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Özel T?bbi Amaçl? G?dalar?n Ambalaj Bilgilerine ve Okunabilirliklerine ?li?kin K?lavuz, 23.06.2023 tarihinde Türkiye
?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu internet sayfas?nda yay?mlanm??t?r. K?lavuz 28.01.2023 tarih ve 32087 say?l? Resmi
Gazete'de yay?mlanarak yürürlü?e giren Özel T?bbi Amaçl? G?dalar Ruhsatland?rma Yönetmeli?i'ne ("Yönetmelik")
göre haz?rlanm??t?r.

K?lavuz, Yönetmelik ile getirilen düzenlemeleri somutla?t?ran ve detayland?ran düzenlemeler içermektedir. ?öyle ki;

Örne?in Yönetmelik'te genel hatlar? ile düzenlenen ürün adland?r?lmas? ve ambalajda gösterimi, bile?enler
listesi, listede yer almas? gereken detaylar, enerji ve besin ögeleri tablosu ve tablonun içeri?i gibi hususlar
K?lavuz'da oldukça detayl? olarak düzenlenmi? ve farkl? bile?enler aç?s?ndan örneklendirilmi?tir.
Bu düzenlemelere ek olarak K?lavuz, özel t?bbi amaçl? g?dalar?n kullan?m amaçlar?n?n; bu g?dalar?n
özel bile?imlerinin, kullan?laca?? ya? grubunun, kullan?m miktar?na ili?kin bilgiler ile birlikte ambalajlarda
yer almas? gereklili?ini düzenlemektedir.
Ayr?ca, özel t?bbi amaçl? g?dalar?n ambalajlar?nda g?dalar?n özel kullan?ma dair uyar?lara, haz?rlanma
talimat?na, kullan?m ?ekline ve saklama ko?ullar?na ili?kin bilgilere de yer verilmelidir. Bunun yan? s?ra,
son tüketim tarihinin ve raf ömrünün de belirtilmesi gerekti?i düzenlenmi?tir.
Ambalajlarda ruhsat sahibi, üretim yeri, ruhsat numaras? ve seri numaras? bilgileri de yer almal?d?r.
K?lavuz uyar?nca, özendirici veya tan?t?m niteli?inde olabilecek unsurlar haricinde, hastalar için yararl?
olan, ambalaj bilgileri ile uyumlu di?er bilgileri netle?tirmeye yönelik semboller veya resimli diyagramlar
Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu'na sunulmas? ve Kurum'dan onay al?nmas? ambalajda yer alabilir.
K?lavuz'un son k?sm?nda ise ambalaj bilgilerinin okunabilirli?ine ili?kin tasar?m ve teknik detaylar
hakk?nda düzenlemeler yer almaktad?r.

K?lavuz getirdi?i detayl? düzenlemeler ve bu düzenlemeleri aç?klayan görsel ve yaz?l? kullan?m örnekleri ile
uygulamada ortaya ç?kabilecek birçok duraksamay? ortadan kald?rabilecek niteliktedir.  Bu sebeple K?lavuz özel
t?bbi amaçl? g?dalar için ruhsat ba?vurusunda bulunacak veya ruhsat sahibi gerçek ve tüzel ki?iler aç?s?ndan
kapsaml? bir ba?vuru kayna?? niteli?indedir.

Özel T?bbi Amaçl? G?dalar?n Ambalaj Bilgilerine ve Okunabilirliklerine ?li?kin K?lavuz'un tam metnine bu ba?lant?
dan ula?abilirsiniz.
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