YENI SAGLIK BEYANI BASVURU KILAVUZU

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu kilavuzun amaci; Saglik Beyanlart Kullanimi Hakkinda
Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda yeni bir saglik beyani igin yapilacak basvuruya iliskin
usul ve esaslari belirlemektir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu kilavuz ...... tarihli ve ...... sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan
“Saglik Beyan1 Kullanimi Hakkinda Yonetmelik” e dayanilarak hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 3 - (1) Bu kilavuz, yeni bir saglik beyani i¢in izin basvurusunda bulunan
gercek veya tilizel kisiyi kapsar.

Tammlar

MADDE 4

a) Calisma grubu: Bir beyanin bilimsel olarak dogrulanmasi i¢in sunulan, insanlarda
yapilan ¢alismalara dahil edilen bireyleri,

b) Gida: Dogrudan insan tiiketimine sunulmayan canli hayvanlar, yem, hasat edilmemis
bitkiler, tedavi amagh kullanilan tibbi tirtinler, kozmetikler, tiitiin ve tiitlin mamulleri, narkotik
veya psikotropik maddeler ile kalint1 ve bulasanlar harig, insanlar tarafindan yenilen, i¢ilen veya
yenilmesi, i¢ilmesi beklenen islenmis, kismen islenmis veya islenmemis takviye edici gidalar
da dahil her tirlii madde veya iirlin, icki, sakiz ile gidanin {retimi, hazirlanmas1 veya
muameleye tabi tutulmasi sirasinda kullanilan su veya herhangi bir maddeyi,

c) Hedef Kitle: Saglik beyaninin yonelik oldugu popiilasyonu,

¢) Kanit: Bir iddianin dogrulugunu bagimsiz olarak tespit etmek veya gostermek igin
kullanilabilecek herseyi,

d) Yonetmelik: Saglik Beyan1 Kullanim1 Hakkinda Y 6netmelik’i
ifade eder.

Basvuru

MADDE 5 — (1) Basvuru, bu kilavuza ve Ek-1’de belirtilen formata uygun olarak
hazirlanir ve Ek-2’de yer alan Bagvuru Formu ile Kuruma sunulur.

(2) Her bir basvuru; beyan edilen tek bir etki ile besin 6gesi, diger 6ge, gida veya gida
grubu arasindaki sadece bir iliski i¢in yapilir.

(3) Bagvurunun, Yonetmeligin 7 nci ve 8 inci maddelerinde belirtilen saglik beyani
tirlerinden hangisi ile ilgili oldugu bagvuru formunda belirtilmelidir.

(4) Bu Kilavuza gore sunulmasi gereken ancak sunulamayan verilere iliskin gerekge
basvurunun ilgili baslig1 altinda sunulmalidir.

(5) Bagvuruda bulunulan saglik beyaninin veya benzerinin daha dnce farkli bir tilkenin
yetkili otoritesi tarafindan degerlendirmeye tabi tutulup tutulmadiginin belirtilmesi ve bagvuru
olmasi1 durumunda, degerlendirmenin bir niishasinin Bagvuru Dosyas1 Boliim 5.4 igerisinde
sunulmasi gerekmektedir.

Gida veya Bilesen Ozellikleri

MADDE 6 — (1) Saglik beyaninda bulunulan gida bileseni, gida veya gida grubu
hakkinda asagidaki bilgiler sunulmalidir:

a) Gida bileseni i¢in; gida bileseninin kaynagi ve fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,
bilesimi gibi spesifikasyonlar1 ile gerekli durumlarda gida bileseninin mikrobiyolojik
bilesenleri.

b) Gida veya gida grubu icin; gida matrisinin 6zellikleri dahil olmak {izere gidanin veya
gida grubunun tanimi ve gidanin besin 6gesi icerigi dahil olmak iizere genel bilesimi ile gidanin
veya gida grubunun kaynagi ve spesifikasyonlar1 ve ozellikle de saglik beyani ile iliskili
bilesenlerin icerigi.



c) Gerekli durumlarda, seriler aras1 degiskenlik.

¢) Uygulanan analitik yontemler.

d) Gerekiyorsa, tiretim kosullari, seriler arasi1 degiskenlik ve analitik prosediirler
hakkinda yiiriitiilen calismalarin ve stabilite ¢aligmalarina iliskin sonu¢ degerlendirmelerinin
Ozeti ve saklama kosullar1 ve raf 6mrii hakkinda varilan sonugclar.

e) Gerektiginde saglik beyanina konu edilen bilesenin insan viicudu tarafindan
kullanilabilecek formda oldugunu gosteren veriler ve gerekgeler.

f) Beyan edilen etkinin ortaya ¢ikmasi i¢in emilimin gerekli olmadigi durumlarda
(bitkisel steroller, lifler, laktik asit bakterilerinde oldugu gibi) bilesenin hedeflenen bolgeye
ulastigini gosteren veriler ve gerekgeler.

0) Saglik beyani ile ilgili bilesenin viicutta emilimini veya kullanimin etkileyebilecek
faktorler hakkindaki mevcut tiim veriler.

Uygun Bilimsel Verilerin Genel Ozeti

MADDE 7- (1) Bagvuru sahibi, Yonetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasinin ¢
bendinde belirtilen sarta ve bu kilavuzun Ek-3’iinde yer alan forma ek olarak, asagidaki verileri
icerecek sekilde uygun bilimsel verilerin bir 6zetini sunmalidir:

a) Uygun insan ¢alismalarindan elde edilen ve beyan edilen etki arasindaki iligskinin
insan verileri ¢ercevesinde ne derece desteklendigini gosteren verilerin dzeti;

b) Uygun insan dig1 ¢alismalardan elde edilen verilerin ve bu galismalarin gida ile
insanlarda ortaya ¢ikacagi beyan edilen etki arasindaki iliskiyi nasil ve ne derecede destekledigi
hakkindaki verilerin 6zeti;

¢) Beyani destekleyen ve desteklemeyen kanitlar dahil olmak tizere bilimsel verilerin
tamami dikkate alinarak ve kanitlar degerlendirilerek varilan genel degerlendirmeler;

1) Beyan edilen etkinin insan saglig1 agisindan ne derece yararli oldugunu,

2) Gidanin tiiketimi ile beyan edilen etki arasindaki neden sonug iligkisi (iliskinin
giicti, tutarlilig1, spesifikligi, doz-yanit diizeyi ve biyolojik olabilirligi gibi) ve
seviyesini,

3) Tiiketim modelinin, beyan edilen etkiye ulagsmak i¢in gerekli tiikketim miktari
acisindan gerceklestirilebilirligini,

4) Kanitlarmn elde edildigi spesifik ¢caligma gruplarimin beyani ilgilendiren hedef
Kitleyi temsil etme seviyesini agik¢a gostermelidir.

Uygun Bilimsel Veriler

MADDE 8 - (1) Yonetmeligin 12 nci maddesi ikinci fikrasi e bendinde ve tiglincii
fikrasinda belirtilen bilgi ve belgeler bagvuruda sunulurken asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Bilimsel ¢aligma kapsaminda, besin 6gesi, diger 6ge, gida veya gida grubu ile beyan
edilen etki arasindaki iligkinin destekleyen ve desteklemeyen, yayinlanmis veya yaymlanmamis
insan ve insan dis1 tiim ¢alismalar sunulmalidir.

b) Cocuk gelisimini ve sagligini ilgilendiren beyanlar s6z konusu oldugunda oncelikle
cocuklarda yapilan ¢aligmalar sunulmalidir.

¢) Hakem incelemesinden gegmeyen makaleler ile tiiketicilere veya genel kamuoyuna
yonelik kitap boliimleri bilimsel ¢alisma kapsaminda sunulmamalidir.

(2) Calisma sonuglari, farkli ¢alisma tiirlerinden elde edilebilecek kanitlarin goreceli
giiclinii yansitacak sekilde asagidaki caligma tasarimi hiyerarsisine gore sunulur.

a) Klinik ¢alismalar; kontrollii randomize ¢alismalar, kontrolsiiz randomize ¢alismalar,
kontrollii randomize olmayan c¢aligsmalar, diger ¢calismalar.

b) Gozlemsel ¢alismalari; kohort ¢alismalari, vaka-kontrol c¢alismalari, kesitsel
caligmalar, vaka raporlar1 gibi diger ¢alismalar.

c) Biyoyararlanim ¢alismalari dahil olmak iizere gidanin beyan edilen etkiyi
yaratabilecek mekanizmalarini ele alan diger klinik ¢alismalar.



(3) Klinik dis1 veriler asagidakileri i¢erecek sekilde sunulur:

a) Gidanin emilimi, dagilimi, metabolizmas1 ve viicuttan atilim ile ilgili konular
inceleyen c¢alismalar, mekanistik ¢alismalar ve diger calismalar dahil olmak iizere hayvan
verileri.

b) Gidanin beyan edilen etkiyi yaratabilecek etki mekanizmalarini ilgilendirecek sekilde
insandan veya hayvandan alinan biyolojik mekanizmalara dayali olarak elde edilen ex-vivo
veya in-vitro veriler ve insanlarla ilgili olmayan diger ¢alismalar.

Kullanim kosullari

MADDE 9 - (1) Yonetmeligin 12 nci maddesi ikinci fikras1 g bendine istinaden ve
saglik beyaninin ifade sekline iliskin dneriye ek olarak, kullanim kosullar1 asagidakileri igerir:

a) Saglik beyaninin hedef kitlesi.

b) Beyan edilen yararli etkinin saglanmasi i¢in gerekli olan besin 6gesi, diger 6ge, gida
veya gida grubunun miktar1 ve tiikketim sekli.

¢) Gerekli durumlarda, hakkinda saglik beyani yapilan besin 6gesi, diger 6ge, gida veya
gida grubunu tiiketmekten kaginmasi gereken kisilere yonelik aciklama.

¢) Asirt sekilde tiiketildiginde saglik agisindan risk olusturabilecek besin 6gesi veya
diger 6ge veya gida veya gida grubuna iligskin uyari.

d) Kullanima iliskin diger kisitlamalar ve hazirlama veya kullanima iligkin talimatlar.

Tescilli veriler

MADDE 10 - (1) Yonetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasinin f bendinde belirtilen
sekilde tescilli veri olarak degerlendirilmesi talep edilen bilgiler ve bunlara iliskin
dogrulanabilir gerekgeler Bagvuru Dosyast Boliim 5.4 igerisinde sunulmalidir.

Basvurunun geri ¢ekilmesi

MADDE 11- (1) Basvuru sahibinin basvurusunu geri ¢ekmesine iliskin talebi olmasi
durumunda, yeni saglik beyani degerlendirme siireci sonlandirilir.

Yiiriirliik

MADDE 12 — (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkaninin onay1 ile yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 13- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.
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Ek-2 Basvuru Formu

| BASVURU FORMU

|

Bu bagvuru formu, Yonetmeligin Dordiincii boliimiine iligskin bagvurular i¢in kullanilmalidir.
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna yapilacak olan bu basvurular, konunun bilimsel olarak
degerlendirilmesine yoneliktir.

Her bir yeni saglik beyani i¢in ayr1 bir bagvuru formu gereklidir.

[]

U
U
U

Gida veya bilesen:

Saghk beyaninin ifade sekline iliskin oneri:

Bu basvuru, Yonetmeligin asagida isaretli olan hiikmii kapsamina giren yeni bir saghk
beyam ile ilgilidir:

Yonetmeligin 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendi

Yonetmeligin 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi

Yonetmeligin 7 nci maddesi- Cocuklarin gelisimi ve sagligina iliskin beyan
Yonetmeligin 7 nci maddesinin- Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyan
Basvuru Sahibi

Firma Adr:

Adres:

Tletisim sorumlusu:

Adi soyadi:

Firma adt:

Adres:

Telefon/cep telefonu:

E-posta:

Izin verilmesini talep ettigimiz saglik beyan ile ilgili sahip oldugumuz tiim bilgileri
ve mevcut tiim verileri is bu bagsvuru dosyasinda uygun sekilde sundugumuzu beyan
ederiz.

Basvuru sahibinin adina:

Imza:

Ad1 soyadi:

Gorev:

Tarih (giin/ay/yil):




Ek-3 Basvuru Ozeti

| BASVURU OZETi |
Sunulan bu sablon Y6netmeligin Dordiincii boliimiine iligskin bagvurular i¢in kullanilmalidir.
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna yapilacak olan bu basvurular, konunun bilimsel olarak
degerlendirilmesine yoneliktir.

Not: Bagvurunun dzeti gizli veri igermemelidir.

| Genel Bilgiler |

Basvuru sahibin
Ad1 (Firma):
Adresi:
1 Yonetmeligin 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendi kapsamina giren yeni bir
saglik beyani
"] Yonetmeligin 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi kapsamina giren yeni bir
saglik beyani
1 Yonetmeligin 7 nci maddesi- Cocuklarin gelisimi ve sagligina iligkin yeni bir saglik
beyan
[ Yonetmeligin 7 nci maddesinin- Hastalik riskinin azaltilmasina iligskin yeni bir saglik
beyani
Saghk Beyaninin Ozellikleri

Gida veya bilesen: belirtiniz:
Gida veya bilesen ile beyan edilen etki arasindaki iligkiyi tanimlayiniz (beyan edilen etkinin
insanlarda in vivo olarak degerlendirilmesi i¢in kullanilan sonug gostergesi ve olglim
yontemleri dahil olmak iizere):

Saglik beyaninin ifade sekline iligkin 6nerinizi belirtiniz:

Kullanim kosullarin1 belirtiniz:

Anahtar Kelimeler

Basvuru konusu ile ilgili anahtar kelimeleri belirtiniz (en az 3, en fazla 7):




