DOSYA: SAGLIKLI BESLENME VE GIDA TAKVIYELERI

_ida laclasl baglaminda
gida takviyeler maceras

Dr. Mahmut Tokac

unumuzde cokca

tartisilan bir konu olan

“‘gida takviyeleri” ya

da diger bir ifadeyle

“takviye edici gida-

lar” hakkinda zaman
zaman konusmakta ya da yazmaktayim.
Konuya ilgim 2000’lerin basina da-
yanmaktadir. 2001-2002 yillarinda bir
dénem Istanbul il Saglik Mudurlagunde
gida kontrol ekiplerinin basinda idim.
O zamanlar 28.6.1995 tarihli ve 22327
saylll Resmi Gazetede yayimlanan 560
saylll “Gidalarin Uretimi, Tuketimi ve
Denetlenmesine Dair Kanun HikmUnde
Kararname” geregince gidalarin Uretim
ve satis yerlerinin kontrolt Saglik Bakan-
liginda, ithalati ve ihracati ise Tarim ve
Koyisleri Bakanliginin kontrolindeydi.
(Bakanligin adi sonradan Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanligina donismusse de
yazinin bundan sonraki kisimlarinda ki-
saca Tarim Bakanligi olarak kullanilacak.)

2003 yilinda llag Eczacilik Genel Mu-
darlagunde genel muaddr yardimcisi
olarak ik goreve basladigimda, gida
takviyelerini, elimde pimi ¢ekilmis bir
el bombasi gibi duran bir konu olarak
buldum. Benim géreve baglamamdan
kisa bir stre 6nce, 2003’Un baslarin-
da Saglik Bakanligiyla Tarim Bakanli-
g arasinda dUtzenlenen bir protokolle
gida takviyelerinin ithalatinin kontrolt
Saglk Bakanligina devredilmis. O za-
manlar ilag ve Eczacilik Genel Mudur-
lGgUnun gdrev alanina giren “kozmeso-
tikler, tedaviye yodnelik olmayan bitkisel
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UrUnler, beslenmeyi destekleyici Urtn-
ler, nutrasétikler ve topik uygulanan ilag
disi drdnler’i kapsayan ve “ara urin”
diye adlandirilan bir Grtin gami vardi.
Daha ¢ok eczacilik hocalarinin bulun-
dugu “Ara Urtnler Komisyonu” tara-
findan gida takviyelerine ara Urtn izin
onaylarinin verilmesi gerekiyordu. Ben
goreve bagladigimda aradan birkag ay
gegcmis olmasina ragmen gida takvi-
yelerine gére daha karmasik olan ara
ardn izin proseduruyle ilgili gereklilikleri
yerine getiremedikleri icin higbir firma-
ya ara Urln izin belgesi dlzenlene-
memisti. Firmalarin ellerinde bulunan
Tarim Bakanligindan aldiklar kontrol
belgeleri agustos ayinin sonuna kadar
gegerliligini korudugu icin ithalat yapa-
biliyorlardi. Ara Urtinler Komisyonu ho-
calarina birkag sefer firmalarin izin bel-
gesi alamamalari sorununa bir ¢ézim
bulmamiz  gerektigini  hatirlatmama
ragmen maalesef sonu¢ alamadik. 31
Agustos geldiginde kontrol belgeleri
gegcerliligini yitirecedi igin ithalat yapa-
mayacaklardi. Bir krizin kapimizda ol-
dugu gerekgesiyle yil sonuna kadar fir-
malarin ellerindeki kontrol belgelerinin
sUrelerinin uzatilmasi 6nerimi olumlu
karsilayan Sayin Bakanin oluru ile kont-
rol belgelerinin gecerliligini 2003 sonu-
na kadar uzattik. Maalesef ayni gerek-
celerle hicbir Urtne izin veremiyorduk
ve 31 Aralik geldiginde yine ayni krizi
yasayacagimizi ve bir protokolle gegen
bu drdnlerin ¢cok rahat bir sekilde tekrar
Tarm Bakanligina kagacaklarini belirt-
mis olsam da yine bir ilerleme saglaya-
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madik. 2003’Un sonlarina dogru, Tarm
Bakanliginin “Gida Kanun Taslag!” pro-
sedUr gereg@i Saglik Bakanliginin goru-
sU igin geldi. Bakanlik birim amirleriyle
yapilan istisari toplantida; “Sayin Ba-
kanim, maalesef ne kadar ugrastiksa
da Saglik Bakanhgi olarak bu isi halle-
demiyoruz, ylredim aciyor ama tekrar
Tarim Bakanligina dénmesinden baska
care kalmadi gibi” demek zorunda kal-
dim.

TBMM'de 27.5.2004 tarihinde kabul
edilen 5179 sayili “Gidalarin Uretimi,
TUketimi ve Denetlenmesine Dair Ka-
nun Hukminde Kararnamenin Degis-
tirilerek Kabuld Hakkinda Kanun” ile
gida takviyelerinin tim denetimleri Ta-
rm Bakanliginin uhdesine alindi. Gergi
bizim yapmaya calistigimiz uygulama
temelde AB mevzuatina aykiri idi ve
biz de mevzuatimizi AB’ye uyumlas-
tirmakla yUkamltyduk. O dénemler-
de; “Hemen AB'ye giriyoruz, aman
ha mevzuatla ilgili sorun ¢ikarmayin,
sorun ¢ikarirsaniz AB’ye girisimiz sizin
yUzUntzden engellenir.” diye ensemiz-
de boza pisiren AB Genel Sekreterli-
gi diye bir kurum vardi. Her ne kadar
ABD’de ac¢ilimi “Food and Drug Ad-
ministration” yani “gida ve ila¢ ajans!”
olan FDA hem ilaci hem gidayi kontrol
ediyor ve Kanada, Avustralya, Japonya
gibi gelismig ulkeler basta olmak Uzere
bircok Ulkede gida ve ilacin kontroll
Saglk Bakanligina bagl ya da iliskili
kuruluglarda ise de; Avrupa Birliginin
gdalara iligkin 2002/46/EC sayili yo-



nergesine gore “besleyici veya fizyolo-
jik etkiye sahip besin maddelerini veya
diger maddeleri yogun miktarda iceren
ve normal beslenme dulzenini takviye
etmesi amaglanan gida maddeleri”
olarak tanimlanan gida takviyelerinin
kontrol Tarm Bakanliklarina birakili-
yordu. Genel olarak gida takviyelerin-
de ruhsatlandirma &ncesi icerik analiz
yapllmamakta, firmalarin  uygunsuz
icerik olmadigl yontndeki bildirimleri-
ne godre izin belgesi dizenlenmektedir.
Kuzey Amerika ve Avrupa’nin gelismis
Ulkelerinde bildirimin sorumlulugu tU-
mUyle firmalara birakilarak sonucunda
agir cezalar ongoruldtgunden firmalar
oldukca dikkatli olmak zorundadirlar.
Ulkemizde ise ne yazik ki yaptirimlarin
caydiriciligi olmadigi icin icerik analizi
yapiimadan bildirime dayali sistemler-
de siklikla istenmeyen olaylar yasana-
bilmekte ve halk sagligini riske soka-
cak durumlar olabilmektedir. Bunun en
acl 6rnegini 2007 yilinda “Lida facias!”
ile yasadik.

Lida Faciasi

Tarim Bakanligindan iceriginde “deniz
yosunu” oldugu bildirimi ile gida takvi-
yesi olarak izin alan Lida isimli Grdndn,
tamamen dogal bir zayiflama Uranu ol-
dugu seklinde reklamlari da yapilarak
hem internetten hem magazalardan
(kismen eczanelerden) satisi yapildi.
Bu arada bazi supheli 6lim haberleri
gelmeye baslamisti. ilaglarla ilgili yan
etkilerin saglik personeli tarafindan ya-
pilan bildirimlerinin toplandigi farmako-
vijilans merkezimize Lida kullanip kalp
krizi geciren, inme (felg) geciren, dlen
vakalar bildirilince piyasada bulunan
Lida Urtnlerini analiz yapilmak Uzere
Refik Saydam Hifzissihha Merkezimi-
zin laboratuvarina génderdik. Burada
yapilan analiz sonucunda tamamen
dogal oldugu iddiaslyla satilan Granin
iceriginde sentetik ilag hammaddesi
olan “sibutramin” etkin maddesi tes-
pit edildi. Sibutramin o dénemde ilag
olarak ruhsatliydi (S6z konusu ilaclar,
22.01.2010’da kardiyovaskdler yan et-
kileri dolayisiyla ilag ve Eczacilik Genel
MUduarligu tarafindan ruhsatlar askiya
alinarak piyasadan kaldinldi). ilag olan
sibutraminin 10 ve 15 mg tabletleri
vardi ve doktor kontrolinde birtakim
kardiyovaskuler bozuklugun olmadi-
gindan emin olundugu zaman gutnde
bir doz yani en fazla 15 mg verilirdi.
Lida kapstllerinin iceriginde 19,5 ila
21,5 mg (ortalama 20 mg) sibutramin

clkmisti. Ne kadar c¢ok alirsan o kadar
cabuk zayiflarsin reklamlari sonucu iki-
ser-Uger kapsull glnde Ug 63un alan-
lar vardi. Hekimler 15 miligrami bile
kontrollU verirken bir kisi Lida’dan gun-
de alti kapsul alsa 120 miligrami bulur.
Durumun vahametini hesaplayin artik.

Analiz raporlari elimize ulasir ulasmaz
gida takviyelerinden sorumlu Tarim Ba-
kanligina bildirdik ve uzun yazismalar
sonrasinda “Farmasottik ve Tibbi MUs-
tahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ile
Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi
ve Toplatiimasi Hakkinda Yénetmelik’e
gore “1. sinif A seviyesi” olarak tanim-
lanan nihai kullaniciya kadar geri ¢ek-
me karari alarak piyasadaki Lida’lan
toplattik. Toplatma kararimiz Uzerine
firmanin biri gelerek; “Onlar sahte biz
gercek Lidayiz, isterseniz analiz edin.”
diyerek numuneleri getirdi. Ayrica hem
Atom Enerjisi Kurumunun hem Ege
Universitesi ARGEFAR Arastirma Mer-
kezinin Laboratuvarlarinda yaptirdik-
lari ve sibutramin olmadigi yéndndeki
analiz raporlarini verdiler. ilgili firmanin
drdnlerinin Hifzissihha Laboratuvarin-
daki analizlerde de sibutramin tespit
edilemedi. Bu raporlar Uzerine ilgili
firma toplatma kararimizi mahkemeye
vererek gecersiz kildigi gibi yogun bir
sekilde kendi Urtnlerinin zararsiz oldu-
gu ve Saglik Bakanliginca onaylandigi
ve eczanelerden glvenle alinabilecegi
ybnunde reklamlar vermeye bagladi.
Bu arada GuUmrik Laboratuvarindan
gelen bir raporda ise sibutramin ol-
dugu ifade ediliyordu. Hifzissithhanin
yeniden yaptigi analizin raporunda ise
sibutraminin  bulunamadigini  ancak
farkll bir maddenin olabilecegi ve bu-
nun icin arastirmalarinin devam ettigi
bilgisi verilmisti. Bu surecte iki farkli ra-
por olmasi dolayisiyla basinda elestirel
yazilar yer almakta hatta Tarim ve Sag-
lIk Bakanliklarindaki yetkililer hakkinda
risvet iddialar bile dile getiriimektey-
di. Hifzissihhanin arastirmalari sonu-
cunda s6z konusu firmanin drdndndn
iceriginde sibutraminin bir metaboliti
olan “N-mono desmetil sibutramin” ol-
dugunu tespit edildi. Bu rapor Uzerine
derhal tUm Urdnlerin toplatiimasi karari
verildi. Tarim Bakanligi tim firmalarin
kontrol belgelerini iptal etti ve Urtnlerin
ithalati yasaklandi. Olayin Uzerinden
15 yil gegcmis olmasina ragmen Lida,
yine zayiflama endikasyonuyla ve yine
orijinal oldugu iddiastyla internet site-
sinde satisa devam ediyor ne yazik ki.
Sadece Lida degil 2010 yilinda 6lum

haberleri Uzerine yasaklama karari gik-
mis olan Pepper Time gibi bir¢ok drdn
halen zayiflatma iddiaslyla internet
Uzerinden satiglarina devam etmekte-
dir. Her turld uyar ve tedbire ragmen
ozellikle zayiflatma ya da cinsel gicu
artirma iddiasiyla internetten ya da
market, benzin istasyonu gibi yerler-
den satilan gida takviyeleri yGzinden
(ki hemen hepsinde sentetik ilag mad-
deleri tespit edilmis, Ustelik yapilan
analizlerde ayni ambalajdaki Grdnun
her bir biriminde farkli miktarlarda sen-
tetik ilag maddesi bulunmustur) bircok
insan zarar gérmekte hatta 6lmektedir.
Buna ragmen bunlarla ilgili kalici ¢o-
zUm Uretilememektedir.

Cozim

Bu karmasik soruna getirilecek ¢o-
zUm, gida takviyelerinin de ilaglarda
oldugu gibi ruhsat/izin ¢ncesi analize
tabi tutulmasi ve piyasaya ciktiktan
sonra siki denetimleridir ki bunun en
kolay yolu, kontrol yetkisinin eskiden
oldugu gibi bu konuda tecribesi olan
Saglik Bakanligina veriimesidir. Ancak
bunun iki sebepten mumkin olama-
yacagini ddstntyorum: Biri lobi, di-
Jeri ise AB mevzuati. Gida takviyeleri
dunyada ciddi pazar pay! dolayisiyla
¢ok guclu lobileri olan trtnlerdir. Ay-
rica yapilacak bdyle bir degisiklik AB
mevzuatina uyumsuzluk gerekcesiyle
AB tarafindan da kabul edilmez. Aslin-
da bu durumun yine lobilerin etkisiyle
AB tarafindan derhal soruna donus-
turdleceginden eminim. Bahsettigim
gerekcelerle, gida takviyelerinin kontrol
yetkisinin Saglik Bakanligina alinmasi
ya da -eczaci arkadaglarmizin siklik-
la dile getirdikleri gibi- satis yetkisinin
sadece eczanelere verilmesi tarzinda
bir uygulama icin ¢ok ciddi bir kararli-
Ik, Ust kademeden bir dirayet olmasini
gerekir. Aksi takdirde boyle bir degisim
uygulanabilir gérinmdayor.
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