SAGLIK BEYANI iLE SATISA SUNULAN URUNLER HAKKINDA YONETMELIK
TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; tuketiciyi en ust dizeyde korumak igin son
tuketiciye arz edilen saglik beyani ile satisa sunulacak Uriinlerde kullanilacak saglik beyani
kurallarinin belirlenmesi, takviye edici gidalar ve saglik beyani ile satisa sunulacak gida
disindaki GUrdnlerin, saglik beyanlarinin incelenerek bu beyanlarin kullanimina izin verilmesi,
izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani ile tanitimi ve/veya satisi yapilan lriinlerin
denetlenmesi, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve iglemlerinin yapilmas1
veya yaptirilmasi, izin ve saglik beyanlari yoniinden bunlarin reklam ve tanitimlarinin
denetlenmesi ve aykir1 olanlarin durdurulmasi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, takviye edici gidalar ve saglik beyani ile satisa
sunulacak gida disidaki Grlnler i¢in saglik beyani kullanim izin bagvurusunda bulunan gercgek
veya tiizel kisiyi kapsar.

(2) Bu Yonetmelik, saglik beyani ile satiga sunulan gidalar igin gidalarin dretimi ve
piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisiyi kapsar.

(3) Kurumca endikasyon veya kullanim amaci1 belirtilerek kayit, onay, bildirim, ruhsat
ve izin verilen tim trtinler bu Yodnetmelik kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yénetmelik; 15/7/2018 tarihli ve 4 Sayili Bakanliklara Bagh, ilgili,
Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilat1 Hakkinda
Cumhurbagkanlhigi Kararnamesi’nin 508 inci maddesi ile 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili
Ispengiyari ve T1bbi Miistahzarlar Kanununun 18 ile 19 uncu maddelerine ve 12/03/2020 tarihli
ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununun 4 (incii maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmlar

MADDE 4 - (1) Bu Yoénetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Basvuru sahibi: Gida, takviye edici gidalar ve diger iiriin gruplar1 i¢in {iriin sahibini,
takviye edici gida disinda kalan gidalar i¢in gida isletmecisini,

c) Besin Ogesi: Protein, karbonhidrat, yag, lif, sodyum ve ilgili TGK Etiketleme ve
Tiiketicileri Bilgilendirme Y6netmeligi’nin Ek-9’unda yer alan vitaminler ve mineraller igin
giinliik referans alim degerleri ile bu gruplara ait olan veya bu gruplardan birine giren
maddeleri,

¢) Beyan: Mevzuat geregince zorunlu olmayan, herhangi bir formdaki resimli, grafik veya
sembolik gosterimler de dahil olmak Uzere, bir Griinin kendine 6zgii 6zellikleri oldugunu
belirten, ileri siren veya ima eden herhangi bir mesaj veya gosterimi,

d) Bilesen: Bir saglk beyanli iirlin iiretiminde veya hazirlanmasinda kullanilan ve
degismis bir formda da olsa son iirlinde bulunan aroma verici, gida katki maddesi, gida enzimi
de dahil herhangi bir madde veya Uriinl ve bilesik bilesenin herhangi bir bilesenini,

e) Dagitict: Uriinii tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalatg1 veya
ithalat¢1 disindaki gercek veya tiizel kisiyi,

f) Diger 6ge: Besleylcl yeya fiz 010 %e sahlgﬁ besm 6gesi digindaki dgeleri,
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g) Etiket: Uriiniin ambalajinin veya kabinin {izerine yazilmis, basilmis, sablon ile
basilmis, isaretlenmis, kabartmayla islenmis, soguk baskiyla basilmis, yapistirilmig veya
ilistirilmis olan herhangi bir isareti, markayi, damgay1, resimli veya diger tanimlayici unsurlari,

g) Etiketleme: Uriinlere eslik eden veya atifta bulunan herhangi bir ambalaj, belge,
bildirim veya etiket {izerinde yer alan iirlin ile ilgili herhangi bir yazi, bilgi, ticari marka, marka
adi, resimli unsur veya isaretleri,

h) Gida: Dogrudan insan tiiketimine sunulmayan canli hayvanlar, yem, hasat edilmemis
bitkiler, tedavi amacli kullanilan tibbi {iriinler, kozmetikler, tiitiin ve tiitiin mamulleri, narkotik
veya psikotropik maddeler ile kalint1 ve bulasanlar harig, insanlar tarafindan yenilen, i¢ilen veya
yenilmesi, i¢ilmesi beklenen islenmis, kismen islenmis veya islenmemis her tiirlii madde veya
iirlin, igki, sakiz ile gidanin iiretimi, hazirlanmasi1 veya muameleye tabi tutulmasi sirasinda
kullanilan su veya herhangi bir maddeyi,

1) Gida isletmecisi: Kar amagli olsun veya olmasin kamu kurum ve kuruluslari ile gergek
veya tiizel kisiler tarafindan gidanin tiretimi, ithalati, islenmesi ve piyasaya arzinin herhangi bir
asamasinda kontrolii altinda yiiriitiilen faaliyetlerin mevzuat hiikiimlerine uygunlugundan
sorumlu olan gercek veya tiizel kisiyi,

i) Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyan: Herhangi bir gida grubunun, gidanin ya
da gida bileseninin tiiketiminin, insan hastaliina neden olan risk faktoriinii 6nemli dl¢lide
azalttigini belirten, ileri siiren veya ima eden herhangi bir saglik beyanini,

j) Izin: Saglik beyani kullanim izni,

k) Izin sahibi: Takviye edici gidalar ve saglik beyani ile satisa sunulacak gida disindaki
drdinler icin saglik beyani kullanim iznine sahip gergek ya da tiizel kisiyi,

I) Kilavuz: Bu Yo6netmeligin uygulanmasima yonelik kilavuzlari,

m) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

n) Ortalama tiiketici: Ticari veya mesleki olmayan amaglarla hareket eden, tiiketici islemi
ya da tiiketiciye yonelik uygulamalarin her asamasinda makul diizeyde bilgiye sahip olan
gercek veya tiizel kisiyi,

0) Reklam: Ticaret, is, zanaat veya bir meslekle baglantili olarak, bir mal veya hizmetin
satigin1 ya da kiralanmasini saglamak, hedef kitleyi olusturanlar1 bilgilendirmek veya ikna
etmek amaciyla reklam verenler tarafindan herhangi bir mecrada yazili, gorsel, isitsel ve benzeri
yollarla gerceklestirilen pazarlama iletisimi niteligindeki duyurulari,

0) Takviye edici gida: Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla, vitamin, mineral,
protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, amino asit gibi besin Ogelerinin veya bunlarin diginda
besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakli maddeler,
biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre veya ekstrelerinin tek basina veya
karigimlarmin kapsiil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, stvi ampul, damlalikli sise ve
diger benzeri s1v1 veya toz formlarda hazirlanarak giinliik alim dozu belirlenmis iiriinleri,

p) Tanitim: Uriinlerin &zelliklerine iliskin; {iriin ambalaji iizerinde yer alan bilgiler,
tanitim elemanlarinin aktiviteleri, kitap ve dergilere verilecek ilanlar, dogrudan postalama,
televizyon, her tiirlii yazili basin, gazete, internet, radyo, sinema, telefon gibi mecralar ve diger
tiim medya araclar1 yoluyla yapilacak duyurular, {iriin ambalajinda, iiriin tanitiminda yer alan
gorseller, afis, brostir, grafikler, reklamlar, ilanlar, bilimsel veya tanitim toplantilar1 ve benzeri
etkinlikler ile yapilacak tiim fagliyetleri
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r) Tanitimci: Tanitimlarin yayimlanmasini saglayan veya tanitimi yapan gergek veya
tiizel kisiyi,

S) Saglik beyani: Herhangi bir iirlin grubunun, {iriinlin veya iiriiniin bilesiminde bulunan
Ogelerin insan saghigiyla iligkisini belirten, ileri siiren veya ima eden beyant,

s) Urlin: Tamitiminda ve/veya satisinda saghk beyani kullanilan Grdind,

t) Uriin sahibi: Bir (iriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adin, ticari markasini
veya ayirt edici igsaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak tanitan gerg¢ek veya tiizel kisiyi,
tireticinin Tirkiye diginda olmasi halinde, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi veya
ithalatg¢iy1; ayrica, tirliniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri {irlinlin giivenligine iliskin
Ozelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisiyi,

u) UTS: Uriin Takip Sistemi’ni,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel ve Ozel Hukumler

Genel Hukumler

MADDE 5 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda Kurumca saglik beyani
kullanim izni verilmeyen veya saglik beyani kullanim kosullarini saglamayan higbir {iriin i¢in
saglik beyani kullanilamaz.

(2) Kurumca saglik beyani kullanim izni verilen takviye edici gidalar ve gida digindaki
urunlerin etiket, tanitim veya reklaminda izin verilen saglik beyani kullanilabilir. Ancak takviye
edici gidalar disindaki gidalar i¢in bu Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda ilgili kilavuzda yer
alan saglik beyanlari, ilgili beyan kosulunun karsilanmasi durumunda s6z konusu gidalarin
etiket, tanitim veya reklamimda Kurum’dan herhangi bir izin alinmaksizin kullanilabilir.

(3) Bir iiriiniin etiketlenmesinde, sunumunda veya reklaminda yer alan beslenme veya
saglik beyani ifadelerinin yerine anlamini degistirmeyecek ve giiclendirmeyecek sekilde
esdeger ifadelerin kullanilmasi ilgili kilavuz hiikiimlerine gore belirlenir.

(4) Saglik beyanlarmin kullanima:

a) Belirsiz, yanlis veya yaniltici olamaz.

b) Diger iiriinlerin yeterliligi veya giivenilirligi konusunda siipheye neden olacak sekilde
olamaz.

c¢) Tiiketicide endiseye neden olabilecek bigimde; yazili, resimli, grafik veya sembolik
gosterimler vasitasiyla viicut fonksiyonlarindaki degisik liklere atifta bulunacak sekilde olamaz.

¢) Belirli bir Griinlin asir1 tikketimini destekleyecek veya 6zendirecek sekilde olamaz.

d) Kurumca ruhsatli/izinli {iriin ismini tasiyan tiriinler ile ayn1 ismi tastyan iriinler igin
saglik beyan1 kullanilamaz.

(5) Uriinlere iliskin &zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; saglik beyani ile
tanitim asagidaki esaslar ¢ergevesinde yapilir:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki takviye edici gidalar ve gida digindaki Grtinlerin saglik
beyani ile tanitiminin yapilabilmesi ve piyasaya arzi i¢in iddia edilen saglik beyani hakkida
Kurumdan izin alinmasi sarttir.

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki takviye edici gidalar disindaki gidalarda, saglhk beyani
ile tanitimmin yapilabilmesi ve piyasaya arz1 i¢in iddia edilen saglik beyan1 kullanim kosulunu
saglamak kaydiyla saglik beyani kullanilabilir.

¢) Uriinlerin tamitimi, gereksiz kullanim ve beklenmeyen riskli durumlara neden
olabilecek yaniltici, abartilmis veya dogrulugu kanitlanmamus bilgiler iceren saglik beyanlari
kullanilarak yapilamaz.

¢) Kurumun kullann%mba izin Verd%gomﬁa%zélﬁ an metni disinda herhangi bir saglik
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d) Uriinlerle ilgili yapilan saglik beyanindan iiriin sahibi ile tanitimci miistereken
sorumludur.

e) Toplumu bilgilendirmek amaciyla, 6zellikle internet ortaminda yapilan paylagimlar,
televizyon ve radyo programlar1 olmak iizere ¢esitli mecralarda, bilgisine bagvurulan kisilerin,
bilgi verdikleri konudaki uzmanliklarini akademik olarak kanitlamis olmalari, agiklamalarini
bilimsel nitelikte bilgilerle ve mevzuata uygun olarak yapmalar1 zorunludur.

f) Tanitimlarda, Bakanligin veya Kurumun ad1 veya logosu kullanilamaz.

g) Saglik beyani i¢eren tanitimda kurum veya kurulus, kisi ad1 veya amblem, logo veya
diger ozglin kurumsal kimlik unsurlari, tiiketicinin aldanmasina yol acacak sekilde
kullanilamaz. Uriin arastirmasma katilan ilgili kurum, kurulus veya kisilerin adlar1, belgeleri,
amblemi veya logosu ilgili kurum, kurulus veya kisilerin izni olmaksizin kullanilamaz.

g) Saglik beyaninda, yayimlanmis bilimsel ¢alismalardan yapilacak alintilar, tablolar
veya diger gorsel materyaller bilimsel ¢alismanin aslina sadik kalinarak ve kaynaklari tam
olarak belirtilmek suretiyle kullanilir.

h) Uriine ait tanitimm “tanitim” oldugu agikca anlasilacak sekilde olmak zorundadir.
Uriine iliskin tanitim; haber, yorum, bilgilendirme, tavsiye ve benzeri 6geleri iceren bir mecrada
yayimlandiginda, “tanitim” oldugu kolaylikla algilanacak bigimde belirtilir.

1) Uriiniin tamitiminda saglik meslek mensuplarmin tavsiyelerine atifta bulunulamaz.

i) Uriine ait tanitimlarda saglik meslek orgiitleri ile saglkla iliskili hayir kurumlarmimn
tavsiyeleri veya bu orgiitler ve kurumlar tarafindan verilen desteklere yer verilmez.

j) Uriiniin tanmitiminda, iiriiniin kullanlmamas1 durumunda saglhigm olumsuz
etkilenebilecegini ileri siiren beyanlara yer verilemez.

K) Saglik beyani igerisinde bilimsel galismalar ile ispatlanmamis bir ifadeye yer
verilemez.

I) Kurumun talebi halinde tanitimci, bes is glinii igerisinde triin sahibi veya dagiticiya
iligkin unvan, vergi numarasi, vergi dairesi bilgileri ile posta adresi ve iletisim bilgilerini
Kuruma vermekle yuktamludir.

(6) Saglik beyani kullanimui talep edilen tiriinlerin piyasaya sunulmasi i¢in gerekli olan
iznin verilebilmesine dayanak teskil eden ilgili mevzuat hiikiimleri saklidir.

(7) Bir saglik beyaninin kullanimina izin verilmesi, s6z konusu tiriine iliskin olarak tiriin
sahibinin genel hukuki ve cezai sorumlulugunu azaltmaz.

(8) Bir iiriiniin etiketlenmesinde, sunumunda veya reklaminda yer alan ve saglik beyani
olarak yorumlanabilecek ticari marka veya 6zel isim, bu Yonetmelikte yer alan saglik beyani
kosullarinin karsilanmasi ve ilgili beyanin da yapilmasi sartiyla kullanilabilir.

Gidalarda saghk beyanlar icin kullanim kosullar ve 6zel hikimler

MADDE 6 — (1) Takviye edici gidalar disinda kalan gidalarm etiket, tanitimi veya
reklaminda saglik beyani kullanilabilmesi i¢in gidanin besin 6gesi profili agisindan asagidaki
kosullardan en az ikisine sahip olmas1 zorunludur:

a) Bilesiminde en fazla 100 mg/100 kcal sodyum bulunan.

b) igerdigi enerjinin en fazla %10’u doymus yag asitlerinden gelen.

¢) Igerdigi enerjinin en fazla %10°u ilave sekerden gelen.

¢) Dogal olarak bilesiminde en az 55 mg/100 kcal kalsiyum bulunan.

(2) Takviye edici gidalarda bu maddenin birinci fikrasindaki hiikiimler goz 6niinde
bulundurulmaksizin, bu Yonetmeligin diger hiikiimlerine uyulmasi sartiyla saglik beyani
kullanim izni i¢in Kuruma basvuru yapilir.

(3) Hacmen %1,2 den fazla alkol iceren igeceklerde saglik beyani yapilamaz.

(4) Bu Yonetmeligin 16 inc1 maddesinin birinci fikrasinin (e) bendinde belirtilen tescilli
veri olarak degerlendirilmesi talep edilen bilgiler ve bunlara iligkin dogrulanabilir gerekgeler,

basvurunun ayr1 bir boliimiinde sunulur.
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MADDE 7 - (1) Takviye edici gidalar da dahil olmak iizere tiim gidalarda saglik beyani
kullanilabilmesi i¢in asagida belirlenen kosullarin saglanmasi gerekir:

a) Hakkinda beyan yapilan bir besin dgesinin veya diger dgenin bir gidada veya gida
grubunda bulunmasi, bulunmamasi veya miktarmin azaltilmasinin, genel kabul gormiis bilimsel
kanitlarla ortaya konulan, yararli bir besleyici veya fizyolojik etkisinin oldugunun gésterilmesi.

b) Hakkinda beyan yapilan besin 6gesi veya diger 6genin son liriinde;

1) 26/01/2017 tarih ve 29960 sayili mukerrer Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida
Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme Yonetmeliginde tanimlanan belirgin
miktar1 veya belirgin miktarin mevzuatla belirlenmedigi durumlarda, genel kabul gdrmiis
bilimsel kanitlarla ortaya konulan, besleyici veya fizyolojik etkiyi saglayacagi iddia edilen
miktarda bulunmasi,

2) Bulunmamasi veya genel kabul gormiis bilimsel kanitlarla ortaya konulan, besleyici
veya fizyolojik etkiyi saglayacak kadar azaltilmis miktarda olmasi,

c¢) Hakkinda beyan yapilan besin 6gesi veya diger Ogenin viicut tarafindan
kullanilabilecek formda olmasi,

¢) Makul olarak tiiketilmesi beklenen gida miktarmin, beyan ile ilgili besin 6gesi veya
diger 6geyi bu maddenin birinci fikrasmin (b) bendinin birinci alt bendinde bahsedilen
miktarlarda saglamasi,

d) Bu maddenin altinc1 fikrasinda belirlenen 6zel kosullarin saglanmas,
gerekir.

(2) Saglik beyanlarinin kullanimina ortalama tiiketicinin beyanda belirlenen yararh
etkileri anlayabilmesi kosuluyla izin verilir.

(3) Saglik beyanlari, kullanim talimatina gore tiiketime hazir hale getirilen giday1 esas
alacak sekilde belirlenir.

(4) Beyan kosulu porsiyona gore verilen saglik beyanlari ile ilgili degerlendirmelerde,
26/01/2017 tarih ve 29960 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida Kodeksi
Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme Yonetmeliginin Ek-12’sinde yer alan gidalarin
porsiyon biiyiikliikleri esas almnir. Uriiniin tiiketim biriminin porsiyon biiyiikliigiinden daha az
olmasi durumunda, bir porsiyon i¢in belirlenen beyan kosulu iirliniin tiiketim biriminde
saglanir.

(5) Giinliik tiiketim miktar1 tizerinden saglik beyani yapilan gida, beyan edilen etkiyi
gunlik normal olarak tiketilmesi beklenen miktarlarda gostermelidir. Gerektiginde bu
miktarlar ilgili Bakanlik tarafindan belirlenir.

(6) Saglik beyanlari, asagidaki bilgilerin iriin etiketinde veya etiketin olmadigi
durumlarda {iriiniin sunum ve reklaminda yer almasi kosuluyla kullanilabilir:

a) Dengeli ve ¢esitli beslenme ile saglikli yasamin 6nemini belirten ifade.

b) Beyan edilen faydali etkinin saglanmasi i¢in tiiketilmesi gereken gida miktar1 ve
tiiketim sekli.

c¢) Gerektiginde, bu giday: tiiketmemesi gerekenler i¢in uyar1 mesaji.

¢) Fazla tiiketilmesi durumunda saglig1 olumsuz etkileyebilecek gidalar i¢in uygun bir
uyart.

Gidalar disinda kalan iiriin gruplarindaki saghk beyanlar icin bagvuru kosullar

MADDE 8 — (1) Uriine gbre, iiriinle ilgili talep edilen saglik beyanina iliskin kanitlayic
bilgi ve belgeler sunulmalidir.

UCUNCU BOLUM
Gidalarda saghk beyanlar1 kullanimu icin genel ve 6zel gereklilikler
Belirli saghk beyanlarinin kullammmina iliskin kisitlamalar
MADDE 9 - (1) Asagidaki saglik beyanlarinin kullanimima kesinlikle izin verilmez:

a) Gidanin tiiketilmezngsi. dwmmmndaisagligm. olimsuz etkilenebilecegini ileri siiren
Belge Dd@&l}ﬂ&ﬁ latdu: 1RG83Z1AxS3k0OMOFyaklUZ1Axak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



b) Kilo/agirlik kaybimnin ve/veya artiginin miktarma veya oranimna atifta bulunan beyanlar.
¢) Cinsel giicii artirdigini iddia veya ima eden beyanlar.
¢) Doktorlarin veya saglik profesyonellerinin bireysel ya da bireye 6zgl tavsiyelerine
atifta bulunan beyanlar.
Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar

MADDE 10 — (1) ilgili kilavuzun ekinde yer alan beyanlar icin bu Ydnetmelikteki tiim
gerekli kullanim kosullarina uyulmasi sartiyla, Tiirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve
Tiiketicileri Bilgilendirme Y 6netmeliginin 7 nci maddesinin {igiincii fikrasina bakilmaksizin ve
ilgili Kilavuzun ekinde yer almasi kosuluyla Kuruma basvuruda bulunulabilir.

(2) Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin saglik beyanlar1 i¢in, bu Yonetmelikte yer
alan genel gerekliliklere ve bu maddenin birinci fikrasindaki 6zel gerekliliklere ek olarak, iirtin
etiketlemesinde veya sunumu veya reklaminda beyanda atif yapilan hastaligin c¢oklu risk
faktorlerinin oldugunu ve bu risk faktorlerinden birini degistirmenin yararlh bir etkisinin
olabilecegi veya olmayabilecegini belirten bir ifade yer alir.

Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar disindaki saghk beyanlarn

MADDE 11 - (1) Hastalik riskinin azaltilmasina iliskin beyanlar disindaki saglik
beyanlari;

a) Bir besin 6gesinin veya diger 6genin; viicudun biiyiimesi, gelisimi ve fonksiyonlar1
Uzerindeki roliine veya,

b) Psikolojik ve davranissal fonksiyonlara veya,

¢) Viicut agirligi kaybr veya viicut agirliginin kontroli/denetimi veya aglik hissinin
azaltilmasi veya tokluk hissinin artirilmasi veya diyetten saglanan enerjinin azaltilmasina,

atifta bulunan beyanlardir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen saglik beyanlari;

a) Genel kabul gormiis bilimsel kanitlara dayandirilan veya,
b) Yeni gelistirilmis bilimsel kanitlara ve/veya koruma altina alinan tescilli verilere
dayandirilan,
beyanlar olabilir.
DORDUNCU BOLUM
Takviye Edici Gidalar ve Saghk Beyam ile Satisa Sunulacak Gida Disindaki
Uriinler i¢in Saghk Beyam1 Kullamim Izni Basvurusu, Basvuru Bilgi ve Belgeleri

Takviye edici gidalar ve saghk beyani ile satisa sunulacak gida disindaki Grtnler
icin saghk beyani1 kullanim izni yiikiimliiliigii

MADDE 12- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan saglik beyani
kullanim izni verilmeyen higbir riin piyasaya sunulamaz.

Takviye edici gidalar ve saghk beyam ile satisa sunulacak gida disindaki iiriinler
icin saghk beyam kullanim izni bagvurusu ve basvuru sekli

MADDE 13 - (1) Tirkiye’de yerlesik bulunan gercek veya tiizel kisiler, takviye edici
gidalarin ve saglik beyani ile satisa sunulacak gida disindaki Urtnlerin etiket, tanitim veya
reklaminda saglik beyani kullanim izni i¢in {irliniin tabi oldugu ilgili mevzuat hikiimleri sakli
kalmak kaydiyla Kuruma izin bagvurusu yapar.

(2) Kurum tarafindan gerekli goriilen haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller
disinda; izin bagvurulari, sadece elektronik olarak kabul edilir ve izin bagvurusu degerlendirme
stirecindeki tiim yazigmalar sadece elektronik ortamda gercgeklestirilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Takviye edici gidalar ve saghk beyan ile satisa sunulacak gida disindaki iiriinler
icin saghk beyam kullanim izni basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 14- (1) ilgili kilavuzun ekinde yer alan listedeki saglik beyanlari i¢in kullanim
izni almak isteyen gergcek veya tiizel kisi, bahsi gecen kilavuz hiikiimlerine uygun olarak
hazirlanmis ve asagida siralanan hususlarin yer aldigi bilgi ve belgelerle birlikte Kuruma
basvurur:

a) Basvuru sahibinin bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gdsteren onaylt belge.

b) Basvuru sahibinin tiizel kisi olmasit durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu
kisilerin gdrev ve unvanlarini belirten ticaret sicil gazetesi.

¢) Bagvuru sahibinin ad1 veya firma adi, daimi adresi, kayith elektronik posta (KEP)

adresi, telefon ve faks numarasi.

¢) Uretim yerinin ad1, daimi adresi, telefon numarasi ve faks numarasi.

d) Varsa urtin ile ilgili izin veya bildirim belgeleri.

e) Kullanilmasi talep edilen saglik beyanlarini iceren beyanname.

f) Uriiniin etiket &rnegi, ithal {iriinlerde iiriiniin orijinal ambalaji ile birlikte Tiirkce
terclimesi ve Tiirkge etiket 6rnegi ve varsa kullanma talimati/tiiketici bilgilendirmek amaciyla
hazirlanmig her tiirlii yazili materyal.

g) Uriiniin etiket bilgilerinin ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak diizenlendigine
dair bagvuru sahibi tarafindan diizenlenmis taahhiitname.

g) Uriin ismi ve iiretim merkezinin teknik miidiirii tarafindan onaylanmis analiz
sertifikasi.

h) Uriin tanim1 veya bilesimi.

1) Hakkinda saglik beyani yapilan besin 6gesi veya diger 6ge veya gida veya gida
grubunun veya bu iirlin gruplar1 disindaki tirtinleri i¢eren takviye edici gidanim adi ve 6zellikleri.

i) Guinliik kullanim miktari, sunum sekli, raf omrii.

j) Uriiniin tabi oldugu ilgili mevzuata uygunlugunu gdsteren taahhiitname.

K) Bu maddede yer alan ve izin verilen saglik beyanini etkileyen bilgi ve belgeler ile
uriine ait bilgi ve belgelerden giincellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

(2) Takviye edici gidalar disindaki gidalar hari¢ olmak Uzere saglik beyani ile satisa
sunulacak drlnler igin saglik beyani kullanim izni almak isteyen gergek veya tiizel kisi, bahsi
gecen kilavuz hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmis bu maddenin birinci fikrasindaki
(@),(b),(c),(¢).(d),(e),(),(g),(8),(h),(j),(k) bentlerinin yan1 sira duruma goére 6zel kullanim
kosullar1 da dahil olmak {lizere, izin verilmesi istenen saglik beyaninin ifade sekline iliskin
Onerinin yer aldig1 bilgi ve belgelerle birlikte Kuruma basvurur.

BESINCi BOLUM
Gidalarda Kullanilacak Yeni Bir Saghk Beyam Icin Izin Basvurusu, Basvuru
Kurallan ve Gerekli Bilgi ve Belgeler

Yeni bir saghk beyani icin basvurunun kapsami ve sunulmasi

MADDE 15- (1) Her bir bagvuru, sadece bir besin 6gesi veya diger 6ge veya gida veya
gida grubu ile beyan edilen tek bir etki arasindaki iligkiyi kapsar.

(2) Bagvurunun, bu Yoénetmeligin 10 uncu ve 11 inci maddelerde belirtilen saglik beyan1
tiirlerinden hangisi ile ilgili oldugu belirtilir.

(3) Yeni bir saglik beyani i¢in izin almak tizere ilgili kilavuz hiikiimlerine uygun olarak
hazirlanmis ve bu Yonetmeligin 16 mnc1 maddede belirtilen bilgi ve belgeleri igeren basvuru
Kuruma sunulur.

MADDE 16- (1) Ilgili kilavuzun ekinde yer alan listedeki saglik beyanlarinin disinda
yeni bir saglik beyanma iligkin izin bagvurusu asagidaki bilgi ve belgeleri igerir:

a) Bagvuru sahibinin ad1 veya firma adi, daimi adresi, kayith elektronik posta (KEP)
adresi, telefon ve faks numaB{JabSe]I'ge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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b) Hakkinda saglik beyani yapilan besin 6gesi veya diger 0ge veya gida veya gida
grubunun ad1 ve 6zellikleri.

c¢) Saglik beyani ve beyana konu olan besin dgesi veya diger 0ge veya gida veya gida
grubu arasindaki iliskiye yonelik olarak gerceklestirilmis, beyan edilen etkiyi destekleyen ve
desteklemeyen tiim klinik ¢aligmalarin sonuglari.

¢) Uriiniin iddia edilen saglk beyanini1 kamitlayan ve 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’'nun Ek-10 uncu maddesine istinaden ¢ikarilmig olan
yonetmeliklere uygun olarak yapilmis klinik arastirmalarin sonuglarinin bir 6rnegi, klinik
arastrmanin yurt disinda yapilmis olmasi halinde klinik arastirmanin sonuglarinin Tiirkge
terciimesi ve klinik arastirmanin yapilmasmna dair ilgili iilke otoritesinden alinmis izin
belgesinin noter onayli yeminli Tiirk¢e terctimesi.

d) Klinik aragtrmalarin Tirkiye diginda yiiriitiilmesi durumunda, 7/5/1987 tarihli ve
3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun Ek-10 uncu maddesinde belirlenen etik
gereklilikleri karsiladigina ve uluslararasi kabul géren iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde
yiiriitiildiigiine iliskin agiklamay1 i¢eren basvuru sahibi beyani.

e) Gerektiginde, tescilli olarak degerlendirilmesi talep edilen bilgilere iliskin
bilgilendirme ve s6z konusu talebin dogrulanabilir gerekcesi.

f) Duruma gore 6zel kullanim kosullar1 da dahil olmak iizere, izin verilmesi istenen
saglik beyaninin ifade sekline iliskin 6neri.

(2) Bu maddenin birinci fikrasmin (e) bendinde belirtilen tescilli veri olarak
degerlendirilmesi talep edilen bilgiler ve bunlara iliskin dogrulanabilir gerekgeler, bagvurunun
ayr1 bir boliimiinde sunulur.

(3) Bu maddenin birinci fikrasinin (f) bendinde belirtilen 6zel kullanim kosullar1
asagidaki hususlar1 igerir:

1) Saglik beyanmin hedef kitlesi.

2) Beyan edilen yararlh etkinin saglanmasi i¢in gerekli olan besin 6gesi veya diger 6ge
veya gida veya gida grubunun miktar1 ve tiiketim sekli.

3) Gerekli durumlarda, hakkinda saglik beyan1 yapilan besin 6gesi veya diger 6ge veya
gida veya gida grubunu tiiketmekten kaginmasi gereken kisilere yonelik agiklama.

4) Asirt sekilde tiiketildiginde saglik agisindan risk olusturabilecek besin 6gesi veya
diger 6ge veya gida veya gida grubuna iligkin uyar1.

5) Kullanima iliskin diger kisitlamalar ve hazirlama ve/veya kullanima iliskin talimatlar.

(4) Bu maddede yer alan ve izin verilen saglik beyanimi etkileyen bilgi ve belgelerden
guncellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

ALTINCI BOLUM
Yeni Bir Saglik Beyam icin izin Bagvurusunun ve Takviye Edici Gidalar ve
Saghk Beyam Ile Satisa Sunulacak Gida Disindaki Uriinler igin Saghk Beyam: Kullanim
Izni Bagvurusunun Degerlendirilmesi

Basvurunun 6n incelemesi ve degerlendirilmesi

MADDE 17 -

(1) Yeni bir saglik beyani igin izin bagvurusu dosyasmin veya takviye edici gidalar ve
saglik beyan ile satisa sunulacak gida digindaki tirtinler i¢in saglik beyani kullanim izni bagvuru
dosyasinin, bagvurusunun niteligine gore sunulmasi gereken belgeler ve elektronik basvuru
dosyasi gereklilikleri agisindan eksiksiz ve tam bir bagvuru olup olmadigi, Kurum tarafindan
on incelemeye tabi tutularak degerlendirilir. Yeni bir saglik beyani i¢in izin bagvurusu
degerlendirme siireci veya saglik beyani kullanim izni degerlendirme siireci bu degerlendirme
yapilmadan baslatilmaz. Bu degerlendirme bagvuru tarihi sirasina gore yapilir.

(2) Basvuru dosyasinin Kuruma ulasmasindan itibaren 20 is giini icinde gerekli

Bu belge, guvenli elektronik' imza ile imzalanmistir.
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bagvuru sahibi eksikliklerini 20 is glint iginde tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma
sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n inceleme de 20 is giinii i¢inde sonug¢landirilir.

(3) Bu Yonetmeligin dordiincii boliimiine gore takviye edici gidalar ve saglik beyani
ile satisa sunulacak gida disindaki iiriinler igin saglik beyani kullanim izni basvurulari ile
besinci bolimine gore yeni bir saglik beyani i¢in yapilan izin basvurulari, Kurum tarafindan
Bu Yonetmeligin 19 uncu maddesinde belirtilen sirelerde degerlendirilir ve bagvurunun
niteligine gore takviye edici gidalar disindaki gidalar i¢in yeni bir saglik beyaninin kullanimina,
takviye edici gida ve gida disinda kalan {iriin gruplarmin saglik beyani ile tanitim ve satigina
izin verilir.

(4) Bu Yonetmeligin 16 mc1 maddesinin birinci fikrasinin (c), (¢) ve (d) bentleri
dogrultusunda yapilan bagvuruda sunulan, iddia edilen saglik beyaninin kanitlanmasina yonelik
belgeleri Kurum bilimsel agidan inceler.

(5) Kurum tarafindan yapilacak degerlendirmede, firiinlerin teknik mevzuatinda
tanitima iligkin hiikiimler varsa bu hiikiimler de gz 6niine alinir.

Basvurunun usulden reddi
MADDE 18 - (1) Asagida sayilan durumlarda basvuru usulden reddedilerek sahibine

iade edilir:

a) Kurum tarafindan bu Yonetmeligin 17 inci maddesi kapsaminda yapilan 6n
incelemesine iliskin eksiklerin siiresi i¢inde tamamlanmamasi.

b) On inceleme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin
sunulamamasina iliskin a¢iklamanin hangi tarihte sunulacagina iliskin bilgiyle birlikte en ge¢
otuz giin i¢cinde Kuruma sunulmamasi.

Basvurunun degerlendirme siiresi

MADDE 19 - (1) Kurum, 6n incelemesi tamamlanmig eksiksiz bir basvuruyu,
basvurunun niteligine gore gerekli Kkriterlerin yerine getirilip getirilmedigini inceleyerek,
basvurunun kabul edildigini bagvuru sahibine resmi olarak bildirir. Bu bildirim saglik beyani
izni degerlendirme silirecinin baslangi¢ tarihidir.

(2) Bu Yonetmeligin 14 Uncl maddesi dogrultusunda yapilan basvurular igin saglk
beyani kullanim izni degerlendirme sireci, izin degerlendirme siireci baslangi¢ tarihinden
sonraki 40 is gund icinde; bu Yonetmeligin 15 nci maddesi dogrultusunda yapilan basvurular
icin yeni bir saglik beyami izni degerlendirme siireci ise sonraki 100 is glnu icinde
sonu¢landirilir. Kurum dist kuruluslarin degerlendirmeleri i¢in gegen siire, hafta sonu tatili
hari¢ olmak iizere resmi tatiller i¢in gecgen siire ve olaganiistii haller i¢in gegen siire izin siiresine
dahil edilmez.

(3) Kurum tarafindan izin siireci sirasinda gerektigi durumlarda basvuru sahibinden ek
bilgi ve belge talep edildigi hallerde ilgili bilgi ve belgeler temin edilene kadar izin siiresi
durdurulur.

Izin verilme kriterleri

MADDE 20 - (1) Yeni bir saglik beyanina veya takviye edici gidalar ve saglik beyani
ile satiga sunulacak gida digindaki Gruinlerin saglik beyani kullanimma izin verilirken, Kurum
tarafindan dikkate almacak kriterler sunlardir:

a) Takviye edici gidalar ve saglik beyani ile satisa sunulacak gida disindaki tiriinlerin
saglik beyani kullanimma yonelik olarak bu Yonetmeligin dordiinct boliimiine gore yapilan
izin bagvurulari igin, ﬁrﬁné'%]rbegeiyasa 7 sunumuna iliskin mevzuata uygunlufunu gosteren
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b) Yeni bir saglik beyan: i¢in bu Ydnetmeligin besinci boliimiine gore yapilan izin
basvurular1 i¢in, kullanimi talep edilen saglik beyaninda iddia edilen etkinin, 6ngdriilen beyan
kosullarmda uygun bilimsel veriler ile kanitlanmis olmasi.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 21 - (1) Takviye edici gidalar ve saglik beyani ile satisa sunulacak gida
digindaki triinler i¢in bu yonetmeligin dordunct boélimine gére Kuruma yapilan bir saglik
beyani kullanim izni bagvurusunun degerlendirilmesi sonucunda, saglik beyani kosulunun
saglanmadiginin tespit edilmesi durumunda basvuru sahibine bir yazili ve bir sozlii cevap hakki
taninmasindan sonra tiirliniin saglik beyani iddiasinin yeterli sekilde kanitlanamadigina karar
verilmesi halinde izin bagvurusu esastan reddedilir. Bagvurunun reddedilmesi basvuru sahibinin
yeniden bir saglik beyani kullanim izni bagvurusu yapmasina engel degildir.

(2) Yeni bir saglik beyanina izin verilmesi i¢in bu Y6netmeligin besinci bolimune gore
Kuruma yapilan bir bagvurunun degerlendirilmesi sonucunda, saglik beyaninda iddia edilen
etkinin yeterli sekilde kanitlanamadigmin tespit edilmesi durumunda basvuru sahibine en fazla
ii¢ yazil1 ve bir sozlii cevap hakki taninmasindan sonra bagvurunun saglik beyani iddiasinin
yeterli sekilde kanitlanamadigina karar verilmesi halinde izin bagvurusu esastan reddedilir.

Yeni bir saghk beyani icin yapilan basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 22 — (1) Yeni bir saglik beyani igin yapilan bagvurunun bu Yonetmeligin 21
inci maddesinde belirtildigi sekilde esastan reddi halinde karar gerekgeli olarak basvuru
sahibine bildirilir veya bildirim yapilamamas1 halinde Kurum internet sitesinde ilan edilir.
Bagvuru sahibinin karara karsi bildirim veya ilan tarihinden itibaren 20 is giinii icinde Kuruma
itiraz etme hakk1 vardur.

(2) Itiraz 20 is guini iginde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonug basvuru sahibine
bildirilir. Itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli goriiliir ise basvuru sahibine sozlii
aciklama ve savunma hakki verilir.

(3) Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karara, bu karar1 degistirebilecek
nitelikte yeni bilgi ve belgeler sunulmadikga itiraz edilemez.

(4) Bagvurunun reddedilmesi bagvuru sahibinin yeniden bir saglik beyani izni bagvurusu
yapmasina engel degildir.

Izin verilmesi

MADDE 23 - (1) Bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda, bu Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda uygun oldugu tespit
edilen bagvurular ile ilgili olarak;

a) Bu Yonetmeligin 20 inci maddesinin birinci fikrasinin (2) bendinde belirtilen izin
kriterini karsilayan takviye edici gidalar ve saglik beyani ile satisa sunulacak gida dis1 Urlinler
icin, triine iligkin bilgiler ile birlikte Kurum resmi internet sayfasindan haftalik olarak ilan
edilir.

b) Bu Yonetmeligin 20 inci maddesinin birinci fikrasiin (b) bendinde belirtilen izin
kriterini karsilayan yeni saglik beyanlari, saglik beyani kullanim kosullar1 ile birlikte ilgili
Kilavuzun ekli listesinde yayimlanir.

(2) Bu Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda Kurum tarafindan saglik beyani kullanim
izni verilen driinler, UTS ve UTS mobil uygulama iizerinden {iriin barkod numaras: ile
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Izin gecerlilik siiresi

MADDE 24 — (1) Bu Yonetmeligin besinci bdliimiine gore yeni bir saglik beyani i¢in
yapilan izin bagvurulart ile ilgili olarak, bagvuru sahibinin tescilli verinin korunmasi yoniinde
bir talebinin oldugu durumlarda, basvuru sahibi lehine beyanin kullaniminin kisitlanmasi i¢in
asagidaki yol izlenir:

a) Talep edilen beyan ilgili kilavuzun ekinde yer alan listeye dahil edilir. Boyle bir
durumda, beyanin basvuru sahibi tarafindan kullanilmasi i¢in verilen siire bes yil sonra sona
erer.

b) Bes yillik siire bitmeden 6nce beyanin halen bu Yonetmeligin hiikiimlerine uygun olup
olmadig1 degerlendirilir, uygun goriilmesi halinde siire bittikten sonra kullanim ile ilgili gerekli
giincelleme ilgili mevzuatta Kurum tarafindan yapilir.

(2) Bagvuru sahibi, alinan karar ile ilgili olarak Kurum tarafindan iki ay i¢inde
bilgilendirilir.

izin verilen saghk beyanlarimn kullaniminin askiya ahnmasi, iptal edilmesi veya
degistirilmesi

MADDE 25 — (1) Ilgili Kilavuzun ekli listesinde yayimlanarak kullanimina izin
verilmis olan bir saglik beyani ile ilgili olarak, asagidaki durumlarin tespiti halinde, s6z konusu
saglik beyaninin kullanimi Kurum tarafindan degistirilebilir, askiya almabilir veya iptal
edilebilir:

a) Saglik beyaninin bu Yonetmelikte belirlenen kosullar1 artik karsilamamasi.

b) Saglik beyanina izin verilmesi i¢in yapilan basvuruda, saglik beyaninda iddia edilen
etkinin kanitlanmasi i¢in sunulan belgelerde yanlislik oldugunun tespit edilmesi veya sunulan
belgelerin gecerliligini yitirmesi.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda sayilan durumlardan biri veya birkagmin tespiti
sebebiyle askiya alinan saglik beyani ile ilgili olarak gida isletmecileri tarafindan, iznin askiya
alindig: tarihten itibaren en ge¢ alt1 ay iginde askiya alinma gerekgesinin aksini ispatlayan
belgelerin sunulmamasit veya durumu agiklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun
bulunmamasi1 durumunda ilgili saglik beyani iptal edilir.

(3) Saglik beyan1 kullanim izni verilen takviye edici gidalar ve saglik beyani ile satisa
sunulacak gida disindaki Urlnlerde, asagidaki durumlardan en az birinin tespiti halinde saglik
beyani kullanim izni Kurum tarafindan askiya alinir:

a) Saglik beyani kullanim izni basvurusu i¢in sunulan bilgilerde Kurumun bilgisi
ve/veya onay1 disinda degisiklik yapilmasi.

b) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda saglik beyani mevzuatina aykiri tanitim
ve/veya satig yaptigi tespit edilen iirlinler icin yapilan uyarinin dikkate alinmamasi ve tanitim
ve/veya satiglara bu sekilde devam edilmesi

c) Etiket bilgilerinde saglik beyanina iliskin bu Yonetmeligin hiikiimlerine
uyulmamasi.

¢) Kurum tarafindan saglik beyani kullanim izni verilen takviye edici gidalar ve saghk
beyani ile satisa sunulacak gida disindaki drtinleri izin sahibi tarafindan, Kurum talimatlarina
ve uyarilarina Kurumca belirlenen siirede cevap verilmemesi.

d) Bu Yonetmeligin 27 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan yiikiimliiligiin yerine
getirilmemesi.

e) Izin sahibi tarafindan bu Yonetmeligin 28 inci maddesinde belirtilen hiikiimlere
uyulmadiginin Kurum tarafindan tespit edilmesi.

(4) Gida isletmecileri, ilgili Kilavuzun ekli listesinde yayimlanarak kullanimina izin
verilmis olan bir saghik beyani i¢in, degisiklik yapilmasma yonelik basvuruda bulunabilir.
Kurum tarafinda yapilacak olan degerlendirme sonrasinda, talep uygun bulunursa, ilgili saglik
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(5) Kurum tarafindan bu maddenin birinci fikrasina gore degistirilen, askiya alinan veya
iptal edilen saglik beyanlar1; Uglncu fikrasina gore saglik beyani kullanim izni askiya alinan
takviye edici gidalar ve saglik beyani ile satigsa sunulacak gida disindaki Urlnleri; dérdunci
fikrasina gore degistirilen saglik beyanlar1 Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.

(6) Kurum tarafindan izin verilen saglik beyanlarinin kullanimmnin askiya alinmasi ya
da iptal edilmesi durumunda bu Yo6netmeligin 31. Maddesi uyarinca islemler yiirtitiiliir.

Takviye edici gidalar ve saghk beyam ile satisa sunulacak gida disindaki trtnler
icin saghk beyam kullanim izninin iptali

MADDE 26 - (1) Bu Yonetmeligin 25 inci maddesinin t¢uncl fikrasinda sayilan
durumlardan biri veya birkac¢inin tespiti sebebiyle saglik beyani kullanim izni askiya alinan
takviye edici gidalar ve saglik beyani ile satisa sunulacak gida digindaki Uriinler hakkinda, izin
sahibi tarafindan, iznin askiya alindigi tarihten itibaren en ge¢ ii¢ ay i¢inde askiya alinma
gerekgesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamasi veya durumu aciklayan belgelerin
Kurum tarafindan uygun bulunmamasi durumunda saglik beyani kullanim izni iptal edilir.

(2) Iigili kilavuz ekinde yer alan ve takviye edici gidalar ve saglik beyani ile satisa
sunulacak gida disindaki tirtinler i¢in kullanim izni verilen bir saglik beyaninin bu Y6netmeligin
25 inci maddesinin birinci ve ikinci fikras1t dogrultusunda iptal edilmesi halinde s6z konusu
urunler i¢in saglik beyani kullanim izni iptal edilir.

(3) Kurum tarafindan saglik beyani kullanim izni iptal edilen takviye edici gidalarin ve
saglik beyani ile satisa sunulacak gida disindaki triinlerin listesi Kurum resmi internet
sayfasinda ilan edilir.

Verilerin korunmasi

MADDE 27 — (1) Bu Yonetmeligin 16 inc1 maddesinin birinci fikrasina gore izin
basvurusu sirasinda sunulan bilimsel veriler ve diger bilgiler, sonraki bagvuru sahibi 6nceki
basvuru sahibi ile bu veriler ve bilgilerin kullanilabilecegi konusunda anlasmaya varmamaissa,
asagidaki durumlarda saglik beyaninin kullanimina izin verildigi tarihten itibaren bes yil
stiresince sonraki bagvuru sahibinin yararma kullanilamaz:

a) Bilimsel veriler ve diger bilgilerin 6nceki basvuru sahibi tarafindan basvurunun
yapildig1 sirada tescilli olarak belirtilmis olmast.

b) Onceki basvuru sahibinin, bagvurunun yapildigi sirada tescilli veri i¢in 6zel bir referans
gosterme hakkina sahip olmasi.

¢) Onceki basvuru sahibi tarafindan sunulan tescilli veri olmaksizin saglik beyanina izin
verilememis olmast.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen bes y1llik siire bitmeden ve s6z konusu saglik
beyaninin tiiriine gore ilgili kilavuz ekine dahil edilmesine iliskin bir degisiklik yapilmadan,
sonraki bagvuru sahibi, 6nceki basvuru sahibi tarafindan tescilli olarak belirtilen veriyi referans
gosterme hakkina sahip degildir.

Izin sahibinin ve gida isletmecilerinin sorumlulugu

MADDE 28- (1) izin sahibi, saglik beyanli bir iiriin ile ilgili asagidaki hususlarda
Kuruma kars1 sorumludur:

a) Uriiniin bagvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen spesifikasyonlara
uygun olarak dretilmesi.

b) Uriin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda cevap verilmesi.

¢) Uriiniin etkililigi veya halk saghigmn korunmasi gerekgesiyle saglik beyani kullanim

izninin askiya alinmasi veya piyasadan cekilmesi ile ilgili alinan her tiirli tedbirin tiim
u belge,"glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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¢) Ambalaj, hijyen kriterleri, katki maddeleri, aroma vericiler ve bulasanlar,
mikrobiyolojik kriterler, numune alma ve analiz metotlar1 gibi saglik beyanli iriinler ile ilgili
bu Yonetmelikte hiikim bulunmayan hususlarda Tirk Gida Kodeksi'nin ilgili giincel
mevzuatlara iligkin gerekliliklerin saglanmasi.

(2) izin ya da basvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak basvuru
yapmak ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunu, teyidi ile ylikiimlii olup bu bilgi
ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

(3) Izin belgesi ya da basvuru sahibi iiriinii ile ilgili Kuruma sundugu tiim belgelerin
asillarmni saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

(4) Takviye edici gida disindaki gida isletmecileri, bu maddenin birinci fikrasinin (¢)
bendinde belirtilen hususlar ile ilgili kilavuz ekinde yer alan ve gidada kullanilan saglik beyani
i¢in bu Ydnetmelik hikiimlerine uymakla yikimludir.

YEDINCi BOLUM

_ Tanitim, Denetim ve Idari Yaptirnmlar

Internetten yapilan tamitimlar

MADDE 29 — (1) Uriin tanitimmin yapildig: internet sayfasinda, iiriin sahibinin adu,
unvani ve iletisim bilgilerinin yer almasi zorunludur.

(2) Birden fazla iireticiye ait tirinlerin tanitim ve satisinin yapildig1 internet sitelerinde
iirlin sahibinin unvani ve iletisim bilgilerinin {iriin bilgileri ile birlikte ayn1 sayfada yer almasi
zorunludur.

Gida ve gida takviyelerine iliskin tanitimlar

MADDE 30 — Kurum etiketinde, tanitiminda veya reklamimda kullanilacak saglik
beyanlarini inceler, bu beyanlara izin verir, izinsiz veya ger¢ege aykir1 saglik beyani ile yapilan
satiglar1 denetler, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapar
veya yaptirir, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin reklam ve tanitimlarimi denetler ve
aykir1 olanlarin durdurulmasi ile ilgili usul ve esaslari belirler.

Denetim ve idari yaptiromlar

MADDE 31 — (1) Kurum, tanitim ve tanitim malzemesinin saglik beyani mevzuatina
uygun olup olmadigini, saglik beyanlarinin verilen izin ¢ergevesinde yapilip yapilmadigini
resen veya sikayet iizerine denetler. Denetimler Kurum tarafindan goérevlendirilen personel
tarafindan, tanitim ve/veya satisin yapildigi her tlrli mecrada yuratalir.

(2) Denetim veya incelemeler sonucunda, mevzuat hiikiimlerine aykir1 olacak sekilde
saglik beyani ile herhangi bir {iriiniin satigini, pazarlamasini veya reklamini yapanlar hakkinda
1262 sayili Kanunun ilgili hiikiimleri geregince islem yapilir. Ayrica bu Yonetmelik
hiikiimlerinden herhangi birine aykir1 davramildigmnin tespiti halinde, Kurum tarafindan
diizeltme, tanitim1 ve piyasaya arzi durdurma veya toplatma karar1 verilebilir. Kurum tarafindan
verilen karar {iriin sahibine ve/veya tanitimciya teblig edilir ve {iriin sahibi ve/veya tanitimci
Kurumun kararlarmi ivedilikle yerine getirir. Durdurma ve toplatma iglemi {iriin sahibi
tarafindan yapilir. Bu islemler Kurum tarafindan yapilabilecegi gibi Kurumun talebi halinde
uriniin piyasa gozetim ve denetiminden sorumlu kurum veya kuruluslar tarafindan da
uygulanabilir. Toplatilan {iriinlerin imha edilmesine karar verilmesi halinde, bu islemler iiretici
tarafindan yapilabilecegi gibi, masraflar iireticiye ait olmak ilizere Kurum tarafindan da
gerceklestirilebilir.

(3) Tanitim veya satiglarnin internet veya baskaca herhangi bir elektronik ortam
lizerinden yapilmasi halinde 1262 Sa}(lll Kanun ile 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayili Internet
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Ortammda Yapilan Yaymlarm Diizenlenmesi ve Bu Yaymlar Yoluyla Islenen Suglarla
Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun hiikiimleri geregince islem yapilir.

(4) Bu Yonetmelik hitkiimlerinden herhangi birine aykir1 davranildiginin tespiti halinde,
Kurum tarafindan diizeltme, tanitim1 ve piyasaya arzi durdurma veya toplatma karar1 verilebilir.
Kurum tarafindan verilen karar {iriin sahibine ve/veya tanitimciya teblig edilir ve {iriin sahibi
ve/veya tanitimct Kurumun kararlarini ivedilikle yerine getirir. Durdurma ve toplatma islemi
tirtin sahibi tarafindan yapilir. Bu islemler Kurum tarafindan yapilabilecegi gibi Kurumun talebi
halinde {iriiniin piyasa gézetim ve denetiminden sorumlu kurum veya kuruluslar tarafindan da
uygulanabilir. Toplatilan tiriinlerin imha edilmesine karar verilmesi halinde, bu islemler tiretici
tarafindan yapilabilecegi gibi, masraflar lireticiye ait olmak lizere Kurum tarafindan da
gergeklestirilebilir.

5) Kurum, tanitimlarin durdurulmasi ve internet erisiminin engellenmesi ve diger
yaptirimlar konusunda tanitimin yapildigr mecraya gore ilgili kurum ve kuruluslarla isbirligi
yapar.

(6) Bu Yonetmelikte belirtilen hiitkiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar
hakkinda fiillerinin niteligine goére, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu,
12/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve 7/11/2013
tarthli ve 6502 Sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun, 15/2/2011 tarihli ve 6112 sayili
Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yaym Hizmetleri Hakkinda Kanun, 14/5/1928 tarihli ve
1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve diger ilgili mevzuat hiikiimleri
uygulanir.

SEKIiZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kilavuz ve Teblig

MADDE 32 - (1) Kurum gerekli gérdiigii durumlarda bu Yonetmeligin uygulamasima
yonelik kilavuz ve/veya teblig yayimlar.

Gizlilik

MADDE 33 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yapilan basvurulara iliskin Kuruma
sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

Cezai hukumler

MADDE 34 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda 26/9/2004 tarihli
ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda Madde 31 6. Fikrada belirtilen
hiikiimler uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan mevzuat

MADDE 35 — (1) 7/6/2013 tarihli ve 28670 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Saglk
Beyani Ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlari Hakkinda Y®netmelik yiiriirliikten
kaldirilmastir.

Atiflar

MADDE 36 — (1) Bu Yonetmeligin 35 inci maddesi uyarinca yiiriirliikten kaldirilan
Saglik Beyani ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlar1 Hakkinda Yénetmeligine diger
mevzuat ile yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum
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MADDE 37 - (1) Bu Yonetmelik, Gidalarda Yapilan Beslenme ve Saglik Beyanlari
Hakkinda 20/12/2006 tarihli ve (AT) 1924/2006 sayil1 Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiizigl
dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatia uyum c¢ercevesinde hazirlanmstir.

Saghk beyani kullamim izni bulunan mevcut Grinlerin durumu

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Yoénetmeligin kapsammda olan ve bu Yonetmeligin

yurirlige girdigi tarihten Once ilgili Bakanlik tarafindan saglik beyani kullanimi izni ile
piyasaya arz edilmis iriinler i¢in, bu Yonetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren iKi yil
icerisinde Kurumca istenen belgeler ile Kuruma izin miiracaatinda bulunulmasi zorunludur. Bu
stire zarfinda Kuruma saglik beyani kullanim izni bagvurusunda bulunulmayan iiriinlerin saglk
beyani kullanim izinleri iptal olmus kabul edilir. Piyasada bulunan drtnler raf 6mri sonuna
kadar piyasada bulunabilir.

Yururlak

MADDE 38 - (1) Bu Yonetmelik, yayimu tarihinde yiiriirlige girer.

Yurutme

MADDE 39 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Baskan yliriitiir.
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