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OZET

Fonksiyonel gidalar en basit sekilde temel beslenmenin yaninda sagliga yarar saglayabilen gidalar olarak tanimlanmaktadir. Fonk-
siyonel gidalar icersinde kritik bir neme sahip olan fonksiyonel siit iiriinlerin 1999 y1li itibariyle Avrupa’da 1.35 milyar dolarlik bir
pazara sahip oldugu bildirilmektedir. S6z konusu fonksiyonel siit iiriinlerinin olduk¢a 6nemli bir kismini probiyotik tirtinler olustur-
makta, bu iiriinlerin gida endiistrisi tarafindan pazara sunulmasinda da ¢cogunlukla fermente siit iiriinleri kullanilmaktadir. Halen ya-
sal olarak farkli uygulama ve tanimlarin yapildig1 sektorde, ilk model olan Japonya olduk¢a 6nemli ilerlemeler kaydetmistir. Bu ma-
kalede probiyotikler oldukca yeni literatiir bilgileri 15181nda genis bir perspektifden degerlendirilmis ve yasal diizenlemeler ve etiket-
leme icin bir temel olmasi bakimindan Japonya modeli agiklanmigtir.
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SUMMARY
Probiotics as Functional Food Ingredients and the Japan Model for Legal Arrangements

Functional foods are defined as “Foods that may provide health benefits beyond basic nutrition”. Functional dairy products are the
key product sector accounting for sales of around 1.35 billion US$ in 1999 in Europe. Probiotic dairy products are constituted an
important part of functional dairy foods. In order to bring probiotics to the consumer, the food industry has been mostly using fer-
mented dairy products. In functional foods sector that included different legal definitions and applications, Japan is first model and
has important developments. This review will focus on evaluation of probiotics from a wide perspective by using new literature da-

ta, and discussion of Japan model for legal arrangements and labeling.
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kesinde kabul gormiislerdir (1, 2, 3, 4). Fonksiyonel
gidalar ilk olarak kalsiyum ve bazi vitamin benzeri
bilesiklerin saglik iizerine yararlar1 nedeniyle gidala-
ra ilavesi sonucu ortaya ¢ikmistir. Daha sonraki yil-
larda, bagirsak florasi iizerinde pozitif etkileri olan ve
cogunlukla da probiyotikleri kapsayan katkilarin gi-
dalara ilavesi kavrami ortaya atilmugtir (2, 5).

Fermente siit iiriinleri bir ¢ok iilkede giinliik diyetin
onemli bir boliimiinii olugturmaktadir. S6z konusu
tirlinler ilk olarak siitiin uzun siire muhafaza edilmesi
ve istenilen duyusal 6zellikler kazandirilmasi ama-
cryla ortaya ¢ikmugtir. Siitiin mikrobiyal starter kiil-
tiirler tarafindan fermente edilmesi sonucu iiriiniin raf
omriinii arttiran laktik asit olugsmakta ayrica {iriin cin-
sine bagl olarak istenilen duyusal 6zellikler ve yapi
kazandirilmaktadir (6). Bu baglamda, fonksiyonel gi-
dalar alaninda cesitliligin artmasi ile probiyotik bak-
terilerin iiriinlerin besleyici ve saghigi destekleyici
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ozelliklerinin iyilestirilmesi amaciyla fermente siit
iiriinlerine ilavesi lizerine olan arastirma ilgisi siiratle
artmigtir.

“Probiyotik” terimi ilk olarak 1965 yilinda protozo-
onlar tarafindan iiretilen ve ortamdaki diger mikroor-
ganizmalarin gelismesini tesvik eden maddeler dikka-
te alinarak Lilly ve Stillwell tarafindan ortaya atilmis-
tir (7). Yine ilk kez hayvan biiylimesini destekleyici
yem katkis1 olarak 1970’li yillarda kullanilmislar ve
“hayvanlarin intestinal mikrobiyal dengeyi gelistire-
rek yararli olan canli mikrobiyal yem katkilar1” olarak
tanimlanmislardir (8). Sonraki yillarda bu tanim “insan
yada hayvanlara sagladig1 yararl etkiler dikkate alina-
rak onlarin sindirim mikrofloralarinin dzelliklerini ge-
listiren tek yada karigik canli mikroorganizma kiiltiirle-
ri” olarak yeniden diizenlenmistir (8). Bir probiyotik en
basit sekilde “saglik i¢in yararli canli bir mikrobiyal g1-
da ingrediyenti” olarak tanimlanabilir (9, 10, 11). Pro-



O Giirsoy, O Kinak. Fonksiyonel Gida Ingrediyenti Olarak Probiyotikler ve Yasal Diizenlemeler icin Japonya Modeli

biyotiklerin bir ¢cogu patojen olmayan mikroorganizma-
lar olup laktobasiller, bifidobakteriler ve enterokoklar
gibi insan sindirim sisteminde dogal olarak bulunmakta-
dirlar (10, 12). Ancak son yillarda yapilan ¢aligmalar ile
bazi probiyotik mikroorganizmalarin (Lactobacillus
rhamnosus, Lactobacillus paracasei gibi) olas1 potansi-
yel patojeniteleri tespit edilmis ve iiriin uygulamalarin-
da kullanilacak probiyotik mikroorganizmalarin bu agi-
dan titizlikle degerlendirilmeleri gerekliligine dikkat ¢e-
kilmigtir (13).

Probiyotik bakterilerin insan saglig1 ve beslenmesi aci-
sindan oldukca dnemli terapéotik ve diyetetik ozellikleri
oldugu bilinmektedir. Probiyotik mikroorganizmalarin
kabul edilen yararlt etkileri ve potansiyel yararlar ile
bu yararlar icin muhtemel etki mekanizmalar1 Tablo
1’deki gibi 6zetlenebilir (14- 24).

GENEL OZELLIKLER ve PROBIYOTIK AK-
TIVITE MEKANIZMALARI

Genel Ozellikler

Tablo 1. Probiyotik bakterilerin etkileri ve muhtemel mekanizmalar

Sagliga Yararl Etki

Muhtemel Etki Mekanizmasi

Laktozun sindirimine yardim etme

-Ince bagirsakta laktoz iizerine bakteriyel laktazin etkisi

Enterik patojenlere dirence katki

-Antikor tiretiminde artig

-Sistemik immiin etkisi

-Kolonizasyon direnci

-Intestinal sartlarda patojenler icin olumsuz degisim (pH, bakteriyosin ve kisa
zincirli yag asitlerinin olusumu vb.)

Kolon kanserini 6nleme

-Antimutajenik aktivite

-Bagirsakta kolonize olmug mikroorganizmalarin kanserojen maddelerin 6n
bilesiklerini olusturan enzimatik aktivitelerinde degisim

-immiin sistemin stimiilasyonu

-Safra tuzu konsantrasyonu tizerine etki

ince bagirsakta asir1 bakteri tiremesinin(overgrowth ) 6nlenmesi

-Antibakteriyel ozellikler
-Toksik metabolit iiretiminin azalmasi

Diyare ve kabizligin énlenmesi ve tedavisi

-immiin sistemin stimiilasyonu

-Yarigmali kolonizasyon

-Antibakteriyel 6zellikler

-Bagirsak materyalinin daha hizli ilerlemesini saglama
-Toksin ve toksin reseptorlerinin hidrolizi

Immiin sistemin diizenlenmesi

-infeksiyon ve tiimorlere karst normal ve antijen spesifik savunmadaki giiglenme
-Spesifik immiinitede artig

-Diisiik molekiil agirlikli peptitlerin serbest hale gecmesiyle immiin sistemin
tetiklenmesi

-Th1/Th2 hiicrelerinin diizenlenmesi, Sitokin iiretimi

Kan lipitlerinin azaltilmasi ve kalp hastaliklarinin énlenmesinde
yararli etki

-Bakteriyel hiicreler tarafindan kolesteroliin asimilasyonu
-Safra tuzu hidrolaz enziminin aktivitesinde degisme
-Antioksidatif etki

Antihipertansiyon etki

-Siit proteinleri iizerinde bakteriyel peptidaz aktivitesi ile antihipertansiv
peptitlerin olusumu
-Bakteriyel hiicre duvari bilesenlerinin ACE inhibitorii gibi etkisi

Urogenital infeksiyonlarin 6nlenmesi

-Urinal ve vajinal sistem hiicrelerine tutunma
-Yarigmali yasam ile patojenlerin uzaklagtirilmasi
-Inhibitor iiretimi (H202, biyosiirfektanlar gibi)

Helicobacter pylori infeksiyonu’nun 6nlenmesi ve tedavisine katki

-Yarigmali kolonizasyon

Allerjinin 6nlenmesinde katki

-Kan akiginda antijen translokasyonunun engellenmesi

Hepatik ensefalopati’nin 6nlenmesinde yararl etkiler

-Ureaz iireten bagirsak hiicrelerinin inhibisyonu yada
-Yarigmali yasam ile patojenlerin uzaklastiriimasi

Gogiis kanserini onlemede yararl etkiler

-Fermente siit iiriinlerinde konjuge linoleik asit (CLA) olusumunu tesvik etme

Bagirsak histolojisinin gelisimine katki

-Priivik asit ve
-Poliavimlerle

201

201




Arzu edilen saglik etkilerinin olusturulmasi amacty-
la segilen probiyotiklerin sahip olmasi gereken bir
takim temel Ozellikler bulunmaktadir. Bunlar genel
olarak; kolonizasyon direncinin (bagirsak florasinin
normalde koruyucu etkisi) desteklenmesi, birey sag-
lig1 ile ilgili metabolik aktivitelerin olumlu yonde et-
kilenmesi ve birey immiin sisteminin stimiilasyonu
seklinde siralanabilir. Siralanan bu 6zelliklerden son
ikisi kalin bagirsak karsinojenleri ve mutajenlerinin
azaltilmasi, tiimor olusumunun engellenmesi, koles-
terol diigiirticii etki, laktoz sindiriminin artmasi, ka-
bizligin giderilmesi ve gastrointestinal hareketlilik
gibi bir ¢ok olumlu etkiyi kapsamaktadir (25). Bu
genel ozelliklerin yaninda probiyotiklerin agiz, mi-
de, ince bagirsak ve kalin bagirsak gecitlerinde yasa-
maya devam edebilme kabiliyetleri en 6nemli dzel-
liklerinden birisi olarak siralanabilir. Bununla ilgili
olarak probiyotik tiirler aside (mide ve safra asitleri)
dayanikli olmali ve mide kosullarinda stabil olabil-
melidirler. Yine probiyotik tiirlerin bagirsak sartla-
rinda biiyiime ve bagirsak mukoza hiicrelerinin re-
septorlerine baglanabilme yeteneginde de olmalari
gerekmektedir. Etkili probiyotiklerin sahip olmasi
gereken bazi Ozellikler Tablo 2’de verilmistir (14,
19, 24, 26).

Tablo 1. Probiyotik bakterilerin etkileri ve muhtemel
mekanizmalar

i Asit stabilitesi

i Safra stabilitesi

i Insan orijinli olma

i Insan bagirsak hiicrelerinin reseptorlerine baglanabilme

i Insan bagirsak sisteminde kolonizasyon

& Antimikrobiyal madde iiretimi

i Patojen bakterilere karg1 antagonizma

i Kanser olusumunu tesvik eden bakterilere karg1 antagonizma

i Canlilarda biiyiimeyi tegvik etme ve geligtirme

& Insan kullaniminda giivenilirlik (patojenite gostermeme)

i Teknolojik proseslere direng

i Immiin sistemi stimiile etme, immiin cevabim diizenleme

@ Onemli metabolik aktivitelere sahip olma (vitamin sentezleme,

disakkaridaz ve laktaz aktivitesi, kolesterol asimilasyonu gibi)

Probiyotik Aktivite Mekanizmalar1

Bilindigi gibi bagirsak florasinin normalde koruyucu
etkisi “kolonizasyon direnci” olarak tanimlanmakta-
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dir. Kolonizasyon direncinin artig1 ve/veya patojen-
lere kars1 direkt inhibitor etkileri nedeniyle probiyo-
tiklerin gastroenterit ve diger bazi intestinal infeksi-
yonlarin engellenmesi yada siddetinin azaltilmasin-
daki olasi etkileri son derece 6nem tagimaktadir (11).
Probiyotik tiirler in vitro ve in vivo kosullarda pato-
jen bakterileri farkli etki mekanizmalari ile inhibe
edebilmektedirler. Bu mekanizmalar; direkt olarak
inhibitor bilegiklerin iiretimi (bakteriyosinler gibi),
kisa zincirli yag asitleri iiretimi yoluyla luminal
pH’nin azaltilmasi (burada kisa zincirli yag asitleri
mevcut patojenler iizerine direkt olarak da etki ede-
bilirler), besin 6geleri ve bagirsak duvarindaki bol-
gelere tutunma icin yarigma, immiin cevabin modii-
lasyonu ve kolonosit genlerin ¢ogaltilmasi ile ortama
aktarilmasinin diizenlenmesi gibi olasi etkileri iger-
mektedir (11). Bunun yaninda Tablo 1’den goriile-
bilecegi gibi fermantasyon sirasinda olusan bazi
fonksiyonel bilesikler de probiyotik etki mekanizma-
larinin aciklanmasinda oldukca onem tasimaktadir.
Omegin Lactobacillus helveticus CP790’m probiyo-
tik kiiltiir olarak kullanildig1 fonksiyonel bir Japon
gidasinda fermantasyon sirasinda kazeinin parcalan-
masiyla en az iki antihipertansif tripeptit olustugu ve
bu peptitlerin insanlarda yiiksek tansiyonun engel-
lenmesinden sorumlu oldugu bildirilmektedir (18).
Ozellikle gelismekte olan ve immiin fonksiyonlari
tam olarak diizenlenmemis bireylerde, immiin sistem
fonksiyonlarinin stimiile edilmesi amaciyla probiyo-
tiklerin kullanilmasi ile ilgili olarak yapilan klinik
besleme caligmalarinda; viral infeksiyonlar, alerjik
hastaliklar ve kolit ile ilgili pozitif sonuglar elde edil-
migtir. Ornegin Bifidobacterium bifidum, Lactoba-
cillus acidophilus and L. paracasei probiyotik bakte-
rilerini iceren taze probiyotik peynirin bagirsak mu-
kozasindaki etkilerinin aragtirtldigt bir calismada,
probiyotik peynirle beslenen kisilerin bagirsak mu-
kozasindaki IgA iireten hiicre sayisinda 6nemli artis-
lar belirlenmigtir (27). Bu baglamda probiyotiklerle
mukoza hiicreleri arasindaki iligkilerin tam olarak
aydinlatilmasi i¢in ileri molekiiler tekniklerin kulla-
nimiyla ilgili calismalar halen devam etmektedir
(11). Bunun disinda, baz1 probiyotiklerin bagirsak-
larda yarattiklar1 fizyolojik ve immunolojik faydalar
in vivo ve in vitro ¢aligmalarla ispatlanmasina rag-
men, bazi spesifik hastaliklarda probiyotik etkilerin
onaylanmasi i¢in hala ¢ok sayida klinik calismanin
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yapilmasi gerekmektedir. Burada ad1 gegen probiyo-
tik aktivitelerin tiire spesifik olabilecegi ve bu aktivi-
telerin birgok faktor tarafindan etkilenebilecegi unu-
tulmamalidir.

Probiyotik Etki i¢in Tiiketim Seviyesi

Bilindigi gibi probiyotikler belirli seviyelerde ve sii-
relerde yukarida aciklanan saglik etkilerini meydana
getirebilmektedirler. Dolayisiyla probiyotiklerinin
etkili olabilecegi tiiketim seviyelerinin tanimlanmast
gerekmektedir. Bu amacla yapilan ¢aligmalarin ¢o-
gunda probiyotik iiriinler icerdikleri canli bakteri sa-
yist baz almarak siniflandirilmiglardir. Ancak hala
fizyolojik bir etkinin olusabilmesi icin gerekli probi-
yotik tiiketim seviyesi hakkinda cok fazla bilgi mev-
cut degildir ve arastiricilar arasinda da tam bir goriig
birligi bulunmamaktadir (18). Yapilan gesitli klinik
caligmalarda, laktobasil iceren probiyotiklerin tiiketi-
minin ardindan diskinin graminda 106-108 spesifik
probiyotik laktobasil oldugunda iyilesmenin saglan-
dig1 goriilmiigtiir. Bifidobakterilerin probiyotik etki-
lerini gosterebilmeleri i¢in gerekli minimum tiiketim
dozlar1 konusundaki oneriler olduk¢a degiskendir.
Bu konuda cesitli arastiricilar tarafindan 106, 107 ve
108 cfu/g degerleri 6nerilmektedir (3, 19, 20, 28, 29).
Genel olarak gida endiistrisindeki Lactobacillus aci-
dophilus, bifidobakteriler ve diger probiyotik mikro-
organizmalarin uygulamalar1 i¢in 106 cfu/g seviyesi
onerilmektedir. Bifidobakteriler i¢in dnerilen giinliik
minimum tiiketim dozu 108-109 canl1 hiicre, yada bir
bagka ifadeyle 106-107 canli hiicre/g bakteri iceren
bir iiriinden en az 100 g tiiketilmesidir (6). Yine pro-
biyotiklerin fonksiyonalitesi i¢in ince bagirsakta giin-
liik olarak en az 108-10° canli bakteri bulunmasi ge-
rektigi diisiiniilmektedir. Bu bilginin dogrulugu duru-
munda gergek toplam giinliik doz 109-1010 canli pro-
biyotik bakteri olmalidir. Ancak yapilan bir model
caligmada, gastrointestinal sistemde toplam probiyo-
tik bakteriden %10-40’nin canlili@inmi siirdiirdiigii
dikkate alinirsa (18), toplam tiiketim dozu, gastroin-
testinal sistemdeki canlilik seviyesi, digskidaki canli
probiyotik sayis1 gibi faktorlerin ¢ok yonlii ve ayrin-
tili bir sekilde calisilmasi gerekliligi halen devam et-
mektedir.

Probiyotiklere Biyoteknoloik A¢idan Bakig

Probiyotiklerin tiiketicilere sunulmasinda arag olarak

kullanilan en popiiler gida grubu siit ve siit tiriinleri-
dir. Bu durum fermente siit iiriinlerinin on bin yildan
daha fazla bir siiredir insan kiiltiirel mirasinin bir
parcasi olmasina baglanabilir (24). Giiniimiize kadar
probiyotiklerin tastyicist olarak en fazla dikkati ce-
ken gidalar; yogurt ve fermente siitler iken (30), son
yillarda Cheddar, Gardiner, Gouda, Cottage, Cres-
cenza peyniri, beyaz peynir, yogurt dondurmasi ve
dondurma gibi iiriinlerin de probiyotik mikroorga-
nizma kiiltiirlerinin tastyicist olarak kullanilip kulla-
nilamayacaklar1 konusunda calismalar yapilmakta
ve genellikle de olumlu sonuglar alinmaktadir (29,
31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38).

Probiyotiklerin iiriin uygulamalar: i¢in siit iiriinleri
iki temel kategoride incelenebilir (24):

1. Su yada peyniralt1 suyu uzaklastirilmadan tiiketi-
len fermente siit tirtinleri (yogurt, fermente siit, eksi
krema vb.)

2. Suyun yada peyniraltt suyunun uzaklastirilmasi
yoluyla kazein ve diger siit kurumaddesi bilesenle-
rinde zenginlesen fermente siit iiriinleri (biitiin pey-
nir tipleri)

Uriin uygulamalarinda probiyotik mikroorganizma-
lar, fermentasyon prosesini baslatici rol oynayabil-
dikleri gibi, fermentasyon sonrasinda da iiriinlere ila-
ve edilebilirler. Bu uygulamalarin en giizel iki orne-
8i, sirasiyla probiyotik bakterilerle iiretilen yogurt ve
probiyotik mayalarla iiretilebilen yogurtlardir (39).

Fermente siit {irlinlerinin iiretimi sirasinda, probiyo-
tik ozellikleri yapilan caligmalarla kanitlanmig kiil-
tiirlerin kullaniminda, eger ilave edilen kiiltiirler tirii-
niin iiretimi ve olgunlagsmasi boyunca canliliklarini
stirdiirebiliyorlarsa ve kiiltiirler {irtiniin kompozisyo-
nu, tekstiirii ve duyusal 6zellikleri iizerine olumsuz
etki etmiyorlarsa, bu durumda fonksiyonel bir gida-
nin iiretilmis oldugundan s6z edilebilir (3). Probiyo-
tiklerin etkinligi doza baglh oldugundan satisa sunu-
lacak iiriindeki canli probiyotik mikroorganizma sa-
yis1 ayrica 6zel Onem gerektiren kritik bir noktadir.
Probiyotik tiirler gidanin depolama yada olgunlagma
periyodu boyunca canliliklarini siirdiirmelidirler.
Konu ile ilgili yapilan bir¢ok arastirmanin sonucu
probiyotiklerin iiriin icersindeki sayilarinin séz ko-
nusu siirelerde azalabildigini gostermektedir. Orne-
gin yapilan caligmalarda Cottage peyniri ve salamu-
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ra beyaz peynirin iiretiminde kullanilan Bifidobacte-
rium infantis ve Bifidobacterium bifidum’un canl-
liklarm yiiksek seviyede siirdiiremedikleri belirlen-
migstir ( 34, 35 ). Cottage peynirinde B. infantis depo-
lamanin 1. giiniinden sonra peynirde yaklasik 107
cfu/g seviyelerine ulagmis fakat 4°C” de 15 giin de-
polamadan sonra bu sayida 6nemli azalmalar meyda-
na gelmistir. Yine B. bifidum’um salamura beyaz
peynirin olgunlagmasi boyunca B. adolescentis’e go-
re daha yiiksek sayilarda canliligini siirdiirdiigii go-
riilmiig, olgunlagmanin 60. giiniinde mikroorganizma
sayisimin 5.5X103 cfu/g oldugu belirlenmistir. Daig-
le ve ark (40) 12 hafta depolamadan sonra Cheddar
tipi peynirde Bifidobacterium infantis’in canli hiicre
sayisinin yaklagik %75 azaldigini bildirmistir. Yine
Brearty ve ark (41) tarafindan yapilan ¢alismada iki
farkli Cheddar peyniri iiretilmistir. Peynir siitiine
baslangicta 9.9X107 cfu/ml Bifidobacterium lactis
Bb-12 ve 9.2X10° cfu/ml Bifidobacterium longum
BB536 ilave edilmistir. Bifidobacterium Iactis Bb-
12’in peynirde yiiksek seviyelerde canliligini siirdiir-
mesine karsin (2108 cfu/g), 6 ay olgunlagtirma so-
nunda Bifidobacterium Iongum BB536’nin 103 cfu/g
seviyelerine diistiigii goriilmiistiir.

Fonksiyonel gidalarin iiretiminde kullanilan probiyo-
tik mikroorganizmalarin tiiketiciler iizerindeki olum-
lu saglik etkilerinin yanisira, mamiillerin iiretim tek-
nolojileri sirasinda {iriin 6zelliklerini degistirmemesi
onem kazanmakta, hatta saglayabilecegi teknolojik
ve ekonomik yararlar nedeniyle probiyotik mikroor-
ganizmalarin daha popiiler bir sekilde kullanimlarini
desteklemektedir. Yapilan calismalarda bazi probi-
yotik mikroorganizma susglarin1 destek starter olarak
iceren peynirlerde yiiksek sayida probiyotik mikro-
organizma bulunmasinin aroma ve lezzeti olumlu et-
kiledigi, olgunlagma siiresini kisaltabilecegi bunun
da ekonomik avantajlar1 oldugu belirtilmektedir
(38).

Yasal Diizenlemeler

Fonksiyonel gidalar ile ilgili yasal diizenleme ve
iriinlerin etiketlenmesine iligkin hususlar her seyden
once iki 6nemli konu iizerine odaklanmistir (18):

1. Uriin etiketlenmesinde ve dagitiminda giivenlik ve
garanti (liriiniin saglikla ilgili hususlar bildirildigin-
de, bunlar tiiketiciyi yanlis yonlendirmemelidir.),
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2. Saglik ile ilgili olas1 iddialarinin diizenlenmesi.

Genel olarak, bir saglik iddiast (gidanin tiiketilme-
siyle olusabilecek spesifik bir yarar yada zarar) gida-
larin etiketlenmesinde, reklamlarinda ve dagitimla-
rinda dolaysiz yada dolayli olarak ortaya konabilir.
Saglik ile ilgili bu iddialar daha ileri bir yaklasim ile
iki farkli alt grupta incelenebilir (18).

1. Genel bir saglik iddias1: Genel olarak bilimsel li-
teratiirdeki kanitlardan ve/veya ulusal yada uluslara-
rast saglik kurumlarimin 6nerilerinden kabul edilmis
bilgileri igerir.

2. Yeni bir saglik iddiasi: Mevcut yada yeni gelisti-
rilen gidalarda yapilan bilimsel ¢aligmalardan elde
edilen bilimsel kanitlar1 icerir.

Bu noktada diinyanin bir ¢ok farkli bolgesinde aktif
tartisma konusu olan “bir saglik iddiasinin kanitlan-
masi icin ne gereklidir?”” sorusu ortaya ¢ikmaktadir.
Bu husus Tablo 3‘deki veriler gz oniine alinarak
degerlendirilebilir (18):

Tablo 3. Bir saglik iddiasinin kanitlanmasi icin gereklilikler

“ Kanitlarin biitiinliigii (saglik iddiasini destekleyen yeni yada ¢ok
yakin tarihli kanitlar degil)

= Insanlar iizerinde yapilan galismalar yada bunlarin kanitlari (yeni
yada ¢ok yakin tarihli biyokimyasal hiicresel yada hayvan ¢alismalari
degil)

“ Metodolojik olarak kusursuz yiiriitiilen ve insanlar iizerinde
yapilan ¢aligmalar

Bununla beraber, dogrulanan saglik iddialarinin ka-
nitlanmas: icin gerekliliklerinin net olarak agiklan-
masi1 ve iddialarin kuvvetlendirilmesi gerekmekte-
dir. Ayrica iddialar (6nceden bilimsel dogruluk ka-
nitlanmigsa); ilgili gida, fonksiyonel 6zellik ve in-
san saglig1 arasindaki iligki tiplerinin agikc¢a ve da-
ha direkt olarak anlatilabilmesine imkan vermeli-
dir. Bu ise; tiiketicilerin yanlig yonlendirilmesinin
onlenmesi, kanitlanamamis ve yanlis saghk iddi-
alarinin kullaniminin engellemesini ve saglik iddi-
alar1 ile tibbi olarak kanitlanmig bilimsel iddialar
arasindaki farkin netlestirilmesini amaclamaktadir.
Ozellikle Japonya’da ve daha sonra da Amerika’da
fonksiyonel gida biliminin ve bu yeni kavramlarin
desteklenmesi icin faydalanilmis olan yaklasimlar,
iirlin yada iiriin bilegenleri lizerinden yiiriitiilmiis ve
bunlar biiyiik olasilikla bolgesel, geleneksel yada
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kiiltiirel yaklagimlardan etkilenmislerdir. Ozellikle
probiyotik laktik asit bakterilerini iceren gidalar
diinya iizerinde daha ¢ok kabul gormekte ve bunlara
iligkin caligmalar diizenlemeler ile etiketleme husus-
lar1 i¢in bir temel olusturmaktadirlar.

Bir hastalik riskinin azaltilmasi ve saglikli bir sekil-
de yasamin siirdiiriilmesinde bir gidanmin roliiniin
acik bir dille anlatilmasi, tiiketicinin konu hakkinda-
ki bilincinin arttirilmasinda oldukga yararli bir yol
oynayacaktir. Bununla beraber, bir hastalik {izerine
direkt bir koruyucu etkiye sahip bir gida ile, beslen-
me gereksiniminin bir pargasi olarak yasamin deva-
min1 saglayan ve hastalik olusum riskini azaltabilen
bir gida arasinda temel bir farklilik bulunmaktadir.
Bu iki kavramdan ikincisi gida tanimina uygun iken
birinci kavram ilaci tanimlamaktadir. Bu durum bir
gidanin yasal yada yasadisi olabilmesini saglamada-
ki iddialara yansimas1 gereken baglica tartisma nok-
talarindan birisi olarak kabul edilmektedir (18). ki
kavram temelde birbirinden farkli olmakla beraber,
tiiketicinin kararinda bir netlik saglamamakta ve ¢o-
gunlukla gozden kacirilan bir kriter olarak degerlen-
dirilmektedir.

Japonya Modeli

Fonksiyonel gida kavrami ilk olarak 1980°1i yillarin
sonunda Japonya’da kullamlmistir. {lgili kavram ba-
z1 saglik yararlarini iceren spesifik bilesenlerle zen-
ginlegtirilmis gidalar1 ifade etmektedir. Japonya’da
fonksiyonel gida pazarinin hizli bir sekilde biiytime-
sine bagli olarak, bazi {iriinler i¢in 6nerilen dogrulu-
gu bilimsel olarak kanitlanmamis saglik iddialarmin
kontrolii i¢in yasal destek saglanmasi talebi ortaya
cikmigtir. Japonya’da, bugiin Avrupa’da oldugu gibi,
fonksiyonel gida alan1 bir endiistri dali haline gelmis
ve bu endiistri saglik iddialarinin yasal denetiminin
saglanmasi konusundaki diizenlemelerin ortaya kon-
masi agisindan icin bir baski olusturmusgtur. Bu bas-
ki, yasal fonksiyonel gidalarin iiretimi ile tiiketicile-
rin saglik iddialarina olan giiveninin garanti edilme-
sini ve bu gidalarin “mucize gidalar’dan ayirt edil-
mesini hedeflemektedir. 1980’den sonra Japon hii-
kiimeti “Beslenmeyi Gelistirme Yasas1” altinda sag-
ladig1 finansal destek ile, gidalarin fonksiyonlariyla
ilgili bilgilerin gelistirilmesini desteklemistir. Bu ca-
ba gida maddelerinin; besleyici, lezzet verici ve has-

taliklardan koruyucu olarak ii¢ sinifa ayrilmasiyla
neticelenmistir. izleyen yillarda da, hiikiimet gidala-
rin fizyolojik fonksiyonlarimin daha ileri diizeyde or-
taya konmasi, fonksiyonel gidalar i¢in yasal olarak
diizenleyici kavramlarin ortaya konmasi ve gidalarin
saglik iizerine olas1 yararlar1 konusundaki etkinligi-
nin net bir sekilde degerlendirilmesini saglamak
amactyla yapilan akademik arastirma projelerine fi-
nansal destek saglamigtir (18, 42, 43).

“Fonksiyonel Gidalar Tartisma Grubu”, Japonya
“Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlig1”’ndan yaklasik
olarak 4 yil 6nce 1991 yilinda “Spesifik Saglik Kul-
lanimindaki Gidalar icin Etiketleme Diizenlemele-
ri”ni (FOSHU) yayinlamistir (42). Bu diizenlemenin
gerceklestirilmesi ile Japonya fonksiyonel gida kav-
ramini yasal olarak kabul eden ilk ulus olmustur.
“Fonksiyonel gida” teriminin icerdigi “fonksiyon”
kelimesinin daha 6nceden farmasétiklerin tanimlan-
masi ve belirtilmesinde kullanilmasindan dolayi1 Ja-
pon diizenlemelerinde kullanilmamistir (18, 42).

Japonya’da FOSHU ile Ilgili Diizenlemeler

1991 yili Eyliil ayinda FOSHU kararnamesi yasal
olarak zorunlu kilmmugtir. Fonksiyonel gidalar,
“Beslenmeyi Gelistirme Yasasi”nin 12. maddesinde
“Ozel Besleyici Gidalar” grubunun bir iiyesi olarak
ele alinmig ve tanimlanmigtir. Bu tanim igerisine
giinliik diyetin bir parcasi olarak normal yollarda tii-
ketilen gidalar da girmekte, haplar, tablet yada kap-
stil formundaki gida yada gida katkilar1 ise bu grup
icinde degerlendirilmemektedir. Tanimlama ile be-
lirtilen gidalar tiiketildiginde “sagligin siirdiiriilmesi
icin bu gidalardan faydali etkiler beklenebilecegi”
ifade edilmektedir. Tanimin kapsami olduk¢a genis
olmasima ragmen, FOSHU resmi onay1; giivenlik ra-
porlari, insanlardaki etkileri i¢in bilimsel kanitlar ve
besinsel analizlere ait bilgileri gerektirmektedir. Bir
FOSHU iiriinii gidada, sagligin siirdiiriilmesi ve ge-
listirilmesinde deneme ile kanitlanan etkinin mevcut
oldugu “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi” tara-
findan resmi olarak onaylanmaktadir. Bu tip gidalar;
tiiketicideki mevcut saglig: siirdiirmesi ile ilgili ge-
nel bir tamimlama, onerilen tiikketim dozu ve diger
kullanim onerilerinin yaninda bir de izin etiketi (isa-
reti) tastmaktadirlar. FOSHU izinli probiyotik suglar
Tabloda 4’de verilmistir (42). Yine probiyotik bakte-
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rileri iceren iiriinlerin FOSHU izni alabilmeleri i¢in
gerekli hususlar da Tablo 5°de belirtilmistir (18, 42).

*: S6z konusu firmalar Tokyo’da faaliyet gostermektedir.

Tablo 4. Japonya’daki FOSHU izinli probiyotik bakteriler ve
bunlarin kullanildig: iiriinler

FOSHU Onayli Kullanildigi Ornek Uretici Firma*

Probiyotik Uriin

L riammosus GG Ayrdn Takanashi Milk
Products

Bifidobacterium Yogurt Morigana Milk

longum BB536 Industries

Lactobacillus Yogurt Meiji Milk Products

bulgaricus +

Streptoccus

thermophilus

Eacidophitus-SBT= Yogurt Snowbrand Milk

2062 Products

Bifidobacterium

longum SBT-2928

Eactobacittuscaset Yakult; Yakult Honsha

Shirota Fermente siit icecegi

Bifidobacteriumnr Yakuit Yakult Honsha

breve Yakult susu

Tablo 5. Probiyotik bakterileri igeren iiriinlerin FOSHU izni
alabilmeleri i¢in gerekli hususlar

“» Bagirsaklara canli olarak ulasma

= ntestinal sistemdeki Lactobacilli, Bifidobacteria ve yararli
bakterilerin artig1

= lyi intestinal ortamn siirdiiriilmesini destekleme

= Tyi gastrointestinal sartlarin siirdiiriilmesini diizenleme ve buna
yardim

“ Saglikli bagirsak sartlarinin siirdiiriilmesi

= Intestinal flora dengesine yardimci olma

Zararh bakterilerde azalma

Japonya’da FOSHU Onay Sistemi

Onay sistemi ile ilgili ilk uygulama prosediirii ¢iktik-
tan sonra konunun oldukga genis olmasi ve endiistri-
ye zarar verebilecegi de g6z oniine alinarak FOSHU
onay sistemi 1997 yilinda yeniden diizenlenmistir.
Bununla beraber hala acik¢a degerlendirilmemis ve
acikca ortaya konmamis bazi hususlar bulunmaktadir
(6rnegin bilimsel seviyedeki dokiimantasyon igin).
Bu durumun bir yansimasi olarak baglangicta FOS-
HU onay1 almis bir cok gidanin sadece ¢ok az bir bo-
liimii giiniimiizde de hala ilgili onaya sahiptir. 1993
ve 1994°de 15’°den az iiriin y1l bagina onay almig iken
1997°de bu say1 artmustir (18, 42).

FOSHU onay prosediirii ti¢ farkli kurum ile iliskili
bulunmaktadir. Bunlar; {iriiniin iireticisi, onay ile il-
gili son karar1 veren Saglik ve Sosyal Yardim Bakan-
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lig1 ve 0On kayit iglemlerini yapan ve kayit islemle-
rinde iireticiye yardimci olan Japon Saglik ve Besle-
yici Gidalar Derneginin (JHNFA) FOSHU komitesi-
dir . Japon Saglik ve Besleyici Gidalar Dernegi, Sag-
Iik ve Sosyal Yardim Bakanligi tarafindan onayla-
nan ve desteklenen endiistriyel bir kurumdur. Bas-
langicta saglikli gidalar icin yasal standart spesifi-
kasyonlari belirleme ve saglikli yasam standartlarin
destek ve tesvik konusunda ¢alisan kurumun faali-
yetleri 1992 yilinda genisletilmistir. Bugiin dernek
FOSHU onay1 i¢in bagvuranlara yardim eden bir ku-
rum statiisiin faaliyetlerini siirdiirmektedir. Dernegin
degerlendirme sistemi esas olarak, FOSHU onay1
icin bilimsel bir 6n degerlendirme yapilmasini kap-
samaktadir. Bu 6n bilimsel degerlendirme bir iist ku-
rula gonderilmeden onceki dosya degerlendirilme-
sinde kullanilabilmekte ve FOSHU onay1 i¢in bag-
vuranlarin bu dernege iliye olmasi gerekmektedir
(18, 42).

Onay prosediirii birbirini takip eden iki basamagi
icermektedir. Bir gida FOSHU izni i¢in ilk olarak,
gidanin yararl etkisi i¢in atfedilen ingrediyentin (bi-
lesen) ilk olarak Japon Saglik ve Besleyici Gidalar
Dernegi FOSHU alt komitesi tarafindan degerlendi-
rilmesi gerekmektedir. “Japon Saglik ve Besleyici
Gidalar Dernegi FOSHU Komitesi” tarafindan uy-
gulanan degerlendirme islemi sirasinda, bir bilim
kurulu ve bir uzman komitesi gonderilen dosyay1 de-
gerlendirir. Aday gida, Japon Saglik ve Besleyici
Gidalar Dernegi FOSHU Komitesinin yardimi ile,
degerlendirmenin ikinci basamaginda kullanilabile-
cek olan degerlendirme raporunu igeren son uygula-
ma formunu hazirlar. Sonra, ingrediyentin onaylan-
mis uygulama dosyas: “Halk Sagligi1 Merkezi’nde”
resmi isleme koyulur (18 ,42).

FOSHU onay1 i¢in ikinci basamak, bir gida i¢in id-
dia edilen saglik etkileri konusunda Saglik ve Sosyal
Yardim Bakanligindan izin alinmasidir. Halk sagligi
merkezi yoluyla, aday daha 6nceden onaylanmis bir
ingrediyenti igeren bir gida iizerinde yapilan bilim-
sel spesifik iddialarin dogrulugu konusunda onay
icin Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligina bagvurur.
Bagvuru dosyast; Japon niifusu i¢inde yapilan ¢alis-
malarla elde edilen klinik kanitlari, ingrediyent ve
tiriintin giivenligi ile ilgili detayli bilgileri ve saglik
etkilerini igermelidir. Ayrica, besinsel, kompozisyo-
nel ve fizikokimyasal dokiimantasyon da ilgili dos-
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yada bakanlia gonderilmelidir (Tablo 6). Uriiniin
giivenligi hakkindaki veriler, ayn1 {iriiniin uzun siire-
den beri giivenli bir sekilde kullanildigint gosteren
bilgiler olabilir (iiriin yada ingrediyent daha 6nceden
tiiketiliyor ise). Ancak burada ilgili ingrediyentin
son Uriindeki miktarlarinin ayni olmasina ozellikle
dikkat edilmeli ve onay sistemi spesifik saglik iddi-
alarin1 bilimsel olarak acgiklamalidir. Anilan yasal
prosediire gore, 1996 yilinda yalnizca ii¢ probiyotik
tirlin FOSHU onay1 alabilmistir. Bu say1 1997°de se-
kize, 1998’de de yaklasik 21’e yiikselmistir. 1998 y1-
I1 itibariyle FOSHU onay1 alan yaklagik 126 fonksi-
yonel gida bulunmaktadir (18, 42).

SONUC

Tablo 6. FOSHU Uygulama Prosediirii Igin Gonderilecek
Belgeler

= Ornek Etiket

“* Gidanin yada onun igerdigi bilesenin saglk etkilerinin
gosterildigi klinik besleme caligmalariyla ilgili dokiiman (ilgili test
sonuglari 20-30 Japon denekden alinan sonuglar icermelidir )

“* Gidanin yada onun igerdigi bilesenin giinliik alim miktarinin
gosterildigi klinik besleme calismalariyla ilgili dokiiman

“* Gidanin yada onun igerdigi bilesenin giivenli oldugunu gosteren
belgeler

“* Gidanin yada onun igerdigi bilesenin stabilitesini gosteren
belgeler

“ Gidanin yada onun igerdigi bilesenin fizikokimyasal
ozelliklerini gosteren analiz sonuglari

“* Gidanin bilesenlerinin kalitatif ve kantitatif analiz sonuclar ve
kullanilan analiz metotlarinin tam olarak agiklandig belgeler

“ Gidanin bilesenlerinin tespit edildigi testler ve ilgili bilesenlerin
enerji degerleri

Fonksiyonel gida ingrediyenti olarak degerlendirilen
probiyotik bakterilerin insan sagli§1 ve beslenmesi
acisindan oldukga 6nemli terapotik ve diyetetik 6zel-
likleri mevcuttur. Probiyotik bakterilerin saglik iize-
rine yararl etkiler olusturmasi tiiketim dozu ve kul-
lanim siiresi gibi cesitli faktorlere bagli olarak degis-
mektedir. Genel olarak probiyotik bakterilerin 100-
109 adet/giin gibi yiiksek sayilarda tiiketilmesi &ne-
rilmektedir. Bu agidan bakildiginda probiyotiklerin
tirtin igersinde canlilifini uzun siire korumasi ve tii-
ketim aninda yiiksek sayilarda bulunmasi dikkate
alinmas1 gereken en kritik noktalardan birisidir. Bu
nedenle probiyotik mikroorganizmalarin iiriin uygu-
lamalari i¢in se¢iminde; gidanin iiretim sartlart, iiriin
pH’s1, depolama yada olgunlagma siiresi gibi etmen-
ler de goz oniinde bulundurulmalidir. Son yillarda

cesitli faktorler bagh olarak daha yogun sekilde iize-
rinde durulan gida giivenligi hususuna, 1995 yilinda
Almanya’da toplanan Laktik Asit Bakterileri Endiis-
triyel Platformu ‘nda yeniden dikkat cekilmis (44)
ve probiyotiklerin kullaniminda patojenitesi olmadi-
81 kesin olarak kanitlanmis suslarin kullanilmas: ge-
rektigi bildirilmigtir. Japonya ve Amerika’dan sonra
Avrupa’da da oldukca biiyiiyen bir sektor olan fonk-
siyonel gida ve probiyotik iiriin sektori ile ilgili ilk
yasal diizenlemeler Japonya’da uygulanmistir. flgili
yasal diizenlemeler iiriiniin yada icerdigi bir bilese-
nin insan saglig tizerinde olumlu etkileri oldugunun
klinik besleme c¢alismalartyla kanitlanmas: ilkesine
dayandirilmaktadir. 1998 yili itibariyle Japon paza-
rinda 21 probiyotik iiriin fonksiyonel gida etiketiyle
pazara siiriilmiistiir. Ulkemizde genelde fonksiyonel
gidalar 6zelde probiyotik iiriinler ile ilgili herhangi
bir yasal diizenleme bulunmamaktadir. Ulkemizde
bilinen siit iiriinlerinin diginda, zaman zaman degisik
probiyotik iiriinler de pazara siiriilmektedir. Bunun
disinda son olarak yayinlanan Fermente Siit Uriinle-
ri Tebliginde yogurt, diisiik asitli yogurt, kimiz ve
kefir gibi iirlinlerde spesifik mikroorganizma sayist
107 cfu/g olarak tanimlanmigtir. Tiim bu verilerin
15181nda, gerek iilkemiz insaninin sagligi ve beslen-
mesi gerekse liriin yelpazesinin genislemesi agisin-
dan, probiyotik ve fonksiyonel gida maddelerinin ve
ozellikle siit tirtinlerinin tiretimi, tiiketimi, tireticinin
ve tiiketicinin korunmasi agisindan gerekli yasal dii-
zenlemelerin olusturulmasi ve etkin bir sekilde uy-
gulanmast Avrupa Birligine giris siirecinde olan {il-
kemiz icin oldukca 6nem tagimaktadir.
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