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TAKVIYE EDiCi GIDALARIN ONAY
ISLEMLERI VE iDARI DENETIMi

Approval Procedures and Administrative
Inspection of Food Supplements

Siimeyye SIMSEK"
Oz

Takviye edici gidalar normal beslenmeyi desteklemek
amaciyla kullanilmaktadir. Protein, vitamin, mineral gibi besin
Ogelerini ya da bitki ve bitkisel kaynakli maddeleri icerebilir.
Bunlar kapsiil, tablet gibi formlarda hazirlanir ve giinliik ahm
dozu Dbelirlenmigtir. Viicut tarafindan iiretilemeyen fakat
viicudumuz igin gerekli olan bazi bilesenler takviye edici
gidalarla telafi edilebilmektedir. Ancak takviye edici gidalar
bazen zehirlenmelere, kalic1 hastaliklara hatta dliimlere sebep
olabilmektedir. Bu sebeple denetimleri olduk¢a 6nemlidir. Bu
makalede takviye edici gidalarin onay islemleri ve denetimi ile
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takviye edici gida reklamlarinin denetimi incelenmistir. Takviye
edici gida tamimlandiktan sonra potansiyel risklerine
deginilmistir. ~ Ortaya  ¢ikabilecek = muhtemel  zararlar
aciklanmistir.  Bu  alandaki  yasal  diizenlemelerden
bahsedilmistir. Onay siireci ele almmustir. Takviye edici
gidalarin  denetimi ile reklamlarinin denetimi ayr1 ayn
incelenmistir. Sonug olarak bu alanlardaki sikintili noktalara
deginilmis ve oneriler sunulmustur.

Anahtar Kelimeler: Takviye edici gida, Onay islemleri,
Idari denetim, Reklam, Saglik, Beslenme.

Abstract

Food supplements are used to support normal nutrition.
They might contains food items such as protein, vitamins and
mineral or ingredients of herb and herbal origin. These are
prepared in forms such as capsules, tablets and daily intake dose
is determined. Some components that cannot be produced by the
body but are necessary for our body can be compensated with
food supplements. However food supplements can sometimes
cause poisoning, permanent diseases or even death. For this
reason its inspections are quite important. In this article approval
procedures of food supplements and its inspection and
inspection of food supplements advertisements were analyzed.
After food supplements identified, its potential risks were
addressed. Possible damages that may occur were explained.
Legal regulations in this field were mentioned. Approval process
were addressed. Inspection of food supplements and inspection
of its advertisements were analyzed separately. As a result,
troubled points in this fields were mentioned and offered
suggestions.

Keywords: Food supplements, Approval procedures,
Administrative inspection, Advertisement, Health, Nutrition.



Takviye Edici Gidalarin Onay islemleri Ve idari Denetimi 127

GIRIS

Takviye edici gidalarin kullanimi her gegen giin
artmaktadir. Bu artisin yasanmasinda hastaliklara karsi énlem
alma diistincesi, salgin siirecinde yasanan korku ve tedirginligin
beraberinde getirdigi bagisiklig1 giiclendirme fikri, takviye edici
gidalarin yan etkisinin bulunmadigr yoéniindeki kanaat, bu
gidalara her tiirlii mecradan kolayca ulasilabiliyor olmas: ve
takviye edici gida reklamlar1 etkili olabilmektedir. Ancak
takviye edici gidalarm da yan etkileri olabilmekte ve ilag
etkilesimleri ytiiziinden zehirlenmelere yol acabilmektedir.
Etkilesimler sebebiyle insan saghgi bozulabilmekte, kalici
rahatsizliklarla hatta oliimlerle karsilasilabilmektedir. Bu
sebeple yetkili otoriteler takviye edici gidalarin onay islemlerini
siki kurallara tabi tutmali ve bunlarin denetimini ciddiye
almalidir. Takviye edici gidalara yalnizca igerik beyanina dayah
olarak, hizli bir sekilde onay vermek yerine ayrmtili bir onay
siireci takip edilmeli, gerekli analizler yapildiktan sonra onay
verilmelidir. Bunlar onay alip piyasaya arz edildikten sonra da
sik1 bir denetime tabi tutulmalidir.

Takviye edici gida olarak ifade edilen iiriinler, insanlarin
normal beslenmelerine destek olmasi icin kullandiklar1 ve gesitli
formlara sahip olan (tablet, kapsiil gibi) tirtinlerdir. Takviye edici
gidalarin ilag olarak kabul edilmedigi, uzmanlar tarafindan sik
sik dile getirilmektedir. Viicudumuz igin elzem olan vitamin,
mineral gibi bilesenlerin  bazilar1  viicut tarafindan
iiretilememekte, bu sebeple de bunlar besinlerden ya da takviye
edici gidalardan saglanmaya ¢alisilmaktadir. Ancak uzmanlara
gore bazi vitaminlerin besinlerden saglanmasi oldukca zordur.
Bu ylizden takviye edici gidalara ihtiya¢c duyulmaktadir.
Dolayisiyla takviye edici gidalar 6nemlidir fakat bunlarm da yan
etkileri, zararlar1 olabilmektedir. Takviye edici gidalar receteli ve
regetesiz ilaglarla, normal gidalarla hatta birbirleriyle etkilesime
girerek insan saglhigmi bozabilmekte, zehirlenmelere sebep
olabilmektedir. Bunun yarm1 sira yanhgs/hatali doz, yanls



128 ASBU Hukuk Fakiltesi Dergisi (2021/1)

etiketleme, iceriginde bulunan katki maddeleri vs. de cesitli
zararlara yol acabilmektedir.

Takviye edici gidalarm satisinin farkli bir¢ok mecradan
yapilabiliyor olmas1 ve yaniltici reklamlarm mevcudiyeti, zarar
ihtimalini artirmaktadir. Nitekim reklamlar, bilingsiz kullanimi
tesvik edebilmektedir. Bu alandaki 6nemli sorunlardan biri olan
yaniltici, aldatici reklamlarda bireylerin bilingsizliginden ve
tecriibesizliginden  faydalanilmakta, = bireyler = istismar
edilmektedir. Bu durum kamu saghgma yonelik tehdit
olusturmaktadir.

Yapilan bu agiklamalar takviye edici gidalarm onaysi,
piyasaya arzi, satisi, reklamlar1 ve bunlarin denetiminin, bu
konudaki yasal diizenlemelerin ve denetime yetkili organlarm
Onemini gozler oOniine sermektedir. Bu amagla c¢alismada,
kullanimi her gegen giin yayginlasan takviye edici gidalarin
onay siireci, bunlarin denetlenmesi ve giinliik hayatta devamh
olarak karsimiza ¢ikan takviye edici gida reklamlarinm denetimi
konular1 ele alinmis, problemli oldugu diisiiniilen birtakim
hususlarla ilgili onerilerde bulunulmustur. Calismada onay
vermeye yetkili organlar, denetime yetkili organlar, kurumlar
tizerinden konu irdelenmistir. Bunun haricinde takviye edici
gidalarin  sebep oldugu zararlardan sorumluluk, cezai
yaptirmmlar gibi meseleler bu konuyla baglantili olmakla birlikte
bu ¢alismada tartisilmamuistir.

Genel olarak bakildig1 zaman takviye edici gidalarla ilgili
temelde iki meselenin oldugu goriilmektedir. Bunlardan
birincisi, takviye edici gidalarm kendisiyle yani {irtiniin
kendisiyle ilgili meseleler iken ikincisi, bu iiriinlerin tanitim ve
reklamlar1 meselesidir.! Uriin tanimlamalarmin tam olarak
yapilamamis olmasi, mevzuattaki belirsizlikler vb. durumlar

I Neslihan Alper, “Takviye Edici Gidalar ve Resmi Kontrolleri,” Geleneksel
ve Tamamlayica Tip Urtinlerinin  Ruhsatlandirilmasi Sempozyumu (9
Aralik 2016) Raporu, (Ankara 2017): 74.
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hem onay siirecinde hem de denetim noktasmda yetkili
otoriteler arasinda karisikhiklarm  yasanmasma neden
olmaktadir. Bunlar toplum saghgma karst tehdit
olusturmaktayken, bu alanda sorun teskil eden bazi meseleler
halen net bir ¢ziime kavusturulmus degildir. Ozellikle diinyada
ve iilkemizde yasanan salgmn siireciyle birlikte takviye edici
gidalara olan talep daha da artmis, bunlarin onay1 ve denetimi
meselesi ile bu alanda mevcut olan sorunlar bir kez daha
giindeme gelmistir. Bu ¢alisma ile onay ve denetim konulari ele
alinarak bu alandaki sorunlu noktalara, halen ¢6ziime
kavusturulamamis birtakim meselelere ¢6ziim 6nerileri sunmak
amaclanmustir.

Calismada, yukarida bahsedilen iki temel meseleden
hareketle bir gerceve cizilmeye calisilmis, siireclere ve ilgili
kurumlara odaklanilarak, iizerinde durulmasi gereken diger
bazi meselelerle ilgili degerlendirmelerde bulunulmustur. Bu
amacla ilk olarak takviye edici gida tanimi yapilmis, ortaya
cikabilecek zararlar bilimsel c¢alismalardan yararlanmak
suretiyle ifade edilmistir. Burada ayrica, potansiyel risklere de
yer verilerek denetimin 6nemi vurgulanmistir. Daha sonra bu
alanda mevcut olan diizenlemelere yer verilmistir. Bu
diizenlemeler kanun, yonetmelikler, talimatlar ve tebligler
seklindedir.

Takviye edici gidalar onay almadan {iretilemeyecegi, ithal
edilemeyecegi ve piyasaya siiriilemeyecegi i¢in bunlarin onay
islemleri ve onay vermeye yetkili organlardan bahsedilerek onay
siireci anlatilmaya g¢alisilmistir. Bu konuda problemli oldugu
diisiiniilen ve tizerinde durulmasi gereken bazi1 hususlar
belirtilmis, karsilastirmalar yapilarak 6nerilerde bulunulmustur.
Daha sonra takviye edici gidalarin idari denetimi ele alinmus,
denetime yetkili organlardan bahsedilmistir. Onay ve denetimle
ilgili yasanan bazi sorunlara deginilerek ¢6ziim onerilerine yer
verilmistir. Bu amagla yurt disinda mevcut olan bazi kurumlar
ve bu kurumlarm yapilari, 6zellikleri vs. karsilastirma yapilmasi
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ve Ornek tegkil etmesi agisindan incelenmistir. Son olarak takviye
edici gidalarla ilgili bir diger mesele olan reklamlarinm denetimi
meselesi ele alinmistir. Bu kapsamda yarniltici, aldatici
reklamlardan; idari denetime yetkili olan kurullardan, bu
kurullarin yapisi ve gorevlerinden, kararlarindan bahsedilmistir.

I. TAKVIYE EDIiCi GIDA

Calismanin temelini olusturmasi hasebiyle bu baslik altinda
oncelikle takviye edici gida tarumi yapilacaktir. Ardindan,
takviye edici gida denetiminin ehemmiyeti daha iyi
anlagilabilsin diye bilimsel calismalardan faydalanilarak takviye
edici gidalarla ilgili potansiyel riskler ele alinacaktir.

A. Takviye Edici Gida Tanimi

Takviye edici gidalarin tanimi mevzuatimizda yapilmustir.
Literatiirde mevzuattaki bu tanim esas alinmaktadir. 5996 sayil
“Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghigi, Gida ve Yem Kanunu”nun?
3. maddesinin 65. fikrasinda ve 2013/49 sayili “Tiirk Gida
Kodeksi Takviye Edici Gidalar Tebligi"nin® 4. maddesinin d
fikrasinda takviye edici gida ya da baska bir ifade ile gida
takviyesi tanimi “Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla,
vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, amino asit gibi
besin dgelerinin veya bunlarin diginda besleyici veya fizyolojik etkileri
bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakl
maddeler, biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre
veya ekstraktlarimin tek basina veya karigimlarimin, kapsiil, tablet,
pastil, tek kullammlik toz paket, stor ampul, damlalikly sise ve diger
benzeri s veya toz formlarda hazirlanarak giinliikk alim dozu
belirlenmis iiriinler,” seklinde yapilmistir. Yapilan bu tanimdan
takviye edici gidalarm, normal beslenmeyi desteklemek
amaciyla belirli dozlarda alinan tiriinler oldugu anlasilmaktadir.

2 R.G.13.06.2010, S 27610.
3 R.G.16.08.2013, 5 28737.
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Avrupa Komisyonu'nun konuyla ile ilgili ¢calismasmnda gida
takviyelerinden, besinsel ya da fizyolojik etkiye sahip olan
“konsantre besin kaynaklar1 veya diger maddeler” olarak
bahsedilmistir. Bunlarin doz seklinde yani haplar, kapsiiller,
Olgiilii dozlardaki sivilar veya tabletler vs. seklinde oldugu
belirtilmigtir.# Tarim ve Orman Bakanhgimin yayimmladig:
biiltende takviye edici gidalarin ilag olmadig, tedavi etmeyecegi
belirtilmistir. Buna gore, takviye edici gidalarin giinliik alim
miktarlar1 belirlidir. Bu miktarlar yasa gore degismektedir ve
belirlenen miktarlarin tizerinde gida takviyesi
kullanilmamalidir.

Takviye edici gidalar ile yeterli miktarda tiiketilemeyen
besinlerin tedarik edilmesi amaglanmaktadir.® Baska bir deyisle
gida takviyeleriyle, eksik kalan besinlerin yerleri doldurulmaya
calisilmaktadir. Zira ¢agimizda insanlar ¢ok yogun c¢alismakta,
bu yogun ¢alismanin beraberinde getirdigi stres, zaman darlig:
vb. sebeplerle yeterli ve dengeli beslenememektedir. Gidalarm
gereken miktarda tliketilmemesi de yanlis ve yetersiz
beslenmeden kaynakli sorunlara yol agabilmektedir. Bu durum
takviye edici gidalara olan ihtiyaci giindeme getirmektedir.
Saghk igin gerekli olan vitamin, yag asitleri, mineraller vb.
bilesenler cesitli sebeplerle gidalardan saglanamadig: icin de

4 “Food Supplements,” European Union, erigim tarihi Kasim 14, 2020,
https://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/supplements_en.
“Takviye Edici Gida Nedir, Ne Degildir?” Tarim ve Orman Bakanlig,
erigim tarihi Kasim 14, 2020,
https://www .tarimorman.gov.tr/GKGM/Belgeler/Tuketici_Bilgi_Kosesi/E-
Bultenler/05.pdf.

6 “What Are Food Supplements and Who Needs Them?,” Eulfic, erigim tarihi
Kasim 15, 2020, https://www.eufic.org/en/healthy-living/article/food-
supplements-who-needs-them-and-when. Ayrica bkz. “Food
Supplements,” European Food Safety Authority, erisim tarihi Kasim 15,
2020, https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/food-supplements.
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takviye edici gidalara ihtiya¢ duyulmaktadir.” Bunlardan
bazilarinin viicut tarafindan {iretilmemesi sebebiyle bunlarm
besinlerden ya da takviye edici gidalardan saglanmas:
gerekmektedir. Ornegin; viicut tarafindan {iretilmeyen D
vitamininin besinlerden saglanmasi ¢ok zor oldugu igin takviye
edici gidalara ihtiyag duyulmaktadir. Ayni sekilde Omega 3 yag
asitleri de viicut tarafindan tiretilmemektedir.® Tiim bunlar
takviye edici gidalarn insanlar i¢in O6nemli oldugunu
gostermektedir. Zira yetersiz beslenmenin hastaliklara davetiye
¢ikarmasi gibi, viicut tarafindan {iretilmeyen ancak saglik igin
gerekli olan bilesenlerin alinmamasi da saglik agisindan sorun
olusturmaktadir.

B. Muhtemel Riskler

Uzmanlara gore ¢cogu insan, takviye edici gidalar1 bilingsizce
kullanmaktadir. Insanlarin takviye edici gidalarin herhangi bir
yan etkisinin bulunmadigmi diistinmeleri, bilingsiz kullanimi
artirmaktadir. Fakat gida takviyelerinin de yan etkileri
olabilecegi i¢in bunlarm doktor ya da diyetisyen kontroliinde
kullanilmalar1 gerekmektedir.® Zira ilaglarla birlikte gida
takviyelerini kullanan insanlar, ilag etkilesimlerinin sebep
oldugu istenmeyen ve beklenmedik birtakim durumlarla ya da

7 “ABD’de Bitkisel Gida Takviyesi Kullanimi ve Bitkisel Gida Takviyesi
Pazarina Genel Bir Bakis,” Gida ve Beslenme Dergisi (Edt. Ahmet
SAGLAM), no. 5 (2019): 38 vd. Ayrica bkz. “Vitamins And Essential
Minerals For Military Personnel.” in Use Of Dietary Supplements By Military
Personels, ed. MRC Greenwood and Maria Oria (Washington (DC): National
Academies Press (US), 2008).

“Diinden Bugiine Gida Takviyelerinin Degisim ve Gelisim Siireci,” Gida ve
Beslenme Dergisi (Edt. Ahmet SAGLAM), no. 4 (2019): 28.

Derya Atalay ve Hande Selen Erge, “Gida Takviyeleri ve Saglik Uzerine
Etkileri,” Food and Health 4, no.2 (2018): 104.
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zehirlenmelerle kars: karsiya kalabilmektedir.!® Bir baska ifade
ile mevcut bir rahatsizlik nedeniyle kullanilan ilaglar ile takviye
edici gidalar etkilesime girip bunlar1 kullanan bireylerin
sagligina zarar verebilmektedir. Boylelikle bireyler daha saghkh
olmak i¢in ugrasirken kendilerine zarar verebilmektedirler.

Takviye edici gidalar ile ilaglarm etkilesiminin goriilme
sikligr ya ilagtan kaynaklanan faktorlere ya da insanlarla ilgili
faktorlere baghdir. Soyle ki; doz veya doz rejimi, uygulama yolu
vb. ilagla ilgili faktorler bu etkilesimde etkili olabilecegi gibi
insanlarm kisisel 6zellikleri yani yasi, cinsiyeti yahut genetik
ozellikleri gibi faktorler de etkili olabilmektedir. Bu durum,
ilaglarla takviye edici gidalarin etkilesime girip olumsuz
sonuglar dogurabilecegi ihtimaline yer veren bir etiketin
varligimm ne kadar 6nemli oldugunu gostermektedir."

McWhorter’e gore bu tip tehlikelere karsi bireyler, hekim
veya diyetisyenlerine kullandiklar1 gida takviyeleri hakkmda
bilgi vermelidirler. Zira hekimlerin ya da diyetisyenlerin bunu
tahmin etmeleri ve olas1 tehlikeleri ongdérmeleri imkansizdir.
Fakat bireylerin bir¢cogu wuzmanlara bu konuda bilgi
vermemektedir.'”? Bu durum da ilaglarla takviye edici gidalarm
es zamanl kullanimimin doguracagy zararli sonuglara davetiye
¢ikarmaktadir.

Zeynep Tiirkmen, Serkan Tiirkdogru, Selda Mercan ve Miinevver Agikkol,
“Bitkisel Urtinlerin ve Gida Destek Uriinlerinin Iceriklerinin Adli ve
Hukuki Boyutu,” Adli Tip Biilteni 19, no. 1 (2014): 38.

I Thomas KUPIEC and Vishnu RAJ, “Fatal Seizures Due To Potential Herb-
Drug Interactions With Ginkgo Biloba,” Journal of Analytical Toxicology 29,
no. 7 (2005): 755.

Laura Shane McWhorter, “Interactions Between Complementary Therapies
or Nutrition Supplements and Conventional Medications,” Diabetes
Spectrum 15, no. 4 (2002): 262.



134 ASBU Hukuk Fakiltesi Dergisi (2021/1)

Bir bagka tehlike ise gida takviyelerinin normal gidalarla,
recetesiz olarak kullanilan diger ilaglarla, hatta takviye edici
gidalarin birbirleri ile etkilesime girmesi durumudur. Baska bir
deyisle gida takviyeleri, normal gidalarla dahi etkilesime girerek
yan etki yapabilmekte ve yarar saglamak yerine daha fazla zarar
verebilmektedir.”® Ayrica yanhs etiketleme, hatali doz, katki
maddeleri gibi sorunlar da gida takviyeleri ile ilgili problemlere
yol agabilmektedir. Gida takviyelerinin, degisik tiirevlerde ¢ok
fazla kimyasal madde icermesi ihtimali bulundugu i¢in bunlar
onemli yan etkilere, baz1 kalici hastaliklara hatta 6liime dahi
sebep olabilmektedirler. Daha da kétiisii baz1 gida takviyeleri,
herhangi bir yasal izne tabi olmaksizn tamamen ruhsatsiz,
merdiven alti, kacak karisimlar biciminde de satilabilmektedir.
Bunlarin igerikleri de hicbir merci tarafindan onaylanmamusgtir.'

Normal ilaglarin toptan ya da perakende satis1 ecza
depolarindan veya eczanelerden yapilirken takviye edici
gidalarin satist internet siteleri de dahil bircok mecradan
yapilabilmektedir. Bu durum denetimi zorlastirdig: gibi, takviye
edici gidadan kaynaklanan zararlarm artmasmna da sebep
olmaktadir. Zira bazi insanlara gore internetten aligveris yapmak
bir doktora ya da eczaneye gitmekten daha kolaydir. Ancak
burada goézden kagirdiklar1 husus doktorun ya da eczacinin
tavsiyesi ve denetimi olmayan bu ortamlarda, 6rnegin internet
ortaminda, kandirilmaya agik olduklaridir.’> Bu olasiliklarin
hepsi, cesitli adlarla piyasaya sunulan takviye edici gidalarm
ruhsatlandirilmas: (onay1), bunlarin satisi, reklamlari ve

13 Laura Shane McWhorter, “Dietary Supplements For Diabetes: An
Evaluation Of Commonly Used Products,” Diabetes Spectrum 22, no. 4
(2009): 206.

14 Tiirkmen vd., “Bitkisel Uriinlerin,” 39.

15 Hasan Petek, “Takviye Edici Gidalar (Ozellikle Zayiflatict Haplar ve
Caylar) Sebebiyle Meydana Gelen Zararlardan Sorumluluk,” Istanbul
Barosu Dergisi 89, no. 6 (2015): 32.
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denetlenmesiyle ilgili uygulamalarm, denetime yetkili
organlarin ve yasal diizenlemelerin ne derece gerekli oldugunu
bir kez daha gozler oniine sermektedir.'®

IL TAKVIYE EDiCi GIDA ALANINDAKI
DUZENLEMELER

Viriis tehdidine kars1 bagisiklhig: giiclendirme diisiincesi ya
da diizglin beslenememenin hastaliklara davetiye c¢ikardig:
yoniindeki diistinceler insanlar1 alternatif ¢6ziim yollar:
arayisina sevk etmistir. Bu da gida takviyelerine olan egilimin
her gecen giin biraz daha artmasma yol agmistir. Boylece takviye
edici gida piyasasi giderek énem kazanmistir. Ancak 1990'larin
sonuna dogru takviye edici gida sanayisinin biiylimesi, bir¢ok
sorunu da beraberinde getirmistir. Zira o donemde hizhi ve
kontrolsiiz bir sekilde iiretim yapilmistir. Isinin ehli olmayan ve
bu alandaki yasal bogluktan yararlanan insanlar, uygun olmayan
sartlarda iiretim yapmuislardir. Uretilen bu iiriinler, denetim
mekanizmasmm heniiz mevcut olmamasi sebebiyle dogrudan
insanlarm kullanimma sunulmustur. Bunun iizerine diizenleyici
otoriteler yeni yaklasimlar gelistirmek durumunda kalmislardir.
Bu alanla ilgili dtizenlemeler yapilarak yasal bosluk
doldurulmaya ¢alisilmigtir.!”

Ulkemizde takviye edici gida alanindaki diizenlemeler
kanun, gesitli yonetmelikler, teblig ve talimatlar seklindedir.
Konunun anlagilabilir olmasi agisindan bu diizenlemeleri
niteliklerine gore (kanun, yonetmelik, teblig, talimat) ele almak
gerekir. Calismada takviye edici gida reklamlarinin denetimi
konusu da ele almdig1 icin bu konudaki temel diizenlemelere de
bu bagliklar altinda yer verilecektir.

16 Tiirkmen vd., “Bitkisel Uriinlerin,” 39.

17 “Degisim ve Gelisim Siireci,” Gida ve Beslenme Dergisi, no. 4, 26-27.
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A. Kanunlar

Dogrudan takviye edici gida tanumi yapilmasa da gida
maddeleriyle ilgili bir diizenleme olan 28.06.1995 tarihli ve 22327
say1li Resmi Gazete’de yayimlanan 560 sayili “Gidalarmn Uretimi,
Tiiketimi ve Denetlenmesine Dair Kanun Hiikmiinde
Kararname (KHK)” bu konuda karsimiza ¢ikan ilk
diizenlemelerdendir. Nitekim 560 sayili bu KHK’ya gore gida
maddesi ile ifade edilmek istenen, insanlar tarafindan yenilip
igilebilen her tiirlii ham, yar1 ya da tam islenmis maddelerdir (m.
3) ki takviye edici gidalar da buna dahil edilebilir. 560 sayil
KHK'nin “Calisma Izni” baghkli 4. maddesi ile Saghk
Bakanligi'na, gida maddesi {iretimi yapilacak isyerini kuracak
gercek ve tiizel kisilere calisma izni verme yetkisi tanmmustir.
Ayrica o zamanki adiyla Tarim ve Kdyisleri Bakanligina da “Izin
ve Tescil Isleri” baghkli 5. madde ile gidalar tescil etme ve izin
verme yetkisi tanmmustir. Nitekim 5. maddeye gore gida
maddelerinin  bilisiminde yer alan maddelerin tescil
ettirilmesinin ve izin alinmasmin yani sira bu gida maddelerini
iireten isyerlerinin kendisi de Tarim ve Koyisleri Bakanhg:
tarafindan diizenlenen sicile kaydolacaktir.

Takviye edici gida tanimu ise ilk kez 27.05.2004 kabul tarihli
5179 sayil1 “Gidalarm Uretimi, Tiiketimi ve Denetlenmesine Dair
Kanun Hiikmiinde Kararnamenin Degistirilerek Kabulii
Hakkinda Kanun” madde 3’te karsimiza ¢ikmaktadir. Buna gore
takviye edici gidalar, bir veya daha fazla besin 6gesi, vitamin,
mineral vb. bilesenlerle bunlarin konsantresi ve/veya
ekstratlarmdan olusan iirtinlerdir. Bunlarm giinliik alim dozu
belirlenmistir. 5179 sayili Kanun'un 3. maddesinde yer alan bu
tanomin  daha sonraki diizenlemelerde  genisletildigi
goriilmektedir. Nitekim 11.06.2010 kabul tarihli 5996 sayih
“Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu”
madde 3 fikra 65te yer alan takviye edici gida taniminm &nceki
diizenlemeye gore daha genis oldugu gézlemlenmektedir. 5996
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sayillh bu Kanun'un gilintimiizde takviye edici gidalarla ilgili
temel diizenleme oldugunu da ifade etmek gerekmektedir.

Takviye edici gida reklamlarmm denetimiyle ilgili olarak
03.03.2011 tarihli ve 27863 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan
6112 sayili “Radyo ve Televizyonlarm Kurulus ve Yayin
Hizmetleri Hakkinda Kanun” ve 28.11.2013 tarihli ve 28835 say1li
Resmi Gazete’de yaymmlanan 6502 sayili “Tiiketicinin
Korunmasi1 Hakkinda Kanun” karsimiza ¢ikmaktadir.

B. Yonetmelikler ve Diger Diizenlemeler

Takviye edici gidalarla ilgili yonetmelikler arasmnda ilk
olarak 09.06.1998 tarihli ve 23367 sayili Resmi Gazete'de
yaymmlanan “Gidalarm Uretimi, Tiiketimi ve Denetlenmesine
Dair Yonetmelik” karsimiza ¢ikmaktadir. Bu Yonetmelik ile
birlikte takviye edici gidalarin kayit altina alinmasi s6z konusu
olmustur.'® Takviye edici gidalarla ilgili olarak ayrica 02.05.2013
tarihli ve 28635 say1li Resmi Gazete’de “Takviye Edici Gidalarin
thalati, Uretimi, I§lenmesi ve Piyasaya Arzma Ilig.kin
Yonetmelik” yayimlanarak takviye edici gidalarm tiretilmesi,
islenmesi, bunlarm piyasaya arz edilmesi ve ithal edilmesi
konusundaki usul ve esaslar belirlenmistir.

Takviye edici gida reklamlarimin denetimiyle ilgili olarak ise
03.07.2014 tarihli ve 29049 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“Reklam Kurulu Yonetmeligi” ve 10.01.2015 tarihli ve 29232
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Ticari Reklam ve Haksiz

w syy

Ticari Uygulamalar Yonetmeligi” bulunmaktadir.

Taslag1 2009 yilinda hazirlanmaya baslanan ve 16.08.2013
tarihli, 28737 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan 2013/49 sayih
“Tiirk Gida Kodeksi Takviye Edici Gidalar Tebligi” takviye edici

18 Bkz. Yonetmelik’in “Gida Sicili” baslikhi ilgili 5. maddesine gdre, “Bu
Yonetmelik kapsaminda yer alan {iriinleri tireten isyerleri, Bakanhigin
diizenleyecegi gida siciline kaydolmak ve sicil numarasi almak iizere
Bakanliga bagvurmak zorundadirlar.”
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gidalarin usuliine uygun olarak iiretilmesini, saklanmasini vb.
saglamak tizere hazirlanmistir. Gida takviyelerinin onay
stireciyle ilgili olarak ise Tarim ve Orman Bakanlig: tarafindan
08.08.2019 tarihinde “Takviye Edici Gidalarin Onay Islemleri
Uygulama Talimat1” yaymmlanmuigtir.'

Goriildiigi tizere takviye edici gidalarla ilgili olarak birden
fazla diizenleme bulunmasina ragmen takviye edici gidaya has,
tek bir takviye edici gida kanunu bulunmamaktadir. Bu
durumun dagmikhiga ve uygulama agismdan sikintilara yol
a¢mas1 muhtemeldir. Bu sebeple bir takviye edici gida kanunu
yapilmasi hem dagmikliga son verecek hem de bu alanda
mevcut oldugu diisiiniilen bir boslugu doldurabilecektir.

III. ONAY ISLEMLERI

Takviye edici gidalarla ilgili diizenlemelerde, takviye edici
gidalar1 piyasaya stirmek isteyen gida isletmecilerinin, 6ncelikle
yetkili kurumlardan onay almalar1 gerektigi ile ilgili hiikiimler
yer almaktadir. Onay almadan higbir takviye edici gida piyasaya
siiriilemeyecektir. Nitekim “Takviye Edici Gidalarin Ithalat,
Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya Arzma Iliskin Y&netmelik”20
madde 10un 5. ve 6. fikralarma gore, “Takviye edici gidalar onay
alinmadan iiretilemez, islenemez, ithalati yapilamaz ve piyasaya arz
edilemez. Gida igletmecisi, Bakanlik¢a onaylanan takviye edici gidalar
ithal etmek, iiretmek, iglemek ve piyasaya arz etmek zorundadir.” Bu
Yonetmelik’te onay siireci de anlatilmaktadir. Yonetmelik'teki
bu hiikme benzer sekilde Tarim ve Orman Bakanlig1 tarafindan

1% Tarmm ve Orman Bakanligi Gida ve Kontrol Genel Miidiirligi Takviye
Edici Gidalarin Onay i@lemleri Uygulama Talimati, Onay Tarihi: 08.08.2019,
Say1: 2429538. Hgili Talimat’a Tarim ve Orman Bakanlig1 resmi internet
sitesinden ulasilabilecektir. Bkz.
https://kms.kaysis.gov.tr/Home/Kurum/24308110.

20 R.G.02.05.2013, S 28635.
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yaymmlanan 08.08.2019 tarihli “Takviye Edici Gidalarin Onay
Islemleri Uygulama Talimati”min?' “Genel Hiikiimler” baglikli
kisminda da takviye edici gidalarin her biri icin onay alma
zorunlulugunun bulunduguna yer verilmis ve onay siireci ele
alinmstir.

Takviye edici gidalarin onay siireci ile ilgili olarak bu baglik
altinda genel olarak mevzuat hiikiimlerinden faydalanilacaktir.
Nitekim literatiirde onay siirecinin anlatildigi en énemli kaynak,
bu konuda mevcut olan diizenlemelerdir. Ayrica ifade etmek
gerekir ki literatiirde, onay siireciyle ilgili olarak farkli bir
kaynaga rastlanilmamustir.

A. Onay Basvurusu ve Yetkili Merciler

Takviye edici gidalarm piyasaya siiriilebilmesi icin gida
isletmecileri tarafindan Tarmm ve Orman Bakanligina bagh il
miidiirliiklerinden (Il Tarim ve Orman Miidiirliikleri) onay
alimmasi gerekmektedir. Bagka bir ifade ile, piyasaya arz edilecek
takviye edici gidaya 1l Tarrm ve Orman Miidiirliikleri onay
verecektir. Takviye edici gidanin ithal edilecek olmasi veya yurt
icinde iiretilecek olmasmna gore yetkili il miidiirliikleri
farklilasmaktadir. Ayrica takviye edici gidalarin 2-4 yas grubuna
yonelik olmast durumunda onay basvurusunu inceleyecek
mercii degismektedir. Zira bu hallerde Il Tarrm ve Orman
Miidirliikleri onay basvurusunu, degerlendirmesi icin Takviye
Edici Gida Komisyonu'na gonderir. Konunun daha anlasilabilir
olmast agisindan Il Tarim ve Orman Miidiirliikleri ile Takviye
Edici Gida Komisyonu iki ayr1 baslik olarak ele almacaktir.

2 lgili Talimat'a Tarim ve Orman Bakanlig1 resmi internet sitesinden
ulagilabilecektir. Bkz. https://kms.kaysis.gov.tr/Home/Kurum/24308110.
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1. il Tarim ve Orman Miidiirliikleri

Gida isletmecileri takviye edici giday1 piyasaya arz etmeden
once bulundugu sehirdeki Il Tarim ve Orman Miidiirliigii'ne
giderek onay basvurusunda bulunacaklardir. Takviye edici
gidalarin onay siireci konusunda yol gosterici olmasi agisindan
Tarim ve Orman Bakanligr tarafindan 08.08.2019 tarihinde
“Takviye Edici Gidalarn Onay Islemleri Uygulama Talimati”
yayimlanmistir. Bu Talimat'm “B-Genel Hiikiimler” bagslikh
kisminda (bu baglik altindaki fikralar B/1, B/2 seklinde ifade
edilecektir) onay i¢in il miidiirliiklerine basvuru yapilacag:
belirtilmistir (Talimat B/1). Il miidiirliikleri ile kast edilen Tarim
ve Orman Bakanhgrna bagh 1 Tarim ve Orman
Miidiirliikleri’dir.

Daha once de ifade edildigi lizere takviye edici gidanin ithal
edilecek olmasi durumunda il midirliiklerine basvuru
noktasmda bir fark mevcuttur. Zira “Takviye Edici Gidalarm
Onay Islemleri Uygulama Talimat”’min “Genel Hiikiimler”
bashkli kisminda ithal edilecek gida takviyelerinin Istanbul ya
da Ankara Il Tarim ve Orman Miidiirliikleri'nce onaylanacag:
belirtilmistir. Yurt igindeki takviye edici gida iiretiminde ise
onay igin 81 Il Tarim ve Orman Miidiirliigii de yetkilidir (Talimat
B/3). Buradan yurt disindan takviye edici gida ithal edecek gida
isletmecilerinin, bu gidalar1 piyasaya arz etmeden evvel yalnizca
Ankara ya da Istanbul’daki Il Tarim ve Orman Miidiirliikleri'ne
onay i¢in basvuracaklar1 anlasilmaktadir. Fakat ithal edilecek
takviye edici gidalarla ilgili olarak bu Talimat'm “Genel
Hiikiimler” kisminda bu gidalarm kontrol belgesine tabi olup
olmamasina gore bir ayrim yapilmistir. Buna gore; ithal edilecek
gida takviyeleri kontrol belgesine tabi ise kontrol belgesi
basvurusundan 6nce onay almir. Ancak tabi degilse on bildirim
oncesinde onay alinmalidir (Talimat B/2).

Takviye edici gidalar icin gida isletmecileri 1l Tarim ve
Orman Miidiirliiklerinden gerekli onay1 almisken sonradan
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baz1 degisiklikler ortaya cikabilir. Tarim ve Orman Bakanlig:
tarafindan birtakim degisiklikler yapilmasi sebebiyle gida
isletmecisinin aldig1 bu onay mevzuata aykir1 hale gelebilir. Bu
durumda ne olacag: ile ilgili olarak, yukarida zikredilen
Talimatm  “Genel  Hiikiimler” kismmda  diizenleme
bulunmaktadir. Buna gore, boyle bir durumla karsilasildig: vakit
gida isletmecisinin aldigi bu onay “Gida Giivenligi Bilgi
Sistemi'nde” pasif hale gelecektir. Eger bilgi ve belgeler gida
isletmecileri tarafindan mevzuat hiikiimlerine uygun hale
getirilirse bu onay yeniden aktive olacaktir (Talimat B/7-8).
Boylelikle s6z konusu takviye edici gida yine onayli olmaya
devam edebilecektir.

2. Takviye Edici Gida Komisyonu

Takviye edici gidanmn 2-4 yas grubuna yonelik olmasi
durumunda  onay  basvurusunu  inceleyecek  mercii
degismektedir. “Takviye Edici Gidalarin thalati, Uretimi,
Islenmesi ve Piyasaya Arzina Iliskin Yonetmelik” madde 12'nin
2. fikrasmda bu durum diizenlenmistir. Buna gore gida
isletmecisinin onay i¢in bagvurdugu takviye edici gidanin 2-4
yas grubuna yonelik olmasi durumunda Il Tartm ve Orman
Midirliigii bunun onay basvurusunun Takviye Edici Gida
Komisyonunca degerlendirilmesi igin onay bagvurusunu Tarim
ve Orman Bakanlhigima gonderecektir. Tarim ve Orman
Bakanliginda yapilan degerlendirmenin sonucu, il Tarim ve
Orman Miidiirliigii'ne resmi yazi ile bildirilecektir (Yonetmelik
m.12/f.4). Burada dikkat edilmesi gereken husus, gida isletmecisi
onay almasi gereken gida takviyesi 2-4 yas grubuna yonelik olsa
dahi 1 Tarim ve Orman Miidiirliigii'ne bagvuru yapacaktir. Bu
bagvuru gida isletmecisi tarafindan degil, Il Tarim ve Orman
Miidiirliigii  tarafindan Tarim ve Orman Bakanhigima
gonderilecektir.

Takviye Edici Gida Komisyonu Tarim ve Orman Bakanhig1
bilinyesinde olusturulmus bir komisyondur. Komisyon Tarim ve
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Orman Bakanlig: ile Saghk Bakanhigi temsilcileri ve bilim
insanlarindan olusmaktadir. “Takviye Edici Gidalarin [thalats,
Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya Arzma Iliskin Yonetmelik”in
Komisyon'un kurulusunu diizenleyen 5. maddesinde
belirtildigine gore on bes kisilik bu Komisyon'da, Tarim ve
Orman Bakanligi’'ndan alt1, Saglik Bakanhgi'ndan ise iig temsilci
bulunacak, alt1 adet de bu Bakanliklarca segilecek bilim insani
bulunacaktir.

On bes kisiden olusan bu Komisyonun gorevleri yukarida
zikredilen Yonetmelik’in ilgili 6. maddesinin ilk fikrasinda
diizenlenmistir. Bu ilk fikranin a bendinde diizenlendigine goére
Komisyon, takviye edici gidalarda kullanilan maddelerle ilgili
degerlendirmeler yapacaktir. Ancak mezkur Yo6netmelik'te
degerlendirmenin igerigi ile ilgili bir agiklama yapilmamustir.
Sadece, degerlendirmenin takviye edici gidalarda kullanilan
vitamin, minerallerle ve diger besleyici ya da fizyolojik etkisi
bulunan maddelerle ilgili oldugu ifade edilmis, baskaca bir
aciklamada bulunulmamistir. ilk fikranm b bendinde ise
Komisyon'un takviye edici gidalarm 2-4 yas grubu cocuklara
yonelik olanlarmin onay basvurulariyla ilgili de degerlendirme
yapacag diizenlenmistir. Komisyon, yaptigi degerlendirmelerin
sonuglarmi Tarim ve Orman Bakanligi'na sunmaktadir.

Komisyon biinyesinde bilim insanlar1 bulunmaktadir fakat
calismalar esnasinda uzman destegine ihtiya¢ duyulabilir. Bu
sebeple Tarim ve Orman Bakanlgi, Komisyonun ¢alismalarma
gerekli uzman destegini saglamak icin bir “Takviye Edici Gida
Uzman Veri Taban1” olusturmustur. Bu durum “Takviye Edici
Gidalarm Ithalati, Uretimi, i§lenmesi ve Piyasaya Arzina ﬂi@kin
Yonetmelik”in “Uzman Veri Tabani” baslikli 8. maddesinde
diizenlenmektedir. Veri tabaninda uzmanlarin, uzmanlik
alanlarma ait bilgilerin yan1 sira iletisim bilgileri de yer
almaktadir. Boylece ihtiya¢ halinde buradaki uzmanlarin
goriislerine bagvurulabilecek ve onlar1 bir konuda bilimsel-
teknik destek saglamak icin davet edebileceklerdir. Burada
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diisiiniilmesi gereken husus, takviye edici gidalarin igeriginde
bulunan maddelerle ilgili veya 2-4 yas grubuna yonelik gida
takviyeleriyle ilgili olarak bu uzmanlarin goriislerinin nasil bir
etki olusturdugudur. Baska bir ifade ile uzmanm goriistiniin
baglayici olup olmadigr ile ilgili mevzuatta agiklama
bulunmamaktadir.

B. Onay Basvurusunda Sunulacak Bilgi ve Belgeler

Takviye edici gidalarin piyasaya arz edilebilmesi i¢in gida
isletmecilerinin 1l Tarim ve Orman Miidiirliikleri'ne miiracaat
edip onay basvurusunda bulunacaklar1 bir 6nceki baglikta ifade
edildikten sonra, bagvuruda bulunmak isteyen gida
isletmecilerinin Il Tarim ve Orman Miidiirliiklerine onay igin
sunmalar1 gereken bilgi ve belgeleri ele almak gerekmektedir.

Onay igin hangi bilgi ve belgelerin sunulmasi gerektigi ile
ilgili olarak 02.05.2013 tarihli “Takviye Edici Gidalarm [thalat,
Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya Arzina Iliskin Yonetmelik”te
hiikiimler bulunmaktadir. Bu Yonetmelik’in 12. maddesi?
uyarimca gida isletmecileri, onay basvurusunda bulunacagi her
bir gida takviyesi i¢in bu Yonetmelik'in Ek-1'inde ayr1 ayri
belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte il miidiirliiklerine miiracaat
etmelidir. Ek-1'de belirtilen bu bilgi ve belgeler arasmnda ilk
olarak takviye edici gidanin ismi ve ticari markas1 yer
almaktadir. Gida isletmecisinin piyasaya stirmek istedigi takviye
edici gidanin ismini ve markasimi bildirmesiyle bu gidanin resmi
otoritelerce bilinirligi ve takibi kolaylasacaktir. Buna ek olarak

2 “Takviye Edici Gidalarin ithalati, Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya Arzina
Iliskin Yonetmelik”in ilgili 12. Fikras1 21.11.2015 tarihinde degistirilmigtir
(R.G. 21.11.2015, S 29539). Calismada ilgili maddenin degisiklik sonrasi
glincel haline yer verilmistir. Baz1 kaynaklarda halen degisiklik 6ncesindeki
haline yer veriliyor olmasi karsisinda dikkatli olunmalidir.
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gida isletmecisinin “ytizde bilesen listesi”?® olarak adlandirilan
listeyi hazirlayarak il miidiirliiklerine teslim etmesi
gerekmektedir. Ayrica, sunulmasi gereken belgeler arasinda
“spesifikasyon belgesi”?* yer almaktadir. Takviye edici gidanin
tavsiye edilen giinliik alim dozu da gida isletmecisi tarafindan il
miidiirliiklerine bildirilecektir. Bu gidalarin tiretildigi isletmede
GMP ve/veya HACCP uygulandigina dair bir taahhiithameyi de
gida igletmecisi sunmak zorundadir. Tlgili diizenlemede
“ve/veya” seklinde ifade edildigi i¢in diizenlemeden bu iki
sistemin gida isletmesinde birlikte uygulanabilecegi gibi sadece
HACCP veya sadece GMP'nin uygulanabilecegi anlami
¢tkmaktadir.

HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) ile
kast edilen sey “Tehlike Analizi ve Kritik Kontrol Noktalar1”
anlamina gelen 6nlemeye dayali bir gida kontrol sistemidir.?> Bu
sistemin mantig1, gidanin giivenligini saglamak igin tiretiminden
tilkketimine kadar teshis, degerlendirme ve tehlikenin
kontroliiniin saglanmasidir. HACCP sayesinde problemin daha
ortaya c¢ikmadan oOnlenebilmesi, kontrol altina alinabilmesi

3 “Takviye Edici Gidalarm Onay Islemleri Uygulama Talimati”nin
(08/08/2019) “Tanimlar” baslikl: ilgili maddesinde ytiizde bilesen listesinin
ne oldugu agikca ifade edilmistir. Buna gore yiizde bilesen listesinde
takviye edici gidalarin iiretiminde kullanilan bilesenlerin kullanim
amaglart belirtilmekle birlikte bu bilesenler agirlik ve yiizde seklinde
diizenlenmektedir. ~ Yiizde  bilesen listesini gida  isletmecisi
diizenlemektedir.

% “Takviye Edici Gidalarn Onay Iglemleri Uygulama Talimati”nin
(08/08/2019) “Tamimlar” baghkl ilgili maddesinde spesifikasyon belgesi
tanimlanmuistir. Buna gore bu belgede takviye edici gidalarin bilesimindeki
etken maddelerin niteligi, birim miktar1 ve glinliik alim dozundaki miktar1
yer almaktadir. Bu belge de yine gida isletmecisi tarafindan
diizenlenmektedir.

% HACCEP ile ilgili genis bilgi i¢in bkz. Sara Mortimore and Carol Wallace,
HACCP: A Practical Approach, (New York: Springer, 2013), s. 2.
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amaglanir.2s GMP (Good Manufacturing Practice) ise “Iyi Uretim
Uygulamalar1” anlamma gelmektedir. HACCP’ye benzer
sekilde GMP gida, ila¢ gibi insan saghg tizerinde dogrudan
etkisi bulunan {riinlerin giivenilir kosullarda iiretilmesini
saglamak amaciyla, iirtiniin daha hazirlanmasi asamasmdan
dagitimina kadar her asamada giivenliginin saglanabilmesi igin
olusturulmus koruyucu 6nlemleri ifade etmektedir.?”

Gida igletmecilerinin il miidiirliiklerine sunmalar1 gereken
ve mezkur Yonetmelik'in EK-1'inde bulunan diger bilgi ve
belgeler arasinda fason sozlesmesi (fason tiretim halinde gercek
tireticiyle yapilan sozlesme) ve takviye edici gidada
kullanilmasina izin verilen botanigin adi, botanigin o takviye
edici gidada kullanilan kismi1 ve latince isminin bilgisi de yer
almaktadir. Ayrica, gida isletmesinin kendi alan adi ile URL
adresleri de il miidiirliiklerine bildirilmelidir.

Mezkur Yonetmeligin ilgili 9. maddesinin 3. fikrasinda bir
taahhtitnameden s6z edilmektedir. S6zii edilen bu taahhiithame
de il midiirliiklerine sunulmalidir. Yonetmelik madde 9/3’te
belirtilen bu taahhiithame ile gida isletmecisi, kendisinin
bildirecegi ve ona ait olan alan adi ve URL adreslerinde
mevzuata aykir1 bir sekilde takviye edici gidanin reklamimni ve
tanitimimi yapmayacagin taahhiit etmektedir. Ayrica yine aym
fikraya gore gida isletmecisine ait olmayan alan adi ve URL
adreslerinde mevzuata aykiri reklam ve tanitim olmasi halinde
bunlarin kaldirilmasi i¢in kanuni yollara basvuracagmi da bu
taahhiitname ile gida isletmecisi iistlenmektedir.

Gida isletmecileri takviye edici gida onayr almak igin il
miidiirliiklerine yapacaklar1 bu miiracaati 1slak imzali dilekge ile
yapabilecekleri gibi elektronik ortamda e-imza ile de

% B. Bilgin ve U.C. Erkan, “Bir Hazir Yemek 1§1etmesinde HACCP Sisteminin
Kurulmasi,” Tekirdag Ziraat Fakiiltesi Dergisi 5, no. 3 (2008): 268.

27 “GMP lyi Uretim Uygulamalar1,” Tiirk Standartlar1 Enstitiisii, erisim tarihi
Mart 31, 2021, https://www.tse.org.tr/IcerikDetay?ID=34&ParentID=56.
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yapabileceklerdir. Bu durum “Takviye Edici Gidalarin Ithalat,
Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya Arzmna Iliskin Yonetmelik”in
ilgili 12. maddesinin 1. fikrasinda belirtilmistir. Sayet gida
isletmecisi bu bilgi ve belgeleri eksik ya da yanlis olarak
hazirlarsa Il Tarim ve Orman Miidiirliigii bu durumu gida
isletmecisine resmi yaziyla bildirir. Dosyadaki bilgi ve belgeler
eksiksiz ve dogru ise de Il Tarim ve Orman Miidiirliigii gida
isletmecisine takviye edici gidaya verdigi onay numarasmi resmi
yaziyla bildirir (Yonetmelik m.12/f.1.a ve b).

C. Onay Siireci Ile lgili Degerlendirmeler

Teknik ve uzmanlik isteyen bir alanda takviye edici
gidalarin onay1 icin gereken belgelerin hazirlanmasmin, onay
basvurusunda bulunacak gida isletmecilerinden istenmesi ve
onun hazirladigi belgeler {izerinden degerlendirme yapilip onay
verilmesi, {izerinde diisliniilmesi gereken 6énemli bir meseledir.
Nitekim, bir beseri tibbi {iriiniin yani ilacin piyasaya
sunulabilmesi i¢in ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisilerin
nitelikleri kendi yonetmeliginde yani “Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi"nin” “Ruhsat Basvurusunda
Bulunabilecek Kisiler” baslikli 7. maddesinde ayrica ve agik¢a
belirtilmis, ruhsat (takviye edici gidalarda onay olarak
bahsedilen durum burada ila¢ ruhsati, ruhsat olarak ifade
edilmektedir) basvurusunda bulunacak kisilerin belirli
nitelikleri haiz olmas1 aranmistir.

Ky}

“Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi”“nin 7.
maddesine gore ilag ruhsati almak isteyen gercek kisilerin tip,
eczaciik ya da kimya boélimlerinden birinden mezun
olmalarinin yani sira iilkemizde mesleklerini icra etme yetkisine
de sahip olmalar1 gerekmektedir. Tiizel kisilerin ise yine bu
vasiflara sahip olmalar1 ve bu {iriinlerle ilgili bilgisi ve deneyimi
olan bir kisiyi de yetkili kisi olarak istthdam etmeleri
gerekmektedir (Yonetmelik m.7/f. a ve b). Buradan anlasildig:
tizere ancak bu nitelikleri haiz olan kisiler ruhsat icin gerekli bilgi
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ve belgeleri hazirlayarak Saglik Bakanligi'na sunabileceklerdir.
Baska bir deyisle ruhsat almak icin gereken bilgi ve belgeleri
hazirlayanlarm bu alanda egitim almus, yetkili insanlar oldugu
anlasilmaktadir. Takviye edici gida i¢in onay basvurusunda
bulunacak kisilerde ise bu tiir sartlar aranmamaktadir. Onay
basvurusunda bulunacak kisinin gida isletmecisi oldugu ifade
edilmektedir. Tlgili diizenlemelerde gida isletmecisi ifadesinden
ne anlasilmas1 gerektigi de belirtilmektedir.?® Ancak gida
isletmecilerinin hangi vasiflara sahip olmasi gerektigi ile ilgili bir
hiikiim bulunmamaktadir.

Bir diger husus ise ila¢ ruhsatmin yalnizca belgeler
tizerinden yapilan bir degerlendirme sonucu verilmemesi
ayrmtli  analizler yapilmasidir. “Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi“nin ilgili maddelerinde de ifade
edildigi {izere ila¢ ruhsati basvurularinda ruhsatlandirma
stirecinde klinik, teknik ve teknolojik degerlendirmeler,
farmakolojik degerlendirmeler ve laboratuvar analizleri gibi
islemler mevcuttur. Bu Yonetmelik’in “Ruhsat Talebinin Reddi”
baslikli ilgili 18. maddesinin 2. fikrasma gore {iiriinler analiz
edilmektedir. Analiz sonucunda uygunsuzluk bulunursa bu
analizler tekrarlanmaktadir.? Buradan da anlasilacag tizere bir
ilag bir anda piyasaya g¢ikmamaktadir. Ilgili analizler ve
degerlendirmelerden gecerek onay alabilmektedir ve bu, uzun
bir stiregtir.

3 “Takviye Edici Gidalarin Ithalati, Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya Arzina
iliskin Y6netmelik”in “Tanimlar” baglikli 4. maddesinin 2. Fikrasiin d
bendinde gida isletmecisi ile neyin ifade edilmek istendigi belirtilmistir.
Buna gore gida isletmecisi, “Kar amaclh olsun veya olmasin kamu kurum ve
kuruluglart ile gercek veya tiizel kisiler tarafindan Qidamn iiretimi, ithalat,
islenmesi ve piyasaya arziman herhangi bir asamasinda kontrolii altinda yiiriitiilen
faaliyetlerin mevzuat hiikiimlerine uygunlugundan sorumlu olan gercek veya tiizel
kisiyi” ifade etmektedir.

2 Ayrica bkz. ”Hag Ruhsatlandirma,” Saglik Bakanlig, erisim tarihi Aralik 08,
2020, https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/ilac-ruhsatlandirma.
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Takviye edici gidalarda da tipki ilaglarda oldugu gibi
ayrintili bir siire¢ takip edilmelidir. Bu amacla ayrmtili klinik
deneyler ve laboratuvar analizleri yapilmali, uygunsuzluk tespit
edilmedigi zaman onay verilmelidir. Ayrica bu analizlerin
yapildig1 laboratuvar ortamlar1 da sik sik denetlenmelidir. Bu
noktada siirecin uzunlugu elestirilebilir ya da takviye edici
gidalarin ilaglardan farkli oldugu yoniinde elestiriler olabilir.
Ancak hem ilaglarmm hem de takviye edici gidalarin insan
saghgma dogrudan etki ettigi goz oniinde bulundurulmalidir.
Burada dikkat edilmeyen tek bir ayrmti yiiziinden insanlarm
saghg1 bozulabilir, daha da kétiisii dliimlerle karsilasilabilir. Bu
ylizden siirecin uzun olup olmamasi sorun edilmeden ayrmtili
bir sekilde degerlendirme ve analizler yapilmali ve uygun
olduguna karar verilen {iiriinlere onay verilmelidir.

IV. TAKVIYE EDiCi GIDALARIN iDARI
DENETIMIi

Bitkisel iirtin gruplarmmn smiflandirmasmda iilkeler
arasinda farklibklar bulunmaktadir. Geleneksel bitkisel tibbi
dirtinlerin degerlendirme stiregleri saghk otoriteleri tarafindan
yapilirken takviye edici gidalarin degerlendirme siirecleri saglhik
ya da gida otoriteleri tarafindan yapilabilmektedir. Takviye edici
gidalarin degerlendirme siireclerinde saghk ya da gida
otoritelerinin karsimiza ¢ikmasi, bu durumun iilkeden {ilkeye
farklilik arz ettigini gostermektedir.® Bitkisel iiriinler Avrupa’da

30 Meryem Disgli ve Erdem Yesilada, “Tiirkiye’de Bitkisel Tibbi Uriinler
(Tiirkiye’de Bitkisel Uriinlerin Standardizasyonu, Uretimi ve Tagsis),”
Journal of Biotechnology and Strategic Health Resarch 3, (2019): 17.
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geleneksel bitkisel tibbi iiriin® veya takviye edici gida® olarak
siniflandiriimaktadir. Ulkemizde de bu siniflandirilma &rnek
alinmaktadir.?®* Durum bdyle olmakla birlikte iilkemizde bitkisel
driinlerin bitkisel ilag, takviye edici gida ya da saglik destek
iirtinti olmalarma yonelik AB iilkelerindeki gibi net bir ayrim
yoktur.®* Bagka bir deyisle su anki durum kesin c¢izgilerle
ayrilmamistir® Dolayisiyla  bu alanda bir kesinligin
bulunmamasi onay ve denetim noktasinda birtakim
karisikliklara sebebiyet verebilmektedir.

24.06.1995 tarihinde 560 say1li “Gidalarin Uretimi Tiiketimi
ve Denetlenmesine Dair Kanun Hiitkmiinde Kararname”nin

31 “Directive 2004/24/EC of the European Parliament and of the Council of 31
March 2004 amending, as regards traditional herbal medicinal products,
Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal
products for human use.” Official Journal of the European Union, (EUR-Lex,
erisim  tarihi ~Aralhk 23, 2020). https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32004L0024&from=EN.

32 “Directive 2002/46/EC of the European Parliament and of the Council of 10
June 2002 on the approximation of the laws of the Member States relating
to food supplements (Text with EEA relevance)” Official Journal of the
European Union, EUR-Lex, erisim tarihi Aralik 23, 2020. https://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32002L0046&from=EN.

3 Ash Can Agca, “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerin Saghk Bakanligi
Ruhsatlandirma Siiregleri,” Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmast Sempozyumu (9 Aralik 2016) Raporu, (Ankara 2017):
26.

Erdogan Colak, “Geleneksel Ya Da Tamamlayici flag Ya Da Uriinlerin
(Pozitif Bitki Listesinin) Ruhsatlandirilmasi: Tarim Bakanligr Mi, Saglik
Bakanhigi M1?,” Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmas: Sempozyumu (9 Aralik 2016) Raporu, (Ankara 2017):
118.

3  Murat Kartal, “Bitkisel Uriinlerin Saglik Bakanliginda Ruhsatlandirilma
Gerekliligi ve Coziim Onerileri,” Geleneksel ve Tamamlayict Tip

Uriinlerinin Ruhsatlandirilmast Sempozyumu (9 Aralik 2016) Raporu,
(Ankara 2017): 64.

34
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yayimlanmasiyla birlikte 6zel beslenme amacgh gidalar ile
takviye edici gidalarin iiretimi, ithalati ve denetimi Tarim ve
Orman Bakanligi (o zamanki ismiyle Tarim ve Koyisleri
Bakanligy) eliyle yiiriitiilmeye baglanmistir. Ancak 2000 yilinda
Tarmm ve Koyisleri Bakanhg ile Saghk Bakanhg: arasinda bir
protokol imzalanmustir. Protokol geregince Tarim ve Koyisleri
Bakanlhigi'ma ait olan bu yetki iki yilhigma Saglik Bakanhigina
verilmis, iki yilin ardindan bunlarm {iretim, ithalat ve kontrol
yetkisi tekrar Tarim ve Koyisleri Bakanhgina gegmistir.

5996 sayil1 “Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem
Kanunu”nun “Takviye Edici Gidalar ve Ozel Tibbi Amagli Diyet
Gidalar” baghkl 28. maddesinde takviye edici gidalarm {iretimi,
ihracat ve ithalati ile kontrollerine iligskin usul ve esaslarin Tarim
ve Orman Bakanhgi'nca belirlenecegine; o6zel tibbi amach
gidalarla ilgili usul ve esaslarin ise Saglik Bakanlig: tarafindan
belirlenecegine yer verilmistir. Fakat bu alanda mevcut olan
belirsizlikler =~ Bakanliklar arasinda denetim noktasmnda
sikintilara sebep olmaktadir.

Bitkisel iirtin smiflandirmasimda net bir ayrim olmamasi,
yasal zeminde muglaklik bulunmasi sebebiyle tibbi bir bitkiden
hazirlanan bir iiriin Saghk Bakanhigi'ndan izin aldiginda bitkisel
ila¢ olarak eczanede satilirken ayni bitkiden takviye edici gida
ad1 altinda hazirlanan bir bagka {iriin ise alelade bir magazada
satilabilmektedir.” Bu durum denetim noktasinda farkliliklara
yol agmaktadir. Bu nedenle bu bashk altmda oncelikle Saglhik
Bakanligimin denetiminin kapsamma deginilecek daha sonra
Tarmm ve Orman Bakanligi'min denetimi ele almacaktir.

% Harun Tokay, “Gida Takviyesi Mevzuat1 ve Onay Sistemi Olusturmada
Tiirkiye'nin Bagsar1 Hikayesi,” Tarim ve Orman Bakanligi, erisim tarihi
Aralik 23, 2020, https://gtbd.org.tr/wp-
content/uploads/2017/12/G%C4%B1da-Takviyesi-Mevzuat%C4%B1-
Harun-TOKAY.pdf.

37 Murat Kartal, “Bitkisel Uriinlerin,” 64.
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A. Saghk Bakanhg Denetimi

Oncelikle belirtmek gerekir ki mevzuatta, takviye edici
gidalarm denetim yetkisinin Saglik Bakanlhgina verilmedigi
goriilmektedir. Fakat Saghk Bakanhgindan ruhsat almasi
gereken bitkisel bir {iriin i¢cin takviye edici gida ad1 altinda Tarim
ve Orman Bakanhgina basvurularak onay alinmasi gibi
durumlar yasanabilmektedir. Bu durum {iriin tanimlamalarmin
net olarak yapilmamasmdan kaynaklanabilmektedir. Saghk
Bakanlhigi'min ruhsat ve denetim stiregleri ile Tarim ve Orman
Bakanligi'nin onay ve denetim stiregleri farklilik gostermektedir.
Bu sebeple ¢alismanin bu kisminda, Saghk Bakanligi'nn hangi
tiriinleri denetlemeye yetkili oldugunu agiklamak, takviye edici
gidalarin denetimi noktasnda Saglik Bakanligimin roliiniin
bulunup bulunmadigr hususunu irdelemek gerekmektedir.

Saglik Bakanlhigi'nin tiim bireylerin zihni, bedeni, ve sosyal
acidan tam bir iyilik hali igerisinde yasamimi siirdiirmesini
saglamakla gorevli oldugu 1 no'lu Cumhurbaskanhg:
Kararnamesi'nin3 12. boliimiinde madde 352'de
belirtilmektedir. Bu kapsamda Saghk Bakanhgr saghk
hizmetlerinde kullanilan ilaglar ile ila¢ tiretiminde kullanilan
etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
olan maddeler ile 6zel tirtinler, kozmetikler ve tibbi cihazlarin
giivenli ve kaliteli olarak piyasada yer almasi, halka ulasmasi ve
bunlarm  fiyatlarinin  belirlenmesiyle ilgili =~ ¢alismalar
yapmaktadir. Bu noktada karsimiza Saghik Bakanligima bagh
“Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu” ¢ikmaktadir.

Kamu tiizel kisiligine sahip ve &zel biitceli olan Tiirkiye Tlag
ve Tibbi Cihaz Kurumunun diizenleme yapmakla gorevli
oldugu tiriinler 4 no’lu Cumhurbagkanhgi Kararnamesi'nin® 36.
boliimiinde madde 506’da belirtilmektedir. Buna gore ilaglar ve

% R.G.10.07.2018, 530474
% R.G. 15.07.2018, 530479
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bunlarin tiretiminde kullanilan maddeler, tibbi cihazlar ve viicut
dis1 tibbi tami cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi {irtinlerle 6zel
amagh diyet gidalar, viicuda direkt temas eden biyosidal
irtinler, ulusal-uluslararasi kontrole tabi maddeler ve kozmetik
iiriinler hakkinda bu Kurum diizenleme yapacaktir. Goriildiigi
tizere bitki ve bitkisel kaynakli maddeleri de igerebilmesine
ragmen takviye edici gidalar hiikmiin iceriginde yer
almamaktadir. Takviye edici gidalar ila¢ olarak da kabul
edilmedigi icin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
denetlenememektedir. Maddede belirtilen geleneksel bitkisel
tibbi iiriiniin® ise takviye edici gidalardan farkli olduguna
dikkat edilmelidir.

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gorev alanimn
diizenleyen 4 no’lu Cumhurbagkanligi Kararnamesinin
“Gorev” baglhikli 508. maddesine gore Kurum, gorev alanina
dahil olan {tirtinlerin kullanilmasi, ruhsatlandirilmasi, bunlarin
tiretimi, satisi, depolanmasi, ihracati ve ithalati ile bunlarm
piyasaya arz edilmesi, dagitimi, toplatilmasi, hizmete
sunulmasiyla ilgili standartlar1 ve kurallar1 belirlemektedir.
Ayrica bu faaliyetleri yiiriitecek gercek kisilere, kamu tiizel
kisilerine ve 6zel hukuk tiizel kisilerine izin vermek, ruhsat
vermek, bunlar1 denetlemek, yaptirirm uygulamak, laboratuvar
analizlerini yapmak ya da yaptirmak da Kurum'un gorev, yetki
ve sorumluluklari igerisindedir. Takviye edici gidalar Kurum'un

2 “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi“nin (R.G. 06.10.2010,
527721) geleneksel bitkisel tibbi {irliniin tanimlandig1 4. maddesinin f
fikrasina gore geleneksel bitkisel tibbi iirtinler, “Bilesiminde yer alan tibbi
bitkilerin basouru tarihinden once Tiirkiye 'de veya Avrupa Birligi iiye iilkelerinde
en az on beg yuldir, diger iilkelerde ise otuz yildir kullamliyor oldugu bibliyografik
olarak kanitlanmus; terkip ve kullanim amaglar: itibariyla, hekimin teshis igin
denetimi ya da regetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullanilmas: tasarlanmig ve
amaglanms olan, geleneksel tibbi iirinlere uygun ézel endikasyonlar: bulunan,
sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun ozel uygulamalari olan,
oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlari,” ifade
etmektedir.
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gorev alanma dahil olmadig i¢in denetimini de Kurum
yapmamaktadir.

Bitkisel iiriin tedavi edici 6zellik tasiyarak piyasaya arz
edilecekse bunun basvuru, degerlendirme ve onay islemleri,
denetimi bu Kurum tarafindan yani Saghk Bakanhiginca
yapilacaktir. Kurum tarafindan bitkisel iirtinler, kullanim amaci
ve birim fonksiyonu g6z oniinde bulundurularak iki farkh
sekilde ruhsatlandirilir. Bunlardan birincisi bitkisel ilaglardir ki
bunlarin yalnizca eczanelerden regeteli olarak satisina izin
verilir. Bitkisel ilaglarin hekim kontroliinde kullanilmasi
gerekmektedir ve gerek medya gerekse internet mecralarinda
olsun asla reklamlar1 yapilamaz. Ikincisi ise geleneksel bitkisel
tibbi tirtinlerdir ki bunlarin 6zel endikasyonlar1 bulunmaktadir.
Geleneksel bitkisel tibbi tiriinler de yalnizca eczanelerde satilir
ve reklamlar1  yapilamaz.*  Takviye edici gidalarm
degerlendirme ve onay islemleri ise Tarim ve Orman
Bakanligmca yiiriitiilmektedir ve bunlarm reklamlar1 yapilabilir.

Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun ruhsat verdigi
bitkisel ~diriinlerin  glivenli bir sekilde kullaniminin
saglanabilmesi amaciyla yine Kurum tarafindan bu iiriinlerin
advers etkileri® sistematik olarak izlenmektedir ve Diinya Saglik
Orgiitii ile vaka raporlar1 paylasilmaktadir. Takviye edici gida
olarak piyasaya arz edilen bitkisel {irlinler i¢in advers etki
bildirimleri yapildigimda bunlar Tarim ve Orman Bakanligi'na
bildirilerek kaydedilmektedir.*

4 Agca, “Geleneksel Bitkisel,” 26.

42 Bkz. Advers Etki: “Bir begeri tibbi iirlinlin hastaliktan korunma, bir
hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun
iyilestirilmesi, diizeltilmesi veya degistirilmesi amaciyla kabul edilen
normal dozlarda kullaniminda ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamus bir
etkidir.” http://med.gazi.edu.tr/posts/view/title/farmakovijilans-%3E-
kavramlar-22498.

3 Agca, “Geleneksel Bitkisel,” 27; Disli ve Yesilada, “Tiirkiye’de Bitkisel,” 18.
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Her ne kadar Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu dogrudan
takviye edici gidalarin denetimini yapmasa da takviye edici
gidalarin etiketinde, reklaminda ya da tamittiminda saglik
beyanina* yer verilmesi durumunda Kurum'un bunu denetleme
yetkisi dogmaktadir. Zira gida takviyelerinin etiketinde,
tanittmimda ya da reklammda saglik beyanmm bulunabilmesi
icin, Kurum’'dan izin alinmasi gerekmektedir. Ornegin gida
takviyesi tanitimindaki “Bu vitamin ¢ocuklarin saglikli gelisimi
i¢in gereklidir.” seklinde bir ifade, saglik beyanma girer ve bu
ifadeye tanitimda yer verilebilmesi i¢in Kurum’dan izin alinmasi
gerekir. Kurum’dan izin alma zorunlulugu 15.11.2018 tarihinde
7151 sayili Kanun'un 31. maddesi ile 5996 sayili Kanun'un 23.
maddesine 2. fikra olarak eklenmistir. Buna gore; takviye edici
gidalarin etiketinde, tamitiminda ya da reklaminda saglik
beyanina yer verilebilmesi igin “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu”ndan izin alinmasi gerekmektedir. Kanimizca 5996
sayil Kanun’a bdyle bir fikra eklenmesi isabetli olmustur. Zira
saghk beyaninda saglikla dogrudan iligkili olarak ornegin,
bagisiklik sistemi ya da kemik gelisimi gibi tibbi icerikli ifadeler
bulunmaktadir. Bu sebeple bu tiir beyanlara Saghk Bakanligi'na
bagh Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan izin
verilecek olmasi gerekli ve yerinde bir karardir.

4 “Saglik Beyanu ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlar1 Hakkinda
Yonetmelik”e gore; “Saglik beyani, insan sagligina dogrudan veya dolayl
olarak faydali oldugunu yahut hastaliklara veya belirtilerine kars: etkili
oldugunu, korudugunu, tedavi ettigini belirten, ileri siiren veya ima eden
tim ifadelerdir (m.4/f.c). Uriinlerin, saglik beyani ile tanitiminin
yapilabilmesi ve piyasaya arzi icin iddia edilen saglik beyani hakkinda
Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'ndan izin alinmasi sarttir (m.5/f.a.).”,
R.G. 07.06.2013, S 28670. Saglik beyanina 6rnek olarak, “Fosfor, ¢ocuklarda
normal biiytime ve kemik gelisimi i¢in gereklidir.” ifadesi ya da “D vitamini
bagisiklik sisteminin normal fonksiyonuna katkida bulunur.” seklindeki
ifade 6rnek gosterilebilir; “Gida Reklamlari ve Saglik Beyanlar1 Hakkinda
Hukuki Diizenlemeler,” Kiling Law and Consulting, erisim tarihi Aralik 31,
2020,  https://www kilinclaw.com.tr/gida-reklamlari-ve-saglik-beyanlari-
hakkinda-hukuki-duzenlemeler/.
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izinsiz ya da gercege aykinn bir saghk beyaniyla satis
yapilmasi durumunda “Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu”, 4
no’lu Cumhurbagkanhgr Kararnamesi'nin “Gorev” baslikli 508.
maddesinin b fikrasmda belirtildigi tizere, gerektiginde satisi
durdurma, bu iiriinleri toplama ya da toplatma ve bunlar1 imha
islerini yapma ya da yaptirmakla gorevli ve yetkilidir. Bu
tiriinlerin reklam ve tanitimlarini da saghik beyani yoniinden
denetler ve aykir1 gordiiklerini durdurur. Ayrica piyasaya arz
edilen tibbi cihaz ve triinler ile ilaglarin reklam ve tanitim esas
ve usullerini de Kurum belirler ve uygulamasim denetler. Bu
noktada izinsiz ya da gercege aykir1 saghk beyani ile satist
yapilan iiriiniin bir takviye edici gida olmasi halinde piyasadan
toplatilmasi, imhas1 gibi islemleri, bunun denetimini hangi
organin yapacagi konusunda tereddiit yasanmaktadir. Tarim ve
Orman Bakanhg1 m1 yetkilidir, yoksa Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu mu yetkilidir? Denetim noktasinda bu tiir karisikliklar
yasanabilmektedir.

B. Tarim ve Orman Bakanhgi Denetimi

Takviye edici gidalara Tarim ve Orman Bakanli§i'nca onay
verilmesi kadar bunlara onay verildikten sonra denetimlerinin
yapilmasi da olduk¢a 6nemlidir. Zira onay alindiktan sonra
takviye edici gida lizerinde veya etiketinde oynamalar yapilmasi
muhtemeldir. Ustelik daha da kétiisii bazen bu gidalarm onay
almmaksizin, merdiven alti olarak {iretilip piyasaya
stirtilebilmesi durumuyla da karsilagilabilmektedir.
Denetimlerin 6nemi bu noktada karsimiza c¢ikmaktadir. Bu
sebeple denetimin muhtevasi ve gida isletmecisinin denetimdeki
rolii tizerinde durmak gerekmektedir.

Takviye edici gidalar ilag¢ olarak kabul edilmedigi igin
bunlarm denetimi Saglik Bakanlig: tarafindan yapilmamaktadir.
Daha once ifade edildigi tizere 5996 sayili Kanun'un ilgili 28.
maddesinde takviye edici gidalarm {iretimi, resmi kontrolleri,
bunlarin ithalati ve ihracati ile ilgili usul ve esaslarm Tarim ve
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Orman Bakanhg: tarafindan belirlenecegi hiikiim altma
almmustir. Ayn1 maddenin devaminda takviye edici gidalardan
farkli olan ozel tibbi amagh diyet gidalarin iiretimi, resmi
kontrolii vs. iglemlerle ilgili usul ve esaslarin Saglik Bakanlig:
tarafindan belirlenecegi yer almaktadir. Sonug olarak takviye
edici gidalara onay verdikten sonra bunlarin denetimini de
Tarimm ve Orman Bakanlig1 yapmaktadir.

Takviye edici gidalarin denetimi ve resmi kontrolleri Tarim
ve Orman Bakanlig1 biinyesinde yer alan 81 Il Tarim ve Orman
Midiirliigii ve yetkilendirilen ilge miidiirliiklerinde gorev yapan
tahmini 6.675 kontrol gorevlisi tarafindan yapilmaktadir. Resmi
kontroller Ulusal gida referans laboratuvari, 39 adet kamu gida
kontrol laboratuvari ve 100 adet 6zel gida laboratuvari, Bursa
Gida ve Yem Kontrol Merkez Arastirma Enstitiisiiyle birlikte
ylriitiilmektedir.*

Denetim ve resmi kontrollerin nasil yapilacag: ile ilgili
olarak 5996 sayili Kanunun “Resmi Kontroller, [tiraz Hakki ve
Resmi  Sertifikalar” baghkli 31. maddesinde hiikiim
bulunmaktadir. 31. maddenin ilk fikrasinda resmi kontrollerin,
Tarmm ve Orman Bakanhg tarafindan kendisine kontrol yetkisi
verilen personel tarafindan yapilacagr ve bu kontrollerin risk
esasma gore seffaf, tarafsiz, mesleki gizlilik ilkelerine uygun bir
sekilde, uygun siklikta ve 6n bildirim gerektiren durumlar harig
olmak tizere onceden haber verilmeden gerceklestirilecegi
belirtilmistir. Ayrica kontroller sirasinda tetkik, izleme, numune
alma, analiz vb. uygulamalar da yapilabilecektir. Bir bagka ifade
ile kontrol gorevlilerinin, takviye edici gida isletmelerine
denetim i¢in gitmeden evvel, gida isletmecilerine haber verme
gibi bir yiikiimliligii bulunmamaktadir. Nitekim dogru
sonucglarin  elde edilebilmesi icin denetimlerin habersiz

% Neslihan Alper, “Takviye Edici Gidalarin Resmi Kontrolleri,” Gida ve
Beslenme Dergisi, no. 2 (2018): 13.
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yapilmas1 daha yerindedir. Bu yolla objektif bir denetim
saglanabilecektir.

Denetimler esnasinda tiriinlerde olumsuz bir durum tespit
edildigi takdirde resmi kontrol gorevlileri tarafindan mevzuat
geregince ilgililer hakkinda idari yaptirmmlar uygulanmaktadir.#
Nitekim 5996 sayil1 Kanun'un yukarida belirtilen 31. maddesinin
3. fikrasinda idari yaptirimlar1 uygulama yetkisinin Tarim ve
Orman Bakanlig: tarafindan kontrol yetkisi verilen kontrol
gorevlilerine ait oldugu belirtilmektedir. Benzer sekilde yine
5996 sayili Kanun'un “Cezalarm Uygulanmasi, Tahsili ve
Itirazlar” baglikli 42. maddesinin 2. fikrasinda resmi kontroller
esnasmda insan saghgl, gida giivenligi gibi konularda tehlike
mevcut olmasi ve acil tedbir alinmasmin gerekli olmasi
durumunda kontrol goérevlilerinin idari yaptirrm uygulayacag:
belirtilmistir.

Son olarak ifade etmek gerekir ki her ne kadar takviye edici
gida isletmelerinin denetimi resmi kontrol gorevlilerince
yapiliyor olsa da mevzuatta, gida isletmecisinin de denetimdeki
roliinden bahsedilmektedir. Nitekim “Takviye Edici Gidalarm
fthalati, Uretimi, iglenmesi ve Piyasaya Arzma i]ig,kin
Yonetmelik”in gida isletmecisinin sorumluluklarini diizenleyen
ilgili 10. maddesinin 2. fikrasmda gida isletmecisinin, {iretimini
yaptigy, islettigi, piyasaya arz ettigi ya da ithal ettigi takviye edici
gidanin artik gida giivenilirligi sartlarma uymadigina kanaat
getirmesi durumunda ya da buna iliskin mantikli gerekgelerinin
olmasi halinde bu gida takviyesinin kendi kontroliinden ¢iktig1
ilk asamadan itibaren baslamak {izere, toplanmasi i¢in gereken
islemleri vakit kaybetmeden baglatmak ve yetkili mercilere de
bilgi vermekle yiikiimlii oldugu ifade edilmistir. Ayrica takviye
edici gidalarin toplanmasmin gerekli oldugu hallerde gida

4% “Takviye Edici Gidalarla lgili Soru ve Cevaplar,” Tarim ve Orman
Bakanligy, erisim tarihi Ocak 03, 2021
https://kilis.tarimorman.gov.tr/Sayfalar/Detay.aspx?Sayfald=57.
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isletmecisi, bunun sebebiyle ilgili olarak tiiketicileri, kullanicilar:
dogru ve etkin bir sekilde bilgilendirmek ve onlara gida
takviyelerinin iadesi igin c¢agrida bulunmakla miikelleftir.
Kanaatimizce bu durum oOzdenetim agismmdan iyi olmakla
beraber bunun tamamaiyla gida isletmecisine birakilmas1 dogru
degildir. Zira bazi isletmeciler kendi yararlarmi diisiinerek
kasith ihmalde bulunabilirler. Thmalin sonuglarinin gok agir
olacag ise agiktir.

V. ONAY VE DE.I.NETiMLE jLGiLi SORUNLAR
VE COZUM ONERILERI

Daha once de ifade edildigi tizere takviye edici gidalar
onaylanmadan piyasaya arz edilemez. Takviye edici gidalarin
iretimi, ithalatt ve ihracati ile kontrollerinden yani
denetiminden Tarim ve Orman Bakanlig1 sorumludur. Fakat her
ne kadar takviye edici gidalarm denetimi gorevi Tarim ve
Orman Bakanhigi'na verilse de mevzuattaki ¢akismalar sebebiyle
denetim noktasinda Tarmm ve Orman Bakanligi ile Saghk
Bakanligi arasinda problem yasanmaktadir” Ornegin,
eczanelerde satilan takviye edici gidalarin denetiminin hangi
Bakanlik¢a yapilacagi konusunda muglaklik bulunmaktadir.*
Benzer sekilde saghk beyani igeren takviye edici gidalarin
denetimi noktasinda da soru isaretleri bulunmaktadir. Bitkisel
iirtinlerin net olarak tanimlanmamasi, ayrimlarm net bir sekilde
yapilamamasi da hem onay siireci hem de denetim noktasinda
otoriteler —arasmnda karisikliklarm  yasanmasina  sebep
olmaktadir. Bu durum toplum saghgma Kkarst tehdit
olusturdugu gibi piyasada da karisikliklara yol agmaktadir.

Bu baglik altinda oncelikle bu konuda mevcut olan ve
uzmanlar tarafindan da dile getirilen problemlere yer verilecek,

47 Dogan Durna, “Tiirk Yarg: Kararlari Takviye Edici Gidalarin Denetimi,”

Tiirkiye Adalet Akademisi Dergisi 1, no. 41 (2020): 243.
#  Durna, “Tiirk Yarg: Kararlar1” 252.
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ardindan doktrinde bu problemlere sunulan cesitli ¢6ziim
onerilerine deginilecek ve en son olarak da bu problemlerle ilgili
kendi ¢6ziim 6nerilerimiz ifade edilecektir.

A. Sorunlar

Bitkisel {iirtinlerin tam olarak tanimlanmamasi, cesitli
sorunlara yol acabilmektedir. Daha 6nce de deginildigi {izere
bitkisel tirtinlerin takviye edici gida, bitkisel ila¢ ya da saghk
destek {iriinii olmasina yonelik net bir ayrim bulunmamaktadir.
Net bir ayrim yapilamamasi, aslinda Saghik Bakanhg: tarafindan
ruhsat verilmesi gereken bir {iriiniin Tarim ve Orman
Bakanligi'nca onay verilmek suretiyle piyasaya arz edilmesine
yol acabilmektedir.*

Bakildig1 zaman bir takviye edici gidanin onay almasi
Ornegin bir bitkisel ilacin ruhsat almasma gore nispeten daha
kolaydir. Bagka bir ifade ile, Saglhk Bakanligi'nca ruhsat verilen
geleneksel bitkisel tibbi bir {irlintin ruhsat almasi, bir takviye
edici gidanmn Tarim ve Orman Bakanligindan onay almasma
gore nispeten daha zor ve daha siki kurallara tabidir. Mesela
bitkisel ilag i¢in ruhsata bagvuracak kisilerde diploma sart1 vs.
aranmaktadir. Ama mevzuatta, takviye edici gida
isletmecilerinin tasimas1 gereken herhangi bir nitelikten
bahsedilmemektedir. Ozdogan’a gére, Tarim ve Orman
Bakanhigi'nda oldukca basitlestirilmis bir basvuru sistemi
oldugu igin, tireticiler ya da ithalatgilar ¢ok kisa zamanda onay
alip irtinlerini piyasaya arz edebilmektedirler.’® Ancak bu
durumu suistimal etmek isteyen kisiler, ashinda Saghk
Bakanligi'ndan ruhsat almasi gereken bir iiriinii takviye edici

#  Colak, “Geleneksel Ya Da Tamamlayici Hag,” 118.

%0 Mustafa Ozdogan, “Supplementlerin Giivenligi Konusunda Ciddi
Eksiklikler Var-Ornekler ve Cozim Onerileri,” Mustafa Ozdogan, erigim
tarihi Subat 04, 2021 https://www.drozdogan.com/supplement-vitamin-
takviyeleri-zararlari-riskleri/.
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gida olarak takdim edip Tarim ve Orman Bakanlifi’'ndan onay
alabilmektedir.

Uriin tanimlamalarinda kesinlik bulunmamasi uygulamada
da karigikliklara sebep olmaktadir. Ayni doz ve ayni farmasotik
forma sahip olan {irtinlere her iki Bakanlik¢a da onay/ ruhsat
verilebilmektedir. Ornegin ¢orekotu yag1 Saghk Bakanhgi'ndan
ruhsat alabilecegi gibi Tarim ve Orman Bakanli§i’'ndan da onay
alabilecektir. Benzer sekilde 500 mg'lik aralarmda hicbir fark
bulunmayan iki adet C vitamini {irtinii her iki Bakanliktan da
izin alabilmektedir.5!

Her iki Bakanlhk kendi mevzuatlar1 geregince
degerlendirmelerde bulundugu icin farkli uygulamalar ortaya
cikabilmekte,”> denetim noktasmda da sorunlar meydana
gelebilmektedir. Zira ayn1 doz ve ayni 6zelliklere sahip aymi iki
iriin farkli Bakanliklarca ruhsatlandirildiginda, bu iki iiriine
uygulanan mevzuat hiikiimleri de farklilasmakta, denetim
noktasinda da farkl iki otorite karsimiza ¢ikmaktadir. Bu durum
uygulamada karisikliklara ve ikilemlere sebep olmaktadir.
Ayrica piyasada da karisikhiklar yasanmaktadir. Ornegin; aym
doz ve aym farmasotik forma sahip bir {iriin Saghk
Bakanhigimdan ruhsat alinca endikasyon belirtebilirken ve
reklammim yapilmasi yasak iken, Tarim ve Orman
Bakanligi'ndan onay alan ayni doz ve farmasétik forma sahip
tiriin endikasyon belirtmemekte, reklamlar1 yapilabilmektedir.5
Gortildiigii tizere bu karisikliklar reklam ve tanitim konusunda
da problem olusturmaktadir.

51 Kemalettin Akalin, “Geleneksel Ya Da Tamamlayic ilag Ya Da Uriinlerin
(Pozitif Bitki Listesinin) Ruhsatlandirilmasi: Tarim Bakanligi Mi, Saglik
Bakanligzi  M1?,” Geleneksel ve Tamamlayiaa Tip Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmas: Sempozyumu (9 Aralik 2016) Raporu, (Ankara 2017):
122.

22 Ozdogan, “Supplementlerin,”

% Akalin, “Geleneksel Ya Da Tamamlayic1,” 122.
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B. Doktrindeki Goriisler

Yasanan problemlere uzmanlar tarafindan gesitli ¢6ziim
Onerileri getirilmeye calisilmistir. Bazilarma gore bitkisel olsun
ilag olsun iirtinlerin tamaminin onay islemleri ve denetimi tek bir
otorite (bazilarina gore bu otorite Saghk Bakanlhigr'dir) eliyle
yapilmalidir. Bazilarina gore ise bu konuda uzman bir ekip, her
iki Bakanhk arasinda gérev dagilimi yapmalidir. Oncelikle bu
konuda yetkili tek bir otorite olmasini savunan goriise yer
verildikten sonra tek yetkili otoritenin Saghk Bakanligimmn
olmasi gerektigini savunan goriise deginmek, en son olarak da
uzman bir ekibin olusturulmasini savunan goriisten bahsetmek
gerekir.

Ik goriis, ilag olsun takviye edici gida olsun ayrim
yapmadan hepsinin onay islemleri ve denetiminin tek bir otorite
tarafindan yapilmasi gerektigini savunmaktadir. 2008 yih
Tiirkiye Ilag Sanayi Sektdr Raporunda bu gériis benimsenmistir.
Raporda ilaglarin  Saghk Bakanhig tarafindan, gida
takviyelerinin ise Tarim ve Orman Bakanlig tarafindan
ruhsatlandirilmas1  ve bunlarin denetimlerinde iki farkh
Bakanhigm yetkili olmas1 meselesi elestirilmistir. Rapora gore iki
farkli Bakanlik, farkli uygulamalarmn ortaya g¢ikmasina sebep
olmakta ve ikilemlere yol agmaktadir. Bu sebeple ABD’de ve AB
tilkelerinin bir¢ogunda oldugu gibi ila¢ konusu yalnizca bir tane
yetkili otoritenin yonetimi ve denetiminde olmalidir. Ancak bu
halde ikilemler ¢6ztimlenebilecektir.>*

Tkinci goriis, tek yetkili otoritenin Saglik Bakanhgi olmasim
savunmaktadir. Colak’a gore her tiirlii tibbi bitkisel tiriiniin ister
bitkisel ilag ister takviye edici gida ya da bitkisel ¢ay vs. olsun
Saglik Bakanlhigi'nca ruhsatlandirilmasi ve yalnizca eczanelerde
satilmas1 gerekmektedir. Zira Tarim ve Orman Bakanlig1 onay

54 Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi, Tiirkiye [la¢ Sanayi Sektor Raporu-Ankara
(Tirkiye Odalar ve Borsalar Birligi Tiirkiye flag Sanayi Meclisi: TOBB
Yayini, 2008), 18.
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almak amaciyla kendisine bagvurulan tirtinler icin yeterli veri ve
icerige dair analizler istememekte, yalnizca icerik beyanini esas
almaktadir ve beyana dayali olarak onay verilmesi de halk
saghg1icin giderek daha fazla tehdit olusturmaktadir. Bu sebeple
Colak, Saglik Bakanhigimm izni ve kontroliinde Ulusal
Tamamlayict Tip Enstitiisii ya da Klinigi kurulmasmi
onermektedir. Burada hastalar iizerinde bitkisel ilaglarm klinik
uygulamalar1 yapilacak; yan etki, ilaglarla ve diger gidalarla bu
bitkisel ilaglarm etkilesimleri gozlemlenecek ve bunlar kayit
altina alinarak bir Ulusal Veri Bankasi olusturulacaktir.®

Uclincii goriis ise onay islemleri ve denetim noktasmdaki
karigikliklara ¢oziim sunmasi ve Bakanliklar arasmda gorev
tayini yapmasi i¢in bir ekibin olusturulmasmi savunmaktadir.
Bu goriisit sunan Akalin’a gore, yasanan karisikliga ve
uygulama farkliliklarma ¢6ziim olarak bu iiriinlerin hangi dozda
verilecegini, hangi farmasotik forma Saghk Bakanliginin
hangisine Tarim ve Orman Bakanligi'nin izin verecegini uzman
bir ekibin belirlemesini 6nermektedir.>

C. Coziim Onerileri

Doktrindeki goriiglere bir onceki baghkta yer verdikten
sonra bu baslhk altinda kendi goriistimiiz ifade edilecektir. Bu
konuda iki ¢o6zlim onerisinde bulunulacaktir. Bunlardan ilki tist
kurul seklinde tek bir kurum olusturularak takviye edici
gidalarin, ilaglarin, diger bitkisel {irtinlerin vs. onay yetkisi ve
denetim yetkisinin bu kuruma verilmesidir. Bu kurum kendi
igerisinde uzmanlik alanlarma gore dairelere ayrilacak ve bu
alandaki uzman personelin yetistirilmesine de Kkatki
saglayacaktir. Tkinci ¢oziim nerisi ise, bunlarin onay islemleri
ve denetimi gorev ve yetkisinin halihazirda mevcut olan
“Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu”na verilmesidir.

% Colak, “Geleneksel Ya Da Tamamlayici Hag,” 118-120.
%  Akalin, “Geleneksel Ya Da Tamamlayici ilag,” 122.
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flk ¢6ziim onerisi yetkili tek bir kurum olusturmaktir. Onay
ve denetim konusunda yetkili tek bir organm olmasj, ilaglarin ve
takviye edici gidalarin ruhsatlandirma ve denetiminin bu organ
tarafindan yapilmasiyla sorunlarin éniine gegilebilir. Bunun igin
bir kurum olusturulabilir. Bu kurum kendi igerisinde uzmanlik
alanlarina gore dairelere ayrilabilir. Nitekim bu tiir kurum
ornekleri yurt disinda mevcuttur. Ornegin, Amerika Birlesik
Devletlerindeki Gida ve fla¢ Idaresi (FDA)” bu sekilde kendi
icerisinde uzmanlik alanlarma gore dokuz merkeze® ayrilmistir.
Gidalar, diyet takviyeleri, regeteli ve regetesiz ilaglar, asilar ve
kan ftriinleri gibi tiim {riinler FDA'nin diizenleme yetkisi
kapsamindadir® Bir baska ornek ise Ingiltere’deki Gida

% FDA amaglarin gerceklestirebilmek igin birgok farkli alan ve disiplinlerden
bilim insanini istihdam etmektedir. “Scientific Careers at FDA,” U.S. Food
and Drug Administration, erisim tarihi Subat 07, 2021,
https://www.fda.gov/about-fda/jobs-and-training-fda/scientific-careers-
fda.

% Bu dokuz merkez icerisinde “ilag Degerlendirme ve Arastirma Merkezi”
(Center for Drug Evaluation and Research/ CDER), “Gida Giivenligi ve
Uygulamali Beslenme Merkezi” (Center for Food Safety and Applied
Nutrition/ CFSAN) gibi merkezler bulunmaktadir. Bkz. “FDA Organization
Charts,” U.S. Food and Drug Administration, erisim tarihi Subat 07, 2021,
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/fda-organization-charts.

% “What Does FDA Regulate,” U.S. Food and Drug Administration, erisim
tarihi Subat 07, 2021, https://www.fda.gov/about-fda/fda-basics/what-does-
fda-regulate.
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Standartlar1 Ajansi (FSA) dir.® Bagimsiz, hi¢cbir Bakanliga bagh
olmayan FSA biinyesinde de komiteler bulunmaktadir.®!

Onay ve denetim konusunda tek yetkili otorite olacak bu
kurum, bu alanda uzmanlasmis, bagimsiz ve tarafsiz bir {ist
kurul seklinde olursa, daha etkin bir denetim saglanabilir. Bir
bagka ifade ile kurum, bu alanda diizenleme, denetim ve
yaptirim uygulama yetkisine sahip bir iist kurul®? seklinde olursa
siire¢ daha dogru isleyip denetimler de daha etkin yapailabilir. Bu
alan uzmanlik gerektiren bir alan oldugu icin boyle bir kurum
olusturulursa iiriin tanimlamalar1 uzmanlarca yapilabilecek,
farkli goriis ve uygulamalarin 6niine gegilerek biitiinctil kararlar
alinabilecektir. Uriinlere tek bir kurum tarafindan ruhsat/onay
verilecegi icin denetim noktasindaki problemler ¢oziilebilecek ve
piyasaya arz edilen iiriiniin denetimi de kolaylasacaktir.

Olusturulacak kurum bu alandaki uzman personelin
yetistirilmesine de katki saglayabilecektir. Zira takviye edici gida

€  FSA’min standartlarin olusturulmasi, risk degerlendirmesi ve yonetimi ile
egitim gorevleri bulunmaktadir. Bediha Demirézii, “Diinya’da ve
Tiirkiye’de Yeniden Yapilanan Gida Otoritesi”, Gida Miihendisligi Dergisi,
no. 20 (2005): 35. FSA ayrica gida giivenligi ve standartlarin saglanmast igin
resmi kontrolleri yapmakla gorevli laboratuvarin yeterli kapasiteye sahip
olmasini1 saglamakla da gorevlidir. Bu amacla gerekli inceleme ve
denetimleri yapar. “Review of UK official food and feed laboratory
system,” Food Standards Agency, erisim tarihi Subat 07, 2021,
https://www.food.gov.uk/research/research-projects/review-of-uk-official-
food-and-feed-laboratory-system.

61 Bu komiteler arasinda Bilim Konseyi, Toksisite Komitesi, Yeni Gidalar ve
Siiregler Danigsma Kurulu, Gidalarin Mikrobiyolojik Giivenligi Danisma
Kurulu gibi organlar bulunmaktadir FSA, tiiketicilere giincel bilimsel
karnutlara dayali tavsiyelerde bulunabilmek i¢in biinyesindeki komitelerden
faydalanmaktadir. “Scientific Advisory Committees,” Food Standards
Agency, erisim tarihi Subat 07, 2021, https://www.food.gov.uk/about-
us/scientific-advisory-committees.

62 Ust kurullarin tammu ve ézellikleri ile ilgili ayrintil bilgi i¢in bkz. Ramazan
Caglayan, Idare Hukuku Dersleri, (Ankara: Adalet Yayinevi, 2020), 228.
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cesidi her gecen giin biraz daha artmakta, bu konudaki uzman
personel nitelik ve nicelik olarak bu artisa yetisememektedir.
Ornegin FDA, biinyesinde yer alan personele her yil kurslar
vererek onlarin  yetistirilmesine katki  saglamaktadir.®®
Ulkemizde de olusturulmasini énerdigimiz Kurum tarafindan
gida isletmecilerine egitimler verilebilir.* Zira Giirbiiz'e gore,
tireticilerin bilgi seviyelerinin artirilmas1 birtakim sorunlarm
kendiliginden diizelmesine katk: saglayacaktir.®> Kurum ayrica,
yapacag: c¢alismalarla halki bilgilendirebilir ve katilim
saglayabilir.¢ Boylece bilingsiz tiiketimin oniine gegilebilir. ABD,
Ingiltere disinda diger bazi iilkelerde” de bu tip kurum drnekleri
mevcuttur, bu kurumlar 6rnek alinabilir.

6 “FDA 101: An Overview of FDA’s Regulatory Review abd Research
Activities,” U.S. Food and Drug Administration, erigsim tarihi Subat 09,
2021, https://www.fda.gov/about-fda/what-we-do/fda-101-overview-fdas-
regulatory-review-and-research-activities.

¢ Ornegin, Ingiltere’deki FSA, gida isletmecilerine is rehberligi yapmakta,
isletmeler igin egitimler vermektedir. “Online Food Safety Training,” Food
Standards Agency, erisim tarihi Subat 09, 2021,
https://www.food.gov.uk/business-guidance/online-food-safety-training.

6 lhan Giirbiiz, “Takviye Edici Gidalarin Ulkemizdeki Mevcut Durumu ve
Oneriler”, Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uriinlerinin Ruhsatlandirilmast
Sempozyumu (9 Aralik 2016) Raporu, (Ankara 2017): 71.

66 C)rnegin FDA, takviye edici gidalarla ilgili olarak atdlye caligmalari, kamu
toplantilari, web seminerleri vs. diizenleyerek halk: bilgilendirmekte ve
yapilacak yeniliklerle ilgili olarak halka fikir sunma olanagl da
tanimaktadir “Public Meeting to Discuss Responsible Innovation in Dietary
Supplements,” U.S. Food and Drug Administration, erisim tarihi Subat 09,
2021, https://www.fda.gov/food/workshops-meetings-webinars-food-and-
dietary-supplements/public-meeting-discuss-responsible-innovation-
dietary-supplements.

¢ Ornegin Almanya’da Federal Tiiketici Saghgmi Koruma ve Veterinerlik
Enstitiisi (BgVV) ve Risk Degerlendirme Federal Enstitiisii (BfR)
bulunmaktadir. BgVV Enstitiisti 31 Ekim 2002’de sona ermis ve gorevleri
ti¢ federal kurum tarafindan tstlenilmistir. Bu kurumlardan biri Risk
Degerlendirme Federal Enstitiisii (BfR)'diir. “Last Working Day of BgVV,”
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Tkinci ¢oziim onerisi tek yetkili kurum olarak “Tiirkiye Tlag
ve Tibbi Cihaz Kurumu”nu gorevli kilmaktir. Onay ve denetimle
ilgili yasanan sikintilarm éniine gegebilmek i¢in ilaglarin, takviye
edici gidalarin vb. onay islemleri ve denetimi gorev ve yetkisinin
halihazirda mevcut olan “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu”na verilebilir. Uzman personelin yetistirilmesi,
isletmecilerin ve toplumun bilgilendirilmesi gibi faaliyetler bu
Kurumca da yapilabilir. Fakat onay ve denetim yetkisi Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na verilecekse bu Kurum'un iist

Bundesinstitut flir Risikobewertung, erisim tarihi Subat 10, 2021,
https://www .bfr.bund.de/en/presseinformation/2002/27/last_working_day
_of_bgvv-1817.html.

Almanya Federal Tiiketici Saghgimni Koruma ve Veterinerlik Enstitiisii
(BgVV)'niin gorevleri 2002 yilinda diger kurumlarca tstlenilmis olsa bile
kurum yapis1 6rnek alinabilir. Zira bagimsiz yiiksek federal otoritelerden
biri olan BgVV, biinyesindeki sekiz departman ve iki 6zel birimle
gorevlerini yerine getirmektedir. Gidalar, beslenme ilaglari, kozmetik ve
tiitlin trinleri, gida katki maddeleri vb. tirtinler BgVV biinyesindeki bu
departmanlarda ayr1 ayr1 degerlendirilmektedir. “Aufgaben des
Bundesinstituts ~ fiir = gesundheitlichen = Verbraucherschutz = und
Veterindrmedizin (BgVV), Stand Marz 1996,” Bundesinstitut fiir
Risikobewertung, erigim tarihi Subat 10, 2021,
https://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/1994/01/aufgaben_des_bu
ndesinstituts_fuer_gesundheitlichen_verbraucherschutz_und_veterinaerm
edizin__bgvv___stand_maerz_1996-747 html.

BgVV'nin sona ermesinden sonra gorevi iistlenen kurumlardan biri olan
Federal Risk Degerlendirme Enstitiisti (BfR)'niin kurulus akdi onun
tamamen bagimsiz bir kurum olarak g¢alismasini &ngérmektedir. Emir
Olcay Sayn, Avrupa Birligi Ulkelerinde Gida Denetim Sistemleri ve
Ulkemizdeki Sistemin Kargilagtirilmast Uzerine Bir Arastirma, Yiiksek
Lisans Tezi, (Namik Kemal Universitesi, Tekirdag:2007), 17. BfR de
kendisinin Federal Gida ve Tarim Bakanligi'nin bir pargasi oldugunu,
bilimsel degerlendirme ve arastirmalarinda bagimsiz oldugunu
belirtmektedir. Bkz. “Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR),”
Bundesinstitut fiir Risikobewertung, erisim tarihi Subat 10, 2021,
https://www.bfr.bund.de/de/das_bundesinstitut_fuer_risikobewertung__b
fr_-280.html.
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kurul haline getirilmesi yerinde olacaktir. Zira bu sekilde daha
etkin bir denetim saglanabilir. 2008 yilindaki raporda da ilaglar,
takviye edici gidalar vb. driinlerin ruhsatlandirilmas: ve
denetimini yapacak olan kurumun idari ve mali 6zerklige sahip,
Bakanhgm iliskili kurulusu seklinde olmas:1 gerektigi
belirtilmistir.s

IV. TAKVIYE EDICi GIDA REKLAMLARININ
DENETIMIi

Takviye edici gida tiiketiminde reklamlarin rolii
yadsinamaz bir gercektir. Reklamlar bireylerle iletisim kurup
onlar1 ikna etmekte, triine olan talebi artirmaktadir.®® Bu
yoniiyle takviye edici gida reklamlarmin da saglik {izerinde bir
etkisinin oldugu soéylenebilir. Dolayisiyla takviye edici gidalar
yani tirtiniin kendisi, yetkili organlar tarafindan denetime tabi
tutulurken, bunlarin reklamlarmin denetime tabi olmamasi
distiniilemez.

Tiiketicilerin saghgmi bozucu, onlarin can ve mal
giivenligini tehlikeye atici, hastalari, yashlari, engellileri,
cocuklar1 istismar edici, onlarm bilgi ve tecriibe eksikliklerini
istismar edici, bireyleri aldatici reklamlarin yapilamayacagi 6502
sayil “Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun'un (TKHK)”7
61. maddesinin “Ticari Reklam” bashkli 3. fikrasinda
diizenlenmistir. Buna ragmen bireylerin takviye edici gida
konusundaki bilgi ve tecriibe eksikliginden faydalanarak,
tinliileri ya da alaninda uzman, taninmis kisileri reklamda

%  “Tiirkiye Ilag Sanayi Sektor Raporu,” 18.

% Neriman Ozdemir, “6502 Sayil Yeni TKHK’da Diizenlenen Ticari Reklamin
Saglik Alanina Yansimalart ile Birlikte Incelenmesi”, Istanbul Barosu Dergisi
89, no. 6 (2015): 150.

70 R.G. 28.11.2013, S 28835. Bu Kanun’dan bahsedilirken TKHK seklindeki
kisaltma kullanilacaktir.
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oynatarak, bu gidalar1 kullanip iyilesen hastalara reklamda yer
verilerek yahut hekimler tarafindan bu gidalarin tedavi edici
oldugu yoniinde saghk beyanina” yer verilerek bireyleri
istismar eden, kamu saghgmi bozmaya yonelik reklamlar
oldukgca fazladir.”? Bireyler takviye edici gidalarm reklamlarmda
alaninda uzman kisileri, tinliileri ya da hekimleri gordiiklerinde
tiriine olan giivenleri artmakta ve iirlinii daha rahat satin alma
egilimine girmektedirler. Ozellikle salgmn hastalik siirecinde
yipranan, endise duyan ve kendini korumaya galisan bireyler bu
stirecte daha kolay yonlendirilebilmekte, takviye edici gida
reklamlarmmdan daha kolay etkilenebilmektedirler.

Gilintimiizde internet kullanimmimn da hizla artmasiyla bu
gidalara iliskin reklamlara internet mecralarmda daha fazla yer
verilmeye baslanmigtir. Oyle ki internet ortaminda bir bagka
konuyu arastirirken dahi sayfanin kenarlarinda bu gidalarin
reklamlar1 goriilmekte, video izlerken bile araya gida takviyesi
reklami girmektedir. Bu durum bireyleri bilingsiz kullanima
itmektedir. Masa basinda otururken, doktora gitmeye gerek
kalmadan bir tikla siparis verilebilen ve bilingsizce kullanilan bu
driinler saglik agisndan tehdit olusturabilmektedir. Nitekim
internet ortaminda da aldatici takviye edici gida reklamlar:
bulunabilmektedir.

71 Bkz. “Saglik Beyaru ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlar1 Hakkinda
Yonetmelik”e gore; “Saglik beyani, insan sagligina dogrudan veya dolayl
olarak faydali oldugunu yahut hastaliklara veya belirtilerine kars: etkili
oldugunu, korudugunu, tedavi ettigini belirten, ileri siiren veya ima eden
tim ifadelerdir (m.4/f.c). Uriinlerin, saglik beyani ile tanitiminin
yapilabilmesi ve piyasaya arzi icin iddia edilen saglik beyani hakkinda
Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'ndan izin alinmasi sarttir (m.5/f.a.).”,
R.G. 07.06.2013, S 28670.

72 Ozdemir, “6502 Sayili Yeni TKHK da,” 158.



Takviye Edici Gidalarin Onay islemleri Ve idari Denetimi 169

Bu baghk altinda Oncelikle aldatici reklam kavrami
aciklanacak daha sonra takviye edici gida reklamlarinin idari
denetimini yapan organlar ele alinacaktir.

A. Aldatic1 Reklam

Takviye edici gidalarla ilgili yaniltici, aldatici reklamlar bu
alanda biiyiik bir sorun teskil etmektedir. Aldatici reklam
kavramindan ne anlasilmasi gerektigi ile ilgili olarak “Ticari
Reklam ve Haksiz Ticari Uygulamalar Yonetmeligi”nde” bir
diizenleme vyer almaktadir. Bu Yonetmelik’in “Aldatic
Eylemler” bashkli 29. maddesinin ilk fikrasina gore; dogru
olmayan bilgiler iceren ya da bilgiler dogru olmakla birlikte
sunulusu bir biitiin olarak degerlendirildiginde ortalama bir
tiiketiciyi aldatan veya aldatmaya elverisli olan, bu suretle
normal sartlarda taraf olmayacagi hukuki bir isleme tiiketicilerin
taraf olmalarma yol agan veya yol a¢ma ihtimali olan ticari
uygulamalar aldaticidir. Burada, aldatici olmak igin reklama
aldatic1 bir ifade konularak ya da reklam aldatici bir sekilde
sunularak bir eylemde bulunulmaktadir. Ancak reklamin
aldatici olmasi icin mutlaka bir eylemde bulunulmasi sart
degildir.

“Ticari Reklam ve Haksiz Ticari Uygulamalar
Yonetmeligi“nin “Aldatici Thmaller” baglikli 30. maddesinin ilk
fikrasma gore reklamda, énemli bir bilgiyi gizlemek, tiiketiciye
reklami anlagilmaz, karmasik bir sekilde yahut uygunsuz bir
vakitte sunmak, tiiketiciye ticari uygulamanmn amacm
bildirmemek ve bu tip eylemlerle tiiketiciyi normalde taraf
olmayacag1 hukuki bir igsleme taraf olmaya sevk etmek aldatici
uygulamalardir. Bu maddede de belirtildigi tizere ihmal
suretiyle de yani bir eylemde bulunmasi gerekirken bu eylemde
bulunmayarak da aldatici reklam yapilabilir. Ornegin, takviye
edici gidanin igeriginde bulunan bir madde, alerjisi olan bireyleri

7 R.G.10.01.2015, S 29232.
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kotii etkileyebilir. Bunun yonelik bir bilgi reklamda verilmelidir.
Aksi halde, bu tiir 6nemli bir bilginin gizlenmesi aldatic1 ihmal
olarak kabul edilebilir.

Aldatic1 reklamlarda, hem gercege aykir icerikler ve fiiller
hem de bilgiyi saklama ya da karmasiklastirma gibi durumlar
goriilebilmektedir. Tiiketicinin ekonomik davranis bigimlerini
bozma olasiliginin reklamin aldatict olarak kabul edilmesi icin
yeterli olduguna da dikkat edilmelidir.”* Ornegin, takviye edici
gidayla ilgili aldatic1 reklamlarda iiriiniin tedavi edici oldugu
yoniindeki beyanin Tarim ve Orman Bakanhigr tarafindan
onaylandig1 izlenimi verilebilmektedir. Halbuki Bakanhign
verdigi onay, iriiniin tedavi edici ozelligiyle ilgili bir onay
degildir.”

Mevzuatma aykir: olarak saglik beyaninda bulunulmasi da
“Ticari Reklam ve Haksiz Ticari Uygulamalar Yonetmeligi”nin
EK’inde “Aldatic1 Ticari Uygulamalar” seklindeki A bashgmmn
13. maddesi geregince aldatici ticari uygulama sayilmaktadir.
Daha 6nce de ifade edildigi tizere ilgili mevzuat™ geregi takviye
edici gida reklamlarinda saglik beyanma yer verilebilmesi igin
“Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan izin almmasi
gerekmektedir. Aksi halde yani izin allmmadig1 durumda bu
beyan, mevzuatina aykir1 olacagl igin bu Yonetmelik'te de
belirtildigi {izere aldatic1 ticari uygulama sayilacaktir. Nitekim
Reklam Kurulu da bir kararinda takviye edici gida reklaminda

7 Segil Toros, “Tirkiye’de Aldatict Reklamlarin Denetlenmesi,” Akdeniz

Universitesi Tletisim Fakiiltesi Dergisi 29, (2018): 357.
5 Durna, “Tlrk Yarg: Kararlari,” 253-254.

7 Bkz. 5996 sayili “Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem
Kanunu”nun “Gida Kodeksi” baglikli madde 23, fikra 2.
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izin allmmadan yapilan saghk beyaninm aldatict oldugunu
belirtmis ve ceza uygulamistir.”

B. Reklamlarin idari Denetimi

Takviye edici gidalarin diger ilaglarla, yiyeceklerle hatta
birbirleriyle etkilesime girebilecegi ve saghk agismdan ciddi
sorunlara yol acabilecegi; aldatici reklamda yer alan aldatici
Ogelere aldanan bireylerin bu risklerden habersiz olarak ve
kontrolsiiz olarak gida takviyelerini satm alip kullanabileceg;,
bunun sonucunda saghiklarmnin bozulabilecegi diisiiniildiigiinde
reklamlarin siki bir denetime tabi tutulmasimin ne derece gerekli
oldugu anlasilmaktadir. Bu denetimlere ek olarak takviye edici
gidalar konusunda toplumun bilinglendirilmesine yonelik
yaymlar yapilmali ve konuyla ilgili kamu spotlar
hazirlanmahidir.”s

Reklamlarm idari denetimi iki kurul tarafindan
yapilmaktadir.”? Bunlardan biri Radyo ve Televizyon Ust Kurulu
(RTUK) iken digeri Ticaret Bakanligi biinyesindeki Reklam
Kurulu’dur.

77 Bkz. “...herhangi bir iiriine iliskin olarak her hangi bir saglik beyaninda
bulunabilmesi icin ilgili idari otoriteden (Saglik Bakanhg: Tiirkiye lag ve
Tibbi Cihaz Kurumu) izin alinmasi gerektigi, yetkili makam tarafindan
onaylanmamis saglik beyanlarimin  dogrulugunun ispat edilmis
sayilamayacagl, dolayisiyla s6z konusu saglik beyanlarinin aldatici-
yamltic1 nitelikte oldugu...” Reklam Kurulu, Dosya No: 2020/483,
14.07.2020,  (https://www.ticaret.gov.tr/tuketici/ticari-reklamlar/reklam-
kurulu-kararlari).

78 Murat Ellialti, “Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uriinlerinin Radyo ve
Televizyonlarda ~ Pazarlanmasinin ~ Onlenmesi ~ Amaciyla  Yapilan
Denetimler,”  Geleneksel ~ve  Tamamlayict Tip  Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmas: Sempozyumu (9 Aralik 2016) Raporu, (Ankara 2017):
86.

7 Burcu Bahar Cataloglu, “Reklama Hukuki Agidan Bir Bakis,” Yidirim
Beyazit Hukuk Dergisi, no. 2 (2020): 620.
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1. Radyo ve Televizyon Ust Kurulu (RTUK) Denetimi

Takviye edici gida reklamlarmi denetleyen organlardan biri,
{ist kurul niteligindeki Radyo ve Televizyon Ust Kurulu’dur. Bu
baslik altmda Kurul'un yapisma deginildikten sonra Kurul
tarafindan yapilan denetim ve Kurul'un yaptirm uygulama
yetkisinden bahsedilecektir.

a. Kurulun Yapisi

Radyo ve Televizyon Ust Kurulu (RTUK), Anayasa madde
133’te diizenlenmis diizenleyici ve denetleyici bir kurumdur.®
Diizenleyici ve denetleyici kurumlar iletisim, medya gibi hassas
sektorler oldugu kabul edilen 6nemli alanlarda devlet adma
diizenleme yapma, kurallar koyma ve koyulan bu kurallara
uymayanlara yaptirrm uygulama yetkisine sahip idari
kurumlardir. Bu kurumlar yasama ve ytiriitmeden bagimsizdir.
Bu sebeple bu kurumlara bagimsiz idari otoriteler, iist kurullar,
regiilasyon kurumlar1 gibi isimlendirmeler de
yapilabilmektedir.®!

Anayasa madde 133e gére RTUK, radyo ve televizyon
faaliyetlerini diizenlemek amaciyla kurulmustur. Maddenin
devaminda Kurul'un dokuz iiyeden olustugu ve bu {iyelerin
siyasi parti gruplarmin gosterecegi adaylar arasmmdan TBMM
Genel Kurulu tarafindan segilecegi belirtilmistir. 6112 sayih
“Radyo ve Televizyonlarm Kurulus ve Yaymn Hizmetleri
Hakkinda Kanun”un® RTUK’{in kurulusunu diizenleyen 34.
maddesinin ilk fikrasmna gore ise RTUK, radyo ve televizyon
sektorii ile istege bagl yaym hizmetleri sektoriinii diizenlemek

80 5018 say1l1 “Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu” III Sayili Cetvel’inde
diizenleyici ve denetleyici kurumlara yer verilmistir. Radyo ve Televizyon
Ust Kurulu da bu cetvelde yer alan diizenleyici ve denetleyici
kurumlardandir. R.G. 24.12.2003, S 25326.

81 Caglayan, Idare Hukuku Dersleri, 227-228.

82 R.G. 03.03.2011, S 27863.
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ve denetlemek icin kurulmustur. Kurul, idari ve mali 6zerklige
sahiptir ve kamu tiizel kisiligini haizdir.

b. Denetim

Radyo ve Televizyonlarda yayinlanan takviye edici gida
reklamlarinin  denetimi RTUK tarafindan yapilmaktadir. Bu
mecralarda yapilan yaymlarla ilgili usul ve esaslar1 da Kurum
belirlemektedir.®

RTUK, yaymlar1 denetlerken dort yontem kullanmaktadr.
Bu yontemlerden biri, RTUK uzmanlarinm dogrudan denetim
yapmasidir. Bir digeri, izleyicilerin RTUK Iletisim Merkezi,
RTUK WEB gibi kanallardan yaptig sikayetlerin
degerlendirilmesiyle ~yapilan denetimdir. Ayrica yaym
kuruluslarimin = yaptigr 6zdenetim ile yaym ve meslek
kuruluglariyla RTUK'iin igbirligi ile yapilan ortak denetim
yontemleri de bulunmaktadir. Yapilan bu denetimlerde, bazi
yayinlarda takviye edici gidaya giiven duyulmas: icin ulusal
kanallarda program yapan birtakim insanlarm goriintiilerinin
onlardan izinsiz, kagak olarak alimip montajlanarak kullanildig:
tespit edilmistir. Ayrica yaymlarin bazilarinda toplumun milli ve
manevi degerlerinin istismar edildigi de saptanmistir. 8

¢. Yaptirnmlar

6112 sayilh Kanun'un yayin hizmeti ilkelerini diizenleyen 8.
Maddesinin ilk fikrasiin 1 bendinde yayin hizmetlerinin, genel
saghga zarar verecek davraniglar1 tesvik edemeyecegi

$3 Yesim Celik ve Ozlem Kiikrer Aydin, “Reklamlarin idari Denetimi:
Televizyon Reklamlarina ili@kin Reklam Kurulu Kararlarinin Analizi,”
Giimiishane Universitesi Tletisim Fakiiltesi Elektronik Dergisi (e-gifder) 4, no. 1
(2016): 222.

8¢ Ellialti, “Geleneksel ve Tamamlay1ci,” 83.
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belirtilmistir. Yine Kanun’un 9. maddesinin 3. fikrasinda ve 6.
fikrasmin ¢ bendinde gizli ticari iletisime izin verilmeyecegi,
ticari iletisimin® yaniltict olmamasi gerektigi ve ticari iletisimin
tiiketicinin ¢ikarlarma zarar vermemek zorunda oldugus®®
belirtilmistir. Bagimsiz idari otorite olarak RTUK, koydugu bu
kurallara uymayanlara yaptirim uygulama yetkisine sahiptir.

6112 sayih Kanun'da yer alan esas ve ilkelere aykir
davrananlara RTUK tarafindan uygulanacak idari yaptirimlar
Kanun'un ilgili 32. Maddesinde diizenlenmigtir. Buna gore,
yaymn durdurma, uyari, idari para cezasi vb. idari yaptirimlar
bulunmaktadir. Bu yaptirimlara karar verme yetkisinin RTUK'e
ait oldugu 6112 sayih Kanun'un 32. maddenin 8. fikrasinda
belirtilmistir. Bagka bir ifade ile idari para cezasmni vermeye de
yaymn durdurma, programi katalogdan ¢ikarma gibi idari
tedbirlere karar vermeye de RTUK yetkilidir.#” Ellialt;, mevzuat

8 Ticari iletisim, ilgili Kanun’un 3. maddesine gore; “Radyo ve televizyon
reklamlari, program desteklemesi, tele-aligveris ve {iriin yerlestirmeyi de
kapsamak {izere, ekonomik bir faaliyette bulunan gercek veya tiizel kisinin,
tirtin, hizmet veya imajini, dogrudan veya dolayli olarak tanitmak amaciyla
tasarlanmig sesli veya sessiz goriintiilerin bir {icret veya benzeri bir
karsilikla ya da 6z tanitim amaciyla bir programla birlikte ya da bir
program icine yerlestirilerek verilmesini” ifade etmektedir (m.3/f.z).

s Ornegin, RTUK 01.122016 tarihli ve 26 no'lu kararinda, 6112 sayili
Kanun’un 9. maddesinin ilgili 6. Fikrasinin ¢ bendinde yer alan ticari
iletisimin yaniltict olmamasi1 gerektigi ve ticari iletisimin tiiketicinin
¢ikarlarma zarar vermemek zorunda oldugu yoniindeki ¢ bendinin ihlal
edilmesi sebebiyle yaymnc: hakkinda idari para cezasi yaptirimin
uygulanmasina karar vermistir. Radyo ve Televizyon Ust Kurulu, K. 26/
2016/58, 01.12.2016, (https://www.rtuk.gov.tr/ust-kurul-kararlari/6112-
sayili-kanunun-9uncu-maddesinin-altinci-fikrasinin-c-bendinin-ihlali-
nedeniyle-idari-para-cezasi-karadeniz-turk-mmc-yayincilik-a-s/22347).

87 Gorsel-Isitsel medya idari yaptinmlariyla ile ilgili bilgi igin bkz.
Abdulvahap Darendeli, “Olagantistii Hal KHK Diizenlemeleri Sonrasinda
Olusan Gorsel - Isitsel Idari Yaptirimlar Hukuki Rejimi,” Selguk Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi 25”, no: 1 (2017), s.125 vd. Ayrica bkz. Abdulvahap



Takviye Edici Gidalarin Onay islemleri Ve idari Denetimi 175

hiikiimlerinin ihlal edilmesi sebebiyle RTUK tarafindan medya
hizmet saglayicilarma ¢ok sayida yaptirrm uygulandigmi
belirtmektedir. Bu yaptirimlarin ¢ogu bitkisel takviye edici gida
pazarlanmasma yoneliktir. Yaptirimlar uyar1 yahut idari para
cezasi seklindedir.®

2. Reklam Kurulu Denetimi

Takviye edici gida reklamlarmm denetimi Ticaret Bakanlig1
biinyesindeki Reklam Kurulu tarafindan da yapilabilmektedir.
Kurul, reklamlarm mevzuat hiikiimlerine aykir1 unsurlar tasiyip
tasimadigiyla ilgili denetim yapmaktadir. Yasal diizenlemelere
aykirt reklamlarin tespitini yapmaktadir.®® Bu bashk altinda
takviye edici gida reklamlarmi denetlemeye yetkili olan Reklam
Kurulu'nun yapisi ve gorevlerine deginildikten sonra Kurul’a
basvuru ve bunun iizerine Kurul tarafindan yapilan inceleme ele
alindiktan sonra Kurul'un wuyguladigr yaptirimlardan
bahsedilecektir.

a. Reklam Kurulu’nun Yapisi

Reklam Kurulu'nun yapist 6502 sayih TKHKTin 63.
maddesinde diizenlenmistir. Buna gore Reklam Kurulu, baskan
dahil on dokuz iiyeden olusmaktadir. Bu iiyeler arasimnda Tarim
ve Orman Bakanhgi'ndan ve Saghk Bakanligi'ndan da iiyeler
bulunmaktadir. Reklam Kurulu Yoénetmeligi'nin 6. maddesine
gore bu tiiyeler ii¢ yil igin gorevlendirilir ve siiresi biten tekrar
secilebilir. Kurul, tiiketiciyi korumaya yonelik olarak
diizenlemeler yapar ve bunu Ticaret Bakanlig1 vasitasiyla
duyurur. Ancak Reklam Kurulu'nda farkli mesleklerden bir¢cok

Darendeli, “Siirasan Gérsel Isitsel Medya Hizmetlerinde Tiirk Yarg
Yetkisi ve 690 Sayil1 Ohal Kanun Hiikmiinde Kararnamesi Diizenlemeleri,”
Tiirkiye Adalet Akademisi Dergisi, no. 33 (2018), s. 392

88 Ellialti, “Geleneksel ve Tamamlay1ci,” 84-85.
8 Celik ve Aydin, “Reklamlarin Idari Denetimi,” 221.
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tiyenin  bulunmasi  doktrinde elestirilmektedir.  Ayrica
reklamlarin hukuka uygunlugunu denetleyen bu Kurul'un
iiyelerinden yalmizca iki tanesinin hukuk¢u olmasi da
elestirilmekte ve verdigi kararlarmn isabetliligi
sorgulanmaktadir.

b. Gorevleri

Reklam Kurulunun gorevleri ise 6502 sayili TKHKnin 63.
maddesinde diizenlenmistir. Kurul'un reklamlarda uyulmasi
gereken esaslar1 belirleme, reklamlar hakkinda inceleme ve
denetim yapma gorevleri bulunmaktadir. Ayrica bu inceleme ve
denetim sonucunda Kurul'un, gerekli goriirse 3 aya kadar
reklami tedbiren durdurma ya da diizeltme yahut idari para
cezas! verme konusunda da gorevli oldugu belirtilmistir. Aym
maddede Kurul’a, haksiz ticari uygulamalar karsisinda
tiikketiciyi koruma rolii verilmektedir. Kurul, tiiketiciyi
koruyabilmek icin  gereken  diizenlemeleri yapmakla
gorevlendirilmistir. Reklam Kurulunun Kkararlar1 Ticaret
Bakanlig: tarafidan uygulanacaktir.?

¢. Basvuru ve Inceleme

Tiiketiciler, kurum ve kuruluslar ile rakip firmalar reklamin
tiikketiciyi aldatici, yaniltic1 oldugu ya da mevzuata aykiri oldugu
gerekcesiyle Reklam Kurulu Bagkanligima basvurulabilirler.

%0 Bkz. Madde 63: “Ticari reklamlarda uyulmas: gereken ilkeleri belirleme ve

haksiz ticari uygulamalara karsi tiliketiciyi korumaya yonelik
diizenlemeleri yapma, bu hususlar cercevesinde inceleme ve gerektiginde
denetim yapma, inceleme ve denetim sonucuna gore durdurma veya ayni
yontemle diizeltme veya idari para cezasi veya gerekli goriilen hallerde de
ii¢ aya kadar tedbiren durdurma cezasi verme hususlarinda gérevli bir
Reklam Kurulu olugturulur. Kurul tedbiren durdurma karari verme
yetkisini Reklam Kurulu Bagkanina devredebilir. Kurulun kararlar
Bakanlik¢a uygulanir.”
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Bununla birlikte Reklam Kurulu Baskanligir da reklamla ilgili
olarak re’sen, bagvuruya gerek olmaksizin inceleme baslatabilir.
Basvurular yazili olarak bir dilekgeyle yapilabilecegi gibi
elektronik ortamda ya da e devlet iizerinden de
yapilabilmektedir.”!

Reklam Kurulu Yénetmeliginin “Inceleme” baglikli 12.
maddesinin ilk fikrasma gore Kurul, incelemelerde bulunurken
gerekli goriirse ilgili kisilerden, kurum ve kuruluslardan bilgi,
belge ve goriis isteyebilir. Bu halde, yazili olarak istenilen bilgi,
belge ve goriislerin Kurul'a verilmesi zorunludur. Bu
Yonetmelik'in 14. maddesine gore Kurul'un aldigr kararlar
tiikketicilerin  bilgilendirilmesi amaciyla Ticaret Bakanlig
tarafindan agiklanmaktadir.

d. Yaptirnmlar

Reklam Kurulunun da yaptrim wuygulama yetkisi
bulunmaktadir. Nitekim 6502 sayii TKHKTNin “Ceza
Hiikiimleri” baglikl1 77. maddesinin 12. fikrasinda, ihlal halinde
Reklam Kurulu'nun reklam ajanslari ve mecra kuruluslarina,
reklam verenlere idari para cezasi ya da {i¢ aya kadar tedbiren
durdurma gibi cezalar verebilecegi diizenlenmistir. Bu cezalar
birlikte ya da ayr1 ayr verilebilir. Bagka bir ifade ile, 6rnegin
yaptig1 incelemede reklamm aldatict unsurlar® barmndirdigmi

ol “Reklam Kuruluna Nasil Bagvurulur?” Ticaret Bakanligi, Subat 27, 2021,
https://www ticaret.gov.tr/tuketici/ticari-reklamlar/reklam-kuruluna-nasil-
basvurulur.

2 Aldatici ifadeler, bu {irtinlerin siklikla tiiketilmesinin olumlu etki yapacag1
veya cocuklarin diledikleri zaman diledikleri kadar tiiketmesinin herhangi
bir sakincasinin bulunmadig seklinde karsimiza ¢ikabilmektedir. Bu gibi
ifadelerle takviye edici gidamin tedavi edici niteliginin bulundugu izlenimi
olusturulmaktadir. Baska bir firmaya ait tescilli marka ismini kullanarak da
tiiketici yaniltilabilmektedir. Ayrica mikroplar: arindirir, enerji verir gibi
ispata muhtag reklam igerikleri de aldatic1 olarak kabul edilmektedir. Arzu
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tespit eden Reklam Kurulu, reklam verene ya da ajansa idari
para cezasi verebilecegi gibi, ihlalin niteligine gére hem idari
para cezast hem de reklami tedbiren durdurma cezasi verebilir.

Reklam Kurulu, televizyon kanallarmin birinde ve aym
zamanda da bir internet sitesinde yayinlanan bir takviye edici
gida reklamindaki, bu gidanm aglik hissini 6nleyerek kilo
verdirdigi, Tarim ve Orman Bakanhg: tarafindan da onayh
oldugu yoniindeki ifadeleri incelemeye almistir. Yapilan
inceleme sonucunda kilo verdirme ya da tok tutma gibi
ifadelerin saghk beyani niteliginde oldugu ve saghk beyanmnda
bulunulabilmesi igin “Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu”ndan
izin alinmasi gerektigi, izin olmadig1 icinde bu beyanin yaniltici,
aldatici nitelikte oldugu tespit edilmistir. Ayrica Tarim ve
Orman Bakanhgi'ndan alindig: iddia edilen onayin, piyasaya
stirtilen her tiirlii gida tiriinti i¢in verilen genel nitelikli belgeler
oldugunun anlasildigini, bu sebeple de reklamm bu yoniiniin de
yaniltici, aldatict oldugunu degerlendirmistir. Sonug olarak,
ilgililer hakkinda uygulamay:r durdurma cezasi vermistir.”
Goriildiigi tizere bu kararinda Reklam Kurulu reklamin aldatici
ifadeler barindirmasi sebebiyle ilgililer hakkmda yaptirim karar1
vermistir. Ancak yaptirnrm karar1 verdigi baska ihlaller de
olabilmektedir.*

Kazaz ve Merve Gengyiirek Erdogan, “Takviye Edici Gida Reklamlarinda
Aldatiar Unsurlar,” Giimiishane Universitesi Iletisim Fakiiltesi Elektronik
Dergisi (e-gifder) 8, no. 2 (2020): 954.

% Kararin tamamu icin bkz. Reklam Kurulu, Dosya No: 2020/483, 14.07.2020,
(https://www.ticaret.gov.tr/tuketici/ticari-reklamlar/reklam-kurulu-
kararlari). Ayrica bkz. Reklam Kurulu, Dosya No: 2020/497, 14.07.2020,
(https://www.ticaret.gov.tr/tuketici/ticari-reklamlar/reklam-kurulu-
kararlari).

% Nitekim 6502 sayili TKHKmin ilgili 77. maddesinin 12. fikrasinda,
Kanun'un 61. Maddesinde sayilan yiikiimliiliiklere uygun hareket
etmeyenler hakkinda Reklam Kurulu'nun yaptirim karari vereceginden
bahsetmektedir. 61. Maddede aldatici reklam yapilmamas: gerektiginin
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Ancak sunu da ifade etmek gerekir ki Reklam Kurulu
kararlarinin  gerekgeli olmamasi doktrinde elestirilen bir
husustur. Baz1 kesimlere gore Reklam Kurulunun yaptirnm
kararlarinin gerekgesi ¢ok ytlizeysel olup ayrintili bir inceleme
yapilmamaktadir. Nitekim Urey'e gore kararlarda yalmzca
neden belirtilmekte, kararm hukuki temelleri ayrmtili olarak
incelenmemektedir. Bu yiizden kararlar diger reklam verenlere
ornek olamamakta, uygulamaya 1sik tutamamaktadir.

DEGERLENDIRME VE SONUC

Yukaridaki izahatta da goriildiigli tlizere takviye edici
gidalar saglik icin faydali olabilecegi gibi cesitli sebeplerle zararh
da olabilmektedir. Etkilesimler sebebiyle zehir etkisi
olusturabilmekte, kalic1 hastaliklara sebep olabilmekte, daha da
kotiisii oliimlere yol acabilmektedir. Ayrica yaniltici reklam
meselesi de bu alandaki denetimin 6nemini bir kez daha
giindeme getirmektedir. Dolayisiyla hem takviye edici gidalarin
onaylanmasi ve denetimi hem de bunlarin reklamlarmin
denetimi hayati 6nem arz etmektedir.

Mart 2019’dan bu yana, yaklasik iki yilda dort binden fazla
takviye edici gida onay almistir.”® Bu durum hizhi bir isleyisin
gostergesidir. Onay siirecinin iskenceye doéniismeden boylesine
hizli bir sekilde islemesi giizel bir durum olabilir. Ancak bahsi

belirtilmesinin yani sira 6rnegin, insanlari istismar edici ve onlarin sagligin
tehlikeye diisiirticii reklamlarin da yapilmamasindan bahsetmektedir. Bu
tip ihlallerde de Reklam Kurulu tarafindan ilgililer hakkinda yaptirim
karar1 verilecektir.

5 Yelda UREY, Tiirk Hukukunda Karsilastirmali Reklamlar, (Yiiksek Lisans Tezi,
Galatasaray Universitesi, Istanbul: 2010), 78.

% Tarim ve Orman Bakanlig1 resmi internet sitesinde 12 Ocak 2021 tarihinde
9887 adet onayl takviye edici gida bulunmaktadir. Mart 2019’da onay
verilen takviye edici gida say1s1 5480 olduguna gore yaklasik iki yilda 4407
adet takviye edici gida onay almustir. Mart 2019’daki veriler Dogan
Durna'min “Tiirk Yargr Kararlar1 Isiginda Takviye edici Gidalarin
Denetimi” makalesi sayfa 249’dan alinmustir.
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gecen iiriinlin bir takviye edici gida oldugu yani saghk tiiriinii
oldugu diistiniildiiglinde mevzubahis insan saghgr oldugu igin
takviye edici gidalar da tipki ilaglar gibi, geleneksel bitkisel tibbi
drtinler gibi ayrmtili olarak incelenmeli, iyi analiz edilmeli ve
stireci hizlandirmak adma Onemli ayrintilar atlanmamalidir.
Nasil ki bir ilaca ruhsat verilebilmesi i¢in ayrintili bir sekilde
laboratuvar analizleri, teknolojik degerlendirmeler vs. yapiliyor
ve uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda bu islemler
tekrarlaniyorsa, takviye edici gidalarda da benzer sekilde ¢ok
ayrintili analizler, degerlendirmeler yapilmali ve uygunsuzluk
halinde bu analizler yinelenmelidir. Herhangi bir zarar ortaya
¢itkmadan once bu islemler yapilmal, {iriin iyice arastirilip,
laboratuvarlarda test edilip ona gore onay verilmelidir.

flag ruhsati almak isteyen ve bu amagla bilgi ve belgeleri
hazirlayan kisilerde, ilgili Yonetmelik geregince tip, eczacihik
gibi boliimlerden mezun olma sarti, bir baska ifade ile belirli
nitelikleri haiz olma sarti aranirken takviye edici gida onay
basvurusunda bulunmak isteyen ve bu amagla bilgi ve belgeleri
hazirlayan kisilerde bu tip sartlar aranmamaktadir. Daha 6nce
de ifade edildigi {izere onay siirecinde ¢ok teknik meseleler
mevcuttur. Dolayisiyla bu stire¢ belirli bir uzmanhig
gerektirmektedir. Bu nedenle, hem onay almak isteyen kimseler
hem de onay vermeye yetkili olan organlar bu alanda uzmanhga
sahip olmaldir.

Takviye edici gidalarin yeri geldiginde ilaclar gibi etki
olusturabilmesi, yan etkilerinin olmasi gibi durumlar goz
oniinde bulunduruldugunda bu iiriinlerin de esash bir denetime
tabi tutulmasmin gerekli oldugu c¢alismada vurgulanmak
istenmistir. Takviye edici gidalar ilag sayilmadig igin Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan denetlenememektedir.
Bu alanda denetim yetkisi Tarim ve Orman Bakanligima
verilmistir. Ancak zaman zaman denetim konusunda Saglik
Bakanhg ile aralarinda sikinti yasanabilmektedir. 2008 yih
Tiirkiye Tlag Sanayi Sektdr Raporunda da bu konuya deginilmis
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ve denetimde iki farklh Bakanhgm yetkili olmasin farkh
uygulamalara ve ikilemlere sebep oldugu belirtilerek
elestirilerde bulunulmustur. Ikilemlerin ortadan kalkmasi icin
ila¢ konusunun yalnizca bir tane yetkili otoritenin yonetimi ve
denetiminde olmasi gerektigi yoniinde 6neri sunulmustur.

Kanaatimizce etkin bir denetimin saglanmas1 ve Bakanliklar
arasmnda yasanan problemlere de ¢6ziim olmasi agisindan
ilaglarin, takviye edici gidalarm vb. onay islemleri ve denetimi
konusunda gorevli ve yetkili tek bir kurum olusturulup bunlarin
onay islemleri ve denetimi gorev ve yetkisi bu kuruma
verilebilir. Nitekim yurt disinda bu tiir kurum Ornekleri
bulunmaktadir. Kurum kendi igerisinde tipki Amerika’da ya da
Ingiltere’deki kurumlarda oldugu gibi uzmanlik alanlarina gore
dairelere ayrilabilir. Bu kurum diizenleme, denetleme ve
yaptirim uygulama yetkisine sahip, alaninda uzmanlasmis
bagimsiz ve tarafsiz bir iist kurul seklinde olursa daha etkin bir
denetim saglanabilir. Béylelikle iiriin tanimlamalar1 da alaninda
uzman kisiler tarafindan net bir sekilde yapilarak farkli goriis ve
uygulamalarm Oniine gegilebilir. Onay siireci ve denetim
noktasinda tek yetkili otorite olacagl igin biitiinciil kararlar
almabilir ve denetimler de daha kolay bir sekilde
gerceklestirilebilir. Kurum, alannda uzman personelin
yetistirilmesine de katki saglayabilecegi gibi kurum tarafidan
isletmecilere verilecek egitimler sayesinde birtakim sorunlar
kendiliginden diizelebilir. Kurum, toplumu bilgilendirerek
bilingsiz kullanimin da 6niine gegebilir.

Yasanan sikintilarin 6niine gegebilmek icin bir baska oneri
ise bunlarin onay islemleri ve denetiminin haliha zirda mevcut
olan “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na verilmesidir.
Fakat Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na verilecekse de
daha etkin bir denetim saglanabilmesi adina Kurum’un tist kurul
haline getirilmesi yerinde olacaktir. 2008 yilindaki raporda da
ilaglar, takviye edici gidalar gibi {iriinlerin ruhsatlandirilmasi ve
denetimini yapacak olan kurumun idari ve mali 6zerklige sahip,
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Bakanhgm iligskili kurulusu seklinde olmasi gerektigi
belirtilmistir.” “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu” Saglik
Bakanligi'na baghidir.

Takviye edici gida konusunda bir diger 6nemli mesele olan
yaniltici, aldatici takviye edici gida reklamlarmm igeriginde
gercege aykiri unsurlar bulunmakta ya da reklam gercege
uygun, dogru bilgi icerdigi halde reklamm sunumunda
tiiketiciyi aldatici unsurlar bulunmaktadir. Aldatict reklamlar
bilingsiz kullanimi artirmakta, saghg: tehdit etmektedir. Bu
sebeple siki bir sekilde denetime tabi tutulmasi gerekmektedir.
Ayrica kamu spotlar1 gibi uygulamalarla da toplum
bilin¢lendirilmelidir.

Takviye edici gida reklamlarmin denetimini yapan RTUK,
genel saglig1 bozacak davraniglar: tesvik eden ya da yaniltici
olan yaymlara yaptirim uygulamaktadir. Ancak aldatici reklam
yapanlara uygulanan bu yaptirimlar yeterli olmamaktadir.
Takviye edici gida reklamlarinin denetimini yapan diger kurul
olan Ticaret Bakanlig1 biinyesindeki Reklam Kurulunun ise
olusumu ve kararlar1 konusunda elestiriler bulunmaktadir. Zira
Kurul on dokuz tiyeden olugsmakta ve {iyeleri arasmda ¢ok farkl
meslek gruplarindan insanlar bulunmaktadir. Reklamm hukuki
denetimini yapan Reklam Kurulunun bu kadar fazla tiyesinin
icerisinde yalnizca iki tanesinin hukukgu olmasi, kararlarin
isabetliligi agisindan elestirilmektedir. Ayrica kararlarmin
gerekceden yoksun olusu da Reklam Kurulu hakkindaki
elestiriler arasindadir. Kanaatimizce Kurul, alaninda uzman
olan kisilerden olusmaly; Kurul'un kararlar1 ayrmtili bir sekilde
gerekcelendirilmelidir. Zira gerekcelendirmenin iyi yapilmasi
uygulamaya 1s1k tutacaktir.

Hakem Degerlendirmesi: Cift kor hakem.

97 Tiirkiye Ilag Sanayi Sektor Raporu, 18.
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