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OZET

Son yirmi yilda, diyetimizdeki aktif bilesenlerin beslenmemizdeki rolii,
bilimsel caliymalarin 6nemli odak noktalarindan biri halini aldi. Bunun yamsira,
hastaliklardan korunmak ve yasam kalitesini arttirmak acisindan tiiketicinin diyet
ve saghikl beslenme konusunda farkindahg: artti. Bundan 6tiirii, “nutrasotikler”
ad1 verilen yeni bir iiriin kategorisi ortaya cikti. Bir nutrasotik iiriin; “temel
beslenme gereksinimlerinin karsilanmasiin otesinde giivenlik ve saghk gibi
birtakim yararlar saglayan ve bu amacla; farmasotik bir formda hazirlanip
sunulan bir gida maddesi ya da bunun bir kism1” olarak tanimlanabilir. Bu yirmi
yillik siirecte, kiiresellesme, saghkla ilgili pek ¢ok konuda 6nem kazandi. Kiiresel
nutrasotik pazari, yilhk %15-20 gibi 6nemli bir oranda biiyiime gostermektedir.
Japonya, Avrupa ve ABD gibi biiyiik pazarlarda ise bu oran sirasiyla; %39, %31
ve %28 diizeyindedir. Giiniimiizde, nutrasotik endiistirisi global diizeyde, birkac
milyar dolarhik bir endiistri haline gelme potansiyeline sahiptir. Diger iilkelerle
kiyaslandiginda, global pazar son 15 yilda onemli 6lciide biiyiime gosterirken,
Tirk nutrasotik pazar1 bu biiyiik gelismenin gerisinde kalmistir. ABD’da
nutrasotik pazarn 10 kat biiyiirken, Avrupa pazar1 sadece 5 kat biiyiime
gostermistir. Avrupa pazarmin biiyiime oranmmmin az olmasinin ardinda yatan
muhtemel nedenler tiiketicinin nutrasotik iiriinleri benimsemesi ile bu alandaki
yasal diizenlemelerin durumunda kaynaklanmaktadir. Aksine, ABD pazan
diinyada yilik %7’lik biiyiime oramyla en hizla genisleyen ve en biiyiik olan
nutrasotik pazaridir. ABD’de niifusun 2/3’ii en az bir nutrasotik tiriu saghk urinii
kullanmaktadir. Bu acidan durum Tiirkiye’de de benzer haldedir. Ancak; pazar
biiyiime orami Avrupa ve ABD’nmin ¢ok daha gerisindedir. Tiirk nutrasotik
pazarinin en onemli zayif noktalar ise, tiiketiciyi siipheye diisiirecek boyutta pek
¢ok nutrasotik uriinle ilgili bilimsel dayanagin olmayisi ve denetimsizliktir.

Avrupa nutrasotik pazari, 2006 yilinda yiiriirliige konan 1924/2006 sayil
kanunla énemli él¢iide degisime ugradi. Oncelikle, bu yeni yasal diizenleme, séz
konusu endiistri alaninda belirsizlik yaratti. Bu yasal diizenlemenin yarattig1 etki
netlestikten sonra, meydana getirdigi belirsizlik azald1 ve bu sektorde girisimlerle
yatirnmlar yeniden artti. Bu yasal diizenleme, bu konuda farkindaligin artmasi ve
bilimsel degeri yiiksek verilerin teminiyle pazar olusumunu olumlu yonde etkiledi.
Dolayisiyla, bu da nutrasétiklere tiiketicinin siipheli yaklasimini azaltti ve bu
iiriinlerin yasal statii kazanmalarim1 olumlu yonde etkiledi. Bu nedenle, bu konuya
iliskin yiiriirliige konan yeni yasa (EC 1924/2006), Avrupa menseli nutrasotiklerle
ilgili yasal hususlar1 giiclendiren ana kaynak olarak diisiiniilebilir. Neticede,
tilketiciye gercekten fayda saglayacak nutrasétiklerin yer aldigi, bilimsel
dayanaklari olan nutrasotik pazarina kapi acilmis oldu.

Tiirkiye’de, nutrasotiklerle ilgili yasal diizenlemeler, iki Bakanhgin (Gida
Tarim ve Hayvancihk Bakanh@ ve Saghk Bakanhgl) sorumlulugundadir.
Nutrasotik iriiniin tipine gore, iiretici bu iki Bakanhk’tan birine basvuruda
bulunur. Saghk Bakanhg: tarafindan yapilan yasal diizenlemeler, Gida Tarim ve
Hayvancihik Bakanhgininkilerden daha katidir. Bu Bakanhklardan ilki, iiriinlerin
biyolojik aktivitesi ve non-toksik olduklarim gosteren kanitlari da iceren bilimsel
pek ¢ok verinin sunulmasim talep eder.



Tiirk nutrasotik endiistrisinin en belirgin sorunlari, konuyla ilgili yetersiz
yasal diizenlemeler ve miisteri uyuncu acisindan belirsizliktir. Kiiresel acidan
bakildiginda, Dogal Saghk Uriinleri pazarinda diger bir itici giic ise, ileri
teknolojilerdir. Bu, bireyin genetik ozelliklerine bagh olarak besin bilesenlerine
nasil bir yamt verecegini inceleyen “nutrigenomikler” Kkonusu yanisira
biyoteknolojiyi de kapsamaktadir. Ancak, bu yeni gelisen teknolojileri
destekleyecek herhangi bir yasal diizenleme heniiz Tiirkiye’de mevcut degildir.
Giiniimiizde, Japonya, nutrasotikler ve fonksiyonel gidalarin yiiksek teknolojilerle
iiretiminde kati1 yasal diizenlemeler uygulayan tek iilkedir.

Bu tez caliysmasinda Tiirkiye’deki konuyla ilgili yasal sistemin giiclii ve zayif
yonlerini daha iyi anlamak icin Avrupa ve Amerika’daki nutrasotiklerle ilgili yasal
diizenlemelerle Tiirkiye’deki kiyaslanmistir.

Anahtar Kelimeler: Nutrasotikler, Nutrasotik Endiistrisi, Dogal Saghk
Uriinleri, Yasal Diizenlemeler, Ruhsatlandirma, Saghk Bakanhg, Gida, Tarim ve

Hayvancihik Bakanhgi.



ABSTRACT

Over the last twenty years, the role of dietary active components in human
nutrition has become an important focus of research and has increased the
awareness of consumers about diet and proper nutrition in order to prevent
diseases and improve quality of life. A new product category that has emerged
from it is 'nutraceuticals’. A nutraceutical is “a food or a part of a food with
demonstrated safety and health benefits that go beyond the basic dietary needs and is
presented in a pharmaceutical form, in such a quantity that exceeds those that could
be obtained from normal foods and with such frequency as required to realize such
properties, and is labeled as a ‘nutraceutical”. During this period, globalization
gained importance in most health related issues. The global nutraceuticals market
has shown impressive growth rates estimated between 15% and 20% annually
with Japan, the United States (US), and the European Union (EU) as major
markets (global market share 39%, 31%, and 28% respectively),. Currently, the
nutraceuticals industry shows the potential to become a multi-billion dollar
industry at global perspective. In comparison, Turkish market is lagging behind in
this growth: where the global market grew enormously over the period of last 15
years. The growth of nutraceutical market in the USA was 10 fold whereas the
European market only grew 5 fold. Possible explanations that have been put
forward for this restricted growth in Europe are problems with consumer
acceptance of nutraceuticals and the European regulatory framework. The US
market on the contrary is the largest and most rapidly expanding nutraceuticals
market in the world with an annual growth rate of over 7%. In the USA, about
two-thirds of the population takes at least one type of nutraceutical health product.
The situation in Turkey is similar with respect to the use of nutraceutical health
products. However, the market growth rate is behind both Europe and USA. The
most important weaknesses of Turkish nutraceutical market is the lack of scientific
substantiation of many nutraceutical products, which encouraged consumer
skepticism and lack of inspection.

The European nutraceuticals market changed significantly in 2006 based
upon the “Regulation (EC) 1924/2006” on the use of health claims. Initially, this
new regulation created uncertainty in the industry. After the impact of this new
regulation became clear, uncertainty decreased and entrepreneurial activities rose
again. This regulation positively influenced knowledge development and market
formation by assuring a high level of scientific substantiation. This, in return,
reduced consumer skepticism regarding nutraceuticals and positively influenced
creation of legitimacy and counteract resistance to change. Therefore the new
Regulation (EC) 1924/2006 can be regarded as the main strength of the European
nutraceuticals. As a result, it has opened the door to a scientifically grounded
nutraceuticals market with nutraceutical products that truly benefit consumers.

In Turkey, the regulatory framework for nutraceuticals is responsibility of
two ministries (i.e. Ministry of Health and Ministry of Agriculture). Based on the
type of nutraceutical product, a manufacturer applies to either one of these two

Xi



ministries. The regulations put in progress by Ministry of Health are much more
stricted than those by Ministry of Agriculture. The former one requires numerous
scientific data including the proof of biological activity and non-toxicity.

The specific problems of the Turkish nutraceuticals industry are the
inadequate regulatory regime and the ambiguity regarding consumer acceptance.
Globally, technological advances are another driving force in the market for
Natural Health Products. These include biotechnology as well as the new studies in
"nutrigenomics,"” how an individual responds to dietary components based on
his/her genetic characteristics. However, no regulations have yet been established
to support these emerging nutraceuticals technology in Turkey. Today, Japan is
the only country with restricted regulations on functional foods and
nutraceuticals.

In this thesis research, the regulations for Turkish nutraceuticals market
was compared with the emerging European and US nutraceuticals regulatory
systems to better understand the strengths and weaknesses of the Turkish system.

Keywords: Nutraceuticals, Nutraceutical Market, Natural Health Products,

Regulations, Licensure, Ministry of Health, Ministry of Agriculture.
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1. GIRIS

Besin destekleri son on yilda tiim Diinyada ve Tiirkiye’de en ¢ok arastirilan ve

tartisilan konu olmustur.

Bu besin desteklerinin insan sagligini olumlu etkiledigine dair bilimsel
makalelerin sayica artmasi bu iiriinlerle ilgili dev bir pazar olusturmustur. Ulkemizde bu
durumdan etkilenerek hem bu tiriinlere ait ithalatta hem de ulusal {iretici firma

sayimizda artis gdzlenmistir.

Giinlimiizde bu iiriinleri iireten firma sayisinin artmast iiriin ¢esitliligine sebep
olurken akabinde de iiriin kirliligine yol agmistir. Bu {iriinlere dair yasal uygulamalarin
artmasi bu konularla ilgili kanun, tiiziik ve yonetmeliklerin olusturulmasi halk sagligi

adina atilmis 6nemli bir adimdir.

19/01/2005 tarihinde Resmi Gazete’de yaymlanan Beseri ve T1bbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi, AB’nin 2001/83/EC Direktifi paralelinde hazirlanmis
olup AB’nin 2001/83/EC Direktifi paralelindedir. Tiirkiye’de bu yonetmelik 01/01/2006
yilinda hayata gegirilmistir.

Bu yonetmelikte beseri ve tibbi tirlinlerin yaninda bitkisel destekler, ve jenerik
ilaglar ve radyofarmasoétiklerle ilgili ruhsat, patent ve veri koruma konularinda AB’ne
uyum siirecinde ¢ikartilan yasa ve yonetmelikler ele alinip Tiirk Ilag Sektorii agisindan

avantaj ve dezavantajlar tartigilmigtir.



2. GENEL BILGILER

2.1.Besin Destekleri

Beslenmemizde yer alan 6gelere ek olarak agizdan alinan, konsantre ve ekstrakte
edilmis olan besinsel icerikli ek destek {iriinleri olarak belirtilmistir (1).

Besin destekleri vitamin, mineral, protein, bitkiler, bitkisel kaynakli maddeler,
aminoasitler ve benzeri bilesenlerle bunlarin konsantreleri ve 6zlerinden olusan genis
bir yelpazeye sahiptir (1).

Bu destekler tablet, kapsiil, yumusak jel, jelatin kapsiil, sivi veya toz halde
bulunabilmektedir (1).

Amerika’da DSHEA (Diyet Suplemani1 Saglik ve Egitim Dairesi) tarafindan
besin destekleri; diyeti desteklemek amaciyla alinan bir veya birden fazla vitamin,
mineral, sifali bitki veya aminoasitleri igeren sigara disindaki iirlinler olarak

tanimlamistir (2).

2.1.1.Bitkisel Kaynaklh Besin Destekleri

Diinya Saglik Orgiitiine gore bu iiriinlerin tanimi: Bir veya birden fazla organiyla
(cicek, meyve, yaprak, kok, tohum ve kabuk) tedavi edici veya hastaliklar1 onleyici
olabilen veya herhangi bir kimyasal-farmasétik sentezin Onciisii olabilen bitki

cesitleridir (3).

2.1.1.1.Bitkisel Kaynaklh Besin Destekleri Ne Zaman Gereklidir?

Besin destekleri, vitamin, mineral, aminoasitler, fitokimyasallar1 ve bitkileri
kapsar. Besin destekleri olarak sunulan besin 6gelerinin ¢ogu, giinliik diyette dogal
olarak bulunur. Ancak bu destekler; besin 6gelerini yiiksek miktarlarda saglayan,
konsantre ve ekstrakte edilmis bilesiklerdir (2).

Bilimsel verilerle tespit ve tavsiye edilen miktarlarda ¢esitlilik iceren yeterli bir
diyet, bireyin normal gelisimi ve saglikli bir yagam siirmesi i¢in gereken tiim temel

besin maddelerini karsilamaktadir. Ancak, bazi zamanlarda tiiketiciler kendi yasam



tarzlar1 ya da baska nedenlerle bazi besin maddelerini destek besin takviyeleri
aracilifryla desteklemeyi tercih edebilmektedir. Ornegin;

a)Diistik enerjili besin tiiketenlerde,

b)Yeterli ve dengeli beslenmeyi saglayamayanlarda (psikolojik ya da ekonomik
nedenlerden dolay1),

c¢) Demir yetmezligi anemisi olanlarda,

d) Bebeklerde ve ¢cocuklarda (d vitamini eksikliginin engellenmesinde),

e) Gebe ve emzikli kadinlarda (demir, folat vb. alimin1 saglamak igin),

f) Menapoz sonrasi kemik kayb1 ¢ok fazla olan kadinlarda,

g) Uzun siire ilag¢ kullananlarda (antibiyotikler, laksatifler, ditiretikler) ,

h) Besin alinimini engelleyen alerjik hastaliklar1 olanlarda,

I) Diyaliz tedavisi gorenlerde hekim onayiyla kullanilabilecegi belirtilmistir (2).

2.1.2. Bitkisel Besin Desteklerinin Tiirkiye’de ve Diinyada Kullanim

Durumu

Bitkisel {irtinlerin kullanim ge¢misi binlerce yila dayanmaktadir (4,5). Bu
iiriinlerin  kullamimi1 0. 3000’lerden beri kayitlarda bulunmakta olup Paleolitik
caglardan beri (60.000 yildir) kullanildiklar1 ifade edilmektedir (6,7). Diinya Saglik
Orgiitii (WHO) tarafindan yapilan bir bildirime gore diinya niifusunun %70-80’inin
temel saglik hizmetleri uygulamalarinda bitkisel desteklerden yararlandiklar1 ve destek
driinlerini kullandiklar1 ifade edilmektedir (8). Amerika Birlesik Devletleri’nin bu

alanda her yi1l 60 milyar dolar harcama yaptig1 belirtilmistir (9,10). Avrupa’da ise 2003

(3 2

yilinda bu alanda “ raf istli ” satilan iriinlere 5 milyar dolar harcama yapildig:
belirtilmistir (11).

Bilimsel belgelerde yer alan besin destekleriyle ilgili bazi farkli ¢aligmalarin
sonuglart asagida 6zetlenmistir:

Amerika Birlesik Devletleri’nde hekimler ve hemsireler arasinda yapilan bir
aragtirmada (HCP Impact Study), hekimlerin %72’sinin hemsirelerin ise %89 unun
bitkisel destek {irlinlerini kullandig1 tespit edilmistir. Arastirmada hekimlerin sadece
%14’tiniin ve hemsirelerin ise sadece %3’linlin yasami boyunca herhangi bir bitkisel

destek tiriinleri kullanmadigi belirtilmistir (12).



Amerika’da 50-75 yas grubunda olan 45.748 kisi arasinda yapilan bir ¢aligmada
ileri yasta olanlar daha geng yastakilere gore, kadinlar erkeklere gore, 6grenim durumu
yiiksek olanlar diisilk gruba gore daha fazla bitkisel destek iiriiniinii ve besin
takviyelerini kullandiklar1 belirtilmistir (13).

Malezya’da 1601 erigkin birey arasinda yapilan bir c¢alismada katilimcilarin
%33,9’unun bitkisel desteklerin kullanildig1 saptanmistir (14).

Tiirkiye’de hastane tabanli yapilan bir calismada bir {iniversite hastanesine
bagvuran her 10 annenin 4’linlin ¢ocuguna bu tir irlnleri kullandirdiklar
belirtilmektedir (15).

Tiirkiye’de 18 yas altinda 120 kanser hastasi arasinda yapilan bir ¢alismaya gore

hastalarin %73,3’linlin en az bir kez bu tiir iirtinleri kullandiklari belirtilmistir (16).

2.1.2.1. Bitkisel Besin Destekleri Kullaniminin Artmasina Neden Olan
Sebepler

Bitkisel destek {irlinlerini kullanim sikligim1 birgok faktor etkilemektedir. Bu
faktorler incelendiginde sagligin sosyal, ekonomik, fizyolojik belirleyicileri ve
toplumdaki degisimlerin 6ne ¢iktig1 goriilmektedir. Saglik kavrami kapsaminda yasanan
sire¢ degisimi de bitkisel destek iriinlerinin kullaniminin artmasma zemin

hazirlamistir.

Bitkisel Destek Uriinlerinin Kullaniminin Artmasina Sebep Olan Etkenler;
1) Tedavi seceneklerinin pahali ve herkes tarafindan ulasilamaz olmasi ve

modern tibba ulasimdaki engeller (17).

2) Kisilerin saglik sorunlarina “bireysel ¢6ziim iiretme” egiliminde artis (18).

3) Saglik sistemlerinde toplumsal bakis acisinin bireysel sekle doniisiimiine
bagli olarak bireylerin “Dogal olana” yonelme nedeniyle bitkisel destek iiriinlerin
“dogal oldugu icin kullaniminda sorun olmaz” algisindaki artma (19).

Bununla birlikte asagidaki yer alan bazi bilgiler de bitkisel destek iiriinlerinin

kullaniminda artisa sebep olan bazi mesajlar vermektedir:



* Yasin ilerlemesine bagl siiregelen hastaliklarin goriilmesindeki artis nedeniyle
bitkisel destek iirlinlerin kullaniminin artti§i belirtilmistir. Siiregelen hastaliklarda,
gegerli tedaviye destek anlaminda GMP kurallariyla tretilmis bitkisel ilaglar1 bireylerin
kullanmasi, bu konudaki bilimsel arastirmalarin sayisal artis1 sonucunda kullanimlarinin
artmasinin  beklenildigi tespit edilmistir. Ornegin, Amerika Birlesik Devletleri’nde
yapilan bir ¢alisma sonucuna gore kullanicilar kullanma nedeni olarak hafiza kaybinin
Onlenmesi, eklem agrilarinin ge¢mesi ve yorgunlugun azalmasi oldugunu ifade
etmislerdir (20).

+ Kadinlarin erkeklere gore bu tiriinleri daha sik kullandig1 belirtilmistir (21).

* Bitkisel destek iiriinlerinin kullaniminin son yillarda “raf iistii” iirlin satist
uygulamasi ile arttigt da belirtilmektedir. Bu tiir dirlinlerin yayginlagmasi saglik
profesyonellerinin etkili ve giivenilir uygulamalarinin 6niinde de biiyiik bir engel olarak
durdugu gozlemlenmistir (22).

* Bitkisel destek iirlinlerine ¢esitli yollarla ulasim kolayligi bulunmaktadir.
Ornegin, giiniimiizde pek ¢ok kisinin bu iiriinlere Internet araciligi ile ulasabildigi
gbzlenmistir (23).

» Bitkisel destek iiriinlerine yazili ve gorsel basin organlarinda (medyada) ¢ok
ilgi ¢ektigi icin yer verilmekte, bu iiriinlere yer verildik¢e de ilgi daha da artmaktadir.
Radyolarda yapilan tanitim kampanyalari, televizyon programlarindaki dogal-zararsiz
soylemleri ve neredeyse triinlerin kullanimina dair “regete” verilmesi, gazetelerin
verdigi eklerdeki iriinlerle ilgili yazilar, bu {irlinlerin kullanimin artmasma sebep
olmaktadir. Bitkisel destek iirlinlerinin de i¢inde oldugu geleneksel uygulamalara 6nem-
11 6l¢iide “yatirim” yapilmasi da bu iirlinlerin kullaniminin artmasina neden olabilecegi

diisiiniilmektedir (24).

2.1.2.2. Bitkisel Besin Destekleri Kullaniminin Saghk Agisindan Riskleri ve
Etkileri

Saglik etkileri ve riskleri kanitlanmamis olan bitkisel destek iiriinlerinin kullani-
m1 istenmeyen durumlarla sonuglanabilir. Bitkisel destek iriinlerinin, farmakognozi
bilimi acisindan bitkinin dogru kisminin toplanmasindan, etkili maddelerinin

saptanmasina, agir metal ve mikroplarin bulasma denetimlerinden {iriin haline



getirilmesine ve kullanimina kadar gerekli bilgi ve titizlikten yoksun olunmasi halinde
cok sayida saglik riski olusturacag: ifade edilmistir. Bu konuyla ilgili pek ¢ok ¢alisma

bulunmaktadir. Konuyla ilgili bazi bilgiler asagida sunulmustur:

1. Bitkisel destek iiriinleri pek ¢ok toksik madde (25) mikroplar, agir metaller,
kimyasal zehirler vb. icerebildigi gdzlemlenmistir (26).

2. Farmakokinetik 6zelliklerden kaynaklanan ilaclar ile etkilesime giren bitkisel
destek iriinleri klinik olarak “toksisite” yaratabilmektedir. Her yil yaklasik 100.000
6liimiin bu nedenle meydana geldigi belirtilmistir (27,28).

3. Bitkisel destek triinlerinin yaratabilecegi karaciger toksisitesinin ciddiyetinin
bu {riinlerin igerdigi agir metallere, mikroorganizmalara, triinleri kullanan kisinin
yasina ve hastaliginin genetik ve diger 6zelliklerine gore degisebilecegi gozlenmistir
(29).

4. Bitkisel destek triinlerin icerdikleri fitokimyasallar nedeniyle saglik acisindan
dogrudan zararlar1 hipertansiyon, kanama zamaninin uzamasi, potansiyel iiriin ve ilag
etkilesimi oldugu bilinmektedir. Ozellikle ilac etkilesimlerinin anestezi alacak hastalar
icin hayati 6nemi mevcuttur (30).

5. Bitkisel destek tirtinleri hakkinda en ¢ok deneyim kazanilmis olan St. John’s
Wort (Latince adi Hypericum perforatum olup halk arasinda sar1 kantaron, kanotu
olarak bilinir.) ile ilgili klinik deneyler sonucunda bu bitkinin pek c¢ok ilagla (6rnegin
oral kontraseptifler ve varfarin) etkilesime girdigi ve bu ilaglarin plazma
konsantrasyonunlarini sar1 kantaronun azalttigi belirtilmistir (31,32).

6. Klinik deneyler sonucunda, Ginkgo biloba bitkisinin yapraklarindan
hazirlanan preparatlarin antiepileptikler, aspirin , ditiretikler, ibuprofen ve varfarin ile
etkilesime girdigi gozlenmistir (31,32).

7. Ginseng’in fenelzin ve varfarin ile etkilestigi belirtilmistir (31,32).

8. Almanya’da iiretimi ve satis1 yasaklanan Piper methistycum (Kava Kava)
preparatlarinin klorzoksazon adli etkin maddenin levodopa ve paroksetin ile etkilesim
icine girdigi ifade edilmektedir (31,32).

9.Sarimsagin varfarin vb. etkilestigi, Klorzoksazon’un plazma konsantrasyonunu

azalttig1 belirtilmistir (31,32).



10. Echinacea preparatlari’nin, kafein ve midazolam klerensini etkileyebildigi
sonucuna varilmistir (31,32).

11. Tayvan’da 2006-2009 yillar1 arasinda 424 bobrek hastasinda yapilmis bir
calismada kullanilan bitkisel destek iirtinlerinin kronik bébrek hastaligi riskini artirdigi

gozlenmistir (33).

2.2. Obezite

Diinya Saglik Orgiitii tarafindan obezite “yag dokusunun, saghkla ilgili olumsuz
sonuclara yol agacak Olclide artmas1” olarak belirtilmistir (34). Modern toplumlarda en
fazla goriilen saglik sorunlarindan biri olup, gelismis ve gelismekte olan iilkelerde
endemik boyutlara ulasan ve siklig1 giderek artan, Onlenebilir bir sorun olmakla
kalmay1p, kiiresel dlgekte onemli bir saglik sorunu olarak karsimiza ¢ikmaktadir (35,
36).

DSO verilerine gore; diinyada 400 milyonun iizerinde obez ve 1.6 milyar
civarinda kilolu kisi bulunmakta olup, bu sayimnin 2015 yilinda sirasiyla 700 milyon ve
2.5 milyara ¢ikacag diisiiniilmektedir (37).

Obezitenin %30-70’inden genetik faktorler sorumlu olsa da yiiksek kalori igeren
diyet tiiketimi, degisen yasam bigimleri, azalmis fiziksel aktiviteye yol agarak enerji
tilketiminin diigmesine ve gelismis toplumlar basta olmak iizere obezitenin artmasina

neden olacagi belirtilmistir (36,38,39).

2.3. Obezite Tedavisinde Kullamlan Bitkisel Diyet Destek Uriinleri Etki

Mekanizmalar

2.3.1. Hipoglisemik Etkili Bitkisel Destekler

Hipoglisemik etkili ilaglar ve dogal destek iiriinler pankreas beta hiicrelerinden
insiilin  diretimini arttirmak suretiyle hipoglisemi olusturarak etki gdsterdikleri
belirtilmistir. Bu mekanizma ile etki eden ilaclar ve dogal destek iiriinler sadece tip 1I
diyabet hastalarinda faydali olurken, tiim tip I diyabetlilerde ve insiilin {iretme

yetenegini kaybetmis tip II diyabet hastalarinda etkisiz oldugu gézlenmistir. Bu grupta



yer alan dogal destek iirlinlerin bir kismi, dogrudan insiilin saliverilmesini arttirarak etki
gosterirken bir kismi da igeriginde bulunan insiilin benzeri etki gdsteren bilesikler

nedeniyle kan glikoz miktarin diisiirdiikleri gézlenmistir (40).

2.3.1.1. Gymnema Sylvestre

Kullanilan kismi: Yapraklar

Etkili bilesikleri: Gimnemik asitler

Gymnema sylvestre, Hindistan’nin tropik ormanlarinda yetisen, Hintge’de seker
yok eden anlamina gelen “gurmar” adi ile bilinen, tirmanict bir bitkidir. Bitkinin yaprak
ekstresinin farkli mekanizmalarla (pankreas hiicrelerinden insiilin salinimini arttirma,
glikoz absorbsiyonunu engelleme, yipranmis pankreas Langerhans adaciklarinin
yenilenmesini saglama, glikoz tiiketimini saglayan enzimlerin aktivitesini arttirma
glikoneojenik enzimlerin aktivitesini azaltma) kan glikoz diizeyini diistirdiigi
gbzlenmistir (41).

Gymnema sylvestre ile insiilinin kombinasyonlarinin hipoglisemik etkileri
birgok klinik ¢alismada arastirilmis ve iimbanait verici sonuglar gézlenmistir. Gymnema
sylvestre ekstresi GS4’iin, endojen insiilin saliverilmesini arttirdig: ifade edilmistir. GS4
ve insiilini birlikte kullanan bazi hastalardan alinan serum Orneklerinde, pankreasin
insiilin liretmek icin proinsiilin molekiiliinden ayirdigi bir aminoasit zinciri olan C-

peptitin arttig1 gozlemlenmistir (42).
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Sekil.2.1.Gynema sylvestre



Kullaniminda Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar:

Gurmar ekstresi GS4’iin diyabet tedavisinde i{imit verici ve 20 aya kadar
kullaniminin giivenli oldugu bildirilmistir (42). Diger antidiyabetik ilaglar ve ginseng,
¢emen tohumu, zencefil gibi kan sekerini distiriicii bitkilerle birlikte alinmasi
hipoglisemiye sebep olabileceginden sik sik kan sekeri dl¢iilmesi gerektigi belirtilmistir.
Hamile ve emzirenler bayanlarda konuyla ilgili ¢alisma bulunmadigindan
kullanilmamasinin daha uygun olacag belirtilmistir. Diyabetik olmayan hastalarda da
kan sekerini disiiriilebileceginin goz ardi edilmemesi gerektigi vurgulanmstir.
Kolesterol diisiiriicii ilaglar ve insiilinin etkinligini arttirabilecegi vurgulanmistir.
Antidepresanlar,sar1 kantaron ve salisilatlar bu bitkinin etkinligini arttirirken, deniz
tiziimii (Ephedra) gibi bitkilerin etkisini azaltacagi bildirilmistir. Karaciger ve bobrek

rahatsizlig1 bulunan kisilerin doktor kontroliinde kullanmas1 gerektigi belirtilmistir (42).

2.4.Insiiline Hassasiyeti Arttiran Bitkisel Destekler

Diyabetin insiilin saliverilmesinin azaldigi veya insiilinin etkisinin azaldig1
(insiiline direng olusumu gibi) bir hastalik oldugu ifade edilmistir. Bircok dogal destek
irtiniin de periferal insiilin reseptdrlerinin hassasiyetini arttirarak etki gosterdigi

belirtilmistir (43).

2.4.1. Krom (Chromium)

Krom ¢ok uzun yillardir diyabet hastalar1 tarafindan kullanilmaktadir. Krom
eksikliginin bozulmus glikoz toleransi, hiperglisemi, insiilin reseptdrlerinin sayisindaki
azalma, insiiline duyarsizlasma ve ndropati gibi diyabetin baz1 6zellikleri ile yakindan

iliskili oldugu tespit edilmistir (43,44).

Kromdan “glikoz tolerans faktorii (GTF)” olarak bahsedilse de bunun tam olarak
dogru olmadigi tespit edilmistir. Aslinda GTF’nin viicutta bulunan kompleks bir
molekiil oldugu yapisinda glisin,sistein, glutamik asit ve iki molekiil nikotinik aside

bagli krom bulundugu tespit edilmistir. Yani kromum kendisiyle GTF nin ayni olmadig1



ancak kromun bu kompleksin aktif bir bileseni oldugu belirtilmistir. Yine de piyasadaki

krom gida desteklerine Krom GTF veya benzer isimler verildigini gézlenmistir (40).

Krom eksikligi bulunan diyabet hastalarinin krom destegi kullandiklarinda
glikoz kontrollerinin iyilestigi tespit edilmistir. Krom eksikligi bulunmayan diyabetik
hastalarin krom kullandiginda bunun yararli olup olmayacag: ise hala belirtilmemistir.
Amerikan Diyabet Derneginin ise kromu sadece krom eksikligi belgelenmis hastalara
onerdigi gozlenmistir. Ancak krom eksikliginin belirlenmesinin zorlugu ve bunun ¢ogu

hasta i¢in uygulanabilir olmamasi biiyiik bir sorun teskil etmektedir (45,46).

Sekil.2.2.Krom
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2.5.Karbonhidrat Absorbsiyonunu Engelleyen Bitkisel Destekler

Gastrointestinal kanaldan karbonhidrat absorbsiyonunun yavaslamasinin kan
glikoz seviyesinde azalmaya neden oldugu belirtilmistir. Bircok bitkisel destek {iriiniin
de bu yolla fakat farkli bir mekanizma ile etki gosterdigi tespit edilmistir. Bu {iriinlerin
cogunun lif (fiber) icerdigi gozlenmistir. Genel olarak suda ¢oziinebilen ve ¢éziinmeyen
olarak iki tip lif oldugu tespit edilmistir. Cozilinebilir liflerin yapiskan ve jel benzeri
yapida, c¢oOziinmeyen liflerin ise seliiloz gibi sert ve piitiirlii bir yapida olduklari
gozlenmistir. Cozlinebilen lifli {rlinlerin intestinal igerigin viskozitesini arttirdigi,
gastrik bosalma zamaniniysa azalttig1 ve difiizyona karsi bir bariyer olusturdugu tespit
edilmistir. Bu tip lifli destek triinlerin 6gilinle birlikte tiiketildiginde glikoz emilimini

yavaglatarak tokluk kan sekerinin diismesini sagladig tespit edilmistir (40).

2.5.1. Amorphophallus Konjac (Konyak Bitkisi)

Bitkinin toprak alt1 gévdesinin yiiksek oranda suda ¢éziinmeyen bir polisakkarit
olan glukomannan igerdigi belirtilmistir. Glukomannan’in glukoz absorbsiyonunu
geciktirdigi tespit edilmistir (47). 90 giin boyunca giinde 3.6-7.2 gram dozda
alindiginda, aglik kan glikoz seviyesini ortalama %29 oraninda diisiirdiigii ve kan
sekerini kontrol amaciyla kullanilan insiilin veya oral hipoglisemik dozunun
azaltilmasina yardimci oldugu tespit edilmistir. Glukomannan diyabetli hastalarda
serum kolesteroliinii diisiirmekte, glikoz toleransini ve lipit profilini diizenlemekte

etkilidir (48,49).

2.6. Metabolizmay1 Uyaran Bitkisel Diyet Destekleri

Metabolizmay1 uyaran bitkisel diyet desteklerinin enerji iiretimini arttirarak yag
yikimi sagladigr tespit edilmistir. Son 25 yilda yapilan caligmalarin bir¢ogunun
sempatik sinir sistemini (SSS) uyaran bilesikler iizerinde oldugu gozlenmistir. Sempatik
sinir sistemini (SSS) uyaran bilesiklerin termogenezi ve yag yakilmasini arttiran etkileri
oldugunu, etki mekanizmalarinin ise noradrenalin (NA) miktarin1 artirmak, cAMP

diizeyini artirmak ve sinaptik araliktaki NA inhibitorlerini bloke etmek suretiyle NA
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yikimindan sorumlu fosfodiesterazlar1 inhibe ederek enerji dengesini kontrol ettikleri

gbzlenmistir (50).

2.6.1. Yesil Cay ( Camellia sinensis)

Baslica Bilesenleri: Piirin alkoloidleri (kafein,teofilin) , flavonoidler ( epikatesin,
epikatesin galat,epigallokatesin,kesretin,mirsetin) dir.

Kafein icerigiyle fosfodiestereaz inhibisyonu saglarken katesin igerigiyle de
enzim inhibisyonu sayesinde termojenik etki gostermekte ve obezite tedavisinde etkili
olabilecegi diisiiniilmektedir (51).

Yesil cayin olumlu etkileri yaninda olumsuz olabilecek bazi ozellikleri de
calismalarda belirtilmistir. Insanlarda yapilan bazi arastirmalarda yesil cayin gesitli
ilaglarla etkilesime girebildigi belirtilmistir (52).

K vitamini icerdiginden antikoagiilan ilaglarla birlikte kullanildiginda ilag
etkisini azalttigi gozlenmistir. Statin ilaglartyla birlikte kullaniminin ilacin plazma
seviyesini disilirdiigi belirtilmektedir.Yesil cayin igindeki tanenlerin ise demir

suplemantasyonunda demir emilimini azalttig1 belirtilmektedir (53,54,55).

2.7. Kafein ve Kafein Iceren Bitkiler

Kafeinin iki ayr1 mekanizmayla termogeneze sebep oldugu belirtilmistir.

A) Noradrenalin yikimindan sorumlu enzimleri inhibe ederek (noradrenalin
yikimin engelleyerek)
B) Karbonhidrat metabolizmasini etkileyerek termogeneze sebep olmak

seklinde belirtilmistir (56).
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Sekil 2.3.Kafein

Kafeinin termogenez etkisinin yaninda istahi1 da baskiladigi belirtilmis olup
kafeinin deney hayvanlarinda yiiriitillen ¢alismalarda yag yakici oldugu bulunsa da,
insanlara uzun siireli uygulamasiyla yag yakiminda biiyiik degisiklik goriilmedigi ifade
edilmistir.Bu  sonu¢la metabolizmanin  kafeinin  etkilerine  karsi  zamanla
duyarsizlastigini diisiindiirmiistiir (56).

Kafeinin yiiksek dozda ve uzun siireli kullaniminda kan basincinda artis, nabizda
yiikkselme, c¢arpinti, anksiyete, bas donmesi gibi yan etkilere sebep olabilecegi
bildirilmistir (56).

2.8. Istal Etkileyen Bitkisel Diyet Destekleri
Bu grupta yer alan bitkilerin bir kisminin igerdigi posa sayesinde bagirsak
fonksiyonlarin1 diizenledigi bildirilmistir. Bir kisminin ise ¢6ziinebilir posa igerigiyle

besinlerin emilimini geciktirerek tokluk kan sekerinin hizla artmasini yavaslattigi,

tokluk hissi meydana getirdigi ve istah1 azalttig1 bildirilmistir (50).
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2.8.1. Garcinia cambogia

Garsinya meyve ve meyve kabugu ekstrelerinin hidroksi sitrik asit (HCA)
igerdigi belirtilmistir. HCA’nin istah1 baskiladigi, hepatik glikojen sentezini arttirdigi,
karbonhidratlarin  yaglara doniisimiini ve viicut agirh@ artisint  engelledigi
disiiniilmektedir. Bu sebeple obezite tedavisi igin iiretilen diyet desteklerinin cogunda
bu bitkiye yer verilmektedir (57,58) .

Ancak son yillarda obezler iizerinde yapilan randomize c¢ift korlii plasebo
kontrollii ¢aligmalarda; meyve ekstresinin kisa ve uzun siireli uygulamalarda agirlik

kaybina sebep olmadigi ve tokluk hissi yaratmadigi gortilmiistiir (59,60).

2.9. Bitkisel Destek Uriinleri ile ilgili Ulkemizdeki Yasal Diizenlemeler

Besin destekleri veya destek iiriinler olarak tabir edilen iiriin gamlar1 tilkemizde
iki Bakanligin miidahale alanina girmektedir. Bunlardan ilki Saglik Bakanlig: ikincisi
ise Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhigidir. Saghik Bakanligi ilag Eczacilik Genel
Miidiirliigii biinyesinde Ruhsatlandirma Daire Baskanlig1 altinda gorev yapan; Yeni ilag
Uriin ve T1ibbi Malzeme Sube Miidiirliigii, Iktisadi Etiitler Daire Baskanlig1 altinda Sinai
Biinye Etiitleri Sube miidiirleriyle birlikte Kalite Kontrol Bagkanligi altinda gorev
yapan; Kontrol Planlama ve Takibati Sube Miidiirliigii, Ila¢ Giivenligi Izleme ve
Degerlendirme Sube Miidiirliikklerinin sorumluluk alanlarina girdigi belirtilmektedir
(61,62).

Gida, Tarnm ve Hayvancihik Bakanligi’nda ise Koruma Kontrol Genel
Miidiirligii biinyesinde gorev yapan Gida Kontrol Hizmetleri Dairesi Bagkanligina bagh
Gida Kodeks,Yurti¢i Gida Kontrol ve Beslenme, Gida Dis Ticareti ve Kontrolii Sube
Miidiirliikleri ile bunlara ek olarak Adana, Ankara, Antalya, Artvin, Balikesir, Bursa,
Canakkale, Edirne, Eskisehir, Gaziantep, Giresun, Hatay, Mersin, Istanbul, Izmir,
Kocaeli, Konya,Samsun, Tekirdag, Trabzon Tarim II Miidiirliiklerinin destek iiriinlerin

yurti¢i tiretimi ve ithalat izinlerini vermeye yetkili oldugu belirtilmektedir (62).
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2.9.1 Saghk Bakanhg’min Ulkemizdeki Beseri Tibbi Uriinlerle Tlgili
Bilimsel Damismanhk Kurulu ve Komisyonlarimin Kurulusu ve

Gorevleri

Saglik bakanligi beseri tibbi iirlinlerin ruhsatlandirilmast ve ruhsatlandirma
sonras1 islemlerinde bilimsel danismanlik yapilmasi i¢in uzmanlardan olusan
danmismanlik kurul listesi olusturmus ve bu kuruldan belirlenecek komisyonlarin; bu
kurulun ¢alisma esaslarini, gérev ve sorumluluklarini diizenleyecegini belirtmistir (63).

Bu kurul; iiniversiteler,egitim hastaneleri ile diger kamu kurumlar1 veya 6zel
kuruluslardan ihtiya¢ duyulan bilim dallarinda konusunda uzman bilim adami ve konu
ile ilgili biirokratlar ile meslek birlikleri ve sivil toplum kuruluslar1 arasindan Genel
Midirligin teklifi ve Bakanin onay1 ile secilen en az elli kisiden olustugu
belirtilmektedir. Bu kisiler ihtiyag¢ duyulan siklikta, uzmanlik alanindaki komisyonlarda
gorev almak lizere Genel Miudiirliige davet edilmek suretiyle faaliyetlerini siirdiirtirler.
Bakanlik Miistesari, ilgili Miistesar Yardimcisi, Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirii, ilgili

Genel Miidiir Yardimeisi bu kurulun daimi tiyeleridir (63).

2.9.2. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danmisma Komisyonu

Bakanlik tarafindan ruhsatlandirilacak veya ruhsati iptal edilecek ya da
uyusturucu veya kontrole tabi ilaclar listesine alinacak yahut listeden ¢ikartilacak destek
triinlerle ilgili goriis veren komisyon olarak tanimlanmis olup bu alanda es zamanl
olarak klinik yonden bu iirlinleri inceleyip ruhsatlandirmaya dair goriislerini belirten
kigilerden kurulmustur. Bu komisyon iki teknisyen, bir farmasotik teknolog, bir
farmakolog ve Bakanlik temsilcisi olmak iizere en az alt1 iiyeden olugsmaktadir (63).

Kurul tarafindan Beseri Tibbi Uriinler; hastaligi tedavi etmek veya hastaliktan
korumak, tibbi bir teshis koymak veya fizyolojik fonksiyonlar: iyilestirmek, diizeltmek
veya degistirmek lizere insana uygulanabilen Bakanlik¢a ruhsatlandirilmis her tiirlii

madde ve maddeler kombinasyonu olarak yapilmistir (63).
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2.9.3. Komisyonlarin Toplanma ve Calisma Esaslari:

Komisyonlar, Genel Miidiirliik¢e belirlenen zamanlarda toplanip her komisyon
toplantis1 i¢in gerekli sayida iiye, toplanacak komisyon i¢in yeterli donanima sahip
kurul tyeleri arasindan Genel Midiirlik¢e belirlenir. Kararlar katilan liye sayisinin
¢ogunlugu dahilinde alinir. Her komisyon ilk toplantisinda bagskanini seger. Her hangi
bir konuda karar alinacagi zaman oylarin esitligi durumunda ise bagskanin oyu belirleyici
olur. Komisyon kararlart her zaman tavsiye niteliginde olup Saglik Bakanligi bu

kararlara uyup uymamak konusunda serbesttir (63).

2.9.4. Saghk Bakanhg’min Tibbi Farmasétik Uriinler Ruhsatlandirma

Yonetmeligi

Saglik Bakanlig, ithal edilen veya tretilen destek iriinlerinin 02.03.1995 tarih
ve 22218 sayili Resmi gazetede yayinlanan “Tibbi ve Farmasotik Uriin Ruhsatlandirma
Yonetmeligi” ve 25.11.1999 tarih ve 23887 sayili Resmi gazetede yayinlanan bu
yonetmeligin 39. maddesinde degisiklik yapan yonetmelik geregi 04.03.2002 tarihinde
“Ara Uriin izin Belgesi Diizenleme Kilavuzu” yaymlamistir. Bu kilavuza gére; Saglk
Bakanlig1 bu iirlinleri “Tedaviye Yardimcit ve Sagligi Koruyucu Dogal (Bitkisel,
Hayvansal, Mineral vs.) ve diger farmasétik iirlinler seklinde tanimlamaktadir (64,65).

Bu yonetmeligin amaci; insanlarda kullanilmak igin ticarete sunulmak istenen
tibbi farmasotik triinlerin yeterli etkiye, gerekli emniyete ve uygun kaliteye sahip
olmalarini saglamak icin ruhsatlandirma islemlerinde uygulanacak esas ve usuller ile
ruhsatlandirilmis tibbi farmasoétik iiriinlere iligkin uygulamalar belirlemek seklindedir
(64).

Bu yonetmeligin kapsami; ithal edilen veya liretilen tibbi farmasoétik {riinleri,
bunlar i¢in ruhsat basvurusunda bulunan veya ruhsat verilmis olan gergek ve tiizel
kisileri kapsamaktadir (64).

Bu yonetmeligin hukuki dayanag ise 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu olup 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3.

maddesine ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
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Hiikmiinde Kararnamenin 43 iincii maddesine dayandirilarak hazirlanmasi seklindedir

(64).

3359 Sayili Kanunla Eklenen Tanimlar

1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunuyla bir tibbi farmasétik
lirlinlin insanlarda kullanilmak {izere ticarete sunulabilmesi i¢in bakanlik¢a yapilan
inceleme ve tescil islemlerinden sonra bu farmasétik {iriiniin belirli bir formiil ile belirli
bir farmasotik form ve dozda ve kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak {iretilip
ticarete sunulacagini gosteren ruhsat (izin belgesi) Saglik Bakanliginca diizenlenir.

1) Ruhsatli tibbi farmasétik tirtin: Saglik Bakanliginca Kanuna ve Yonetmelige
gore tescil edilmis, kullanima hazir sekilde, 6zel bir ambalajda ve belirli bir isim ile
ticarete sunulacak tibbi farmasotik tirtindiir.

2) Tibbi farmasoétik iirlin : Bir hastaligi tedavi etmek veya onlemek, bir teshis
yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek
amactyla kullanilan ve insana uygulanan dogal veya; sentetik kaynakli etkin madde
veya maddeler kombinasyonudur.

3) Etkin madde: Bir tibbi farmasétik {iriiniin iceriginde yer alan ve terapotik
etkiyi olugturan maddelerdir.

4) Yardimc1 madde: Bir tibbi farmasétik iirliniin iceriginde yer alan ve terapdtik
etkiyi olusturan maddeler disinda kalan her tiirlii maddeyi ifade eder.

5) Baslangi¢ maddeleri: Bir tibbi farmasoétik iiriinlin iiretiminde kullanilan,
ambalaj malzemeleri disindaki her tiirlii maddeyi ifade eder.

6) Ambalaj malzemesi: Bir tibbi farmasétik {iriniin ambalajlanmasinda
kullanilan, sevk ve dagitim malzemeleri disindaki her tiirlii malzemeyi ifade eder.

7) Bitmis {irtin: Biitlin iiretim asamalarindan ge¢mis, son ambalaji iginde

kullanima hazir tibbi farmasoétik iiriin olarak ifade edilir (64).

2.9.5. Tibbi Farmasétik Uriinler I¢cin Ruhsat Basvurusu

Bir tibbi farmasotik iirtine ruhsat almak isteyen gercek ve tiizel kisiler, Saglik

Bakanligi’nin ruhsat verebilmesi icin talep ettigi bilgi ve belgeleri yonetmelikte
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belirtildigi sekilde hazirlayarak basvuru dilekgesi ekiyle birlikte Saglik Bakanligina

sunmakla yiikiimlidiir.

2.9.6. Saghk Bakanhigr’min istedigi Basvuru Dosyasinda Sunulmasi1 Gereken

Dokiimanlar

1.Basvuru i¢in Gerekli Dokiimanlarin Dosya Ozeti

1. idari Bilgiler:

1.Uriiniin ad1, etken madde(ler)nin ad1 ve dozunun yan1 sira farmasétik formu ve
uygulama yolu ile ambalaj miktar1 bulunmak zorundadir.
2.Ambalajin tiirii, takdim sekli ve uygulamada yardimci diger materyaller

bulunmak zorundadir (64).

Dis Ambalajinda Bulunmasi Gereken Bilgiler

D1s ambalaj mevcut ise;

Ithal destek iiriinler i¢in okunabilir biiyiikliikte olan iiriin adinin, bilesiminin,
ithtiva ettigi net miktarlarin bulundugu, 6nerilen kullanim yerlerinin belirtildigi, uyari ve
onlemlerin mutlaka yer aldig, izin tarih ve numarasi bulunan, seri numarasi, imal tarihi
ve son kullanim tarihi yer alan, iiretici isim ve adresiyle birlikte 6zel saklama kosullar
varsa belirtilen Tiirkce etiket 6rnegi hazirlanip dis ambalaji ve iriiniin lizerindeki

orijinal bilgileri kapatmayacak sekilde baglanmali veya yapistirilmalidir (65).

I¢ Ambalajinda Bulunmasi Gereken Bilgiler

I¢c ambalaji mevcut ise;

Ithal destek iiriinler igin okunabilir biiyiikliikte olan iiriin adinin, bilesiminin,
ihtiva ettigi net miktarlarin bulundugu, 6nerilen kullanim yerlerinin belirtildigi, uyar1 ve
onlemlerin mutlaka yer aldigi, izin tarih ve numarasi bulunan, seri numarasi, imal tarihi

ve son kullanim tarihide yer alan, {iretici isim ve adresiyle birlikte 6zel saklama
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kosullar1 varsa belirtilen Tiirkge etiket Ornegi hazirlanip i¢ ambalaji ve {irliniin
tizerindeki orijinal bilgileri kapatmayacak sekilde baglanmali veya yapistiriimalidir
(65).

3.Bagvuru sahibinin, yetkili kisinin ve liretim yerinin adiyla birlikte adresi,

telefon ve faks numaralar1 belirtilmek zorundadir.

4.Tibbi farmasotik iirliniin ithal edilmesi durumunda orijinal ruhsat sahibinin ve

iireticinin adiyla birlikte telefon numaralar1 ve faks numaralar1 belirtilmek zorundadir.

5.Tibbi farmasotik driiniin depolama ve dagitim yerinin adi,adresi,telefon

numaralar1 ve faks numaralar belirtilmek zorundadir.

6.Eger tibbi farmasotik iiriin ilk kez bagvurusu yapilan bir iiriinse ; ruhsat aldig1
iilkeler ve bu iilkelerde ruhsatlandirilan dozu, farmasoétik formu, ticari ismi ve regeteli

yada regetesiz temininde herhangi bir kisitlama olup olmadig1 belirtilmek zorundadir.

7.Bagvurunun tiirii yeni {riin, benzer iiriin ya da yeni farmasotik form olup

olmadig1 mutlaka belirtilmelidir.

8.Bagvuru ekinde verilen boliimlerin sayisin1 ve igerigini belirten liste (sayfa

no,boliim adi vs.) belirtilmelidir.

1.2. Kisa Uriin Bilgileri (KUB)

1. T1ibbi farmasétik tirlintin adi ve farmasétik formu belirtilmelidir.

2. T1ibbi farmasétik tirtiniin kalitatif ve kantitatif terkibi belirtilmelidir.

3. Tibbi farmasétik tiriinle ilgili asagida yer alan klinik bilgiler belirtilmelidir:
3.1. T1ibbi farmasotik iirliniin terapotik endikasyonu belirtilmelidir.

3.2. T1ibbi farmasotik iirlintin posoloji ve kullanim sekli belirtilmelidir.

3.3. T1bbi farmasétik iiriinlin kontrendikasyonlar belirtilmelidir.

3.4. Tibbi farmasoétik iriinle ilgili 6zel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri

belirtilmelidir.
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3.5. Tibbi farmasétik iiriiniin diger ilaglarla etkilesimi ve etkilesim tiirleri
belirtilmelidir.

3.6. T1ibbi farmasotik iiriiniin gebelikte ve laktasyonda kullanimi1 belirtilmelidir.

3.7. T1ibbi farmasotik iiriiniin ara¢ ve makine kullanmaya etkisi belirtilmelidir.

3.8. Tibbi farmasotik iirliniin istenmiyen etkileri mutlaka belirtilmelidir.

3.9. T1ibbi farmasotik iirlinlin doz asim1 mutlaka belirtilmelidir.

4. Tibbi farmasotik triinle ilgili asagida yer alan farmakolojik Ozellikler
belirtilmelidir:

4.1 Tibbi farmasotik {irtiniin farmakodinamik 6zellikleri belirtilmelidir.

4.2. Tibbi farmasétik tirliniin farmakokinetik 6zellikleri belirtilmelidir.

4.3. Tibbi farmasétik tirliniin preklinik emniyet verileri mutlaka belirtilmelidir.

5. Tibbi farmasdtik iiriinle ilgili asagida yer alan farmasotik bilgiler
belirtilmelidir:

5.1. Tibbi farmasétik tirliniin yardimer maddelerinin kalitatif ve kantitatif miktar
belirtilmelidir.

5.2 T1ibbi farmasotik iirliniin tiretimindeki temel proseslerin tanimi1 yapilmalidir.

5.3. Tibbi farmasotik iirliniin bitmis iiriin spesifikasyonlar1 belirtilmelidir.

5.4.Tibbi farmasoétik irlinliin gecimsizligi, raf omrii ve ilk agilistan sonraki
saklama sartlar1 ve siiresi mutlaka belirtilmelidir.

5.5. Tibbi farmasotik tirlinlin 6zel muhafaza sartlarinin yani sira ambalajinin tiirii
ve yapist bununla birlikte kullanma talimati da belirtilmelidir.

6. Tibbi farmasotik iriiniin regeteli ya da recetesiz satilip satilamayacagi
belirtilmelidir.

7. Tibbi farmasotik triniin ruhsat tarihi ve numarasi, ruhsat sahibinin ve
iireticinin adi, adresi, telefon ve fax numaralari belirtilmelidir.

1.3.Uriin ve Ureticiye Ait Ek Bilgiler

1. T1bbi farmasoétik tiriiniin 5 adet kalitatif ve kantitatif terkibi bulunmalidir.

2. T1ibbi farmasotik tirlinlin 5 adet prospektiisti bulunmalidir.

3. T1ibbi farmasétik iiriiniin 5 adet piyasaya verilecek boyut ve dizaynda ambalaj
ve etiket taslak 6rnekleri bulunmalidir.

4. Tibbi farmasotik iirliniin orijin firma tarafindan diizenlenen ve gecerlik

stiresini de gosteren, yetki belgesi ve Tiirk¢e terclimesi bulunmalidir.
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5. Tibbi farmasotik iiriiniin resmi Saglik Otoritesi tarafindan diizenlenmis ve
onaylanmis GMP sertifikas1 bulunmalidir.

6. Tibbi farmasotik iiriiniin orijin iilke eki halka satig fiyat1 ve minimum ihrag
fiyat1 belirtilmelidir.

7. Tibbi farmasotik {riiniin orijinal ambalaj ve prospektiis Ornekleri

belirtilmelidir.

2. Uriine Ait Kimyasal, Farmasotik ve Biyolojik Bilgiler

2.1. Uriiniin Icerigi (Terkibi)

2.1.1. Uriiniin igindeki etkin madde(ler)in ve yardimc1 maddelerin adlari,
miktarlari, formiildeki fonksiyonlar ve referanslar1 belirtilmelidir.

2.1.2. Uriiniin ambalaj materyalinin cinsi, kalitatif kompozisyonu ile
birlikte kapak sistemi ve agilma metodu belirtilmelidir.

2.1.3. Uriiniin farmasétik gelisiminden bahsederken; formiilasyon segimi,
icerige giren maddelerin ve ambalajin se¢imi ve icerikte yer alan maddelerin

stabilitesi ve diger karekterler lizerine etkileri belirtilmelidir.

2.2. Uretim Metodu

2.2.1.Uriiniin seri &lgiisiine iliskin detaylarla birlikte imalat formiilii
belirtilmelidir.

2.2.2.Uriiniin baslangic maddelerinden itibaren tiim asamalariyla birlikte
imalat islemi belirtilmelidir.

2.2.3.Uriiniin imalat akis semasiyla birlikte in-proses kontrolleri

belirtilmelidir.
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2.3. Baslangi¢c Maddelerinin Kontrolii

2.3.1.Etkin Maddeler

1) Spesifikasyonlar ve rutin testler: Farmakopelerde bulunan ve bulunmayan
etkin maddelerin 6zellikleri asagidaki testler yardimiyla belirlenir.
1.1.Tannma ve saflik testleri (mikroorganizmalarla potansiyel
kontaminasyona  bakilirken = mikroorganizma  friinleri, pestisid, toksik
metaller,radyoaktivite, fumigantlar v.s.de incelenir).
1.2 Bitkisel drog veya bitkisel drog preparatlarin bilinen terapdtik
aktiviteye sahip bilesenlerin miktar tayini yontemleri ve bitkisel drog preparatlarinda

bitkisel droga ait bir monograf belirtilmelidir.

2) Bilimsel veriler:

2.1.Bitkisel preparatlar igin isimlendirme yapilmalidir. Isimlendirme
yapilirken bitkinin bilimsel adi, cinsi, tiiri ve varyetesi belirtilmelidir. Bitkinin
kullanilan kisimlartyla birlikte preparatin adi da mutlaka yer almalidir.

2.2 Bitkisel preparatlarin fiziksel ve molekiiler formiiliine iligkin bir
tanim yapilmalidir. Bitkisel droglarin temel maddeleri hakkinda yeni bilimsel
veriler mevcutsa mutlaka tanim kisminda yer almalidir.

2.3.Bitkisel drogun iiretimine dair gerekli olan hususlar belirtilmelidir.
Ozellikle bitkisel drogun cografi kaynagi, iiretim kaynaginin ad: ve adresi,sentez
edilis yolu belirtilmelidir.

2.4. Bitkisel drogun iiretimi sirasindaki kimyasal yapisinin kanitlanmasi
icin (sentez yolu, temel ara iriinler, elementel analiz vs.) fiziko-kimyasal
ozellikleri, (¢Oziiniirliik, fizik karakterler, polimorfizm, PH degerleri ve diger )
primer referans materyelinin tiim spesifikasyonlar1 ve analitik validasyon ve
rutin testler ve ¢alisma standartlar1 belirtilmelidir.

2.5.Bitkisel drogun tanimi yapilirken (makroskopik,mikroskopik)

kompozisyonu ve bilesenler i¢in analitik inceleme bulgular1 belirtilmelidir
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Analitik gelistirme ve validasyona ait rutin test ve spesifikasyonlarin se¢imine
iliskin yorumda bulunmalidir.

2.6.Bitkisel droglarda mikroorganizma veya bunlarin {iriinlerinin,pestisit
ve toksik metallerin vs. tespitine iliskin metodlar belirtilmelidir.

2.7.Son olarak test edilen serilerde iiretim tarihi,liretim yeri,seri 6l¢iisii

test sonuglariyla birlikte belirtilmelidir.

2.3.2. Ambalaj Malzemesi (Primer Ambalaj)

Malzemenin tiirti, yapist belirtilirken kalite spesifikasyonlari, rutin testler ve test

metodlar1 da belirtilmelidir.

2.4. Ara Uriin Kontrolleri

Gerekiyorsa ara tiriin kontrolleri yapilmalidir. Ara tiriin kontrolleri ile in-proses

kontrol arasinda bir ayirim mutlaka yapilmalidir.

2.5. Bitmis Uriin Kontrolleri

1) Spesifikasyonlar ve rutin testler: Etkin maddelerin tanima ve saflik testleri
yapilmak suretiyle bitkisel droglar ve preparatlari i¢in bilinen terapotik aktiviteye sahip
bilesenin kantitatif tayin metodu uygulanir. Saflik testlerinde ise farmasotik testlerin
yant1 sira mikrobiyolojik kontroller ve pirojen kontrolleriyle yardimer maddelerin tanimi
ve miktar tayini yapilir. Boyar maddeler mevcutsa bunlarin tanimiyla birlikte

antimikrobiyal ve koruyucularin tayini yapilir.
2) Bilimsel veriler: Bitmis iriin kontrollerinde kullanilan rutin testlerin ve

standartlarin se¢imi hakkinda bilgiler verilip test edilen seriler ve elde edilen sonuclar

hakkinda da bilgiler verilmelidir.
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2.6. Stabilite

Etkin maddelerin ve bitmis {iriinlin stabilite testleri yapilarak test sonuglari
belirtilmelidir. Etkin maddelerin stabilitesi yapilirken test edilen seriler belirtilmek
suretiyle genel test metodolojisi uygulanarak normal ve hizlandirilmis test sartlariyla
birlikte analitik test metodlar1 uygulanarak miktar tayini ve degredasyon iirlinlerin
tesbiti yapilmalidir. Test metodlarinin validasyonu ile tesbit limitleri ve test sonuglari da

yer almalidir.

Bitmis iiriinlerin stabilite testleri yapilirken dngoriilen raf dmrii kalite 6zellikleri
ile birlikte test edilen {irlinlerin seri sayist ve ambalajlar1 calisma metoduyla birlikte
aktarilmalidir.Bu testler sirasinda {irliniin fiziksel, mikrobiyolojik, kimyasal ve
kromatografik ozellikleri incelenmeli ambalaj 6zellikleri de belirtilmelidir. Bu testler
sonucundaki raf omrii ve muhafaza sartlariyla birlikte rekonstitiisyon ve ilk agilistan

sonraki raf dmru belirtilmelidir.

2.7. Destek iiriiniin (tibbi farmasoétik iiriiniin ) biyoyararhgindan

bahsedilip gereken bilgiler paylasiimahdir.

3. Uriine Ait Farmakolojik, Toksikolojik Dokiiman

Yapilan testlerle ilgili olarak kullanilan hayvanlarin tiirii, cinsiyeti, yasi ve
agirh@r belirtilmelidir. Kullanilan ~ {riiniin  seri no’su ve Kkalitesine ait bilgiler
verilmelidir.Deney sartlar1 ve sonuglar mutlaka bildirilmelidir.

Toksikolojik dokiiman hazirlanirken; tek doz toksisitesi ve miikerrer doz
toksisitesine bakilmalidir. Miikerrer doz toksisitesine bakilirken ii¢ aya kadar subakut
toksisite denemeleri li¢ aydan sonra ise kronik toksisite denemeleri yapilmalidir.

Uriiniin  dogurganlik ve genel iiremeye etkisi incelenirken embriyo
toksisitesinden, perinatal ve postnatal toksisiteden de bahsedilmelidir. In vitro ve in vivo
calismalarda mutajenik, onkojenik ve karsinojenik potansiyele bakilmalidir. Uriine ait
farmakodinamik bilgiler verilirken oOnerilen endikasyonlara iliskin farmakodinamik

etkiler ve ilag etkilesimleri mutlaka belirtilmelidir. Uriine ait farmakokinetik bilgiler

24



verilirken iiriiniin tek doz sonrasi farmakokinetik bilgileri ve miikerrer uygulamadan

sonra farmakokinetik bilgileri belirtilmelidir.

4. Uriine Ait Klinik Dokiimanlar

4.1. Klinik farmakolojik oOzellikler belirtilirken farmakodinamik ve
farmakokinetik etkileri ayri ayri incelenmeli ve her ¢alismayla ilgili olarak detayli
bilgiler verilmelidir.

Farmakodinamik ozellikleri incelenirken; calismayla ilgili genel bir &zet,
ayrintili bir arastirma plan1 (protokol) yapilarak etkinlik acisindan bulgulara ve
giivenirliligine iliskin klinik ve biyolojik bulgulara yer verilmelidir. Varilan sonuglar ve
varsa kaynaklar belirtilmelidir.

Farmakokinetik 6zellikleri incelenirken; incelenen gruplarin saglikli goniilliiler
olup olmadiklar1 veya 6zel hasta gruplarina uygulaniyorsa bu gruplar ve 6zel patolojik
kosullar1 belirtilmelidir. Her ¢alismayla ilgili genel bir 6zet, ayrintili bir aragtirma plani
(protokol) yapilarak etkinlik acisindan bulgulara ve giivenirliliine iliskin klinik ve

biyolojik bulgulara yer verilmelidir. Varilan sonuglar ve varsa kaynaklar belirtilmelidir.

4.2.Uriine Ait Klinik Degerlendirme

Uriine ait klinik degerlendirmelerin klinik denemeler, pazarlama sonrasi
deneyimler ve yayinlanmis veya yayinlanmamis ¢alismalar olarak belirtilmesi gerekir.

Klinik denemeler i¢in iirliniin mutlaka bir Ozeti olmasi, iriinlin aragtirma
protokoliindeki belli basli noktalarin ve analitik yontemlerin ayrintili bir tanimlamasinin
yapilmasi, son raporun bulunmasi ve yorumlarla birlikte sonucun bulunmasi gerekir.
Son raporda ise incelenen gruplarin karakteristikleri belirtilip etkinlik ag¢isindan
bulgulara klinik ve biyolojik gézlem yapilarak yer verilmelidir. Giivenirliligine iligkin
klinik ve biyolojik bulgular verilirken bulgularin istatistiksel degerlendirmesi yapilmali,
tek tek hastalara iligskin veriler de eklenmelidir.

Pazarlama sonras1 deneyimler aktarilirken advers reaksiyonlar ve izlenen olaylar

raporlanmali uygulamaya tabi tutulan hasta sayisi belirtilmelidir.
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Devam eden ya da tamamlanmis c¢alismalar hakkinda kisa bilgiler de

sunulmalidir (64).

2.9.7. Tibbi Farmasétik Uriin I¢in Ruhsat Basvurusunu Kimler Yapabilir?

Bir tibbi farmasétik iirlinii ticarette kullanmak i¢in ruhsat almak isteyen gergek
kisilerin; tip, eczacilik veya kimya bilim dallarina ait bir meslege ve bu meslegini
Tirkiye’de icra etme yetkisine sahip olmasi sart1 aranir. Tiizel kisilerde ise kanunda
belirtildigi iizere kendi iiriinleri hakkinda Bakanligin taleplerine cevap verebilecek bilgi

birikimi ve deneyimi olan birini sorumlu kisi olarak istihdam etmeleri sart1 aranir (64).

2.9.8.Personel ve Tesis Sartlar1 Nelerdir?

Bir tibbi farmasoétik iriinii ticarette kullanmak icin ruhsat almak isteyen kisiler,
en az bir kalifiye personele ve iirlinli uygun sekilde depolayacak ve dagitimim

saglayacak tesise sahip olmak zorundadir (64).

2.9.9.Kisaltilmis Basvurular Hangi Durumlarda S6z Konusu Olabilir?

Iki durumda tibbi farmasotik iiriine ait farmakolojik ve toksikolojik test

sonuglarinin veya klinik ¢aligmalarin bagvuru ekinde sunulmasi gerekmeyebilir. Bunlar;

a)Tibbi farmasotik iirliniin Bakanlik¢a daha 6nceden ruhsatlandirilmis bir diger
tirlinle tamamen ayni olmasi durumunda (etkin maddeler agisindan ayni kalitatif ve
kantitatif icerige sahip aym1 formda olmasi, ayni yoldan kullanilmas1 ve gerektiginde

ilgili yonetmelige gore biyoesdegerliginin kanitlanmis olmast )

b)Yayinlanmis literatiire referans belirtilerek etkin maddelerin bilinen bir
etkinlige, kabul edilebilir bir emniyete ve yerlesmis bir tibbi kullanima sahip olmasi
durumunda (Bu durumda mutlaka bagvuru sahibi tibbi farmasétik iiriiniin emniyetine

dair yaymlanmus literatiir bilgilerini bagvuru ekinde sunmak zorundadir.
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Bununla birlikte ruhsat talep edilen tibbi farmasotik iiriin daha Onceden
ruhsatlandirilmis bir diger iriinle ayni etkin maddeleri igermesine ragmen; benzeri
oldugu tirtinden farkli bir endikasyonda, farkli bir uygulama yoluyla ve farkli bir dozda
kullanilmasi halinde bu kullanima uygun farmakolojik ve toksikolojik test sonuglarinin

veya klinik ¢aligmalarin sonuglarint mutlaka bagvuru ekinde sunmasi gerekir (64).

2.9.10.Basvuru Sahibinin Sorumlulugu

Ruhsat almak i¢in verilen bagvuru dilek¢esinde iiriine iligskin olarak verilen tiim
bilgilerin dogru, denenmis ve kesinlesmis bilgiler olmasi1 gerekir. Bagvuruyu yapan
kisinin Bakanliga verdigi bilgi ve belgelerin dogrulugundan, metodlarin uygulanabilir,

tekrarlanabilir oldugundan emin olmasi gerekir (64).

2.9.11.Basvuru Hangi Kosullarda fade Edilir?

Ruhsat almak icin Bakanliga yapilan basvuru eklerinin Bakanlik¢a yapilan ilk
incelemesinde; basvuru sahibinin Kanun ve Yonetmeliklerde 6ngoriilen niteliklere sahip
olmamasi1 durumunda, basvuru eklerinin Yonetmeliklerde belirtilen forma uygun
hazirlanmadigi durumlarda, bagvuru ekinde belirtilen bilgi ve belgelerin yetersiz ve
iriinle 1ilgili olmamasi durumunda ve imalat yerinin iriiniin {iretimine uygun

olmadiginin saptanmasi durumunda bagvuru reddedilerek sahibine iade edilir (64).

2.9.12.Ruhsatlandirma Kriterleri

Saglik Bakanligr tarafindan bir tibbi farmasotik {irline ruhsat verilirken {irlinle

ilgili incelenecek kriterler agagidaki gibidir;

a)Bir tibbi farmasétik iirline ruhsat verilirken 6ngdriilen kullanim sartlarindaki
etkinligi mutlaka kanitlanmis olmalidir.

b)Farkli yastaki ve cinsiyetteki hasta gruplarinda {iriiniin 6ngoriilen kullanim
sartlarindaki emniyeti ve giivenilirligi kanitlanmis olmalidir.

¢)Bu iirliniin ticarete sunulmasinda fayda bulunmalidir.
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d)Ruhsat almak istenen iiriiniin teknik ve farmasotik 6zelliklere sahip olmasi
gerekmektedir.

e)Uriiniin fiyat1 da uygun olmalidir (64).

2.9.13.Ruhsat Al I¢in Basvurularin Degerlendirilme Siireci

Bir tibbi farmasotik iirtiniin etkisini, giivenirliligini ve kalitesini kanitlayan
bilimsel ve teknolojik agidan incelemeyi saglayan bilgi ve dokiimanlar
degerlendirilirken baz1 hususlara dikkat edilir:

a) Tibbi farmasotik triiniin etkinligini ve giivenirliligini belirlemek amaciyla
yapilan tiim klinik ve farmakolojik incelemeler o {iriiniin kullanimi i¢in Ongoriilen
terapotik endikasyonda ve normal kullanma sartlarindaki etkisini ve gilivenirliligini
ortaya koymalidir.

b) Uriiniin insanlarda farmakodinamik etkiyi gostermis olmasi, tek basina
herhangi bir terapétik etki potansiyelinin oldugunu dogrulamaya yetmeyecegi goz ardi
edilmemelidir.

c) Tibbi farmasdtik iirtiniin normal kullanim sartlarinda etkisi ve giivenirliligi
hakkindaki iddialar bilimsel olarak desteklenmiyorsa kesinlikle gegerli sayilmaz.

d) Tibbi farmasétik iriiniin terapdtik etkinligi ve giivenirliligi konusundaki
verilerin, degisik uzman arastiricilar tarafindan yapilan yaymnlanmis g¢alismalar ile
desteklenmesi ve dogrulanmasi Bakanligin degerlendirmesinde olumlu etkiler yaratir.

e) Ruhsat almak i¢in Bakanliga sunulan iriinle ilgili olarak {irline ait
formiilasyonun  dogrulugu ve {riiniin  kontroliinde kullanilan  yontemlerin
uygulanabilirliginin tesbiti i¢in gerekli laboratuar analizleri Bakanlik¢a yapilir.
Bakanlik, kendisi tarafindan yapilmasi miimkiin olmayan kontrollerin ise uygun bir
yerde yaptirilmasini bagvuru sahibinden talep eder.

f) Tibbi farmasétik iriiniin raf omrii siiresince belirlenen spesifikasyonlara

uydugu konusunda yeterli ve giivenilir ¢alismanin yapilmis olmasi1 gerekir.
Bagvuru ekindeki bilgi ve belgeler {irtin hakkinda istenilen bilgiyi

saglayamiyorsa bagvuru sahibinden daha ileri ¢alismalar ve giincel bilgiler de talep

edilebilir. Gerekli goriilen durumlarda sozlii olarak goriiste istenilebilir.
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Tibbi farmasdtik iiriin 6zel bir terapotik endikasyona sahipse (nadir ve hayati
Onem tasiyan hastaliklar i¢in etkiye) {liriin bagvurularinin degerlendirilmesinde kullanim
endikasyonlarinin ¢ok az olmasi ve iiriiniin etkinlik ve giivenirliligine dair kapsaml1 bir
calisma yapmanin miimkiin olmamasi sebebiyle asagidaki hususlara dikkat edilir:

a)S0z konusu iirlin sadece recete ile kullanilabilir ve bazi spesifik durumlarda
tibbi kontrol altinda veya hastanelerde uygulanabilir.

b)Bu iiriine ait ambalaj bilgilerinde; s6z konusu iiriiniin bazi durumlarda
kullanimina ait yeterli bilgi bulunmadigini belirten bir ibare olmalidir. Bununla birlikte

ambalaj bilgilerinde her tiirlii tibbi bilgilendirme de bulunmalidir (64).

2.9.14.Ruhsat Talebinin Reddi Hangi Durumlarda S6z Konusudur?

Uriiniin  kullanimindaki potansiyel riskin tedavi etkisinden fazla oldugu
durumlarda (iiriinii kullanmanin insan sagligina zararli oldugu durumlarda), {iriiniin
tedavi edici etkisinin yetersiz oldugu veya bunun yeterli sekilde kanitlamadigi
durumlarda, iiriiniin biyoyararlaniminin yeterli olmadigi durumlarda, {iriiniin ticarete
sunulmasinda yeterli fayda bulunmadigi durumlarda, iiriiniin kalitatif ve kantitatif
formiiliiniin bagvuruda bildirildigi seklinde olmadigi durumlarda, iirtinle ilgili bildirilen
kontrol yontemleri uygulandiginda sonug¢ alinamadiginda ve iiriin 6zelliklerinin beyan
edilen kabul edilebilir limitlerin disinda bulundugu durumlarda ve son olarak basvuru
sahibinin ikaz edilmesine ragmen ikinci kez yapilan kontrollerde de uygunsuzlugun
devam ettigi durumlarda basvuru reddedilir.

Ruhsat bagvurusu red edildiginde verilen karar gerekgeli olarak bagvuruyu
yapana bildirilir.Bagvuru sahibinin verilen karara itiraz hakki vardir.tirazin goriisiilmesi
sirasinda gerekli goriiliir ise bagvuru sahibine yazili veya sozlii agiklama ve savunma

hakki verilir (64).
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2.9.15.Ruhsat Verme ve Ruhsatin Icerigi

Basvuru sahibinin Bakanliga sundugu bilgi ve belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda YoOnetmelikte belirtilen hususlara uygun olmasi halinde
tibbi farmasatik iiriine ruhsat diizenlenir.

Ruhsat iceriginde Bakanlikca kabul edildigi iizere; tibbi farmasoétik iiriiniin adi,
farmasotik sekli,dozu,ambalaj cinsi,ambalaj miktari,kullanim yolu,raf émri,iirtinii imal
veya ithal eden ticarete sunan sorumlu kisi,imalat¢isinin adi,liriiniin regeteli veya

regetesiz satildigini,iiriiniin tescil tarihini ve numarasini gosterir (64).

2.9.16.Kanuni Satis Sekli

Bir tibbi farmasétik iirline ruhsat verilirken {irtiniin Saglik Bakanligi tarafindan
receteli veya recetesiz satilacagina karar verilir.

Regeteyle satilmasi mecburi iiriin olarak ruhsatlandirilan iiriinler i¢in; hekim
tavsiyesi ve kontrolii olmadan kullanildiginda dogrudan ya da dolayl olarak bir risk
yaratma ihtimali varsa, etkisi ya da yan etkileri dolayisiyla takip edilmesi gerekiyorsa,
Uluslararas: antlagmalarla narkotik veya psikotropik olarak siniflandirilmis bir maddeyi
iceriyorsa, dogru kullanilmama durumunda bagimlilik olusturma potansiyeli var ise,
farmasotik 6zelligi ve yeni olusu gibi sebeplerle toplum sagligi agisindan sadece hastane
sartlarinda kullanilabilecekse bu {irlinlerin regeteyle satilmasi mecburi {iriin olarak
ruhsatlandirilir. Biitiin bu degerlendirmeler i¢in iirlinlin maksimum giinliikk dozu ve

farmaso6tik formu gibi unsurlara da dikkat edilmelidir (64).

2.9.17.Ruhsatin iptali Hangi Durumlarda S6z Konusudur?

Bir tibbi farmasoétik iirliniin normal kullanim sartlarinda insan saglhigina zararh
oldugu kanitlanir ve {irlinlin terapotik etkisinin de olmadig1 kanitlanirsa ruhsat iptal
edilir.Ruhsat iptali ; ruhsat sahibinin kendi arzusuyla iiretimden vazgectigi durumlarda
da olabilecegi gibi ruhsatin gegerlilik siiresinin dolmus olmasina ragmen yenilenme

basvurusunun yapilmamis olmasi ve ruhsati askiya alimmis olmasi {riinler hakkinda
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ruhsat sahibinin alti ay iginde cevap vermedigi durumlarda da ruhsat iptali soz

konusudur (64).

2.9.18. Satis Izni Ahnmasi

Ruhsat1 alinmig olan bir tibbi farmasétik {iirlin i¢in ilk kez piyasaya verilmeden
Once satisa sunulacak sekliyle iki adet numunenin Saglik Bakanli§ina sunulmasi ve satis
izni alinmasi zorunludur. Satis izni alma zorunlulugu ruhsattaki ambalaj ve etiket
bilgilerinin degismesi durumunda da gecerli olup Saglik Bakanligi tarafindan iiriin
numunelerinin prospektiis ,ambalaj bilgileri ile satis fiyat1 acisindan Bakanlik¢a kabul

edilen ozelliklere ve bilgilere uygunluga bakilarak satis izni verilir (64).

2.9.19.Yurt Disinda Uretilen Uriinlerin Tiirkiye’de Satis:

Yurt disinda iiretilen bir tibbi farmasétik iiriiniin Saglik Bakanliginin 6ngoérdigii
bilgi ve belgelerin yer aldig1 yonetmelige uygun oldugu durumlarda ve orijin firmanin
tirtiniin Tirkiye’ye ithaline ve satigina riza olduklarini beyan eden belgelerin Bakanliga

beyan edildigi durumlarda tiriiniin Tiirkiye’de satis1 miimkiin olur.

Bununla birlikte ticarete sunulacak olan tibbi farmasotik tiriinlere ticari isim
secerken Diinya Saglik Teskilatinca belirlenen ve INN (International Non-proprietary

Names) isimlerin korunmasini 6ngoren kurallarin dikkate alinmasi gerekmektedir (64) .

2.10.Tiirk Gida Kodeksine Destek Uriinler Kavrami Ne Zaman ve Nasil

Girmistir?

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi 1998 yilinda gidalarin iiretimi, tiiketimi
ve denetlenmesine dair bir yonetmelik yaymlamistir. Bu yonetmelikte gida
maddelerinin teknik ve hijyenik sekilde iiretimini, islenmesini, muhafazasini,
depolanmasini, pazarlanmasim1 ve halkin yeterli beslenmesi saglamak amaciyla
ireticinin ve tiiketicinin menfaatleri gozetilerek halk sagligin korunmas: i¢in gida

maddelerinin {iretiminde kullanilan her tiirli hammaddeyi ve yardimci maddeleri,
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mamul ve yar1 mamiil gida maddeleri ile yan iirlinlerin 6zelliklerinin tespit edilmesini
amaclamaktadir. Yapilan degisiklikler ve bu yonetmelik gida maddelerinin hijyenik ve
uygun kalitede iiretimini, islenmesini ,gida imalatinda kullanilan hammadde,yardimci1
madde ile katki maddeleri,vitamin,mineral maddeleri ambalajlama, sicil, tescil, kontrol,

denetim, reklam, ithalat ve ihracatlarina dair esas ve usulleri kapsamaktadir (66,67).

27.05.2004 tarihinde ise 5179 sayili kanunla Tiirk Gida Kodeksine ;

a)Fonksiyonel Gidalar

b)Genetik Modifiye Gidalar

¢)Ozel Beslenme Amacl Gidalar
d)Ozel Tibbi Amagh Diyet Gidalar

e) Takviye Edici Gidalar (Niitrasotikler)
f) Enteral Beslenme Uriinleri

g)Bebek Mamalari

tanimlar1 gelmistir. Bu diizenlemeyle ilk defa Destek gidalarin (Niitrasotikler) tanimi

yapilmistir (68).

27. 05. 2004 tarihinde 5179 sayili kanunla yiiriirliige giren “Gidalarin Uretimi,
Tiiketimi ve Denetlenmesine dair kanun hiikmiindeki Kararnamenin degistirilerek
kabulii hakkindaki kanun’’ ile destek iirlinler veya niitrasdtiklerin ilk defa kanunla
tanim1 yapilmis olup Tiirk Gida Kodeksine girmistir. Bu kanuna gore Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanliginin sorumluluk alani olarak niitrasétikler, 6zel tibbi amagli diyet
gidalar ve tibbi amaghi bebek mamalar1 olarak belirlenmistir. Bu kanunun 27.
Maddesine gore : “ Takviye edici gidalar ve bebek mamalarinin tiretim ,ithalat, ihracat
ve denetimine iliskin usul ve esaslar Tarim Bakanliginca belirlenir. Enteral beslenme
tirinleri dahil ozel t1bbi amagh diyet gidalar, tibbi ama¢h bebek mamalart ile ilag
olarak kullamimi bilimsel ve klinik olarak kanitlanmis ancak regeteye tabi olmayan
trtinlerin iiretim ,ithalat, ihracat ve denetimine iligkin usul ve esaslar ise Saglik

Bakanhiginca belirlenir” (68.)
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5179 Savyili Kanunla Eklenen Tanimlar

Takviye edici gidalar (Niitrasotikler): “Bir veya birden fazla besin Ogeleri;
vitamin, mineral, protein, bitki, botanik, bitkisel kaynakli maddeler, amino asitler ve
benzeri bilesikler ile bunlarin konsantresi veya ekstraktlarindan olusan ve giinliik alim

dozu belirlenmis tiriinler” dir (68).

Enteral beslenme tirtinleri: “Bireyin istahsizlik, ¢esitli hastaliklar ve ameliyatlar
gibi cesitli nedenlerle agizdan yeterince besin alamadigi durumlarda, yetersiz besin
alimmmin takviye etmek veya tiim besin dgeleri gereksinimlerini karsilamak amaciyla

kullanilan iirtinler” dir (68).

Bebek mamalari: “Bebek ve siit cocugunun beslenmesi amaciyla gida kodeksine
uygun formiilasyonda fliretilen gida karisimlari,” Tibbl amaghi bebek mamalar1 “Hasta
bebeklerin diyetlerini diizenlemek amaciyla gida kodeksine uygun formiilasyonda 6zel

olarak iiretilmis olan ve tibbl gozetim altinda kullanilmasi gereken mamalar” olarak

ifade edilmektedir (68).

2.11. Destek Uriinlerin ithalati, Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya Arzina

Mliskin Yonetmelik

Takviye edici gidalarin ithalati, tiretimi, islenmesi ve piyasaya arzina iliskin usul

ve esaslari belirlemeyi amaglayan bu yonetmelik ;

a) Takviye edici gidalar1 ithal eden, tireten, isleyen ve piyasaya arz eden
isletmelerin kayit edilmesini,

b) Takviye edici gidalarin ithalati, iretimi, islenmesi ve piyasaya arzini,

c) Takviye edici gidalarin onayi, izlenebilirligi ve isyeri sorumluklarini,

d) Takviye Edici Gida Komisyonunun kurulusu, ¢alisma usul ve esaslarina

iliskin hiikiimleri kapsar.
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11/6/2010 Tarihli ve 5996 Sayili Bu Yonetmelikte Gecen Bazi Tanimlar

Dogrudan satici: Gida isletmelerinden so6zlesme imzalayarak dogrudan satis i¢in
satin aldiklar1 destek iiriinleri is akdi ile bagli olmaksizin kendi hesaplarina tiiketicilere

arz eden bagimsiz kisilerdir.

Etiketleme: Gidanin niteligini belirten giday1 tanitict 6zellige sahip ambalaj,
paket, dokiiman, bildirim, etiket gibi materyallerin iizerinde yer alan gida ile ilgili her

tirlii yazi, bilgi, ticari marka, marka adi, resimli unsur veya isaretlerini kapsar.

Piyasaya arz: Destek {iriinlerin bedelli veya bedelsiz, piyasaya sunulmasina

denir.

Takviye edici gida ( Nitrasotikler): “Bir veya birden fazla besin Ogeleri;
vitamin, mineral, protein, bitki, botanik, bitkisel kaynakli maddeler, amino asitler ve
benzeri bilesikler ile bunlarin konsantresi veya ekstraktlarindan olusan ve giinliik alim

dozu belirlenmis trtinler” dir (68).

Takviye Edici Gida Komisyonu (TEGK): Saglik Bakanligindan ii¢ temsilci ve
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi’'ndan alti temsilcinin ayr1 ayr1 secilerek
konusunda uzman tiger bilim insan1 da dahil olmak iizere takviye edici gida konusunda
deneyimli on bes kisiden olusan topluluktur. TEGK baskanligi, Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanligi’nin temsilcisi tarafindan yiiriitiiliir. TEGK bagkan1 ve belirlenen
komisyon tiyeleri Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi onaylanir. Bu iiyelerin gorev
stireleri, gdreve basladiktan sonra ii¢ yildir. Gorev siiresi biten iiye gorevine devam
etmek i¢in talepte bulunur ve bu talep Bakanlik¢a uygun goriiliirse iyenin gorev siiresi
en fazla iki donem daha uzatilabilir. TEGK yilda en az on iki defa planlama ve
degerlendirme toplantisi yapar. TEGK {iyelerinin gegici gorevlendirme ve saglik
sorunlar1 neticesinde alinan saglik raporlar1 disindaki mazeretlerini yazili olarak TEGK
Bagkanina bildirme zorunluluklar1 vardir. Acil durumlarda bazen yazili bildirim
sonradan yapilmak kaydiyla diger iletisim yollar1 kullanilarak durum Bagskana

bildirilebilir. Mazeretsiz olarak bir yil igerisinde iist {iste ii¢ toplantiya katilmayan
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iiyenin iiyeligi Bakanlik makamimin onay1 ile kaldirilabilir. Uyeliginin kaldirilmasi,
tiyelikten ¢ekilme ve 6liim hali gibi herhangi bir nedenle iiyelik gérevi sonlanan iiyenin
yerine Bakanlik makaminin onayiyla yeni liye belirlenir. Yeni iiyenin goérevinin

sonlanmasi diger tiyelerin gorev siiresinin sonlanmasi ile birlikte olur (68).

Takviye edici Gida Komisyonu’nun Gorev, Yetki ve Sorumluluklart:

TEGK gorev ve sorumluluklari:

a) Takviye edici gida komisyonunun g¢alisma yontemini belirlemek seklinde
ifade edilir.

b) Teknik ve bilimsel anlamda meydana gelen gelismeler dogrultusunda iiye
sayisinin ve bilim insanlarinin degistirilmesi i¢in Bakanliga teklif sunmak seklinde ifade
edilir.

c) Takviye edici gida komisyonunda iiye olarak gorev alan kisiler gorev, yetki
ve sorumluluklarini diger bir iiyeye veya tigiincii bir sahsa devredemezler.

d) Komisyondaki iiyeler yonetmelik  kapsamindaki  konularda  risk
degerlendirmesi yapan uluslar ve uluslararasi benzer kuruluslar ile igbirligi yapabilirler.

e) Komisyondaki tiyeler gérevlerini yaparken bagimsiz ve tarafsiz olmalidir.

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanliginca belirlenen bitki listesinde pozitif
olarak goziiken, tek bir bitkiden olusan, ilgili mevzuatta limitleri belirtilmis olan tek bir
bilesenden olusan takviye edici gidalarin degerlendirilmesi TEGK’nin gérevi disinda
olmasina ragmen bu takviye edici gidalar disinda ithal edilecek, iiretilecek, isleme tabi
tutulacak ve ilgili mevzuatta kullanimina izin verilen bilesenlerden olusan {iriiniin
takviye edici gida olup olmadigimin kararimmi vermek, risk degerlendirmesi yaparak

sonuclarint Bakanliga sunmak gorevleri arasindadir.

Yetkili merci: Destek iiriinlerin ithalati, iiretimi, islenmesi ve piyasaya arzina
iliskin Yonetmelik kapsamindaki islerin ve islemlerin yiriitiilmesini, tetkik ve
denetimlerinin saglanmasiyla gérevli merci tasrada ise il miidirligiinii, merkezde ise

Gida ve Kontrol Miidiirliigiinii ifade eder.
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Uzman Veri Tabani: TEGK nin yapacagi ¢aligmalarina uzman destegi saglamak
amaci ile uzmanlarin uzmanlik alanlarimi1 ve iletisim bilgilerini igeren Vverilerin
bulundugu Takviye Edici Gida Uzman Veri Tabani’dir. Bu veri tabaninda yer alan
uzmanlarin goriigiine ihtiya¢ duyulmasi halinde gerekli bilimsel veya teknik destegi
saglamalar1 iizerine bu uzmanlara bagsvurulabilir ve bu kisiler komisyona davet

edilebilir.

URL adresi: “http://www.abcd.com/abcdefgh.htm" seklinde drneklenen, takviye
edici gidalara iligkin bilgilerin yer aldig1 web adresi seklinde ifade edilir.

Takviye edici gidalarin ithalati, iiretimi, islenmesi ve piyasaya arzina iliskin
yonetmelikte belirtildigi sekilde gida isletmecileri takviye edici gidalarla ilgili mevzuat
hiikiimlerine uymak zorundadir. Gida isletmecilerinin yapmasi gereken ilk is; TEGK
veya I Miidiirliikleri tarafindan degerlendirilecek olan takviye edici gidalar igin
hazirladig1 dosyayla birlikte il midiirliigline miiracaat etmektir. Gida isletmecisinin
miiracaat ettigi takviye edici gidalarla ilgili reklam ve tanitim faaliyetlerinin yapilip
yapilmadigr il mudirliiklerince incelenir. Mevzuata aykiri olarak yapilan faaliyetler
mevcutsa derhal bu reklam ve tanitimin kaldirilmasina dair kanuni islemlere baslanir ve
bunlarin kaldirilmasi durumunda miiracaat tekrar incelenir. Aksi halde dosya resmi yazi

ile il miidiirliigl tarafindan gida isletmecisine iade edilir.

Gida isletmecisinin il miidiirliigiine bildirdigi URL ve alan adresi disindaki tiim
basin yayin organlarinda iirettigi veya ithal ettigi takviye edici gidalarla ilgili mevzuata
aykirt sekilde yapilan her tiirlii reklam ve tamitim faaliyetlerinde ilgili mevzuat

hiikiimlerince gida isletmecisi ve tiriinleri hakkinda idari yaptirim uygulanmaktadir.
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanliginca onaylanmis olan takviye edici

gidalarin listesi ile bu gidalar iireten, isleyen ve ithal eden gida igletmeleri, Gida, Tarim

ve Hayvancilik Bakanliginin resmi internet sitesinde giincellenerek yayinlanmaktadir.
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Gida isletmecisinin iirettigi, isledigi, ithal ettigi veya piyasaya arz ettigi takviye
edici gidanin, gida gilivenirliligini saglamadig1 veya buna iligkin makul gerekg¢elerinin
oldugu durumlarda; iirlinii kendi kontroliinden ¢iktig1 asamadan baglayarak toplanmasi
icin gerekli islemleri baglatmak zorundadir. Yetkili mercilere bu konu hakkinda bilgi
vermeli ve bu iriinlerin toplanmasi gerektiginde toplanma nedeni hakkinda tiiketiciye
ve kullanictya dogru bilgiyi vermek zorundadir. Bununla birlikte tiiketiciye veya
kullaniciya gidanin iadesi i¢in ¢agrida bulunmak zorundadir. Bu gibi durumlarda gida
isletmecisi yetkili merci ile isbirligi yapmak zorunda olup, Bakanlik¢a alinan 6nlemlerin

uygulanmasi sirasinda higbir sekilde engelleme yapamaz.

Gida isletmecisi faaliyeti ile ilgili kayitlar1 giincel tutmak zorunlulugunda olup
istenildigi takdirde yetkili mercie sunmakla ylikiimliidiir. Gida isletmecisi, Bakanlik¢a
onaylanan takviye edici gidalari ithal etmek, {iretmek, islemek ve piyasaya arz etmek
zorunlulugundadir. Onay alinmadan herhangi bir gida takviyesi iiretilemez, islenemez,
ithalat1 yapilamaz ve piyasaya arz edilemez. Bu iirlinlerin saticiya ait olmayan bir yerde
(tiketicinin evinde, isyerinde vb.) tanitilmasiyla ve anlatilmasiyla dogacak
sorumluluktan hem dogrudan satict hem de soOzlesme yapan igletmecisi ortak

sorumludur.

Takviye edici gidalar, 17/12/2011 tarihli ve 28145 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Gida Isletmelerinin Kayit ve Onay Islemlerine Dair Yd&netmelik
hiikiimlerine gore kayit edilirken gida isletmecileri tarafindan URL adresi bilgileri ile
tehlike analizi ve kritik kontrol noktalar ilkelerine gore de bir prosediir uygulanildigini

gosteren belgelerle yetkili mercie sunulmak zorundadir (68).

2.11.1. Takviye Edici Gida Komisyonunca Degerlendirilecek Takviye Edici

Gida Uretimi, Islenmesi ve ithalat1 i¢in Istenilen Bilgi ve Belgeler

Uretilecek, islenecek ve ithal edilecek her bir takviye edici gidanin;

a) Ismi ve ticari markasinin yer aldig1 orijinal etiket 6rnegi bulunmalidir.

b) Uretim akis semasi bulunmalidir.
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¢) Yiizde bilesen listesi bulunmalidir.

d) Bilesiminde bulunan etken maddelerin niteligini gosteren (toz, ekstrakt vb.)
spesifikasyon belgesi olmalidir.

e) Bilesiminde bulunan etken maddenin birimdeki (tablet, kapsiil, kasik vb.)
miktarini gosteren spesifikasyon belgesi olmalidir.

f) Bilesiminde bulunan vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi,
aminoasit gibi besin 6gelerini gdsteren analiz raporu olmalidir.

g) Takviye edici Uriiniin besleyici veya fizyolojik etkilerini gosteren bir analiz
raporu olmalidir.

h) Tavsiye edilen giinliikk alim dozu mutlaka yazmalidir (68).

2.11.2.0nceden Onaylanmis Uretimi ve ithalati Uygun Gériilen,ismi ve
Ticari Markasi Degismis, Bilesenleri ve Gida isletmecisi Aym1 Olan Takviye Edici
Giday1 Ureten,isleyen ve Ithal Eden Gida Isletmecilerinden Istenilen Bilgi ve
Belgeler

Uretilecek, islenecek ve ithal edilecek her bir takviye edici gidanin;

a) Ticari markasinin yer aldig1 orijinal etiket 6rnegi bulunmak zorundadir.
b) Daha 6nceden onaylanmis bulunan aym iriine ait yiizde bilesen listesinin

degismedigi beyan edilmelidir (68).

2.11.3.Bitki Listesinde Pozitif Olarak Belirtilen ve Tek Bir Bitkiden
Olusan, ilgili Mevzuatinda Limitleri Belirlenmis ve Tek Bir Bilesenden Olusan

Takviye Edici Gidalar I¢in Istenilen Bilgi ve Belgeler
Uretilecek, islenecek ve ithal edilecek her bir takviye edici gidann;
a) Ticari markasinin yer aldig1 orijinal etiket drnegi bulunmak zorundadir.
b) Uretim akis semas1 bulunmalidir.

) Yiizde bilesen listesi bulunmalidir.

d) Tavsiye edilen giinliik alim dozu mutlaka yazmalidir (68).
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[l miidiirliikleri tarafindan gida isletmecilerinin takviye edici gida iiretimi,
islenmesi ve ithalatina iliskin hazirlamas1 gereken bilgi ve belgelerin eksik veya yanlis
hazirlanmis oldugu tespit edilirse eksikligi veya yanlishgi belirtilerek sunulan dosyayi

resmi yazi ile bagvuru sahibine iade eder.

Hazirlanmas1 gereken bilgi ve belgelerin tam ve dogru olmasi durumunda
takviye edici gida il miidiirliigiince onaylanip sonug¢ il miidiirliigiiniin resmi yazisiyla
birlikte gida isletmecisine bildirilir. Dosyalar degerlendirilirken ilk degerlendirmeyi
yapmak iizere dosyalar TEGK’ye gonderilir, TEGK tarafindan yapilan degerlendirme
sonucunun uygun olmasi ve Bakanlik tarafindan da uygun goriilmesi durumunda sonug
resmi yaziyla birlikte il miidiirliigiine bildirilir. Sonug Il miidiirliikleri tarafindan da

resmi yazistyla birlikte gida isletmecisine bildirilir (68).

2.11.4.Takviye Edici Gidalarin Piyasaya Arzi

Takviye edici gidalarin, ithalatgisinin, {ireticisinin ve isleyicisinin piyasaya arz
ettigi kendi satis yerinde, gida isletmelerinde veya bu isletmelerin toptan satig
depolarinda gida isletmecisi tarafindan beyan etmis oldugu adla ve URL adreslerinde
veya gida isletmecisinin s6zlesme yaptig1 satici tarafindan satisa sunulma zorunlulugu

vardir.

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi gerekli gordiigii durumlarda takviye edici
gidalarda izlenebilirligi saglamak amaciyla iiriin takip sistemini kurup takip sisteminin
uygulanmasina iligkin 6zel uygulamalar yapabilir. Gida isletmecileri; takviye edici
gidalarinin elde edildigi bitki, hayvan ya da gida maddesine ait hammaddenin istenildigi
durumlarda temini i¢in ithalat, liretim, isleme ve piyasaya arzi ile ilgili tim asamalarinin
izlenebilirligi saglamak amaciyla tesis etmek zorundadir. Bu gidalarin elde edildigi
bitki, hayvan ya da gida maddelerinin iceriginde bulunabilecek herhangi bir maddeyi
belirleyebilmek i¢in bu maddenin temin edildigi kaynag1 ve satisinin yapildig1 yerleri

belirlemek zorundadir.
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Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi takviye edici gidanin insan sagligi
tizerinde zararli bir etkisi oldugunu ya da boyle bir ihtimalin belirlendigi durumlarla
birlikte bilimsel belirsizliklerinde devam etmesi durumunda kapsamli bir risk
degerlendirmesi yapmak icin daha fazla bilimsel veri elde edilinceye kadar iiriinle ilgili
gecici olarak {tretiminin ve iilkeye girisinin durdurulmasina, piyasaya arzinin ve
kullanimiin yasaklanmasina, tiiketiminin engellenip iriinlerin toplatilmasina karar

verebilir (68).

2.11.5. Takviye Edici Gidalarin Resmi Kontrolii

Takviye edici gidalara yonelik resmi kontroller yapilirken 17/2/2011 tarihli ve
28145 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Gida ve Yemin Resmi Kontrollerine Dair
Yonetmelik baz alinir ve bu yonetmelik hiikiimlerine gore gida isletmelerine ve takviye

edici gidalara resmi kontroller yapilir.

Ayn1 zamanda gida isletmecileri 29/12/2011 tarihli ve 28157 3. Miikerrer sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Etiketleme tebligine de uymak
zorundadir (68).

2.12.Tiirk Gida Kodeksi Etiketleme Yonetmeligi

Bu yonetmelik 29/12/2011 tarihli 28157 sayili Tirk Gida Kodeksi Yonetmeligi

hiikiimlerine gore son tiiketiciye ve toplu tiiketim yerlerine arz edilen gidalarin ;

a) Belirli 6zel etiketleme kurallar

b) Beslenme yoniinden etiketleme kurallar

¢) Gidalarin tanitimi ve reklamina iligkin belirli kurallari

d) Gidalardaki beslenme ve saglik beyanlarina iliskin kurallari

kapsamaktadir (69).
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29/12/2011 Tarihli ve 28157 Sayili Bu Yonetmelikte Gecen Bazi Tanimlar

1) Alisilagelmis ad: Tiiketiciler tarafindan gidanin adi olarak kabul edilen isim
olarak ifade edilir.

2) Ana bilesen: Tiiketici tarafindan genellikle gidanin adi ile iligkilendirilen
gidanin %50 ‘sinden fazlasini olusturan yonetmelige gore miktarmin da belirtilmesi
gereken bilesen veya bilesenler olarak tanimlanir.

3) Aroma verici: Bulundugu sekliyle tiiketilmesi amaglanmayan tat, koku
vermek veya degistirmek amaciyla gidalara eklenen aroma verici maddeler (preparatlar)
ya da bunlarin karisimlarindan yapilan veya olusan maddeler olarak ifade edilirler.

4) Besin Ogesi: Protein, yag, karbonhidrat, vitaminler , mineraller ve tuzlari
ifade etmek i¢in kullanilan terimlerdir.

5) Bilesen: Bir gidanin {iretiminde ve hazirlanmasinda kullanilan Kkatki
maddeleri, aroma vericiler ve gida enzimleri de dahil olmak iizere son iiriinde bulunan
herhangi bir madde veya {iriin olarak ifade edilir.

6) Etiket: Gidanin ambalajinda veya kabmin iizerinde bulunan herhangi bir
markayl, damgayi, resmi veya diger tanimlayict unsurlart igeren bolim olarak
tanimlanir.

7) Etiketleme: Giday1 tanitan ambalaj, paket, dokiiman, etiket gibi materyallerin
tizerinde bulunan gidanin igerigini belirten, gidayla ilgili her tiirlii yazi, bilgi, marka ad1
olarak ifade edilir.

8) Gida: Tedavi amagl kullanilan tibbi triinler, kozmetikler, narkotik maddeler
vb. hari¢ insanlar tarafindan yenilebilen veya yenilmesi, i¢ilmesi sakincali olmayan her
tiirlii madde olarak ifade edilir.

9) Gida isletmecisi: Gida maddelerinin tretiminden, islenmesinden veya
dagitimindan sorumlu olan gercgek ve tiizel kisiler olarak ifade edilirler.

10) Gida katki maddesi: Gidalarin hazirlanmasi, ambalajlanmasi, taginmasi ve
depolanmasi sirasinda gidaya ilave edilen madde veya maddeler olarak ifade edilir.

11) Parti: Bir gidanin ayni sartlarda imal edilen veya ambalajlanan satis
birimleri olarak ifade edilir.

12) Resmi ad: Mevzuatta gidanin belirtilmis adi olarak tanimlanir.
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13) Son tiiketim tarihi: Gida maddelerinin ¢esitli yollarla kisa siirede bozulup

insan sagligini tehlikeye atmamasi igin tiikketicinin o iriinii kullanabilecegi son tarih
olarak ifade edilir (69).

2.12.1. Gidalarin Etiketinde Bulunmasi Gereken Zorunlu Bilgilerin Icerigi

ve Bildirimi

Gidalarin etiketinde bulunmasi gereken zorunlu etiket bilgileri asagidaki gibidir:

a) Gidalarin adi belirtilmek zorundadir. Gidanin adi olarak mevzuat
hiikiimlerinde belirtilen resmi ad kullanmalidir. Sayet gidanin belirli bir ad1 yoksa veya

bu ad kullanilmayacaksa tanimlayici bir ad belirlenmesi gerekmektedir (69).

b) Bilesenler listesi belirtilmelidir. Bu liste belirtilirken “bilesenler” veya
“icindekiler” basligiyla ya da bu kelimeleri iceren uygun bir sekilde verilebilir. Gidanin
biitiin bilesenleri etiketteki bilesenler listesinde iiretim sirasinda kullanildiklari miktara
gore azalan sirayla yer almalidir (69).

c) Alerjen bilesenler veya alerjen islem yardimcilart bilesenler listesinde
mutlaka belirtilmelidir. Sekil 4.1°de belirtilen listede yer alan alerjen bilesenler veya

alerjen islem yardimcilar1 belirtilmektedir (69).
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Cizelge 2.1.Tiirk Gida Kodeksine Gore Alerjen Maddeler veya Uriinler

Alerjen Madde veya Uriiniin Ad1

Haric Tutulan Uriinler

1) Gluten igeren tahillar (bugday,
cavdar, arpa, yulaf, kil¢ciksiz bugday,
kamut veya bunlarmn hibrit tiirleri) ve

bunlarin tirtinleri

- Dekstroz dahil bugday bazl glukoz suruplari

- Bugday bazli maltodekstrinler

- Arpa bazh glukoz suruplari

- Distile alkollii i¢kiler ve diger alkollii ickiler igin
distilat veya tarimsal etil alkol {iretiminde kullanilan

tahillar

2) Kabuklular (Crustacea) ve bunlarin

urtinleri

3) Yumurta ve yumurta {liriinleri

4) Balik ve balik tirtinleri

- Vitamin veya karotenoid preparatlarinda tasiyici
olarak kullanilan balik jelatini
- Bira ve sarapta durultma yardimcisi olarak

kullanilan balik jelatini veya Isinglass (balik tutkali)

5) Yerfistig1 ve yerfistigi iirtinleri

6) Soya fasulyesi ve soya fasulyesi

urtnleri

- Rafine soya fasulyesi yagi (kat1 ve siv1)
- Soya fasulyesinden elde edilen tokoferollerin
(E306) dogal karigimlari, dogal D-alfa tokoferol,
dogal D-alfa tokoferol asetat, dogal D-alfa tokoferol
suksinat

- Soya fasulyesi kaynakli bitkisel yaglardan elde
edilen bitkisel steroller ve bitkisel sterol esterleri
bitkisel sivi

fasulyesi kaynakli

- Soya yag

sterollerinden uretilen bitkisel stanol esteri

7) Siit ve siit iiriinleri (laktoz dahil)

- Distile alkollii ickiler ve diger alkollii igkiler i¢in
distilat veya tarimsal etil alkol {iretiminde kullanilan

peynir alt1 suyu
- Laktitol
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8)Sert kabuklu meyveler: Badem
(Amygdalus communis L.), findik
(Corylus avellana), ceviz (Juglans
regia), kaju fistigr (Anacardium
occidentale), pikan cevizi (Carya
illinoiesis ~ (Wangenh.)  K.Koch),
brezilya findig1 (Bertholletia excelsa),
antep  fistigr  (Pistacia  vera),
macadamia findigit ve Queensland
findigi (Macadamia ternifolia) ve

bunlarin triinleri

- Distile alkollii i¢kiler ve diger alkollii ickiler igin
distilat veya tarimsal etil alkol {iretiminde kullanilan

sert kabuklu meyveler

9) Kereviz ve kereviz tiriinleri

10)Hardal ve hardal tiriinleri

11)Susam tohumu ve susam tohumu

urinleri

12)Kiikiirt ~ dioksit ve  silfitler
(tiketime hazir veya {reticilerin
talimatlarina gore hazirlanan iriinler
i¢in, toplam SO, cinsinden hesaplanan
konsantrasyonu 10 mg/kg veya 10
mg/L’den daha fazla olanlar)

13) Ac1 bakla ve ac1 bakla tirtinleri

14) Yumusakgalar ve tiriinleri

d) Gidanin net miktari belirtilmelidir. Gidanin net miktar1 belirtilirken sivi

tiriinlerde hacim birimleri (litre, santilitre, mililitre vb.) kullanilirken diger {iriinlerde

kiitle birimleriyle ifade edilir. Net miktarin belirtilmesinin zorunlu olmadig1 6zel

durumlar asagidaki gibidir :

Gidalarin hacmi veya kiitlesi 6nemli bir miktarda kayba ugruyorsa tane ile

satilmas1 durumunda veya tane ile alan kisinin huzurunda tartilarak satiliyorsa, net
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miktar1 5g veya 5 ml’den daha az olan gidalarda (baharat ve bitkiler hari¢ olmak iizere)
net miktarin belirtilmesi zorunlu degildir.

Ilgili mevzuat geregince belli bir miktar tipinin belirtilmesinin gerekli oldugu
durumlarda yonetmelik acisindan bu miktar net miktar olarak kabul edilir.

e) Son tiiketim tarihi mutlaka yer almalidir. Mikrobiyolojik acidan kolay
bozulabilen ya da kisa bir siire sonra insan sagligina olumsuz etkisi olabilecek gidalarda
‘son tiiketim tarihi’, diger gidalarda ‘tavsiye edilen tiiketim tarihi’ belirtilmelidir. Son
tiikketim tarihi gegmis gidalar 5996 sayili Kanunun 21 inci maddesinin birinci fikrasinin
(a), (b), (c) ve (¢) bentlerine gore giivenilir olmayan gida olarak kabul edilmektedir.
(Degisik:RG-3/9/2013-28754) Son tiiketim tarihi, ‘son tiikketim tarihi’ ifadesi
kullanilarak veya °... tarihine kadar tiiketiniz’ seklinde ifadelerle belirtilmelidir. Son
tilkketim tarihi; gilin, ay, yil sirasiyla ve kodlamadan belirtilmelidir. Bununla birlikte son
tiiketim tarihi, her bir ambalajin {izerinde belirtilmelidir (69).

f) Gidanin kullanim kosullar1 ve muhafaza kosullar1 belirtilmek zorundadir (69).

g) (Degisik: RG-3/9/2013-28754) 7 nci maddenin birinci fikrasinda bahsedilmis
olan gidanin etiketlenmesinden sorumlu olan isletmecinin adi veya unvani ve adresi de
kesinlikle belirtilmelidir. ithal iiriinlerde ise gida isletmecisi “ithalat¢1” olarak belirtilir
(69).

h) (Degisik: RG-3/9/2013-28754) Kayit islemine tabi olan gida isletmelerinde
iretilen veya ambalajlanan gidalar icin, gidanin iretildigi veya ambalajlandigi gida
isletmesinin isletme kayit numarasinin mutlaka belirtilmesi gereklidir. Isletme kayit
numarast Gida Isletmelerinin Kayit ve Onay Islemlerine Dair Yonetmelige uygun
olacak sekilde “Isletme kayit no: ...” seklinde belirtilmelidir. Bununla birlikte “Isletme
kayit no (IKN): ...” seklinde bir ibare varsa “IKN:...” kisaltmas1 kullamlarak isletme
kay1it numarasi bildirilmelidir (69).

i) Gidanin mense olan iilke etiketinde yer almak zorundadir. Gidanin mense
iilkesi ile ana bileseninin mense iilkesi ayn1 degilse ana bilesenin mensei iilkesi de
belirtilmek zorundadir (69).

J) Gidanin normal sartlarda tiiketimi kullanim bilgisi olmadiginda miimkiin
degilse gidanin kullanim talimati belirtilmelidir (69).

k) (Ek:RG-3/9/2013-28754) Bakanlik¢a onay sartt getirilen gidalarin

etiketlerinde mutlaka “gida onay numaras1” yazilmalidir (69).
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I) Son olarak da hacim olarak % 1,2’den fazla alkol igeren igeceklerde, gercek

alkol miktarlar1 sekil 6.1° deki kurallara gore belirtilmelidir (69).

Cizelge 2.2. Tiirk Gida Kodeksi Alkol Miktarlar1 Cizelgesi

Icecegin tanmim

Pozitif veya negatif

tolerans

- Tirk Gumriik Tarife Cetvelinde 2203.00 tarife pozisyonunda
yer alan ve hacmen alkol miktar1 % 5,51 gegmeyen biralar;
- Tiurk Giimrik Tarife Cetvelinde 2206.00 tarife pozisyonunda

yer alan iiztimden elde edilen kopiiksiiz icecekler

% 0,5 hacmen

- Hacmen alkol miktar1 % 5,51 gecen biralar;

- Tirk Glimriik Tarife Cetvelinde 2206.00 tarife pozisyonunda
yer alan iiztimden elde edilen kopiiren igecekler,

- Tirk Glmriik Tarife Cetvelinde 2206.00 tarife pozisyonunda
yer alan, yar1 kopiiren veya kdpiiren olsun ya da olmasin, tizim
disindaki meyvelerden elde edilen elma saraplari, armut
saraplari, meyve saraplari, vb.

- Tirk Glimriik Tarife Cetvelinde 2206.00 tarife pozisyonunda

yer alan fermente bal bazli igecekler

% 1 hacmen

- Maserasyona tabi tutulmus meyve veya bitki pargalar1 iceren

icecekler

% 1,5 hacmen

- Hacmen % 1,2’den fazla alkol iceren diger icecekler

% 0,3 hacmen

29/12/2011 tarihli ve 28157 say1l1 yonetmelige gore ilave zorunlu etiket bilgileri

de sekil 5.1°de verilmistir.
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Cizelge 2.3.Tiirk Gida Kodeksi ilave Zorunlu Etiket Bilgileri

Gidanin veya Gida Grubunun Adi

Gidanin Etiketinde Yer Almasi Zorunlu Olan
ifadeler

1. Belirli Gazlar Ile Ambalajlanan Gidalar

1.1. Tirk Gida Kodeksi Gida Katki
Maddeleri Yonetmeligine gore kullanimina
izin verilen ambalajlama gazlar1 vasitasiyla,

dayaniklilik siiresi uzatilan gidalar

“Koruyucu atmosferde ambalajlanmigtir.”

2. Tatlandiric iceren Gidalar

2.1. (Degisik:RG-3/9/2013-28754)  Tiirk
Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri
Yonetmeligine gore kullanimina izin verilen
bir tatlandiriciyr veya tatlandiricilart igeren

gidalar

“Tatlandirici igerir.” veya “Tatlandiricili” ifadesi,

gidanin adinin yaninda yer alir.

2.2. (Degisik:RG-3/9/2013-28754) Hem
ilave seker hem de Tiirk Gida Kodeksi Gida
Katki  Maddeleri  Yonetmeligine  gore
kullanimina izin verilen bir tatlandiriciyl

veya tatlandiricilart igeren gidalar

“Seker ve tatlandirict igerir.” veya “Sekerli ve
tatlandiricili” ifadesi gidanin adinin yaninda yer

alir.

2.3. Turk Gida Kodeksi Gida Katki

Maddeleri Yonetmeligine gore kullanimina
izin verilen aspartam/aspartam-asesiilfam

tuzunu iceren gidalar

Aspartamin / aspartam - asesiilfam tuzunun
E kodu

belirtilmesi durumunda, “Aspartam ( fenilalanin

bilesenler listesinde sadece ile

kaynagi) icerir.” ifadesi etiket {izerinde yer alir.
Aspartamin/aspartam-asesiilfam tuzunun
bilesenler listesinde 0Ozel adi ile belirtilmesi
durumunda, “Fenilalanin

kaynagi igerir.”

ifadesi etiket lizerinde yer alir.

2.4. %10’dan fazla ilave seker alkolii iceren

gidalar

“Asur tiiketimi laksatif etki yaratabilir.”

3. Glisirizik Asit veya Glisirizik Asidin Amonyum Tuzunu Iceren Gidalar

47




3.1. Glisirizik asit veya glisirizik asidin
amonyum tuzu veya meyankokil bitkisi
(Glycyrrhiza glabra) ilavesinden dolay1, 100
mg/kg veya 10 mg/L veya daha fazla
konsantrasyonda  glisirizik  asit  veya
glisirizik asidin amonyum tuzunu igeren

sekerlemeler veya icecekler

“Meyankokii icerir.” ifadesi bilesenler listesinin
hemen ardina eklenir. Eger “meyankdkii” ifadesi
bilesenler listesinde zaten varsa veya gidanin
adinda geciyorsa ayrica belirtilmesine gerek
yoktur. Eger bilesenler listesi yok ise bu ifade

gidanin adinin yaninda yer alir.

3.2. Glisirizik asit veya glisirizik asidin
amonyum tuzu veya meyankokil bitkisi
(Glycyrrhiza glabra) ilavesinden dolayi, 4
o/kg veya daha fazla konsantrasyonda
glisirizik asit veya glisirizik asidin amonyum

tuzunu igeren sekerlemeler

“Meyankokii icerir. Yiiksek tansiyon hastalar
asirt tiiketimden ka¢inmalidir.” uyarisi bilesenler
listesinin hemen ardina eklenir. Eger bilesenler
listesi yok ise bu uyart gidanin adinin yaninda

yer alir.

3.3. Glisirizik asit veya glisirizik asidin
amonyum tuzu veya meyankokil bitkisi
(Glycyrrhiza glabra) ilavesinden dolayi; 50
mg/L veya daha fazla konsantrasyonda
glisirizik asit veya glisirizik asidin amonyum
tuzunu iceren icecekler veya hacmen
%1,2°den fazla alkol iceren iceceklerle ilgili
olarak 300 mg/L daha

konsantrasyonda asit

veya fazla

glisirizik veya
glisirizik asidin amonyum tuzunu igeren

icecekler @,

“Meyankokii igerir. Yiiksek tansiyon hastalar
asirt tiiketimden kacinmalidir.” uyarisi bilesenler
listesinin hemen ardina eklenir. Eger bilesenler
listesi yok ise bu uyar1 gidanin adimin yaninda

yer alir.

4. Yiiksek Miktarda Kafein iceren Gidalar

4.1. (Degisik:RG-3/9/2013-28754) Adinda
‘kahve’ veya ‘cay’ ifadesi yer alan ve kahve,
cay veya kahve ya da g¢ay ekstrakti bazl
igecekler hari¢ olmak tizere;

- Degistirilmeksizin tiikketimi amaclanan ve
hangi kaynaktan gelirse gelsin 150 mg/L’yi

asan bir miktarda kafein iceren igecekler

“Yiiksek miktarda kafein igerir. Cocuklar veya
hamile ya da emziren kadinlar igin tavsiye
edilmez.” uyarist etiket {izerinde {riiniin adi ile
ayni gorlis alami i¢inde yer alir. Kafein miktar,
bu uyarty1 takiben parantez icinde ve bu

Yonetmeligin - 14 {incii maddesinin  birinci

fikrasina uygun sekilde mg/100 mL olarak
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- Konsantre veya kurutulmus formda olan ve

tiketime  hazirlandiktan  sonra  hangi

kaynaktan gelirse gelsin 150 mg/L’yi asan

bir miktarda kafein iceren icecekler

bildirilir.

4.2. Fizyolojik bir amagla kafein ilave

edilen, icecekler disindaki gidalar

“Kafein icerir. Cocuklar veya hamile kadinlar
icin tavsiye edilmez.” uyaris1 etiket lizerinde
trlinlin ad1 ile ayn1 goriis alani iginde yer alir.
Kafein miktari, bu uyarty1 takiben parantez
icinde ve 14 {incii maddenin birinci fikrasina
uygun sekilde mg/100 g veya mg/100 mL olarak
bildirilir. Takviye edici gidalarda ise; kafein

miktari, giinliik tiiketim i¢in Onerilen porsiyon

uzerinden etiket lizerinde belirtilir.

5. Bitkisel Sterol, Bitkisel Sterol Esteri, Bitkisel Stanol veya Bitkisel Stanol Esteri Ilave

Edilmis Gidalar

5.1. Bitkisel sterol, bitkisel sterol esteri,
bitkisel stanol veya bitkisel stanol esteri

ilave edilmis gidalar veya gida bilesenleri

1) “Bitkisel sterol/bitkisel stanol ilaveli” ifadesi,
gidanin adi ile ayn1 goriis alani iginde yer alir.

2) Ilave edilen bitkisel sterol, bitkisel sterol
esteri, bitkisel stanol veya bitkisel stanol esteri
miktar1 (% olarak veya gidanin 100 graminda ya
da 100 mL’sinde ‘g serbest bitkisel sterol/bitkisel
stanol’ olarak) bilesenler listesinde bildirilir.

3) Uriiniin 6zellikle kandaki kolesterol diizeyini
disiirmek isteyen kisilere yonelik oldugunu
bildiren bir ifadeye yer verilir.

4) Kolesterol disiiriicii ilag tedavisi goren
hastalarin {irlinli yalnizca tibbi gozetim altinda
tiketmeleri gerektigini bildiren bir ifadeye yer
verilir.

5) Uriiniin hamile ve emziren kadmlar ile bes
yasin altindaki ¢ocuklar i¢in beslenme agisindan
uygun bildiren

olmayabilecegini kolayca
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goriilebilecek bir ifadeye yer verilir.

6) Karotenoid diizeyinin korunmasi i¢in, {iriiniin
yeterli ve dengeli beslenmenin bir pargasi olarak,
diizenli meyve ve sebze tlketimi ile birlikte
tiiketilmesi tavsiyesine yer verilir.

7) 3 g/giin’den fazla ilave bitkisel sterol/bitkisel
stanol tiiketiminden kac¢milmasi gerektigini
bildiren bir ifadeye, yukaridaki 3 numarali bilgi
ile ayn1 goriis alani i¢inde yer verilir.

8) Ilgili gidanin veya gida bileseninin bir
porsiyonunun miktar1 (tercthen g veya mL
olarak) ve her bir porsiyonun igerdigi bitkisel

sterol/bitkisel stanol miktar1 belirtilir.

6. (Ek:RG-3/9/2013-28754) Bilesiminde Etil Alkol ve/veya Alkollii icki Bulunan Gidalar (%)

6.1.(Ek:RG-3/9/2013-28754) Gidalarin
tiretimi ve hazirlanmasinda bilesen olarak
ve/veya bilesik bilesende etil alkol ve/veya

alkollii i¢ki kullanilmissa

“Alkol igerir” ifadesi, etiket lizerinde yer alir.

7. (Ek:RG-3/9/2013-28754) Domuzdan Elde Edilen Madde iceren Gidalar (°)

7.1 (Ek:RG-3/9/2013-28754) Gidada bilesen
ve/veya bilesik bilesen olarak domuzdan

elde edilen herhangi bir madde bulunuyorsa

“Domuzdan elde edilen ... igerir” ifadesi,

gidanin adi ile ayn1 ylizde yer alir.

@ Belirlenen diizey, tiiketime hazir iiriinlere veya lireticilerin talimatina gore tiikketime hazir hale getirilen iiriinlere

uygulanir.

(%) Bilesik bilesenin son iiriinde bulunan miktarina bakilmaksizin “Alkol i¢erir” bildirimi yapilir.

() Bilesik bilesenin son iiriinde bulunan miktarina bakilmaksizin “Domuzdan elde edilen... igerir » bildirimi

yapilir.
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2.12.1.1 Beslenme Yoniinden Etiketleme Kurallar:

Beslenme yoniinden etiketleme kurallarina iligkin hiikiimler takviye edici
gidalara uygulanmayip 6zel beslenme amagli gidalar ve bilesiminde farklilik yapildig:
beyan edilen gidalar i¢in gegerlidir. Tanitiminda veya reklaminda saglik beyan1 yer alan
gidalarda beslenme etiketlenmesi yapildiginda verilecek bilgiler sekil 6.1 ve sekil 7.1
‘de belirtilen birimler tizerinden sekil 8.1 deki gibidir (69).

Cizelge 2.4. Vitaminler ve Minerallerin Beslenme Referans Degerleri

Beslenme Beslenme
Besin 6gesi referans Besin 6gesi referans

degeri @ degeri @
Vitamin A (ng) 800 Kloriir (mg) 800
Vitamin D (ug) 5 Kalsiyum (mg) 800
Vitamin E (mQ) 12 Fosfor (mg) 700
Vitamin K (ng) 75 Magnezyum (mg) 375
Vitamin C (mg) 80 Demir (mg) 14
Tiamin (mg) 1,1 Cinko (mg) 10
Riboflavin (mg) 1,4 Bakir (mg) 1
Niasin (mg) 16 Manganez (mg) 2
Vitamin B6 (mQ) 1,4 Floriir (mg) 3,5
Folik asit (nug) 200 Selenyum (png) 55
Vitamin B12 (ng) 2,5 Krom (ng) 40
Biotin (png) 50 Molibden (ng) 50
Pantotenik asit (mg) 6 Iyot (ng) 150
Potasyum (mg) 2000

@ Belirlenen beslenme referans degerleri dort yas ve iizeri saglikh bireyler icin gegerlidir.
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Cizelge 2.5. Enerji ve Bazi1 Besin Ogeleri I¢in Referans Alim Diizeyleri (Yetiskinler Igin)

Enerji veya besin dgeleri Referans alim diizeyleri
Enerji 2000 kcal

Seker 904g

Toplam yag 659

Doymus yag 209

Sodyum / Tuz 249/6¢g

Protein 50 g

Lif 259

Cizelge 2.6. Beslenme Yoniinden Etiketlemenin Gdsterim Bigimi

Enerji ve besin ogeleri

100 g veya 100 mL

icin

Bir porsiyon veya net miktar
(bir paket) i¢in

Enerji (kJ ve kcal)

Yag (g)

- Doymus yag (g)

- Trans yag (g)

- Tekli doymamis yag (g)

- Coklu doymamais yag (g)

Kolesterol (mg)

Karbonhidrat (g)

- Seker (g)

- Seker alkolii (g)

- Nisasta (g)

Lif (9)

Protein (g)

Tuz/sodyum (Q)

Vitaminler @

Mineraller @

@ Sekil 6.1 ve sekil 7.1 “de belirtilen birimler iizerinden verilir.
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2.13.Tiirk Gida Kodeksi Takviye Edici Gidalar Tebligi

Bu yonetmelik 16/08/2013 tarihli 28737 sayil1 Tiirk Gida Kodeksi Takviye Edici
Gidalar Tebligi hiikiimlerine gore belirlenmis olup 2002/46/EC sayili Gida Takviyeleri
ile ilgili Uye Ulke Mevzuatmin Birbirine Yaklastirilmast ile ilgili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Direktifine paralel olarak hazirlanmistir (70).

Bu yonetmelik takviye edici gidalarin teknigine uygun bir sekilde hijyenik
olarak hazirlanmasi, islenmesi, muhafaza edilmesi, depolanmasi, taginmasi ve piyasaya
arzini saglamak i¢in iiriin 6zelliklerinin belirlenmesini amaglar (70).

16/08/2013 Tarihli ve 28737 Sayili Bu Yonetmelikte Gecen Bazi Tanimlar

1) Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligini olarak ifade edilir.

2) Besin 0gesi: Vitamin ve mineraller ifade edilirken kullanilir.

3) Botanikler: Mantar, alg, bitkiler ve otlar ile bunlarin ekstraktlari igin
kullanilir.

4) Diger maddeler: Vitaminler, mineraller ve botanikler disinda besleyici ve
fizyolojik etkileri bulunan maddelerin ifade edilmesi i¢in kullanilirlar.

5) Takviye Edici Gida: “ Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla, vitamin,
mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, amino asit gibi besin 0gelerinin veya
bunlarin diginda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal
kaynakli maddeler, biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre veya
ekstraktlarinin tek basina veya karisimlarinin kapsiil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz
paket, stvi ampul, damlalikli sise ve diger benzeri sivi veya toz formlarda hazirlanarak
giinliik alim dozu belirlenmis iiriinleri ifade eder” (70) .

Madde 5: 16/08/2013 tarihli 28737 sayili Tirk Gida Kodeksi Takviye Edici
Gidalar Tebligi hiikiimlerine goére takviye edici gidalarin Ozellikleri asagida
belirtilmistir.

a) Takviye edici gidalarla sekil 9.1°de belirtilen vitamin ve mineraller, sekil

10.1°de belirtilen formlarda kullanilabilirler (70).
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Cizelge 2.7. Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Vitaminler ve Mineraller

1. Vitaminler 2. Mineraller
Vitamin A (ug RE) Kalsiyum (mg)
Vitamin D (ug) Magnezyum (mg)
Vitamin E (mg a-TE) Demir (mg)
Vitamin K (ng) Bakir (pg)
Vitamin B1 (tiamin) (mg) Iyot (ug)
Vitamin B2 (riboflavin)(mg) Cinko (mg)

Vitamin B3 (niasin) (mg NE)

Manganez (mg)

Vitamin B5 (pantotenik asit) (mg)

Fosfor (mg)

Vitamin B6 (piridoksin) (mg)

Potasyum (mg)

Vitamin B12 (kobalamin) (ng) Selenyum (pg)
Vitamin C (mg) Krom (pg)
Folik asit (ng) Molibden (ug)
Biotin (ug) Flor (mg)

Klor (mg)

Bor (mQ)

Silikon (mg)

Sodyum (mg)

Cizelge 2.8.Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Vitamin ve Minerallerin Formlari

A. VITAMINLER

1) VITAMIN A

— retinol

— retinil asetat

— retinil palmitat

— beta-karoten
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2) VITAMIN D

— kolekalsiferol

— ergokalsiferol

3) VITAMIN E

— D-alfa-tokoferol

— DL-alfa-tokoferol

— D-alfa-tokoferil asetat

— DL-alfa-tokoferil asetat

— D-alfa-tokoferil asit suksinat

— tokoferol karigimi
(alfa-tokoferol <%?20, beta-tokoferol <%10, gama-tokoferol %50-70 ve delta-tokoferol
%10-30)

—tokotrienol tokoferol”

4) VITAMIN K

— fillokuinon (fitomenadion)

— menakuinon (¢ogunlukla menakuinon 7, nadiren menakuinon 6°dir.)

5) VITAMIN B1 (TIAMIN)

— tiamin hidroklorir

— tiamin mononitrat

— tiamin monofosfat klorur

— tiamin pirofosfat klortir

6) VITAMIN B2 (RIBOFLAVIN)

— riboflavin

— riboflavin 5-fosfat, sodyum

7) VITAMIN B3 (NIASIN)
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— nikotinik asit

— nikotinamid

— inositol hekzanikotinat (inositol hekzaniasinat)

8) VITAMIN B5 (PANTOTENIK ASIT)

—D-pantotenat, kalsiyum

—D-pantotenat, sodyum

— dekspantenol

— pantetin

9) VITAMIN B6 (PIRIDOKSIN)

— piridoksin hidrokloriir

— piridoksin 5-fosfat

— piridoksal 5-fosfat

10) FOLAT

— kalsiyum-L-metilfolat

— pteroilmonoglutamik asit

11) VITAMIN B12 (KOBALAMIN)

— siyanokobalamin

— hidroksokobalamin

— 5-dezoksiadenosilkobalamin

— metilkobalamin

12) BIOTIN

— D-biotin

13) VITAMIN C

— L-askorbik asit

— sodyum L-askorbat
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— kalsiyum L-askorbat (en fazla %2 treonat igerebilir)

— potasyum L-askorbat

— L-askorbil 6-palmitat

— magnezyum L-askorbat

— ¢inko L-askorbat

B. MINERALLER

— kalsiyum asetat

— kalsiyum L-askorbat

— kalsiyum bisglisinat

— kalsiyum karbonat

— kalsiyum kloriir

— kalsiyum sitrat malat

— sitrik asidin kalsiyum tuzlari

— kalsiyum glukonat

— kalsiyum gliserofosfat

— kalsiyum laktat

— kalsiyum piriivat

— ortofosforik asidin kalsiyum tuzlari

— kalsiyum stiksinat

— kalsiyum hidroksit

— kalsiyum L-lizinat

— kalsiyum malat

— kalsiyum oksit

— kalsiyum L-pidolat

— kalsiyum L-treonat

— kalsiyum siilfat

— magnezyum asetat

— magnezyum L-askorbat

— magnezyum bisglisinat

— magnezyum karbonat
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— magnezyum kloriir

— sitrik asidin magnezyum tuzlari

— magnezyum glukonat

— magnezyum gliserofosfat

— ortofosforik asidin magnezyum tuzlar

— magnezyum laktat

— magnezyum L-lizinat

— magnezyum hidroksit

— magnezyum malat

— magnezyum oksit

— magnezyum L-pidolat

— magnezyum potasyum sitrat

— magnezyum piriivat

— magnezyum siiksinat

— magnezyum siilfat

— magnezyum taurat

— magnezyum asetil taurat

— sodyum bikarbonat

— sodyum karbonat

— sodyum kloriir

— sodyum sitrat

— sodyum glukonat

— sodyum laktat

— sodyum hidroksit

— ortofosforik asidin sodyum tuzlari

— sodyum siilfat

— potasyum siilfat

— ferroz karbonat

— ferroz sitrat

— ferrik amonyum sitrat

— ferroz glukonat
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— ferroz fumarat

— ferrik sodyum difosfat

— ferroz laktat

— ferroz sulfat

— ferroz bisglisinat

— ferrik difosfat (ferrik pirofosfat)

— ferrik sakkarat

— elementel demir (karbonil+elektrolitik+hidrojen indirgenmis)

— ferroz L-pidolat

— ferroz fosfat

—ferroz amonyum fosfat

—ferrik sodyum EDTA

— demir (1) taurat

— bakar karbonat

— bakur sitrat

— bakir glukonat

— bakar sulfat

— bakir lizin kompleks

— bakir L-aspartat

— bakir bisglisinat

— bakar (IT) oksit

— sodyum 1yodiir

— sodyum iyodat

— potasyum iyodiir

— potasyum iyodat

— ¢inko asetat

— ¢inko kloriir

— ¢inko sitrat

— ¢inko glukonat

— ¢inko laktat

— ¢inko oksit

59




— ¢inko karbonat

— ¢inko siilfat

— ¢inko L-askorbat

— ¢inko L-aspartat

— ¢inko bisglisinat

— ¢inko L-lizinat

— ¢inko malat

— ¢inko mono L-metionin siilfat

— ¢inko L-pidolat

— ¢inko pikolinat

— manganez askorbat

— manganez L-aspartat

— manganez bisglisinat

— manganez karbonat

— manganez kloriir

— manganez sitrat

— manganez glukonat

— manganez gliserofosfat

— manganez pidolat

— manganez siilfat

— potasyum bikarbonat

— potasyum karbonat

— potasyum kloriir

— potasyum sitrat

— potasyum glukonat

— potasyum gliserofosfat

— potasyum laktat

— potasyum hidroksit

— potasyum L-pidolat

— potasyum malat

— ortofosforik asidin potasyum tuzlari
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— L-selenometionin

— selenyumca zenginlestirilmis maya

— selenidz asit

— sodyum selenat

— sodyum hidrojen selenit

— sodyum selenit

— krom (IIT) klortir

— krom (111) laktat trihidrat

— krom nitrat

— krom pikolinat

— krom (III) stilfat

— amonyum molibdat (molibden V1)

— potasyum molibdat (molibden V1)

— sodyum molibdat (molibden V1)

— kalsiyum floriir

— potasyum floriir

— sodyum floriir

— sodyum monoflorofosfat

— borik asit

— sodyum borat

— kolin-stabilize ortosilisik asit

— silikon dioksit

— silisik asit (jel formunda)

* Her bir tokoferol ve tokotrienollerin tipik diizeyleri:
— 115 mg/g alfa-tokoferol (101 mg/g minimum)

— 5 mg/g beta- tokoferol (< 1 mg/g minimum)

— 45 mg/g gama- tokoferol (25 mg/g minimum)

— 12 mg/g delta- tokoferol (3 mg/g minimum)

— 67 mg/g alfa-tokotrienol (30 mg/g minimum)

— < 1 mg/g beta-tokotrienol (< 1 mg/g minimum)
— 82 mg/g gama-tokotrienol (45 mg/g minimum)

— 5 mg/g delta-tokotrienol (< 1 mg/g minimum)
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** Kuru formda en fazla 2,5 mg Se/g olan ve selenyum kaynagi olarak sodyum selenit varliginda
gelistirilen kiiltiirden elde edilmis selenyumca zenginlestirilmis maya. Mayadaki baskin organik
selenyum tiirleri selenometionin (iiriinde toplam ekstrakte edilen selenyum miktar1 %60-85) olmalidir.
Selenosistein dahil olmak iizere diger organik selenyum bilesiklerinin miktari, toplam ekstrakte edilen
selenyumun %10’unu gegemez. Normal inorganik selenyumun miktari, toplam ekstrakte edilen

selenyumun %1’ini gegemez.

b) Bu gidalarda kullanilan vitamin ve minerallerin giinliik maksimum limitleri

sekil 11.1° de belirtilen sekliyle kullanilabilirler (70).

Cizelge 2.9. Takviye Edici Gidalarda Kullanilan Vitamin ve Minerallerin Giinliik Maksimum

Limitleri
Vitamin ve Mineraller 4-10 yas 11 yas ve iizeri
Vitamin A (RE) (ug) 500 1000
Beta-karoten (mg) 3,5 7
Vitamin D (pg) 12,5 25
Vitamin E (o-TE) (mg) 135 270
Vitamin B1 (tiamin) (mg)” - -
Vitamin B2 (riboflavin) (mg)” - -
Vitamin B3 (niasin) (mg NE)™ 250 500
Vitamin B5 - -
(pantotenik asit) (mg)”
Vitamin B6 (piridoksin) (mg) 5 10
Vitamin B12 (kobalamin) (],Lg)* - -
Vitamin C (mg) 500 1000
Vitamin K (pg)” - -
Folik asit (ng) 300 600
Biotin (ng)” - -
Manganez (mg) 1 2
Selenyum (pg) 100 200
Molibden (pg) 175 350
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Magnezyum (mg) 125 250
Iyot (ug) 75 150
Cinko (mg) 7,5 15
Bakir (pg) 1000 2000
Kalsiyum (mg) 750 1500
Krom (ug)” - -
Demir (mg) 8,5 17
Fosfor (mg) 350 700
Potasyum (mg) 750 1500
Flor (mg) 1,75 3,5
Sodyum (mg)” - -
Klor (mg)” - -
Bor (mQ) 4 8
Silikon (mg)” - -

“Limit belirlenmemistir.

11 yas ve iizeri i¢in verilen limitlerin %50’si kabul edilmistir.

““Nikotinik asit igeren takviye edici gidalar ayrica degerlendirilir.

c) Takviye edici gidalarda kullanilan vitaminlerin miktari sekil 12.1°de belirtilen

cevirme faktorleri kullanilarak hesaplanabilir.

Cizelge 2.10. Vitaminler I¢in Cevirim Faktorleri

Vitamin A kaynak materyal miktarinin retinol aktivite esdegeri (RE) ve Vitamin

A aktivitesi (1U)

Kaynak materyal

Vitamin A miktar

Vitamin A aktivitesi

(1 ug) (ng RE) (V)
trans beta karoten 0,50 1,67
trans retinol 1,00 3,33
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trans retinil asetat (vitamin A asetat) | 0,87 2,90
trans retinil palmitat (vitamin A | 0,55 1,83
palmitat)

Beta-karoten miktarinin retinol aktivite esdegeri (RE) ve Vitamin A aktivitesi (1U)

11U beta-karoten 0,15 ug RAE
1 ug beta-karoten 0,50 ug RAE
2 U beta-karoten 11U Vitamin A

D vitamini miktarinin kolekalsiferol, ergokalsiferol ve Vitamin D aktivitesi (IU)

1 pg Vitamin D3

40 1U Vitamin D3

11U Vitamin D

0,025 pg kolekalsiferol (Vitamin D3)

0,025 pg ergokalsiferol (Vitamin D2)

Vitamin E kaynagmin alfa-(a)-tokoferol (a-TE) Vitamin E ve Vitamin E

aktivitesi (1U)

Kaynak materyal Vitamin E miktan | Vitamin E aktivitesi
(1 mg) (mg a-TE) (1)

RRR-a-tokoferol (D- a-tokoferol) 1,00 1,49
RRR-a-tokoferil-asetat ([D] -a-tokoferil | 0,91 1,36

asetat)

RRR-a-tokoferil-siiksinat 0,81 1,21

rac- a-tokoferol ([DL] -a-tokoferol 0,50 1,10

rac- a-tokoferil asetat 0,46 1,00

([DL] -o-tokoferil asetat)

rac- a-tokoferil siiksinat 0,41 0,89

Vitamin E kaynagi materyal aktivitesinin alfa- (a) -tokoferol (a-TE) olarak

Vitamin E miktari

Kaynak materyal
(1 1V)

Vitamin E miktar

(mg a-TE)
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RRR-a-tokoferol (D- a-tokoferol) 0,67
RRR-a-tokoferil-asetat ([D] -a-tokoferil asetat) 0,67
RRR-a-tokoferil-siiksinat 0,67
rac- a-tokoferol ([DL] -a-tokoferol 0,45
rac- o-tokoferil asetat ([DL] -a-tokoferil asetat) 0,45

Vitamin B1 (tiamin) miktar1

1 mg tiamin mononitrat

0,816 tiamin baz

1 mg B1 vitamini HCI

0,950 mg Vitamin B1 HCI anhidr6z

1 mg B1 vitamini HCI

0,7474 tiamin baz

Vitamin B3 (niasin, niasin esdegeri) miktar1

1 mg NE (niasin esdegeri) 1 mg nikotinik asit (niasin) ve/veya nikotinamid
(niasinamid)
1 g inositol hekzanikotinat 0,91 g nikotinik asit ve 0,22 g inositol

Vitamin B5 (pantotenik asit) miktari

Kaynak materyal (1 mg)

Pantotenik asit miktar1 (mg)

D-pantotenik asit 1,00
D-pantenol 1,07
kalsiyum D-pantotenat 0,92
DL-pantotenik asit 0,50
DL-pantenol 0,54
kalsiyum-DL-pantotenat 0,46

Vitamin B6 (piridoksin) miktar1

1 mg piridoksin baz

1,2155 mg piridoksin HCI

1 mg piridoksin HCI

0,8227 mg piridoksin baz
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Vitamin C (askorbik asit) miktari

1 mg askorbik asit 1,124 mg sodyum askorbat

1,210 mg kalsiyum askorbat

2,350 mg askorbil palmitat

¢) Takviye edici gidalarin bilesiminde bulunan botanikler, Bakanlik tarafindan
olusturulan Bitki Listesine uygun olmalidir. Bu liste Bakanligin resmi internet sitesinde
mevcuttur (70).

d) Takviye edici gidalarin bilesimindeki diger maddeler ise Bakanlik tarafindan
olusturulan

Takviye Edici Gidalarda Kullanim1 Yasak ve Kisitli Maddeler Listesine uygun
olmalidir.Bu liste bakanligin resmi sitesinde mevcuttur (70).

e) Takviye edici gidalar son tiiketiciye sadece hazir ambalajli halde sunulabilir.

f) Takviye edici gidalarda vitamin ve mineral icerikleri varsa iiretici tarafindan
tilkketilmesi tavsiye edilen gilinliik porsiyondaki her bir besin 6gesi 11 yas ve iizeri
bireyler i¢in 29/12/2011 tarihli ve 28157 3 iincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tirk Gida Kodeksi Etiketleme Yonetmeliginde yer alan beslenme referans
degerinin %15°1 olmak zorundadir.4-10 yas grubu ¢ocuklar ig¢inse bu deger belirtilen

beslenme referans degerinin yarisi kadardir (70).

Madde 6: 30/06/2013 tarihli 28693 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tirk
Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri Yonetmeligine gore takviye edici gidalarda katki
maddeleri kullanilabilir (70).

Madde 7: 29/12/2011 tarihli ve 28157 3 {incii miikerrer sayilt Resmi Gazete’de
yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Aroma Vericiler ve Aroma Verme Ozelligi Tasiyan
Gida Bilesenleri Yonetmeligine gore takviye edici gidalarda aroma vericiler ve aroma
verme 0zelligi tagiyan gida bilesenleri kullanilabilir (70).

Madde 8: 29/12/2011 tarihli ve 28157 3 {incli miikerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tirk Gida Kodeksi Bulasanlar Yonetmeligine gore takviye edici gidalara

bulasanlarin miktar1 bu yonetmelikteki belirtilen hiikiimlere gore tespit edilir (70).
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Madde 9: 29/12/2011 tarihli ve 28157 3 {incii miikerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Pestisitlerin  Maksimum Kalintt  Limitleri
Yonetmeligine gore takviye edici gidalara bulasan pestisit kalintilari tespit edilir (70).

Madde 10: 17/12/2011 tarihli ve 28145 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Gida
Hijyeni Yonetmeligi ile 29/12/2011 tarihli ve 28157 3 iincii miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Yonetmeligine gore
takviye edici gidalarda hijyen bakimindan inceleme yapilabilir (70).

Madde 11: 4/5/2012 tarihli ve 28282 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk
Gida Kodeksi Hayvansal Gidalarda Bulunabilecek Farmakolojik Aktif Maddelerin
Siniflandirilmas1 ve Maksimum Kalint1 Limitleri Yonetmeliginde yer alan hiikiimlere
uygun olarak takviye edici gidalarda veteriner ilaglari kalinti diizeyleri incelenebilir
(70).

Madde 12: 29/12/2011 tarihli ve 28157 3 iincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tirk Gida Kodeksi Gida ile Temas Eden Madde ve Malzemeler
Yonetmeliginde yer alan hiikiimlere gore takviye edici gidalarda ambalajlama yapilmasi
uygundur (70).

Madde 13: 29/12/2011 tarihli ve 28157 3 iincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Etiketleme Yonetmeliginde yer alan hiikiimlere uygun
olarak takviye edici gidalar etiketlenebilir ancak bu yonetmeligin besinci boliimii bu
teblig kapsamindaki iiriinlere uygulanmaz. Bu yonetmeligin 17 nci maddesinin birinci
fikras1 ¢ergevesinde, bu Teblig kapsamindaki iirlinler sadece “takviye edici gida” adi

altinda piyasaya arz edilmelidir (70).

Takviye edici gidalarin etiketlenmesiyle ilgili kurallar asagida belirtilmistir:

a) Takviye edici gidalarinin etiketinde, sunumunda veya reklaminda; kisilerin
1yl niyetini suistimal edecek onlara umut 15181 olacak sekilde bir hastaligir onledigini,
tedavi ettigini veya iyilestirdigini belirten ya da ima eden Ozellikte ifadeler kesinlikle
bulunmamalidir.

b) Takviye edici gidalarinin etiketinde, sunumunda veya reklaminda; triiniin
icerigindeki besin Ogelerinin yeterli ve dengeli bir beslenmeyle karsilanamayacagini

belirten ya da ima eden 6zellikte ifadeler kesinlikle bulunmamalidir.
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c) Takviye edici gidalarin igerisinde bulunan besin 6geleri, botanikler ve diger
maddelerin miktarlar1 kisinin giinliik tiiketmesi gereken porsiyon miktarlariyla birlikte
etiketin tlizerinde yer almalidir. Vitamin ve mineraller i¢in sekil 11.1° deki birimler
kullanilmalidir. Bununla birlikte vitamin ve minerallerle ilgili bilgiler verilirken de
Tiirk Gida Kodeksi Etiketleme Yonetmeliginde yer alan beslenme referans degerlerinin
yiizdesi grafik formunda da etikette bulunabilir (70).

d) Takviye edici gidaya ait beslenme referans degeri yok ise “beslenme referans
degeri yoktur.” ifadesi etiket iizerinde yer almalidir (70).

e) Takviye edici gidalar 4 yasin altindaki bebek ve g¢ocuklar igin iretilip
piyasaya arz edilemez (70).

f) Takviye edici gidalar 4 yasin iizeri i¢in iiretilip piyasaya arz edilebildigi halde
4-10 yas grubuna yonelik takviye edici gidalarin etiketlenmesinde iirlin adiyla birlikte
“4-10 yas grubu ¢ocuklarin kullanimina uygundur.” ibaresi bulunmalidir. Eger takviye
edici gida bu yas grubuna yonelik degilse takviye edici gidanin etiketinde g¢ocuklara
yonelik oldugunu gdsteren veya ima eden her tiirlii sekil, resim ve ifadeler etikette yer
almamalidir (70).

g) Takviye edici gidalarin ireticisi, yetiskin kadin ve erkekler ile genclik ve
yaslilik donemlerine yonelik tavsiye edilen {iriinleri piyasaya arz ederken bu iirlinlerin
etiketinde tavsiye edilen kullanici grubu veya yas grubu i¢in iretildigini belirten
ifadelere yer verebilir (70).

h) Takviye edici gidalarin etiketlenmesinde asagida yer alan ifadelerin

belirtilmesi gerekmektedir:

1) Uriiniin icerisinde bulunan besin &gelerinin, botaniklerin ve diger
maddelerin ad1 etiketinde yer almalidir.

2) Uriiniin tavsiye edilen giinliik porsiyon miktar1 etiketinde yer almalidir.

3) Uriiniin etiketinde “Tavsiye edilen giinliik porsiyonu asmayin.” ifadesi yer
almalidir.

4) Uriiniin etiketinde {iriiniin halki yaniltic1 etkisi olmamasi igin “Takviye

edici gidalar normal beslenmenin yerine gecemez.” ifadesi yer almalidir.
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5) Uriiniin etiketinde iiriiniin halk1 yamltict etkisi olmamasi igin “flag
degildir. Hastaliklarin 6nlenmesi veya tedavi edilmesi amaciyla kullanilmaz.” ifadesi
yer almalidir.

6) Uriiniin etiketinde iiriiniin ¢ocuklar tarafindan kullanildiginda herhangi bir
saglik sorununa yol agabilecegi goz oniine alinarak “Cocuklarin ulasamayacagi yerde
saklaym.” Ifadesi yer almalidir.

7) Uriiniin etiketinde gebelik ve laktasyon déneminde bilingsiz kullanimin
Oniine gecilmesi i¢in “Hamilelik ve emzirme donemi ile hastalik veya ilag kullanilmasi

durumlarinda doktorunuza danigin.” ifadesi yer almalidir.
1) Takviye edici gidanin etiketinde bulunmasi zorunlu olan “Ilag

degildir” ibaresi sekil 13.1 ‘deki goriildiigii gibi ‘x’ yiiksekliginin en az 3 mm oldugu
punto biiytikliigiindeki karakterler kullanilarak yazilmalidir.

‘X’ Yiiksekliginin Tanimi

[ ]
\J o °
||E§Zj@[|ﬁIFT‘

‘X’ yiiksekligi: x > 3 mm olmalidir,

Sekil. 6.1. ‘X’ Yiiksekliginin Tanim

Madde 16: 16/08/2013 tarihli 28737 sayili Tiirk Gida Kodeksi Takviye Edici
Gidalar Tebligi hiikiimlerine aykiri davrananlar hakkinda 11/6/2010 tarihli ve 5996
sayil1 Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun ilgili maddelerine

gore idari yaptirim uygulanacag bilinmelidir (70).

69



2.14. Takviye Edici Gidalarla Tlgili Yasas: veya Diizenlemesi Olan Ulkeler

Takviye edici gida destekleriyle ilgili lilkeler arasi farkliliklar mevcuttur. ABD,
bu iriinleri “gida” olarak o©zel bir kategoride degerlendirip ilag olarak kabul
etmemektedir. Kanada da ise Dogal Saglik Uriinleri Kurulusu (NHPD) bir iiriiniin gida
veya ila¢ olduguna karar verip vatandaslarinin bu fiiriinlere kolayca ulasabilmelerini
saglamak icin Ozveriyle c¢alismaktadir. Ingiltere de ise Ila¢ ve Saghk Uriinleri
Diizenleme Kurumu (MHRA) takviye edici drlnler, yiyecek katki maddeleri ve
kozmetik iiriinler arasinda yer alan pek ¢ok iirlinlin statiistinii belirleyip bu iiriinlerin
gida veya ila¢ olduguna karar vermektedir. Avrupa’da Avrupa Gida Giivenligi Kurulu
(EFSA) iilkelere gida giivenligi konusunda tavsiye kararlari yayimlamaktadir (71).
Takviye edici gidalarin ve bitkisel ilaglarin AB’ de satis izni {ilkeden iilkeye degisiklik
gostermektedir. AB iilkelerarasindaki korelasyonu saglamak amaciyla bazi yasal

kararlar ¢ikartarak bu sekilde olan iirlinleri siniflandirmistir (72).

Bu smiflandirmaya gore tirtinler ;

a) Diyet olan gidalar

b) Gida destekleri

) Besleyici ve islevsel olan gidalar

d) Geleneksel bitkisel tibbi iiriinler

e) Vitamin, mineral ve bazi belirlenmis temel besin 6gelerinin eklenmesi ile

olusan gidalar seklinde siniflandirilmistir.

Ingiltere de ilag ve Saghk Uriinleri Diizenleme Kurumu (MHRA) ilag
mevzuatinin  diizenlenmesi ve uygulanmasindan sorumludur. MHRA, Ingiltere
kanunlar1 ve Avrupa Birligi’nin tibbi driinlere iligskin direktifi uyarinca (2001/83/EC
nolu direktif) insanlarin kullanimi i¢in tibbi triinlerin diizenlemesini ve uygulanmasini

yapmakla yilikiimludiir (73).

AB Mevzuatina gore; 2002/83/EC sayili Direktif’in 1.2. Maddesinde Tibbi iiriin

tanimi soyledir:
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“Insanlarda hastaliklar1 tedavi etmeye veya dnlemeye yonelik 6zelliklere sahip
olarak sunulan herhangi bir madde veya maddeler bilesimi; Farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik bir hareket uygulayarak fizyolojik fonksiyonlarin degistirilmesi veya
korunmasi1 amaciyla veya tibbi bir teshis koymaya yonelik olarak insanlarda

kullanilabilecek veya onlara verilebilecek herhangi bir madde veya maddeler karigimi”
(73).

MHRA tibbi iiriinlerle ilgili diizenlemeyi ve uygulamay1 yaparken {iriin tibbi
iirtin degilse onunla ilgili diizenlemeye karigmaz. Herhangi bir {irlinlin tibbi iiriin olup
olmadigint belirlemek icin MHRA’ya basvurulabilir. Kurum bdyle bir tespitte
bulunursa, s6z konusu iiriin 1994 tarihli Beseri Ilaclar Y&netmeligine veya 1994 tarihli
Beseri Homeopatik Uriinler Y6netmeligine veya 2005 tarihli Beseri Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriinler ve 1968 tarihli lag Kanununa tabi tutulur (73).

Ingiltere’de piyasaya siiriilen her tibbi iiriiniin pazarlama ruhsatinin olmasi
gerekir. Bununla birlikte iirlinlin ya homeopatik iiriin olarak tescil edildigine dair AB
Komisyonu veya Ingiltere Lisans Kurumu tarafindan tescil sertifikasina sahip olmasi
gerekir ya da geleneksel bitkisel tirtinler olarak tescil sertifikasina sahip olmasi gerekir
(73).

Tibbi iiriin kategorisine girmeyen herhangi bir {iriin ise gida kategorisine girer.
Bu gruba besin degeri olmayan maddelerde dahildir. MHRA, bdyle bir iirliniin ilag
olmadigina karar verirse {iriin gida yasasina tabi tutulur. Fakat MHRA bir iirliniin ilag
olmadigina karar verirse o liriin sadece gida yasasi ¢ergevesinde yasal olarak satilamaz.
Bu iiriinii gida olarak piyasaya slirmek isteyen kisilerin yerel onay kurumundan
(Trading Standards of their Local Authority) ve Gida Katkilar1 Direktifi (2002/46/EC
sayil1 Direktif) de dahil olmak iizere tiim gida mevzuatina uyduguna dair onay almasi
gerekir. Bahsedilen direktif 2003 tarihli Gida Katkilar1 Y&netmeligi ile Ingiltere’de ve

esdeger yasal diizenlemelerle Iskogya, Galler ve Kuzey irlanda’da uygulanmustir (73).

AB Gida Giivenligi Yasasina gore; 172/2002 sayil1 yonetmeligin 2. Maddesinde

yer alan gida tanimi soyledir:
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“Gida, islenmis, kismen islenmis veya islenmemis, mantiken insanlar tarafindan
tilkketilmesi beklenen ve o niyetle hazirlanmis herhangi bir madde veya iiriin. Gidalar,
65/65/EEC sayil1 Konsey Direktifinde (artik 2001/83/EC sayil1 Direktif) kastedilen tibbi

irlinleri icermeyecektir” (73).

AB Mevzuatina gore; 2001/83/EC sayili Direktifine gore gida destegi tanimi ise
sOyledir:

“Doz olarak piyasaya siiriilen, tek basina veya birlesim halinde konsantre sekilde
gida katkilar1 veya besleyici veya fizyolojik etkiye sahip baska maddeler ve normal

diyete katki1 saglamak amacina sahip gida maddeleri” (73).

MHRA” ya gore kilo vermek isteyen kisilere yonelik Diyet destek {irlinler ancak
bazi sartlar altinda tibbi tiriin olarak konumlanabilirler:

1) Tibbi bir iddialar1 varsa

2) Farmakolojik, immunolojik ve metabolik davranigla fizyolojik fonksiyonlari

degistirebilir ya da boyle bir etki yapma amactyla kullanilirlarsa

Ancak tirlinlin viicutta yag emilimini dnleyici ve siskinlik yaparak etki saglama
gibi tibbi tedavi iddiast varsa bu etkideki bazi iirlinler Tibbi iirlin olarak

siiflandirilabilirler (73).

Buradan da anlasildig1 gibi MHRA, bir ilact siniflandirirken nasil tanitildigina ve
insan fizyolojisi iizerindeki etkilerine bakarak siniflandirma yapar. Pek cok bitki
ilaclarda kullanildig1 gibi bazilar1 da fizyolojik fonksiyonlari degistirip koruyabilir.
Aktif bilesiklere sahip tibbi iiriinler, Ilag Yasasmnm 12(1). béliimii gercevesinde
satilmiyorsa veya aymi yasanin 12(2) boliimiindeki muafiyetten yararlanmiyorsa

Ingiltere’de yalmzca pazarlama ruhsatiyla veya tescil sertifikasiyla satilabilir (73).
Ingiltere’de tibbi iiriinlerle ilgili AB yasalar1 tam olarak uyumlu hale

getirilememistir. Ingiltere’de ilag¢ olarak degerlendirilen bir {iriin diinyanin baska bir

iilkesinde gida maddesi olarak degerlendirilebilir. Fakat her {iye iilke iiriinlerin
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siiflandirilmasiyla ilgili bir karara vardiginda ECJ (Avrupa Adalet Divani) kararlarina

uymakla yiikiimliidiir (73).

Kanada’da Saglik Bakanlhigi Dogal Saglik Uriinleri Uzman Danisma Komitesi
tarafindan (EAC) saglik irlinlerinin bir tanimini1 yapilmis ve bu konuda iyi iiretim
kosullart (GMP),iirlin giivenligi, ruhsatlandirma, etiketleme, paketleme, depolama, raf
Omri, tirlin bilgileri, tanmitim ve reklam konulari, satis sonrasi yan etki izleme raporlari
ve etik kurallar1 gibi konulan isleyerek 6zel sektor ve saglik bakanligi temsilcilerinden
olusan Saglik Uriinleri Danisma Komitesini (NPHD) kurmus ve Gida ve ilag yasasini
degistirmek icin dogrudan Saglik Bakanina tavsiyelerde bulunularak ve Gida ve Ilag

yasasini degistirmislerdir (74).

Yonetmelige gore: Geleneksel ilaglar, homeopatik ilaglar, vitamin ve mineraller,
bitkisel ilaglar, probiyotikler, amino asitler, bitki ekstreleri ve esansiyel yag asitleri
dogal saglik iiriinleri igerisine girerken; receteli ilaglar, deri yoluyla alinan ilaglar ve
Tiitiin Yasas: ile diizenlenmis olan veya Kullanim: Kontrol Altinda olan ilaglar ve
Maddeler Yasas1 gibi diizenlemelere tabi maddeler Saglik Uriinleri Danisma

Komitesinin diginda kalmistir (74).

Amerika’da ise gida destekleri terimi Gida Destekleri Saglik ve Egitim Yasast
(DSHEA) ‘ya gore “Agizdan alinmak iizere gidalara katilan vitamin, mineral, bitkisel
drog, amino asit, enzimler, organ dokulari, salgi bezleri ve metabolitlerini ” ifade
etmektedir. Bu gida destekleri tablet, kapsiil, yumusak jel, jelatin kapsiil, sivi veya toz
halinde bulunabilirler. DSHEA ° ya gore bu iriinler “gida” olarak degerlendirilirip
“ilag” olarak kabul edilmezler (75,76).

ABD’de iireticilerin gida destek iiriinlerini iiretip satabilmeleri icin Gida ve Ilag
Dairesi’ nden (FDA) izin alma zorunluluklar1 yoktur. FDA’ in gida destek iiriinleriyle
ilgili 6zel bir yonetmeligi yoktur bu yiizden iiretici {irettigi destek iirlinlerinin
giivenliginden birinci dereceden sorumludur. Destek iiriiniin i¢cerigin in mutlaka etikette

yazma zorunlulugu vardir (72,77). Destek iirlinlerin insan viicudunda yapti1 yap1 ve
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fonksiyon degisiklikleri reklamlarda veya etiketlerde yer alabilirken bu iiriinler icin

tibbi iddialarda bulunmak yasaktir (77).

Takviye edici destek iirlinlerle ilgili gelismeler Ozellikle ABD’ de yeni
terminolojilerin olusmasma zemin hazirlamigtir. Fonksiyonel gidalar, niitrasotikler,
farmagidalar gibi yeni terimler ortaya ¢ikmis olup bu terimler “Tek veya karigim halde
bulunan bir veya birden ¢ok bitkisel maddenin bir gida iiriiniiniin bilesimine girerek,
destek veya sinerjistik etkiyle kanser patojenezinde ve diger kronik hastaliklarin
gelisiminde koruyucu, Onleyici ve muhtemelen tedavi edici etki gostermesini”
belirtmektedir. ABD’de genel olarak niitrasotik ve fonksiyonel gida kavramlari temel
beslenmenin yaninda saglik yararlar1 da saglayan gida veya gida bilesenleri olarak ifade
edilirler. Bu iki terimden fonksiyonel gidalar daha cok gida formlarini ifade ederken
niitrasotikler hem alisilmig hem de alisilageldik olmayan tablet, jelatin kapsiil vb. gida

ve gida bilesenlerini ifade etmek i¢in kullanilirlar (78).

Su an ABD’ de niitrasitik veya fonksiyonel gidalarla ilgili 6zel bir mevzuat
bulunmamasina ragmen FDA’ in 22.06.2007 tarihinde tiim gida destegi iireten firmalara
gonderdigi belgeyle iyi iiretim uygulamalarima (GMP) gecilmistir. Bu sekilde kaliteli
tiretimin birincil dncelikte oldugu kirlilik ve enfeksiyon acisindan gilivenli iiretimin
yapildig1 dogru etiketleme, paketleme ve depolama kurallarina gegildigi, bitmis lriinler

icin laboratuar analizlerinin istenecegi yeni bir donem baslamis olmaktadir (79,80).

Avrupa Gida Giivenligi Kurumu (EFSA) ise gida giivenliginin bir teminati olup
gida zincirindeki riskleri bilimsel olarak degerlendirerek giivenilir gidanin garanti
edilmesine zemin hazirlayan gidayla ilgili tiim konularda bilimsel tavsiye ve teknik
destek saglamakla ytlikiimlii kurumdur. Bu kurumun c¢alismalar1 gida zincirinin gida ve
yem giivenilirligi, beslenme, hayvan sagligi ve refahi ile bitki sagligi ve bitki koruma

alanlarin1 kapsamaktadir. Kurum araciligiyla kamuoyu bilgilendirilir (81).
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3.TARTISMA

Besin desteklerini beslenmemizde yer alan 6gelere ek olarak agizdan alinan,
konsantre ve ekstrakte edilmis olan besin igerikli ek destek firiinleri olarak
nitelendirdigimizde bu desteklerin Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan mi1 yoksa
Saglik Bakanligindan mi1 ruhsatlandirilacagi konusu 6nem kazanmaktadir.

Bu tez ¢alismasina ele alindigi iizere, Tiirkiye’deki diizenlemeler ve uygulamalar
incelendiginde tlilkemizde 2002 yilinda Saglik Bakanligi’nda yedi seckin tiyeden olusan
Ara Uriin Danisma Komisyonu kuruldugunu ve bu komisyonun ¢alismalar1 basladiktan
sonra besin destekleri konusunda bir diizenlemeye gittiklerini; olusan yeni diizenlemeler
sonucu ise besin destegi pazarlayan firmalara halk sagligin1 korumak adina ruhsat alma
islemlerinde zorluklar getirildigi goriilmektedir (63).

27.05.2004 tarihli 5179 sayili kanunun 27.maddesi geregince takviye edici besin
destekleriyle ilgili liretim, ithalat ve denetimine iliskin usul ve esaslar Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanligi tarafindan belirlenmeye baslanmis olup bu tarih milat sayilip bu
tip destek drlinlerin ruhsati Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi veya Saglik
Bakanligi tarafindan alinmaktadir. Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi bu tarz
iriinlerin ithaline tilke ¢capinda pek ¢ok ayr1 merkezden ve iiretimine ise her ilde izin
vermektedir. Bu kosullarin Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig: tarafinda daha uygun
oldugunu goren firmalarsa iiretim ve ithalatini bu yone kaydirmislardir. Bu sebeple
Saglik Bakanligi Ara Uriin Komisyonu da bugiine kadar imaline, ithaline ve satisina
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi veya Saglik Bakanligi’nca onay verilen besin
desteklerinden etkinlik, kalite ve giivenirlilik ile ilgili bilgi ve belgeleri ithalat¢1 yahut
dretici firmalardan talep etmistir. Bu siireci yonetebilen elinde dokiimanlar1 olanlar
istenilen belgeleri (besin destegi icerigindeki aktif bilesiklerin miktar tayini ve
laboratuar analiz sonuglarini) temin ederek Saglik Bakanligina sunmuslardir. Bu
belgeleri olmayanlar ise ek siire talebinde bulunmustur. Biitiin bu bahsedilen siire¢
devam ederken 27.05.2004 tarihinde 5179 sayili kanun Tiirkiye Biiyiikk Millet Meclisi
tarafindan kabul edilerek ; bu desteklerin liretimi, tiiketimi ve denetlenmesine dair daha
kolay sartlar1 olan ikinci bir ithalat ve {iretim yolu olusturulmustur. Saglik Bakanligi,
Beseri Tibbi Uriin ve Ara Uriin izinlerini verirken aym etken maddeyi igeren bir {iriinii

gida kabul ederek , besin destegi, takviye edici gida veya fonksiyonel yahut 6zel beyanl
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gida statiisiinde piyasaya sunabilir. Bu da nutrasétiklerin liretimine bagli olarak ortaya
cikabilecek sorunlarla (yanlis igerik, toksisite, yiiksek ya da az miktarda etkin madde
icerigi vb.) tlketicinin karsilasmasi olasiligin1  arttirmaktadir. Bu sorunlarin
Onlenebilmesi i¢in, ruhsatin ve izinlerin sadece Saglik Bakanligi tarafindan verilmesi
daha dogru olacaktir. Kullanimla ilgili sorunlarin giderilmesi ve “nutravijilans”
calismalarinin saglikli bir bigimde yapilmasi iginse, bu iirlinlerin eczanelerde ya da
blinyesinde bu konuda uzmanlik yapmis eczaci, biyolog veya kimya miihendisi
calistiran parafarmasilerde satilmasi yasalarla sart kosulabilir.

Avrupa Birligi’ne uyum siirecinde ilagta oldugu gibi nutrasétiklerde de bir takim
yasal dilizenlemelere gidilmesi, eskiden “merdiven alt1i” lretim diye tabir edilen
bicimlerde iiretilen ve O6nemli herhangi bir denetimden ge¢meden piyasaya siiriilen
iiriinlerin kismen de olsa denetlenebilmesini saglamaktadir. Oniimiizdeki yillarda bu
konuda daha siki denetimlerin getirilecegi ve Saglik Bakanligi’ndan alinacak ruhsata
tabi olmalar1 hususunda beklentiler mevcut. Bu da Tiirkiye’deki nutrasotik pazarinin
daha kaliteli ve giivenilir olmasini1 saglayarak, pazar paymninve pazarin genislemesine

yol acacaktir. Kiiresellesmenin etkisi, iilkemizde nutrasotik iiretiminde yatirimin ve

ihracatin artmasini da tesvik edecektir.
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4.SONUC VE ONERILER

Bu tez calismasinda sunulan tiim bu bilgiler 1s18inda, besin desteklerinin
ruhsatlandirilma  prosediirleri  incelendiginde; Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanligindan ruhsatlandirma yapilmas1 Saglik Bakanligi’ndan ruhsatlandirma
yapilmasina gore bir nebzede olsa daha kolaydir. Dolayisiyla; ruhsatlandirma islemleri
gerceklesirken Ozellikle Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi tarafindan kurulan
komisyonda mutlaka doktorlarin ve eczacilarin aktif gérev almasi gerekmektedir.
Ozellikle halk saghgm korumak adina bu desteklerin farmakovijilans datalarinin
mutlaka paylasilmasi gerekir.

Giliniimiizde nutrasotik trtinlerin kullanilmasiyla ilgili her ne kadar klinik
calismalar yapiliyorsa da ya da bunlarin ¢iktilari ile ilgili makale sayis1 artmissa da bu
sektorde kontrolii elden birakmadan bu iriinlerin mutlaka hekimler ve eczacilar
tarafindan Onerilip satisinin  gergeklesmesi gerekmektedir. Nutrasotiklere halkin
bilingsizce daha zor ulagmalarini saglamak adma internet satiglarinin mutlaka
kaldirilmas1 daha dogru olacaktir. Aksi taktirde, toksik etkiler ve hatta Oliimle
sonuclanabilen durumlarla karsilasilabilir.

Bu noktada ozellikle basinda da bu friinlerin dogru konumlandirilmasi
gerekmektedir. Bu alanda uzman olan kisiler (hekim, eczaci, uzman biyolog) tarafindan
bu konularda tiiketicinin dogru bilgilendirilmesi veya yanlis kullanimdan dogacak
problemlere dair agiklamalarin yapilmasi faydali olacaktir.

Bu caligmanin ardindan, Tiirkiye’de nutrasotik {irtinlerin kullanimi ve tiiketicinin
yaklasimi ile Pazar payimnin incelenmesini konu alan calismalar yapilabilir. Ayrica,
onemli bir konu olan “nutravijilans” konusunda tilkemizde ve diger iilkelerde yapilan
calismalar incelenebilir. Tiim bunlarin 1s18inda Tiirk nutrasétik sektoriiniin kiiresel

pazarda daha gii¢lii hale gelmesi igin yapilacaklara 11k tutacak bir profil ¢ikartilabilir.
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