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YONETMELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan:
TURK GIDA KODEKSIi GIDA iLE TEMAS EDEN MADDE

VE MALZEMELERE DAIR YONETMELIK
BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammmlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amact, gida ile dogrudan ya da dolayl: olarak temas eden veya temas etmesi
beklenen madde ve malzemelerin; insan sagliginin yiiksek seviyede korunmasmin saglanmasi ve tiiketici ¢ikarinin
korunmasi da dikkate alinarak, iiretim, isleme ve dagitimin tiim agsamalarindaki 6zelliklerini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, aktif ve akilli madde ve malzemeler de dahil olmak tizere son hali ile;

a) Gida ile temas etmesi amaglanan,

b) Gida ile temas etmekte olan ve bu amag i¢in iiretilmis,

¢) Gida ile temas etmesi muhtemel olan ya da normal veya Ongoriilen kullanim kosullarinda bilesenlerinin
gidaya gegmesi beklenen,

madde ve malzemeleri kapsar.

(2) Bu Yonetmelik hiikiimleri, bireysel tiiketime sunulan sularm temas ettigi madde ve malzemelere de
uygulanir.

(3) Bu Yonetmelik, peynirleri, hazirlanmis et iiriinlerini veya meyveleri muhafaza eden malzemeler gibi
kaplama veya muhafaza olarak kullanilan, gidanin bir boliimiinii olusturan ve gida ile birlikte tiiketilebilen madde ve
malzemeleri, topluma veya bireye su tedarik etmek i¢in projelendirilmis sabit su saglama {initelerini ve antika olarak
tedarik edilen madde ve malzemeleri kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik, 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayil1 Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve
Yem Kanununun 23 {inci, 24 iincii ve 26 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE 4 — (1) 5996 sayili Kanunun 3 iincii maddesinde yer alan tanimlar, izlenebilirlik ve piyasaya arz
tanimlart hari¢ olmak iizere, bu Yonetmelik igin de gegerlidir.

(2) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Akilli madde ve malzeme: Gida ile temas eden akillt madde ve malzemeyi,

b) Aktif madde ve malzeme: Gida ile temas eden aktif madde ve malzemeyi,

¢) Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligini,

¢) Basvuru sahibi: 9 uncu veya 12 nci maddeye gore hazirlanan bir bagvuruyu, degerlendirilmek {izere Genel
Miidiirliige sunan igletmeciyi veya diger ilgili taraflari,

d) Bilimsel goriis: Bu Yonetmelik kapsamindaki maddelerin giivenilirlik degerlendirmesi ile ilgili olarak
Bilimsel Komisyon tarafindan hazirlanan ayrintili bilimsel dokiimani,

e) Bilimsel Komisyon: Bu Ydnetmelik kapsamina giren konularda bilimsel degerlendirmeyi yapacak olan ve
24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Risk Degerlendirme Komite ve Komisyonlarinin
Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda Y6netmelik ¢ergevesinde Bakanlik tarafindan olusturulan bilimsel komisyonu,

f) Genel Miidiirliikk: Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigiinii,

g) Gida ile temas eden akilli madde ve malzemeler: Ambalajli gidanin veya gidanin i¢inde bulundugu ortamin
durumunu gésteren madde ve malzemeleri,

§) Gida ile temas eden aktif madde ve malzeme: Bilesenlerini gidaya ya da gidanin bulundugu ortama salacak
ya da ambalajli gidadan veya gidanmn bulundugu ortamdan maddeleri absorbe edecek sekilde tasarlanan, ambalajli
gidanin raf 6mriinii uzatmasi veya mevcut durumunu korumasi ya da iyilestirmesi beklenen madde ve malzemeyi,

h) Isletme: Kar amacli olsun ya da olmasin, gida ile temas eden madde ve malzemelerin {iretimi, islenmesi ve
dagitimimin herhangi bir asamasinda; gergek veya tiizel kisi tarafindan yiiriitiilen her tiirlii faaliyeti,

1) Isletmeci: Kontrolii altindaki isletmede, bu Yonetmelikte yer alan gerekliliklerin yerine getirilmesini
saglamaktan sorumlu olan gercek ya da tiizel kisiyi,

i) Izlenebilirlik: Uretim, isleme ve dagitimin tiim basamaklarinda madde veya malzemeyi izleyebilme ve takip
edebilmeyi,

j) Piyasaya arz: Bedelli veya bedelsiz olarak gida ile temas eden madde ve malzemelerin satisa sunma veya her
tiirlii nakliyesini de kapsayacak sekilde; satig amaciyla bulundurulmasini, satigini, dagitimini ve her tiirlii nakliyesini,

ifade eder.



IKINCI BOLUM
Genel Kurallar, Aktif ve Akili Madde ve Malzemeler i¢in Ozel Kurallar ve
Madde ve Malzeme Gruplari i¢in Ozel Kurallar

Genel kurallar

MADDE 5 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan madde ve malzemeler, iyi iiretim uygulamalarina uygun
olarak {iretilir ve normal veya dngdriilen kullanim kosullarinda madde ve malzemeyi olusturan bilesenlerden gidaya;

a) Insan sagligim tehlikeye sokacak veya,

b) Gidanin bilesiminde istenmeyen degisimlere neden olacak veya,

¢) Duyusal 6zelliklerinde bozulmaya neden olacak,

miktarda ge¢is olamaz.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan tirlinlerin etiketi, reklami ya da tanitim tiiketiciyi yaniltici olamaz.

Aktif ve akillh madde ve malzemeler icin 6zel kurallar

MADDE 6 — (1) 5 inci maddenin birinci fikrasinin (b) ve (c) bentlerinde yer alan hiikiimlerin uygulanmasinda,
aktif madde ve malzemeler, gidanin bilesiminde ya da duyusal dzelliklerinde degisime neden olabilir. Ancak bu
degisimler 30/6/2013 tarihli ve 28693 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri
Yonetmeligi ve ilgili diger gida mevzuati hitkiimlerine uygun olur.

(2) Aktif ve akilli madde ve malzemeler ile ilgili olarak 6zel kurallar belirleninceye kadar, gidaya ya da
gidanin bulundugu ortama gegecek olan ve aktif ve akilli malzemelere bilingli olarak eklenmis maddelerin
kullanimina, gida mevzuati ¢ergevesinde izin verilir. Bu maddeler 26/1/2017 tarihli ve 29960 miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme Yonetmeliginde yer alan
bilesen tanimi kapsaminda degerlendirilir.

(3) Aktif madde ve malzemeler, gidanin bilesiminde veya duyusal Ozelliklerinde, bozulmus giday:
maskelemek gibi tliketiciyi yaniltabilecek degisimlere neden olamaz.

(4) Akilli madde ve malzemeler, gidanin durumuna iligkin olarak tiiketiciyi yaniltabilecek bilgi veremez.

(5) Gida ile temas etmekte olan aktif ve akilli madde ve malzemelerin tiiketilmemesi gereken kisimlari,
tilketicilerin bu kisimlar1 ayirt edebilmesine imkan verecek sekilde etiketlenir.

(6) Aktif ve akilli madde ve malzemeler, aktif ve/veya akilli olduklarini belirtecek sekilde etiketlenir.

Madde ve malzeme gruplari icin 6zel kurallar

MADDE 7 — (1) Bu Yonetmeligin Ek-1’inde yer alan malzeme gruplart ile uygun oldugu hallerde bunlarin
kombinasyonlari veya bunlarin {iretiminde kullanilacak geri doniistiirilmiiy madde ve malzemeler igin ayrica
diizenlenecek mevzuat vasitastyla agagidaki unsurlart kapsayan 6zel kurallar belirlenebilir:

a) Madde ve malzemelerin iiretiminde kullanimina izin verilen maddelerin listesi.

b) Aktif veya akilli madde ve malzemelere eklenmesine izin verilen maddelerin listesini ya da aktif veya akilli
madde ve malzemelerin listesini ve gerekli olmasi halinde, eklenen bu maddelerin ve/veya bu maddelerin eklendigi
madde ve malzemelerin kullanimina iligkin 6zel kullanim kosullar1.

¢) (a) bendinde bahsedilen maddelere ait saflik kriterleri.

¢) (a) bendinde bahsedilen maddelerin ve/veya bunlarin kullanildigi madde veya malzemenin 6zel kullanim
kosullart.

d) Belirli bilesen veya bilesen gruplarina maruz kalinmasina neden olabilecek diger muhtemel kaynaklar da
dikkate alinarak, bu bilesen veya bilesen gruplarinin gidanin igindeki veya yiizeyindeki spesifik migrasyon limitleri.

e) Bilesenlerin gidanin i¢indeki veya yiizeyindeki toplam migrasyon limitleri.

f) Madde ve malzemenin agizla temasindan kaynaklanacak tehlikelere kars: insan sagligini korumaya yonelik
hiikiimleri.

g) Madde ve malzemenin 5 inci ve 6 nc1 maddelere uyumlu olmasini saglayacak diger kurallar.

8) (a), (b), (¢), (¢), (d), (e), (f) ve (g) bentleriyle uyumunun kontroliine iligskin temel kurallar.

h) (a), (b), (c), (¢), (d), (e), (f) ve (g) bentleriyle uyumunun kontrolii i¢in numune alma ve analiz metotlarina
iliskin kurallar.

1) Kayitlarin muhafaza siiresiyle ilgili hiikiimleri de igerecek sekilde, madde ve malzemelerin izlenebilirliginin
saglanmasina yonelik 6zel hiikiimleri veya gerektiginde 15 inci maddede yer alan gerekliliklere istisna getiren
hiikiimler.

i) Aktif ve akilli madde ve malzemelerin etiketlenmesi i¢in ilave hiikiimler.

j) Izin verilen maddelerin/bilesenlerin, proseslerin veya gida ile temas eden madde ve malzemelerin
kamuoyuna duyurulmast amaciyla olusturulacak duyuru listelerinin olusturulmasina iligkin hiikimler.

k) Gerektiginde, 8 inci, 9 uncu, 10 uncu, 11 inci ve 12 nci maddelerde bahsedilen prosediirii uyarlayan veya bu
prosediirii belirli madde ve malzeme tiirlerine ve/veya bunlarin iiretiminde kullanilan proseslere izin verilmesi icin
gerektiginde bir madde, proses veya madde veya malzeme i¢in bagvuru sahibine 6zel olarak izin verilmesine yonelik
bir prosediir dahil olmak iizere, uygun hale getiren usule iliskin 6zel kurallar.

(2) Kagit, metal ve cam esasli madde ve malzemeler ile plastik madde ve malzemelerde kullanilacak boyar



maddeler ile ilgili olarak, birinci fikrada belirtildigi sekilde ayr1 bir mevzuat kapsaminda diizenleme yapilana kadar;

a) Kagit esasli madde ve malzemeler Ek-3’te,

b) Metal esasli madde ve malzemeler Ek-4’te,

¢) Cam esaslhi madde ve malzemeler Ek-5’te,

¢) Plastik madde ve malzemelerde kullanilacak boyar maddeler Ek-6’da,

yer alan kurallara uygun sekilde olur.

UCUNCU BOLUM
Maddelere izin Verilmesi icin Genel Kurallar, Yeni Madde i¢in izin Basvurusu,
Bilimsel Gériis, Basvurunun Sonuclandirilmasi, iznin Degistirilmesi,
Askiya Alinmasi, Iptali ve Etiketleme

Maddelere izin verilmesi icin genel kurallar

MADDE 8 — (1) Ugiincii fikra sakli kalmak kaydiyla, Ek-1’de yer alan madde ve malzeme gruplari igin 7 nci
maddenin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinde belirtildigi sekilde bir maddeler listesi ayr1 bir mevzuat kapsaminda
olusturulmussa, bu listede bulunmayan bir madde i¢in izin almak isteyen basvuru sahibi, 9 uncu maddeye uygun
olarak Genel Miidiirliige bagvuruda bulunur.

(2) Birinci fikrada bahsedilen izin bagvurusu ve bu bagvurunun degerlendirilmesi ile ilgili olarak, 9 uncu, 10
uncu, 11 inci ve 12 nci maddelerde yer alan prosediir uygulanir.

(3) Avrupa Birliginin ilgili mevzuatindaki degisikliklere iligkin mevzuat giincellemeleri i¢in birinci fikra
uygulanmaz. Bu giincellemeler, 9 uncu, 10 uncu, 11 inci ve 12 nci maddeler uygulanmadan ve Bilimsel Komisyonun
goriisiine bagvurulmadan yapilabilir.

(4) Nihai madde veya malzemenin, 7 nci madde geregince belirlenen 6zel kurallara gore kullanildiginda, 5 inci
ve ilgiliyse 6 nct maddede yer alan kurallara uydugu uygun ve yeterli bir sekilde kanitlanmadig: siirece kullanimina
izin verilmez.

Yeni bir madde i¢in izin bagvurusu

MADDE 9 - (1) 8 inci maddenin birinci fikrasina gére yeni bir madde i¢in izin almak iizere asagidakileri
icerecek sekilde hazirlanan bagvuru dosyasi Genel Miidiirliige sunulur:

a) Basvuru sahibinin ad1 ve adresi.

b) Bu Yonetmelik kapsamima giren maddelerin giivenilirlik degerlendirmesine iliskin olarak Genel
Miidiirligiin internet sayfasinda yayimlanmis olan ilgili kilavuzlarda belirtilen bilgileri igeren teknik dosya.

¢) Teknik dosyanin 6zeti.

(2) Basvuru sahibi, bagvurunun Genel Miidiirlige ulastigi tarihten itibaren on dort is giinii igerisinde,
bagvurunun alindigr ve incelenecegi konusunda resmi yazi ile bilgilendirilir. Bilgilendirme yazisinda basvurunun
teslim alindig tarih de belirtilir.

(3) izin bagvurusunun hazirlanmasi ve sunulmast ile ilgili detayh kurallar1 igeren kilavuzlar Genel Miidiirliigiin
internet sayfasinda yayimlanir. Bagvuru sahipleri, bagvuru dosyasini hazirlarken, yayimlanan tiim ilgili kilavuzlar
dikkate alir.

Bilimsel goriis

MADDE 10 - (1) Genel Miidiirliik, bagvuru dosyasinin, 9 uncu maddenin birinci fikras1 ve Genel Miidiirliik
internet sayfasinda yayimlanan ilgili kilavuzlar agisindan gegerli olup olmadigini, dosyayi teslim aldigi tarihten
itibaren kirk bes giin i¢inde kontrol eder. Basvuru dosyasinin gegerli olarak kabul edilmemesi durumunda, dosya
Genel Miidiirliik tarafindan iade gerekgeleri de belirtilerek resmi yazi ile bagvuru sahibine iade edilir.

(2) Genel Miidiirliik, yapilan kontroliin ardindan gegerli olarak kabul edilen basvuruyu degerlendirilmek iizere
Bilimsel Komisyona sunar. Bilimsel Komisyon, bagvuruya iligkin bilimsel goriisiinii, gegerli bir dosyay1 teslim aldig1
tarihten itibaren alt1 ay iginde verir. Bilimsel goriis, bagvuruya konu olan maddenin, i¢inde kullanilacagr madde veya
malzeme igin planlanan kullanim kosullar altinda, 5 inci ve ilgiliyse 6 nct maddede yer alan giivenilirlik kriterlerini
saglayip saglamadigmna iligkin degerlendirmeyi igerir.

(3) Bilimsel Komisyonun talebi iizerine, ikinci fikrada belirtilen alt1 aylik siire en fazla alt1 ay daha uzatilabilir.
Genel Midiirliik bu durumda, gecikmenin gerekcesi hakkinda bagvuru sahibini resmi yazi ile bilgilendirir.

(4) Bilimsel Komisyon, bagvuru sahibinden, belirlenen bir siire iginde sunulmak iizere ilave bilgi talep
edebilir. Bilimsel Komisyonun ilave bilgi talep etmesi durumunda, birinci ve ikinci fikrada belirtilen siireler, istenen
bilgi sunulana kadar askiya alinir. Benzer sekilde, ayni siireler, bagvuru sahibine sozlii veya yazili agiklama
hazirlamasi icin verilen siire boyunca da askiya alinir. Genel Miidiirliik, talep edilen ilave bilgiyi ve bu bilginin
saglanmasi i¢in belirlenen siireyi basvuru sahibine resmi yazi ile bildirir. Eger istenen ilave bilgi, basvuru sahibine
verilen siire igerisinde gonderilmezse, Bilimsel Komisyon goriisiinii daha once sunulan bilgilere dayanarak
sonuglandirir.

(5) Degerlendirilen maddeye izin verilmesi yoniinde bir goriis belirtilmesi halinde, bilimsel goriis agsagidakileri
igerir:

a) Spesifikasyonlari da dahil olmak {izere maddenin tanimi.



b) Gerektiginde, degerlendirilen madde ve/veya iginde bu maddenin kullanilacagi madde veya malzeme igin
kullanim kosullar1 veya kisitlamalara yonelik dneriler.

¢) Onerilen analiz metodunun, planlanan kontrol amacina yénelik olarak uygun olup olmadig1 konusunda bir
degerlendirme.

(6) Bilimsel Komisyon tarafindan olusturulan bilimsel goriis, 18 inci maddede yer alan esaslar uyarinca gizli
kabul edilen bilgilerin ¢ikarilmasinin ardindan Genel Miidiirliik tarafindan kamuoyunun gériisiine agilir. lgili taraflar,
Bilimsel Komisyonun bilimsel goriigiine iliskin goriiglerini otuz giin iginde bildirir. Bilimsel Komisyon, gelen
goriisleri degerlendirir. Bilimsel Komisyon tarafindan son sekli verilen bilimsel goriis Genel Miidiirliige ve Genel
Miidiirliik tarafindan da bagvuru sahibine iletilir.

Basvurunun sonuc¢landirilmasi

MADDE 11 —(1) Genel Miidiirliik, Bilimsel Komisyonun bilimsel goriisiinii aldiktan sonra, tavsiye
niteligindeki bu goriisii ve degerlendirilen konu ile ilgili diger hususlart dikkate alarak, bagvurunun karara
baglanmasini saglar.

(2) 8 inci maddeye gore yapilan basvuru kapsamindaki izin talebinin uygun olduguna karar verilmesi halinde,
s6z konusu basvuru, 7 nci maddeye gore diizenlenmis olan ilgili mevzuatta gerekli degisikligin yapilmasi ile
sonuglandirilir. Bu kapsamda, bir maddeye izin verilebilir, maddenin kullanim kosullar1 belirlenebilir veya
degistirilebilir.

(3) Eger 8 inci maddeye gore yapilan bagvuru kapsamindaki izin talebinin uygun olmadigina karar verilirse,
bagvurunun degerlendirilmesi islemi herhangi bir agsamada sonlandirilabilir. Bunun igin gerekli durumlarda Bilimsel
Komisyonun goriisii ve degerlendirilen konu ile ilgili diger hususlar dikkate almir. Boyle bir durumda,
degerlendirmenin neden uygun bulunmadigi, Genel Miidiirliik tarafindan resmi yazi ile bagvuru sahibine bildirilir.

(4) 8 inci maddeye goére yapilan basvuruya iliskin olarak almman nihai kararin bilimsel goriisle uyumlu
olmamasi halinde; Genel Miidirliik, farkliliklarin gerekgeleri i¢in bir agiklama hazirlar ve olumlu bilimsel goriise
ragmen bir kural belirlememeye karar verirse, bu durumu gecikmeksizin bagvuru sahibine bildirir.

(5) Bir maddeye izin verilmesinden sonra izin verilen maddeyi ya da izin verilen maddenin kullanildig1 madde
ve malzemeyi kullanan isletmeci, bu izinde yer alan tiim kosul ve kisitlamalara da uyar.

(6) Bagvuru sahibi ya da izin verilen maddeyi ya da izin verilen maddenin kullanildigi madde ve malzemeyi
kullanan isletmeci, izin verilen maddenin insan saglig1 agisindan giivenilirlik degerlendirmesini etkileyecek yeni bir
bilimsel ya da teknik bilgiye ulastiginda en kisa siirede Genel Miidiirliigii bilgilendirir. Thtiya¢ duyulmas: halinde,
Genel Midiirliik, ilgili bilimsel goriisiin Bilimsel Komisyon tarafindan yeniden gbzden gegirilmesini talep edebilir.

(7) Maddeye izin verilmis olmasi, madde veya maddenin kullanildigi madde ve malzeme ve bu tiir madde
veya malzemenin temas halinde oldugu gida ile ilgili olarak isletmecinin idari ya da sug teskil eden yiikiimliiliiklerini
ortadan kaldirmaz.

iznin degistirilmesi, askiya alinmas, iptali

MADDE 12 — (1) Bagvuru sahibi veya izinli maddeyi ya da izinli maddenin kullanildig1 madde ve malzemeyi
kullanan herhangi bir isletmeci, daha 6nce izin verilmis olan bir maddenin kullanimu ile ilgili degisiklik yapilmast igin,
9 uncu maddenin birinci fikrasinda yer alan prosediire gore bagvuruda bulunabilir.

(2) Birinci fikrada bahsedilen bagvuru asagidakileri icerir:

a) Orijinal bagvuruya iliskin atif.

b) 9 uncu maddenin ticiincii fikrasinda bahsedilen kilavuzlara uygun olarak hazirlanan ve yeni bilgileri iceren
teknik dosya.

¢) Teknik dosyanin, standart hale getirilmis sekilde, yeni tam 6zeti.

(3) Bilimsel Komisyon kendi inisiyatifi ile veya Genel Miidiirliikten gelen bir talep {izerine, bilimsel goriisiin
ya da iznin bu Yonetmelikle hala uyumlu olup olmadigini, uygulanabilir oldugunda 10 uncu maddede yer alan
hiikiimlere gore degerlendirebilir. Bilimsel Komisyon, gerekli durumlarda, bagvuru sahibi ile goriis aligverisinde
bulunabilir.

(4) Genel Midiirliik, tiglincii fikra geregince Bilimsel Komisyon tarafindan olusturulan bilimsel goriisii en kisa
stirede inceler ve karara baglanmasini saglar.

(5) Daha 6nce izin verilmis olan bir maddenin kullanimu ile ilgili degisiklik yapilmasi i¢in hazirlanan mevzuat
kapsaminda, kullanim kosullarindaki ve eger varsa, soz konusu izin ile ilgili kisitlamalardaki gerekli degisiklikler
belirlenir.

Etiketleme

MADDE 13 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan madde ve malzemelerin etiketlenmesinde uyulmasi
gereken kurallar asagida belirtilmistir:

a) 7 nci maddeye gore belirlenecek 6zel kurallarin yer aldigr ilgili mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla,
halihazirda gida ile temas etmemis madde ve malzemeler piyasaya arz edildiginde;

1) “Gida ile temasa uygundur” ifadesi veya “corba kasig1”, “sarap sisesi” ya da “kahve makinesi igin” gibi
madde ve/veya malzemenin kullanimina 6zgii ifadeler veya Ek-2"de yer alan sembol,



2) Gerektiginde, giivenilir ve uygun kullanim i¢in 6zel talimatlar,

3) Ureticinin, ithalatginin, isleyenin veya piyasaya arzdan sorumlu olan saticinin “adi veya ticaret unvani” ve
“adresi”,

4) Madde veya malzemenin izlenebilirliginin, 15 inci maddede belirtilen sekilde saglanabilmesi i¢in uygun
etiketleme veya tanimlama,

5) Aktif madde ve malzemeler s6z konusu oldugunda, bu madde ve malzemeleri kullanan gida isletmecisinin,
bunlari ilgili tim mevzuata uyumlu olarak kullanabilmesini saglayacak sekilde, madde ve malzemelerin izin verilen
kullanimlarinin ve aktif bilesen tarafindan agiga ¢ikarilacak maddelerin ismi ve miktar1 gibi diger gerekli bilgiler,

6) 3/8/2012 tarihli ve 28373 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Gida ile Temas Eden Madde ve Malzeme
Ureten Isletmelerin Kayit Islemleri ile Iyi Uretim Uygulamalarina Dair Yonetmelige gore alman isletme kayit
numarasi,

beraberlerinde bulundurulur.

b) Gida ile temas etmek iizere kullanilacag: agik olan madde ve malzemeler icin (a) bendinin (1) numaral alt
bendinde yer alan bilgilerin belirtilmesi zorunlu degildir.

¢) (a) bendinde yer alan bilgiler; belirgin, silinmez ve agik¢a okunabilecek sekilde olur.

¢) (a) bendinin (1), (2) ve (5) numarali alt bentlerinde yer alan bilgilerin, Tiirk¢e olmamasi durumunda madde
ve malzemelerin perakende ticareti yasaklanir.

d) Madde veya malzemelerin {izerindeki bilgiler (¢) bendi sakli kalmak kaydiyla Tiirkgenin yani sira diger
dillerde de verilebilir.

¢) Perakende agamasinda (a) bendinde yer alan bilgiler;

1) Madde veya malzemelerin iizerinde veya ambalaji lizerinde veya,

2) Madde ve malzemeye ya da bunlarin ambalajina yapistirilmis etiket olarak veya,

3) Teknik sebeplerden dolay: iiretim ya da pazarlama asamalarinda etiketleme ya da baski yapilamadigi
durumlarda (a) bendinin (3) numaral: alt bendinde yer alan bilgiler, alicinin kolayca gorebilecegi sekilde madde veya
malzemenin satiga sunuldugu yerde bir not olarak,

bulunur.

f) Perakende disindaki pazarlama asamalarinda (a) bendinde yer alan bilgiler;

1) Madde veya malzemenin beraberindeki dokiimanlarla veya,

2) Etiketi ya da ambalaji iizerinde veya,

3) Madde ve malzemelerin iizerinde,

bulunur.

g) (a) bendinin (1), (2) ve (5) numarali alt bentleri geregi belirtilmesi gereken bilgiler sadece;

1) 5 inci maddede ve uygulanabilir oldugunda 6 nc1t maddede yer alan kurallara,

2) 7 nci maddeye gore belirlenen 6zel kurallart iceren mevzuata veya eger varsa, s6z konusu madde ve
malzemelere uygulanabilecek diger mevzuata,

uygun madde ve malzemeler igin kullanilir.

&) Bu maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (6) numaral: alt bendine gore belirtilmesi gereken isletme kayit
numarast,

1) “isletme kayit no: ...” ifadesi kullanilarak belirtilir.

2) Kayit islemine tabi olan isletmenin birden fazla isletmesi var ise; iiretimin veya ambalajlamanin yapildig:
isletmenin kayit numarasi agik bir sekilde isaretlenmek sartiyla diger isletmelere ait kayit numaralar1 da etikette yer
alabilir.

3) Isaretlemenin yapilamadig:i durumlarda, gida ile temas eden madde ve malzemenin iiretildigi isletmenin
isletme kayit numarasiyla birlikte uygun bir kodlama sistemi kullanilabilir.

4) Isletme kayit numarasi igin etiket iizerinde baska bir yere “Isletme Kayit No (IKN)...” seklinde atifta
bulunuluyorsa atif yapilan yerde “IKN:...” kisaltmasi kullanilarak isletme kayit numaras1 bildirilir.

DORDUNCU BOLUM
Uygunluk Beyam, izlenebilirlik, Koruma Tedbirleri,
Numune Alma ve Analiz Metotlar1

Uygunluk beyam

MADDE 14 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan ve 7 nci maddeye gore belirlenen 6zel kurallara gore
tiretilmis olan madde ve malzemelerle birlikte, madde ve malzemelerin bu kurallara uygun olarak iretildiklerini
bildiren yazili beyan hazirlanmasi zorunludur. Talep edilmesi halinde, bu uyumu gésteren uygun tiim dokiimanlar
Bakanliga beyan edilir.

izlenebilirlik

MADDE 15 — (1) Kontroliin kolaylastirilmasi, kusurlu iriinlerin geri ¢agrilmasi, tiiketicinin bilgilendirilmesi
ve sorumlulugun belirlenmesi i¢in madde ve malzemelerin iiretim, isleme ve dagitimmin tiim asamalarinda
izlenebilirlik saglanir.



(2) Teknolojik olarak uygulanabilirligi de géz 6niinde bulundurularak isletmeciler, yiiriittiikleri faaliyetlerin
hangi madde veya malzemeden hangisine dogru oldugunu tanimlamaya imkan veren ve uygun oldugu durumlarda,
iiretimde kullanmak iizere tedarik ettikleri ve bu Yonetmelik kapsaminda yer alan madde veya iiriinlere iliskin yerinde
sistem ve prosediir bulundurur ve Bakanligin talep etmesi halinde bu bilgileri beyan eder.

(3) Piyasaya arz edilmis olan madde ve malzemeler, etiketleme veya ilgili dokiimantasyon veya bilgi
araciligiyla izlenebilirliklerini saglayacak uygun bir sistemle tanimlanabilir sekilde olur.

Koruma tedbirleri

MADDE 16 — (1) 7 nci maddeye gore belirlenecek &zel kurallarin yer aldig1 6zel mevzuat hiikiimlerine uygun
olarak iiretilmis olsa bile yeni bir bilginin ortaya ¢ikmasi halinde veya mevcut bilginin yeniden degerlendirilmesi
sonucunda, madde veya malzemenin kullaniminimn insan sagligini tehlikeye sokacagmna dair ciddi dayanaklara
ulagilmasi halinde 5996 sayili Kanunun 26 nci1 maddesinde yer alan ihtiyati tedbirler uygulanir.

Kamu erisimi

MADDE 17 — (1) izin bagvurulari, ilave dokiimanlar ve bilimsel goriisler, gizli bilgiler hari¢ olmak iizere,
kamu erigimine sunulur.

Gizlilik

MADDE 18 — (1) Bagvuru sahipleri, 9 uncu maddenin birinci fikrasi, 10 uncu maddenin dérdiincii fikrasi ve
12 nci maddenin ikinci fikrasi kapsaminda sunulan bilgiler arasinda, rekabet kosullarmni Onemli odlgiide
zedeleyebilecek bilgiler varsa, bu bilgilerin gizli olarak isleme alinmasini talep edebilir. Boyle durumlarda,
dogrulanabilir gerekgeler sunulur.

(2) Asagidaki bilgiler hi¢bir durumda gizli olarak kabul edilmez:

a) Bagvuru sahibinin adi ve adresi, maddenin kimyasal ismi.

b) Maddenin giivenilirlik degerlendirmesi ile dogrudan ilgili bilgiler.

¢) Analiz metotlart.

(3) Genel Miidiirliik, basvuru sahipleri ile istisarede bulunduktan sonra, hangi bilgilerin gizli olarak kalacagina
karar verir ve bunu basvuru sahiplerine bildirir.

(4) Genel Midirliik, giivenilirlik degerlendirmesi siirecinde gizlilik islemi istenen ve gerekgelendirilen
bilgilerin gizliligini korumak icin gerekli 6nlemleri alir. Ancak halk sagligini tehdit eden veya tehdit etmesi muhtemel
olan durumlarda, kamu ile paylasilmasi gereken bilgiler gizlilik kapsaminin disindadir.

(5) Bagvuru sahibinin bagvurusunu geri ¢ekmesi durumunda, Genel Miidiirliik, gizlilik konusunda bagvuru
sahibi ile lizerinde anlasma saglanamayan konulara iligkin bilgilerin yani sira, arastirma ve gelistirme ile ilgili bilgiler
dahil olmak tizere sunulan ticari ve endiistriyel bilgilerin gizliligini korur.

Mevcut verilerin kullanim

MADDE 19 - (1) Bir bagvuru sahibi tarafindan 9 uncu maddenin birinci fikrasi, 10 uncu maddenin dordiincii
fikrast ve 12 nci maddenin ikinci fikrasi kapsaminda sunulan bilgiler;

a) Bilimsel Komisyonun, sonraki bir basvurudaki maddenin, saflik derecesi ve safsizliklart da dahil olmak
iizere, orijinal basvurudaki madde ile ayni olduguna karar vermesi ve,

b) Sonraki bagvuru sahibinin, 6nceki bagvuru sahibi ile bu bilgilerin kullanilabilecegi konusunda anlagmaya
varmasl,

kosuluyla sonraki bagvuru sahibinin yararina kullanilabilir.

Numune alma ve analiz metotlar:

MADDE 20 - (1) Bu Yoénetmelik kapsaminda yer alan madde ve malzemelerden numune alimmasinda ve
bunlarin analizlerinde varsa 6zel mevzuatinda yer alan hiikiimler, hiikiim bulunmamasi halinde ise uluslararas: kabul
gbrmiis metotlar uygulanir.

BESINCi BOLUM
Ozel Hiikiimler

Ozel hiikiimler

MADDE 21 — (1) Geri doniistiiriilmiis plastikler gida ile temas eden madde ve malzeme iiretiminde
kullanilamaz. Ancak;

a) Uretim capaklar1 ve kenar fireleri isletme digina cikarilmadan, iiretimin bir pargasi olarak, iyi {iretim
uygulamalar1 ¢ercevesinde ve bu Yonetmelik ile ilgili diger mevzuatta yer alan hiikiimlere uygun olarak iiretilmesi
kosuluyla kullanilabilir.

b) Gida ile temas etmek iizere iiretilmis polietilen terefitalat/PET madde ve malzemelerden, iyi iiretim
uygulamalar1 ¢ergevesinde, kimyasal depolimerizasyon yontemi ile elde edilen monomerler ve/veya oligomerler ve
baglangic maddeleri bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuatta yer alan hiikiimlere uygun olarak gida ile temas eden
polietilen terefitalat/PET madde ve malzeme iiretiminde kullanilabilir.

(2) Gidaya dogrudan temas etmekte olan ve piyasaya arzinda giday: dig etkenlerden koruyan plastik madde ve
malzemeler bir kez kullanilir. Ancak plastik esasli su damacanalari, yapist ve seklinin degistirilmemesi ve hijyen
gerekliliklerinin saglanmasi kosuluyla tekrar kullanilabilir.



(3) Gida ile temas eden madde ve malzeme iiretiminde domuz kaynakli iirtinler kullanilamaz.
ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 22 — (1) Bu Yonetmelik, 27/10/2004 tarihli ve (AT) 1935/2004 sayili Gida ile Temas Eden Madde
ve Malzemeler Hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tiiziigili dikkate almarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum
gergevesinde hazirlanmistir.

idari yaptirom

MADDE 23 — (1) Bu Yonetmelige aykir1 davrananlar hakkinda 5996 sayili Kanunun ilgili maddelerine gore
idari yaptirim uygulanir.

Yiiriirliikkten kaldirilan yonetmelik

MADDE 24 — (1) 29/12/2011 tarihli ve 28157 {igiincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk
Gida Kodeksi Gida ile Temas Eden Madde ve Malzemeler Yo6netmeligi yiiriirliikten kaldirilmustir.

Uyum zorunlulugu

GECICi MADDE 1 — (1) Isletmeciler, bu Yonetmeligin eki Ek-3iin birinci fikrasinin (c) bendinin Tablo-
1’inde yer alan kurallara ve Ek-4’iin birinci fikrasinin (g) bendi hiikiimlerine 31/12/2019 tarihine, diger hiikiimlerine
31/12/2018 tarihine kadar uyum saglamak zorundadir.

(2) Isletmeciler, bu Yénetmelik hiikiimlerine uyum saglaymcaya kadar yiiriirliikten kaldirilan 29/12/2011
tarihli ve 28157 iglincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tirk Gida Kodeksi Gida ile Temas Eden
Madde ve Malzemeler Yo6netmeligi hiikiimlerine uyar.

Yiiriirlik

MADDE 25 - (1) Bu Yénetmeligin;

a) 8 inci maddesinin birinci, ikinci ve dordiincii fikralari ile 9 uncu, 10 uncu, 11 inci ve 12 nci maddeleri
31/12/2019 tarihinde,

b) Diger maddeleri yayimu tarihinde,

yirirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 26 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani yiirtitiir.



