24 Subat 2017 CUMA Resmi Gazete Sayi : 29989

YONETMELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan:
TURK GIDA KODEKSIi GIDA KATKI MADDELERI, GIDA ENZIMLERI VE
GIDA AROMA VERICILERINE iLiSKIN ORTAK iZiN
PROSEDURU HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanmimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yo6netmeligin amaci, tiiketici ve insan sagliginin, tiiketici haklarinin korunmasini da goéz
Oniinde bulundurarak;

a) Gidalarda kullanilan gida katki maddeleri, gida enzimleri, gida aroma vericileri, gida aroma vericilerinin
kaynak materyalleri ve aroma verme 6zelligi tasiyan gida bilesenlerine yonelik risk degerlendirme prosediirii ve bu
kapsamdaki bagvurulara iliskin usul ve esaslari,

b) 30/6/2013 tarihli ve 28693 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri
Yonetmeligi, 29/12/2011 tarihli ve 28157 iigiincli miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi
Aroma Vericiler ve Aroma Verme Ozelligi Tastyan Gida Bilesenleri Yonetmeligi ve 24/2/2017 tarihli ve 29989 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Gida Enzimleri Yonetmeligi kapsaminda gidalarda kullanimina izin
verilen maddelerin listelerinin giincellenmesine iliskin usul ve esaslari

belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik;

a) Tiirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri Yonetmeligi kapsamindaki gida katki maddelerini,

b) Tiirk Gida Kodeksi Aroma Vericiler ve Aroma Verme Ozelligi Tastyan Gida Bilesenleri Yénetmeligi
kapsamindaki tiitsii aroma vericileri hari¢ olmak {izere; gida aroma vericileri, aroma verme Ozelligi tasiyan gida
bilesenleri ve gida aroma vericilerinin ve aroma verme 6zelligi tagiyan gida bilesenlerinin kaynak materyallerini,

¢) Tirk Gida Kodeksi Gida Enzimleri Yonetmeligi kapsamindaki gida enzimlerini,

kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik, 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve
Yem Kanununun 23, 24 ve 26 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE 4 - (1) Tiirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri Yonetmeligi, Tiirk Gida Kodeksi Aroma Vericiler
ve Aroma Verme Ozelli§i Tastyan Gida Bilesenleri Yonetmeligi ve Tiirk Gida Kodeksi Gida Enzimleri
Yonetmeligindeki tanimlara ilave olarak; bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlhigini,

b) Bilimsel goriis: Gida katki maddeleri, gida enzimleri ve gida aroma vericilerinin risk degerlendirmesi ile ilgili
olarak Bilimsel Komisyon tarafindan hazirlanan ayrintili bilimsel dokiimani,

¢) Bilimsel Komisyon: Gida katki maddeleri, gida enzimleri ve gida aroma vericilerinin risk degerlendirmesini
yapmak tizere, 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Risk Degerlendirme Komite ve
Komisyonlarmin Caligma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik ¢er¢cevesinde Bakanlik tarafindan olugturulan bilimsel
komisyonu,

¢) ELINCS numarasi: Avrupa Onayli Kimyasal Maddeler Listesinde yer alan numarayi,

d) Enzim Komisyon Numarasi: Katalizledikleri kimyasal reaksiyona gore enzimleri numaralandirma sisteminde,
her enzime Enzim Komisyonu tarafindan verilen sistematik kod numarasini,

¢) FAO: Birlesmis Milletler Gida ve Tarim Orgiitiinii,

f) Genel Miidiirliik: Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigiinii,

g) IUPAC: Uluslararast Temel ve Uygulamali Kimya Birligi tarafindan olusturulan kimyasal bilesiklerin
adlandirilmasinda ve kimya bilimini tanimlamakta kullanilan sistemi,

) 1lgili gida mevzuati: Tiirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri Yonetmeligi, Tiirk Gida Kodeksi Aroma
Vericiler ve Aroma Verme Ozelligi Tasiyan Gida Bilesenleri Yonetmeligi veya Tiirk Gida Kodeksi Gida Enzimleri
Y o6netmeligini,

h) JECFA numaras1: Gida Katkilart FAO / WHO Ortak Uzmanlar Komitesi tarafindan verilen numarayzi,

1) Liste: Ilgili gida mevzuati hiikiimleri cercevesinde piyasaya arz edilmek iizere izin verilmis olan maddelerden
olusan listeyi,



i) Madde: Gida katki maddelerini, gida enzimlerini, gida aroma vericilerini, gida aroma vericilerinin kaynak
materyallerini ve aroma verme 6zelligi tastyan gida bilesenlerini,

j) Ortak prosediir: Gida katki maddeleri, gida enzimleri, gida aroma vericileri, gida aroma vericilerinin kaynak
materyalleri ve aroma verme 0zelligi tasiyan gida bilesenlerinin degerlendirilmesi ve bu maddelerin gidalarda
kullanimina izin verilmesine iligkin prosediirii,

k) Saglik bazl1 kilavuz deger: Maddelerin giivenilir tiikketimi ile ilgili olarak; mevcut giivenilirlik verilerini, bu
verilerdeki belirsizlikleri ve muhtemel tiiketim siiresini dikkate alarak belirlenen kilavuz degeri,

1) WHO: Birlesmis Milletler Diinya Saglk Orgiitiinii,

m) Yeterli Glivenilirlik Varsayimi Statiisii: Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi tarafindan herhangi bir giivenilirlik
endisesi bulunmadigini gosteren bir degerlendirmeye dayanilarak secilmis mikroorganizma gruplarina verilen
giivenilirlik statiisiini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Gidalarda Kullamimina izin Verilen Madde Listeleri ve Giincellenmesi

Madde listeleri

MADDE 5 — (1) Ilgili gida mevzuat1 hiikiimleri ve talep edildigi durumda Bilimsel Komisyonun gériisii
cergevesinde, piyasaya arz edilmek iizere gidalarda kullanimina izin verilen maddeler, Genel Miidiirliik tarafindan
29/12/2011 tarihli ve 28157 {iglincii milkerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi Hazirlama
Yonetmeligine gore karara baglanir ve ilgili gida mevzuatinda belirlenmis olan listeye déahil edilerek giincellenir.

(2) Madde listelerindeki giincellemeler kapsaminda;

a) Listeye yeni bir madde eklenebilir,

b) Listeden bir madde ¢ikarilabilir,

c) Listede yer alan bir maddenin listede bulunmasi ile ilgili kosullar, spesifikasyonlar veya kisitlamalar
degistirilebilir, ¢ikarilabilir ya da eklenebilir.

Madde listelerinin giincellenmesi

MADDE 6 — (1) Madde listelerinin giincellenmesi islemi, Genel Miidiirliikge resen veya bir gida isletmecisi
veya ilgili gida igletmecilerini temsil eden bir kurulus tarafindan yapilan basvuru tizerine baslatilabilir.

(2) Avrupa Birliginin ilgili mevzuatinda yapilan degisikliklere iliskin giincellemelerde ve listeden bir maddenin
cikarilmasinda veya bir maddenin listede bulunmasmna iliskin kosullar, spesifikasyonlar veya kisitlamalarin
giincellemesinde Genel Miidiirliigiin bilimsel goriis talep etmesi gerekmez. Bu giincellemeler, bu Yonetmeligin Uciincii
ve Dordiincli Bolimlerindeki hiikiimler dikkate alinmaksizin Genel Miidiirliik tarafindan dokuz aylik siire i¢inde
yapilabilir.

(3) Listelerin giincellenmesi amaci ile bir gida isletmecisi veya ilgili gida isletmecilerini temsil eden bir kurulug
tarafindan yapilan bagvuruda, risk degerlendirmesine ihtiyag duyulmasi halinde, bu Yénetmeligin Ugiincii ve Dérdiincii
Boliimlerinde yer alan hiikiimler uygulanir.

UcUNCU BOLUM
Basvurularm icerigi ve Hazirlanmasi

Madde listelerinin giincellenmesine iliskin bagvurular

MADDE 7 — (1) Bagvurular, Genel Miidiirliige yapilir. Bagvurular hazirlanirken bu Yo6netmelik hiikiimlerinin
yant sira, Genel Miidiirliigiin internet sayfasinda yayimlanmis olmasi kaydiyla bagvurulara iliskin kilavuzlar da esas
alinir.

Basvurularin icerigi

MADDE 8 — (1) Bir gida isletmecisi veya ilgili gida isletmecilerini temsil eden bir kurulus tarafindan yapilan
bagvurular asagidaki belgeleri igerir:

a) EK-1, EK-2 ve EK-3’te yer alan 6rneklere gore hazirlanmis dilekge,

b) Basvuru dosyasi,

¢) Talebe konu olan maddenin ilgili gida mevzuatina uygun olduguna dair gerekgeli bir agiklamayi da iceren
basvuru dosyasinin ozeti.

(2) Bagvuru dosyasi asagidaki bilgileri igerir:

a) Asagida belirtilen idari bilgiler,

1) Bagvuru sahibi olan gida isletmecisi veya kurulusun adi, adresi ve diger iletisim bilgileri,

2) Bagvuruya konu maddenin iireticisi, bagvuru sahibinden farkl ise; ilgili maddenin iireticisinin adi, adresi ve
diger iletisim bilgileri,

3) Bagvuru sahibi adina Genel Miidiirliikk ile dogrudan iletisime gegmek iizere yetkilendirilmis olan sorumlu
kisinin adi, adresi ve diger iletisim bilgileri,

4) Bagvuru dosyasinin sunulma tarihi,



5) Basvuru konusu,

6) Varsa IUPAC adlandirmasindaki kimyasal adi,

7) Varsa gida katki maddesinin mevcut mevzuatta tanimlanan E kodu,

8) Varsa benzer izin verilmis gida enzimlerine bir referans/atif,

9) Varsa gida aroma vericisinin mevcut mevzuatta tanimlanan FL numarasi,

10) Bagvuru dosyasinin igindekiler listesi,

11) Dokiimanlar ve diger ayrintili bilgilerin listesi, (Basvuru sahibi bagvuruya destek olarak sunulan
dokiimanlarn ciltlerinin baslik ve sayilarini tanimlayip, basvuru dosyasinda cilt ve sayfalara atif yapilan detayli dizin
hazirlar.)

12) 16 nc1 madde hiikiimlerine uygun olarak, basvuru dosyasinin gizli olarak isleme alinmasi istenen boliimleri.

b) 9 uncu, 10 uncu, 12 nci ve 14 lincli maddelerde belirtilen risk degerlendirmesi i¢in gerekli olan bilgiler,

¢) 11 inci, 13 {incii ve 15 inci maddelerde belirtilen risk yonetimi i¢in gerekli olan bilgiler.

(3) Halihazirda kullanimina izin verilmis olan maddenin kullanim kosullarinda gergeklestirilmek istenen bir
degisiklik i¢in yapilacak bagvurularda, 9 ila 15 inci maddelerde bahsedilen tiim bilgiler gerekmeyebilir. Basvuru sahibi,
onerilen degisikliklerin mevcut risk degerlendirmesinin sonuglarmin etkilenmesine neden olmayacagma dair
dogrulanabilir bir gerekge sunar.

(4) Halihazirda kullanimina izin verilmis olan maddenin spesifikasyonlarinda yapilacak bir degisiklige iliskin
basvurularda;

a) Sunulan veriler, talebin gerek¢elendirilmesi ve spesifikasyondaki degisiklikler ile sinirlandirilabilir.

b) Bagvuru sahibi, onerilen degisikliklerin mevcut risk degerlendirmesinin sonuglarinin etkilenmesine neden
olmayacagina dair dogrulanabilir bir gerekce sunar.

Risk degerlendirmesi icin gerekli olan bilgilere iliskin genel hiikiimler

MADDE 9 - (1) Bir maddenin giivenilirlik degerlendirmesi amaciyla sunulan bir bagvuru dosyasi, bu maddenin
genis kapsamli risk degerlendirmesine imkan verecek ve bu maddenin ilgili gida mevzuati kapsaminda tiiketiciler igin
bir giivenilirlik sorunu teskil etmediginin dogrulanmasini miimkiin kilacak igerikte hazirlanir.

(2) Bagvuru dosyalari, atif yapilan tiim kaynaklarin yayimlanmig tam metni veya yayimlanmamis ¢aligmalarin
aslina uygun kopyalarmin tam metni de dahil olmak iizere risk degerlendirmesi amacina yonelik tiim mevcut verileri
igerir.

(3) Bagvuru sahibi, bagvurunun yapildig tarihte Genel Midiirliigiin internet sayfasinda yayimlanmis olan
basvurulara iligkin en giincel kilavuzlari dikkate alir.

(4) Literatiir tarama yontemleri ve taramanin ayrintili bir ¢iktis1 da dahil olmak iizere, veriler toplanirken takip
edilen prosediire iliskin bilgi verilir. Literatlir tarama yontemleri; yapilan varsayimlar, kullanilan anahtar kelimeler,
kullanilan veri tabanlari, kapsanan zaman araligy, sinirlama kriterleri ve benzeri bilgileri igerir.

(5) Giivenilirlik degerlendirme yontemi ve buna karsilik gelen analiz yontemi tanimlanir. Spesifik ¢aligmalar
ve/veya bilgilerin dahil edilme ve hari¢ tutulma gerekgeleri belirtilir.

(6) Genel Miidiirliigiin talep etmesi durumunda, yayinlanmamig ¢alismalarin ve uygun hallerde yaymlanmis
caligmalarimn her bir ham verisi ve incelemelerin ayr1 ayr1 sonuglart saglanir.

(7) Her bir biyolojik ve toksikolojik ¢alisma igin, test materyalinin dnerilen veya mevcut spesifikasyonlara uyup
uymadig1 agiklanir. Test materyalinin bu spesifikasyonlardan farkli olmasi durumunda, basvuru sahibi, s6z konusu
verilerin degerlendirilmekte olan maddeye uygun oldugunu kanitlar. Toksikolojik ¢alismalar, uluslararas: kabul gérmiis
gerekliliklere uygun olarak yiiriitiiliir. Basvuru sahibi, s6z konusu gerekliliklerin yerine getirildigini géstermek i¢in kanit
sunar. Standart protokollere gore yiiriitilmeyen arastirmalar igin, verilerin yorumlanmasi ve risk degerlendirmesine
uygunluklarimin dogrulanmasi konusunda bilgi sunulur.

(8) Basvuru sahibi, sz konusu maddenin 6nerilen kullaniminin giivenilirligi hakkinda, dosyada sundugu
belgeler 1s131nda genel bir degerlendirme yapar. Insanlarin bilinen veya muhtemel maruz kalmasi dikkate alinarak, insan
saglig1 i¢in olasi riskin genel degerlendirmesi yapilir.

Gida katki maddelerinin risk degerlendirmesi icin gerekli spesifik veriler

MADDE 10 - (1) Bir bagvuru dosyasinda, gida katki maddeleri i¢in 9 uncu maddede belirtilen genel bilgilere
ilave olarak asagidaki bilgiler sunulur:

a) Onerilen spesifikasyonlar ve analitik veriler dahil olmak iizere gida katki maddesinin kimligi ve tanimlamasi,

b) Uygun hallerde, partikiil bityiikliigii, partikiil biiyiikliik dagilimi ve diger fizikokimyasal &zellikler,

¢) Uretim prosesi,

¢) Safsizliklarin varligi,

d) Gida katki maddesinin eklendigi gidadaki kararliligi, reaksiyonu ve akibeti,

e) Varsa mevcut izinler ve risk degerlendirmeleri,

f) Ilgili mevzuatta bahsedilen gida kategorilerinde veya yeni Onerilen bir gida kategorisinde veya bu
kategorilerden birine ait olan daha spesifik bir gida igerisinde, 6nerilen normal ve maksimum kullanim seviyeleri,

g) Beslenme yoluyla maruz kalma degerlendirmesi,



§) Asagidaki temel alanlara yer verilen biyolojik ve toksikolojik veriler:

1) Toksikokinetik,

2) Subkronik toksisite,

3) Genotoksisite,

4) Kronik toksisite/karsinojenisite,

5) Ureme ve gelisim toksisitesi.

Gida katki maddelerinin risk yonetimi i¢in gerekli veriler

MADDE 11 - (1) Bir bagvuru dosyasi, gida katki maddesinin Tirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri
Yonetmeliginde belirtildigi sekilde hem ekonomik ve teknolojik agidan uygulanabilir baska yontemlerle
gerceklestirilemeyecek, makul teknolojik bir ihtiyag nedeniyle kullanildigini, hem de kullaniminin tiiketiciyi
yaniltmadigini dogrulayan bilgileri igerir.

(2) Birinci fikrada belirtilen dogrulamay1 saglamak amaciyla, asagidaki hususlara iligkin uygun ve yeterli bilgiler
sunulur:

a) Mevcut spesifikasyonlarina atif dahil olmak iizere gida katki maddesinin kimligi,

b) Kullanimina yonelik izin verilmesi talep edilen her bir gida kategorisi veya {iriinde Onerilen seviye igin
fonksiyon ve teknolojik gereksinim bilgisi ve belirtilen gereksinimin ekonomik ve teknolojik agidan uygulanabilir baska
yontemlerle gergeklestirilemeyecegine dair agiklama,

¢) Onerilen kullanim seviyesinde beklenen etki acisindan gida katki maddesinin etkinligi iizerine arastirmalar,

¢) Tiiketici i¢in avantajlar ve yararlar,

d) Kullanimiin tiiketiciyi yaniltmadigin: dogrulayacak bilgiler,

e) Ilgili mevzuatta bahsedilen gida kategorilerinde veya yeni onerilen bir gida kategorisinde veya bu
kategorilerden birine ait olan daha spesifik bir gida igerisinde, nerilen normal ve maksimum kullanim seviyeleri,

f) 1lgili gida kategorileri veya iiriinlerin her biri igin amaglanan normal ve maksimum kullanima dayanarak
yapilan maruz kalma degerlendirmesi,

g) Tiiketici tarafindan tiiketilecek olan son iiriinde bulunan gida katki maddesinin miktari,

g) Gidada bulunan gida katki maddesinin veya kalintilarimin tanimlanmasimi ve miktarinin belirlenmesini
saglayan analitik metotlar,

h) Uygun hallerde, Tiirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri Yo6netmeliginin 8 ve 9 uncu maddelerinde
belirtilen tatlandiricilar ve renklendiriciler i¢in 6zel hiikiimlere uygunluk.

Gida enzimlerinin risk degerlendirmesi icin gerekli spesifik veriler

MADDE 12 — (1) Bir bagvuru dosyasinda, gida enzimleri i¢in 9 uncu maddede belirtilen genel bilgilere ilave
olarak asagidaki bilgiler sunulur:

a) Isimler, es anlamlilar, kisaltmalar ve siniflandirmalar,

b) Enzim Komisyon Numarasi,

c¢) Kaynak dahil olmak iizere onerilen spesifikasyonlar,

¢) Ozellikler,

d) Herhangi bir benzer gida enzimine atif,

e) Kaynak materyal,

f) Uretim prosesi,

g) Gida enziminin kullanildig1 gidadaki kararlilig, reaksiyonu ve akibeti,

&) Varsa mevcut izinler ve degerlendirmeler,

h) Gidada 6nerilen kullanimi ve varsa 6nerilen normal ve maksimum kullanim seviyeleri,

1) Beslenme yoluyla maruz kalma degerlendirmesi,

i) Asagidaki temel alanlara yer verilen biyolojik ve toksikolojik veriler:

1) Subkronik toksisite,

2) Genotoksisite.

(2) Birinci fikranin (i) bendine istisna olarak, giivenilirlik degerlendirmesi yapilmak iizere sunulan bagvuru
dosyasinda ad1 gegen gida enziminin asagidaki kaynaklardan elde edildigi durumlarda ise toksikolojik verilere ihtiyag
duyulmaz:

a) Insanlar tarafindan tiiketilmesi amaglanan ya da beklenen, hayvanlarin ve bitkilerin yenilebilir kisimlari,

b) Yeterli Giivenilirlik Varsayimi Statiisiine sahip mikroorganizmalar.

(3) Asagidaki kaynaklardan elde edilen, esas itibariyla ayni iiretim prosesine sahip ve ayni kaynak materyalden
islenen, ayn1 katalitik aktiviteye sahip gida enzimleri tek bir bagvuru altinda gruplanabilir:

a) Insanlar tarafindan tiiketilmesi amaglanan ya da beklenen, hayvanlarin ve bitkilerin yenilebilir kisimlari,

b) Yeterli Giivenilirlik Varsayimi Statiisiine sahip mikroorganizmalar.



Gida enzimlerinin risk yonetimi icin gerekli veriler

MADDE 13 — (1) Bir basvuru dosyasi, gida enziminin Tiirk Gida Kodeksi Gida Enzimleri Yonetmeliginde
belirtildigi sekilde hem makul teknolojik bir ihtiya¢ nedeniyle kullanildigini, hem de kullanimmin tiiketiciyi
yaniltmadigini dogrulayan bilgileri igerir.

(2) Birinci fikrada belirtilen dogrulamay1 saglamak amaciyla asagidaki hususlara iliskin uygun ve yeterli bilgiler
sunulur:

a) Spesifikasyonlarina atif dahil olmak iizere gida enziminin kimligi,

b) Gida enziminin kullanilabildigi tipik proseslerin tanimlanmasi da déhil olmak iizere fonksiyon ve teknolojik
gereksinim bilgisi,

¢) Gida enziminin son {iriine etkisi,

¢) Kullaniminin tiiketiciyi yaniltmadigini dogrulayacak bilgiler,

d) Varsa, 6nerilen normal ve maksimum kullanim seviyeleri,

e) Beslenme yoluyla maruz kalma degerlendirmesi.

Gida aroma vericilerinin risk degerlendirmesi icin gerekli spesifik veriler

MADDE 14 — (1) Bir bagvuru dosyasinda, gida aroma vericileri i¢in 9 uncu maddede belirtilen genel bilgilere
ilave olarak asagidaki bilgiler sunulur:

a) Uretim prosesi,

b) Spesifikasyonlar,

¢) Uygun hallerde partikiil biiylikligi, partikiil biiylikliik dagilimi ve diger fizikokimyasal 6zellikler hakkinda
bilgi,

¢) Varsa, mevcut izinler ve degerlendirmeler,

d) Gidalarda o6nerilen kullanimlart ve ilgili mevzuatta bahsedilen gida kategorileri veya bu kategorilere dahil
olan daha spesifik bir iiriin tipi i¢in 6nerilen normal ve maksimum kullanim seviyeleri,

¢) Besin kaynaklar1 hakkinda veriler,

f) Beslenme yoluyla maruz kalma degerlendirmesi,

g) Asagidaki temel alanlara yer verilen biyolojik ve toksikolojik veriler:

1) Mevcut aroma verici grup degerlendirmesi i¢indeki aroma verici maddelere yapisal/metabolik benzerlikler
hakkindaki ¢aligmalar,

2) Genotoksisite,

3) Varsa, subkronik toksisite,

4) Varsa, gelisim toksisitesi,

5) Varsa, kronik toksisite ve karsinojenisite.

Gida aroma vericilerinin risk yonetimi icin gerekli veriler

MADDE 15 — (1) Bir bagvuru dosyasi asagidaki bilgileri igerir:

a) Mevcut spesifikasyonlarina atif dahil olmak tizere gida aroma vericisinin kimligi,

b) Aroma verici maddenin organoleptik 6zellikleri,

¢) Ilgili mevzuatta bahsedilen gida kategorilerinde veya bu kategorilerden birine ait olan daha spesifik bir gida
icerisinde dnerilen normal ve maksimum kullanim seviyeleri,

¢) Ilgili gida kategorileri veya iiriinlerin her biri i¢in 6nerilen normal ve maksimum kullanima dayanarak yapilan
maruz kalma degerlendirmesi.

Gizlilik

MADDE 16 — (1) Bagvuru sahipleri tarafindan sunulan bilgiler arasinda, rekabet kosullarini énemli Slgiide
zedeleyebilecek bilgiler varsa, bu bilgiler gizli olarak isleme alinabilir. Ancak, asagidaki bilgiler higbir durumda gizli
olarak kabul edilmez:

a) Bagvuru sahibinin ad1 ve adresi,

b) Maddenin adi ve agik tanimlamast,

¢) Spesifik gidalar veya gida kategorilerinde maddelerin kullanimi i¢gin gerekgelendirme,

¢) Maddenin giivenilirlik degerlendirmesi ile ilgili bilgiler,

d) Gerekli hallerde analiz metotlari.

(2) Bilgilerin gizli olarak isleme alinabilmesi i¢in basvuru sahipleri, kabul edilebilir gerek¢eler sunarak sunulan
bilgilerden hangilerinin gizli olarak isleme alinmasini istediklerini belirtir.

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

(4) Genel Miidiirligiin gizlilik kararinin tebliginden sonra bagvuru sahiplerine, sunulan bilgilerin gizliligini
korumak amaciyla bagvurularini geri ¢cekmek icin ii¢ hafta siire verilir. Bu siire sona erene kadar gizlilik korunur.

(5) Genel Miidiirliik, giivenilirlik degerlendirmesi siirecinde gizlilik islemi istenen ve gerekgelendirilen bilgilerin
gizliligini korumak i¢in gerekli dnlemleri alir. Ancak halk sagligini tehdit eden veya tehdit etmesi muhtemel durumlarda;



insan saglig1, hayvan saglig1 veya gevrenin korunmasi i¢in kamu ile paylasilmasi gereken bilgiler gizlilik kapsaminin
disindadir.

(6) Eger bagvuru geri ¢ekilirse, Genel Miidiirliik, gizlilik konusunda bagvuru sahibi ile {izerinde anlagsma
saglanamayan konulara iliskin bilgiler de dahil olmak {izere, gizliligi istenen bilgileri a¢iklamaz.

DORDUNCU BOLUM
Basvurunun Gegerliliginin Kontrolii ve Degerlendirilmesine iliskin Ortak Prosediir

Basvurunun gecerliliginin kontrolii

MADDE 17 — (1) Bagvurunun Genel Midiirliige ulastig1 tarihten itibaren on dort isgiinii icerisinde bagvuru
sahibi, bagvurunun alindig1 ve incelemeye alinacagi konusunda resmi yazi ile bilgilendirilir.

(2) Bagvuru, Genel Miidiirliik tarafindan teslim alindiginda, bagvurunun ilgili gida mevzuati kapsamina girip
girmedigi ve bagvurunun bu Yoénetmeligin Ugiincii Béliimiinde belirtilen risk yonetimine iliskin gerekli tiim unsurlari
icerip icermedigine iliskin 6n kontrol yapilir. Bu cergevede basvurunun gegerli olduguna karar verilirse, bagvuru
dosyasinin risk degerlendirmesi agisindan detayli kontroliine gegilir.

(3) On kontrolde gecerli kabul edilen bagvurunun, risk degerlendirmesi i¢in uygunlugu konusunda detayh
kontrolii, otuz isgiinii icerisinde Genel Miidiirliik tarafindan yapilir. Bu ¢ercevede basvurunun gecerli olduguna karar
verilirse, bilimsel goriis olusturulmasi talebiyle basvuru Bilimsel Komisyona iletilir. Risk degerlendirme siiresi,
bagvurunun Bilimsel Komisyona iletildigi tarihten itibaren baglar.

(4) Madde listelerinin giincellenmesi islemi Genel Miidiirliik¢e resen baslatildiginda, gerektiginde Bilimsel
Komisyonun bilimsel goriisii talep edilebilir.

(5) Genel Miidiirliik, bagvurunun gegerliligi ve risk yonetimi ile ilgili konularda bagvuru sahibinden ilave bilgi
talep edebilir. Bu durumda basvuru sahibi ile goriistiikten sonra istenen ilave bilginin saglanmasi i¢in bir siire belirler
ve bagvuru sahibini bu siire hakkinda bilgilendirir. Eger istenen ilave bilgiler belirlenen siire iginde gonderilmezse, Genel
Midiirliik sunulan mevcut bilgiler dogrultusunda islem yapar.

(6) Asagida belirtilen durumlardan en az birinin varlig1 halinde bagvuru gegersiz sayilir:

a) Bagvuru ilgili gida mevzuati kapsamina girmiyorsa,

b) Yedinci fikra hiikmii sakli kalmak kaydiyla, bagvuru bu Yénetmeligin Ugiincii Boliimiinde belirtilen gerekli
tiim unsurlar igermiyorsa,

¢) Genel Miidiirliik sunulan bilgi ve verilerin risk degerlendirmesi i¢in uygun olmadigi sonucuna varirsa.

(7) Bagvurusu gegersiz sayilan bir bagvuru sahibinin, her bir eksik unsur i¢in dogrulanabilir bir gerek¢e sunmasi
halinde, basvuru bu Yoénetmeligin Ugiincii Bolimiinde belirtilen tiim unsurlar1 icermese de gecerli olarak kabul
edilebilir.

(8) Altinci fikraya gore gegersiz oldugu tespit edilen bagvuru hakkinda; Genel Miidiirliikk, bagvurunun gegersiz
bulunma sebebini belirterek bagvuru sahibini resmi yazi ile bilgilendirir.

Bilimsel Komisyonun bilimsel goriisii ve risk degerlendirme ile ilgili ilave bilgiler

MADDE 18 — (1) Genel Miidiirliik tarafindan yapilan detayli kontroliin ardindan gegerli olarak kabul edilen
basvuru, risk degerlendirmesi yapilmak tizere Bilimsel Komisyona iletilir.

(2) Gegerli olarak kabul edilen bagvurulara iligkin risk degerlendirmesinin yer aldig: bilimsel goriis, Bilimsel
Komisyon tarafindan dokuz ay i¢cinde Genel Miidiirliige iletilir.

(3) Bilimsel Komisyonun ilave bilgi talep etmesi durumunda, ikinci fikrada belirtilen siire uzatilabilir. Genel
Midiirliik bagvuru sahibi ile goriistiikkten sonra, istenen ilave bilginin saglanmasi i¢in bir siire belirler ve bu siireyi
basvuru sahibine resmi yazi ile bildirir.

(4) Istenen ilave bilgi, verilen siire icerisinde basvuru sahibince gonderilmezse, Bilimsel Komisyon goriisiinii
daha once sunulan bilgilere dayanarak sonuglandirir.

(5) Bagvuru sahibi kendisi ilave bilgi sunacaksa, bu bilgiyi resmi yaz1 ile Genel Miidiirliige génderir. Gonderilen
ilave bilgi Bilimsel Komisyona iletilir. Boyle durumlarda, Bilimsel Komisyonun bilimsel goriisii, altinc1 fikra hitkmii
sakl1 kalmak kaydiyla, ikinci fikrada belirtilen siire i¢ginde Genel Miidiirliige iletilir.

(6) Istisnai durumlarda, ikinci ve iigiincii fikrada belirtilen siireler, Genel Miidiirliikce resen veya Bilimsel
Komisyonun talebi iizerine uzatilabilir. Boyle durumlarda, siirenin uzatilmasi ve gerekgesi konusunda bagvuru sahibi
bilgilendirilir.

(7) Bilimsel Komisyon tarafindan olusturulan bilimsel goriis taslagi, sonuglandirilmadan 6nce Genel Miidiirliik
vasttasi ile kamuoyunun gbriisiine acilir. ilgili taraflar, Bilimsel Komisyonun bilimsel gériisiine iliskin goriislerini otuz
giin i¢inde bildirir. Bilimsel Komisyon, gelen goriisleri degerlendirir. Goriise agma ve goriis degerlendirme siireci,
duruma gore, ikinci, liglincii, dordiinci, besinci ve altinci fikralarda belirtilen siirelere uygun olarak tamamlanir. Bilimsel
Komisyon tarafindan son sekli verilen bilimsel goriis, Genel Miidiirliige iletilir.

Bilimsel Komisyonun bilimsel goriisiinde yer almasi gereken bilgiler

MADDE 19 - (1) Bilimsel Komisyonun bilimsel goriisii uygun hallerde asagidaki bilgileri igerir:

a) Gida katk: maddesi, gida enzimi veya gida aroma vericisinin kimligi ve karakterizasyonu,



b) Biyolojik ve toksikolojik verilerin degerlendirmesi,

c¢) Diger olasi kaynaklar da hesaba katilarak, beslenme yoluyla maruz kalma degerlendirmesi,

¢) Miimkiinse saglik bazli kilavuz degerin belirlendigi ve belirsizlikler ile kisitlarin vurgulandigi genel risk
degerlendirmesi,

d) Beslenme yoluyla maruz kalma, genel risk degerlendirmesinde tanimlanan saglik bazli kilavuz degeri
astyorsa; maddenin beslenme yoluyla maruz kalma degerlendirmesi, miimkiin olmas: halinde, kullanimina izin verilen
ya da kullanimu talep edilen her bir gida kategorisinin veya gidanin toplam maruz kalmaya yaptig: katki ile ilgili bilgi
saglanarak detaylandirilir,

e) Sonuglar.

(2) Genel Miidiirliik, Bilimsel Komisyonun goriisiinii talep ederken daha spesifik ek bilgiler de isteyebilir.

Basvurunun sonuclandirilmasi ve madde listelerinin giincellenmesi

MADDE 20 - (1) Genel Midirlik, Bilimsel Komisyonun bilimsel goriisiinii aldiktan sonra, tavsiye
niteligindeki bu goriisii ve degerlendirilen konu ile ilgili diger hususlar dikkate alarak, madde listelerinde yapilacak
giincellemeyi karara baglar.

(2) Ortak prosediir, madde listelerinin giincellenmesini saglayan mevzuat degisikligi ile sonuglandirilir.

(3) Eger Genel Midiirliik tarafindan yapilan degerlendirme sonunda madde listelerinde bir giincelleme
yapilmasimin uygun olmadigina karar verilirse, madde listelerinin giincellenmesi islemi herhangi bir asamada
sonlandirilabilir. Bunun i¢in, gerekli durumlarda Bilimsel Komisyonun goriisii ve degerlendirilen konu ile ilgili diger
hususlar dikkate alinir. Béyle bir durumda, giincelleme talebinin neden uygun bulunmadigi resmi yazi ile basvuru
sahibine bildirilir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Acil durumlar

MADDE 21 — (1) Listede bulunan bir madde ile ilgili bir acil durum olmasi durumunda, ézellikle de Bilimsel
Komisyonun goriisii 15181inda, 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun 25 inci
maddesinde belirtilen tedbirler alinir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 22 — (1) Bu Yonetmelik, Gida Katki Maddeleri, Gida Enzimleri ve Gida Aroma Vericilerine iliskin
Bir Ortak izin Prosediirii Tesis Eden 16 Aralik 2008 tarihli ve (AT) 1331/2008 sayil1 Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tiiziigii ve Gida Katki Maddeleri, Gida Enzimleri ve Gida Aroma Vericilerine iliskin Bir Ortak Izin Prosediirii Tesis
Eden (AT) 1331/2008 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziiglinii Uygulayan 10 Mart 2011 tarihli ve (AB)
234/2011 sayili Komisyon Tiiziigl dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmigtir.

Gegis hiikiimleri

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin risk degerlendirme ile ilgili hiikiimleri 1/4/2018 tarihinden itibaren
uygulanir.

(2) Bu Yonetmeligin gida enzimlerine iligskin hiikiimleri, Tiirk Gida Kodeksi Gida Enzimleri Ydnetmeligi
kapsaminda gida enzimleri listesinin olusturulmasindan sonra yapilacak olan bagvurular i¢in uygulanir.

Yiiriirlik

MADDE 23 - (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani yiiriitiir.



EK-1
GIDA KATKI MADDELERI iCiN BASVURU DILEKCESI

Tarih: .../ .../ ...

GIDA VE KONTROL GENEL MUDURLUGUNE

...(gida katki maddesinin adi).....hakkinda Tiirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri

Yonetmeligi kapsamindaki listelerin giincellenmesine iliskin ekte yer alan bagvurumuzun
degerlendirilmesi hususunda geregini arz ederim.

N
N

[]

EK:

(0 O O I O

Yeni bir gida katki maddesi izin bagvurusu

Halihazirda izin verilmis bir gida katki maddesinin kullanim kosullarinda degisiklik
bagvurusu

Halihazirda izin verilmis bir gida katki maddesinin spesifikasyonlarinda degisiklik
bagvurusu

(Litfen bagvurunuza iligkin ilgili kutucugu isaretleyiniz.)

ELINCS veya EINECS numarasi(varsa) PP

CAS numarasi(varsa) ST

Gida katk1 maddesinin fonksiyonel smif(lar)i(Y) ...l

(!): Fonksiyonel simiflar, Tiirk Gida Kodeksi Gida Katk1 Maddeleri Y énetmeliginin EK-
I’inde listelenmistir. Gida katki1 maddesi burada bahsedilen siniflara ait degilse, yeni bir
fonksiyonel sinif ismi ve tanimi Onerilebilir.

Gida kategorileri ve istenen seviyeler:

Gida kategorisi Normal kullanim seviyesi | Onerilen maksimum
kullanim seviyesi

Bagvuru Sahibi ve/veya Temsilcisi
Adi, Soyad, Adresi, Imzasi, Kase

Bagvuru dosyasinin tamamu, bir adet yazili kopya ve bir adet elektronik kopya
Bagvuru dosyasinin genel 6zeti

Basvuru dosyasinin ayrintili 6zeti

Bagvuru dosyasinin gizli olarak isleme alinmasi istenen boliimlerinin listesi
Bagvuru sahibinin idari bilgilerinin kopyasi



EK-2
GIDA ENZIMLERI iCIN BASVURU DILEKCESI

Tarih: .../ .../ ...

GIDA VE KONTROL GENEL MUDURLUGUNE

..(gida enziminin adi).....hakkinda Tiirk Gida Kodeksi Gida Enzimleri YoOnetmeligi

kapsamindaki listelerin glincellenmesine iligkin ekte yer alan bagvurumuzun degerlendirilmesi
hususunda geregini arz ederim.

N
N

[]

EK:

(0 O O I O

Yeni bir gida enziminin kullanimina izin verilmesine yonelik basvuru

Halihazirda kullanimina izin verilen bir gida enziminin kullanim kosullarinda degisiklik
yapilmasina yonelik bagvuru

Halihazirda kullanimina izin verilen bir gida enziminin spesifikasyonlarinda degisiklik
yapilmasina yonelik bagvuru

(Litfen bagvurunuza iligkin ilgili kutucugu isaretleyiniz.)

IUBMB Enzim Komisyonunun Enzim Siiflandirma Numarast  :...................

Kaynak materyal ST

Adi Spesifikasyonlar | Gidalar Kullanim | Gida Gidanin
kosullar1 enziminin etiketlenmesine
son iligkin 6zel
tiketiciye gereklilikler
satisinda
kisitlamalar

Bagvuru Sahibi ve/veya Temsilcisi
Adi, Soyad, Adresi, Imzasi, Kase

Bagvuru dosyasinin tamamu, bir adet yazili kopya ve bir adet elektronik kopya
Bagvuru dosyasinin genel 6zeti

Basvuru dosyasinin ayrintili 6zeti

Bagvuru dosyasinin gizli olarak isleme alinmasi istenen boliimlerinin listesi
Basvuru sahibinin idari bilgilerinin kopyasi



EK-3
GIDA AROMA VERICILERI iCIN BASVURU DIiLEKCESI

Tarih: .../ .../ ...

GIDA VE KONTROL GENEL MUDURLUGUNE

..(gida aroma vericisinin/kaynak materyalin adi).....hakkinda Tiirk Gida Kodeksi

Aroma Vericiler ve Aroma Verme Ozelligi Tasiyan Gida Bilesenleri Yonetmeligi
kapsamindaki listelerin giincellenmesine iliskin ekte yer alan basvurumuzun degerlendirilmesi
hususunda geregini arz ederim.

O

N O O B

|

EK:

O dodogd

Yeni bir aroma verici maddenin kullanimina izin verilmesine yonelik bagvuru

Yeni bir aroma verici preparatin kullanimina izin verilmesine yonelik bagvuru

Yeni bir aroma 6nciiliiniin kullanimina izin verilmesine yonelik bagvuru

Yeni bir 1s1l islem aroma vericisinin kullanimina izin verilmesine yonelik bagvuru
Yeni bir diger aroma vericinin kullanimina izin verilmesine yonelik bagvuru

Yeni bir kaynak materyalin kullanimina izin verilmesine yonelik bagvuru

Halihazirda kullanimina izin verilen bir gida aroma vericisinin kullanim kosullarinda
degisiklik yapilmasina yonelik basvuru

Halihazirda kullanimina izin verilen bir gida aroma vericisinin spesifikasyonlarinda
degisiklik yapilmasina yonelik basvuru

(Lutfen bagvurunuza iligkin ilgili kutucugu isaretleyiniz.)

Aroma vericinin organoleptik 6zellikleri  :..................
Gida kategorileri ve istenen seviyeler:

Gida kategorisi Normal kullanim seviyesi | Onerilen maksimum
kullanim seviyesi

Bagvuru Sahibi ve/veya Temsilcisi
Adi, Soyad, Adresi, Imzasi, Kase

Bagvuru dosyasinin tamamu, bir adet yazili kopya ve bir adet elektronik kopya
Basvuru dosyasinin genel 6zeti

Bagvuru dosyasinin ayrintili 6zeti

Basvuru dosyasinin gizli olarak igsleme alinmasi istenen boliimlerinin listesi
Bagvuru sahibinin idari bilgilerinin kopyasi



