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YONETMELIK

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
GIDA VE TAKVIYE EDiCi GIDALARDA SAGLIK BEYANI
KULLANIMI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amac

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; tiiketiciyi en iist diizeyde korumak iizere son tiiketiciye arz edilen gida
ve takviye edici gidalarda saglik beyani kullanimina iligkin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani kullanimina iliskin kurallari
kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik, 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saglig1, Gida ve
Yem Kanununun 23 {incii maddesine ve 4 sayili Bakanliklara Bagl, Tlgili, fliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum
ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 508 inci maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Besin dgesi: Protein, karbonhidrat, yag, lif, sodyum ve saglik beyan1 kullanimina iliskin vitaminler ve
mineraller i¢in giinliik referans alim degerleri ile bu gruplara ait olan veya bu gruplardan birinin 6geleri olan maddeleri,

b) Beseri tibbi iiriin:

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

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

madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Beyan: Mevzuat geregince zorunlu olmayan, herhangi bir formdaki resimli, grafik veya sembolik gosterimler
de dahil olmak {izere, bir iiriiniin kendine 6zgii 6zellikleri oldugunu belirten, ileri siiren veya ima eden herhangi bir
mesaj veya gosterimi,

¢) Diger 6ge: Besleyici veya fizyolojik etkiye sahip, besin 6gesi disindaki dgeleri,

d) Etiket: Uriiniin ambalajmm veya kabimnm iizerine yazilmus, basilmis, sablon ile basilmis, isaretlenmis,
kabartmayla iglenmis, soguk baskryla basilmis, yapistirilmis veya ilistirilmis olan herhangi bir isareti, markay1, damgayz,
resimli veya diger tanimlayici unsurlari,

¢) Gida: Dogrudan insan tiiketimine sunulmayan canli hayvanlar, yem, hasat edilmemis bitkiler, tedavi amagl
kullanilan tibbi iiriinler, kozmetikler, tiitiin ve tiitin mamulleri, narkotik veya psikotropik maddeler ile kalint1 ve
bulasanlar harig; insanlar tarafindan yenilen, i¢ilen veya yenilmesi, i¢ilmesi beklenen islenmis, kismen islenmis veya
islenmemis her tiirlii madde veya {iriin, igki, sakiz ile gidanin iiretimi, hazirlanmasi veya muameleye tabi tutulmasi
sirasinda kullanilan su veya herhangi bir maddeyi,

f) Gida isletmecisi: Kar amagh olsun veya olmasin kamu kurum ve kuruluslan ile ger¢ek veya tiizel kisiler
tarafindan gidanin {iretimi, ithalati, islenmesi ve piyasaya arzinin herhangi bir asamasinda kontrolii altinda yiiriitiilen
faaliyetlerin mevzuat hiikiimlerine uygunlugundan sorumlu olan gergek veya tiizel kisiyi,

g) Hastalik riskinin azaltilmasma iliskin beyan: Herhangi bir gida grubunun, gidanin ya da gida bileseninin
tiiketiminin, insan hastalifina neden olan risk faktdriinii 6nemli 6l¢lide azalttigimi belirten, ileri siiren veya ima eden
herhangi bir saglik beyanini,

&) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

h) Ortalama tiiketici: Sosyal, kiiltiirel ve lisanla ilgili faktorler dikkate alindiginda makul bir seviyede
bilgilendirilmis ve makul seviyede dikkatli ve tedbirli olan tiiketiciyi,

1) Reklam: Ticaret, i, zanaat veya bir meslekle baglantili olarak, bir mal veya hizmetin satisii ya da
kiralanmasini saglamak, hedef kitleyi olusturanlar: bilgilendirmek veya ikna etmek amaciyla reklam verenler tarafindan



herhangi bir mecrada yazili, gorsel, isitsel ve benzeri yollarla gergeklestirilen pazarlama iletisimi niteligindeki
duyurulart,

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

j) Saglik beyani kullanim1: Uriinlerin etiketinde, tanitiminda veya reklaminda saglik beyaninin yer almast,

k) Takviye edici gida: Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla; vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif,
yag asidi, amino asit gibi besin dgelerinin veya bunlarin disinda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel
ve hayvansal kaynakli maddeler, biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre veya ekstrelerinin tek basina veya
karigimlarmin kapsiil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikli sise ve diger benzeri sivi veya toz
formlarda hazirlanarak giinliik alim dozu belirlenmis gidalari,

1) Tanitim: Bu Yo&netmelik kapsamindaki {iriinlerin bilimsel 6zellikleri hakkinda gida isletmecisi tarafindan
diizenlenen veya gida isletmecisinin ad, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina gerceklestirilecek biitiin
bilgi verme faaliyetlerini; bu ¢er¢evede iiriin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere
verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglar1 yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel toplantilari ve
iirtin tanitim toplantilarini ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

m) Uriin: Gida ve takviye edici gidalari,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Saghk Beyam ve Uriinlere iliskin Hiikiimler

Saghk beyanina iliskin genel hiikiimler

MADDE 5- (1) Bu Ydnetmelik hiikiimleri dogrultusunda gida ve takviye edici gidalarin etiketinde, tanitiminda
veya reklaminda saglik beyani kullanilabilir.

(2) Saglik beyan1 kullanimi;

a) Belirsiz, yanlis veya yaniltict olamaz.

b) Diger iiriinlerin yeterliligi veya giivenilirligi konusunda siipheye neden olacak sekilde olamaz.

¢) Belirli bir {irliniin agir tiiketimini destekleyecek veya 6zendirecek sekilde olamaz.

¢) Tiiketicide kaygiya neden olabilecek bicimde; yazili, resimli, grafik veya sembolik gosterimler vasitasiyla
viicut fonksiyonlarindaki degisikliklere atifta bulunacak sekilde olamaz.

(3) Uriinlerde kullamilan saglik beyani ifadelerinin yerine anlamim degistirmeyecek ve giiglendirmeyecek
sekilde esdeger ifadelerin kullanilmas: ilgili kilavuz hiikiimlerine gore belirlenir.

(4) Kurum saglik beyani kullanimu ile ilgili degerlendirmelerde gerektiginde komisyon kurabilir ve bilimsel
danigma komisyonlarindan goriis alabilir.

(5) Tgili kilavuz eklerinde yer alan saglhk beyanlari, halk sagh1 agisindan gerekli goriildiigii durumlarda tekrar
degerlendirilebilir ve degerlendirme sonucuna gore saglik beyaninda degisiklik yapilabilir, saglik beyani kullanim
askrya almabilir veya iptal edilebilir. Aski veya iptal karar1 sonras1 héalihazirda s6z konusu saglik beyanini kullanan
iirtinlerin durumu beyan bazinda degerlendirilir. Taraflarin karara karsi, kararin bildirim tarihinden itibaren 30 giin
i¢inde Kuruma itiraz etme hakki vardir. Itiraz 30 giin iginde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonug bagvuru sahibine
bildirilir. Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karar kesin olup kesinlesmis kararlar igin yeni bir itiraz
basvurusunda bulunulamaz.

(6) Beseri tibbi {iriin, tibbi cihaz ve 6zel tibbi amagl gida ile ayni ismi tastyan diriinlerde saglik beyani
kullanilamaz. Gerekli oldugu durumlarda beseri tibbi iiriin, tibbi cihaz ve 6zel tibbi amagh gida ile benzer ismi tagiyan
iirtinlerde saglik beyani kullanimi1 Kurum tarafindan sinirlandirilabilir.

(7) Saglik beyani, ortalama tiiketicinin beyanda belirtilen yararl etkiyi kolayca anlayabilecegi sekilde olmalidir.

(8) Saglik beyanlari, kullanim talimatina gore tiiketime hazir hale getirilen iiriinii esas alacak sekilde belirlenir.

(9) Beyan kosulu porsiyona gore verilen saglik beyanlari ile ilgili degerlendirmelerde, 26/1/2017 tarihli ve
29960 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme
Yénetmeliginin Ek-12’sinde yer alan gidalarin porsiyon biiyiikliikleri ve/veya giinliik alim dozu esas alinir. Uriiniin
tiiketim biriminin porsiyon biiyiikliigiinden daha az olmas1 durumunda, bir porsiyon i¢in belirlenen beyan kosulu iiriiniin
tiiketim biriminde saglanir.

(10) Saglik beyanlar1, agsagidaki bilgilerin iiriin etiketinde veya etiketin olmadig1 durumlarda iirtiniin sunum ve
reklaminda yer almasi kosuluyla kullanilabilir:

a) Dengeli ve ¢esitli beslenme ile saglikli yasamin 6nemini belirten ifade.

b) Beyan edilen faydali etkinin saglanmasi i¢in tiiketilmesi gereken gida miktar: ve tiiketim sekli.

¢) Gerekli oldugu durumlarda, giday: tiiketmemesi gereken kisiler i¢in uyari.



¢) Fazla tiiketilmesi durumunda saglig1 olumsuz etkileyebilecek gidalar i¢in uyari.

(11) Asagidaki saglik beyanlarinimn kullanimia kesinlikle izin verilmez:

a) Tiiketilmedigi durumlarda sagligin olumsuz etkilenebilecegini ileri siiren beyanlar.

b) Kilo kaybinin veya artisinin miktarina veya oranina atifta bulunan beyanlar.

¢) Saglik beyan kullanilan iriinlerle ilgili tanikligina bagvurulan kisinin tecriibesi veya ulusal ve uluslararasi
kurum ve kuruluslar ile iliskilendirilen tesekkiir, 6vgii, tavsiye veya onay ifadesine yer verilen veya imada bulunulan
beyanlar.

Hastalik riskinin azaltilmasina, cocuklarin gelisimi ve saghgina iliskin saghk beyanlari

MADDE 6- (1) Hastalik riskinin azaltilmasina, ¢ocuklarin gelisimi ve sagligina iliskin beyanlar, bu Yonetmelik
ve ilgili kilavuzda yer alan hiikiimlere uygun olmasi sartiyla Tiirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri
Bilgilendirme Ydnetmeliginin 7 nci maddesinin iigiincii fikrasina bakilmaksizin kullanilabilir.

(2) Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin saglik beyanlar i¢in, bu Yonetmelik ve ilgili kilavuzda yer alan
hiikiimlere ve birinci fikradaki gerekliliklere ek olarak, tiriinde kullanilan saglik beyaninda atif yapilan hastaligin ¢oklu
risk faktorlerinin oldugunu ve bu risk faktorlerinden birini degistirmenin yararli bir etkisinin olabilecegi veya
olmayabilecegini belirten bir ifade yer alir.

Hastalik riskinin azaltilmasina, cocuklarin gelisimi ve saghgina iliskin beyanlar disindaki saghk beyanlari

MADDE 7- (1) flgili kilavuzun eklerinde yer alan hastalik riskinin azaltilmasina, ¢ocuklarin gelisimi ve
sagligina iliskin beyanlar disindaki saglik beyanlari;

a) Bir besin dgesinin veya diger 6genin; viicudun biilyiimesi, gelisimi ve fonksiyonlari {izerindeki roliine veya

b) Psikolojik ve davranigsal fonksiyonlara veya

¢) Incelme veya kilo kontrolii veya aglik hissinin azaltilmasi veya tokluk hissinin artirilmasi veya diyetten
saglanan enerjinin azaltilmasina,

atifta bulunan beyanlardir.

(2) Birinci fikrada belirtilen saglik beyanlar;

a) Genel kabul gérmiis bilimsel kanitlara dayandirilan veya

b) Yeni gelistirilmis bilimsel kanitlara veya koruma altina alinan tescilli verilere dayandirilan,

beyanlar olabilir.

Uriinlere iliskin hiikiimler

MADDE 8- (1) Uriinlerde saglik beyani kullanilabilmesi igin asagida belirlenen kosullarin saglanmasi gerekir:

a) Hakkinda beyan yapilan bir besin 6gesinin veya diger 6genin bir iiriinde bulunmasi, bulunmamas: veya
miktarinin azaltilmasinin genel kabul gérmiis bilimsel kanitlarla ortaya konulan, yararli bir besleyici veya fizyolojik
etkisinin oldugunun gosterilmesi.

b) Hakkinda beyan yapilan besin dgesi veya diger 6genin son iirtinde;

1) Tirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme Yonetmeliginde tanimlanan belirgin
miktar1 veya belirgin miktarin mevzuatla belirlenmedigi durumlarda, genel kabul gérmiis bilimsel kanitlarla ortaya
konulan, besleyici veya fizyolojik etkiyi saglayacag: iddia edilen miktarda bulunmasi.

2) Bulunmamasi veya genel kabul gérmiis bilimsel kanitlarla ortaya konulan, besleyici veya fizyolojik etkiyi
saglayacak kadar azaltilmis miktarda olmasi.

¢) Hakkinda beyan yapilan besin dgesi veya diger 6genin viicut tarafindan kullanilabilecek formda olmasi.

¢) Makul olarak tiiketilmesi beklenen gida miktarmin, beyan ile ilgili besin 6gesi veya diger 6geyi birinci
fikranin (b) bendinin (1) numaral alt bendinde bahsedilen miktarlarda saglamasi.

d) 5 inci maddenin onuncu fikrasinda belirlenen kosullarin saglanmasi.

(2) Giinliik miktar1 tizerinden saglik beyani kullanilan {iriin, beyan edilen etkiyi giinliik normal olarak tiiketilmesi
beklenen miktarlarda gostermelidir. Gerektiginde bu miktarlar Tarim ve Orman Bakanlig: tarafindan belirlenir.

(3) Takviye edici gidalar disinda kalan gidalarda saglik beyam kullanilabilmesi i¢in birinci ve ikinci fikradaki
kosullarin yan1 sira asagidaki kosullardan en az ikisi saglanmalidir:

a) Bilesimindeki sodyum oraninin en fazla 100 mg/100 kcal olmasi.

b) Icerdigi enerjinin en fazla %10 unun doymus yag asitlerinden gelmesi.

¢) Igerdigi enerjinin en fazla %10 unun ilave sekerden gelmesi.

¢) Dogal olarak bilesimindeki kalsiyum oraninin en az 55 mg/100 kcal olmasi.

(4) Hacmen %1,2’den fazla alkol igeren igeceklerde saglik beyani kullanilamaz.

istisnalar

MADDE 9- (1) Bu Yoénetmelik;



a) 17/2/2005 tarihli ve 25730 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Insani Tiiketim Amagl Sular Hakkinda
Yonetmelik,

b) 1/12/2004 tarihli ve 25657 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Dogal Mineralli Sular Hakkinda Y 6netmelik,

¢) Uretiminde dogal mineralli su kullanilan alkolsiiz igecekler ile ilgili gida kodeksi,

¢) Ozel beslenme amagh gidalar ile ilgili gida kodeksi,

d) Takviye edici gidalar ile ilgili gida kodeksi,

hiikiimleri sakl1 kalacak sekilde uygulanir.

UCOUNCU BOLUM
Saghk Beyanlarinin Kullanim

Saghk beyam kullanimina iliskin hiikiimler

MADDE 10- (1) Tarim ve Orman Bakanlifinca kayith veya onayli isletmeler tarafindan iiretilen veya ithal
edilen ve bu Yonetmelik kapsamina giren iirtinler i¢in ilgili kilavuz eklerinde yer alan saglik beyanlari, bu Y&netmelik
ve s0z konusu kilavuzdaki hiikiimlere uygun olmasi sartiyla Kuruma izin basvurusu veya bildirim yapilmaksizin
kullanilabilir.

(2) Ozel tibbi amagh gidalarda saglik beyani kullamlamaz.

(3) Kurum halk saglig:1 acisindan gerekli gordiigii durumlarda saglik beyani kullanimini sinirlayabilir ve gida
isletmecisinden bilgi ve belge talep edebilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Sorumluluklar

MADDE 11- (1) Bu Yoénetmelik kapsamina giren {iriinlerin piyasaya sunulmasi ile ilgili mevzuat hiikiimleri
sakli kalmakla birlikte, bu Yoénetmelik ve ilgili kilavuz hiikiimleri dogrultusunda bir iiriin igin saglik beyani
kullanilabilmesi gida isletmecisinin hukuki ve cezai sorumlulugunu azaltmaz.

(2) Gida isletmecisi, asagidaki hususlarda Kuruma kars1 sorumludur:

a) Saglik beyani kullanilan tirtinlerin bu Yonetmelik ve ilgili kilavuz hiikiimlerine uygun olmasi.

b) Saglik beyan kullanilan iiriinlerin igeriginin Tarim ve Orman Bakanliginin ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun
olarak tiretilmesi.

¢) Uriinler hakkinda Kurum tarafindan bilgi veya belge talep edilen hususlara, belirlenen siirede cevap verilmesi.

(3) Gida isletmecisi, bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun bilgi ve belgeleri biinyesinde kayit altina alip
saklamakla ve dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup bu bilgi ve belgelerin sonuc¢larindan dogacak her tiirlii sorumlulugu
kabul eder.

(4) Gida isletmecisi iiriinii ile ilgili tiim belgeleri saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla yiikiimliidiir.

Ticari marka, firma ve iiriin isimleri

MADDE 12- (1) Bu Yoénetmelik ve ilgili kilavuz hiikiimlerine gore saglik beyani kullanilmas: uygun olan
iirtinlerde, kullanilan saglik beyan ile iliskili ve sinirli olmasi sartiyla ticari markasi, iiriin ismi, firma ismi ve logosu
veya etiket gorselleri saglik beyan icerebilir. Sorumluluk gida isletmecisinde olmak iizere bu kullanim i¢in basvuru
yapilmasina gerek yoktur. Ancak {iriinlerinde saglik beyan: kullanmayan ve bu Yo6netmeligin yayim tarihinden 6nce
kurulmus firmalara ait saglik beyani igeren isim ve logolar, Kurum tarafindan uygun bulunmas: kosuluyla kullanilabilir.

Kilavuz

MADDE 13- (1) Kurum gerekli gordiigii durumlarda bu Yo6netmeligin uygulamasina yonelik kilavuzlar veya
tebligler yayimlar.

Gizlilik

MADDE 14- (1) Bu Ydnetmelik kapsaminda yapilan basvurulara iliskin Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu
gizlilik Kurum tarafindan korunur.

idari yaptirnmlar

MADDE 15- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda 14/5/1928 tarihli ve 1262 say1li Ispengiyari
ve T1bbi Miistahzarlar Kanunu ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saglig1, Gida ve Yem Kanunu ile ilgili mevzuat
hiikiimleri uygulanir.

Mevcut iiriinlerin durumu

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yaymn tarihinden 6nce iiretilmis ve piyasaya arz edilmis olan
ve 26/1/2017 tarihli ve 29960 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan miilga Tiirk Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik
Beyanlar1 Yonetmeligi dogrultusunda saglik beyani kullanilan ancak bu Yo6netmelik ve ilgili kilavuz hiikiimlerinde
belirtilen kosullar1 saglamayan tiriinlerin etiketinde 31/12/2024 tarihine kadar ilgili saglik beyan1 kullanilabilir.



(2) Bu Yonetmeligin yaymu tarihinden once iiretilmis ancak piyasaya arz edilmemis ve miilga Tiirk Gida
Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlar1 Yonetmeligi dogrultusunda saglik beyani kullanilan ancak bu Ydnetmelik ve
ilgili kilavuz hiikiimlerinde belirtilen kosullar1 saglamayan iiriinler bu Yonetmeligin yaymm tarihinden itibaren ii¢ ay
igerisinde etiketlerinde miilga Tiirk Gida Kodeksi Beslenme ve Saglik Beyanlar1 Yonetmeligine uygun olarak saglik
beyani ile piyasaya arz edilebilir ve 31/12/2024 tarihine kadar ilgili saglik beyan: kullanilabilir.

Yiiriirliik

MADDE 16- (1) Bu Yénetmelik yayimi tarihinde yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 17- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.



