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Tanm ve Orman Bakanh@ndan:

TURK GIDA KODEKSI GIDALARA VITAMINLER, MINERALLER VE BELIRLI
DIGER OGELERIN EKLENMESI HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 7/3/2017 tarihli ve 30000 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida
Kodeksi Gidalara Vitaminler, Mineraller ve Belirli Diger Ogelerin Eklenmesi Hakkinda
Yonetmeligin 4 {incii maddesinin birinci fikrasimin (§) bendi yiiriirliikten kaldinlmgtar.

MADDE 2 - Aym Yonetmelikte, 5 inci maddenin beginci fikrasindan sonra gelmek

tizere altiner fikra eklenmigtir,

“(6) Bu Yonetmeligin Ek-1’inde listelenen vitaminler ve/veya minerallerin, Ek-2’sinde
listelenen formlarda gidalara eklenmesi halinde bu vitamin ve/veya mineraller; Tiirk Gada
Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme Yo6netmeliginin 20 nci ve 21 inci
maddelerinde belirtilen kurallara uygun olarak Ek-2’de listelenen formlart ile bilegenler
listesinde yer alir,”

MADDE 3 - Ayni Yonetmelikte, Ek-2 den sonra gelmek iizere, Ek-3 agagidaki gekilde
eklenmigtir,

13 EK‘3

GIDALARDA KULLANIMI YASAKLANMIS, KISITLANMIS VEYA INCELEME
ALTINA ALINMIS DIGER OGELER

Boliim A— Kullamm Yasaklanms Diger Ogeler

Boéliim B — Kullanim Kisitlanmig Diger Ogeler

Kasith Madde Kullanim Kogullar: Ek Gereksinimler
Hayvansal Son tliketiciye Son tiiketiciye veya toplu titkketim yerlerine ytnelik
kaynakli yagda | sunulmasiamaglanan | olmayan bir giday: diger gida igletmecilerine arz
dogal olarak gidalarda ve eden gida igletmecileri, bu igletmecilere;
bulunan trang perakende satiga hayvansal kaynakli yagda dogal olarak
yag digindaki yonelik gidalarda 100 | bulunan trans yag digindeki trans yag
trans yaglar gram yag igin miktarnimn, 100 gram yag i¢in 2 grami agmasi
maksimum 2 gram | halinde trans yag miktarn hakkinda bilgi

verilmesini saglar,
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Béliim C — Inceleme Altna Alinmug Diger Ogeler”

MADDE 4 - Aym Yénetmelikte Uclincli BSliim yiiriirlikten kaldirilarak agagidaki
sekilde yeniden diizenlenmistir.

“U¢UNCU BOLOUM
Belirli Diger Ogelerin Gidalara Eklenmesi
Yasakl, kisith veya inceleme altindaki difer dgeler

MADDE 11 - (1) Vitaminler veya mineraller diginda bir diger 6genin ya da vitaminler
veya mineraller diginda bir diger 6geyi igeren bir bilegenin gidalara eklenmesi veya gidalarin
uretiminde kullanilmas:;

a) S6z konusu diger 68¢ veya bilesenin alim miktarinn, dengeli ve gegitli bir beslenme ile
normal tilketim kogullarinda beklenen makul alim miktarlannm agmasina neden oluyorsa
ve/veya

b) Tiiketiciler igin potansiyel bir risk olugturuyorsa
bu boliimde belirlenen siire¢ takip edilir.

(2) Genel Midiirliik, gerekli hallerde, bir diger 6geyi veya bu diger dgeyi iceren bilegeni Ek-
3¢ dahil edebilir. Bu kapsamda yapilacak bir degerlendirme sirasinda, ihtiyag duyulmas:
halinde Bilimsel Komisyonun gériigline bagvurulabilir,

(3) Ikinci fikra kapsaminda yapilan bir degerlendirme sonucunda;

a) Saghk tizerinde zararl bir etkisi bulundugunun tespit edilmesi durumunda, s6z konusu diger
Oge ve/veya bu diger 6Zeyi iceren bilegen,

1) Ek-3 Boliim A’ya déhil edilir ve gidalara eklenmesi veya gidalarmn iiretiminde kullanilmasi
yasaklanir veya

2) Ek-3 Bollim B’ye dahil edilir ve gidalara eklenmesine veya gidalarn tiretiminde
kullamlmasina sadece Ek-3 Béliim B’de belirtilen kosullar altinda izin verilir.

b) Saglik {izerinde zararh bir etkisinin bulunma ihtimalinin oldugu, ancak bu konudaki bilimsel
belirsizliklerin devam ettiginin tespit edilmesi durumunda, s6z konusu diger 6ge Ek-3 Boliim
C’ye dahil edilir.

¢) Bakanlik acil durumlarda, bir diger 68eyi ve/veya bu diger 6geyi igeren bir bilegeni Ek-3
Béllim A veya B’ye déhil etmek igin gerekli tedbirleri alir.

(4) Belirli gidalar igin bazi diger dZelerin kullanimi hakkinda bu Yénetmelikte belirlenenlere
ilave olarak kendi dzel mevzuatinda kisitlamalar veya yasaklamalar getirilebilir,
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(5) Bir bagvuru sahibi, Ek-3 Béliim C’de yer alan bir diger 6Zenin bir gidada veya gida
grubunda belirli kogullarda kullanilmasi durumunda givenilir oldugunu gdsteren ve bu
kullamimin amacim agiklayan bilimsel verileri igeren bir bagvuru dosyasim1 degerlendirilmek
lizere Genel Miidlirliige sunabilir. Bagvuru dosyasinin Genel Mildiirliik tarafindan gecerli dosya
olarak dikkate alinmas igin, ilgili diger 6genin Ek-3 Boliim C'ye déhil edilmesine iligkin olarak
ikinci ve tiglineti fikra uyarmea alinan kararin yliriirliige girmesinden itibaren on sekiz ay i¢ginde
sunulmusg olmas: gerekir, Sunulan bagvuru dosyasinin degerlendirilmesi agamasinda, ihtiyag
duyulmasi halinde Bilimsel Komisyonun goriigiine bagvurulabilir.

(6) Genel Miidiirliik, bir diger 6genin Ek-3 Boliim C’ye eklenmesinden itibaren dort yil i¢inde,
bu diger 6genin kullanimina izin vermek igin veya gerektiginde bu diger dFeyi Ek-3 Bolim A
ya da Boliim B’ye d#hil etmek i¢in karar alabilir. Genel Miidiirliik bu karar1 alirken, -mevcut
ise- beginci fikrada belirtildigi sekilde degerlendirilmek tlizere sunulan herhangi bir bagvuru
dosyasina iligkin Bilimsel Komisyonun gériiglinii de dikkate alir, Bakanlik, acil durumlarda, bir
diger 6@e ve/veya bu difer 6geyi iceren bir bilegeni atif yapilan listeden gikarmak i¢in gerekli
tedbirleri alir.

(7) Birinci, ikinci ve fliglincii fikra kapsamindaki konulara iligkin degerlendirmeler igin 12'nci
ve 13 tincli maddede belirlenen kurallar uygulanir,

(8) Beginci fikrada belirtildigi gekilde Bilimsel Komisyonun gdriugline ihtiya¢ duyulmasi
halinde 14’tincti maddede belirlenen kurallar uygulanir,

Diger 6gelerin Ek-3’¢ déhil edilmesi i¢in gerekli kogullarm olugmasi

MADDE 12 - (1) Genel Midiirliik, 11’inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen
kogullarda gidalara eklenen veya gidalarin iiretiminde kullamlan bir diger &Zenin
degerlendirilmesinde, s6z konusu diger ogenin eklendigi gida iiriinlerinin piyasaya arz
durumunu dikkate alir.

(2) Birinci fikrada bahsedilen degerlendirmenin, agagidaki kogullardan en az birinin olugtugunu
gistermesi durumunda, s6z konusu difer &fenin Ek-3’e d&hil edilmesine iligkin bir
degerlendirme siireci baglatilabilir:

a) $6z konusu diger 6genin gidaya eklenmesi veya gidanin iiretiminde kullanilmasi nedeniyle,
bu dfenin alim miktari, dengeli ve ¢egitli bir beslenme ile normal kogullarda tiketimden
beklenen makul miktarlar fazlasiyla agmis ve buna bagli olarak tiiketicilere ydnelik potansiyel
bir risk ortaya ¢ikmusg ise,

b) 86z konusu difer 6genin genel yetigkin niifus veya potansiyel bir risk belirlenmis olan bir
niifus grubu tarafindan tiiketilmesine bagh olarak tiiketicilere yonelik potansiyel bir risk ortaya
¢ikmig ise.

(3) Bu Yonetmeligin amaglan agisindan, séz konusu difer 6genin, dengeli ve ¢esitli bir
beslenme ile normal kosullarda tliketimden beklenen makul miktan fazlasiyla agacak
miktarlarda alim ile sonuglanacak kosullar, fiili olarak ortaya ¢ikmalidir. Ayrica bu fiili
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kogullar, ilgili diger dZenin genel yetigkin niifus veya saglik endigesi glindeme gelmis olan
belirli niifus gruplari tarafindan ortalama alimi ile kargilagtirilarak degerlendirilir,

Diger &gelerin Ek-3’e déhil edilmesine iligkin bilimsel degerlendirme ve Bilimsel Komisyonun
goriigii

MADDE 13 - (1) Genel Miidiirliik, 12°n¢ci madde kapsamindaki degerlendirme
strecinde, ihtiyag duyulmasi1 halinde Bilimsel Komisyonun goriiglinii talep edebilir. Bu
durumda 86z konusu talep, ilgili difer genin piyasaya arz durumuna iligkin bilgiler ve meveut
ise ilgili bilimsel verilerle Bilimsel Komisyona iletilir,

(2) Bilimsel Komisyonun bir diger 6genin Ek-3’e déhil edilmesine iligkin bilimsel goriigii,
11’inci maddenin birinci fikrasinda ve 12'nci maddenin ikinci fikrasinda belirtilmis olan
kogullarin olugtugunu gdsterecek sekilde olmali ve genel olarak kabul gérmils meveut ve ilgili
bilimsel kanitlar ile birlikte agagidakileri icermelidir:

a) S6z konusu diger &genin gidaya eklendigini veya gidanin Uretiminde kullanildigin gdsteren
kamtlar. (Bu kanitlar, 12°nci maddenin birinci fikrasinda belirtildigi iizere, sz konusu diger
Ofeyi igeren gida triinlerinin halihazirda piyasaya arz edilmig olduguna iligkin bilgileri igerir.)

b) 12'nci maddenin ikinci fikrasimin (a) bendinde belirtilen durumlarda, aym maddenin liglincii
fikrasina uygun olarak degerlendirilmek lizere, s6z konusu diger 6genin alimimn, dengeli ve
gesitli bir beslenme ile normal kosullarda tiiketildigindeki alimim fazlasiyla agtigim gosteren
kanitlar, (Bu kanitlar, meveut en giincel beslenme veya gida tilketim aragtirmalarindan elde
edilen ve s0z konusu diger 6genin beslenme yoluyla gercek alim miktarim1 gosteren bilimsel
verileri igermelidir. Degerlendirmeye dahil edilmek iizere, soz konusu diger 0genin eklendigi
gidalar ve/veya bu diger 6geyi igeren takviye edici gidalar dikkate alinabilir, Bilimsel goriig
igerisinde, ‘dengeli ve gegitli bir beslenme ile normal kogullarda tiiketim’ ile ilgili
degerlendirmenin dayanagi hakkinda da bilgi verilmelidir.)

¢) 80z konusu diger 6genin tiikketiminden kaynaklanan tiiketicilere yonelik potansiyel bir risk
bulundugunu gdsteren kamtlar, (Bu kanitlar, yayimlanmamg fakat gecerliligi kabul gdren
raporlar, ulusal ve uluslararas1 risk degerlendirme kurumlarmin bilimsel goriigleri veya
akademik incelemeden geemis ve bagimsiz makaleler gibi ilgili bilimsel verilerden olugmalidir,
Bilimsel veriler §zetlenmeli ve bilimsel verilerin kaynak listesine yer verilmelidir,)

(3) Bilimsel Komisyon, birinci fikrada belirtilen talebin kendisine iletildigi tarihten itibaren
dokuz ay iginde bilimsel gbriigiinii olugturur,

(4) Bilimsel Komisyon tarafindan olugturulan bilimsel goriig taslag:, sonuglandiriimadan 6nce
Genel Miidiirliik vasitasiyla kamuoyunun goriisiine agilir. fgili taraflar, Bilimsel Komisyonun
bilimsel gériigline iliskin gérliglerini otuz glin i¢inde bildirir. Bilimsel Komisyon, gelen
goriigleri degerlendirir. Bilimsel Komisyon tarafindan son gekli verilen bilimsel goriig Genel
Midiirliige iletilir.

Inceleme altindaki diger dFelere iligkin bagvurular icin bilimsel degerlendirme ve Bilimsel
Komisyonun goriigii
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MADDE 14 — (1) Genel Mildlrliik, 11’inci maddenin beginci fikrasi kapsaminda
sunulan gecerli bir bagvuru dosyasimn degerlendirilmesi siirecinde Bilimsel Komisyonun
goriigiine ihtiyag duyar ise, ilgili bagvuru dosyas: Bilimsel Komisyona iletilir.

(2) Bir bagvuru sahibi tarafindan, Ek-3 Boliim C’de yer alan bir diger 6ge i¢in 11’inci maddenin
beginei fikrasina istinaden sunulan bir bagvuru dosyasinin, Bilimsel Komisyon tarafindan
yapilacak giivenilirlik degerlendirmesi agisindan gegerli kabul edilmesi igin, bu bagvuru
dosyas1 hazirlamrken Genel Miidiirliik tarafindan yayimlanan ilgili kilavuzlar esas alimir.

(3) Bagvurn dosyasimin ikinci fikrada belirtilen hususlar agisindan gegerliligi, dosyamin teslim
alindigi tarihten itibaren otuz giin iginde Genel Miidiirliik tarafindan degerlendirilir. Bagvuru
dosyasimn gecerli olarak kabul edilmemesi durumunda, dosya bagvuru sahibine iade edilir ve
bagvuru sahibi gerekgeleri ile birlikte bu konuda bilgilendirilir.

(4) Bilimsel Komisyon, bagvuru dosyasina iligkin bilimsel goriigiinii, gecerli bir dosyay: teslim
aldig tarihten itibaren dokuz ay iginde verir.

(5) Bilimsel Komisyon, bagvuru sahibinden, Genel Miidiirlitkn aracihig: ile belirlenen siire
iginde sunulmak {izere ilave veri veya bilgi talep edebilir. Bilimsel Komisyon bagvuru
sahibinden ilave bilgi istedigiinde, dordiincii fikrada belirtilen dokuz aylik siire bir defaya
mahsus olmak tizere 3 aya kadar uzatilabilir. Bagvuru sahibi talep edilen bilgiyi, Bilimsel
Komisyonun talebinin teslim aldifi giinden itibaren 15 glin iginde sunar.

(6) Bilimsel Komisyon tarafindan olugturulan bilimsel gériis taslagi, Genel Midiirlik
vasttastyla kamuoyunun goriigiine agilir, Ilgili taraflar, Bilimsel Komisyonun bilimsel goriigiine
iligkin gortiglerini otuz giin iginde bildirir. Bilimsel Komisyon, gelen goriigleri degerlendirir.
Bilimsel Komisyon tarafindan son gekli verilen bilimsel gbriis Genel Miidiirltige iletilir, ”

MADDE § - Ayni Yoénetmelikte Ek-2, Mineral Maddeler baghkli 2 nei kisminda
“kalsiyum siilfat” satinndan sonra gelmek iizere “kalsiyum fosforil oligosakaritler” satir
eklenmistir.

(11

kalsiyum fosforil oligosakaritler

”

MADDE 6 — Ay Yoénetmelifin Gegici 1 inci maddesinden sonra gelmek {izere
asafidaki Gegici 2 nci madde eklenmigtir,

¢ GECIClI MADDE 2 -(1) Bu Yonetmelik kapsarmnda faaliyet gosteren gida
igletmecileri, 31/12/2021 tarihine kadar bu Yoénetmelik hiikiimlerine uymak zorundadir,’

MADDE 7 - Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer,
MADDE 8 - Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tarim ve Orman Bakam yiiriitiir.
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Yinetmelifin Yayimlandifi Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayisi
7/3/2017 30000
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Tarim ve Orman Bakanlifindan:

TURK GIDA KODEKSI GIDALARA VITAMINLER, MINERALLER VE BELIiRLI
DIGER OGELERIN EKLENMESI HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 7/3/2017 tarihli ve 30000 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Turk Gida
Kodeksi Gidalara Vitaminler, Mineraller ve Belirli Diger Ogelerin Eklenmesi Hakkinda
Yonetmeligin 4 iincli maddesinin birinci fikrasinin (g) bendi yiiriirliikten kaldirlmagtir,

MADDE 2 - Aym Yonetmelikte, 5 inci maddenin beginci fikrasindan sonra gelmek

lizere altinci fikra eklenmigtir.

“6) Bu Yonetmeligin Ek-1’inde listelenen vitaminler ve/veya minerallerin, Ek-
2’sinde listelenen formlarda gidalara eklenmesi halinde bu vitamin ve/veya mineraller, Tiurk
Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiketicileri Bilgilendirme Y onetmeliginin 20 nei ve 21 inei
maddelerinde belirtilen kurallara uygun olarak Ek-2’de listelenen formlar ile bilegenler
listesinde yer alir.”

MADDE 3 - Aym Yonetmelikte, Ek-2 den sonra gelmek lzere, Ek-3 agagidaki
gekilde eklenmigtir.

“EK-3
GIDALARDA KULLANIMI YASAKLANMIS, KISITLANMIS VEYA iNCELEME
ALTINA ALINMIS DIGER OGELER

Boliim A— Kullamm Yasaklanmg Diger Ogeler

Boliim B — Kullammi Kisitlanmig Diger Ogeler

Kisith Madde Kullamm Kogullan Ek Gereksinimler

Hayvansal Son tiketiciye Son titketiciye veya toplu tiketim yerlerine yonelik
kaynakli yagda sunulmast amaglanan | olmayan bir gidayr diger gida igletmecilerine arz
dogal olarak gidalarda ve perakende | eden gida igletmecileri, bu igletmecilere;, hayvansal
bulunan trans satiga yonelik gidalarda | kaynakli yagda dogal olarak bulunan trans yag
yag digindaki 100 gram yag igin digindaki trans yag miktarinin, 100 gram yag
trans yaglar maksimum 2 gram igin 2 gram agmasi halinde trans yag miktar
hakkinda bilgi verilmesini saglar.

Bolim C — Inceleme Altina Alinmig Diger Ogeler”
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MADDE 4 — Aym Yonetmelikte Uglincii Boliim yiirtirlikten kaldirilarak agagidaki
gekilde yeniden diizenlenmigtir.

“UcUNCU BOLUM
Belirli Diger 6gelerin Gidalara Eklenmesi
Yasakh, kisith veya inceleme altindaki difier 6eler

MADDE 11 0O (1) Vitaminler veya mineraller diginda bir difer dfenin ya da
vitaminler veya mineraller diginda bir difer dgeyi igeren bir bilegenin gidalara eklenmesi veya
gidalarin tiretiminde kullamlmasi;

a) Soz konusu difer 88e veya bilegenin alim miktarinin, dengeli ve gegitli bir beslenme ile
normal titketim kosullarinda beklenen makul alim miktarlarimi agmasina neden oluyorsa
ve/veya

b) Tiketiciler igin potansiyel bir risk olugturuyorsa
bu boliimde belirlenen siireg takip edilir.

(2) Genel Mudurluk, gerekli hallerde, bir diger dgeyi veya bu difer 6Beyi igeren bilegeni Ek-
3’e dahil edebilir. Bu kapsamda yapilacak bir deBerlendirme sirasinda, ihtiyag duyulmas:
halinde Bilimsel Komisyonun goriigiine bagvurulabilir.

(3) Ikinci fikra kapsaminda yapilan bir degerlendirme sonucunda;

a) Saglik tzerinde zararli bir etkisi bulundugunun tespit edilmesi durumunda, sdz konusu
diger 0ge ve/veya bu diger dgeyi igeren bilegen,

1) Ek-3 Boltim A’ya déhil edilir ve gidalara eklenmesi veya gidalarin tiretiminde kullanilmasi
yasaklanir veya

2) Ek-3 Bolum B’ye dihil edilir ve gidalara eklenmesine veya gidalarm tiretiminde
kullamlmasina sadece Ek-3 Boliim B’de belirtilen kogullar altinda izin verilir.

b) Saplik tUzerinde zararli bir etkisinin bulunma ihtimalinin oldugu, ancak bu konudaki
bilimsel belirsizliklerin devam ettifinin tespit edilmesi durumunda, sdz konusu diger 6ge Ek-
3 Bolim C’ye dahil edilir.

¢) Bakanlik acil durumlarda, bir diger dgeyi ve/veya bu difer dgeyi igeren bir bilegeni Ek-3
Bolim A veya B’ye dahil etmek igin gerekli tedbirleri alir,

(4) Belirli gidalar igin bazi diger dgelerin kullaninu hakkinda bu Yénetmelikte belirlenenlere
ilave olarak kendi 6zel mevzuatinda kisitlamalar veya yasaklamalar getirilebilir,

(5) Bir bagvuru sahibi, Ek-3 Bolim C’de yer alan bir diger 68enin bir gidada veya gida
grubunda belirli kogullarda kullamilmasi durumunda giivenilir oldufunu gosteren ve bu
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kullammin amacim agiklayan bilimsel verileri igeren bir bagvuru dosyasim degerlendirilmek
uzere Genel Midirliige sunabilir. Bagvuru dosyasimn Genel Midirlik tarafindan gegerli
dosya olarak dikkate alinmasi igin, ilgili diger 6g8enin Ek-3 Bolim C’ye dahil edilmesine
iligkin olarak ikinei ve liglincii fikra uyarinca alinan kararin yiiriirliige girmesinden itibaren on
sekiz ay iginde sunulmug olmasi gerekir. Sunulan bagvuru dosyasimn degerlendirilmesi
agamasinda, ihtiya¢ duyulmasi halinde Bilimsel Komisyonun gériigtine bagvurulabilir.

(6) Genel Midirlik, bir diger 6genin Ek-3 Bolim C'ye eklenmesinden itibaren dort yil
iginde, bu diger 6g8enin kullammina izin vermek igin veya gerektiginde bu diger 68eyi Ek-3
Boliim A ya da Boliim B’ye dahil etmek igin karar alabilir. Genel Miidiirliikk bu karar: alirken,
-meveut ise- beginci fikrada belirtildigi sekilde degerlendirilmek tizere sunulan herhangi bir
bagvuru dosyasina iligkin Bilimsel Komisyonun goérigiinii de dikkate alir, Bakanlk, acil
durumlarda, bir diger 6g8¢ ve/veya bu diger 68eyi igeren bir bilegeni atif yapilan listeden
¢ikarmak igin gerekli tedbirleri alir,

(7) Birinei, ikinci ve tigiineli fikra kapsamindaki konulara iligkin degerlendirmeler igin 12’ nei
ve 13"tnctt maddede belirlenen kurallar uygulanir.

(8) Beginci fikrada belirtildigi sekilde Bilimsel Komisyonun goriigiine ihtivag duyulmasi
halinde 14'tincti maddede belirlenen kurallar uygulanur.

Diger gelerin Ek-3"e dahil edilmesi igin gerekli kogullarin olugmasi

MADDE 12 — (1) Genel Midirlik, 11’inci maddenin birinei fikrasinda belirtilen
kogullarda gidalara eklenen veya gidalarin dretiminde kullamlan bir diger 6genin
degerlendirilmesinde, s6z konusu diger Ogenin eklendigi gida Urlinlerinin piyasaya arz
durumunu dikkate alir.

(2) Birinci fikrada bahsedilen degerlendirmenin, agagidaki kogullardan en az birinin
olugtugunu gostermesi durumunda, $6z konusu diger 6genin Ek-3’¢ dahil edilmesine iligkin
bir degerlendirme stireci baglatilabilir:

a) 80z konusu diger 6g8enin gidaya eklenmesi veya gidanin tiretiminde kullamlmasi nedeniyle,
bu 6genin alim miktar1, dengeli ve gegitli bir beslenme ile normal kogullarda tiiketimden
beklenen makul miktarlart fazlasiyla agmig ve buna bagli olarak tiketicilere yonelik
potansiyel bir risk ortaya gikmug ise,

b) 86z konusu diger 68enin genel yetigkin niifus veya potansiyel bir risk belirlenmig olan bir
niifus grubu tarafindan tiketilmesine bagli olarak tilketicilere yonelik potansiyel bir risk
ortaya ¢ikmis ise.

(3) Bu Yonetmeligin amaglar1 agisindan, 86z konusu diger 0genin, dengeli ve gesitli bir
beslenme ile normal kogullarda tiiketimden beklenen makul miktan fazlasiyla agacak
miktarlarda alim ile sonuglanacak kogullar, fiili olarak ortaya ¢ikmalidir. Ayrica bu fiili
kogullar, ilgili difer dgenin genel yetigkin niifus veya saglik endigesi gtindeme gelmig olan
belirli niifus gruplan tarafindan ortalama alimu ile kargilagtirilarak degerlendirilir,
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Diger ogelerin Ek-3’¢ dahil edilmesine iligkin bilimsel degerlendirme ve Bilimsel
Komisyonun goriist

MADDE 13 - (1) Genel Midiurlik, 12’nci madde kapsamindaki degerlendirme
sirecinde, ihtiyag duyulmasi halinde Bilimsel Komisyonun goriigiinii talep edebilir. Bu
durumda 86z konusu talep, ilgili diger 6genin piyasaya arz durumuna iligkin bilgiler ve
mevcut ise ilgili bilimsel verilerle Bilimsel Komisyona iletilir.

(2) Bilimsel Komisyonun bir diger 6genin Ek-3’¢ dahil edilmesine iligkin bilimsel goriigi,
11’inci maddenin birinei fikrasinda ve 12’nei maddenin ikinei fikrasinda belirtilmig olan
kogullarin olugtugunu gosterecek sekilde olmali ve genel olarak kabul gérmiis meveut ve ilgili
bilimsel kanitlar ile birlikte agagidakileri igermelidir:

a) 80z konusu diger 6genin gidaya eklendigini veya gidanmin iretiminde kullamldigim
gosteren kanitlar, (Bu kanitlar, 12°nci maddenin birinci fikrasinda belirtildigi Gizere, séz
konusu diger 0geyi igeren gida tirlinlerinin halihazirda piyasaya arz edilmig olduguna iligkin
bilgileri igerir.)

b) 12’nci maddenin ikinei fikrasinin (a) bendinde belirtilen durumlarda, aym1 maddenin
liglinell fikrasina uygun olarak degerlendirilmek iizere, s6z konusu diger 0genin aliminin,
dengeli ve gegitli bir beslenme ile normal kogullarda tiiketildigindeki alimim fazlasiyla
aghgim gosteren kamtlar, (Bu kanitlar, meveut en giincel beslenme veya gida tiketim
aragtirmalarindan elde edilen ve 80z konusu diger 6genin beslenme yoluyla gergek alim
miktarim1 gosteren bilimsel verileri igermelidir. Degerlendirmeye dahil edilmek lizere, s6z
konusu diger dgenin eklendigi gidalar ve/veya bu dier dgeyi igeren takviye edici gidalar
dikkate alinabilir. Bilimsel gorlig igerisinde, ‘dengeli ve g¢egitli bir beslenme ile normal
kogullarda tiketim’ ile ilgili degerlendirmenin dayanag hakkinda da bilgi verilmelidir.)

¢) 86z konusu diger 8genin titketiminden kaynaklanan tiiketicilere ydnelik potansiyel bir risk
bulundugunu gosteren kanitlar. (Bu kanitlar, yayimlanmamig fakat gegerliligi kabul goéren
raporlar, ulusal ve uluslararasi risk deferlendirme kurumlarinin bilimsel gortigleri veya
akademik incelemeden gegmis ve bafimsiz makaleler gibi ilgili bilimsel verilerden
olugmalidir. Bilimsel veriler Ozetlenmeli ve bilimsel verilerin kaynak listesine yer
verilmelidir.)

(3) Bilimsel Komisyon, birinci fikrada belirtilen talebin kendisine iletildigi tarihten itibaren
dokuz ay iginde bilimsel goriigiinii olugturur.

(4) Bilimsel Komisyon tarafindan olugturulan bilimsel gorilg taslagi, sonuglandirilmadan énce
Genel Mudurluk vasitastyla kamuoyunun gériigtine agilir. lgili taraflar, Bilimsel Komisyonun
bilimsel gortigtine iligkin gortglerini otuz gln iginde bildirir. Bilimsel Komisyon, gelen
gortgleri degerlendirir. Bilimsel Komisyon tarafindan son gekli verilen bilimsel gértig Genel
Miidiirliige iletilir.

Inceleme altindaki diger Ggelere iliskin bagvurular icin bilimsel degerlendirme ve
Bilimsel Komisyonun goriigii
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MADDE 14 — (1) Genel Miudirlik, 11’inci maddenin beginci fikras1 kapsaminda

sunulan gegerli bir bagvuru dosyasimn degerlendirilmesi stirecinde Bilimsel Komisyonun
gortigline ihtiyag duyar ise, ilgili bagvuru dosyasi Bilimsel Komisyona iletilir.

(2) Bir bagvuru sahibi tarafindan, Ek-3 Boliim C’de yer alan bir diger 6ge igin 11’inci
maddenin beginci fikrasina istinaden sunulan bir bagvuru dosyasimin, Bilimsel Komisyon
tarafindan yapilacak giivenilirlik degerlendirmesi agisindan gegerli kabul edilmesi igin, bu
bagvuru dosyasi hazirlamrken Genel Midiirlilk tarafindan yayimlanan ilgili kilavuzlar esas
alinir,

(3) Bagvuru dosyasinin ikinci fikrada belirtilen hususlar agisindan gegerliligi, dosyanin teslim
alindig tarihten itibaren otuz giin iginde Genel Mudiirlilk tarafindan degerlendirilir. Bagvuru
dosyasinin gegerli olarak kabul edilmemesi durumunda, dosya bagvuru sahibine iade edilir ve
bagvuru sahibi gerekgeleri ile birlikte bu konuda bilgilendirilir.

(4) Bilimsel Komisyon, bagvuru dosyasina iligkin bilimsel goriighnii, gegerli bir dosyayi
teslim aldif tarihten itibaren dokuz ay iginde verir.

(5) Bilimsel Komisyon, bagvuru sahibinden, Genel Mudirlitkkn araciligy ile belirlenen siire
iginde sunulmak tizere ilave veri veya bilgi talep edebilir. Bilimsel Komisyon bagvuru
sahibinden ilave bilgi istediginde, dordincli fikrada belirtilen dokuz aylik siire bir defaya
mahsus olmak lizere 3 aya kadar uzatilabilir. Bagvuru sahibi talep edilen bilgiyi, Bilimsel
Komisyonun talebinin teslim aldif1 gtinden itibaren 15 giin iginde sunar.

(6) Bilimsel Komisyon tarafindan olugturulan bilimsel goriig taslagi, Genel Midirlik
vasitastyla kamuoyunun goriigime agqihr. lIlgili taraflar, Bilimsel Komisyonun bilimsel
goriigiine iligkin gdriiglerini otuz giin iginde bildirir, Bilimsel Komisyon, gelen goriigleri
degerlendirir. Bilimsel Komisyon tarafindan son gekli verilen bilimsel goriiy Genel
Mudirlage iletilir,

MADDE § - Aym Yonetmelikte Ek-2, Mineral Maddeler baglikli 2 nei kisminda
“kalsiyum siilfat” satirindan sonra gelmek tizere “kalsiyvum fosforil oligosakaritler” satir
eklenmigtir.

e

kalsiyum fosforil oligosakaritler

»

MADDE 6 — Ayni Yonetmeligin Gegici 1 inci maddesinden sonra gelmek tzere
agagidaki Gegici 2 nci madde eklenmigtir.

* GECICI MADDE 2 - (1) Bu Yénetmelik kapsamunda faaliyet gosteren gida
igletmecileri, 31/12/2021 tarihine kadar bu Yonetmelik httktimlerine uymak zorundadir.’

MADDE 7 - Bu Y ¢netmelik yayinm tarihinde ytrtrltige girer.
MADDE 8 - Bu Yoénetmelik hitkiimlerini Tarim ve Orman Bakam yiriitir.
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