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YONETMELIK

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
OZEL TIBBi AMACLI GIDALAR RUHSATLANDIRMA YONETMELIGi

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amac

MADDE 1- (1) Bu Yo6netmeligin amaci; 6zel tibbi amagli gidalarin istenen etkililik, giivenlilik ve gereken
kaliteye sahip olmalarini saglamak {izere ruhsatlandirma islemlerinde ve ruhsatlandirilmis tiriinlere iligkin is ve
islemlerde uygulanacak usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Ydnetmelik, endiistriyel olarak hazirlanmis 6zel tibbi amach gidalar ile bunlar i¢in ruhsat
basvurusunda bulunan veya ruhsat verilmis olan gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

a) 2/7/2019 tarihli ve 30819 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Bebek ve Kiigiik Cocuklara
Yénelik Gidalar ile Viicut Agirhigi Kontrolii Igin Diyetin Yerini Alan Gidalar Y6netmeliginde tanimlanan saglikli bebek
ve kiigiik cocuklar i¢in iiretilen bebek formiillerini, devam formiillerini, bebek ve kiigiik ¢ocuk ek gidalarini, viicut
agirlif1 kontrolii i¢in diyetin yerini alan gidalari,

b) 26/1/2017 tarihli ve 29960 miikerrer say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme
ve Tiiketicileri Bilgilendirme Yo6netmeligine gore glutenin gidadaki yoklugu veya azaltilmis varligi hakkinda ifade
igeren gidalari,

¢) 6/12/2003 tarihli ve 25308 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Sporcu Gidalar1 Tebligi
(Teblig No: 2003/42)’nde tanimlanan sporcu gidalarini,

¢) 16/8/2013 tarihli ve 28737 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Takviye Edici Gidalar
Tebligi (Teblig No: 2013/49)’nde tanimlanan takviye edici gidalari,

kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yénetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve
Yem Kanununun 28 inci maddesi ile 4 sayili Bakanliklara Bagl, Tlgili, fliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum
ve Kuruluslarin Tegkilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 ncit maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktif madde: 27/9/2021 tarihli ve 31611 miikerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi
Pestisitlerin Maksimum Kalint1 Limitleri Yonetmeliginde tanimlanan aktif maddeyi,

b) Ambalaj bilgileri: Etikette yer alanlar dahil i¢ veya dis ambalaj {izerindeki bilgileri,

¢) Bebek: On iki ay1 doldurmamis yas grubunu,

¢) Besin 6gesi: Beslenme bildiriminde yer alan dgeleri,

d) Beslenme beyani: Bir gidanin igerdigi enerji, besin 6geleri veya diger dgeleri nedeniyle beslenme yoniinden
yararl 6zelliklere sahip oldugunu belirten, ileri siiren veya ima eden her tiirlii beyani,

¢) Beslenme bildirimi: Enerji degeri, protein, karbonhidrat, yag, lif, tuz, sodyum ve ilgili kilavuzda belirtilen
vitamin ve mineraller ile ilgili bilgilerin iirtinlin ambalaj1 iizerinde verilmesini,

f) Beslenme yoniinden tam olan {iriinler: Tek basma hastanin giinliik besin dgeleri ihtiyacini karsilayabilen
Uiriindi,

g) Beslenme yoniinden tam olmayan iiriinler: Tek basina hastanin besin dgeleri ihtiyacini karsilayamayip diyete
ek olarak verilen {iriinii,

§) Beseri tibbi {iriin:

1) Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya énleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek,
degistirmek veya tibbi teshis amactyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,

madde veya maddeler kombinasyonunu,



h) Bilesen: Bir 6zel tibbi amagh gidanin {iretiminde veya hazirlanmasinda kullanilan ve degismis bir formda da
olsa son {iriinde bulunan aroma verici, gida katki maddesi, gida enzimi de dahil herhangi bir madde veya {iriinii,

1) Bitmis iiriin: Biitlin liretim asamalarindan ge¢mis, son ambalaji i¢inde kullanima hazir 6zel tibbi amagh giday1,

i) D1s ambalaj: i¢ ambalajin igine konuldugu ya da birlikte paketlendigi ambalaji,

j) Etiket: Ozel tibbi amagli gidanmn i¢ ve dis ambalajinin {izerine yapistirilmis veya ilistirilmis olan herhangi bir
isareti, markay1, damgayi, resimli veya diger tanimlayici unsurlari,

k) I¢ ambalaj: Uriinle dogrudan temasta bulunan kap veya diger ambalaj seklini,

1) ilag Takip Sistemi: Beseri tibbi iiriinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her biriminin gegtigi
noktalardan yapilan bildirimler ile iiretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tiiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik
zincirinde gergeklesen tiim hareketlerini ya da hareket iptallerini ger¢ek zamanl izleyen, geri ¢gekme, bloke etme gibi
bu iiriinler iizerinde yapilmas1 gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

m) Kurum: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

n) Kiigiik ¢ocuk: On iki ay1 doldurmus olup otuz alt1 ay1 doldurmamis yas grubunu,

0) Lisansor firma:

1) ithal edilen 6zel tibbi amach gidamin Tiirkiye’de ruhsatinin diizenlenmesine ve satigina iliskin gergek veya
tiizel kisiyi yetkilendiren firmay1 ya da

2) Lisans ile imal edilen 6zel tibbi amagh gidanin Tiirkiye’de imaline, ruhsatinin diizenlenmesine ve satisina
iliskin gergek ya da tiizel kisiyi yetkilendiren firmay,

6) Oncelik Degerlendirme Kurulu: Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya ilaca erisimin
stirdiiriilebilirligini veya ilacin topluma hizli bir sekilde ulasmasii temin etmek iizere halk saglig1 agisindan ihtiyag
duyulan, stratejik 6nemi haiz beseri tibbi iiriinlere ait bagvurulara Kurum is ve islemlerinde 6ncelik verilmesi amaciyla
olusturulmus; caligma usul ve esaslart ilgili kilavuz dogrultusunda belirlenen kurulu,

p) Ozel tibbi amach gida: Besin 6gelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme, absorbe etme, metabolize
etme ve viicuttan atma kapasitesi sinirli, azalmis veya bozulmus olan ve diyet yonetimleri normal diyetin diizenlenmesi
ile saglanamayan hastalarin diyetlerini diizenlemek amacryla tibbi gézetim altinda kullanilmak tizere gelistirilen, 6zel
olarak formiile edilip endiistriyel yontemlerle elde edilen, beslenme yoniinden tam veya tam olmayan iriinleri,

1) Pestisit: Zirai miicadele arastirma ve uygulamalarinda kullanilan her tiirli kimyasal madde ve preparatlari,

s) Ruhsat: Ozel tibbi amagli gidalarin belirli bir formiil, énerilen kullanim miktar1 ve kabul edilen iiriin bilgilerine
uygun olarak {iretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren ve Kurumca diizenlenen belgeyi,

s) Ruhsatlandirma: Bir 6zel tibbi amagli gidanin piyasaya sunulabilmesi i¢in Kurum tarafindan yapilan inceleme
ve onay islemlerini,

t) Ruhsat sahibi: Ozel tibbi amagli gidanin ruhsatina sahip olan gergek ya da tiizel kisiyi,

u) Saglik beyani: Herhangi bir gida grubunun, gidanin veya gidanin bilesiminde bulunan dgelerin insan
sagligiyla iligkisini belirten, ileri siiren veya ima eden beyani,

i) Seri: Ozel tibbi amagl gidanin iiretimi sirasinda tek bir iiretim dongiisiinde elde edilen ve homojenligin
saglandig1 miktart,

v) Sunum sekli: Ozel tibbi amach gidanin kullamim amacina uygun olarak iiretilmis takdim seklini,

y) Uretim yeri: Ozel tibbi amach gidanin i¢ ambalajlama 6ncesi sunum seklinin iiretildigi yeri,

z) Uriin: Ozel tibbi amach gidalari,

aa) Zorunlu beslenme bildirimi: Tirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme
Yonetmeliginde tanimlanan zorunlu beslenme bildirimini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Ozel Tibbi Amach Gidalarin Ozellikleri

Ozel tibbi amach gidalarin simflandiriimasi

MADDE 5- (1) Ozel tibbi amagh gidalar;

a) Ureticinin bildirdigi talimatlara uygun olarak kullanildiginda, kullanan kisilerin beslenme kaynagim tek
basina olusturabilen, standart besin dgelerini igeren, beslenme yoniinden tam olan iiriinler,

b) Ureticinin bildirdigi talimatlara uygun olarak kullanildiginda, kullanan kisilerin beslenme kaynagimni tek
basina olusturabilen, bir hastalik ya da saglik sorununa 6zel gelistirilmis, beslenme yoniinden tam olan {iriinler,

c) Tek basma beslenme kaynag: olarak kullanimi uygun olmayan, standart formiillii veya bir hastalik ya da
saglik sorunu igin besin dgeleri igerigi 6zel uyarlanmis, beslenme yoniinden tam olmayan iiriinler,

seklinde ii¢ grupta siiflandirilir.



(2) Birinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen {iriinler, hasta diyetlerinde destek amagli ya da hasta
diyetlerinin kismen yerine gegen gidalar olarak kullanilabilir.

(3) Ozel tibbi amagh gidalar asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

a) Ozel tibbi amagli gidalarin formiilasyonu; uluslararasi gegerliligi olan tip ve beslenme prensiplerine
dayanmali, {ireticinin bildirdigi talimatlara uygun olarak kullanildiginda kullanan kisilerin 6zel beslenme
gereksinimlerini karsilamada giivenli, yararl ve etkili oldugu bilimsel verilerle desteklenmelidir.

b) Bebeklerin beslenme gereksinimlerini karsilamak i¢in gelistirilen 6zel tibbi amagh gidalar ve bebeklerin
beslenme gereksinimlerini karsilamak i¢in gelistirilmis olanlar digindaki 6zel tibbi amacgh gidalar ile ilgili hususlar ilgili
kilavuzda belirtilen bilesim 6zelliklerine uygun olmalidir.

¢) Ozel tibbi amagli gidalarin {iretiminde, besin dgelerine ihtiyac1 karsilamak amaciyla yalnizea ilgili kilavuzda
listelenen;

1) Vitaminler,

2) Mineral maddeler,

3) Amino asitler ve diger azot igeren bilesikler,

4) Diger besin dgeleri,

kullanilabilir.

(4) Tlgili kilavuzda belirtilen bilesim 6zellikleri, kullanima hazir halde satilan ya da iireticinin talimatina gére
hazirlandiktan sonra kullanima hazir hale gelen 6zel tibbi amach gidalar i¢in gecerlidir.

Bebeklerin ve kiiciik ¢ocuklarin beslenme gereksinimlerini karsilamak igin gelistirilmis 6zel tibbi amach
gidalarda pestisitlere iliskin gereklilikler

MADDE 6- (1) Bebeklerin ve kiigiik ¢cocuklarin beslenme gereksinimlerini karsilamak igin gelistirilmis 6zel
tibbi amacli gidalar, aktif madde basina 0,01 mg/kg’yi asan miktarda pestisit kalintist iceremezler. Bu miktarlar, genel
kabul goren standart analiz yontemleri kullanilarak belirlenir. Ancak ilgili kilavuzda belirtilen aktif maddeler igin ayn1
kilavuzda belirtilen maksimum kalint1 diizeyleri gegerlidir.

(2) Bebeklerin ve kiiciik ¢ocuklarin beslenme gereksinimlerini karsilamak i¢in gelistirilmis 6zel tibbi amagl
gidalarm {iretiminde ilgili kilavuzda belirtilen aktif maddeleri igeren pestisitlerin kullanildigi tarim {irtinleri
kullanilamaz. Tarimsal {iretimde kullanilmasa da bitmis iiriin analizi sonucunda diger bulaganlar gbz 6niine alinarak s6z
konusu pestisitlerin kalint: limitinin toplam 0,003 mg/kg’yi agmamas: gerekir.

(3) Birinci ve ikinci fikralarda atifta bulunulan limitler, kullanima hazir halde satilan ya da {ireticinin talimatina
gore hazirlandiktan sonra kullanima hazir hale gelen 6zel tibbi amach gidalar i¢in gecerlidir.

UCUNCU BOLUM
Ruhsat Bagvurusu

Ruhsat yiikiimliiliigii

MADDE 7- (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan ruhsat diizenlenmeyen higbir 6zel tibbi
amagcli gida piyasaya sunulamaz.

Ruhsat basvurusu

MADDE 8- (1) Tiirkiye’de yerlesik bulunan ger¢ek veya tiizel kisiler, bir 6zel tibbi amach giday1 piyasaya
sunmak amaciyla ruhsat alabilmek igin bu Yonetmelige ve ilgili kilavuz hiikiimlerine gére Kuruma ruhsat basvurusu
yapar.

(2) Kurum tarafindan gerekli gortildiigii haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda; ruhsat bagvurulari,
sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsat diizenleme siirecindeki tiim yazigsmalar sadece elektronik ortamda
gerceklestirilir.

Ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler

MADDE 9- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan {irtinlerin piyasaya sunulmasi i¢in ruhsat almak isteyen;

a) Gergek kisilerin; yliksekdgretim kurumlarinin tip, eczacilik, gida mithendisligi, beslenme ve diyetetik, kimya,
kimya miihendisligi, biyoloji bilim dallarindan mezun olmalar1 ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip
olmalari,

b) Tiizel kisilerin; (a) bendinde belirtilen vasiflari tagryan birini yetkili kisi sifatryla istthdam etmeleri,

sarttir.

Basvuruda sunulacak idari bilgi ve belgeler

MADDE 10- (1) Ozel tibbi amagh gida ruhsat1 almak isteyen gercek veya tiizel kisi, bu Yonetmelik ve ilgili
kilavuz hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmis ve asagida siralanan hususlarin yer aldig1 bilgi ve belgelerle birlikte
Kuruma bagvurur:

a) Uriiniin ad, iiriiniin aromast, sunum sekli, uygulama yolu, birim ambalajinda bulunan miktar:.



b) Uriiniin kalitatif ve kantitatif terkibi.

¢) Kullanim amaci.

¢) Raf dmrii.

d) Uriin igerigi ile ilgili genel bilimsel veri ve bilgiler.

¢) Uriiniin ambalaj (kap-kapak) materyaline ait bilgiler.

f) Bagvuru sahibinin ad1 veya firma adi, daimi adresi, kayitli elektronik posta (KEP) adresi ve telefon numarasi.

g) Basvuru sahibinin tiizel kisi olmas1 durumunda, ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarimi belirten
ticaret sicil gazetesi.

§) Bagvuru sahibinin, bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gosteren onayl belge.

h) Bagvuru sahibinin, gercek kisi olmasi halinde 9 uncu maddede belirtilen mesleklerden birine mensup
oldugunu gosteren diplomasi veya noter onayli sureti veya mezun oldugu yiiksekogretim kurumundan alinan mezuniyet
belgesi.

1) Uretim yerinin ad1, daimi adresi, telefon numarast.

i) Ie-dis ambalajlama, seri serbest birakma ve seri kontrol ile analizlerin yapildig1 yerlerin adi, adresi ve telefon
numarasi.

j) Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat basvurusu sonrasi sunulmasi uygun
goriilenler haricinde kalan 6zel tibbi amagli gida igin bitmis iiriiniin tiim tiretim basamaklarinin gergeklestirildigi iretim
yerine ait; Kurum tarafindan diizenlenen belge ya da Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen iiretim basamaklari igin
yetkili bir otorite tarafindan verilen, uluslararas: kabul gérmiis iyi imalat uygulamalar1 kilavuzlarma uygun iiretim
yapildigim gosteren Kurumca kabul edilmis belge ya da {iriiniin Avrupa Birligi tilkeleri, Biiytik Britanya, Amerika
Birlesik Devletleri, Avustralya, Kanada, Japonya, Isvigre gida mevzuatia uygun iiretim yapildigini gésteren Kurumeca
kabul edilen bilgi ya da belge.

k) Ozel tibbi amagh gidanm ithalat: ve lisansh imalati s6z konusu oldugu durumlarda lisansér tarafindan
diizenlenmis, bagvuru sahibinin Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmesi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu
gosterir belge.

1) ithal ve lisansh iiretilen iiriinlerde basvurusu yapilan 6zel tibbi amagh gida igin Tiirkiye’de ruhsat
diizenlenmeden 6nce; ruhsat veya izin bagvurusu yapilmis veya piyasaya sunulmus diger iilkelerin listesi, tiriiniin
iretildigi iilkenin yetkili otoritesince verilmis saglik sertifikasi ve serbest satis sertifikasi; iiretildigi iilkede satilmamasi
durumunda ise listelenen {ilkelerin birinden temin edilen serbest satis sertifikas1 veya bu belgelerin diizenlenmedigi
durumlarda, iiriiniin ilgili otorite tarafindan onaylandigini gosteren ve Kurumca kabul edilen bilgi ya da belge.

m) 28 inci ve 29 uncu maddelere uygun olarak hazirlanan ambalaj bilgileri, iiriine ait piyasaya sunulacak boyut
ve tasariminda ambalaj 6rnekleri ile {iriiniin ithalat1 veya lisansh tiretimi durumunda ayrica {iriiniin iiretildigi tilkedeki
giincel ambalaj 6rnegi, iiretildigi iilkede satista olmamasi durumunda piyasada bulundugu herhangi bir tilkedeki giincel
orijinal ambalaj drnekleri.

n) Tiirkiye’de imal edilecek iirlinlerde basvuru sahibinin {iretici olmamasi durumunda, Kurum tarafindan
diizenlenmis {iretim yeri iznine sahip bir {iiretici ile yaptig1 fason iiretim szlesmesi.

o) Siit ve siit tiriinleri disinda hayvansal kaynakli maddeler i¢eriyorsa Bulasici Siingerimsi Ensefalopati (BSE)’ye
neden olma riski olmadigma dair resmi otorite onayl iiretici firma beyani; resmi otorite onayinin sunulamadiginin
gerekeelendirildigi durumlarda, iirtinlerin hayvansal hammadde kaynaklarina ait BSE sonuglarini gdsteren analiz raporu
ile birlikte s6z konusu iiriinlerin Bulasici Siingerimsi Ensefalopati (BSE)’ye neden olma riski olmadigina dair Kurum
tarafindan kabul edilen {iretici firma beyani.

6) Ozel tibbi amagli gidanin gevre icin yarattig1 potansiyel riskler de gdz éniinde bulundurularak iiriiniin
saklanmasi, hastalara uygulanmasi ve 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yonetimi
Yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak atik iiriinlerin imha edilmesi ile ilgili almacak tedbir ve giivenlik énlemleri.

(2) Birinci fikrada yer alan bilgilerden giincellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

(3) Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgeler apostil serhli veya konsolosluk onayli olmalidir. Tiim
belgelerin Tiirkge olarak sunulmasi esastir. Belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunan kisimlari Ingilizce olarak
sunulabilir. Ancak Ingilizce disindaki dillerde hazirlannus olanlarinim yeminli Tiirkce terciimesi ile birlikte sunulmasi
sarttir. Yeminli terciimenin iilkemizde yapilamadig1 durumlarda baska bir iilkede Tiirkge veya Ingilizceye gevrilmis olan
yeminli terclime belgesi kabul edilebilir.

(4) Bagvurusu yapilan 6zel tibbi amagl gidanin; diger iilkelerdeki ruhsat veya izin basvurusunun, ilgili otorite
tarafindan reddedilmesi, bagvuru sahibi tarafindan ticari nedenler disinda bagvurunun veya izinli iiriiniin geri ¢ekilmesi,
ilgili otorite tarafindan satiginin durdurulmasi durumunda bu {ilkelerin listesinin, iiriiniin s6z konusu iilkedeki adi,
yapilan islemlerin tarihi ve gerekgesi ile birlikte sunulmasi gereklidir.



Basvuruda sunulacak kalite ve kullanim amacina iliskin bilgiler

MADDE 11- (1) Bilesenlerin kontrolii, bitmis {irliniin {iretim yontemi ve bitmis {irlin kontrolleri asagidaki
bilgileri igerecek sekilde ve ilgili kilavuz hiikiimlerine uygun olarak sunulur:

a) Tiim bilesenlerin ad1 ve temin edildikleri yerlere ait bilgiler.

b) Uriin bilesenlerinde hayvansal kaynak kullanildig1 durumlarda kaynak hakkinda bilgi.

¢) Birim formiilii.

¢) Uretim metodunun tanim.

d) Uretim akis semas.

e) Uretici tarafindan kullanilan kontrol metotlarinin tanimi.

f) Bitmis iirline ait raf 6mrii veya seri serbest birakma spesifikasyonlari.

g) Bitmis {irlin kontrollerinin validasyonu.

&) Stabilite ¢aligmasi sonuglart.

h) Fizikokimyasal ve mikrobiyolojik testlerin sonuglari.

1) Uriiniin etkililigini kanitlayan ve kullanim amacim ortaya koyan bilgi ve belgeler.

(2) Bagvurunun degerlendirilmesi sirasinda gerekli goriildligii durumlarda Kurum tarafindan ilave bilgi ve
belgeler istenebilir.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat Basvurusunun Degerlendirilmesi ve Ruhsat Diizenleme

Basvurunun 6n incelemesi

MADDE 12- (1) Ozel tibbi amagli gida igin ruhsat almak iizere Kuruma sunulan bagvuru dosyasinin, sunulmasi
gereken belgeler ve elektronik ruhsat basvurusu gereklilikleri agisindan eksiksiz ve tam bir bagvuru olup olmadigi
hususu, Kurum tarafindan 6n incelemeye tabi tutularak degerlendirilir. Ruhsat diizenleme siireci bu degerlendirme
yapilmadan baslatilamaz. Bu degerlendirme basvuru tarihi sirasina gore yapulir.

(2) Bagvuru dosyasinin Kuruma ulagsmasindan itibaren otuz giin i¢inde gerekli degerlendirme yapilarak durum
basvuru sahibine bildirilir. Bagvurunun eksik bulunmasi halinde bagvuru sahibi eksikliklerini otuz giin i¢inde tamamlar.
Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n inceleme de otuz giin iginde
sonuglandirilir.

(3) Uriine ait formiilasyonun dogrulugu ve {iretici tarafindan diriiniin kontroliinde kullamlan yontemlerin
uygulanabilirli§inin tespiti i¢in iiriin, spesifikasyonlar ve kalite ile iligkili parametreler yoniinden akredite, akredite
laboratuvar bulunmamas1 durumunda Kurum tarafindan kabul edilen kamuya ait bir laboratuvarda test edilmis olmalidir.
Ancak iiretici tarafindan belirtilen gerekgeler géz oniinde bulundurularak kalite, etkililik ve giivenliligi etkilememek
kosuluyla iiriin bazinda, bu fikrada 6ngoriilen analizlerden uygun goriilenlerin yapilmamasina Kurum tarafindan karar
verilebilir.

Basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsat diizenleme kriterleri

MADDE 13- (1) Basvuruda 6zel tibbi amagl gidanin etkilili§ini ve giivenliligini kanitlayan ve kalitesini
gosteren belgeler bilimsel ve teknolojik agidan incelenir.

(2) Ozel tibbi amagli gida ruhsat1 verilirken iiriinle ilgili olarak Kurum tarafindan dikkate alinacak kriterler
sunlardir:

a) Kalitenin uygun analitik yontemlerle gosterilmis olmasi.

b) Ongoriilen kullanim sartlarindaki etkililigin ve giivenliligin kamtlanmis olmasi.

Ruhsatlandirmas siiresi

MADDE 14- (1) Kurum, 6n incelemesi tamamlanmis eksiksiz bir ruhsat basvurusunu, ruhsat diizenleme
kosullarimin yerine getirilip getirilmedigini inceleyerek, bu bagvurunun kabul edilmesinin bagvuru sahibine resmi olarak
bildirilmesini takiben doksan giin i¢inde sonuglandirir. Kurum dis1 kuruluslarin degerlendirmeleri igin gegen siire, hafta
sonu tatili hari¢ olmak iizere resmi tatiller i¢in gegen siire veya olaganiistii haller i¢in gecen siire ruhsat diizenlenme
stiresine dahil edilmez.

(2) Kurum tarafindan ruhsat siireci sirasinda basvuru sahibinden ek bilgi ve belgeler talep edildigi hallerde ilgili
bilgi ve belgeler temin edilene kadar ruhsat diizenlenme siiresi durdurulur.

Basvurunun usulden reddi

MADDE 15- (1) Asagida sayilan durumlarda basvuru usulden reddedilerek sahibine iade edilir;

a) Kurum tarafindan 12 nci madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmesine iliskin eksikliklerin
tamamlanarak siiresi iginde ikinci bagvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n degerlendirme basvurusunda ilk 6n
degerlendirmeye iliskin eksikliklerin tamamlanmamasi.



b) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag tarih
bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigma iligkin agiklamanin en ge¢ otuz giin i¢inde Kuruma
sunulmamasi.

¢) Ruhsat diizenleme siirecinin tamamlanmig oldugunun bagvuru sahibine resmi olarak bildirildigi tarihten
sonraki altmig giin i¢inde ruhsat bedelinin 6denmemesi.

¢) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin, sunulacag: taahhiit edilen tarihte sunulmamasi.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 16- (1) Bagvurunun degerlendirilme siirecinde asagida belirtilen her bir durum i¢in bagvuru sahibine
en fazla ii¢ yazil ve iki s6zlii cevap imkani taninmasindan sonra sunulan belge ve bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda
irliniin;

a) Normal kullanim kosullarinda zararl olabilecegi,

b) Etkisinin yetersiz oldugu veya etkisinin yeterli sekilde kanitlanmadigi,

¢) Kalitesinin yeterli derecede belgelenmedigi,

durumlarindan en az birinin tespiti halinde ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 17- (1) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde karar gerekgeli olarak bagvuru sahibine bildirilir
veya bildirim yapilamamasi halinde Kurum internet sitesinde ilan edilir. Bagvuru sahibi, karara kars1 bildirim veya ilan
tarihinden itibaren kirk bes giin iginde Kuruma itiraz edebilir. Kirk bes giin i¢inde itiraz edilmedigi takdirde, basvuru
belgeleri sahibine iade edilir. Bagvuru sahibinin belgeleri iade almamas: durumunda; 18/10/2019 tarihli ve 30922 say1l1
Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri uygulanir.

(2) Yapilan itiraz kirk bes giin icinde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonu¢ bagvuru sahibine bildirilir.
Itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli goriiliir ise basvuru sahibine sozlii agiklama ve savunma yapma imkan
verilir.

(3) Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karar kesin olup mezkfir karara iliskin Kuruma itiraz edilemez.

(4) Bagvurunun esastan reddi bagvuru sahibinin ayni iiriin i¢in yeni bir ruhsat bagvurusu yapmasima engel
degildir.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 18- (1) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve degerlendirilmesi
sonucunda, bu Ydnetmelikte 6ngoriilen hususlara uygun oldugu tespit edilen 6zel tibbi amach gidalara ruhsat diizenlenir
ve basvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Kurum tarafindan ruhsat diizenlenen {iriin ile bilesenler agisindan birim miktarda ayni kalitatif ve kantitatif
bilesime sahip, ayn1 kullanim amac1 ve ayn1 sunum seklindeki {iriin i¢in ayn1 gercek veya tiizel kisiye, farkli bir ticari
isimle de olsa ikinci bir ruhsat diizenlenmez.

(3) Ayn1 gergek veya tiizel kisi ayn1 bilesen ve kullanim amacina sahip tirtinlerin, farklt uygulama yolu veya
sunum sekilleri igin farkli bir ticari isim kullanamaz.

(4) Kurum tarafindan ruhsat diizenlenen 6zel tibbi amagl gidalarin listesi Kurum resm1 internet sayfasindan ilan
edilir.

(5) Kurumca ruhsat, sertifika ve diger uluslararasi gecerliligi olan belgeler fiziki dokiiman olarak da
hazirlanabilir.

(6) Kurumca ruhsatlandirilmis beseri tibbi iiriin ile ayni1 isimli 6zel tibbi amagh gidalara ruhsat diizenlenmez.

(7) Bilesenler, spesifikasyonlar, alt-iist limitler, ambalaj materyali gibi bitmis iirinlin etkililik, kalite ve
giivenliligine etki edecek iiriin dzelliklerinin ayn1 olmasi kosuluyla farkli ambalaj boyutlar: igin tek ruhsat bagvurusu
yapilir.

Ruhsat diizenlenmesi sonrasi varyasyonlar

MADDE 19- (1) 25 inci madde hiikmii istisna olmak iizere ruhsat sahibi tarafindan Kuruma yapilacak varyasyon
basvurulari ilgili kilavuz dogrultusunda degerlendirilir.

(2) Ruhsat bagvurusu yapilan bir 6zel tibbi amagh gida i¢in iiriin isminde degisiklik haricinde idari degisiklikler
ile zorunlu haller disinda kalan varyasyon bagvurular1 kabul edilmez.

(3) Birinci fikraya gore yapilan varyasyon basvurusu i¢in Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya
sunulacag: tarih bilgisi ile birlikte bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamalarin en geg otuz giin
iginde Kuruma sunulmamasi durumunda varyasyon bagvurusu islemden kaldirilir. Varyasyonun uygulanamamasinin
ilgili 6zel tibbi amagl gida igin kalite ve giivenlilik sorunlart olusturdugu durumlarda 21 inci madde hiikmii
dogrultusunda iglem baglatilir.

Ruhsatin gecerlilik siiresi



MADDE 20- (1) Kurumca ruhsatlandirilan 6zel tibbi amaglh gidalar i¢in diizenlenen ruhsatlar, ruhsat sahibi
tarafindan 24 iincii maddede yer alan sorumluluklarin yerine getirilmesi kosuluyla gegerli olmaya devam eder.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 21- (1) Ruhsat diizenlenen bir {iriin ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarinda zararl etkilerinin ortaya ¢ikmast,

b) Ruhsata esas olan formiilden farkli bir formiil ile {iretilmesi,

c) Ruhsata esas formiil, sunum sekli, ambalaj bilgilerinde Kurumun bilgisi veya onay1 disinda degisiklik
yapilmast,

¢) Ruhsat sahibi tarafindan iiretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
alinmamasi1 ve 6zel tibbi amagli gidanin genel kabul géren bilimsel yontemlerle iiretilmesini ve kontrol edilmesini
saglamak amacryla gerekli degisikligin yapilmamasi veya degisiklik yapilmigsa bu degisikligin Kurumun onayina
sunulmamasi,

d) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen iiriinler i¢in yapilan uyarinin dikkate
alinmamasi ve hatali {iretime devam edilmesi,

e) 11 inci maddenin birinci fikrasinin (¢) ve (e) bentlerinde yer alan iiretim metodu ve iiretici tarafindan
kullanilan tiretim ve kontrol metotlarinin belirtildigi sekilde uygulanmadiginin tespit edilmesi,

f) Ambalaj bilgileri ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uyulmamasi,

g) Ambalaj bilgilerinde gerekli giincellemelerin yapilmamasi veya bildirilmemesi,

§) Ruhsat sahibi tarafindan, {irtinle ilgili olarak Kurum talimatlarina ve uyarilarina Kurumca belirlenen siirede
cevap verilmemesi,

h) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore bir iiriin i¢in yapilan basvuruda sunulmus olan belgelerde {iriiniin kalite,
etkililik veya giivenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun tespit edilmesi veya sunulan belgelerin gegerliligini
yitirmesi,

1) Ruhsat diizenlenmis bir 6zel tibbi amagli gidanin ruhsatin diizenlendigi tarihten itibaren ilk otuz ay iginde en
az bir ticari serisinin piyasaya sunulmamis olmas,

i) Ulkemizde imal edilen ve daha énce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamasi kapsamindaki ruhsatl 6zel
tibbi amagl gidanin kesintisiz otuz ay boyunca en az bir ticari serisinin yurt i¢i veya yurt dis1 piyasalarda; iilkemize ithal
edilen {iriinler i¢in ise yurt i¢i piyasada olmadigimin belirlenmesi veya karekod uygulamasinin kapsami disindaki 6zel
tibbi amagl gida i¢in piyasaya sunuldugunu gosteren resmi belgelerin Kuruma sunulmamasi,

j) Talep edilen bilgi, belge ve agiklamalar icin firma tarafindan sunulan gerekgelerin Kurum tarafindan uygun
bulunmamasi,

k) 24 tincii maddenin birinci ve ikinci fikralarinda yer alan yiikiimliiliiklerin yerine getirilmemesi,

1) 25 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan taahhiitlerin yerine getirilmemesi,

m) Halk saglig1 ve 6zel tibbi amaglh gidaya erisimin siirdiiriilebilirligi agisindan 6nem arz eden {irliniin, Kurum
tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay iginde ruhsat sahibi tarafindan piyasaya arz
edilmemesi,

durumlarindan en az birine iliskin uygunsuzlugun tespit edilerek siibut bulunmasi halinde ilgili uygunsuzluga
iliskin Kurumca yapilan giivenliligi de igerecek degerlendirme neticesine gore veya ruhsat sahibi tarafindan {iriiniin
ruhsatinin iptalinin talep edilmesi halinde 6zel tibbi amaclh gidaya ait ruhsat Kurum tarafindan askrya alinir.

(2) Ruhsat1 askrya alian 6zel tibbi amagl gidanin piyasaya arz i¢in yapilan iiretimi veya ithalati durdurulur.
Halihazirda ithal edilmis veya iiretilmis olan 6zel tibbi amagli gidalar Kurum tarafindan aksi yonde karar alinmadikg¢a
piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan 6zel tibbi amach gidalar hakkindaki karar, ruhsatin askiya almma gerekgesi
dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk sagligi sorunlarina yol
acabilecek veya lilkemiz piyasasinda hi¢ ihtiyag duyulmayan ancak ihrag edilen 6zel tibbi amagli gidalar icin birinci
fikranin (1) ve (i) bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsat1 askiya alinan 6zel tibbi amagli gidalarin listesi Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.

(5) Birinci fikranin (1) veya (i) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alman tirtinlerin tekrar piyasaya
verilmek istenmesi halinde Kurumca belirlenen usullere uygun olarak, iiriinii en ge¢ alt1 ay i¢inde piyasaya arz etme
taahhiidii ile Kuruma ruhsatin askidan indirilmesi i¢in bagvuru yapilir. Kurum tarafindan uygun bulunmasi durumunda
ruhsat askidan indirilir. Taahhiit edilen stire icerisinde piyasaya arz edilmeyen iiriinler i¢in 22 nci madde dogrultusunda
islem tesis edilir.

Ruhsatin iptali



MADDE 22- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde {iriin i¢in verilmis olan ruhsat iptal
edilir:

a) 21 inci maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden (1) ve (i) bentlerinde sayilanlar hari¢ olmak tizere ruhsati
askrya alinan iirinler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin askrya alindig: tarihten itibaren en geg alt1 ay iginde
askrya almma gerekcesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamas: veya durumu agiklayan belgelerin Kurum
tarafindan uygun bulunmamasi.

b) Ruhsat iizerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karari bulunmamasi kosuluyla, ruhsat sahibinin
talebi ve Kurumun uygun goérmesi.

¢) 21 inci maddenin besinci fikrasi uyarinca taahhiit edilen siire icerisinde iiriinlerin piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ruhsat1 iptal edilen bir 6zel tibbi amagl gidanin iiretimi veya ithalati durdurulur. Halihazirda piyasada
bulunan iiriinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Birinci fikranin (b) bendine gore iptal islemi uygun goriilen ruhsatlar alt1 ay siireyle Kurum resmi internet
sayfasinda ilan edilir. Bu durumdaki ruhsatlar, talep halinde, iiriinii piyasaya arz etme taahhiidiinde bulunan ve bu
Yonetmelikle belirlenen ruhsat bagvurusunda bulunma sartlarini haiz gergek veya tiizel kisilere, bu kisilerin talepleri ve
ruhsat sahibinin rizast bulunmast halinde, ruhsat devri basvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir
basvurusu yapilan ruhsatlarin iptal edilme islemine devam edilmez.

(4) 21 inci maddenin birinci fikrasinin (m) bendi geregince askiya alinan iiriinlerin ruhsat aski siiresi Kurum
tarafindan uygun bulunmasi halinde bir defaya mahsus alt1 ay uzatilabilir.

(5) Kurum tarafindan ruhsatlari iptal edilen 6zel tibbi amagl gidalarin listesi Kurum resmi internet sayfasinda
ilan edilir.

Ruhsatin zayi olmasi

MADDE 23- (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmas1 durumunda ruhsat sahibi tarafindan
ruhsatin zayi oldugunu gosterir gazete ilani ile Kuruma zayi ruhsat basvurusu yapilir. Bu durumda yeni bir ruhsat
diizenlenir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 24- (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir {irliniinii herhangi bir nedenle piyasaya veremeyecekse bu
durumun olusmasindan en az otuz giin 6nce Kuruma bu durumu bildirmekle yiikiimliidiir.

(2) Rubhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu &zel tibbi amaglh gida ile ilgili asagidaki hususlarda Kuruma kars1
sorumludur:

a) Uriiniin, bagvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen spesifikasyonlara uygun olarak iiretilmesi.

b) Uretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate alinmas ve iiriiniin genel
kabul goren bilimsel yontemlerle iiretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tiirlii degisikligi
yapmak tizere Kurumun onayina sunulmasi.

¢) Uriinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz hiikiimleri gercevesinde ilgili degisikligin
Kuruma bildirilmesi.

¢) Uriiniin dogru, etkin ve giivenli kullanimuim saglamak igin gerektigi durumlarda ambalaj bilgilerinin
giincellenmesi.

d) Uriin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda cevap verilmesi.

¢) Ruhsatina sahip oldugu {iriiniin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi.

f) Uriiniin etkililigi veya halk sagligimn korunmasi gerekgesiyle ruhsatin askiya alinmasi veya piyasadan
¢ekilmesi ile ilgili alinan her tiirlii tedbirin tiim detaylariyla birlikte derhal Kuruma bildirilmesi.

g) Uriinlerle ilgili belirlenmis harclarim ve iicretlerin ddenmesi.

#) Ithal edilen, ihrag edilen veya lisans altinda {ilkemizde iiretilen 6zel tibbi amagh gidalarin kalite veya etkililik
veya gilivenlilik nedeniyle; ruhsat veya izin sahibi oldugu diger iilkelerde ruhsatin veya iznin askiya alinmasi veya iptal
edilmesi veya piyasadan geri ¢ekilmesi veya toplatilmasi durumunun Kuruma bildirilmesi.

h) Uriiniin saklama kosulu, hastalara uygulanmasi, atik iiriinlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve
giivenlik dnlemlerinin nedenlerinin, {irlinlerin ¢evre agisindan teskil ettikleri potansiyel riskler ile birlikte belirtilmesi.

1) Tgili kilavuzda yer alan flag Takip Sistemine iliskin yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi.

(3) Ruhsat ya da bagvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak basvuru yapmak, Kuruma
sundugu taahhiitleri yerine getirmek ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunu teyit etmek ile yiikiimli olup
bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

(4) Ruhsat ya da basvuru sahibi, iirtinii ile ilgili olarak Kuruma sundugu tiim belgelerin asillarini saklamakla ve
talep edildiginde Kuruma sunmakla yiikiimliidiir.



(5) Ozel tibbi amach gidanm ruhsatlandirilmis olmasi ruhsat sahibinin hukuki ve cezai yiikiimliiliigiinii
etkilemez.

(6) Kurum, giincel bilimsel gerekliliklere uygun olarak ruhsat diizenlenmis {iriinler i¢in de ilave bilgi ve belge
talep edebilir. Ruhsat sahibi, Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgeleri belirtilen siire igerisinde Kuruma sunmakla
yiiktimliidiir.

(7) Ruhsat sahipleri, Kurum bilgi yonetim sistemine Kurumca belirlenen gerekliliklere uygun olarak {iriinlerin
kayitlarini yapmakla ve bu verilerin giincelligini saglamakla yiikiimliidiir.

Ruhsat devri

MADDE 25- (1) Kurum tarafindan ruhsat diizenlenmis bir iiriiniin ruhsat devri yapilabilir. Ruhsat devir islemleri
icin agagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilamy, icra dairesince ruhsatin cebri icra yoluyla satildigina
iligkin karar veya devir sdzlesmesine konu taraflara ait sicil tasdiknamesi ile noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki
hususlart i¢eren sdzlesme:

1) Ruhsat devir islemine konu olan {iriiniin ismi, ruhsat tarihi ve sayisi.

2) Ruhsat1 devredecek ve ruhsat: devralacak olan gercek veya tiizel kisilerin isim ve adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve giincellenmis olan mevcut {irlin dosyasinin eksiksiz bir bigimde
devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

b) Ruhsat1 devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tiim sorumluluklar1 yerine getirme kapasitesine sahip
oldugunu gosteren;

1) 9 uncu maddede ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler igin belirtilen mesleklerden birine mensup
oldugunu gosteren diploma asl1 veya noter onayli sureti veya ilgili yiiksekdgretim kurumundan alinan mezuniyet belgesi.

2) Tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarini belirten ticaret
sicil gazetesi.

¢) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile birlikte, {irliniin giincellenmis
ambalaj bilgilerinin birer 6rnegi ve noter aracilifiyla yapilan devirlerde, s6z konusu iiriin i¢in daha dnce verilmis olan
ruhsatin asli; giincellenmis ambalaj sunulamadig1 durumlarda iirtine ait ambalaj bilgileri ile ilgili, gerekli tiim degisiklik
ve giincellemelerin, iriiniin ruhsat devir islemleri tamamlandiktan sonra bu Yonetmelik ve ilgili kilavuzlar
dogrultusunda yapilacagma ve onay alinmadan satis izni basvurusu yapilmayacagina iligkin, devralan tarafindan
eksiksiz olarak hazirlanmis taahhiitname.

¢) Uriiniin ithalat: durumunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis, ithalat: yapan gergek veya tiizel kisinin;
s0z konusu iiriiniin Tiirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmesi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu
gosteren belge.

d) Uriiniin lisans altinda iiretilmesi durumunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis, iiretimi yapan gergek
veya tiizel kisinin; s6z konusu {iriiniin Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmesi, iiretimi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci
oldugunu gosteren belge.

e) Tiirkiye’de imal edilecek 6zel tibbi amagli gidalarda bagvuru sahibinin iiretici olmamasi durumunda,
13/9/2015 tarihli ve 29474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel Tibbi Amagli Diyet Gidalarn Uretim Yerleri
Hakkinda Tebligde belirtilen sartlara sahip bir {iretici ile yaptif1 fason iiretim sozlesmesi ve taraflara ait sicil
tasdiknamesi.

(2) Noter aracilig1 ile yapilan devirlerde, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak asagidaki hususlar gegerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir basvurusu sirasinda {riinle ilgili herhangi bir degisiklik
yapilmadigina iliskin taahhiitnamenin sunulmas gerekir.

b) Devir isleminin ger¢eklesmesinin ardindan, iiriine iligkin olarak gerekli tiim degisiklik ve giincellemelerin
yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmis bir taahhiitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut
iirtin dosyasina iliskin olarak gerekli giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler, iiriiniin ruhsat
devir iglemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan satis iznine bagvurulamaz.

¢) Talep olmas1 halinde; ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile
yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu iiriinlerin iiretilmesine ve sadece devralan firma
tarafindan piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki iiriinlerin iiretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri flag
Takip Sistemi iizerinden gergeklestirilir. Bu iiriinler, miatlar1 doluncaya kadar piyasada bulunabilir. Ithal edilirken
devredilen tiriinlerin devreden firma tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1
ay stire ile eski barkodlu {irlinler devreden firma tarafindan, ruhsat: devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter
tasdikli mutabakat1 kosulu ile ithal edilebilir. Ancak bu iiriinler devreden firma tarafindan Ilag Takip Sistemine iiretim



bildirimi yapilmas ve iiriinlerin {lag Takip Sistemi iizerinden devralan firmaya devredilmesi kosulu ile piyasaya arz
edilebilir.

(3) Lisansor firmanin séz konusu iriiniin Tiirkiye'de ruhsat diizenlenmesine, satisina ve iiretimine iligkin
yetkilendirdigi gergek veya tiizel kisiyi degistirmesi durumunda, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak mevcut
ruhsat sahibinin ruhsat aslini iade ettigini bildiren yazisinin sunulmasi; mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigini
gosteren mahkeme karar1 sunuldugunda ise birinci fikranin (a) bendi harig {irline ait ilgili kilavuzun ilgili boliimii ile
birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur. Ancak bu durumdaki iiriiniin iilkemizde bir
hastalik i¢in tedaviye destek amagli tek beslenme se¢enegi olmasi durumunda Kurum mahkeme kararini beklemeksizin
ruhsata iligkin devir bagvurusunu kabul edebilir ve sonuglandirabilir.

(4) Kurum, yapilan ruhsat devri basvurusunu otuz giin i¢inde degerlendirir. Bu siirenin hesaplanmasinda 14 iincii
maddede belirtilen siire hesabina déahil edilmeyecek hususlar uygulanir.

(5) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag: tarih bilgisiyle bu bilgi ve belgelerin
sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin en ge¢ otuz giin i¢inde Kuruma sunulmamas: durumunda devir basvurusu
iptal edilir.

Ruhsat bagvurusunun devri

MADDE 26- (1) Ruhsat bagvurusu yapan gercek veya tiizel kisi bagvurudan olusan haklarini 25 inci maddede
belirtilen ilgili kosullar1 yerine getirmek suretiyle baska bir gercek veya tiizel kisiye devredebilir.

Satis izni alinmasi

MADDE 27- (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan ruhsat diizenlenerek ilk kez piyasaya
sunulacak 6zel tibbi amagli gida i¢in satig izni alinmasi zorunludur.

(2) Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya sunulacak iiriinler igin ruhsat sahibi; Kurumca
depocuya satig fiyat bagvurusu uygun bulunulan iiriinler i¢in depolama faaliyetlerini gergek kisi olarak kendisine veya
tiizel kisiligine ait tesislerde yapmasi durumunda Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, bunun disindaki durumlarda ise
depolama yerine ait Kurum tarafindan diizenlenen belgenin yani sira taraflar arasinda iiriiniin depolanmasina yonelik
olarak imzalanmis belgeyi ve taraflara ait sicil tasdiknamesini satis izni bagvurusu ile birlikte Kuruma sunar.

(3) Kurum, satis izni i¢in bagvurulan ve Kurumca fiyati onaylanan iiriine iliskin ambalaj drnegini, gerekli bilgiler
acisindan inceler.

(4) Ozel tibbi amach gidanin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya 6zelliklerinin degismesine yol agan islemler
i¢in yeniden satis izni alinmasina gerek yoktur. Ancak iiretim yerinin yurt disindan iilkemize ya da iilkemizden yurt
disina transferi, ambalaj boyutu degisikligi, ruhsat devir iglemleri sonrasinda veya 21 inci maddenin besinci fikrasi
dogrultusunda ruhsatinin askida olma durumu kaldirilan tiriinler i¢in piyasaya sunulmadan 6nce; ikinci fikrada belirtilen
belgeler sunulmaksizin Kuruma bagvurularak satis izni alinmasi gerekir.

BESINCi BOLUM
Ambalaj Bilgileri, Dis Ambalaj ve i¢c Ambalaj

Ambalaj bilgileri

MADDE 28- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan 6zel tibbi amach gidalarin ambalajinin bulunmasi
zorunludur. Ambalaj, bu Yonetmelikte belirtilen gerekliliklerle birlikte 26/1/2017 tarihli ve 29960 miikerrer say1li Resmi
Gazete'de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme Yonetmeligi hiikiimlerine
uygun olmalidir.

(2) Ambalaj bilgileri asgari olarak asagidaki bilgileri igerecek sekilde sunulur:

a) “Ozel Tibbi Amagh Gida” ifadesi.

b) Uriin ad1 ve net miktari.

¢) Bilesenler listesi.

¢) Tiirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme Yonetmeliginin Ek-1 listesinde yer alan
alerji veya intoleransa neden olan belirli madde veya iiriinleri.

d) Beslenme bildirimi.

¢) Seri numarasi.

f) Son tiiketim tarihi.

) e ‘nin diyet yonetimi igindir” ifadesinde bos birakilan yere {irliniin kullanilmasi amaglanan
hastalik ya da saglik sorunu ile ilgili ifade.

§) Formiilasyonda besin 6gelerinin artirilmasi, azaltilmasi, ¢ikarilmasi ya da modifiye edilmesi durumunda,
iirtinti kullanimda 6zel hale getiren 6zelliklerini belirten ifade.

h) Uriiniin uygulama yolu.



1) Uriiniin hazirlanma sekli, kullanimi ve ambalajinin agilmasindan sonraki saklama kosullari ile ilgili talimatlart
igerecek sekilde tirliniin 6zel saklama sartlarini ve bu sartlarda kullanimini.

1) Ruhsat sahibinin ad1 ve adresi.

j) Ruhsat sahibinin ismi veya amblemi veya logosu, var ise lisansor firmanin ismi ve amblemi veya logosu.

k) Uretim yerinin ad1 ve adresi.

(3) Ozel tibbi amagli gidanin takip edilebilirligini saglamak igin karekod ve yaninda karekodun igerigine dair
gozle okunabilir bilgiler yer almalidir. Ambalajda seri numarasi ve son tiiketim tarihi karekod yaninda gozle okunabilir
kodlar i¢inde yer almigsa dis ambalajin baska bir yerinde ayrica yazilmayabilir. Son tiiketim tarihi ayrica yazilacak ise
karekod yanindaki gozle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde belirtilir.

(4) Ozel tibbi amagli gidalarm beslenme bildirimlerine iliskin 6zel gereklilikler sunlardir:

a) Uriinlerin zorunlu beslenme bildirimleri ambalajin gériis alanindaki yiizeyinde yer almalidir.

b) Tlgili kilavuzda belirtilen ve iiriiniin igeriginde yer alan vitamin ve minerallerin miktar1 verilmelidir.

¢) Uriinlerin beslenme bildiriminde beyan edilen enerji degerleri ve besin dgeleri miktarlari, ortalama deger
olarak verilmelidir.

¢) Uriiniin amacma uygun kullanimi icin 6zellikle enerji degeri kcal veya kJ olarak belirtilir. Protein,
karbonhidrat, yag ve diger besin dgeleri ile onlarin bilesenlerinin miktarlari ister piyasaya arz edilecek sekilde tiikketime
hazir, isterse ambalaj bilgilerine gore hazirlanmasi gereken {iriin olsun, her 100 g veya 100 ml’sinde sayisal olarak beyan
edilir.

d) Swviiriinler veya toz olup uygun diliisyonla siv1 hale getirilecek tiriinler i¢in gerektiginde {iriiniin ozmolalitesi
veya ozmolaritesi hakkinda bilgi verilmelidir.

e) Uriin protein veya protein hidrolizat1 igeriyorsa kaynag1 ve yapust ile ilgili bilgi verilmelidir.

f) Ozel tibbi amagh gidalarin enerji degeri ve besin dgesi miktarlari, referans alim degerlerinin yiizdesi cinsinden
ifade edilmez.

g) Uriiniin iceriginde bulunan besin Ogelerinin bileseni olan ogeler, beslenme bildiriminde yer almas
durumunda, bu 6ge bileseni oldugu d6genin ardindan verilir. Bu dgelerin bileseni olmayan bir 6ge bulunmasi durumunda
ise bu ogeye iliskin bilgi, bildirimde yer alan son 6genin ardindan verilir.

&) Sodyum miktarina iliskin bildirim, diger mineraller ile birlikte bulunur ve tuz icerigine iligkin bildirimin
yaninda su sekilde tekrar edilebilir: “Tuz: X g (sodyum miktar1: Y mg).”

(5) Ambalaj bilgileri Tiirk¢e olmalidir. Ancak Tiirkge’ye ilave olarak uluslararasi kabul gérmiis diger iilkelerin
dilleri de kullanilabilir. Kullanilan diger dillerdeki bilgilere goére farkli bilgilerin Tiirkce ambalajda yer almasi
durumunda, Kurum onay1 alinmalidir. Tiirkge haricindeki dillerde ifade edilen bilgilerin uygunlugundan basvuru sahibi
sorumludur.

(6) Tiirkge ambalaj bilgilerinin hazirlanamamasi1 durumunda, ambalaj {izerine bu madde hiikiimlerine gore
diizenlenen Tiirkge etiket yapistirilir. Uriinlerin etiket bilgileri bu maddede belirtilen sekliyle tiim bilgileri, yazilar
silinmeyecek sekilde, kolayca goriilebilecek ve agik¢a okunabilecek renk ve boyutta igermelidir. Bu bilgilere iligkin
yazilar ile zemin arasinda belirgin bir kontrast olmasi saglanir. Bu bilgiler diger yazili veya resimli unsurlar vasitastyla
herhangi bir sekilde saklanmamalidir. Etiket ambalaja saglam bir sekilde yapistirilmis olmalidir.

Dis ambalaj ve i¢c ambalaj

MADDE 29- (1) Bagvurusu yapilan iiriiniin ambalaji dis ve i¢ ambalajdan olusacak sekilde ise dig ambalaj 28
inci maddede belirtilen hiikiimlere uygun olmalidir. I¢ ambalaj ise asgari olarak 28 inci maddenin ikinci fikrasimn (b),
(), (g) ve (k) bentleri ve 31 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan bilgileri icermelidir.

(2) Ozel tibbi amagh gidanin i¢ ambalaji Tiirkge olmalidir. Ancak gerekgesi Kurum tarafindan uygun bulunan
durumlarda ve dis ambalajin Tiirk¢e olmasi kosuluyla i¢ ambalajin Avrupa Birligi iiye iilkelerinin resmi dillerinden
birisi kullanilarak hazirlanmasi kabul edilebilir.

Semboller ve diger bilgiler

MADDE 30- (1) Ambalaj, 6zendirici olmamak ve tanitim mahiyeti tasimamak kaydiyla, 28 inci maddede
belirtilen bilgileri agiklayan semboller ve resimli diyagramlar ile kullanicilar i¢in yararli olan bilgileri icerebilir ancak
tibbi yardim almaksizin kullanilabilecegini diisiindiirecek ifade ya da sekil ile {irlinlerin sahip olmadig etki ve 6zelliklere
atifta bulunacak sekilde yaniltici higbir metin, resim, gorsel ve benzeri unsur igermemelidir.

(2) Birinci fikrada sozii edilen semboller, resimli diyagramlar ve bilgilere dair ayrintili hususlar ilgili kilavuz ile
diizenlenir.

Ozel kullanima iliskin uyarilar

MADDE 31- (1) Uriiniin ambalaj bilgilerinde asagida belirtilen 6zel kullanima iligkin uyarilar bulunur:

a) Uriiniin tibbi gdzetim altinda kullanilmasi gerektigini belirten ifade.



b) Uriiniin tek basina beslenme kaynagi olarak kullaniminin uygun olup olmadigim belirten ifade.

¢) Uriiniin 6zel bir yas grubuna yonelik olarak iiretilmesi durumunda, bu durumu belirten ifade.

¢) Gerekli oldugu durumlarda; iiriiniin kullanilmas1 amaglanan durumlar diginda tiiketilmesi durumunda saglik
sorununa neden olacagina dair ifade.

d) Gerekli oldugu durumlarda; {iriinle etkilesime girebilecek ilaglarla birlikte kullanimina iliskin uyari.

e) Parenteral kullanima uygun olmadigini gosteren ifade.

Beslenme ve saghk beyanlar:

MADDE 32- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan 6zel tibbi amagl gidalarda beslenme ve saglik beyanlari
kullanilamaz.

(2) Ozel tibbi amagh gidalarin uygun sekilde kullanimii saglamak amactyla 6zel islem, formiilasyon ve
bilesenine iliskin sunulan bilgiler ile kullanim amaci agisindan 6nemli 6zellikleri ve niteliklerine iliskin bilgiler saglik
beyani ve beslenme beyani olarak degerlendirilmez.

Bebeklerin beslenme gereksinimlerini karsilamak icin gelistirilmis 6zel tibbi amac¢h gidalarin ambalaj
bilgilerine iliskin ilave gereklilikler

MADDE 33- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan ve bebeklerin beslenme gereksinimlerini kargilamak i¢in
gelistirilmis 6zel tibbi amaclh gidalarin ambalaj bilgilerine iliskin bu bdliimde yer alan hiikiimlere ilaveten asagida yer
alan gereklilikler de saglanmalidir:

a) Tiim zorunlu bilgiler tiiketicilerin anlayacag sekilde agik ve net olmalidir.

b) Ambalaj bilgilerinde 30 uncu maddede belirtilen gerekliliklerin yani sira {iriiniin kullanimmi 6zendiren
ozellikle bebek resimleri, her tiirlii fotograf, sekil ve resim dahil hi¢bir unsur bulunamaz. Bu kisitlamalar {irtiniin ambalaj
bilgileri ve sunum sekli i¢in de gegerlidir. Ancak, iiriiniin kolayca taninmasini saglayan ve hazirlama seklini gosteren
sematik ¢izimler ambalaj bilgilerinde yer alabilir.

¢) Uriinlerin ambalaj1, sunumu ve tamtiminda kullanilan metinler, gérseller ve renkler yoniinden, tiiketicinin bu
iirtinleri bebek formiillerinden ve devam formiillerinden kolaylikla ayirt edilebilmesini saglayacak nitelikte olmalidir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Tamtim faaliyetleri

MADDE 34- (1) Bu Yoénetmelik kapsamindaki {iriinlerin tanitimi 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelige tabidir.

Kilavuzlar

MADDE 35- (1) Kurum tarafindan bu Yo6netmeligin uygulanmasina yonelik kilavuzlar hazirlanir ve Kurumun
resmi internet sayfasinda yayimlanir.

Gizlilik

MADDE 36- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan iirtinlere ruhsat almak {izere bagvuru sahibi tarafindan
Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik ilgili mevzuat hiikiimleri kapsaminda Kurum tarafindan korunur.

Geri cekme

MADDE 37- (1) Bu Yoénetmelik kapsamina giren iiriinlerden geri ¢ekmenin s6z konusu oldugu iiriinlerde
yapilacak toplatma ve geri ¢ekme islemleri i¢in 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Geri
Cekme Yonetmeligi hiikiimleri uygulanir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 38- (1) Ambalaj, hijyen kriterleri, katki maddeleri, aroma vericiler ve bulasanlar, mikrobiyolojik
kriterler, numune alma ve analiz metotlar1 gibi 6zel tibbi amagl gidalar ile ilgili bu Yo6netmelikte ve yayimlanacak
kilavuzlarda hiikiim bulunmayan hususlarda Tiirk Gida Kodeksi ilgili mevzuat hiikiimleri dikkate alinir.

Halihazirda izinli iiriinlerin durumu

GECIiCi MADDE 1- (1) Bu Y6netmeligin kapsamuinda olan ve bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten nce
Kurum tarafindan onaylanarak ithal veya imal izni diizenlenmis ve bu sekilde piyasaya arz edilmis iiriinler i¢in en ge¢
31/12/2025 tarihine kadar bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygun olarak, Kurumca istenen belgeler ile ruhsat miiracaatinda
bulunulur. Bu siire igerisinde iriinlerin mevcut izinler ile piyasaya arz edilmesi 7 nci maddeye aykirilik
olusturmaz. Ruhsat bagvuru tarihinden itibaren bir y1l i¢inde ruhsat diizenlenmesi zorunludur. Bu bir yillik siire zarfinda
ruhsat diizenlenmeyen {iriinlerin izinleri gecersiz sayulir.

Mevcut basvurularin durumu



GECIiCi MADDE 2- (1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce Kuruma ilk defa ithal veya imal izni
basvurusunda bulunulan {iriinlere iligskin basvurular; bagvuru sahibi tarafindan aksi talep edilmedikg¢e, bu Yonetmeligin
yiiriirliige girdigi tarihten once yiiriirlilkte olan mevzuat hiikiimlerine gére degerlendirilir.

Yiiriirliik

MADDE 39- (1) Bu Yonetmelik 1/7/2023 tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 40- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.



