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Ozel t?bbi amagl? g?dalar?n ruhsatland?rma i?lemlerinde uygulanacak usul ve esaslar?n belirlendi?i Ozel T?bbi
Amagcl? G?dalar Ruhsatland?rma Yodnetmeli?i ("Yonetmelik"), 28 Ocak 2023 tarihinde Resmi Gazete'de yay?mland?.

Yonetmelik, 1 Temmuz 2023 tarihinde yurtrli?e girecektir.

Yonetmelik'te 6ne ¢?kan diizenlemeler a?a??daki ?ekildedir:
o Ozel t?bbi amagl? g?dalar a?a?? ?ekilde 3 ba?I?kta s?n?fland?r?Im?2t?r:

1. Ureticinin bildirdi?i talimatlara uygun olarak kullan?Id???nda, kullanan ki?ilerin beslenme kayna??n? tek
ba??na olu?turabilen, standart besin 6gelerini iceren, beslenme yoninden tam olan trunler,

2. Ureticinin 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?I?k sorununa 6zel geli?tiriimi?, beslenme yoniinden tam olan
aranler,

3. Tek ba??na beslenme kayna?? olarak kullan?m? uygun olmayan, standart formull veya bir hastal?k ya
da sa?I?k sorunu i¢in besin 6geleri iceri?i 6zel uyarlanm??, beslenme yoninden tam olmayan trtnler.

e Yonetmelik'te s?n?fland?r?lan bu g?dalar?n Uretiminde, besin ihtiyac?n? kar??lamak amac?yla yaln?zca
ilgili k?lavuzda listelenen, vitaminler, mineral maddeler, amino asitler ve di?er azot iceren bile?ikler ile di?er
besin 6geleri kullan?labilecektir.

e Bebeklerin ve kiicik cocuklar?n beslenme gereksinimlerini kar??lamak icin geli?tirilmi? 6zel t?bbi amacl!?
g?dalar?n, aktif madde ba??na 0,01 mg/kg'yi a?an miktarda pestisit kal?nt?s? icermesi yasakt?r. Bu
miktarlar, genel kabul géren standart analiz yontemleri kullan?larak Tirkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu
("Kurum®) taraf?ndan belirlenecektir.

e Yonetmelik kapsam?nda, Kurum taraf?ndan ruhsat diizenlenmeyen hicbir 6zel t?bbi amacl? g?dan?n
piyasaya sunulamayaca?? belirtilmi?tir.

o Ozel t?bbi amacl? g?dalar, ilaglarda oldu?u gibi ruhsatland?rma prosediiriine tabi tutulacak, sadece
eczanelerde ve hekim recetesine tabi olarak sat?lacakt?r.

e Urlinlerin ic ve d?? ambalajlar?nda "6zel t?bbi amagcl? g?da" ifadesi, bile?enler listesi, trtinin kullan?Imas?
amaclanan hangi hastal?k ya da sa?1?k sorunuyla ilgili oldu?u, ya? grubu, t?bbi gozetim alt?nda
kullan?Imas? gerekti?i gibi yonetmelikte say?lan a¢?klama ve bilgilerin yer almas? zorunludur.

e Yonetmelik kapsam?nda yer alan 6zel t?bbi amagl? g?dalarda beslenme ve sa?l?k beyanlar? kullan?lamaz.

e Ambalaj, hijyen kriterleri, katk? maddeleri, aroma vericiler ve bula?anlar, mikrobiyolojik kriterler, numune
alma ve analiz metotlar? gibi 6zel t?bbi amacl? g?dalar ile ilgili Yonetmelik'te ve yay?mlanacak k?lavuzlarda
hikidm bulunmayan hususlarda Turk G?da Kodeksi ilgili mevzuat hikimleri dikkate al?nacakt?r.

e Yonetmelik'in kapsam?nda olan ve Yonetmelik'in ylrtrli?e girdi?i tarinten 6nce Kurum taraf?ndan
onaylanarak ithal veya imal izni dizenlenmi? ve bu ?ekilde piyasaya arz edilmi? Urlnler igcin en ge¢ 31
Aral?k 2025 tarihine kadar bu Y6netmelik hikiimlerine uygun olarak ruhsat al?nmas? zorunlu k?1?nm??t?r.

28 Ocak 2023 tarih ve 32087 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanan Yo6netmelik'in tam metnine bu ba?lant?dan
ula?abilirsiniz.
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