OZEL TIBBi AMACLI GIDALAR RUHSAT BASVURUSU HAKKINDA KILAVUZ

Bu kilavuz 6zel tibbi amacli gida ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler ile
ruhsat basvuru formuna ait bilgileri igerir. Ozel Tibbi Amagli Gidalar Ruhsatlandirma
Yonetmeligi hiikiimlerine gore ruhsat basvuru dosyasinda yer almasi gereken belgeler, bu
kilavuzda belirtilen gereklilikler uyarinca Kuruma sunulur.

Amag ve Kapsam

Bu dokiimanin amaci, 6zel tibbi amagli gidalara iligkin ruhsat bagvurusunda yer alacak
dokiimantasyonun formatiyla ilgili yonlendirme saglamaktir. Boliim bagliklarini takip eden
metin yalnizca aciklayici ve tanimlayici niteliktedir. Bu kilavuzda yalnizca bilgilerin nerede
bulunmas1 gerektigi belirtilmistir, spesifik destekleyici verilerin tiirli veya kapsamindan
bahsedilmemistir.

Basvuru Dosyas Igerigi
- Boéliim 1 idari Bilgiler
- Boliim 2 Kaliteye Iliskin Bilgiler
- Boliim 3 Klinik Bilgiler

Ruhsat basvurulari i¢in yukarida belirtilen dosya formati tiim 6zel tibbi amagli gidalar
(OTAG) i¢in uygulanr.

Bagvuru sahiplerinin, ruhsat bagvurusu dosyasini olustururken bu kilavuz ile beraber
ilgili diger mevzuatlar da dikkate almalidir.

Dosyanin kalite boliimiinde yer alan biitiin bilgilerin (kimyasal, biyolojik vb.), Ozel
Tibbi Amacli Gidalar Ruhsatlandirma Y 6netmeligi ve Tiirk Gida Kodeksi’nin ilgili mevzuatina
uygun olmasi gerekir. Ulkemizde gergeklesecek olan iiretim siirecinin 13.09.2015 tarih ve
29474 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Ozel Tibbi Amagh Diyet Gidalarin Uretim Yerleri
Hakkinda Teblig’de belirtilen ilkelere uygun olmasi gerekir.

OTAG’1n lehine olsun ya da olmasin, bahsi gegen OTAG’1n degerlendirilmesiyle ilgili
biitiin bilgiler ruhsat bagvurusu sirasinda sunulur. Mevcut oldugu durumlarda OTAG
hakkindaki her tiirlii tamamlanmamis veya yarida kesilmis klinik arastirma ve/veya bagvuruda
bahsedilmeyen tibbi kullanim amac ile ilgili tamamlanmis aragtirmalarla ilgili tim ayrintili
bilgilerin verilmesi gerekir.

OTAG igin Tiirkiye’de klinik calisma yiiriitiilmesi halinde bu ¢aligmalarin, ila¢ ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik gerekliliklerine tam olarak
uymast gerekir. Bir bagvurunun degerlendirilmesi sirasinda, Tiirkiye disinda yapilan ve
Tiirkiye'de kullanilmas1 amaglanan OTAG’la ilgili klinik ¢alismalarin ilgili Y©6netmelikte
belirtilen esaslar uyarinca belirlenmis iyi klinik uygulamalar1 ve etik ilkelerin temelinde
tasarlanmasi, uygulanmasi ve rapor edilmesi gerekir.



BASVURU DOSYASI FORMATI
BOLUM 1 IDARI BILGILER
Bu kisimda idari bilgiler sunulur.

1.0 Kapak Yazsi

Basvurudaki kapak yazisi burada yer almalhidir.

Gerektiginde “Inceleyenler I¢in Notlar” (Notes to Reviewers) dokiimani, kolaylikla yol
gostermek i¢in daha fazla bilgi temin etmek iizere kapak yazisina ek olarak sunulur (6rnegin;
iist diizey baglanti, ciltlerin tanitimi vs.).

1.1 Kapsamh icindekiler Tablosu

OTAG basvurular igin kapsamli igindekiler tablosu, bagvurunun bir pargasi olarak
sunulan biitiin boliimleri yansitacak sekilde hazirlanmalidir.

Icindekiler Tablosu, asagidaki basliklar1 icermelidir.

Boliim 1:
1.0 Kapak Yazisi
1.1 Kapsamli Igindekiler Tablosu
1.2 Bagvuru Formu
1.3 Uriin Bilgisi
1.3.1 Ambalaj, Etiket Bilgileri
1.3.1.1 Dis Ambalaj Uzerinde veya Dis Ambalaj Yoksa
I¢ Ambalaj Uzerinde Yer Alacak Ayrintilar
1.3.1.2 OTAG’in Ad
1.3.1.3 OTAG Bilesenlerinin (igerik bilgisi) Isimleri ve
Miktarlari
1.3.1.4 Sunum Sekli ve Icerigi
1.3.1.5 Kullanim Amacina Ait Bilgiler
1.3.1.6  Ozel Kullanima iligkin Uyarilar
1.3.1.7 Uygulama Yolu
1.3.1.8 Saklama Kosulu
1.3.1.9 Ruhsat Sahibinin Adi ve Adresi
1.3.1.10 Ruhsat Numarasi
1.3.1.11 Seri Numarasi
1.3.1.12 Son Tiiketim Tarihi
1.3.1.13 Imhaya iliskin Onlemler
1.3.2 Ambalaj Ornekleri
1.4 Cevresel Risk Degerlendirmesi
1.5 Uzmanlar Hakkinda Bilgi
1.5.1 Kalite
1.5.2 Giivenlilik
1.5.3 Etkililik

Ek Veri



Boliim 2: Kaliteye iliskin Bilgiler
2.1 Boliim 2 Igindekiler Tablosu
2.2 Genel Kalite Bilgileri

2.3 Veriler
2.3.S Bilesen
2.3.8.1

Genel Bilgiler
2.3.8.1.1 Isimlendirme
2.3.5.1.2 Yap
2.3.S.1.3 Genel Ozellikleri

2.3.S.2 Uretim
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2.3.8.2.1 Uretici(ler)
2.3.5.2.2 Bilesenlerin Kontrolii
Ambalaj Materyali

2.3.P Bitmis Uriin

2.3.P.1

Bitmis Uriiniin Tanim ve Bilesimi

2.3.P.2 OTAG Formiilasyon Geligimi
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2.3.P.2.1 OTAG 1n Bilesimi
2.3.P.2.1.1 Bilesenler

2.3.P.2.2 OTAG
2.3.P.2.2.1 Sunum Sekli Gelistirme
2.3.P.2.2.2 Eksez Kullanim Miktar1

2.3.P.2.2.3 Fizikokimyasal ve Biyolojik Ozellikler

2.3.P.2.3 Uretim Prosesinin Gelistirilmesi
2.3.P.2.4 Ambalaj (Kap Kapak Sistemi) Materyali
2.3.P.2.5 Mikrobiyolojik Ozellikler
2.3.P.2.6 Gegimlilik
Uretim
2.3.P.3.1 Uretim Yer(ler)i
2.3.P.3.2 Seri Formiilii
2.3.P.3.3 Uretim Prosesinin ve Proses Kontrollerinin
Tanimlanmasi
2.3.P.3.4 Kritik Asamalarin Kontrolleri
2.3.P.3.5 Proses Validasyonu ve/veya Degerlendirme

2.3.P.4 Bitmis Uriiniin Kontrolii

23.P5

2.3.P.4.1 Spesifikasyonlar

2.3.P.4.2 Analitik Prosediirler

2.3.P.4.3 Analitik Prosediirlerin Validasyonu

2.3.P.4.4 Seri Analizleri

2.3.P.4.5 Safsizliklarin Karakterizasyonu

2.3.P.4.6 Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi
Referans Standartlar veya Materyaller

2.3.P.6 Ambalaj (Kap Kapak Sistemi) Materyali
2.3.P.7 Stabilite

2.3.A Ekler

2.3.P.7.1 Stabilite Sonuglar

2.3.P.7.2 Onaylanmis Stabilite Protokolii ve Taahhiitname

2.3.P.7.3 Stabilite Verileri



2.3.A.1 Tesisler ve Donanim
2.3.R Bolgesel Bilgi
Boéliim 3: Klinik Bilgiler
3.1 Bi¢im ve Sunum Sekli

1.2 Basvuru Formu

Ruhsat bagvurusu Ek-1’de yer alan Bagvuru Formu ile yapilir.

Basvuru konusu olan OTAG, sunum sekli, uygulama yolu ve ambalaj1 da dahil olmak
lizere son sunum sekli ile ismi ve igerigindeki bilesenlerin adi ile birlikte tanimlanir.

Bagvuru sahibinin adi ve adresi, bitmis {irliniin ve bilesenlerin iiretim yerleri de dahil
olmak {izere, liretimin farkli agamalarinda yer alan iiretim yeri/yerlerinin adlar1 ve adresleri

bildirilir.

Idari bilgilere ek olarak, Ozel Tibbi Amagh Diyet Gidalarm Uretim Yerleri Hakkinda
Teblig’de belirtildigi iizere tiretim yerine ait sunulmasi gereken belgeler, bagvurusu yapilan
OTAG ig¢in, izin/ruhsat basvurusu yapilmis diger {iilkelerin listesi ile birlikte {irlinlin piyasaya
sunuldugu diger iilke veya filkelerin yetkili otoritelerince verilmis onayli serbest satig
sertifikalar1 ve ambalaj bilgilerinin kopyalar1 sunulur.

1.3 Uriin Bilgisi

1.3.1 Ambalaj, Etiket Bilgileri

Ambalaj ve etiket bilgileri igin “Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Ambalaj Bilgilerine ve
Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Ambalaj Bilgilerinin Okunabilirligine iliskin Kilavuz”a bakiniz.

1.3.1.1 Dis Ambalaj Uzerinde veya Dis Ambalaj Yoksa i¢ Ambalaj Uzerinde Yer
Alacak Ayrintilar

Tiim metin i¢inde, “X” OTAG’1n (ticari/ruhsata esas) ad1 yerine gecmektedir.
1.3.1.2 OTAG’m Adi

{(Ticari/ruhsata esas) ad1 < ambalaj miktar1 ><sunum sekli>}
{bilesenler}

X’ (OTAG 1n) in bebeklere, gocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi
1.3.1.3 OTAG’larin Bilesenlerinin (i¢erik bilgisi) Isimleri ve Miktarlar:
Ambalaj igerigindeki birim miktarlari ile verilmelidir.

1.3.1.4 Sunum Sekli ve Icerigi

1.3.1.5 Kullanim Amacina Ait Bilgiler

1.3.1.6 Ozel Kullamima iliskin Uyarilar

OTAG’1 kullanmaya baslamadan énce iiriinler hakkinda bilinmesi gereken nemli not
veya uyari bilgileri



1.3.1.7 Uygulama Yolu

1.3.1.8 Saklama Kosulu

1.3.1.9 Ruhsat Sahibinin Ad1 ve Adresi
1.3.1.10 Ruhsat Numarasi

1.3.1.11 Seri Numarasi

1.3.1.12 Son Tiiketim Tarihi

1.3.1.13 Imhaya iliskin Onlemler

1.3.2 Ambalaj Ornekleri

Bagsvuru sahibi, OTAG 1 i¢ ve dis ambalaj 6rneklerini OTAG’larin Ambalaj Bilgilerine
Iliskin Kilavuz dogrultusunda sunar. Ambalaj ornekleri sunuldugunda basvuruyla birlikte
detayli bir ambalaj 6rnegi listesi, asil ambalaj 6rneklerine ilaveten sunulmalidir.

1.4 Cevresel Risk Degerlendirmesi

Uygulanabilir oldugunda OTAG ruhsat bagvurusunda OTAG’larin kullanim1 ve/veya
atiklar1 hakkinda olas1 g¢evresel riskleri degerlendiren ve bunlara uygun ambalaj bilgilerine
iliskin 6neri getiren bir risk degerlendirme genel bakis dokiimani sunulur.

OTAG’m; genetigi degistirilmis organizmalar1 iceren veya bunlardan olusan
hammaddelerden yapilmadiginin, genetigi degistirilmis organizmalardan iiretilmediginin veya
genetigi degistirilmis organizmalardan {retilen igerige sahip olmadiginin {iretici firma
tarafindan beyan edilmesi gerekmektedir.

1.5 Uzmanlar Hakkinda Bilgi
1.5.1 Kalite

Ilgili niteliklerine gére, asagida imzas1 bulunan uzman ve sorumlu teknik eleman, Ozel
Tibbi Amaghi Gidalar Ruhsatlandirma Yonetmeligi gere§ince saptanan gorevleri yerine
getirmis oldugunu is burada beyan eder.
Uzmanin Adi, Soyadi, Adresi
Imzas1, Tarih
(I1gili Yonetmelik uyarinca uzmanin 6zgegmisi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi
ilisikte verilmistir). Boliim 2.3 deki bilgilerden sorumlu uzman tarafindan imzalanmalidir. ilgili
niteliklere gore, asagida imzas1 bulunan uzman, Ozel Tibbi Amagcli Gidalar Ruhsatlandirma
Yonetmeligi geregince saptanan gorevleri yerine getirmis oldugunu is burada beyan eder.
Uzmanin Adi, Soyadi, Adresi
Imzas1, Tarih
(I1gili Yonetmelik uyarinca uzmanin 6zgegmisi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi
iligikte verilmistir).
Sorumlu uzman tarafindan imzalanmalidar.



1.5.2 Giivenlilik

Ilgili niteliklerine gére, asagida imzas1 bulunan uzman, Ozel Tibbi Amacli Gidalar
Ruhsatlandirma Yo6netmeligi geregince saptanan gorevleri yerine getirmis oldugunu is burada
beyan eder.

Uzmanin Adi, Soyadi, Adresi

Imzas1, Tarih

(I1gili Yonetmelik uyarinca uzmanin 6zgecmisi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi
ilisikte verilmistir).

Sorumlu uzman tarafindan imzalanmalidir.

1.5.3 Etkililik

llgili niteliklerine gore, asagida imzasi bulunan uzman, Ozel Tibbi Amach Gidalar
Ruhsatlandirma Yonetmeligi geregince saptanan gorevleri yerine getirmis oldugunu is burada
beyan eder.
Uzmanin Adi, Soyadi, Adresi
Imzasi, Tarih
(I1gili Yonetmelik uyarinca uzmanin 6zgecmisi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi
ilisikte verilmistir).
Sorumlu uzman tarafindan imzalanmalidir.

BOLUM 2 KALITEYE ILiSKIN BiLGILER

Ozel Tibbi Amach Gidalar I¢in Kimyasal Bilgiler ve Sunum Sekli Bilgileri

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneler Yénetmeligi ve lyi imalat Uygulamalari kilavuzlar:
gecerlidir. Bu yonetmelik ve kilavuzlar, hastanelerde klinik deneylerde kullanilmas1 ve uygun
oldugunda toptan satis yapilmasi hedeflenen iiriinlerin hazirlig1 i¢in gergeklestirilen biiytik
6l¢ekli {iriin liretim siiregleri icin de gecerlidir.

OTAG1in kimyasal, biyolojik dokiimantasyonu ile sunum sekline ait ilgili
dokiimantasyonun ¢esitli boliimlerinde belirtilen tiim analitik test prosediirleri, prosediirlerin
(6rnegin; resmi bir laboratuvar tarafindan) tekrar edilmesine imkan verecek ayrintilarla birlikte
aciklanmalidir. Tim prosediirler valide edilmeli ve validasyon ¢aligmalarinin sonuglari
verilmelidir.

2.1 Béliim 2 i¢indekiler Tablosu

Bo6liim 2 i¢in bir i¢indekiler tablosu sunulmalidir.

2.2 Genel Kalite Bilgileri

OTAG igin, bilesenler ve bitmis iiriiniin tanimi, genel 6zelliklere ait bilgi, karakteristik
ozellikleri ve kaliteye iligkin bilgiler verilmelidir. Buna ek olarak bu boliim, mikroorganizma,

pestisit, agir metal, dioksin, radyoaktif kontaminasyon riski hakkindaki bilgileri de icermelidir.

Kaliteye iligskin bilgiler, diger boliimlerden gelen destekleyici bilgiler ile birlikte bir
metin halinde sunulur.



Kimyasal ve biyolojik dokiimantasyonun cesitli boliimlerinde, OTAG’1n {iretimine
iliskin belirtilen tlim analitik test prosediirleri, prosediirlerin (6rnegin; resmi bir laboratuvar
tarafindan) tekrar edilmesine imkan verecek ayrintilarla birlikte aciklanmalidir. Tim
prosediirler valide edilmeli ve validasyon ¢alismalarinin sonuglar1 verilmelidir.

2.3 Veriler
2.3.S BILESEN (iSIM, URETICI)
2.3.S.1 Genel Bilgiler (isim, iiretici)

- Bilesenin temin edildikleri yerlere ait bilgiler,

- Bilesenin elde edildigi kaynaginin (hayvansal kaynakli, bitkisel kaynakli, sentetik
gibi) ad1 verilmelidir.

- Uriin bilesenlerinde hayvansal kaynak kullanildigi durumlarda kaynak hakkinda

bilgi.
- Bilesenlerde degisiklik yapilmasi durumunda bu degisiklikler Kurum tarafindan
talep edildiginde sunulmak iizere firma kayitlarinda bulunacaktir.

2.3.8.1.1 Isimlendirme (isim, iiretici)

Bilesenler hakkindaki nomenklatiir bilgileri tavsiye olunan INN, eger gerekiyor ise
farmakope ismi, Tiirk Gida Kodeksi’nde yer alan ismi, kimyasal isim/isimler de dahil olmak
lizere temin edilir. Ozel tibbi amagh gidalara eklenebilecek besin odgeleri Ek-2’de
belirtilmektedir.

2.3.S.1.2 Yapa (isim, iiretici)

Bilesenlerin tanimlanmasi (molekiil formiilii, molekiil agirligin1 vb. iceren yapisal
formiilii)

Fiziksel formu

2.3.5.1.3 Genel Ozellikleri (isim, iiretici)

Organoleptik ve fizikokimyasal karakteri (6rnegin; ilgiliyse; ¢Oziiniirliikk, yogunluk,
partikil biiyiikliigii, akiskanligr)

2.3.8.2 Uretim (isim, iiretici)
2.3.8.2.1 Uretici(ler) (isim, iiretici)

Yiikleniciler dahil her bir iireticinin adi, adresi, sorumlulugu ve bilesenlerin {iretiminin
gerceklestirildigi her liretim yeri veya tesise ait bilgiler sunulmalidir.

Uretici veya tedarikgi istenildigi taktirde {iretim prosesine ait taahhiitnameyi sunmalidir.

2.3.5.2.2 Bilesenlerin Kontrolii (isim, iiretici)



Bilesenlerin tiretimi sirasinda kullanilan bilesenler (hayvansal kaynakli olanlar da dahil
olmak {izere) liste halinde belirtilmelidir. Her bir bilesenin iiretimde ne amagla kullanildig1
belirtilerek, bu bilesenlerin kalite ve kontrollerine ait bilgiler verilmelidir.

Kullanilan bilesenlerin, amaglanan kullaniminin, standart kullanima uygun oldugunu
gosteren bilgi verilmelidir.

2.3.S.3 Ambalaj Materyali (isim, iiretici)

Her bir ana ambalaj bileseninin yapisindaki malzemeler ve bunlarin spesifikasyonlari
dahil olmak iizere kap kapak sisteminin (sistemlerinin) bir tarifi verilmelidir. Bu
spesifikasyonlarda tarifler ve tanimlar (ve uygun olan yerlerde ¢izimleriyle birlikte kritik
boyutlar) yer almalidir. Fonksiyonel olmayan, sekonder ambalaj bilesenleri i¢in (6rnegin; ilave
koruma saglamayanlar) yalnizca kisa bir tarif verilmelidir. Fonksiyonel sekonder ambalaj
bilesenleri i¢in ilave bilgi verilmelidir.

Kap-kapak sistemi dahil ambalaj mateyali i¢in, Tiirk Gida Kodeksi Gida ile Temas Eden
Madde ve Maddeler Yonetmeligi (5.4.2018/30382 RG) ve Tiirk Gida Kodeksi Gida ile Temas
Eden Plastik Madde ve Malzemeler Tebligi (25.12.2019/30989 RG) hiikiimlerine uygunluk
aranir.

Ornegin, malzeme se¢imi, nem ve 1siktan korunma, bilesimindeki maddelerinin
bilesenler ile gec¢imliligi, kap ile absorpsiyon ve ayrilma dahil ve/veya bilesimindeki
maddelerinin giivenligi agisindan uyumlulugu tartisilmalidir.

2.3.P BITMIS URUN (iSiM, SUNUM SEKLI)
2.3.P.1 Bitmis Uriiniin Tanim ve Bilesimi (isim, sunum sekli)
Uriiniin taninm ve bilesimi verilmelidir. Verilecek bilgiler sunlar1 icermelidir:

e Sunum sekli tanimi
e Bilesimi

Sunum seklinde yer alan biitiin bilesenlerin listesi ve birim miktarlari (mevcut ise eksez
onerilen kullanim miktar1) azalan sirada verilmelidir.

OTAG’m Kkalitatif ve kantitatif 6zelliklerine {100 ml/100 g ve 100 kcal da yer alan
karbonhidrat, protein, vitamin, mineral degerlerinin yan1 sira {iriine 6zel eklenen bilesenler
(aminoasit, lif vb.) belirtilmelidir. }iliskin bilgiler verilmelidir.

Uriinle birlikte kullanilacak aromanin ambalaj igeriginde iiriinden ayr1 olarak sunulmasi
halinde ise aroma i¢in bu kilavuzun 2.3.P boliimiinde bitmis iirlin i¢in sunulan tiim veriler ayrica
sunulmalidir.

e Sunum sekli ve aroma (var ise) i¢in kullanilan kap ve kapagin tipi
2.3.P.2 OTAG Formiilasyon Gelisimi (isim, sunum sekli)

Bu boliim, dirtiniin formiilasyonun, iiretim prosesinin, kap-kapak sisteminin,
mikrobiyolojik 6zelliklerin ve kullanim bilgilerinin bagvuruda belirtilmis amaca uygun olup
olmadigimin kanitlanmasi i¢in gerceklestirilen ¢alismalarin gelistirilmesi hakkindaki bilgileri
icermelidir. Burada tanimlanan ¢aligmalar, spesifikasyonlara gore yiiriitiilen rutin kontrol
testlerinden ayridir.



[lave olarak bu boliim seri tekrarlanabilirligine, iiriin performansina ve {iriin kalitesine
etki edebilen formiilasyon ve proses niteliklerini (kritik parametreler) tanimlamali ve
aciklamalidir. Spesifik ¢alismalardan veya literatiir bilgilerinden elde edilen destekleyici veriler
ve sonuclar da bu boliim i¢inde veya bu boliime ek olarak verilebilir.

2.3.P.2.1 OTAG’1n Bilesimi (isim, sunum sekli)
2.3.P.2.1.1 Bilesenler (isim, sunum sekli)

2.3.P.1 de belirtilen bilesenlerin birbirileriyle gecimliligi tartistimalidir. Ilave olarak
bitmig {irtiniin performansini etkileyebilecek olan bilesenlerin fizikokimyasal o6zellikleri
(6rnegin; su igerigi, c¢ozinlirlik, partikiil biiytikliigli dagilimi), tercih edilme nedenleri,
konsantrasyonlar1 ve kendi fonksiyonlarina bagl olarak bitmis {iriiniin performansi {izerine
gosterdikleri etkiler tartisilmalidir. Aromanin bitmis iirlinlin yaninda ayrica ambalajlanarak
sunulmasi talep edilmesi halinde aroma bileseni ile bitmis iiriin igerigindeki bilesenlerin
gecimliligi ayrica tartistlmalidir.

2.3.P.2.2 OTAG (isim, sunum sekli)
2.3.P.2.2.1 Sunum Sekli Gelistirme (isim, sunum sekli)

Uriinlerin gelistirilmesine ait kullanim amaci ve uygulama yolu da dikkate alinarak bilgi
verilmelidir.

2.3.P.2.2.2 Eksez Kullamim Miktari (isim, sunum sekli)

2.3.P.1’de tanimlanmis olan, formiilasyonda yer alan eksez kullanim miktar
gerekcelendirilmeli/dogrulanmalidir.

2.3.P.2.2.3 Fizikokimyasal ve Biyolojik Ozellikler (isim, sunum sekli)

OTAG’1in performansina iligskin, pH, iyonik giic, ¢dziiniirliik, partikiil biiyiikligii
dagilimi, agregasyon, polimorfizm, reolojik 6zellikler, biyolojik aktivite gibi parametreler ele
alimmalidir.

2.3.P.2.3 Uretim Prosesinin Gelistirilmesi (isim, sunum sekli)

2.3.P.3.3’te tanimlanan {iretim prosesinin se¢imi ve optimizasyonu oOzellikle kritik
acilardan agiklanmalidir.

2.3.P.2.4 Ambalaj (Kap Kapak Sistemi) Materyali (isim, sunum sekli)

Saklama, nakliye ve {irtiniin kullanimi i¢in kullanilan kap kapak sisteminin (2.3.P.7°de
tanimlanan) uygunlugu ile ilgili su hususlar dikkate alinmalidir: Materyallerin se¢imi, nem ve
isiktan korunma, sunum sekli ile kap-kapak sisteminde yer alan materyaller arasindaki
gecimlilik (kap tarafindan emilme ve kaptan sunum sekli formuna gegme dahil olmak iizere),
materyallerin giivenliligi ve performansi (bitmis iiriiniin bir pargasi olarak kullanildiginda
cihazdan verilen sunum sekli tekrarlanabilirligi gibi) degerlendirilmelidir.

2.3.P.2.5 Mikrobiyolojik Ozellikler (isim, sunum sekli)



Sunum seklinin mikrobiyal limitleri verilmelidir.
2.3.P.2.6 Ge¢imlilik (isim, sunum sekli)

Uriiniin ambalaj bilgilerinde bitmis iiriiniin, sulandirici/sulandiricilar veya dlgekler ile
gecimliliginden bahsedilmelidir.

2.3.P.3 Uretim (isim, sunum sekli)
2.3.P.3.1 Uretim Yer(ler)i (isim, sunum sekli)

Fason iiretim yerleri de dahil olmak iizere liretim yerinin adi, adresi ve sorumlulugu
(liretim agsamalarinin her birinin gerceklestigi iiretim alanlari ve testlerin yapildig: yerler dahil
olmak tizere) verilmelidir. (bknz. 2.3.A.1)

2.3.P.3.2 Seri Formiilii (isim, sunum sekli)

Sunum seklinin liretim prosesinde kullanilan tiim bilesenlerin listesi, bu bilesenlerin seri
basina diisen miktarlari, eksez kullanim miktar1 ve kalite standartlarina yapilan atiflar ile
birlikte planlanan seri boyutu i¢in seri formiilii verilmelidir (farkli ve/veya alternatif seri boyutu
uygulamasi i¢in gerekg¢elendirme yapilmalidir).

2.3.P.3.3 Uretim Prosesinin ve Proses Kontrollerinin Tammlanmasi (isim, sunum
sekli)

Uretim asamalarimi ve bilesenlerin prosese hangi noktalarda girdigini gdsteren akis
semasi verilmelidir. Proses kontrollerinin, ara testlerin veya bitmis iiriin kontrollerinin yapildigi
kritik asamalar ve noktalar tanimlanmalidir.

Ambalajlama da dahil olmak {izere iiretim prosesinin adim adim tiim asamalar1 ve
{iretim 6lcegi metin seklinde sunulmalidir. Uriiniin kalitesine dogrudan etkisi olan yeni
prosesler veya teknolojiler ile ambalajlama operasyonlari detayli bigimde anlatilmalidir.
Kullanilan ekipmanin en azindan tipi ve ¢alisma kapasitesi verilmelidir.

Proses asamalar i¢in uygun proses parametreleri olmalidir (drnegin; zaman, sicaklik,
veya pH vb.). Ilgili rakamsal degerler beklenen aralik olarak agiklanabilir. Kritik agamalara ait
rakamsal araliklar boliim 2.3.P.3.4’te dogrulanmalidir.

2.3.P.3.4 Kritik Asamalarin Kontrolleri (isim, sunum sekli)

Kritik Asamalar: Prosesin kontrol edildiginin garanti edilmesi agisindan iiretim
prosesinin boliim 2.3.P.3.3’te tanimlanan kritik asamalar1 i¢in testler ve kabul kriterleri
deneysel verilerle dogrulanarak saglanmalidir.

2.3.P.3.5 Proses Validasyonu ve/veya Degerlendirme (isim, sunum sekli)

Kritik asamalar i¢in tanimlama, dokiimantasyon ve validasyon ve/veya degerlendirme
calismalarinin sonuglari saglanmalidir.
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2.3.P.4 Bitmis Uriiniin Kontrolii (isim, sunum sekli)
2.3.P.4.1 Spesifikasyonlar (isim, sunum sekli)

Bitmis {riin icin serbest birakma ve raf Omrii spesifikasyonlar1 tablo halinde
sunulmalidir.

Bitmis iiriin lizerinde yapilan kontrol testleri bilesenlerin kalitatif ve kantitatif olarak
tayinine olanak saglamalidir.

Genel testler/kriterler
a) Tamim:

Sunum seklinin kalitatif tanim1 yapilmalidir {6rnegin; agirlik/hacim, sekil (homojen,
kivamli vb.), renk (agik sar1 vb.)}. Kabul kriteri raf dmrii sonundaki en son kabul edilebilir sekli
icermelidir. Eger saklama siirecinde renk degisikligi ortaya ¢ikarsa, kantitatif prosediir uygun
olabilir.

b) Analiz:

Bilinen bilesenleri igeren iirlinlerde, analitik prosediir(ler)iin detaylari ile birlikte bu
bilesenlerin miktarlarinin valide edilmis analizleri de istenmektedir. Uygun oldugu durumlarda,
stabiliteyi gosteren spesifik bir prosediir yer almalidir. Spesifik olmayan analizlerin kullanildigi
durumlarda ise, destekleyici analitik prosediirler kullanilmalidir.

Uriin igeriginde vitamin ve minerallerin yer almasi durumunda, formiilasyondaki
vitamin ve mineral degerleri Ek-3’de verilen minimum ve maksimum limitler ve/veya
spesifikasyon araliginda oldugu gdsterilmelidir. Ek-3°de limitleri belirtilmeyen bilesenler i¢in
(6rnegin; enerji, protein, aminoasitler, yag, karbonhidrat, lif vb.) firma spesifikasyonlari
belirlenmeli ve sonuclarin spesifikasyon araliklarinda yer aldig1 gosterilmelidir.

¢) Mikrobiyal limitler:

Bacillus cereus, cronobacter sakazaki, salmonella, listeria monocytogenes,
enterobacteriaceae, toplam aerobik mikroorganizma sayisinin, toplam maya ve kiif sayisinin
belirtilmesi ve 6zel bazi bakterilerin bulunmadiginin tayin edilmesine ihtiyag¢ vardir. Bu limitler
TGK Mikrobiyolojik Kriterler Yonetmeligi ile uyumlu olmali ve test edilme siklig1
gerekcelendirilmis olmalidir.

2.3.P.4.2 Analitik Prosediirler (isim, sunum sekli)

Bitmis iirliniin test edilmesinde kullanilan analitik prosediirler sunulmalidir.

2.3.P.4.3 Analitik Prosediirlerin Validasyonu (isim, sunum sekli)

Bitmis iirliniin test edilmesinde kullanilan analitik prosediirler i¢cin deneysel verileri de
icerecek sekilde analitik validasyon bilgisi verilmelidir.

Mikrobiyolojik kontroller i¢in metodun uygunlugu ortaya konmalidir.

11



2.3.P.4.4 Seri Analizleri (isim, sunum sekli)

Bitmis iiriin serilerinin tanimi (seri boyutu, iiretim tarihi, analiz tarihi) ve en az iki seriye
ait seri analizlerin sonuclart verilmelidir. Dosya bilgilerinde farkli iiretim metotlar1 veya
alternatif/farkli alanlarin yer aldigi durumlarda, her bir alan i¢in seri analiz sonuglari
sunulmalidir.

Analiz sonuglar1 uygulanabilir oldugu durumlarda kantitatif olarak belirtilmelidir.

2.3.P.4.5 Safsizhiklarin Karakterizasyonu (isim, sunum sekli)

Safsizliklarin karakterizasyonu hakkinda bilgi verilmelidir.

2.3.P.4.6 Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi (isim, sunum sekli)

Onerilen OTAG spesifikasyonlarm gerekgeleri verilmelidir.

2.3.P.5 Referans Standartlar veya Materyaller (isim, sunum sekli)

Bitmis iiriintin test edilmesinde kullanilan referans standartlar veya referans maddelerle
ilgili bilgilerin verilmesi gerekmektedir.

2.3.P.6 Ambalaj Materyali (isim, sunum sekli)

Her bir primer ve varsa sekonder ambalaj bileseninin yapisindaki malzemeler ve
bunlarin spesifikasyonlar1 dahil olmak tizere kap kapak sistemlerinin bir tarifi verilmelidir. Bu
spesifikasyonlarda tarifler ve tanimlar (ve uygun olan yerlerde, cizimleriyle birlikte kritik
boyutlar) yer almalidir. Varsa, iriinle gecimlilik durumlarini gosteren bilgi ve belgeler
sunulmalidir.

Fonksiyonel olmayan (6rnegin; ek bir koruma saglamayan) sekonder ambalaj bilesenleri
icin kisa ve 0z tanim verilmelidir. Fonksiyonel olanlarda ek bilgiler saglanmalidir.

Uygunluk bilgileri boliim 2.3.P.2.4’te yer almalidir. Kap-kapak sistemi dahil ambalaj
materyali i¢in, Tirk Gida Kodeksi Gida ile Temas Eden Madde ve Maddeler Yonetmeligi
(5.4.2018/30382 RG) ve Tiirk Gida Kodeksi Gida ile Temas Eden Plastik Madde ve
Malzemeler Tebligi (25.12.2019/30989 RG) hiikiimlerine uygunluk aranir.

2.3.P.7 Stabilite (isim, sunum sekli)

Stabilite testlerinin amaci, 6zel tibbi amagh gidanin kalitesinin sicaklik, nem gibi

cevresel faktorlerin etkisi altinda zaman i¢inde nasil degistigine iliskin veri sunmak, 6zel
tibbi amacl gidanin raf dmriinii ve tavsiye edilen saklama kosullarini belirlemektir.

2.3.P.7.1 Stabilite Sonuclari (isim, sunum sekli)
Yiiriitiilen ¢alismalarin tipleri, kullanilan protokoller ve yapilan ¢aligmalarin sonuglari

verilmelidir. Bu bilgiler, raf émrii ile saklama kosullarina bagli sonuglari icermelidir ve
uygunsa kullanim sirasindaki raf dmrii ve saklama kosullarina ait bilgiler verilebilir.
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1 Ocak 2022’den 6nce lilkemizde piyasaya sunulmus iiriinler i¢in {iriinlerin mevcut raf
Omriiniin belirlenmesinde kullanilan veriler (stabilite verileri, literatiir vb.) ile hazirlanan “Raf
Omrii Deklerasyonu” stabilite sonuglar yerine kabul edilebilir.

1 Ocak 2022’den sonra iilkemizde ilk defa piyasaya ¢ikmis veya ¢ikacak tiim iiriin
basvurularinda Ozel Tibbi Amagli Gidalarin Stabilite Calismalarina iliskin Kilavuz’da yer alan
stabilite kosullar1 ve ¢alisma sonuglari aranir.

2.3.P.7.2 Onaylanms Stabilite Protokolii ve Taahhiitname (isim, sunum sekli)

Onaylanmus stabilite protokolii ve stabilite taahhiitnamesi olmalidir.

Primer serilerdeki uzun siireli stabilite verileri onaylanmis talep edilen raf émriini
garanti etmiyor ise, stabilite caligsmalarina devam edebilmek i¢in taahhiitname sunulmalidir.

Eger bagvuru 2 iiretim serisindeki teklif edilen raf dmriinii i¢erecek sekilde uzun siireli
stabilite verilerini igeriyor ise taahhiitnameye ihtiyac yoktur.

Risk analizleri verilmelidir.

2.3.P.7.3 Stabilite Verileri (isim, sunum sekli)

Stabilite ¢alismalart uygun ve anlagilir bir formatta -tablo, grafik veya agiklama-
hazirlanmalidir. Analizlerin yapildigi tarih ve analiz yapilan seri belirtilmeli ve kromatografik
profillere yer verilmelidir.

Verilere ait analitik prosediirlerle ilgili bilgiler ve bu prosediirlerin validasyon detaylar1
yer almalidir.

2.3.A EKLER

2.3.A.1 Tesisler ve Donanim (isim, iiretici)

2.3.R BOLGESEL BILGI

Bolgesel Bilgiler

AB i¢in

OTAG bileseni ve/veya iiriine iliskin her bolgeye dzgii ilave bilgiler bagvurunun 2.3.R
boliimiinde verilmelidir. Bagvuru sahipleri, ilave yonlendirme i¢in, uygun bolgesel kilavuzlara
ve/veya ruhsatlandirma makamlarina danismalidir.

- Uygunluk Sertifikasi /Sertifikalar

- Hayvan kaynakli maddeler igeren veya iiretim siirecinde kullanilan OTAG’lar

Hayvansal TSE/BSE ajanlarinin énlenmesine iliskin alinan spesifik tedbirler: Uretim
siirecinin her adiminda, bagvuru sahibi, kullanilan maddelerin “Bazi Bulasici Siingerimsi
Ensefalopatilerin Onlenmesi, Kontrolii ve Ortadan Kaldirilmas: ve Yokedilmesine iliskin

Kurallar1 Belirleyen Avrupa Parlamentosu Konsey Tiiztigti’'ne (999/2001/EC)” uygunlugunu
gostermek zorundadir.
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Tiim basvurularda “Baz1 Bulasic1 Siingerimsi Ensefalopatilerin Onlenmesi, Kontrolii ve
Ortadan Kaldirilmas: ve Yokedilmesine iliskin Kurallar1 Belirleyen Avrupa Parlamentosu
Konsey Tiiziigii kapsamina giren hayvani maddeler” hakkindaki A Tablosu doldurulmalidir.

Varsa, TSE/BSE Uygunluk Dokiimanlar1 eklenmelidir.

Bazi Bulasic1 Siingerimsi Ensefalopatilerin  Onlenmesi, Kontrolii ve Ortadan
Kaldirilmasi1 ve Yokedilmesine iliskin Kurallari Belirleyen Avrupa Parlamentosu Konsey
Tliziiglh kapsamina girmeyen hayvan kaynakli maddeler i¢in, bagvuru sahipleri “Diger hayvan
kaynakli maddeler” hakkindaki B tablosunu doldurmalidir.

Tablo A: Bazi Bulasic1 Siingerimsi Ensefalopatilerin Onlenmesi, Kontrolii ve Ortadan
Kaldirilmasi ve Yokedilmesine iliskin Kurallar1 Belirleyen Avrupa Parlamentosu Konsey
Tiiziigii kapsamina giren hayvani maddeler

OTAG : (icat edilen ismi)

Basvuru sahibi:

Tabloyu diizenleme tarihi:

Maddenin adi

Ureticinin ismi ve adresi"

Maddenin tiirevi oldugu tiir veya doku

Bahsedilen maddenin kaynak hayvanlarimin mensei iilkesi

Hayvan kaynaklh madde icin TSE-Uygunluk Sertifikamz' var
m1? Evet ise liitfen sertifikanin sayisim ve tarihini yazin ve bir

kopyasini ekleyin.

Maddenin Bilesen olarak

Kullamlma Bilesenlerin  iiretiminde  Kullanilan
baslangic maddesi olarak

Sekli Diger, ayrintilariyla yaziniz

' Bazi Bulagici Siingerimsi Ensefalopatilerin Onlenmesi, Kontrolii ve Ortadan Kaldirilmas: ve
Yokedilmesine Iliskin Kurallari Belirleyen Avrupa Parlamentosu Konsey Tiiziigii veya
gelecekteki bir revizyonunun kapsamina girmeyen maddeler.

i Hayvan kaynakli maddenin tedarikgisi/aracis1 degil iireticisi belirtilmelidir. Ayn1 maddenin
farkli tireticilerden gelmesi durumunda, her bir iiretici i¢in ayr1 bir stitun doldurun.

ii] Ocak 2000 tarihinden itibaren hayvan kaynakli maddelerin iireticileri “Hayvansal
Spongiform Ensefalopatileri aktarma riski bulunan iiriinler” monografina gére bir Uygunluk
Sertifikas1 almak iizere Avrupa Farmakopesi’ne bir dosya sunabilirler.

Tablo B: Hayvan kaynakh diger maddeler!
OTAG: (icat edilen ismi)

Basvuru sahibi:

Tabloyu diizenleme tarihi:

Maddenin ismi

Ureticinin ismi ve adresi
Maddenin tiirevi oldugu tiir veya doku

14



Bahsedilen maddenin kaynak hayvanlarinin mense iilkesi
Bilesen olarak
Rutin iiretimde kullanilan
reaktif/Kiiltiir ortam bileseni olarak
Master hiicre bankalarimin tesisinde
kullanilan reaktif/Kkiiltiir ortam bileseni

Maddenin olarak"
Calisan hiicre bankalarimin tesisinde
Kullanilma kullanilan reaktif/kiiltiir ortan bileseni
olarak
Sekli

Bilesenlerin  iiretiminde  kullanilan
baslangic maddesi olarak

Diger, ayrintilariyla yazimiz

I Hayvansal Spongiform Ensefalopati Ajanlarinin Tibbi Uriinlerle Aktarilmas: Riskini En Aza
Indirmeye Iliskin Kilavuz Notu’nun, Ocak 2004 (EMEA/410/01 rev2) veya gelecekteki bir
revizyonunun kapsamina girmeyen maddeler.

i Mevcut master hiicre bankalarinin tesisinde kullanilan ruminant kaynakli maddeler bu
Tablo’da yer almalidir.

BOLUM 3 KLINIK BILGILER
3.1 Bi¢im ve Sunum Sekli
Boliim 3’iin genel ¢ercevesi asagidaki gibidir:

Ozel tibbi amacli gidalarin formiilasyonunun; uluslararasi gegerliligi olan tip ve beslenme
prensiplerine dayandigi, tireticinin bildirdigi talimatlara uygun olarak kullanildiginda kullanan
kisilerin 6zel beslenme gereksinimlerini karsilamada giivenli, yararli ve etkili oldugunu
destekleyen bilimsel veriler burada sunulmalidir.
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Ekler:

Ek-1: Bagvuru Formu

BASVURU FORMU

DOSYA OZETi

BASVURU FORMU: iDARI VERILER

Her bir {irlin, sunum sekli ve farkli aromalari igin ayr1 bir bagvuru formu gereklidir.

BEYAN ve IMZA

Ozel Tibbi Amach Gida adi:

Sunum Sekli:

Uygulama Yolu:

Basvuru Sahibi:

Basvuru Sahibi Adina iletisimden Yetkili Kisi*:
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Isbu belge ile 6zel tibbi amagh gidanin kalitesi, giivenliligi ve etkililigi ile ilgili olan mevcut tiim
verilerin uygun oldugu sekilde dosyada verildigi tasdik olunur.

Isbu belge ile iicretlerin ilgili mevzuat geregi ddenecegi/ddenmis oldugu tasdik olunur. **

Basvuru sahibi adina,

Adr*

Gorevi

Imza

Yer

Tarih

* [0 Not: Bagvuru Sahibi Adina iletisim/imza yetkisi yazisini ek 4.4 ekleyiniz

**[] Not: Eger ticret(ler) 6denmisse liitfen 6deme belgesini ek 4.1 ekleyiniz

Icindekiler

Beyan ve imza
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1. BASVURUSU BILGIiLERi

1.1 Ad(lar)
1.2 Onerilen Miktar, Sunum Sekli, Uygulama Yolu, Ambalaj ve Ambalaj Biiyiikliikleri

1.3 Basvuru Sahibi
1.4 Imalatcilar
1.5 Kalitatif Ve Kantitatif Bilesim

2. BILIMSEL TAVSIYE
3. DIiGER RUHSAT/iZiN BASVURULARI

4. EKLi BELGELER

1. RUHSAT BASVURUSU BILGILERI

1.1. Ad(ar) ve ATC kodu (varsa)

1.1.1 Ozel Tibbi Amach Gidanin ad:

(1 Farkli tilkelerde farkli adlar 6nerilmisse, bunlarin da listelenmeleri gereklidir Ek 4.14

1.1.2 Ozel Tibbi Amach Gidanin Simf Adi:
[0 Beslenme Yéniinden Tam Olan Uriinler:
[CIStandart Uriinler
[OHastaliga Ozel Uriinler
[0 Beslenme Yoniinden Tam Olmayan Hastahga Ozel Uriinler:
[IBeslenme yoniinden tam olmayan ve alisilagelmis gidalara benzeyen beslenme tirtinleri

[IBeslenme yoniinden tam olmayan diger {irlinler
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OTAG Yonetmeligi Madde5-(1) 'de simflandirma

1.1.3 Bilesenlerin adi:

Miktara gére azalan siraya gére yazilmali ve sadece bir tane isim verilmelidir. (Tiirk Gida Kodeksi,
Codeks Alimentarius, Avrupa Farmakopesi ve kodekste gecen bilesen adlar1.)

1.1.4 Farmakoterapétik grup (Liitfen gecerli ATC kodunu kullaniniz):

ATC Kodu: Grup:

Eger ATC Kodu bagvurusu hala beklemede ise liitfen belirtiniz: []

1.2. Onerilen miktar, sunum sekli, uygulama yolu, ambalaj ve ambalaj biiyiikliikleri

1.2.1 Sunum sekli, bilesenler, onerilen miktarlar

Sunum sekli:

Bilesenler: (2.3.S de verilen ana bilesenlerin detaylari ile birlikte tiim bilesenler verilebilir)

Onerilen miktar(lar):
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1.2.2 Uygulama yolu/yollar1

1.2.3 Ambalaj ve kapak

Kendisinin imal edilmis oldugu malzemenin tanimlamasi da gerekmektedir.

Her ambalaj tiirii icin sunlar1 bildiriniz:

1.2.3.1 Ambalaj buyiklugi/buyuklikleri:

Not: Ulkelerdeki ruhsat/ izin verilmis tiim ambalaj biiyiikliikleri listelenmelidir.

1.2.3.2 Onerilen raf émrii:

1.2.3.3 Onerilen raf émrii (ambalajin ilk a¢ilmasindan itibaren):
1.2.34 Onerilen raf 6mrii (hazirlandiktan sonra):

1.2.3.5 Onerilen saklama kosullart:

1.2.3.6 ilk acilmasindan itibaren Onerilen saklama kosullari:

[] Taslaklarin veya Numunelerin/6rneklerin listesini, uygun oldugu sekilde, basvuruya ekleyiniz
(Ek 4.13).
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1.3 Hukuki durum

1.3.1 Onerilen dagitim/siniflandirma

cReceteye tabi (rapor ile birlikte)

oReceteye tabi degil

1.3.2 Regeteye tabi olan ve olmayan iiriinlerin tedarigi

o Yalnizca eczaneler araciligiyla tedarik (rapor ile birlikte)
) Eczaneler ve ecza depolar aracilig ile tedarik

1.3.3 Receteye tabi olan ve olmayan iiriinlerin tanitimi

o Yalnizca saglik personeline tanitim

1.4 Ruhsat sahibi

1.4.1 Ruhsat sahibi/Gercek/Tiizel Kisiler
(Sirket) Adi:
Adresi:
Ulkesi:
Telefon:
Faks:

e-posta:

14.2 Bagvuru sahibinin adina iletisim kurmakla yetkili kilhnmis Kisi

Adr: L1 Eger yukarida 2.4.1°den farkli ise,

Sirket adi: yetkilendirme yazisin ekleyiniz (Ek 4.4)
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Adresi:
Ulkesi:
Telefon:
Faks:

e-posta:

1.4.3 Bilim servisi olacak m1? Uriinden sorumlu ve iiriin gelistirmeden sorumlu kisi bu

bolii

mle ilgili olabilir mi?

1.5

Imalatcilar

1.5.1

Seri serbest birakilmasindan sorumlu olan yetkili imalatci(lar) (veya ithalatgi)

Sirket Ad1:
Adresi:
Ulkesi:
Telefon:
Faks:

e-posta:

®» Uretim Yeri izin Belgesi/tarih/sayisi

m [] Uretim Yeri Izin Belgesi suretini ekleyiniz (Ek 4.6)

m [] Eger 6nerilen serinin serbest birakilmasindan birden fazla imalatg1 sorumlu ise,

gerekcelendirmeyi ekleyiniz (Ek 4.7)
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1.5.2  Ozel tibbi amach gidanin imalatcisi/imalatcilar: ve imalat yer(ler)i:

(Not: Ayri bir ambalajda sunulan, ancak 6zel tibbi amagli gidanin bir parg¢asini olusturan herhangi

bir aromanin imalat yerleri de dahil edilmelidir.)

olan

Adr:

Sirket Adi:

Adresi:

Ulkesi:

Telefon:

Faks:

e-posta:

Onerilen miktar imalatgisi tarafindan ifa edilen gérevlerin kisa tanimlamast:

[J Imalat siirecinde yer alan farkli yerlerin sirasini gosteren bir akis semasi

ekleyiniz (Ek 4.8)

e Uretim Yeri Izin Belgesi/Tarih/Say1st

Sorumlu kisginin adi, (liretim yeri izin belgesinde belirtilmemis ise)

e Imalat yeri bir GMP veya HACCP uyumlulugu i¢in denetlendi mi?

O hayir O evet

[ Cevabiniz evet ise, asagidakiler de dahil olmak {izere, denetimi gergeklestirmis
yetkili makam tarafindan her imalat yeri i¢in diizenlenmis olan bir bildirimi

ekleyiniz (Ek 4.9)

- son GMP veya HACCP denetimi tarihi
- denetimi yapmis olan yetkili makamin adi
- denetlenmis olan {irlin ve faaliyetler kategorisi
- netice: GMP veya HACCP uyumu:
O hayir O evet
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- Imalat yeri kendi iilkesi disinda baska herhangi bir makam tarafindan HACCP
Uyumlulugu i¢in denetlendi mi?

O hayir O evet

1 Eger cevabiniz evet ise 6zet bilgi veriniz (Ek 4.9)

1.6 Kalitatif ve kantitatif bilesim

1.6.1 Bilesen(ler) yardimci madde(ler) (TGK katki maddeleri, aroma maddeleri) acisindan
Kalitatif ve Kantitatif bilesim:

Bilesimin hangi miktardan soz ettigi hususunda bir not diisiilmelidir (6rn. 100 g veya 100 ml)

Bilesen(ler)i, bilesen madde(ler)den ayri olarak listeleyiniz:

Bilesen(ler)in adi* Miktar Birim Referans Standardi
Bilesen madde(ler)in adi* Miktar Birim Referans Standardi
Vs.

Not: * asagidaki oncelik sirasina uygun olarak herbir bilesen madde i¢in sadece bir isim
verilmelidir:

* Tiirk Gida Kodeksi, Kodeks Alimentarius, bilegsen yardimct maddelerin Kodekste gecen
adlari, bilimsel adlar
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OTAG Kilavuz Ek-3

1.6.2 Ozel tibbi amach gidanin imalati siirecinde kullanilmis olan ya da icinde var olan
hayvansal kaynakli materyallerin listesi?

HiCBIRiSI YOK O

Adi Fonksiyon* TSE/BSE** olasilig1 bulunan Diger TSE/BSE i¢in uygunluk
AB YM hayvansal kaynakli hayvansal kaynakli sertifikasi
(numaray1 belirtiniz)

1. O O ©) ©) 0] ©)

2 o O ®) ®) ®) ®)

3 O O ®) ©) 0] 0]

4 o O ®) ®) ®) 0]

Vs.

e AB= Bilesen, YM= yardimc1 madde (Bilesen /yardimc1 madde imalatinda kullanilan
baslangi¢c malzemeleri de dahildir),
**Beseri ve Veterinerlige ait tibbi iiriinler yoluyla, hayvana ait siingersi beyin hastaliginin

bulasma riski konusunda Kilavuzda tanimlandig1 gibi,

[0 Yetkili otorite onay1 (Ek 4.10)

1.6.3 Ozel tibbi amach gidalar i¢cin Basvuru Dosyas1 Hazirlanmasina fliskin Kilavuzun 1.4
Boliimiinde yer alan Genetigi Degistirilmis Organizmalardan olusmakta veya bunlar:
icermekte midir?

O Hayir

(Ek 4.11)
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2.  BILIMSEL GORUS

2.1 Bu OTAG lar iilkeler tarafindan resmi bilimsel tavsiyede bulunulmus mudur?

Hayir Evet
Eger cevabimiz evet ise,
Tarih (y1l, ay, giin):

Bilimsel yaz1 referansi:

oBilimsel yazinin bir siiretini ekleyiniz.( )

3. DIGER RUHSAT/iZIN BASVURULARI

3.1  OZEL TIBBi AMACLI GIDALAR YONETMELIGi GEREGINCE

3.1.1 Aym* iiriin icin yapilmis olan ancak heniiz sonuclanmamis bir ruhsat/izin
basvurusunun bulundugu baska Ulke(ler) var midir?

O Evet O Hayir

Cevabiniz evet ise, bolim 3.2 doldurulmak zorundadir

3.1.2 Aymi* iiriin i¢in ruhsat/izin verilmis olan baska Ulke(ler) var midir?

O Evet O Hayir

Cevabiniz evet ise, boliim 3.2 doldurulmak ve ruhsat/izinin bir sureti veya otorite onaylt
oldugunu gosteren deklerasyon veya serbest satig sertifikasi verilmek zorundadir

Bu bagvuru ile ayni iiriinle ilgili olarak diger Ulkedeki bagvurular/izinler arasinda kullanim
amaci acisindan herhangi bir fark var midir?

O Evet O Hayir
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Cevabiniz evet ise, liitfen ayrintilandiriniz:

3.1.3 Aym* iiriin icin ruhsat/izin islemlerinin yetkili makamlar tarafindan reddedildigi/
askiya alindigy/ iptal edildigi bagska Ulke(ler) var midir?

O Evet O Hayir

Cevabiniz evet ise, boliim 3.2 doldurulmak zorundadir

* Not: “aynuiiriin” deyisi ayni ana sirkete veya sirketler gurubuna veya lisans sahiplerine ait olan
bagvuru sahiplerine ait olanlar anlamina gelmektedir. (Bilesen(ler)de ayni kalitatif ve kantitatif
bilesim ve ayni sunum sekline sahip olma)

3.2 Ayniiiriin i¢in yapilan ruhsat/izin basvurulari (yani, ayn1 ana sirkete veya sirketler
gurubuna veya lisans sahiplerine ait olan basvuru sahiplerine ait olanlar). (Bilesen(ler)de ayn1
kalitatif ve kantitatif bilesim ve ayni sunum sekline sahip olma.)

[0 Ruhsat/izin Diizenlenmis

Ulke:
Izin tarihi (yil-ay-giin):
Verilen isim:

1zin numarasi:

(] Izni ekleyiniz (Ek 4.12)

[1 Beklemede

Ulke:

Sunum tarihi (yil-ay-giin):

[1 Reddedilmis
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Ulke:

Red tarihi (yil-ay-giin):

O Geri cekilmis (Ruhsat/izin diizenlenmeden 6nce basvuru sahibi tarafindan)

Ulke:
Geri ¢ekme tarihi (yil-ay-giin):
Uriiniin ad1:

Geri ¢ekme nedeni:

[ Geri cekilmis (Ruhsat/izin diizenlendikten sonra basvuru sahibi tarafindan)

Ulke:

Geri ¢ekme tarihi (yil-ay-giin):
Izin numarast:

Geri ¢ekme nedeni:

Uriiniin ad:

[1 Askiya alinmis/ iptal edilmis (vetkili makam tarafindan)

Ulke:
Askiya alma/ iptal etme tarihi (yil-ay-giin):
Askiya alma/ iptal etme nedeni:

Uriiniin adt:

4. EKLi BELGELER (UYGUN OLDUGU HALLERDE)

4.1 Odeme yapilmistir belgesi (Ne igin yatirildigi, 6zel tibbi amagh gidanin ismi, sunum sekli,
firmasi, vergi numarasi yer almali)

[14.2 Ruhsatlandirilmis 6zel tibbi amaglh gidanin ruhsat sahibinin yazili muvafakati
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[14.3 Basvuru sahibi gergek kisi ise diplomasinin noter onayli 6rnegi/tiizel kisi olmasi durumda
Ticaret Sicil Gazetesi

[14.4 Basvuru sahibinin Bakanlik adina iletisimi saglamak adina yetkilendirme yazisi

[ 4.5 Bagvuru sahibinin tiretici olmamasi durumunda, GMP veya HACCP sartlarina sahip bir
iiretici ile yaptigi noter onayli fason iiretim soézlesmesi

[0 4.6 Uretim yeri izin belgesi
[14.7 Seri serbest birakilmasindan sorumlu olan birden fazla tiretici i¢in gerekcelendirme
[0 4.8 Uretim siirecinde yer alan farkl1 yerleri gdsteren akis semasi

[0 4.9 Uretim yerinin/yerlerinin denetimi gerceklestirmis olan yetkili makam tarafindan
diizenlenmis olan GMP/HACCP belgesi

[] 4.10 TSE/BSE igin iiretici iilke otoritesinden alinan Uygunluk Belgesi/Belgeleri

O 4.11 Uriiniin genetigi degistirilmis organizmalari iceren veya bunlardan olusan hammaddelerden
yapilmadiginin, genetigi degistirilmis organizmalardan liretilmediginin veya genetigi degistirilmis
organizmalardan {iretilen igerige sahip olmadigina dair iiretici firma tarafindan diizenlenen beyan

[0 4.12 Diger iilkelerden alinmis ruhsat(lar)/izin(ler)in bir sureti/serbest satig sertifikasi
[] 4.13 Taslaklarin veya numunelerin/drneklerin listesi, uygun oldugu sekilde
O 4.14 Uriine ait adlarm ve satildi1 iilkelerin listesi

O 4.15 Uriiniin ithal olmas1 durumunda, ithalat: yapan gergek veya tiizel kisinin s6z konusu iiriiniin
Tiirkiye’ye ithalati, ruhsat alinmasi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gdsteren orijin
firma tarafindan diizenlenmis belge ve Tiirkge terciimesi,

O 4.16 Uriiniin lisans altinda iiretilmesi durumunda iiretimi yapan gercek veya tiizel kisinin s6z
konusu tirtinii Tiirkiye’de iireterek satabilecek yetkili tek temsilci oldugunu gosteren orijin firma
tarafindan diizenlenmis belge ve Tiirkce terciimesi

O 4.17 ithal/lisansli olmas1 durumunda iiriine ait orijinal etiket ve ambalaj 6rnekleri ile bunlarm
Tiirkge terciimeleri

[ 4.18 Uretildigi iilkede mevzuatlara uygun olarak iiretildigini, insan tiiketimi igin uygun
oldugunu, satilmasinda herhangi bir sakinca bulunmadigini gosteren liretim yeri yetkili otoritesi
tarafindan diizenlenen antedli ve apostilli serbest satis ve saglik sertifikasi veya ihracatg1 onay
belgesi

O 4.19 Uriine ait orijinal etiket 6rnegi, TGK Gidalarin Etiketlemesi Ve Tiiketici Bilgilendirme
Yonetmeligi ve Ozel Tibbi Amacli Gidalar Yonetmeligi hiikiimlerine gore diizenlenmis i¢-dis
ambalajlara ait orijinal renkli orijinal boyutta Tiirk¢e etiket 6rnegi

O 4.20 Uriiniin ambalaj materyallerine iliskin (i¢ ve dis) ilgili mevzuatlarla uyumlu oldugunu
gosteren detayli spesifikasyon belgeleri
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] 4.25 Radyoaktivite belgesi

firma spesifikasyon belgeleri.

[1 4.22 Dioksin i¢in uygunluk belgesi

[ 4.24 Sap hastaligindan arilik belgesi

[] 4.23 Analiz ve Spesifikasyon Belgeleri (Kimyasal, mikrobiyolojik, aflatoksin, agir metal vb.)

[14.26 Antibiyotik ve diger inhibitorler igermedigine dair belge
1 4.27 Soya lesitin igerigini gosteren belge

[ 4.28 Uriiniin nominal dolum miktarin1 ve ilgili mevzuatlarla uyumlu oldugunu gésteren iiretici

[1 4.21 Bitmis {irtiniin raf dmrii boyunca bilesiminde yer alan tiim bilesenlerin alt ve tist degerlerini
gosteren spesifikasyon belgelerinin ve yapilmig raf dmrii ¢aligmalari

Ek-2: Ozel T1ibbi Amagl Gidalara Eklenebilecek Besin Ogeleri

1. Vitaminler

Vitaminler

Vitamin Formiilasyonu

A vitamini

Retinil asetat

Retinil palmitat

Retinol

Beta-karoten

D vitamini

D2 vitamini (ergokalsiferol)

D3 vitamini (kolekalsiferol)

E vitamini

D-alfa tokoferol

DL-alfa tokoferol

D-alfa tokoferil asetat

DL-alfa tokoferil asetat

D-alfa-tokoferil asit suiksinat

D-alfa-tokoferil polietilen glikol 1000
stiksinat (TPGS)

K vitamini

Fillokuinon (Fitomenadion)
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Menakuinon"

C vitamini

L-askorbik asit

Sodyum-L-askorbat

Kalsiyum-L-askorbat

L-askorbil 6-palmitat

Potasyum-L-askorbat

B1 vitamini (Tiamin)

Tiamin hidrokloriir

Tiamin mononitrat

B2 vitamini Riboflavin
(Riboflavin) Riboflavin 5’-fosfat, sodyum
Niasin (B3 vitamini) | Nikotinamid
Nikotinik asit

Pridoksin hidroklorir

Be vitamini Pridoksin 5’-fosfat
(Pridoksin) Pridoksin dipalmitat
Folat Folik asit (pteroilmonoglutamik asit)

Kalsiyum-L-metilfolat

Pantotenik asit

D-pantotenat, kalsiyum

D-pantotenat, sodyum

(Vitamin Bs) Dekspantenol

B12 vitamini Siyanokobalamin

(Kobalamin) Hidroksokobalamin
Biotin D-biotin

(1 Menakuinon ¢ogunlukla Menakuinon 7, nadiren Menakuinon 6 olarak bulunur.

2. Mineraller

Mineraller

izin Verilen Tuzlar

Kalsiyum (Ca)

Kalsiyum karbonat

Kalsiyum klortir

Sitrik asidin kalsiyum tuzlari

Kalsiyum glukonat

Kalsiyum gliserofosfat

Kalsiyum laktat

Ortofosforik asidin kalsiyum tuzlar

Kalsiyum hidroksit
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Kalsiyum oksit

Kalsiyum siilfat

Kalsiyum bisglisinat

Kalsiyum sitrat malat

Kalsiyum malat

Kalsiyum L-pidolat

Magnezyum (Mg)

Magnezyum asetat

Magnezyum karbonat

Magnezyum klortir

Magnezyum oksit

Ortofosforik asidin magnezyum tuzlari

Magnezyum siilfat

Magnezyum glukonat

Magnezyum hidroksit

Sitrik asidin magnezyum tuzlari

Magnezyum gliserofosfat

Magnezyum laktat

Magnezyum L-aspartat

Magnezyum bisglisinat

Magnezyum L-pidolat

Magnezyum potasyum sitrat

Demir (Fe)

Demir karbonat

Demir-I1 sitrat

Demir-II glukonat

Demir-11I laktat

Demir-II silfat

Demir-IIT amonyum sitrat

Demir-II fumarat

Demir-III difosfat (Demir-III pirofosfat)

Demir-II bisglisinat

Demir-III sodyum difosfat

Demir-II amonyum fosfat

Demir-III sodyum EDTA

Demir-111 sakkarat
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Elementel demir
(karbonil+elektrolitik+indirgenmis
hidrojen)

Demir-1I L-pidolat

Bakir (Cu)

Bakar sitrat

Bakir glukonat

Bakar stilfat

Bakir-lizin kompleksi

Bakar karbonat

Iyot (I)

Potasyum iyodiir

Sodyum iyodiir

Potasyum iyodat

Sodyum iyodat

Cinko (Zn)

Cinko asetat

Cinko kloriir

Cinko laktat

Cinko siilfat

Cinko sitrat

Cinko glukonat

Cinko oksit

Cinko karbonat

Cinko bisglisinat

Manganez (Mn)

Manganez karbonat

Manganez klortir

Manganez sitrat

Manganez siilfat

Manganez glukonat

Manganez gliserofosfat

Sodyum (Na)

Sodyum bikarbonat

Sodyum klortir

Sodyum sitrat

Sodyum glukonat

Sodyum karbonat

Sodyum laktat

Ortofosforik asidin sodyum tuzlari
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Sodyum hidroksit

Potasyum (K)

Potasyum bikarbonat

Potasyum karbonat

Potasyum kloriir

Potasyum glukonat

Potasyum laktat

Ortofosforik asidin potasyum tuzlari

Potasyum hidroksit

Potasyum sitrat

Potasyum gliserofosfat

Magnezyum potasyum sitrat

Selenyum (Se)

Sodyum selenat

Sodyum selenit

Sodyum hidrojen selenit

Selenyumca zenginlestirilmis maya'!

Flor

Potasyum floriir

Sodyum floriir

Krom

Krom III klorit ve hekzahidrati

Krom III siilfat ve hekzahidrati

Krom pikolinat

Molibden

Amonyum molibdat

Sodyum molibdat

Boron

Sodyum borat

Borik asit

(MKuru formda en fazla 2,5 mg Se/g olan ve selenyum kaynagi olarak sodyum selenit
varliginda gelistirilen kiiltirden elde edilmis selenyumca zenginlestirilmis maya.
Mayadaki baskin organik selenyum tiirleri selenometionin (iiriinde toplam ekstrakte
edilen selenyum miktar1 %60-85) olmalidir. Selenosistein dahil olmak {izere diger
organik selenyum bilesiklerinin miktari, toplam ekstrakte edilen selenyumun %10’unu
gecemez. Normal inorganik selenyumun miktari, toplam ekstrakte edilen selenyumun

%1’ini gegemez.

3. Amino asitler ve diger azot iceren bilesikler

L-alanin

L-sistin

L-arjinin
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L-aspartik asit

L-sitrulin

L-glutamik asit

L-glutamin

Glisin

L-histidin

L-izolosin

L-16sin

L-lizin

L-lizin asetat

L-sistein

L-serin

L-arjinin-L-aspartat

L-lizin-L-aspartat

L-lizin-L-glutamat

N-asetil-L-sistein

N-asetil-L-metiyonin (1 yas iizeri bireylerin kullanimai i¢in)

L-metiyonin

L-fenilalanin

L-ornitin

L-prolin

L-treonin

L-triptofan

L-tirozin

L-valin

L-karnitin

L-karnitin-L-tartarat

L-karnitin hidroklorir

Taurin

sitidin 5’-monofosforik asit (CMP)

CMP’nin sodyum tuzlar1

iiridin 5’°-fosforik asit (UMP)

UMP’nin sodyum tuzlari

adenozin 5’-fosforik asit (AMP)
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AMP’nin sodyum tuzlar1

guanozin 5’- fosforik asit (GMP)

GMP’nin sodyum tuzlari
inosin 5’- fosforik asit (IMP)

IMP’nin sodyum tuzlar

4. Diger besin ogeleri,

Kolin

Kolin klorir

Kolin sitrat

Kolin bitartarat

Inositol

Ek-3: Ozel Tibbi Amagli Gidalarmn Bilesim Ozellikleri

Asagidaki ozellikler, tiiketime hazir halde ya da {ireticinin talimatlarina gore tiikketime
hazir hale getirilmis tiriinlere yoneliktir.

BOLUM A

Bebeklerin Beslenme Gereksinimlerini Karsilamak I¢in Gelistirilen OTAG’lar;

1. Yonetmeligin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen, bebeklerin
beslenme gereksinimlerini karsilamak igin gelistirilmis OTAG’lar, Tablo 1’de belirtilen
vitamin ve mineralleri icermelidir,

2. Yonetmeligin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen, bebeklerin
beslenme gereksinimlerini karsilamak igin gelistirilmis OTAG’lar, {iriiniin kullanim amac1 i¢in
gerekli oldugu 6l¢iide bu besin dgelerinden bir veya daha fazlasinda yapilacak degisikliklere
uygun olarak, Tablo 1°de belirtilen vitaminleri ve mineralleri icermelidir. Uriiniin kullanim
amacina bagli olarak bu besin 6gelerinin bir ya da birkag1 i¢in gerekli olan degisikliklere Kurum
onay1 ile izin verilir,

3. Yonetmeligin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde belirtilen, bebeklerin
beslenme gereksinimlerini karsilamak igin gelistirilmis OTAG’lar vitamin ve minerallerin
maksimum diizeyleri, lirliniin kullanim amaci i¢in gerekli oldugu 6l¢iide bu besin 6gelerinden
bir veya daha fazlasinda yapilacak degisikliklere uygun olarak, Tablo 1’de belirtilen degerleri
gegmemelidir. Uriiniin kullanim amacina bagli olarak bu besin dgelerinin bir ya da birkagi igin
gerekli olan degisikliklere Kurum onay1 ile izin verilir,

4. Kullanim amacinin gerekli kildig1 zorunluluklara aykir1 olmadig: takdirde, bebeklerin

beslenme gereksinimlerini karsilamak icin gelistirilmis OTAG’lar, bebek formiilleri ve devam
formiillerine uygulanabilir diger besin 6geleri ile ilgili olarak 02/07/2019 tarihli ve 30819 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Bebek Formiilleri ve Devam Formiilleri Tebligi (2019/14)’nde
yer alan hiikiimlerle uyumlu olmalidir.

36



Tablo 1: Bebeklerin beslenme gereksinimlerini karsilamak icin gelistirilmis OTAG’lardaki
vitamin ve mineral degerleri
Vitaminler
Birim 100 kJ’de Birim 100 kcal’de
Minimum Maksimum Minimum Maksimum
A Vitamini (ug-RE)® 16,7 43 70 180
D Vitamini (ug) 0,48 0,72 2 3
K Vitamini (ug) 0,24 6 1 25
C Vitamini (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamin (ug) 9,6 7 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 107 60 450
Vitamin Be (1g) 48 72 20 300
Niasin (mg)? 0,1 0,72 0,4 3
Folat (ug-DFE)® 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin By, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantotenik asit (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotin (uug) 0,24 4,8 1 20
E Vitamini (mg o-TE)® 0,14 1,2 0,6 5
Mineraller

Birim 100 kJ’de

Birim 100 kcal’de

Minimum Maksimum Minimum Maksimum

Sodyum (mg) 6 14,3 25 60

Klor (mg) 14,3 38,2 60 160
Potasyum (mg) 19,1 38,2 80 160
Kalsiyum (mg)® 12 60 50 250
Fosfor (mg)® 6 24 25 100
Magnezyum (mg) 1,2 3,6 5 15

Demir (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Cinko (mg) 0,12 0,6 0,5 24
Bakir (ug) 14,3 29 60 120
fyot (pg) 3,6 8,4 15 35

Selenyum (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganez (ng) 0,24 24 1 100
Krom (png) - 2,4 - 10
Molibden (ug) - 33 - 14
Flor (png) - 47,8 - 200

(1) Vitamin A’ya doniisen formlar; RE= Tum trans retinol esdegeri.

(2) Niasin’e dontgen formlar.
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(3) Diyet folat esdegeri: 1ug DFE= 1pg gida folati = 0,6 pg 6zel tibbi magh gidadan alinan folik asit
(4) RRR-a-tokoferol’iin E vitamini aktivitesine baglidir.
(5) Kalsiyum: Mevcut fosfor molar orani 1’den az 2’den fazla olmamalidir.

(6) Toplam fosfor.

BOLUM B

Bebeklerin Beslenme Gereksinimlerini Karsilamak I¢in Gelistirilmis Olanlar Disindaki
OTAG’lar;

1. Yonetmeligin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen, bebeklerin
beslenme gereksinimlerini karsilamak i¢in gelistirilmis olanlar disindaki {iriinler, Tablo 2°de
belirtilen vitaminleri ve mineralleri icermelidir,

2. Yonetmeligin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen, bebeklerin
beslenme gereksinimlerini karsilamak i¢in gelistirilmis olanlar disindaki {iriinler, {iriiniin
kullanim amacina gore, bu besin dgelerinin bir ya da daha fazlasi i¢in gerekli olan degisikliklere
uygun olarak, Tablo 2’de belirtilen vitaminleri ve mineralleri icermelidir. Uriiniin kullanim
amacina bagli olarak bu besin 6gelerinin bir ya da birkag1 i¢in gerekli olan degisikliklere Kurum
onaya1 ile izin verilir,

3. Yonetmeligin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde belirtilen bebeklerin
beslenme gereksinimlerini karsilamak icin gelistirilmis olanlar disindaki {iriinlerde mevcut
bulunan vitaminlerin ve minerallerin maksimum seviyeleri iirliniin kullanim amaci i¢in gerekli
oldugu o6l¢iide bu besin dgelerinden bir veya daha fazlasinda yapilacak degisikliklere uygun
olarak, Tablo 2’de belirtilen degerleri gegmemelidir. Uriiniin kullanim amacina bagli olarak bu
besin dgelerinin bir ya da birkagi i¢in gerekli olan degisikliklere Kurum onayz ile izin verilir.
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Tablo 2: Bebeklerin beslenme gereksinimlerini karsilamak icin gelistirilmis olanlar
disindaki OTAG’lardaki vitamin ve mineral degerleri

Vitaminler
Birim 100 kJ’de Birim 100 kcal’de
Minimum Maksimum Minimum Maksimum
A Vitamini (ug-RE) 8,4 43 35 180
D Vitamini (ng) 0,12 0,65/0,75M 0,5 2,5/3
K Vitamini (ug) 0,85 5 3,5 20
C Vitamini (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin Bg (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niasin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folik asit (ng) 2,5 12,5 10 50
Vitamin By, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantotenik asit (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin (pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g linoleik asit 0,75 0,5/g linoleik asit 3
cinsinden ¢oklu doymamus cinsinden ¢oklu
yag asitleri. Ancak hi¢bir doymamus yag asitleri.
durumda, yararlanilabilir Ancak higbir durumda,
her 100 kJ basina 0,1 yararlanilabilir her 100
mg’dan az olmamalidir. kcal basina 0,5 mg’dan
az olmamalidir.

(11-10 yas arasi ¢ocuklar iin kullanilmasi amaglanmis diriinlerde.

Mineraller
Birim 100 kJ’de Birim 100 kcal’de
Minimum Maksimum Minimum Maksimum
Sodyum (mg) 7,2 42 30 175
Klor (mg) 7,2 42 30 175
Potasyum (mg) 19 70 80 295
Kalsiyum (mg) 8,4/121 42/60" 35/501 175/2501
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnezyum (mg) 1,8 6 7,5 25
Demir (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Cinko (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Bakir (ug) 15 125 60 500
fyot (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Selenyum (pg) 0,6 2,5 2,5 10
Manganez (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Krom (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molibden (ng) 0,84 4,3 3,5 18
Flor (mg) 0,05 - 0,2

11-10 yas arasi ¢ocuklar icin kullaniimasi a

maglanmig driinlerde.
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Ek-4: Bebeklerin ve Kiiciik Cocuklarmm Beslenme Gereksinimlerini Karsilamak Igin
Gelistirilmis OTAG’lardaki Aktif Maddeleri Iceren Pestisit Maksimum Kalmt1 Limitleri

Pestisit veya Pestisit Metaboliti Maksimum Kalint1 Limiti
(mg/kg)

Cadusafos 0,006
Demeton-S-metil/demeton-S-metil siilfon/oksidemeton-metil
(tek basina veya birlikte demeton-S-metil olarak ifade edilir) 0-006
Etoprofos 0,008
Fipronil
(fipronil ve fipronil-desulfinil toplam1 fipronil olarak ifade 0,004
edilir)
Propineb/propylenethiourea

0,006

(propinep ve propylenethiourea toplami)
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Ek-5: Bebeklerin ve Kiiciik Cocuklarmn Beslenme Gereksinimlerini Karsilamak Icin
Gelistirilmis OTAG Formiilasyonunda Yer Alan ve Bilesen Kaynag1 Olan Tarimsal Uriinlerde
Kullanilmamas1 Gereken Aktif Maddeleri Igeren Pestisitler

Kimyasal isim (Kahnt1 Tanim)

Aldrin

Dieldrin

Disulfoton

Endrin

Fensulfothion

Fentin

Haloxyfop

Heptachlor

Hexachlorobenzene

Nitrofen

Omethoate
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