TAKVIYE EDICI GIDALARIN ONAY ISLEMLERI
UYGULAMA TALIMATI
8/8/2019
A-TANIMLAR

Bu talimatin uygulanmasinda;

e Giinlik Alim Dozu: Gida isletmecisi (liretici, fason liretim yaptiran veya ithalatg)
tarafindan, yas grubuna gore tiiketilmesi tavsiye edilen giinliik tiiketim miktarini,

e Spesifikasyon Belgesi: Gida isletmecisi (iiretici, fason iiretim yaptiran veya ithalatgi)
tarafindan diizenlenen, takviye edici gidanin bilesiminde bulunan etken maddelerin
niteligini (toz, ekstrakt ve benzeri), birim (tablet, kapsiil, kasik ve benzeri) ve glinliik alim
dozundaki miktarini gosteren belgeyi,

e Yiizde Bilesen Listesi: Gida isletmecisi (liretici, fason iiretim yaptiran veya ithalatgi)
tarafindan takviye edici gidanin iiretiminde kullanilan bilesenlerin kullanim amaglarinin
belirtilerek agirlik¢a azalan sirayla, agirlik ve yiizde (%) seklinde diizenlendigi belgeyi,

ifade eder.

B-GENEL HUKUMLER
1. Piyasaya arz edilecek her bir takviye edici gida i¢cin onay alinmasi zorunludur. Takviye edici
gidalar i¢in onay bagvurulari il miidiirliiklerine yapilir.
2. Ithal edilecek takviye edici gidalarda onay, kontrol belgesine tabi olmas1 durumunda kontrol
belgesi bagvurusundan 6nce, kontrol belgesine tabi olmayanlarda ise 6n bildirim 6ncesinde

alinir.

3. ithal edilecek takviye edici gidalarin onayinda Istanbul ve Ankara il miidiirliikleri, yurt ici
tiretimlerde ise 81 il mudiirligi yetkilidir.

4. Takviye edici gida kapsaminda degerlendirilen ve dokme olarak iiretilen/ithal edilen kapsiil,
tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikli sise ve diger formlardaki
tiriinler i¢in piyasaya arz edilmeden 6nce onay alinmasi zorunludur.

5. Gida isletmecisinin taahhiitte bulundugu alan adi ve/veya URL adresi/adresleri kendi
adresleri olmali, sosyal medya kullanimlar1 ve {iyelik talep edilen veya sifre/referans kisi
veya bilgisayarm ID numarast ile giris yapilan alan adi ve/veya URL adresi/adresleri beyan
edilmemelidir.

6. Bakanlik, onaylanan takviye edici gidalarin listesini, takviye edici gida isletmelerini, gida
isletmecilerinin alan ad1 ve URL adresi/adresleri ile kullanimina yasak ve kisitlama getirdigi
takviye edici gida bilesenlerinin yer aldigir Takviye Edici Gidalar Kisithh Maddeler Listesini
resmi internet sitesinde giincelleyerek yayimlar.

7. Il miidiirliiklerince onay diizenlenmis ancak Bakanlik¢a yapilan degisiklikler sonucu
mevzuata uygunsuz hale gelen takviye edici gida onaylar1 Gida Giivenligi Bilgi Sisteminde
(GGBS) pasif hale getirilir ve s6z konusu ftiriinlere iliskin yapilacak islemlere Bakanlik¢a
karar verilir.

8. Bilgi ve belgelerin mevzuata uygun hale getirilmesi durumunda s6z konusu takviye edici
gidaya yeni onay diizenlenmez, pasif hale getirilen onay numarasi yeniden aktif hale getirilir
ve sonugtan gida igletmecisi bilgilendirilir.

C- TAKVIYE EDICi GIDA ONAY BASVURUSU

Gida isletmecisi her takviye edici gidanin onayi i¢in Ek-1’de belirtilen bilgi ve belgeler ve
bu bilgi ve belgelerin yer aldigit CD/DVD’yi (CD/DVD kopyalanamayacak ve bilgi ve
belgelerde degisiklik yapilamayacak sekilde) hazirlayarak il miidiirliigiine Ek-2’de belirtilen
dilekce ile miiracaat eder. Bilgi ve belgeler orijinal veya kopya olabilir. Kopya olan belgeler




tiretici veya ithalat¢i tarafindan “Ash Gibidir” kaseli ve 1slak imzali olmalidir. Takviye edici
gida onay basvurusunda sunulan bilgi ve belgelerin Ingilizce olmasi durumunda terciime
istenmez. Bilgi ve belgelerin igerik olarak ayrilarak tek tek adlandirilip PDF formatinda
CD/DVD’ye yiiklenmesi gerekir.
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Il miidiirliigii bilgi ve belgelerin tam ve dogru olmasi durumunda, asagidaki bilgi ve
belgelerin GGBS’ de girislerini yapar, onay numarasini alir ve takviye edici giday1 onaylar:

e takviye edici gidanin markasi ve ismi,

e takviye edici gidanin yiizde bilesen listesini, spesifikasyon belgesi, giinliik alim dozu,
botanik taahhiitnamesi, bitkilerden elde edilen yagin elde edilme yonteminin
belirtildigi taahhiitname, propolisin iiretim akis semasit,

e varsa gida isletmesinin alan ad1 ve URL adres/adresleri,

e ticari formu ve takdim sekli.

Gida isletmecisi takviye edici gidaya onay diizenlenmeden once, il miidiirliigli tarafindan
yazilan onay {icreti yatirilmasina dair resmi yazi, kendisine teblig edilinceye kadar dosyadaki
bilgi ve belgelerle ilgili her tiirlii giincellemeyi yapabilir.

Il miidiirliigii, onay numarasi alinacak takviye edici gidanin bilesenlerinin GGBS {izerinden
secilerek girilebilmesi i¢in ilgili alanda isimlerinin bulunmamasi durumunda bu bilesenlerin
isimlerini GGBS’ deki ilgili alanda tanimlanmak iizere Bakanligin “tegonay@tarim.gov.tr”
adresine gonderir ve takviye edici gidanin onaylandigini Ek-3 deki resmi yazi ile gida
isletmecisine bildirir. Il miidiirliigii, onay islemleri ile ilgili bilgilerin GGBS’ ye girislerini
ve gerekli giincellemelerini yapar.

D-2-4 YAS GRUBUNA YONELIK TAKVIYE EDICI GIDALARIN ONAY

BASVURUSU

11 miidiirliigii, Ek-1"de belirtilen bilgi ve belgelerin tam ve dogru olmasi durumunda; 2-4
yas grubuna yonelik takviye edici gidanin onay bagvuru dosyasini (Ek-1’de belirtilen bilgi
ve belgeleri, Ek-4 formu) resmi yazi ekinde Bakanliga, diger bilgi ve belgeleri ise
elektronik ortamda Bakanligin “tegonay@tarim.gov.tr” internet adresine gonderir.
Bakanlik, 2-4 yas grubuna yonelik takviye edici gidanin onayi ile ilgili ilave bilgi ve
belgeleri il miidiirliigli vasitasiyla gida isletmecisinden talep edebilir.

Bakanlik, TEG Komisyonunca degerlendirilen 2-4 yas grubuna yonelik takviye edici gida
onay bagvurusu degerlendirme sonucunu (uygun/uygun degil) il midiirliigiine resmi yazi
ile bildirir.

Il miidiirliigii, degerlendirme sonucu uygun olan 2-4 yas grubuna yonelik takviye edici
gidaya onay numarasini verir ve sonucu gida isletmecisine EK-3 teki resmi yazi ile bildirir.

E-TAKVIYE EDICI GIDA ONAYI ILE ILGILI DIGER HUSUSLAR

[l Miidiirliigii, onay basvurusu yapilmus bir iiriinde limitleri belirlenmemis vitamin, mineral

ve besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan diger maddelerin bulunmasi veya Takviye
Edici Gidalar Kisitlh Maddeler Listesinde yer alan etken maddelerin limitinde degisiklik
talep edilmesi durumunda bu maddelerin listesini ve varsa bilimsel ¢alismalari onay
basvuru dosyasina ekleyerek limitlerinin belirlenmesi amaciyla Bakanliga gonderir. il
midiirligii, onay basvuru dosyasinda yer alan diger bilgi ve belgeleri inceler. Gerekli
goriilmesi durumunda ek bilgi belge istenebilir. Basvuru dosyasinda istenen bilgi ve
belgelerde eksiklik varsa gida isletmecisine bildirir. Bakanlik¢a limitlerin internet sitesinde
yayimlanmasi ve eksikliklerin tamamlanmasindan sonra onay islemleri tamamlanir.

Onay bagvurusu yapilan bir {irtinde limitleri belirlenmemis vitamin, mineral ve besleyici
veya fizyolojik etkileri bulunan diger maddelerin bulunmasi veya Takviye Edici Gidalar
Kisitli Maddeler Listesinde yer alan etken maddelerin limitinde degisiklik talep edilmesi
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durumunda Bakanlik gida isletmecisinden bu maddelerle ilgili TEG Komisyonuna sunum
yapilmasini isteyebilir.

e Gida isletmecisi Ek-5 deki formata uygun olarak hazirlayacagi sunumu il
mudirligiine iletir.

e |l miidiirliigiince yapilan inceleme neticesinde sunum formatinin EK-5 e uygun
olmasi durumunda, Il midiirliigii bilgi, belgeleri ve sunumu Bakanhigin
“tegonay@tarim.gov.tr” adresine e-posta yoluyla génderir.

e Gerektiginde gida igletmecisinden iirlin numunesi ve ilave bilgi belge istenebilir.
Takviye edici gidanin ismi, bilesiminde yer alan etken madde/maddelerle uyumlu
olmalidir. Takviye edici gida igerigi ile iliskili olmayan isimlendirmelere onay verilmez.
Takviye edici gida onay basvuru dosyasi incelenirken, 11 Miidiirliigii tarafindan ticari
markadan siiphe duyulmast durumunda marka tescil belgesi/basvurusu gida
isletmecisinden talep edilebilir.

Probiyotik mikroorganizma iceren iirlinler dahil organik olmayan iiriinlerin markasinda,
iIsminde veya etiketinde, tiiketicide organik iiriin izlenimi olusturacak, haksiz rekabete
neden olacak, bio, biyo, eco, eko, org kelimeleri 6n ek, son ek veya tek basina
kullanilamaz. Ithal iiriinler i¢in de bu hiikiimler gecerlidir.

Bir hastalig1 6nleme, tedavi etme veya iyilestirme 6zelligine sahip oldugu beyan edilen ve
organ ismi kullanilan ifadeler ticari marka ve isim olarak kullanilamaz.

Saglik Bakanlig1 tarafindan ruhsatlandirilmis hali hazirda ruhsati devam eden ilag
markalar1 takviye edici gidanin ticari markasi olarak kullanilmaz.

e Saglik Bakanliginca ruhsatli ilag markalart digindaki iriinler (ara iiriin, geleneksel
bitkisel tibbi {iriinler vb.) i¢in diizenlenmis olan markalara, takviye edici gida markasi
olarak izin verilir. Saglik Bakanligi tarafindan daha once ruhsatlandirilmis ancak
ruhsat1 iptal edilmis ila¢ markalar1 takviye edici gidanin ticari markasi olarak
kullanilabilir.

e (ida isletmecisi, takviye edici gida markasinin Saglik Bakanligindan ruhsatli bir
marka olmadigin1 gosteren taahhiitnameyi takviye edici gida onay basvuru dosyasina
ekler.

e Saghk Bakanligr tarafindan ruhsatli ila¢ olmasina ragmen, takviye edici gida onay1
diizenlenmis olan markalara ait onaylar, GGBS’ de pasif hale getirilir. Gida
isletmecisi, piyasadaki {riinlerin tavsiye edilen tiiketim tarihini/son tiiketim tarihini
bildiren dilekgeyi il miidiirliigiine verir ve sdz konusu tiriinlere tavsiye edilen tiiketim
tarithine/son tiiketim tarihine kadar izin verilir.

Botanigin kendisi veya spesifikasyon belgesinde beyan edilen etken maddesi veya ikisi

birlikte iiriin ismi olarak kullanilabilir.

Onayl bir takviye edici gidanin, ticari markasi, ismi, birimdeki etken madde miktari, formu

ve liriin sahibi olan gida isletmecisinin degismesi durumunda yeniden onay alinir.

Onay bagvuru dosyasinda ticari markasi, ismi, bileseni, formu ve giinliik alim dozu ayni

olan ancak farkli ticari sekil/sekillerdeki (50 g, 1500 g veya 300 kapsiil, 100 kapsiil vb.)

takviye edici gida i¢in tek bir onay numarasi verilir ve onay numarasi her bir ticari sekil
icin kullanilir. Gida isletmecisi daha 6nce onay aldig1 takviye edici gidanin markasi, ismi,
bileseni, formu ve giinliik alim dozunun ayni olmasi durumunda farkli ticari sekiller igin
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onay basvurusu yapmaz, sadece dilekge ile il midiirliigiine bildirimde bulunur. il

midirligi, GGBS’ ye yeni ticari sekil/sekilleri de ilave eder.

Ismi, ticari markas1 ve bilesenleri ayni olan takviye edici gidanin, kullanici grubu farkli

olsa dahi giinliik alim dozunun ayr1 ayr1 belirtilmesi sartiyla tek onay numarasi verilebilir.

Belirli bir kullanict grubu i¢in onay alinan takviye edici gidaya farkli kullanici grubu

eklenmek istenmesi durumunda yeni onay numarasi diizenlenmez. Onceki belgeler

silinmeden, yeni belgeler GGBS’ ye eklenir.

Onaylanmis takviye edici gidalarda beyan edilen birimdeki etken maddenin miktarini ve

irlinlin formunu degistirmeyecek sekilde bilesenlerde meydana gelen formiilasyon

degisikliklerine izin verilir ve gida isletmecisi yeniden onay miiracaati yapmaz. Il

midiirligii, daha 6nce onaylanmus {irline ait belgeleri silmeden yeni belgeleri GGBS’ ye

ekler.

Takviye edici gidalarda etken maddelerin limitine uygun olmak kosulu ile giinliik alim

dozu aralik olarak verilebilir. Bakanlik¢a belirlenen limitlere uygun olmak kosuluyla,

onaylanmis takviye edici gidanin giinliik alim dozunda degisiklik yapilabilir (2-4 yas grubu
haric).

Ayn1 ambalaj icerisinde tek bir marka ve isim altinda iki veya daha fazla set olarak ayri

formiilasyonu igeren takviye edici gidalara tek bir onay numarasi diizenlenir. Bagvuru

dosyasinda set igerisindeki her bir takviye edici gida icin ek-1’de belirtilen bilgi ve
belgelerden ayni olanlar tek niisha halinde, farkli olanlar ise ayr1 ayr1 diizenlenir.

Fason tiretilecek takviye edici gidanin onay basvurusu fason iiretimi yaptiran veya fason

tiretim yapan gida igletmecisi tarafindan yapilabilir.

Ithalat¢1 veya fason iiretim yaptiran gida isletmecisi tarafindan beyan edilen belgelerde

mevzuata uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda belgelerdeki giincellemeler {ireticiden

talep edilir.

Onay basvurusu yapacak gida isletmecisinin kendisine ait ya da fason olarak birden fazla

isletmede liretim yaptirmak istemesi durumunda, gida isletmecisi onay basvuru dosyasi ile

birlikte isletmelere ait bilgileri ve HACCP/GMP taahhiitnamelerini il miidiirliigiine sunar.

Il miidiirliigii takviye edici gidaya tek onay numarasi verir ve gida isletmecisi onay

numarasini tiim isletmelerde kullanabilir. GGBS Takviye Edici Gida Uriin Onay ekranina

tiim isletmeler iiretici olarak eklenir.

Onay almis bir takviye edici gida i¢in, gida isletmecisinin;

- Kkendi isletmesinde iiretmeye ve/veya baska bir gida isletmecisine fason iirettirmeye
devam ederken; ayni anda kendine ait diger gida isletmelerinde liretmek ya da baska
gida isletmesi/isletmelerinde fason tirettirmek istemesi,

- mevcut fason tireticisini degistirmek istemesi

durumlarinda; fason iiretim yaptiran Qida isletmecisi, Uriiniin isminin, markasinin,

spesifikasyon belgesinin, ylizde bilesen igeriginin ve {iriin sahibi firmanin degismedigini,

sadece iiretici isletmede degisiklik veya ekleme yapmak istedigini belirten dilekgeyi, yeni
fason iiretim s6zlesmesini ve yeni HACCP/GMP taahhiitnamelerini il midiirliigiine sunar.

Gida isletmecisinin, kendi isletmesinde rettigi iirtinii ayn1 anda fason olarak tirettirmek

istemesi durumunda GGBS’ de fason secenegi isaretlenerek gerekli bilgiler agiklama

kismma girilir. Birden fazla gida isletmesinde iiretim yapilmak veya mevcut fason
tireticinin degistirilmek istenmesi durumunda ilgili {irliniin onay ekraninda s6z konusu gida
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isletmeleri iiretici olarak eklenir veya degistirilir. GGBS’ de gerekli bilgiler agiklama

kismina girilir.

Onay verilmis takviye edici gidalar i¢in, GGBS’ ye yliklenmis belgeler fason tiretim yapan

firma tarafindan hazirlanmigsa, fason iireticinin giincellenmesi durumunda, giincellenen

belgeler fason iiretim yaptiran gida isletmecisi tarafindan hazirlanir.

Onay verilmis takviye edici gidalarda, gilincelleme islemleri onay1 veren il midiirligi

tarafindan yapilir. Giincelleme yapilmasi amaciyla diger illere yapilan bagvurularin

(Ornegin; baska ilde faaliyet gdsteren bir gida isletmesi ile fason sdzlesme yapilmasi vb.),

onayr veren il miidirliigiine iletilerek, GGBS degisikliklerinin sadece onay1 veren il

mudiirligii tarafindan yapilmasi saglanmalidir.

Gida isletmecisi; ticari unvan ve/veya adres degisikliginde daha o6nce onay aldigi takviye

edici gidada yapilan degisikliklerle ilgili belgeleri onay aldig1 il miidiirligiine verir. Adres

ve/veya ticari unvan degisikligi olan gida isletmesinin daha dnce onay aldigi {iriinler i¢in

yeni onay numarasi diizenlenmez. il miidiirliigii, GGBS Takviye Edici Gida Uriin Onay

ekranindaki mevcut onay numarasina yeni isletmeyi iiretici isletme olarak ekler. Onceki

isletmeyi s6z konusu ekranda pasif hale getirir. il miidiirliigii, son durumu resmi yaz ile

gida isletmecisine bildirir.

Ithal edilmek iizere onay almis bir takviye edici gidanim ithal edilmeyip yurt iginde

tiretilmek istenmesi durumunda iiriine yeni onay numarasi diizenlenmez, GGBS’ de iiriin

ithalden yerli iiretime gevrilerek gerekli diizenlemeler yapilir.

Ithal edilmek iizere onay almis bir takviye edici gidanin ayni1 anda hem ithal edilmek ve

hem de yurt iginde tiretilmek istenmesi durumunda ithal ve yerli iiretim i¢in ayr1 ayri onay

numarasi diizenlenir.

Dokme takviye edici gidalarin onay islemlerinde asagidaki hususlara dikkat edilir:

a) Dokme olarak yurt iginde {iretilip baska bir firma tarafindan piyasaya arz edilecek
takviye edici gidalar igin;

1) Yurt iginde iretilen takviye edici gidanin dokme olarak bagka bir firmaya satilmak
istenmesi ve taraflar arasinda fason iiretim sozlesmesi bulunmamasi durumunda;
dokme olarak tiretilen takviye edici gidanin onayli olmasi gerekir ve satin alan firma
yeni onay numarast alir. Dékme takviye edici gidanin onay numarasi ve tretici
bilgileri GGBS onay ekraninda agiklama kismina girilir.

2) Baska bir firmaya fason iiretim sozlesmesi ile dokme olarak irettirilecek takviye
edici gida i¢in dokme onay numarasi aranmaz ve fason irettiren firma tarafindan

iirtiniin onay1 alinir. Takviye edici giday iireten ve paketleyen gida isletmecilerine
ait HACCP/GMP taahhiitnamesi onay dosyasina eklenir. Dokme takviye edici
gidanin fason iireticisi/paketleyicisi GGBS onay basvuru ekranina eklenir.

b) Dokme olarak ithal edilecek/edilen takviye edici gidalar i¢in;

1) Gida isletmecisinin dokme olarak ithal edecegi takviye edici gidayi, kendi adina ayni
marka ve isimle, kendi iiretim tesisinde paketlemesi veya baska bir gida isletmesinde
fason olarak paketletmesi durumunda, tek onay numarasi diizenlenir. Yurt digindaki
iireticinin yani sira yurt i¢inde paketleme yapan gida isletmesine ait HACCP/GMP
taahhiitnamesi ve paketleme islemi fason olarak yapilacaksa fason iiretim sézlesmesi
onay dosyasina eklenir. D6kme olarak ithal edilecek iiriin ve yurt i¢inde paketlenecek
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iirlin i¢in ticari takdim sekli ayr1 ayr1 beyan edilir ve GGBS’ de “{irtiniin ticari sekli”
kismina tiim ticari takdim sekilleri girilir.

2) Gida isletmecisinin dokme olarak ithal ettigi onayli takviye edici giday1, baska bir
gida isletmecisine satmasi durumunda; piyasaya arz eden gida isletmecisinin de
yeniden TEG onayr almasi gerekir. Yeni onay alacak gida isletmecisi tarafindan,
satin alinan takviye edici gidanin dokme onay numarasi bilgisi bagvuru dosyasina
eklenir, iiriiniin mensei degismedigi icin Ankara/Istanbul il Miidiirliigii tarafindan
GGBS onay ekraninda ithal iirlin segilerek, paketleyen gida isletmecisinin bilgileri
aciklama kismina girilir.

Daha 6nce verilen ve yerli liretim secilerek GGBS girisi yapilan onaylarda, gida
isletmecisi satin aldig1 dokme onayli takviye edici gidanin bilgilerini, il miidiirliigiine
sunar. {1 miidiirliigii tarafindan GGBS onay ekraninda gerekli diizeltmeler yapilir.

3) ithal edilerek yurt i¢inde fason olarak paketlenecek takviye edici gidanin GGBS’
deki onay ekraninda, ithal {irlin secildikten sonra; fason {iretici girisi
yapilamadigindan aciklama kismina isletme kayit numarasi ile birlikte fason
ireticinin bilgileri girilir.

Bitki Listesinde takviye edici gidalar i¢in pozitif olarak belirtilen ve Takviye Edici Gidalar
Kisith Maddeler Listesinde herhangi bir kisit bulunmayan botaniklerin tiimii takviye edici
gidalarin bilesiminde yer alabilir.

Takviye Edici Gidalar Kisitli Maddeler Listesinde yer alan etken maddelerin es anlaml
isimleri de kabul edilir. Es anlamli isimlerinin kabul edilmesinde tereddiit olmasi
durumunda Bakanliga goriis sorulur.

Gida isletmecisi tarafindan takviye edici gidanin iiretiminde kullanilan bilesenlerin iiretim
sirasinda kullanilan miktarina gore yiizde (%) toplaminda + % 0,1 tolerans degeri dikkate
alinir.

Bitki Listesinde kullamlan kismu pozitif olarak degerlendirilmis bitkilerin veya bitki
kisimlarinin degisik coziiciiller kullamlarak ekstraksiyon islemine tabi tutulmasiyla
elde edilen sivi haldeki bitkisel preparat “ekstrakt”, bitkisel ekstraktin ¢oziiciisiiniin
ucurulmasi sonucu elde edilen kuru haldeki bitkisel preparat ise “ekstre” olarak
tammlandigindan, takviye edici gidalarda etken madde olarak kullamilan bitkisel
preparatlar ve propolis gibi ekstraksiyon islemine tabi tutularak kullanilmasi gereken
etken maddeler “ozii/6ziitii/ozlii” ifadeleri ile isimlendirilemez. Bu etken maddeler
icin “ekstrakt/ekstre” terimlerinden uygun olani kullamilmahdir.

Bal, ke¢iboynuzu 6zii, sirke, meyve suyu vb. gida olarak tiiketilen {irlinler degisik formlarda
tiretilse bile takviye edici gida olarak degerlendirilmez. Bu bilesenler tat vermek amaciyla
takviye edici gidalarda bulunabilir. S6z konusu bilesenlerin takviye edici gidanin isminde
etken madde olarak algilanmamasi amaciyla “........ ile tatlandirilmis” ifadesi kullanilabilir.
Tatlandirma amaciyla yiiksek oranda bal, pekmez vb. geleneksel gidalar1 igeren kavanoz,
sise vb. ambalajlarla onay basvurusu yapilan iriinler i¢in il midirligi, Bakanligin
gorisiinii alir.

11 miidiirliigii, takviye edici gida olarak onay bagvurusu yapilan ancak geleneksel gida
olarak tiiketilen iirlinlere, vitamin, mineral veya besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan
maddelerin katilmasi halinde Bakanligin goriistinii alir. Vitamin ve mineral katkili lolipop,
sakiz, macun ve ¢ay formundaki iirlinler takviye edici gida olarak degerlendirilmez.

2-4 yas grubu cocuklar i¢in ar siitii, ar1 poleni, perga, apilarnil ve propolis i¢eren takviye
edici gidalara onay diizenlenmez.

Bitki Listesinde pozitif olarak belirtilen bitkilerden elde edilen yaglar takviye edici gida
tanimina ve asagida belirtilen hususlara uygun olmasi durumunda takviye edici gidada
etken madde olarak degerlendirilir.
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Buna gore;
o Bitkilerden elde edilen sabit yaglar soguk sikim veya siiper kritik karbondioksit
yontemiyle elde edilmis olmalidir.
e Takviye Edici Gidalar Kisith Maddeler Listesinde yer alan aromatik (ugucu) yaglar
ekstraksiyon, hidrodistilasyon ve presleme yontemleri ile elde edilmis olmalidir.
e Sar kantaron, kudret nari, aynisafa, aloe vera, incir g¢ekirdegi ve gotu kola
bitkilerinden elde edilen yaglar i¢in maserasyon yontemi kullanilabilir.
e Gida isletmecisi tarafindan yaglarin {iretim yoOntemi taahhiitname ile
belgelendirilecek ve iirlin etiketinde belirtilecektir.

Takviye edici gidanin bilesiminde bulunan bitkinin tiretim yonteminin etikette belirtilmek
istenmesi durumunda, gida isletmecisinden, takviye edici gida bilesiminde etken madde
olarak yer alan bitkilerin hangi yontemle (Organik tarim, ekolojik tarim, iyi tarim
uygulamalari vb.) yetistirildigine dair belge istenir.
Daha 6nce onay almis ve etiketinde bitkilerin iiretim yontemi beyan edilen takviye edici
gidalar icin yukarida bahsi gegen belge gida isletmecisinden talep edilir. Belge veremeyen
gida isletmesine ait takviye edici gida onaylar etiketteki beyan ¢ikarilincaya kadar pasif
hale getirilir. Gida isletmecisi piyasadaki iiriinlerin tavsiye edilen tiiketim tarihini bildiren
dilekgeyi il miidiirliigiine verir ve s6z konusu lirlinlere tavsiye edilen tiikketim tarihine kadar
izin verilir.
Propolis iceren takviye edici gidalarda ¢oziicii olarak su, etil alkol, bitkisel yag, propilen
glikol, gliserol (gliserin) gibi mevzuat kapsaminda yer alan diger ¢oziiciiler kullanilabilir.
Ham propolisten saf propolis (saf propolis: ham propolisten uygun ¢oziicii ile yapilan
ekstraksiyon sonucu bal mumunun ayrilmasi ile elde edilen re¢ine) elde edilmesinde
kullanilan ekstraksiyon ¢oziiciisiiniin iiriin etiketinde belirtilmesi zorunludur (Ornegin; ham
propolis etil alkolde ekstrakte edildikten sonra, saf propolis i¢in son ¢dziicli olarak su
kullanilmissa; iirtin adina “su bazli ya da suda ¢6zlinmiis propolis” denilebilir ancak etikette
mutlaka “Etil alkolde ekstrakte edilmistir.” ifadesi yer almalidir.). Ham propolisten saf
propolisin elde edilme asamalarinin onay basvuru dilek¢esinde detayli olarak verilmesi
gereklidir.

Propolis iceren ithal takviye edici gidalarda ve hammadde olarak ithal propolis kullanilarak

tiretilen takviye edici gidalarda tiretim akis semas istenir.

Uriin etiketinde ve spesifikasyon belgesinde propolis miktar1 ham propolis iizerinden
verilmez. Saf propolis miktarinin agirlik ve yiizde cinsinden beyan edilmesi gerekir. Daha
once onay diizenlenmis takviye edici gidalara tavsiye edilen tiiketim tarihine kadar izin
verilir.

Propolis igeren takviye edici gida onay bagvuru dosyalar1 incelenmeden once;

a) Bu talimatin Ek-1 inde istenilen bilgi ve belgelere ilave olarak Il Miidiirliigii tarafindan
propolisin iiretildigi gida isletmesinde HACCP tetkiki yapilir ve i akis semasi yerinde
dogrulanir. HACCP tetkik sonucu ve is akis semasi uygun olmayan gida isletmesi
eksiklerini giderinceye kadar onay basvuru dosyalar1 degerlendirmeye alinmaz.
HACCP tetkik sonucunun uygun olmasi durumunda il midiirliigii tarafindan onay
bagvuru dosyasi degerlendirilir.

b) Daha 6nce onay verilen propolis iceren takviye edici gida ireten isletmelerde de
yukaridaki islemler tekrarlanir. HACCP tetkik sonucu ve is akis semasi uygun olmayan
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gida isletmesine ait onayli propolis igeren takviye edici gidalara ait onaylar eksikler
giderilinceye kadar pasif hale getirilir, gida isletmecisi piyasadaki iiriinlerin tavsiye
edilen tiikketim tarihini bildiren dilek¢eyi il midiirliigiine verir ve s6z konusu {iriinlere
tavsiye edilen tiiketim tarihine kadar izin verilir.
Propolis igeren takviye edici gidalarda saf propolisin elde edilmesinde ekstraksiyon yerine
baska bir yontem kullaniminin uygunlugu, Bakanlik tarafindan degerlendirilir.

Il miidiirliigii, probiyotik mikroorganizmalarn GGBS’ de isimlerinin bulunmamasi

durumunda, sisteme eklenmek {izere Bakanligin “tegonay@tarim.gov.tr”’ adresine gonderir.

Sekillendirilmis ¢ignenebilir form ve agizda eriyen film formundaki takviye edici gidalara

onay diizenlenebilir. Takviye edici gida taniminda yer alan formlarin disindaki formlar igin

Bakanlik goriisii alinir.

Sase ya da s1vi ampul gibi tek kullanimlik formdaki takviye edici gidanin giinliik alim dozu

Y%, Ya... vb. sekilde beyan edilemez.

Bilesiminde koruyucu katki maddesi kullanilmayan formlar surup, koruyucu katki maddesi
kullanilan formlar ise siv1 form olarak degerlendirilir. Surup formlarinda seker yerine bal
ve/veya meyve suyu konsantresi kullanilabilir.

4-10 yas grubuna yonelik sekillendirilmis ¢ignenebilir form, emme tableti ve efervesan
tablet hari¢ diger tablet ve kapsiil, pastil formundaki takviye edici gidalara onay
diizenlenmez. 2-4 yas grubu ¢ocuklar i¢in efervesan tablet harig tablet ve kapsiil formundaki
takviye edici gidalara onay diizenlenmez. Diger formlar Bakanlik tarafindan degerlendirilir.
Daha once 4-10 yas grubu c¢ocuklar i¢in onay diizenlenmis tablet ve kapsiil formundaki
takviye edici gidalar i¢in, liriin onaylar1 pasif hale getirilir, 4-10 ve 11 yas iistii yetiskinler
icin tek onay numarasi almis takviye edici gidalarda "4-10 yas grubu ¢ocuklarin kullanimina
uygundur" ifadesi etiketlerden ¢ikana kadar onaylar pasif hale getirilir, tiim iiriinler i¢in gida
isletmecisi piyasadaki iiriinlerin tavsiye edilen tiiketim tarihini/son tiiketim tarihini bildiren
dilekgeyi il miidiirliigiine verir ve s6z konusu iirlinlere tavsiye edilen tiiketim tarihine/son
tilketim tarihine kadar izin verilir.

Daha 6nce onaylanmis ve bundan sonra onaylanacak tiim takviye edici gidalarin yonelik
oldugu kullanic1 grubu (2-4 yas ve 4-10 yas grubu cocuklar ile 11 yas iistii yetigkinler),
onay1 veren il miidiirliiklerince, GGBS “Takviye Edici Gida Uriin Onay1” ekraninda yer
alan “Izin/Ruhsat Bilgileri” kismimin “Agciklama” alaninn {ist kismina girilecektir. Birden
fazla kullanict grubuna sahip {irlinler i¢in firma tarafindan beyan edilen tiim kullanici
gruplarinin girisi eksiksiz yapilacaktir.

“Turk Gida Kodeksi-Gida Katki Maddeleri Yonetmeligi” geregi 2-3 yas (24-36 ay) grubu
icin tretilen takviye edici gidalarin bilesiminde katki maddesi kullanimina izin
verilmediginden;

a) 2-4 yas grubu i¢in sunulan onay bagvuru dosyalarinda; iiriin bilesiminde katki maddesi
kullanilmas1t durumunda tiim belgelerde kullanici grubu 3-4 yas, katki maddesi
kullanilmamas1 durumunda ise kullanict grubu 2-4 yas olarak belirtilmelidir.

b) 2-4 yas grubu i¢in piyasaya arz edilecek takviye edici gidalarin etiketine; {irlin
bilesiminde katki maddesi kullanilmasi durumunda TGK Takviye Edici Gidalar
Tebliginde belirtilen 2-4 yas uyarisi yerine “3-4 yas grubu cocuklarin kullanimina
uygundur.” ifadesi, katki maddesi kullanilmamasi durumunda ise ‘“2-4 yas grubu
cocuklarin kullanimina uygundur.” ifadesi yazilacaktir.
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Birden fazla kullanici grubuna sahip tiriinler i¢in firma tarafindan beyan edilen giinliik alim
dozlar1 ayn1 ise, kullanic1 gruplari etiket iizerinde birlestirilerek verilebilir (Ornegin; 4 yas

tizeri ¢cocuklar ve yetiskinler i¢in giinliik alim dozu, 2-10 yas grubu ¢ocuklar i¢in giinliik
alim dozu vb.).

2-4, 3-4 ve 4-10 yas grubu cocuklara yonelik olarak tek onay diizenlenmis takviye edici
gida etiketlerinde yazilmasi zorunlu olan ifadeler birlestirilerek “2-10 yas grubu ¢ocuklarin

kullanimina uygundur” veya “3-10 yas grubu ¢ocuklarin kullanimina uygundur” yazilabilir.
F-UCRETLENDIRME

Her y1l belirlenen il mudiirligii ve Merkez Doner Sermayesi birim fiyatlar1 dikkate alinir.
Onay ticretlendirmeleri Bakanlik Destek Hizmetleri Dairesi Baskanliginin web sitesinden

takip edilir.

Il miidiirliikleri veya gida isletmecileri onay basvuru iicretleri ile ilgili konularda Bakanlik

Destek Hizmetleri Dairesi Bagkanligi’nin goriistinii alacaktir.

Takviye Edici Gidalarin ithalati, Uretimi, Islenmesi Ve Piyasaya Arzina Iliskin

Yonetmelik geregi 8/1/2020 tarihi itibariyle onay basvuru iicret makbuzu, takviye
edici gida onay basvuru dosyasina gida isletmecisi tarafindan eklenmeyecektir.
G-GIDA GUVENLIGI BILGI SISTEMINDE TAKVIYE EDICi GIDA ONAYI

11 miidiirliigii, GGBS de takviye edici gida onayimi asagidaki numaralandirma sistemiyle

yapar.

000001: Il Miidiirliigii tarafindan GGBS sisteminde takviye edici gida i¢in verilen 6 haneli
numara.

giin. ay. yil: Takviye edici gida onay tarihi giin, ay ve yil olarak agikga belirtilir. (Orn:
15.12.2015) Onay tarihi GGBS den onay numarasinin alindig: tarihtir.

Ornek: “Takviye Edici Gida Onay No: 000001-giin. ay. y1l”

Onay numarasi alinacak takviye edici gidanin bilesenlerinin GGBS iizerinden segilerek
girilebilmesi i¢in bilesenlerin isimleri GGBS’ deki ilgili alanda Genel Miudiirlikge
tanimlanir.

Onaylanmis takviye edici gidanin ithalatin1 yapacak gida isletmesinin GGBS’ deki faaliyet
konusuna “Takviye Edici Gida Ithalatgis1” faaliyet konusunu ekler. Gida isletmesinin
sorumlu biriminin farkli bir il miidiirliigli olmas1 durumunda, takviye edici giday1 onaylayan
il midiirligi sorumlu il midurligi ile irtibata geger ve GGBS’ de ilgili faaliyet alaninin
eklenmesini saglar.




Ek-1
Takviye Edici Gidalarin Onay Basvurusunda Istenen Bilgi ve Belgeler

Takviye edici gidanin ticari markasi ve ismi,

Yiizde bilesen listesi,

Spesifikasyon belgesi,

Tavsiye edilen gilinliik alim dozu,

Takviye edici gidanin iretildigi isletmede HACCP ve/veya GMP uygulandigina dair
taahhtitname,

aprownE

o

Fason iiretimlerde fason so6zlesmesi,

7. Bitki listesinde pozitif olan ve takviye edici gidada kullanimina izin verilen botanigin
adi, latince ad1 ve kullanilan kisma,

8.  Isletmenin kendi alan adi ve URL adres/adresleri, (varsa)

9.  Ucret makbuzu,

10. Yonetmeligin 9 uncu maddesinin iiciincii fikrasinda belirtilen taahhiitname,

11. Takviye edici gida markasinin ilag markasi olmadigin1 gésteren taahhiitname,

12. Propolis iceren takviye edici gida iireten/ithal eden gida isletmelerinden is akis semast,
13. Takviye edici gida bilesiminde etken madde olarak yer alan bitkilerin hangi yontemle
(Organik tarim, ekolojik tarim, iyi tarim uygulamalari vb.) iiretildigine dair belge.

14. Bitkilerden elde edilen yaglarin liretim yontemini gosteren taahhiitname.



Ek-2

TAKVIYE EDICI GIDANIN ONAY BASVURU DILEKCESI

........... IL TARIM VE ORMAN MUDURLUGUNE
o200
.................... markali ve ............... isimli takviye edici gidanin onay basvurusu ile

ilgili bilgi ve belgeler ekte sunulmustur.
Geregini bilgilerinize arz ederim.

Gergek veya Tiizel Kisi
Adi, kase, imza
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iL MUDURLUGUNCE ONAYLANAN TAKVIiYE EDICi GIDA iLE IiLGILI
YAZI ORNEGI

.......................... VALILIGI
Il Tarim ve Orman Miidiirligii

Sayr : e 20

Konu: Takviye Edici Gida Onay1

(Isletme Adi ve Adresi)
fgi: .../ .../....tarih ve ...... sayil dilekceniz.
flgide kayitli onay basvurusuna ait bilgi ve belgeler degerlendirilmistir.
................ markali ............... isimli takviye edici gidanin onay1 uygun bulunmus
OlUP, ..o onay numarasi ile onaylanmustir.

Geregini bilgilerinize rica ederim.

1l Miidiirii



Ek-4
TAKVIYE EDIiCi GIDA ONAY DEGERLENDIRME FORMU

Basvuru No:

Basvuru Tarihi:

Takviye Edici Gidanim Ticari Ismi:
Takviye Edici Gidanin Markast:

Uriin Bilgileri : | ithal Uriin L Yerli Uriin

Gida Isletmesinin Faaliyet Konusu:
Uretici [ ] Fason Uretici [] ithalatg:
Isletme Kayit /Onay Numaras:
Gida Isletmesinin Adi:
Adresi:
Telefonu:
Faks:
e-mail:
URL Adres/Adresleri:
Alan Adt:
Not: Gida isletmecisinin birden fazla adreste faaliyet gostermesi ve ayni ézellige sahip takviye edici
gida i¢in onay basvurusunda bulunmasi: durumunda bu boliime tiim faaliyet gosterdigi gida isletme
bilgileri kayit edilir.

1. Fason tiretim ile ilgili fason tiretim sdzlesmesi var m1?
Var Yok

2. Gida igletmecisinin beyan ettigi alan adi ve URL adres/adreslerinde takviye edici gidanin reklam
ve tanitimi var mi1?

Var Yok
Varsa mevzuata uygun mu?
Evet Hayir
Hayrr ise;
Aciklama:

3. Takviye edici gidanin iiretildigi isletmede HACCP ve/veya GMP uygulandigina dair
taahhiitnamesi var mi1?

Var Yok
4. Spesifikasyon belgesi;
Var Yok
Uygun Uygun degil
Uygun degil ise;
Aciklama:
5. Yiizde Bilesen Listesi;
Var Yok
Uygun Uygun degil

Uygun degil ise; Aciklama:

6. Onay basvurusu iicret 6denti makbuzu var mi1?
Var Yok




7. a. Takviye edici gidanin ticari markasi ve iSmi j...........coeeveviininnnnn.
b. Takviye edici gidanin ticari markasi ve ismi mevzuata uygun mu?

Uygun Uygun Degil
Uygun degil ise;
Agiklama:
8. Takviye edici gidanin form/formlar1 agagidakilerden hangisidir?
Kapsiil Tablet Pastil Tek Kullanimlik Toz Paket
S1vi Ampul Damlalikli Sige Diger:........................

9. Vitamin ve minerallerin formlar Tiirk Gida Kodeksi Takviye Edici Gidalar Tebliginin ek-2’sine
uygun mu?
Uygun Uygun Degil
Uygun degil ise;
Agiklama:

10. Vitamin ve minerallerin (2-4 yas grubu hari¢) giinlik maksimum limitleri Tiirk Gida Kodeksi
Takviye Edici Gidalar Tebliginin ek-3’line uygun mu?

Uygun Uygun Degil
Uygun degil ise;
Aciklama:

11. Vitamin, mineral ve botaniklerin disinda, kullanimina kisitlama getirilen ve Bakanligin internet
sitesinde yayimlanan takviye edici gida bilesenlerine uygun mu?
Evet Hayir
Hayir ise
Aciklama:

12. Takviye edici gidada kullanilan botanik Bitki Listesine uygun mu?
Evet Hayir

13. Takviye edici gidada kullanilan gida katki maddeleri yas grubuna gore TGK-Gida Katki
Maddeleri Yonetmeligi’ne uygun mu?
Evet Hayir
Uygun degil ise;
Agiklama:

TAKVIYE EDICI GIDA ONAY DEGERLENDIRME SONUCU
0 Uygun

[ Uygun Degil

Dosya ile ilgili tespit edilen eksiklikler:

1-
2-

Degerlendiren/Degerlendirenlerin

Ad1 Soyadt:
Unvant:
Imzasi:




Ek-5

LIMIiTi BELIRLENECEK/LIMITI DEGISTIRILECEK ETKEN MADDELER ICiN
SUNUM FORMATI

=

Uriinle ilgili genel bilgi, kullanic1 grubu, giinliik alim dozu vb.

Etken maddenin adi, kullanilmasi 6nerilen giinliik toplam miktari.

3. Etken maddenin yas grubuna gore risk degerlendirmesi ve giivenli limiti ile
biyoyararliligi, fizyolojik etki mekanizmasi, toksikolojisine yoOnelik bilimsel
dergilerde yayimlanmis literatiirler*.

4. Etken madde ile ilgili varsa EFSA goriisleri, FDA uygulamalari, FAO, WHO, EMA
vb. kurum ve kuruluslarin verileri, monograflar ile AB {ilkeleri basta olmak iizere diger
iilkelere ait mevzuat uygulamalari.

5. Etken maddenin takviye edici gida olarak kullanimina yonelik iiriin 6rnekleri.

N

Not: Sunumlar PowerPoint formatinda hazirlanmali ve sunumun siiresi 10-15 dakikay1
geememelidir.

* Bilimsel yayinlar etken maddenin takviye edici gidalarda kullanimina yonelik olmalidir.
Kullanilan kaynaklar tam adi ve yazarlari ile yazilmali, bilimsel ¢aligmalardaki ilgili
boliimler farkl renkte belirtilerek sunuma eklenmelidir.



