinin korunmasini, bir baska deyisle fonksiyon kaybinin azaltilmasini
saglayan dis eti yapisi degisiklikleri, faydali fizyolojik etki olarak kabul edilebilir. Dis etinin
yapisindaki spesifik degisikliklerin dis eti fonksiyonunda degisikliklere neden olup olmayacag!
ve bu degisikliklerin ne él¢lde oldugu konusunda kanitlar sunulmalidir. Sunulan kanitlar, vaka
bazinda degerlendirilir. Ornegin, gingival indeksteki degisiklikler, dis koklerinin korunmasinda
bozulmaya neden olabilir ve bu durumda dis kokleri, drnegin, dis plagi olusumuna maruz
kalmaya devam edebilir. Dis eti yapisinin iyilestirilmesi (6rnegin, gingival indeksin
azaltilmasi), bu yuzden faydali bir fizyolojik etki olarak kabul edilmektedir. Gidanin/bilesenin
dis eti fonksiyonu uzerindeki beyan edilen etkiyi olusturabilecegi mekanizmalar olarak sunulan
dis etindeki yapisal degisiklikler, vaka bazinda degerlendirilir.

6.1.2. Plak asitlerinin notralize edilmesi ve dis plaginda asit Gretiminin azaltiimasi

Plak olusumu, disler ve yumusak doku (zerinde asamali bir bakteriyel biyofilm
yaptlanmasidir. Bir baska deyisle, bakterilerin baslangicta yiiksek oranda spesifik bir sekilde
konakgi reseptorlere (6rnegin, hiicreler) tutunmasi, bunu takiben baska bakterilerin mevcut
bakteri kolonilerine baglanarak ikincil olarak tutunmasidir. Asit, plakta bulunan asit treten
bakterilerin karbonhidratlari fermente etmesi ile Gretilmektedir. Dustuk plak pH’si dis
dokularinin demineralizasyonuna neden olur. Plak asitlerinin ndétralize edilmesi veya dis
plaginda asit 0retiminin azaltilmasi, demineralizasyonu Onleyebilir ve hidroksiapatit
kristallerinin remineralizasyonunu tesvik edebilir. Bu yiizden, plak asitlerinin nétralize edilmesi
veya dis plaginda asit Uretiminin azaltiimasi faydali fizyolojik etki olarak kabul edilmektedir.
Plak asitleri veya pH'si, uygun yontemler kullanilarak in vivo veya in situ olarak él¢tlmelidir.
Eger insan disleri disindaki dis materyalleri (6rnegin, hayvan disi, sentetik dis) in situ olarak
kullanihyorsa, bu tir dis materyallerinde elde edilen sonuclarin insan dislerine
uyumlandiriimasina yonelik kanitlar veya gerekge (6rnegin, insan dislerine benzerlik
derecesine iliskin kanitlar) sunulmahdir. Sunulan kanitlar veya gerekce, vaka bazinda
degerlendirilir. Ex vivo calismalar, normal yeme kosullarini yansitmadigindan, genellikle
uygun degildir. Ancak bu tir ¢alismalar, gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi olusturabilecegi
mekanizmaya yonelik kanit olarak kullanilabilir.

6.1.3. Dis plagi ve dis tasinin azaltilmasi

Dis plagi ve dis tasi olusumu, servikal ylzey, disler arasindaki ara yiiz temas
noktalarinin altinda kalan bolge, dis eti marjini, dis catlaklari (fisstr) ve oyuklari (pit) gibi
bolgelerde meydana geldiginde, dis saghgi Uzerinde olumsuz etkilere [Ornegin, ara yuz
curtikleri, dis eti iltihabi (gingivit) ve periyodontit] neden olabilir. ilgili bolgelerdeki dis plag
ve/veya dis tasi miktarinin azaltilmasi, faydali bir fizyolojik etki olabilir. Dis plagi veya dis tasl
miktari, uygun yontemler kullanilarak in vivo veya in situ olarak 6lculebilir. Eger insan disleri
disindaki dis materyalleri (6rnegin, hayvan disi, sentetik dis) in situ olarak kullaniliyorsa, bu
tir dis materyallerinde elde edilen sonuglarin insan dislerine uyumlandiriimasina yonelik
kanitlar veya gerekce (6rnegin, insan dislerine benzerlik derecesine iliskin kanitlar)
sunulmalidir. Sunulan kanitlar veya gerekce, vaka bazinda degerlendirilir. Ex vivo galismalar,
normal yeme kosullarini yansitmadigindan, genellikle uygun degildir. Ancak bu tur calismalar,
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gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi olusturabilece§i mekanizmaya yonelik kanit olarak
kullanilabilir.

6.1.4. Dis mineralizasyonunun korunmasi

Dislerin remineralizasyonunun tesvik edilmesine ve/veya dislerin
demineralizasyonunun Onlenmesine atifta bulunan beyanlar, dislerin mine ve dentin
tabakalarinin demineralizasyonu ve remineralizasyonu arasindaki faydali dengeye atif yapildigi
seklinde yorumlanmaktadir. Dis mineralizasyonunun korunmasi faydali bir fizyolojik etki
olarak kabul edilmektedir.

Sonuglar ve in situ modeller olarak, dis curikleri ve/veya dis asinmalari ile ilgili in vivo
calismalar da dahil olmak Uzere, dis mineralizasyonu hakkindaki calismalar, bu beyanlarin
dogrulanmasi ic¢in kullanilabilir. EGer insan disleri disindaki dis materyalleri (6rnegin, hayvan
disi, sentetik dis) in situ olarak kullaniliyorsa, bu tir dis materyallerinde elde edilen sonuglarin
insan dislerine uyumlandirilmasina yonelik kanitlar veya gerekce (6rnegin, insan dislerine
benzerlik derecesine iliskin kanitlar) sunulmalidir. Sunulan kanitlar veya gerekge, vaka bazinda
degerlendirilir. Ex vivo calismalar, normal yeme kosullarini yansitmadigindan, genellikle
uygun degildir. Ancak bu tur galismalar, gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi olusturabilecegi
mekanizmaya yonelik kanit olarak kullanilabilir.

EFSA tarafindan degerlendirilen beyanlar arasinda, dis demineralizasyonunun
artmasinda bagimsiz bir roli bulunan (6rnegin, plak pH’sini distirmek vasitasiyla) bir gida
bileseninin (6rnegin, sekerler) yerine kullanilmasi durumunda, faydal bir fizyolojik etkiye
sahip olan gida bilesenleri (6rnegin, fermente olmayan veya fermente olabilirligi disik olan
karbonhidratlar, yogun tatlandiricilar ve seker alkolleri) ile ilgili beyanlar bulunmaktadir. Bu
beyanlarin dogrulanmasi, yerine baska bir gida bileseni kullanilan gida bileseninin dis
demineralizasyonunun artmasinda bagimsiz bir rolt bulunduguna iliskin kanitlar ile birlikte, bu
gida bileseninin yerine kullanilan gida bileseninin bdyle bir etki olusturmadigi veya bu etkiyi
azalttigina iliskin kanitlara dayandirilabilir.

6.1.5. AQiz kurulugunun azaltilmasi

Agdiz  kurulugu  (tikurik  salgisinin azalmasi  veya oral  dokulardaki
nemlenmenin/kayganlasmanin yetersiz olmasi nedeniyle ortaya ¢ikan belirtiler), agizda
rahatsizliga, yutmada ve konusmada glicliiklere neden olabilir. Bu yuzden, agiz kurulugunun
azaltilmasi faydali bir fizyolojik etki olarak kabul edilmektedir. Agiz kurulugundaki
degisiklikler, in vivo olarak tukurik akisinin olgulmesi ile veya Kisinin algiladigi agiz
kurulugunun validasyonu yapilmis anketler kullanilarak dl¢tulmesi ile degerlendirilebilir.

AQgiz kuruluguna iliskin beyanlara yonelik galisma gruplari agisindan; tukirik bezleri
ve kanallarinin durumu ile ilgili olarak, calisma grubunun beyanin hedef kitlesini (hasta
bireylerden olusan bir popilasyon olamaz) temsil edip etmedigi vaka bazinda degerlendirilir.
Gidanin/bilesenin calisma grubunda beyan edilen etkiyi olusturdugu mekanizmanin beyan
edilen etkinin hedef Kitlesi i¢in uygun olabilecegine iliskin kanitlar sunulmalidir.

6.2. Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar

Streptococcus mutans kolonizasyonunun ve belirli bélgelerdeki dis plagi miktarinin, dis
eti iltihabr ve dis c¢lrikleri riskindeki artis ile iliskili olduguna dair kanitlar bulunmaktadir.
Ayrica, plak pH’sindaki azalma da dis ¢urtkleri riskindeki artis ile iliskilidir. Streptococcus
mutans kolonizasyonunun azalmasi, belirli bélgelerdeki dis plaginin azalmasi ve plak pH’sinin
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artmasi, beslenme yoluyla yapilan belirli midahalelerin ardindan (6rnegin, ksilitol ile
tatlandirilmis ve diger sekersiz sakizlarin sik tiketilmesi) dis ¢urtigi insidansinin azalmasi ile
iliskilendirilmistir. Bununla birlikte, bu faktorlerin herhangi birindeki degisikliklerin, dis eti
iltihabi veya dis curikleri riskini azalttigr genel olarak ortaya konulamamistir. Bu yizden,
beslenme yoluyla yapilan 6zel bir mudahale sonucunda bu faktérlerde meydana gelen
degisikliklere, bu hastaliklarin insidansinda azalma oldugunu gdsteren kanitlar eslik ediyorsa,
bu faktorler dis eti iltihabi veya dis ¢lrukleri igin bir risk faktor( olarak kabul edilebilir.

7. Bag Dokusu
7.1. Kolajen olusumuna iliskin beyanlar

Kolajen; kemikler, kikirdak, dis eti, deri/cilt, tendonlar ve kan damarlari dahil olmak
Uzere, vicuttaki bircok dokunun yapisal bilesenidir. Normal kolajen olusumuna katkida
bulunma, bu yiizden faydali bir fizyolojik etki olarak kabul edilmektedir. EFSA tarafindan
degerlendirilen beyanlar arasinda bulunan normal kolajen olusumuna katkida bulunma ile ilgili
beyanlar, mikro besin 6geleri (6rnegin, C vitamini) ile ilgilidir. Bu beyanlarin bilimsel olarak
dogrulanmasi, bu besin 6gelerinin kolajen sentezindeki bilinen biyokimyasal roliine
dayandiriimistir.

Doku fonksiyonlarinin (6rnegin, kemikler, kikirdak, dis eti, deri/cilt, tendonlar ve kan
damarlar) korunmasini, bir baska deyisle fonksiyon kaybinin azaltiimasini saglayan net kolajen
olusumunun artmasi veya net kolajen parcalanmasinin azalmasi, faydali fizyolojik etki olarak
kabul edilebilir. Net kolajen olusumu veya parcalanmasindaki spesifik degisikliklerin doku
fonksiyonunda degisikliklere neden olup olmayacagi ve bu degisikliklerin ne 6l¢tide oldugu
konusunda kanitlar sunulmahdir. Sunulan kanitlar, vaka bazinda degerlendirilir.
Gidanin/bilesenin  doku fonksiyonu Gzerindeki beyan edilen etkiyi olusturabilecegi
mekanizmalar olarak sunulan dokulardaki yapisal degisiklikler veya biyokimyasal
gostergelerdeki degisiklikler (6rnegin, kolajen déngusu), vaka bazinda degerlendirilir.

7.2. Deri/cilt fonksiyonunun korunmasina iliskin beyanlar

Derinin/cildin yapisinda meydana gelen, deri/cilt fonksiyonunun korunmasina, bir
baska deyisle fonksiyon kaybinin azaltilmasina katkida bulunan degisiklikler, faydal fizyolojik
etki olarak kabul edilebilir. Deri/cilt yapisindaki spesifik degisikliklerin deri/cilt fonksiyonunda
degisikliklere neden olup olmayacagi ve bu degisikliklerin ne dl¢lide oldugu konusunda kanitlar
sunulmahdir. Sunulan kanitlar, vaka bazinda degerlendirilir.

Derinin/cildin bariyer fonksiyonunun korunmasi, bir baska deyisle fonksiyon kaybinin
azaltilmasi faydali bir fizyolojik etki olarak kabul edilmektedir. Derinin/cildin bariyer
fonksiyonu, gecirgenlik bariyeri (su kaybinin azaltilmasi), antioksidan bariyeri (hicrelerin ve
molekdllerin oksidatif hasara karsi korunmasi), 1sik koruma bariyeri (hlcrelerin ve
molekillerin UV kaynakli hasara karsi korunmasi) ve bagisiklik bariyeri (patojenlere Kkarsi
koruma) fonksiyonlarini kapsamaktadir.

Derinin/cildin normal yapisi, su tutmasi, elastikiyeti veya gortiniisiiniin korunmasina
iliskin saghik beyanlarinin, derinin/cildin belirli bir fizyolojik fonksiyonuna atifta bulunmasi
gerekmemektedir. Ayrica, kirisikliklarda derinin/cildin yapisinin/su tutmasinin/elastikiyetinin
korunmasi veya iyilestirilmesi ile iliskilendirilebilecek bir azalma olmasinin da derinin/cildin
belirli bir fizyolojik fonksiyonuna atfedilmesi gerekmez.
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7.2.1. Derinin/cildin su kaybina karsi korunmasina iliskin beyanlar

Derinin/cildin gecirgenlik bariyeri fonksiyonunun bozulmasi, korun tabakasindan
(stratum korneum) su kaybina ve derinin/cildin kurumasina neden olmaktadir. Bununla iliskili
belirtiler, gbzle gorundr bir sekilde pul pul olma ve kabuklanma ile birlikte cildin parGzla bir
hal almasi, kasinma ve kesici etkilere karsi direncin azalmasi seklinde ortaya gikmaktadir.
Derinin/cildin gecirgenlik bariyeri fonksiyonunun korunmasi, bir baska deyisle fonksiyon
kaybinin azaltilmasi, deriyi/cildi kurumaya karsi korumaktadir ve faydali bir fizyolojik etki
olarak kabul edilmektedir.

Derinin/cildin kurumaya karsi korunmasina iliskin saglik beyanlarinin dogrulanmasina
yonelik bilimsel kanitlar, validasyonu yapilmis yontemler kullanilarak gerceklestirilen ve
normal kosullarda veya tahris edici bir maddeye (6rnegin, sodyum lauril sulfat) maruz
kalinmasinin ardindan transepidermal su kaybinda (TEWL) bir azalma oldugunu gdsteren
insanlarda yapilmis miadahale ¢calismalarindan elde edilebilir. Derinin/cildin korun tabakasinin
su tutma kapasitesi ile ilgili O6lglmler veya derinin/cildin kurumasi ile iliskili
gostergelerdeki/belirtilerdeki  degisiklikler, destekleyici kanit olarak  kullanilabilir.
Derideki/ciltteki yapisal degisiklikler (6rnegin, stratum korneum tabakasinin lipit icerigi),
gidanin/bilesenin beyan edilen etkiyi olusturabilecegi mekanizma olarak sunulabilir.

7.2.2. Derinin/cildin oksidatif hasara (UV kaynakli olanlar dahil) karsi
korunmasina iliskin beyanlar

Hedef molekuldeki herhangi bir belirgin oksidatif modifikasyon fonksiyonda bir
degisiklige neden olabilecegi icin, derinin/cildin (hlcrelerin ve DNA, proteinler ve lipitler gibi
molekdllerin), UV kaynakli foto-oksidatif hasar dahil olmak uzere, oksidatif hasardan
korunmasi, faydali bir fizyolojik etki olabilir. Bdyle bir spesifik durumda, beyanin
dogrulanmasi icin, derinin/cildin maruz kaldigi oksidatif hasarin uygun yontemlerle élgtilmesi
gerekmektedir. Vicuttaki hiicrelerin oksidatif hasardan (foto-oksidatif dahil) korunmasi ile
ilgili saghk beyanlarinin bilimsel olarak dogrulanmasi ile ilgili hususlar “Antioksidanlar,
Oksidatif Hasar ve Kalp-Damar Saghgi ile ilgili Saglik Beyanlarina iliskin Bilimsel
Gereklilikler Hakkinda Kilavuz”’da (GBBYGK, 2018c) ele alinmistir®,

7.2.3. Derinin/cildin UV kaynakli hasardan (oksidatif hasar disinda)
korunmasina iliskin beyanlar

UV (gines) 1sinlarina maruz kalinmasi, DNA hasarina [6rnegin, pirimidin dimerleri,
zincir kiriklar ve tip | hiicre 6lumi (apoptoz)] neden olabilmektedir. Genellikle, DNA
hasarlarinin blyutk bir kismi onarilmaktadir. Bununla birlikte, tamamlanmayan veya yetersiz
onarim, uzun vadede deri/cilt lezyonlarina (6rnegin, doku biylimesi) yol acabilmektedir. Bu
nedenle, UV isinlarina maruz kalinmasinin neden oldugu DNA hasarlarinin azaltilmasi, faydal
bir fizyolojik etki olarak kabul edilmektedir ve bu azalma deri/cilt biyopsileri ile dogrudan
Olctlebilmektedir.

UV isinlarina asirt maruz kalinmasi, Langerhans hucrelerinin azalmasina da neden
olabilmektedir ve bu durum, derinin/cildin bagisiklik fonksiyonunun dogrudan hasari anlamina
gelmektedir. Bu nedenle, UV isinlarina maruz kalinmasi nedeniyle Langerhans hiicre kaybinin

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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azaltilmasi, faydali bir fizyolojik etki olarak kabul edilmektedir ve bu azalma deri/cilt
biyopsileri ile dogrudan 6lcilebilmektedir.

Eritem (glnes yanigi veya derinin/cildin kizarmasi), derinin/cildin UV kaynakli
molekdler ve hiicresel hasara verdigi yangil (enflamatuvar) bir yanittir. Eger siddetli ise, giines
yanigi, su kabarciklarina ve derinin/cildin bariyer fonksiyonunda kayba neden olabilir. UV
kaynakl eritemin [6rnegin; minimal eritem dozundaki (MED) degisiklik veya eritem diizeyi
(kizarma) olarak o6lgulen] azalmasi, derideki/ciltteki UV kaynakli hasarin daha az oldugunu
gosterebilir, ancak, ayni zamanda derinin/cildin molekdler ve hiicresel hasara karsi tepki verme
kapasitesinde bir azalma olduguna da isaret edebilir. Bu nedenle, UV kaynakli eritem,
derinin/cildin UV kaynakli hasardan korunmasina iliskin saglik beyanlarinin dogrulanmasi igin,
bir sonug gostergesi olarak tek basina kullanilamaz.

Hatirlanan antijenlere karsi deride/ciltte olusan gecikmis tipte asiri duyarlilik (DTH)
seklindeki bagisikhik yanitlari, UV isinlarinin bagisiklik sistemi zerindeki sistemik etkisini
yansitmaktadir. Bu yanitlar, tek basina derideki/ciltteki UV kaynakli hasarin bir gostergesi
olarak degerlendirilemez. Bu yulzden, hatirlanan antijenlere karsi deride/ciltte olusan DTH
bagisiklik yanitlari, derinin/cildin UV kaynakli hasardan korunmasina iliskin saglik
beyanlarinin dogrulanmasi icin bir sonug gostergesi olarak tek basina kullanilamaz.
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KISALTMALAR

BMD

DNA

DTH

DXA

EFSA

EFSA NDA
Paneli

GBBYG

GBBYGK

MED

TEWL

TGK

uv

: Bone mineral content (Kemik mineral icerigi)

: Bone mineral density (Kemik mineral yogunlugu)

: Deoksiribonukleik asit

: Delayed Type Hypersensitivity (Gecikmis tipte asiri duyarlilik)

: Dual-emission X-ray absorptiometry (Dual emisyon X-ray absorptiyometri)
: European Food Safety Authority (Avrupa Gida Guvenligi Otoritesi)

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

Uriinler, Beslenme ve Alerjiler Paneli)

: Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar

: Belirli Gida Bilesenleri, Beyanlar ve Yeni Gidalar Komisyonu
: Minimal erythemal dose (Minimal eritem dozu)

: Transepidermal water loss (Transepidermal su kaybi)

: Turk Gida Kodeksi

. Ultraviyole

GKGM - Risk Degerlendirme Daire Baskanhgi, 2018 16



