BESIN OGESI KAYNAGI
BASVURU DOSYASI

BASVURU SAHIBI
BASVURU TARIHI :




TANIMLAMA FORMU*

BEYANNAME ve IMZA
Besin 6gesi kaynagi:
Talebin niteligi:
Basvuru sahibi:
(Firma) Adr:
Adres:
Tletisim sorumlusu’:
Adi soyadi:
Adres:
Telefon/cep telefonu:
E-posta:

Konu ile ilgili sahip oldugumuz tiim bilgileri ve mevcut tiim verileri isbu bagvuru dosyasinda
uygun sekilde sundugumuzu beyan ederiz.

Basvuru sahibi adina:
Imza:
Adi soyadi:
Gorev:

Tarih (giin/ay/y1l):

! fletisimi kolaylastirmak icin, her bir bagvuru icin sadece bir iletisim sorumlusu bildirilmelidir.

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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1.2.Basvuru Sahibi

Firma / kurulus

Firma veya kurulusun adi ve adresini belirtiniz. Bagvuruyu birden fazla firma veya kurulusun
beraber sundugu durumlarda, her birinin ad1 ve adresi belirtilmelidir.*

Adi

Adresi

Iletisim sorumlusu

Basvuru sahibi adina Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii ile iletisime ge¢mek tizere yetkilendirilmis
olan iletisim sorumlusunu belirtiniz. Iletisime ge¢mek igin sadece bir iletisim sorumlusu
yetkilendirilmelidir.*

Ad1 Soyadi

Adresi

1.3. Bagvurunun Niteligi

Bagvurunun asagidaki se¢eneklerden hangisi/hangileri ile ilgili oldugunu isaretleyiniz.

[0 | TGK Gidalara Vitaminler, Mineraller ve Belirli Diger Ogelerin Eklenmesi Hakkinda
Y 6netmelik

0 | TGK Bebek ve Kiigiik Cocuklara Y onelik Gidalar ile Viieut Agirligi Kontrolii i¢in Diyetin
Yerini Alan Gidalar Yonetmeligi

1.4. Gizli Veriler

Bagvurunun, gizli veriler igerip icermedigini belirtiniz.

[IEvet
[Hayir

Eger evet ise, liitfen bagvuru dosyasindaki gizli verileri igeren bdliimleri, ilgili alt boliimleri ve
sayfa numaralarini agik¢a belirtiniz. Bahse konu bilgilerin gizli tutulmasina neden ihtiyag
duyulduguna iliskin dogrulanabilir gerekgeleri/sebepleri bildiriniz. Ayrica, bagvuru dosyasindaki
gizli olarak degerlendirdiginiz boliimleri baska bir renk kullanarak vurgulayiniz.

(Besin Ogesi Kaynaklarinin Giivenilirliginin ve Bu Kaynaklardan Alinan Besin Ogelerinin
Biyoyararliliginin Degerlendirilmesine Iligkin Bilimsel Kilavuzun (bundan sonra ‘Kilavuz’ olarak
anilacaktir) Genel Prensipler — 1. Genel Hususlar boliimiindeki 9 uncu ve 10 uncu maddeye
bakiniz).

Basvuru dosyasinin, gizlilik Alt boliimler veya veri
islemine tabi tutulmasi talep setleri ve sayfa
edilen unsurlarn * numaralarr®

Dogrulanabilir
gerekceler/sebepler*

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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BOLUM 2: TEKNIK VE BILIMSEL VERILER

Boliim 2'de istenen bilgileri verirken Kilavuzun ‘Genel Prensipler’ ve ‘Basvurunun Diizenlenmesi ve
Igerigi’ baslikli kismindaki ilgili boliimler ve alt boliimler dikkate alinir.

2.1. Teknik Veriler

Kilavuzun ‘Bagvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ baslikl kisminin 2.1 no.lu alt boliimii dikkate alinir.

2.1.1. Maddenin Tanimlanmasi

dikkate

Kilavuzun ‘Bagvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ bashkli kismimn 2.1.1 no.lu alt béliimiindeki
actklamalar
kategori/kategoriler belirtilerek bu kategoriye/kategorilere gore gerekli olan bilgiler verilir.

alimwr.  Basvuruya konu olan besin ogesi  kaynagimin  girdigi

Besin 6gesi kaynaginin asagidaki kategorilerden hangisine/hangilerine girdigini isaretleyiniz.

0 | Kategori 1: | Kimyasal acidan ayirt edici oOzellikleri belirlenmis olan maddeler;
inorganik mineral orijinli materyalden olusan, izole edilen veya tiretilen
besin 6gesi kaynaklar

0 | Kategori2: | Kimyasal agidan ayirt edici Ozellikleri belirlenmis olan maddelerin
karigimlart

[0 | Kategori 3: | Bitki, fungus, alg veya liken’ orijinli olmayan, muhtemelen kimyasal
acidan ayirt ediciozellikleri tam olarak belirlenmemis olan kompleks
karigimlar (kimyasal agidan ayirt edici Ozellikleri belirlemenin Slgiisii
onerilen kullanimlar ve kullanim diizeylerine baglidir)

0 | Kategori 4: | Hayvanlardan veya hayvanlarin ¢esitli kisimlarindan olusan, izole edilen
veya tiretilen besin 6gesi kaynaklari

[0 | Kategori5: | Bitki, fungus; alg veya liken® orijinli besin 6gesi kaynaklari

0 | Kategori 6: .| Hayvanlardan, bitkilerden, funguslardan veya alglerden elde edilen hiicre
kiiltiirii veya doku kiiltiirinden olusan, izole edilen veya iiretilen besin
ogesi kaynaklari

0 | Kategori 7: | Dogal, tiirev ve sentetik polimerler

[0 | Kategori 8: | Mikroorganizmalar1 iceren veya mikroorganizmalardan, funguslardan
veya alglerden elde edilen besin 6gesi kaynaklari

O | Kategori9: | Tasarlanmis ve istenmeden liretilen nano-boyutlu materyaller

2 "Bitki, fungus, alg veya liken" ifadesi, ingilizcedeki "botanical" terimine karsilik olarak kullanilmistir.
3 "Bitki, fungus, alg veya liken" ifadesi, Ingilizcedeki "botanical" terimine karsilik olarak kullanilmustir.
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Kategori 1’e giren besin 6gesi kaynaklari i¢in liitfen asagidakileri bilgileri veriniz.*
Kimyasal ad ve [IUPAC adlandirma kurallarina gore kimyasal ad
1.1
CAS numarast, E numarasi (uygun durumlarda), EC veya EINECS numarasi ve diger tanimlama numaralar1
Lo (bilinen bilimsel kaynaklarda mevcut olan)
Es anlamlilar, ticari adlar, kisaltmalar
1.3
Molekiil ve yap1 formiilii
1.4
Molekiil agirligi (g/mol, Da) veya elementler igin atom agirligi (Da)
1.5
Partikiil boyutu, sekli ve dagilimi (uygulanabilir oldugu durumlarda)
1.6
Spektroskopik veriler (IR, UV-VIS, NMR veya MS vb. spektrumlarinin ¢iktilari) veya diger veriler
1.7
Fiziksel/kimyasal 6zelliklere dair agiklamalar: Goriiniim, erime noktasi, kaynama noktasi, 6zgil agirlik,
18 stereokimyasal 6zellikler (eger varsa)
Suda ve diger bilinen ¢oziiciilerde ¢oziiniirlik [¢oziiniirlik icin JECFA’nin genel yontemine bakilabilir
(JECFA, 2006)°]
1.9
pH’nin ¢oziiniirliik {izerine etkisi; iyonlagma sabiti
1.10
Oktanol/su i¢gin dagilim katsayis1 (Kow)
1.11
Maddenin tanimlanmasinda faydali olabilecegi diisiiniilen diger veriler
1.12

4 “Esanlamlilar” terimi, “sinonimler” olarak da ifade edilmektedir.

3 JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives), Combined Compendium of food additive specifications, Volume
4 of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives, World Health Organization, Geneva, Available online:
http://www.fao.org/docrep/pdf/009/a0691e/a0691¢.pdf, 2006.

6

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.


http://www.fao.org/docrep/pdf/009/a0691e/a0691e.pdf

Kategori 2’ye giren besin 6gesi kaynaklari icin liitfen asagidakileri bilgileri veriniz.*

Kimyasal ad (uygun durumlarda [IUPAC adlandirma kurallarina gore)

2.1
Kimyasal bilesim: Karigimin bilesenlerinin tanimlanmas1 (Kategori 1’deki gerekliliklere uygun olarak)
2.2
CAS numarasi, E numarasi (uygun durumlarda), EC veya EINECS numarasi ve bilinen bilimsel kaynaklarda
23 mevcut olan diger tanimlama numaralar1
Es anlamlilar®, ticari adlar, kisaltmalar
2.4
Karigimdaki her bir bilesenin orant
2.5
Karisimdaki her bir bilesenin molekiil ve yap1 formiilii
2.6
Karisimdaki her bir bilesenin molekiil agirligi (g/mol, Da) [veya elementler i¢in atom agirligi (Da)]
2.7
Karisimdaki  bilesenlerin  tanimlanmasin1  saglayacak  spektroskopik ve kromatografik veriler
23 (spektrumlarin/kromatogramlarin ¢iktilarr)
Fiziksel/kimyasal ozelliklere dair agiklamalar: Goriiniim ve her bir bilesenin stereokimyasal &zellikleri
29 (uygulanabilir oldugu durumlarda)
Suda ve diger bilinen g¢oziiclilerde ¢oziiniirliik [¢oziiniirlik icin JECFA’nin genel yontemine bakilabilir
(JECFA, 2006)7]
2.10
Partikiil boyutu, sekli ve dagilimi (uygulanabilir oldugu durumlarda)
2.11
Maddenin tanimlanmasinda faydali olabilecegi diisiiniilen diger veriler
2.12

6 “Eganlamlilar” terimi, “sinonimler” olarak da ifade edilmektedir.
7 JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives), Combined Compendium of food additive specifications, Volume

4 of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives, World Health Organization, Geneva, Available online:
http://www.fao.org/docrep/pdf/009/a0691e/a0691¢.pdf, 2006.

7

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.


http://www.fao.org/docrep/pdf/009/a0691e/a0691e.pdf

43

44
45

Kategori 3’e giren besin 6gesi kaynaklari i¢in liitfen agagidakileri bilgileri veriniz.*

Baslangi¢ materyalleri veya kaynak materyaller

3.1
Hayvan orijinli maddeler i¢in, tiirler
32
Her bir bilesenin kimyasal ad1 (uygun durumlarda IUPAC adlandirma kurallarina gore)
3.3
Her bir bilesenin CAS numarasi, E numarasi (uygun durumlarda), EC veya EINECS numarasi ve bilinen
bilimsel kaynaklarda mevcut olan diger tanimlama numaralari. Bilinen bilimsel kaynaklarda mevcut ise,
3.4 karisima uygun tanimlama numaralar1 da ayrica belirtilmelidir.
Es anlamlilar®, ticari adlar, kisaltmalar
3.5
Kimyasal tanimlama, bilindigi kadariyla temel bilesenlerin diizeyi ve tanimlanamayan bilesenlerin diizeyi
3.6
Fiziksel/kimyasal 6zelliklere dair agiklamalar
3.7
Suda ve diger bilinen g¢oziiclilerde ¢oziiniirlik [¢oziiniirlik icin JECFA’nin genel yontemine bakilabilir
(JECFA, 2006)°]
3.8
Partikiil boyutu, sekli ve dagilimi (uygulanabilir oldugu durumlarda)
39
Maddenin tanimlanmasinda faydali olabilecegi diisiiniilen diger veriler
3.10

8 “Esanlamlilar” terimi, “sinonimler” olarak da ifade edilmektedir.

° JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives), Combined Compendium of food additive specifications, Volume
4 of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives, World Health Organization, Geneva, Available online:
http://www.fao.org/docrep/pdf/009/a0691e/a0691¢.pdf, 2006.

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.

8


http://www.fao.org/docrep/pdf/009/a0691e/a0691e.pdf
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Kategori 4’¢ giren besin 6gesi kaynaklari i¢in liitfen agagidakileri bilgileri veriniz.*

Bilimsel (Latince) ad [zoolojik aile, cins, tiir, alt tiir, ¢esit (uygulanabilir oldugu durumlarda)]
4.1
Bilimsel adin es anlamlilar1'°
4.2
Yaygin adlar (bilinen veya yaygin adlar genis 6lciide kullaniliyorsa, bu adlar, bilimsel ad ve kullanilan kisim
43 ile uyumlu olacak sekilde belirtilmelidir)
Kullanilan kisim
4.4
Cografi orijin (kita, iilke, bolge)
4.5

10 “Esanlamlilar” terimi, “sinonimler” olarak da ifade edilmektedir.

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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Kategori 5’¢ giren besin 6gesi kaynaklari i¢in liitfen agagidakileri bilgileri veriniz.*

Bilimsel (Latince) ad [botanik aile, cins, tiir, alt tiir, varyete, otor, kemotip (uygulanabilir oldugu durumlarda)]
5.1

Bilimsel adin es anlamlilar1!!
52

Yaygin adlar (bilinen veya yaygin adlar genis 6lciide kullaniliyorsa, bu adlar, bilimsel ad ve kullanilan kisim
53 ile uyumlu olacak sekilde belirtilmelidir)

Kullanilan kisim (6rnegin, kok, yaprak, tohum)
5.4

Cografi orijin (kita, iilke, bolge)
5.5

Yetistirme ve hasat kosullar1 (yabani mi kiiltiir mii, yetistirme teknikleri, hem mevsim olarak hem de yetisme
56 evresi olarak hasat zamani)

Onemli bilesenlerin konsantrasyonlarma vurgu yapilarak kullanimi éonerilen besin gesi kaynagimin kimyasal
bilesimine iliskin veriler de sunulmalidir. Bu veriler, asagidaki bilesenlerin konsantrasyonlarini icermelidir:

Kimyasal yapilarina gore siniflandirilan bilesikler (6rnegin, flavonoidler, terpenoidler, alkoloidler)
5.7
Besin dgesi kaynagi i¢in karakteristik olan bilesenler (kimyasal parmak izi, isaretleyici maddeler)
5.8
Kimyasal, farmakolojik veya toksikolojik 6zelliklerinden dolay: dikkate alinmasi gereken bilesenler
59
Mikroorganizmalar, muhtemel bulaganlar (agir metallar, mikotoksinler ve polisiklik aromatik hidrokarbonlar
510 dahil olmak iizere) ve pestisit kalintilarina iliskin maksimum diizeyler hakkinda bilgi (EFSA, 2009)'2

11 “Bsanlamlilar” terimi, “sinonimler” olarak da ifade edilmektedir.

12 EFSA, EFSA Scientific Committee, Guidance on safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as
ingredients in  food  supplements, on  request of  EFSA, EFSA  Journal, 7(9):1249, 19  pp.,
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1249, 2009.

10
* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1249
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Kategori 6’ya giren besin 6gesi kaynaklar icin liitfen asagidakileri bilgileri veriniz.*

Biyolojik kaynak (aile, cins, tiir, varyete hakkinda taksonomik bilgi)
6.1

Kaynak olarak kullanilan organ ve doku veya organizma kismi
6.2

Kaynak olarak kullanilan laboratuvar veya kiiltiir koleksiyonu
6.3

Hiicrelerin tanimlanmasina iligkin bilgiler
6.4

Besin 6gesi kaynagi olarak kullanilan hiicre veya doku substrati
6.5

Kiltiir tiirii
6.6

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.

11
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Kategori 7’ye giren besin 6gesi kaynaklar i¢in liitfen asagidakileri bilgileri veriniz.*

Kimyasal ad ve IUPAC adlandirma kurallarina gore kimyasal ad

7.1
CAS numarasi, E numarasi (uygun durumlarda), EC veya EINECS numarasi ve diger tanimlama numaralari
73 (bilinen bilimsel kaynaklarda mevcut olan)
Es anlamlilar'3, ticari adlar, kisaltmalar
7.3
Kimyasal formiil ve yap1 formiilii
7.4
Molekiil agirligi (g/mol, Da) veya elementler i¢in atom agirligi (Da) veya sayica ortalama molekiil agirligt ve
75 agirlikca ortalama molekiil agirligt (eger uygulanabilir ise)
Monomerler ve baslangi¢c materyallerinin yapi formiilleri, polimerizasyona katilan diger reaktifler
7.6
Yer degistirme derecesi'* ve yer degistiren gruplarin yiizdesi (uygun durumlarda)
7.7
Fiziksel/kimyasal 6zelliklere dair agiklamalar
7.8
Suda ve diger bilinen ¢6ziiclilerde ¢oziiniirlik [¢6ziiniirlik i¢cin JECFA’nin genel yontemine bakilabilir
(JECFA, 2006)"%]
7.9
Partikiil boyutu, sekli ve dagilimi (uygulanabilir oldugu durumlarda)
7.10
Maddenin tanimlanmasinda faydali olabilecegi diisiiniilen diger veriler
7.11

13 “Bsanlamlilar” terimi, “sinonimler” olarak da ifade edilmektedir.

£99 <¢

14 “Yer degistirme derecesi”, “siibstitiisyon derecesi” olarak da ifade edilmektedir.

15 JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives), Combined Compendium of food additive specifications, Volume
4 of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives, World Health Organization, Geneva, Available online:
http://www.fao.org/docrep/pdf/009/a0691e/a0691¢.pdf, 2006.

12

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.


http://www.fao.org/docrep/pdf/009/a0691e/a0691e.pdf
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Kategori 8’¢ giren besin 6gesi kaynaklari i¢in liitfen agsagidakileri bilgileri veriniz.*

Asagidaki bilgiler mikrobiyal orijinli maddeler igin gereklidir:

Fermantasyon veya kiiltiir yoluyla iiretilen besin 6gesi kaynaginin mikrobiyal orijini:
e  Mikroorganizmanin adi,
e  Mikroorganizmanin taksonomik siniflandirmasi,

8.1 e Uretimde kullanilan organizmanin modifikasyon gecmisi

Mikroorganizmamn yeterli giivenilirlik varsaymmi (QPS) yaklagiminin [EFSA, 2007b'® ve daha sonra
yayimlanan giincellemeleri (6rnegin, EFSA, 2018b)!7] gerekliliklerini karsilayip karsilamadigi (s6z konusu
8.2 gerekliliklerin karsilanmasi durumunda, mikroorganizmanin kendisi hakkinda daha ileri verilere ihtiyag yoktur)

Toksinlerin kalint1 diizeyleri hakkinda bilgi

8.3
Uretim siireci hakkinda bilgi
8.4
Son iirlindeki ara {iriin kalintilar1 veya mikrobiyal metabolitler
8.5
EFSA’nin yayimladigi uygulanabilir kilavuz dokiimanlarda yer alan oneriler dogrultusunda (EFSA, 2018¢)!®
8.6 sunulabilecek diger ilgili bilgiler

16 EFSA, Opinion of the Scientific Committee on a request from EFSA on the introduction of a Qualified Presumption of Safety (QPS)
approach for assessment of selected microorganisms referred to EFSA, EFSA Journal, 5(12):587, 16 pp.,
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/587, 2007b.

17 EFSA, EFSA Panel on Biological Hazards (BIOHAZ), Ricci, A., Allende, A., Bolton, D., Chemaly, M., Davies, R., Girones, R.,
Koutsoumanis, K., Lindqvist, R., Nerrung, B., Robertson, L., Ru, G., Fernandez Escamez, P.S., Sanaa, M., Simmons, M., Skandamis,
P., Snary, E., Speybroeck, N., Ter Kuile, B., Threlfall, J., Wahlstrém, H., Cocconcelli, P.S., Peixe, L., Maradona, M.P., Querol, A.,
Suarez, J.E., Sundh, I., Vlak, J., Barizzone, F., Correia, S., Herman, L., Statement on the update of the list of QPS-recommended
biological agents intentionally added to food or feed as notified to EFSA 7: suitability of taxonomic units notified to EFSA until
September 2017. EFSA Journal 2018;16(1):5131, 43 pp., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5131, 2018b.

18 EFSA, EFSA Panel on Additives and Products or Substances used in Animal Feed (FEEDAP), Rychen, G., Aquilina, G., Azimonti,
G., Bampidis, V., Bastos, M.L., Bories, G., Chesson, A., Cocconcelli, P.S., Flachowsky, G., Gropp, J.,.Kolar, B., Kouba, M., Lopez-
Alonso, M., Lopez Puente, S., Mantovani, A., Mayo, B., Ramos, F., Saarela, M., Villa, R.E., Wallace, R.J., Wester, P., Glandorf, B.,
Herman, L., Kdrenlampi, S., Aguilera, J., Anguita, M., Brozzi, R., Galobart, J., Guidance on the characterisation of microorganisms
used as feed additives or as production organisms, EFSA Journal, 16(3):5206, 24 pp., https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5206, 2018c.

13

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/587
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5131
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5206

Kategori 9’a giren besin 6gesi kaynaklari i¢in liitfen agagidakileri bilgileri veriniz.*

Kategori 1, 2, 3 ve 7’de belirtilen bilgilere ilave olarak, EFSA tarafindan yayimlanan tasarlanmis nanomateryallere
iliskin kilavuzun (EFSA, 2018d)"° Tablo 1’inde belirtilen bilgilerin de sunulmas: gerekir.

Kimyasal bilesim, tanimlama: Saflik, safsizliklarin niteligi, kaplamalar veya yiizey kisimlari, enkapsiilasyon
materyalleri, isleme kimyasallar1, dagitici/disperse edici maddeler ve/veya formiilasyona giren diger maddeler
91 (6rnegin, stabilizorler)

Partikiil boyutu (birincil/ikincil): Birincil partikiil boyutu, boyut aralig1 ve sayica boyut dagilimi (varsa, tiretim
partilerindeki degiskenligi belirterek). Ayni bilgiler, eger varsa, ikincil partikiiller (6rnegin, agregatlar ve
9.2 aglomeratlar) i¢in de gereklidir. Biri elektron mikroskobu olmak iizere, iki yontem kullanilmalidir.

Fiziksel form ve morfoloji: Sunulan bilgiler, tasarlanmig nanomateryalin hangi formda oldugunu (6rnegin,
partikiil, tiip, gubuk, kristal formda veya amorf), serbest partikiil formunda mi1 yoksa agregat/aglomerat halinde
mi oldugunu ve preparatin hangi formda oldugunu (6rnegin, toz, ¢dzelti, siispansiyon veya dispersiyon

9.3 formunda) gostermelidir.

Partikiil ve kiitle konsantrasyonu: Partikiil sayis1 ve partikiil kiitlesi bakimindan konsantrasyon bilgileri
04 (dispersiyon geklinde olanlar i¢in hacim basina, kuru toz formda olanlar i¢in kiitle basina)

Spesifik ylizey alani: Tasarlanmis nanomateryalin spesifik ylizey alan1 hakkinda bilgi (kuru toz haldeki
9.5 materyal icin mutlaka gerekli)

Yiizey kimyas:: Yiizeyin reaktifligini degistirebilecek veya yeni bir islevsellik kazandirabilecek
kimyasal/biyokimyasal degisikliklere iligskin bilgiler dahil olmak iizere, tasarlanmis nanomateryalin ylizeyi
9.6 hakkinda bilgi

Yiizey yiikii: Tasarlanmis nanomateryalin zeta potansiyeli hakkinda bilgi

9.7
Indirgenme-yiikseltgenme potansiyeli: Indirgenme-yiikseltgenme potansiyelinin  6lgiildiigii  kosullar
aciklanmalidir.
9.8
Coziintirliikk ve ayrilim 6zellikleri: Tasarlanmis nanomateryalin ilgili ¢oziiciiler i¢indeki ¢oziiniirliigii ve sulu
9.9 faz ile organik faz igerisinde ayrilmasi hakkinda bilgi (6rnegin, uygun durumlarda log K, olarak)

19 EFSA, EFSA Scientific Committee, Hardy, A., Benford, D., Halldorsson, T., Jeger, M.J., Knutsen, H.K., More, S., Naegeli, H.,
Noteborn, H., Ockleford, C., Ricci, A., Rychen, G., Schlatter, J.R., Silano, V., Solecki, R., Turck, D., Younes, M., Chaudhry, Q.,
Cubadda, F., Gott, D., Oomen, A., Weigel, S., Karamitrou, M., Schoonjans, A., Mortensen, A., Guidance on risk assessment of the
application of nanoscience and nanotechnologies in the food and feed chain: part 1, human and animal health, EFSA Journal,
16(7):5327, 114 pp., https://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/5327, 2018d.

14
* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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pH: S1v1 dipersiyonlar i¢in mutlaka gerekli (6rnegin, su bazli siispansiyonlar)

9.10
Viskozite: Siv1 dispersiyonlarin akiskanliga kars1 direnci hakkinda bilgi
9.11
Yogunluk ve y18in yogunlugu: Formiile edilmemis olan tasarlanmis nanomateryalin yogunlugu/gozenekliligi
9.12 ve y1gin yogunlugu hakkinda bilgi (graniil haldeki materyaller icin mutlaka gerekli)
Tozluluk: Toz haldeki besin 6gesi kaynaklarinin tozluluk derecesi hakkinda bilgi
9.13

15

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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2.1.2. Onerilen Spesifikasyonlar

actklamalar dikkate alinir.)

Besin 6gesi kaynagi i¢in dnerilen kimyasal ve mikrobiyolojik spesifikasyonlari, uluslararasi kabul
gbérmiis bir formata uygun olarak veriniz. Asagida verilen format kullanilabilir.*

(Kilavuzun ‘Basvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ baslikli kismimn 2.1.2 no.lu alt béliimiindeki

Besin 6gesi kaynaginin adi

Es anlamhlar?’

Tanim

EINECS numarasi

Renk indeks numarast

Kimyasal ad

Kimyasal formiil

Molekiil agirligi / Atom agirligl / Agirlikga ortalama molekiil agirligi
Toz haldeki maddenin partikiil boyutu

Analiz?!

Tanimlama

Cozeltinin goriiniimii

Karakteristik 6zellikler
Spektrofotometri, spektrometri, kromatografi, infrared, X-1s1n1
kirmimi
Yogunluk / Ozgiil agirhik
Kirilma indeksi (refraktif indeks)
Spesifik rotasyon
pH
Hidroliz derecesi / ayrigsma / yanma 6zellikleri
Cokelme reaksiyonu
Renk reaksiyonu
Erime aralig1 veya noktasi
Viskozite
Coziiniirlik
Kaynama noktasi
Spesifik tanimlama testleri ve parametreler
Donmaaraligi
Distilasyon (damitma) araligi
Damlama noktast
Izoelektrik noktasi
Katilagma noktasi
Siiblimasyon (siiblimlesme) noktasi
Buhar basinci
Mikroskobik gézlem / inceleme

.+ (20°C) (25/25°C)

vo.m.. (% ... sulu ¢ozelti)

Saflik

Kurutma kayb1

Yakma kaybi

Suda veya HCI’de ¢6ziinmeyen madde
Su icerigi

Tletkenlik

Asit / Hidroksil degeri

20 “Bsanlamlilar” terimi, “sinonimler” olarak da ifade edilmektedir.

21 Bu kisimda, uygulanabilir oldugu durumlarda, besin gesi kaynaginin temel islevsel bilesenlerinin kabul edilebilir en diisiik igerigini
veya kabul edilebilir en yiiksek igerik araligin1 gosteren kantitatif analiz kosulu belirtilir.

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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Asitlik / Alkalilik

S1v1 yag icerigi

Kat1 yag

Toplam protein

Toplam seker

Nisasta

Sodyum klortir

Kiil

Viskozite

Vaks

Coziicii kalintisi

Yakma kalintist

Ucgucu olmayan kalinti

Organik ugucu safsizliklar

Aldehitler

Sabunlagmayan madde

Sabunlagma degeri (sabunlagma sayisi)
Ester degeri

Iyot degeri (iyot say1s1)

Peroksit degeri / Peroksitler
Yiikseltgen / Indirgen maddeler

Kolay karbonize olabilen maddeler
Safsizliklar i¢in spesifik parametreler
Saflik derecesini gosteren diger spesifik parametreler
Klorlanmis bilesikler
3-Monokloropropan-1,2-diol (3-MCPD)
Polisiklik aromatik hidrokarbonlar (PAH)
Renklendirici maddeler disindaki organik bilesikler
Pentaklorofenol

Epoksitler

Civa

Kadmiyum

Arsenik

Kursun

Aliiminyum / Aliiminyum oksitler
Bakir

Nikel

Antimon

Krom

Selenyum

Floriir

En fazla % ..

. (kuru maddede)

En fazla/Enaz ... mPa

En fazla ...

En fazla ..

En fazla ..
En fazla ..
En fazla ..

mg/kg

. ng/kg
En fazla ...

ng/kg

. hg/kg
. ng/kg
. ug’kg (Al cinsinden)

Mikrobiyolojik kriterler

Salmonella spp.

Escherichia coli (koliformlar)
Staphylococcus aureus
Mayalar ve kiifler

Toplam bakteri sayimi
Toplam koloni sayimi

Giivenilirlik veya saflik ile ilgili diger mikrobiyolojik kriterler

* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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2.1.3. Uretim Siireci

Uretim siirecinin tamamimi ayrintil sekilde aciklayiniz.*

(Kilavuzun ‘Bagvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ baslikli kisminin 2.1.3 no.lu alt béliimiindeki
actklamalar dikkate alinarak besin 6gesi kaynaginin ézelliklerine gore gerekli bilgiler verilir.)

Uretim siireci gizli olarak beyan edilmisse, iiretim siirecinin gizli nitelikte olmayan bir 6zetini
olusturunuz.*

2.1.4. Gidadaki Analiz Yontemleri

Besin 0gesi kaynaginin ve parcalanma ve reaksiyon {riinlerinin, kaynagin eklenmesinin
amaglandig1 gidalarda tespit edilmesi i¢in en az bir analitik yontem belirtiniz ve agiklaymiz.*

(Kilavuzun ‘Bagvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ baslikli kisminin 2.1.4 no.lu alt béliimiindeki
agiklamalar dikkate alinarak gerekli bilgiler verilir.)

2.1.5. Besin Ogesi Kaynaginmn Eklendigi Gidadaki Degisimi

Besin 6gesi kaynaginin gidaya nasil dahil edilecegini ayrintili olarak agiklayiniz.

Besin 0gesi kaynaginin depolama sirasinda, tretildigi haliyle ve gidanin i¢indeki stabilitesi
hakkinda bilgi veriniz.*

(Kilavuzun ‘Bagvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ baslikli kisminin 2.1.5 no.lu alt béliimiindeki
agtklamalar dikkate alinarak gerekli bilgiler verilir.)

18
* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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2.2. Tiirkiye Disindaki, Ulusal ve Uluslararasi Mevzuatta Durum

Kilavuzun ‘Bagvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ baslikl kisminin 2.2 no.lu alt boliimii dikkate alinir.

Besin 6gesi kaynagi ve besin 6gesi ile ilgili olarak, uluslararasi bir kurulus veya yetkili bir ulusal
otorite tarafindan yapilmis olan mevcut bilimsel degerlendirmelere ve verilmis olan izinlere iliskin
bilgileri sununuz. Bu kapsamda, asagidaki ayrintilara yer veriniz:*

- Degerlendirmeyi yapan kurum,

- Degerlendirmenin ne zaman gergeklestirildigi,

- Kritik ¢alismalarin ve saglik temelli kilavuz degerleri (6rnegin, UL, ADI) belirlemek i¢in
kullanilan referans degerlerin (6rnegin, NOAEL, LOAEL, BMDL degerleri) tespit edildigi
degerlendirmenin ayrintilar1 ve bu kapsamda kullanilan belirsizlik faktorleri,

- Degerlendirme kapsaminda tanimlanmis belirsizlikler.

19
* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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2.3. Onerilen Kullammlar ve Maruz Kalmanin Degerlendirilmesi

Kilavuzun ‘Bagvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ baslikl kisminin 2.3 no.lu alt boliimii dikkate alinir.

Kilavuzun 2.3 no.lu boliimiindeki tiim agiklamalari (2.3.1, 2.3.2, 2.3.3 ve 2.3.4 dahil) dikkate alarak
asagidaki bilgileri veriniz ve istenen tahmini maruz kalma hesaplamalarini yapiniz.*

Hedef popiilasyonu belirtiniz.
(2.3.1 no.lu alt boliimdeki agiklamalar dikkate alinir.)

Besin 0gesi kaynaginin hangi gidalara hangi miktarlarda eklenmesinin amaglandigini belirtiniz.
Besin 6gesi kaynaginin i¢inde kullanilmasi amaglanan her bir gida iirlinii veya gida kategorisi
miimkiin olan en ayrintili diizeyde tanimlanmalidir.*

(2.3.2 no.lu alt boliimdeki agiklamalar dikkate alinir.)

Besin 6gesi kaynaginin beklenen alim miktarini ve buna karsilik gelen besin 6gesi alim miktarini
hesaplaymiz.*

(2.3.2 ve 2.3.3 no.lu alt boliimlerdeki aciklamalar dikkate alinir.)

Besin 0gesine gidalar vasitasiyla maruz kalimmasma iliskin bilgi veriniz. Bu amagla, ilgili
popiilasyon gruplarinin diyetinden kaynaklanan tahmini besin 6gesi alim miktarlarini belirtiniz.

(2.3.4 no.lu alt boliimdeki agiklamalar dikkate alinir.)

20
* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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2.4. Toksikolojik Veriler

Kilavuzun ‘Bagvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ baslikl kisminin 2.4 no.lu alt boliimii dikkate alinir.

Kilavuzun 2.4 no.lu alt boliimiindeki agiklamalar1 (2.4.1 ve 2.4.2 dahil) ve Sekil 1’indeki karar
agacini dikkate alarak gerekli toksikolojik verileri sununuz. Ihtiya¢ halinde alt basliklar
olusturulabilir (toksikokinetik veriler, genotoksisite, subkronik toksisite, kronik toksisite, lireme
toksisitesi vb.).*

2.5. Biyoyararhhga iliskin Veriler

Kilavuzun ‘Bagvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ baslikl kisminin 2.5 no.lu alt boliimii dikkate alinir.

Kilavuzun 2.5 no.lu alt boliimiindeki agiklamalar1 (2.5.1 dahil) dikkate alarak kullanim1 6nerilen
besin Ogesi kaynaginin biyoyararlihigina iliskin gerekli verileri sununuz. Ihtiya¢ halinde alt
basliklar olusturulabilir (kimyasal veriler, in vitro ¢alismalar, hayvan modelleri, insanlar iizerinde
yapilan ¢aligmalar vb.).*

21
* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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BOLUM 3: SONUC DEGERLENDIRME

Kilavuzun ‘Basvurunun Diizenlenmesi ve Icerigi’ baslikli kisminin 3 no.lu béliimii dikkate alinir.

Besin 6gesi kaynagiin giivenilirligi ve bu kaynaktan alinan besin 6gesinin biyoyararliligini
desteklemek i¢in sundugunuz verileri yorumlayarak ulastiginiz sonuglart ortaya koyunuz.*

22
* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.
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BOLUM 4: BASVURUNUN EKLERI
4.1.Kisaltmalar

Basvurunun ¢esitli boliimlerinde kullanilan kisaltmalar1 alfabetik sirayla agiklaymiz.*

4.2. Tamumlar

Bagvurunun c¢esitli boliimlerinde kullanilan belirli terimlere iliskin tanimlar1 alfabetik sirayla
yaziniz.*

4.3. Kaynaklar

Bagvurunun ¢esitli boliimlerinde kullanilan kaynaklarin listesini olusturunuz.*

(Kilavuzun Genel Prensipler — 1. Genel Hususlar boliimiindeki 12 nci ve 13 tincii maddeler dikkate
alinir).

4.4. Atf Yapilan Destekleyici Dokiimanlar ve Kaynaklarin Kopyalary/Ciktilar:

Bagvuru dosyasinda atif yapilan destekleyici dokiimanlarin (6rnegin, kullanimi 6nerilen besin 6gesi
kaynagy ile ilgili olarak Tiirkiye disindaki yetkili otoriteler tarafindan olusturulmus olan bilimsel
gortigler) ve diger kaynaklarin kopyalarini/giktilarini, yayimlanmamis verilerin tam c¢alisma
protokolleri ve raporlarinin kopyalarini/giktilarimi ilk yazara gore alfabetik sirayla bu boliime
yerlestiriniz.

23
* Satirlar gerektigi kadar genisletilebilir ve ¢ogaltilabilir.



