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Özel t?bbi amaçl? g?dalar?n ruhsatland?rma i?lemlerinde uygulanacak usul ve esaslar?n belirlendi?i Özel T?bbi
Amaçl? G?dalar Ruhsatland?rma Yönetmeli?i ("Yönetmelik"), 28 Ocak 2023 tarihinde Resmî Gazete'de yay?mland?.

Yönetmelik, 1 Temmuz 2023 tarihinde yürürlü?e girecektir.

Yönetmelik'te öne ç?kan düzenlemeler a?a??daki ?ekildedir:

Özel t?bbi amaçl? g?dalar a?a?? ?ekilde 3 ba?l?kta s?n?fland?r?lm??t?r:

1. Üreticinin bildirdi?i talimatlara uygun olarak kullan?ld???nda, kullanan ki?ilerin beslenme kayna??n? tek
ba??na olu?turabilen, standart besin ögelerini içeren, beslenme yönünden tam olan ürünler,

2. Üreticinin bildirdi?i talimatlara uygun olarak kullan?ld???nda, kullanan ki?ilerin beslenme kayna??n? tek
ba??na olu?turabilen, bir hastal?k ya da sa?l?k sorununa özel geli?tirilmi?, beslenme yönünden tam olan
ürünler,

3. Tek ba??na beslenme kayna?? olarak kullan?m? uygun olmayan, standart formüllü veya bir hastal?k ya
da sa?l?k sorunu için besin ögeleri içeri?i özel uyarlanm??, beslenme yönünden tam olmayan ürünler.

Yönetmelik'te s?n?fland?r?lan bu g?dalar?n üretiminde, besin ihtiyac?n? kar??lamak amac?yla yaln?zca
ilgili k?lavuzda listelenen, vitaminler, mineral maddeler, amino asitler ve di?er azot içeren bile?ikler ile di?er
besin ögeleri kullan?labilecektir.
Bebeklerin ve küçük çocuklar?n beslenme gereksinimlerini kar??lamak için geli?tirilmi? özel t?bbi amaçl?
g?dalar?n, aktif madde ba??na 0,01 mg/kg'yi a?an miktarda pestisit kal?nt?s? içermesi yasakt?r. Bu
miktarlar, genel kabul gören standart analiz yöntemleri kullan?larak Türkiye ?laç ve T?bbî Cihaz Kurumu
("Kurum") taraf?ndan belirlenecektir.
Yönetmelik kapsam?nda, Kurum taraf?ndan ruhsat düzenlenmeyen hiçbir özel t?bbi amaçl? g?dan?n
piyasaya sunulamayaca?? belirtilmi?tir.
Özel t?bbi amaçl? g?dalar, ilaçlarda oldu?u gibi ruhsatland?rma prosedürüne tabi tutulacak, sadece
eczanelerde ve hekim reçetesine tabi olarak sat?lacakt?r.
Ürünlerin iç ve d?? ambalajlar?nda "özel t?bbi amaçl? g?da" ifadesi, bile?enler listesi, ürünün kullan?lmas?
amaçlanan hangi hastal?k ya da sa?l?k sorunuyla ilgili oldu?u, ya? grubu, t?bbi gözetim alt?nda
kullan?lmas? gerekti?i gibi yönetmelikte say?lan aç?klama ve bilgilerin yer almas? zorunludur.
Yönetmelik kapsam?nda yer alan özel t?bbi amaçl? g?dalarda beslenme ve sa?l?k beyanlar? kullan?lamaz.
Ambalaj, hijyen kriterleri, katk? maddeleri, aroma vericiler ve bula?anlar, mikrobiyolojik kriterler, numune
alma ve analiz metotlar? gibi özel t?bbi amaçl? g?dalar ile ilgili Yönetmelik'te ve yay?mlanacak k?lavuzlarda
hüküm bulunmayan hususlarda Türk G?da Kodeksi ilgili mevzuat hükümleri dikkate al?nacakt?r.
Yönetmelik'in kapsam?nda olan ve Yönetmelik'in yürürlü?e girdi?i tarihten önce Kurum taraf?ndan
onaylanarak ithal veya imal izni düzenlenmi? ve bu ?ekilde piyasaya arz edilmi? ürünler için en geç 31
Aral?k 2025 tarihine kadar bu Yönetmelik hükümlerine uygun olarak ruhsat al?nmas? zorunlu k?l?nm??t?r.

28 Ocak 2023 tarih ve 32087 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanan Yönetmelik'in tam metnine bu ba?lant?dan
ula?abilirsiniz.

?LG?L? ÇALI?MA ALANLARI
Fikri Mülkiyet Lisansland?r?lmas?

https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2023/01/20230128-7.htm
https://www.morogluarseven.com/tr/calisma-alanlarimiz/sahtecilik-ile-mucadele/fikri-mulkiyetin-lisanslandirilmasi/


Ar-Ge, Lisansland?rma ve Teknoloji ??lemleri

Related Attorneys
YONCA ÇELEB?
MEL?S YILMAZ TÜRKÖZ

Moroglu Arseven | www.morogluarseven.com

https://www.morogluarseven.com/tr/calisma-alanlarimiz/ticari-sozlesmeler/ar-ge-lisanslandirma-ve-teknoloji-islemleri/
https://www.morogluarseven.com/tr/ekibimiz/yonca-celebi/
https://www.morogluarseven.com/tr/ekibimiz/melis-yilmaz/
https://www.morogluarseven.com

