Bilgilendirme Notu

Ozel Tibbi Amach Gidalar
Ruhsatlandirma Yonetmeligi
Yayimlandi

Subat 2023

Degerli Muvekkillerimiz, Meslektaslarimiz ve Calisma Arkadaslarimiz,

Mevzuat ¢alismalari bir siiredir devam etmekte olan Ozel Tibbi Amach Gidalar
Ruhsatlandirma Yonetmeligi (“Yonetmelik”), 1 Temmuz 2023 tarihinde yururlige girmek

Uzere 28 Ocak 2023 tarihli ve 32087 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

Yénetmelik uyarinca daha énce ruhsata tabi olmayan 6zel tibbi amach gidalar, Yénetmelik’in
yururlige giris tarihi itibariyle ruhsatlandiriimamissa piyasaya arz edilemeyecektir. Ruhsat
basvurusunun 6n inceleme safhasi, ruhsat diizenleme ve inceleme kriterleri, bagvurunun usul
ve esastan red kosullar ve ruhsatin iptal edilecegi veya askiya alinacagi durumlar
Yonetmelik'te etraflica diizenlenmektedir. Tipki beseri tibbi Griinlerde oldugu gibi ruhsat

basvurusu olumlu sonuglanan 6zel tibbi amagcli gida ruhsat sahiplerinin, ilk kez piyasaya



sunacaklari bir @irin icin Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurum’undan (“Kurum”) ayrica satis izni

de almasi gerekecektir.

Yonetmelik'te Kurum'’a 6zel tibbi amaglh gida ruhsat basvurusu yapabilecek gergek ve tiizel
kisilere iliskin kriterler belirlenmistir. Buna goére, ruhsat almak isteyen gercek kisilerin
yuksekogretim kurumlarinin tip, eczacilik, gida mihendisligi, beslenme ve diyetetik, kimya,
kimya mihendisligi, biyoloji bilim dallarindan mezun olmalari ve mesleklerini Turkiye’'de icra
etme yetkisine sahip olmalari gerekmektedir. Ruhsat almak isteyen tiizel kigilerin ise s6z
konusu vasiflari haiz birini yetkili sifatiyla istihdam etmesi gerekmektedir. Ayrica
Yoénetmelik'te, ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken, trtinlin igerigi, raf dSmri, tretim yeri,
bilesenlerinin adi ve temin edildikleri yer, Gretim metodu tanimi gibi idari, kalite ve kullanim
amacina iligskin bilgiler ile ambalajlama kurallari gibi Giretim sirasinda uyulmasi gereken

standartlara da detayh sekilde yer verilmektedir.

Ruhsat sahibi olanlar Yénetmelik’'te belirtilen yukimlultklere tabi olacaktir. Ruhsatli 6zel tibbi
amagli gidada herhangi bir degisikligin Kurum’a bildirilmesi, Griinin Gretimi ve kontrol igin
gerekli her turlt degisikligin Kurum’un onayina sunulmasi ve Urtinin piyasada
bulunabilirliginin saglanmasi, ruhsat sahibinin yiktmlilUkleri arasindadir.

Yazimizla ilgili olarak arzu ettiginiz zaman bizimle iletisime gecebilirsiniz.

Saygilarimizla,
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Nihan Bacanak Zeynep Toma Melis Pekmezci
Ortak Avukat Kidemli Avukat Avukat
nbacanak@paksoy.av.tr ztoma@paksoy.av.tr mpekmezci@paksoy.av.tr

Bu not sadece bilgilendirme amagch olup hukuki goris icermemektedir. Bu bilgi notundaki konulara iliskin
bir sorunuz olmasi halinde litfen bizi arayiniz. Tim haklari saklidir.

Paksoy Ortak Avukat Birosu, yerli ve yabanci yatirimcilara Turkiye’de hukuki danismanlik ve avukatlik hizmeti
saglamak lizere ortak girisimler, sirket birlesme ve satin almalari, rekabet hukuku, gayrimenkul yatirimlari, banka ve
finans hukuku, sermaye piyasalari, enerji mevzuati, alt yapi yatirimlari, ticari ve idari davalar, is davalar ve vergi
uyusmazliklari gibi genis bir yelpazede faaliyet gosteren yerel avukatlik firmasidir.
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