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Ozel Tibbi Amach Gidalarin Ambalaj Bilgilerine ve

Oku

nabilirliklerine lliskin Kilavuz yurarltige girmistir.

17 Adu 2023

Ozel Tibbi Amaclh Gidalarin Ambalaj Bilgilerine ve Okunabilirliklerine iliskin Kilavuz, 23.06.2023 tarihinde
Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sayfasinda yayimlanmistir. Kilavuz 28.01.2023 tarih ve 32087

saylli Re

smi Gazete'de yayimlanarak yurarlige giren Ozel Tibbi Amacli Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligi'ne

("Ydénetmelik") gore hazirlanmistir.

Kilavuz, Yonetmelik ile getirilen dizenlemeleri somutlastiran ve detaylandiran didzenlemeler icermektedir.

Sadyle ki;

Ornegin Yonetmelik'te genel hatlari ile diizenlenen (iriin adlandiriimasi ve ambalajda gésterimi,
bilesenler listesi, listede yer almasi gereken detaylar, enerji ve besin dgeleri tablosu ve tablonun
icerigi gibi hususlar Kilavuz'da oldukca detayli olarak diizenlenmis ve farkl bilesenler agisindan
orneklendirilmistir.

Bu dlzenlemelere ek olarak Kilavuz, 6zel tibbi amacl gidalarin kullanim amaclarinin; bu gidalarin 6zel
bilesimlerinin, kullanilacagi yas grubunun, kullanim miktarina iliskin bilgiler ile birlikte ambalajlarda
yer almasi gerekliligini dizenlemektedir.

Ayrica, 6zel tibbi amach gidalarin ambalajlarinda gidalarin 6zel kullanima dair uyarilara, hazirlanma
talimatina, kullanim sekline ve saklama kosullarina iliskin bilgilere de yer verilmelidir. Bunun yani sira,
son tuketim tarihinin ve raf 6mrinln de belirtiimesi gerektigi dizenlenmistir.

Ambalajlarda ruhsat sahibi, Uretim yeri, ruhsat numarasi ve seri numarasi bilgileri de yer almahdir.
Kilavuz uyarinca, 6zendirici veya tanitim niteliginde olabilecek unsurlar haricinde, hastalar icin yararh
olan, ambalaj bilgileri ile uyumlu diger bilgileri netlestirmeye yonelik semboller veya resimli
diyagramlar Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'na sunulmasi ve Kurum'dan onay alinmasi ambalajda
yer alabilir.

Kilavuz'un son kisminda ise ambalaj bilgilerinin okunabilirligine iliskin tasarim ve teknik detaylar
hakkinda dizenlemeler yer almaktadir.

Kilavuz getirdigi detayl dizenlemeler ve bu diizenlemeleri aciklayan gorsel ve yazili kullanim érnekleri ile
uygulamada ortaya cikabilecek bircok duraksamayi ortadan kaldirabilecek niteliktedir. Bu sebeple Kilavuz 6zel
tibbi amacl gidalar icin ruhsat basvurusunda bulunacak veya ruhsat sahibi gercek ve tizel kisiler acisindan

kapsaml

I bir basvuru kaynagdi niteligindedir.

Ozel Tibbi Amaclh Gidalarin Ambalaj Bilgilerine ve Okunabilirliklerine iliskin Kilavuz'un tam metnine bubaglanti
dan ulasabilirsiniz.
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