OZEL TIBBi AMACLI GIDALARIN AMBALAJ BILGILERINE VE
OKUNABILIRLIKLERINE iLiSKIN KILAVUZ TASLAGI

Amacg
Bu Kilavuzun amaci, 6zel tibbi amagli gida ruhsat basvurularinda ambalaj bilgileri ve
okunabilirlikleri hakkinda yapilacak is ve islemlerin usul ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam
Bu Kilavuz, endiistriyel olarak hazirlanmis 6zel tibbi amagli gidalar ile bunlar i¢in ruhsat
basvurusunda bulunan veya ruhsat verilmis olan gergek veya tiizel kisileri kapsar.

Dayanak

Bu Kilavuz, ...tarih ve ...sayili Resmi Gazetede yayimlanan Ozel Tibbi Amagli Gidalar
Ruhsatlandirma Yoénetmeligi 28 inci, 29 uncu, 30 uncu ve 31 inci maddeleri esas alinarak,
anilan Yonetmelik ile birlikte uygulanmak tizere hazirlanmistir.

Tanimlar
Bu kilavuzda gegen;

a) Ambalaj bilgileri: Etikette yer alanlar dahil i¢ veya dis ambalaj tizerindeki bilgileri,
b) Dis ambalaj: I¢c ambalajin, igine konuldugu ya da birlikte paketlendigi ambalaji,
¢) I¢ ambalaj: Uriinle dogrudan temasta bulunan kap veya diger ambalaj seklini,
¢) Ozel tibbi amagh gida (OTAG): Besin dgelerini veya metabolitlerini viicuda alma,
sindirme, absorbe etme, metabolize etme ve viicuttan atma kapasitesi sinirli, azalmis veya
bozulmus olan ve diyet yonetimleri, normal diyetin diizenlenmesi ile saglanamayan
hastalarin (bebek grubu da dahil olmak iizere) diyetlerini diizenlemek amaciyla tibbi
gozetim altinda kullanilmak iizere gelistirilen, 6zel olarak formiile edilip endiistriyel
yontemlerle elde edilen, beslenme yoniinden tam veya tam olmayan liriinleri,
d) Yonetmelik: Ozel Tibbi Amacli Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligi’ni

ifade eder.



1.BOLUM

OZEL TIBBi AMACLI GIDALARIN AMBALAJ BILGILERI VE OZEL TIBBI
AMACLI GIDA BIiLGIiSI

Ozel tibbi amacli gidalarin ambalaj bilgileri ve OTAG bilgileri asagida yer aldig1 sekilde
hazirlanmalidir:

1. Ozel Tibbi Amach Gida ifadesi

Ambalajin gériiniir bir yerinde okunur ve net bir sekilde “Ozel Tibbi Amagl Gida” ifadesi yer
almalidir.

2. Ozel Tibbi Amac¢h Gidanin Ismi

OTAG’m Kurumca kabul edilen ruhsata esas ismi asagidakileri icermelidir:
- OTAG’1n ismini, varsa aroma, ambalaj miktar1 ve sunum sekli bilgisini.

OTAG’1n ismi asagidakilerden biri olabilir:
- OTAG’n ruhsat sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen ismi.
- OTAG’n ruhsat sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen bilimsel ismi.

Bu bilgiler isim biitlinliigii bozulmadan asagidaki siralamada verilmesi 6nerilir:
- OTAG’m ismini, varsa aroma, ambalaj miktar1 ve sunum sekli bilgisini.

Ornek:
X 5009 Toz

X Vanilya Aromal1 200 ml Siv1

Eger ismin goriiniisii, ayn1 gorlis alanina entegre olmus bir kisim ise bu bilgi metnin farkli
satirlarinda veya farkli punto biiytikliiklerinde sunulabilir.

Ornek:
Isim X g Vanilya Aromali 200 ml Siv1
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200 ml 8o L
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3. Bilesenlerin Isimleri ve Miktarlarimin ifade Edilmesi

Bilesenlerin miktarlar1 agsagida verilen kurallara gore verilmelidir:

OTAG 1 bilesenlerinin isimleri, Yénetmeligin Madde 5 - (3) ¢ bendine uygun olarak
miktarlari ile birlikte azalan sirada verilmelidir.

OTAG n igerdigi protein ve/veya protein hidrolizatlarinmn yapisi (hidrolize protein olup
olmadigy), kaynag: {bitkisel (bugday, piring, soya vb), hayvansal (siit, yumurta proteini
vb.) }, ve bilesimi (whey/kazein orani vb.) ile ilgili bilgiler verilmelidir.

Uriiniin yag bilesimi {hayvansal yaglar (siit yag1, balik yag1 vb.), bitkisel yaglar (aycicek
yagi, kanola yagi, hurma yagi vb.)} ve yapisi (MCT, ©-6, ®-3, EPA, DHA vb.) ile ilgili
detayl bilgiler verilmelidir.

Karbonhidrat kaynagi (glikoz surubu, maltodekstrin, misir surubu vb.) ve yapisi
(sakkaroz, dekstroz vb.) ilgili detayli bilgiler verilmelidir.

Lif kaynagi ve bilesimi ile ilgili detayl bilgiler (FOS, GOS, inulin vb.) verilmelidir.
Kullanilan aroma ‘“aroma verici: kahve, c¢ilek, c¢ikolata, vanilya vb.” seklinde
verilmelidir.

Kullanilan gida katki maddelerinin fonksiyonel sinif adin1 (kivam artirici, koruyucu,
emiilsifiye edici vb. gibi) takiben kendi 6zel adlar1 veya E kodlar bilgisi verilmelidir.
Eger bir bilesen birden fazla fonksiyonel sinifa giriyorsa, bu bilesenin s6z konusu

OTAG daki temel fonksiyonuna uygun olan fonksiyonel smif adi belirtilir. Ayrica,
2



OTAG’da aym fonksiyonel smifa giren birden ¢ok gida katki maddesi bulunmasi
durumunda bu katki maddelerinin hepsi ayn1 fonksiyonel sinif adini takiben, azalan sira
ile gidadaki toplam agirligina gore bilesenler listesinde verilebilir.

- Kullanilan renklendiriciler ile ilgili detayl bilgi (karminik asit vb.) verilmelidir.

- Tatlandirict igerigi (aspartam, sakkarin vb.) ile ilgili bilgiler verilmelidir.

- Alerjiye veya intoleransa neden olan belirli madde veya iiriinler icin TGK Gida
Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme Yonetmeligi’nin Ek-1’ine {laktoz (slitten),
bugday proteini (gluten) vb.} gore bilgi verilmelidir.

- Yardimci maddelerin adlar1 eger mevcutsa mutlaka “E” numarasi ile birlikte
yazilmalidir. Kullanma talimatinda tam bir kalitatif bilesim verildigi i¢in yardimet1
maddelerin tam ad1 ve eger mevcutsa “E” numarasi bulunacagindan, ambalaj
bilgilerinde yardimc1 maddeler i¢in sadece “E” numarasi verilebilir.

Ornek:
kivam arttiric1 (E407), asitlik diizenleyici (E330)

4. Enerji ve Besin Ogeleri Tablosu
Enerji ve Besin Ogeleri Tablosu asagida verilen kurallara gore verilmelidir:

- OTAG’m igerigine iliskin bilgiler, {iriiniin 100 ml veya 100 g miktarlari ile birlikte
verilmelidir. Istenildigi takdirde iiriiniin porsiyondaki icerik miktarlari da verilebilir.

- Enerji degeri kj ve kcal olarak belirtilmelidir.

- Toplam yag miktart ve bunun enerjiye katkis1 % olarak verilmelidir.

- Yag tiirleri (doymus yag, tekli doymamis yag, ¢coklu doymamis yag, trans yag vb.) ve
miktarlar1 verilmelidir.

- Toplam karbonhidrat miktar: ve bunun enerjiye katkist % olarak verilmelidir.

- Karbonhidrat tiirleri (sekerler, polioller, nisasta vb.) ve miktarlar1 verilmelidir.

- Toplam lif miktar1 ve bunun enerjiye katkis1 % olarak verilmelidir.

- Lif tiirleri ve miktarlar1 (FOS, GOS vb.) verilmelidir.

- Toplam protein miktar1 ve bunun enerjiye katkis1 % olarak verilmelidir.

- Bebek ve kiigiik cocuklar ile metabolizma hastaliklarinda kullanilan OTAG’lar i¢in
protein tiirlerinin (whey/kazein, toplam aminoasit, her bir amino asit) miktarlar
verilmelidir.

- Bebekler ve kiiciik cocuklar disindaki bireyler igin kullanilan OTAG’lara eklenen
amino asitler (6rn; arginin, glutamin vb.) verilmelidir.

- Tuz miktar olarak “Tuz = Sodyum x 2,5” formiilii kullanilarak hesaplanan tuz
esdegeri miktar1 verilmelidir.

- Her bir vitaminin isim ve miktar: verilmelidir.

- Her bir mineralin isim ve miktar1 verilmelidir.

- Diger besin 6gelerinin (niikleotidler, kolin, taurin, inositol vb.) isim ve miktarlar
verilmelidir.

- Osmolarite veya osmolalite veya bobrek soliit yiikii bilgisi verilmelidir.

- Kafein igeriyor ise miktar1 verilmelidir.



- OTAG igerigindeki 6zel maddeler hakkinda bilgi verilmelidir. (6rnegin, ....kcal/ml,
yiiksek enerji, arginin, lif, yag asidi, vitamin ve minerallerle zenginlestirilmis,
CaHMB, vb.)

- Bilesenlerin beslenme bildirimi; birim miktari {izerinden iirliniin 6zelligine ait
iceriginde ve icerige eklenen maddelere iligkin kisa bilgileri igermelidir. 1 ml/1 kcal,
enerji, protein, CHO, Yag, lif, arginin gibi 6zelliklerine ait bilgilerin birim miktar1
iizerinden gosterim sekli Ornek Enerji ve Besin Ogeleri Tablosundaki gibi olmalidir.

Ornek Enerji ve Besin Ogeleri Tablosu;

Enerji ve besin 6geleri 100 g veya 100 mL i¢in
Enerji (kj ve keal)
Protein (9)
Yag )
- Doymus yag (9)
- Trans yag (9
- Tekli doymamis yag (9)
- Coklu doymamis yag (9)
Karbonhidrat (9)
- Sekerler (9
- Polioller (9)
- Nisasta (¢))
Lif (@)
Tuz

9)
“Tuz = Sodyum x 2,5”
Vitaminler
-Vitamin A* ug
-Vitamin D ng
-Vitamin E* mo
-Vitamin K ug
-Vitamin C

mg
-Tiamin He
-Riboflavin HE

mg

-Niasin




-Vitamin B6 He
-Folik asit ng
-Vitamin B12 ug
-Biotin ng
-Pantotenik asit mg
Mineraller

-Sodyum Mg
-Klor mg
-Potasyum mg
-Kalsiyum Mg
-Fosfor Mg
-Magnezyum mg
-Demir mg
-Cinko mg
-Bakir HE
-1y0t HE
-Selenyum HE
-Manganez HE
-Krom HE
-Molibden HE
-Flor HE
Digerleri g/mg/mcg
Kafein g/mg/mcg

*Vitamin A ve Vitamin E birimi yazilirken ¢oklu dilli etiketlerde yukaridaki gibi belirtilecek, sadece Tiirkge etiketlerde ise
OTAG Ruhsat Bagvurusu Hakkinda Kilavuz EK: 3 de belirtildigi gibi diizenlenmelidir.

5. Ozel Tibbi Amac¢h Gidalarin Kullanim Amacina Ait Bilgiler

OTAG’larin formiilasyonuna, igerigine ve igerigindeki dzel bilesenlerine gdre kullanim amaci
(hangi hastalik i¢in, hangi ama¢ ve bebek/cocuk/yetiskin grubu hastalar vb.) ile bilgiler
asagidaki gibi verilmelidir.



5.1 Kullanim Amaci
Uriiniin kullanim amac1 burada belirtilmelidir.

Ornek:
.... malniitrisyonun beslenme tedavisinde kullanilan 6zel tibbi amagh gida.

malniitrisyonu olan veya malniitrisyon riski tasiyan hastalarin diyet yonetiminde kullanilan 6zel
tibbi amacl gida.

5.2 Ozel Bilesime Yonelik Kullanilacak ifadeler

Uriiniin 6zel bilesimi nedeniyle kullanilmas1 gereken ifadeler iiriiniin kullanim amacina ilave
edilmelidir.

Ornek:
Yiiksek enerjili ve yiiksek proteinli, malniitrisyonun beslenme tedavisinde kullanilan 6zel tibbi
amacl gida.

....... hastaliga bagli malniitrisyon problemi olan diyabet hastalarinin diyet yonetimi i¢indir.
5.3 Yas grubuna dair ifadeler
OTAG’ 1n kullanilacag: ve kullanilmayacag1 yas veya yas grubu belirtilmelidir.

Ornek:
OTAG ....-.... yas grubuna ydnelik olarak kullanilir. .... yasin altinda kullanilmamalidr.

5.4 Onerilen Kullanim Miktar

Uriiniin yetiskinlerde ve uygun oldugunda ¢ocuklarda dnerilen kullanim miktar1 hakkinda bilgi
verilmelidir.

Ornek:
Ek besin olarak kullanildiginda giinde 1-3 kutu kullanilmas1 onerilir.

6. Ozel Tibbi Amach Gidalarin Ozel Kullanimina iliskin Uyan Bilgileri

OTAG’larin kullammima iliskin onemli bilgiler “uyarilar” bashginda asagidaki sekilde
verilmelidir:
- Tek basina beslenme kaynagi olarak kullanimi ya da destekleyici olarak kullanimi
hakkinda bilginin verilmesi,

Ornek:
Tek basina beslenme kaynagi olarak kullanim1 uygundur/uygun degildir.

Tam beslenme kaynagi olarak kullanildiginda .... adet/giin, beslenme destegi olarak
kullanildiginda .... adet/giin kullanimi 6nerilir.

- Bebekler icin gelistirilmis OTAG’larin ambalajinda, kullanim amacina gore uygun
oldugu durumlarda anne siitiiniin bebekler i¢in en uygun besin oldugu ve OTAG’1n anne



siitli ile beslenmenin miimkiin olmadig1 durumlarda kullanilabilecegine iligkin ifade yer
almalidir.

Yalniz tibbi gozetim altinda kullanilmasi gerektigi bilgisi verilmelidir. (Ayrica
doktor/diyetisyen tavsiyesi ile kullanilabilecegi bilgisi)

Gerektiginde, OTAG’1n tibbi sorunu bulunmayan kisilerce ya da amaglanan durumlar
disinda kullanilmasinin saglik agisindan zararli olabilecegi belirtilmelidir.
“Beklenmeyen bir etki (alerji, ishal vb.) goriildiigiinde doktorunuza veya eczaciniza
bagvurunuz.” ifadesi yer almalidir.

“Parenteral kullanima uygun degildir” ifadesi yer almalidir.

Ambalaj tasariminin uygun oldugu durumlarda, asir1 duyarl bireylere iliskin uyar1 yer
almalidir.

Ornek:
OTAG {bilesen madde}’ye veya OTAG’1n herhangi bir bilesenine asir1 duyarli olan
bireylerde kullanilmamalidir.

Igeriginde tatlandirict bulunan iiriinlerde gerekli durumlarda baglantili hastaliklar
acisindan gerekli uyarilar yer almalidir. {X’in bilesiminde tatlandirici(lar) varsa
“tatlandirici(lar) (aspartam/aspartam-asesulfam tuzunun bilesenler listesinde 6zel adi ile
belirtilmesi durumunda) “fenilalanin kaynagi icerir” ifadesi yer almalidir vb.},

Ornek:
Fenilalanin igerir.

OTAG’1n %10 veya daha fazla polioller igermesi durumunda laksatif etkiye iliskin ifade
yer almalidir.

Ornek:
Laksatif etkiye yol acabilir.

OTAG"1n kafein icermesi durumunda bu duruma iliskin ifade yer almalidir.

Ornek:
..mg/100 ml veya ...mg/100 g kafein igerir.

OTAG’mn giivenlilik nedenleri ile kullanilmamasini gerektiren durumlar varsa soz
konusu duruma iliskin ifade yer almalidir.

Ornek:
Galaktozemide kullanilmaz.

Uriiniin herhangi bir ilag ile kullanilmamas: gerektigi durumlarda bu duruma iligkin
ifade yer almalidir.

Ornek:
Antikoagiilan ilaglarla birlikte alinmamalidir.

7. Hazirlama Talimati ve Kullanim Sekline Ait Bilgiler

OTAG’larin hazirlanmasi ve kullanimu ile ilgili asagidaki bilgiler verilmelidir:

Hazirlama talimatlari tablo ve sekiller ile anlasilir sekilde ifade edilmelidir.



Sulandirilarak kullanilacak olan toz triinlerde kullanilacak su miktarinin hazirlama
talimatinda belirtilmesi gerekmektedir.

Ornek:
1 6lgek tirtin 30 ml su ile hazirlanmali

Kullanmadan 6nce ¢alkalanmasi gereken iiriinlerde buna iligkin ifade yer almalidir.

Ornek:
Kullanmadan 6nce c¢alkalayiniz, topaklanma, ¢cokme olan tiriinleri kullanmayiniz.

Siv1 tirtinlerin sulandirilmamasina iliskin ifade yer almalidir.

Ornek:
Sulandirmayiniz.

Uriiniin sadece ben-mari usuliiyle ve 15 dakikadan az 1sitilmas1 gerektigi, diger 1sitma
yontemleriyle 1sitilmamasi gerektigine iligkin ifade yer almalidir.

Ornek:
Mikro dalga firin ile 1sitilmamalidar.

15 dakikadan fazla 1sitilmamali ve kaynatilmamalidir.

Uriiniin oral veya tiiple kullanimna iligkin bilgiler yer almalidir. Standart olmayan diger
kullanim sekilleri tam olarak yazilmalidir.

Ornek:
Tiiple kullanima uygun degildir.

Uriiniin uygulama sicakligina iliskin bilgi gerekiyorsa verilmelidir.

8. Saklama Kosuluna Ait Bilgiler

Saklama kosulu ve varsa 6zel saklama kosulu ile ilgili bilgiler yer almalidir.

Ornek:
Kuru bir ortamda, oda sicakliginda (15-25°C) saklanmali ve tiiketilmelidir.

Uriiniin sadece orijinal ambalajinda saklanmas: gerektigi bilgisi yer almalidur.

Ornek:
Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Gerektigi durumlarda, saklama kosullarina ilave agiklamalar dahil edilmelidir.

Ornek:
Isik ve rutubetten koruyunuz.



9.Ruhsat Sahibinin Adi ve Adresi

Ruhsat sahibi adresi yer almalidir. Adres “semt/il¢e/il” veya “semt/ilge/il/iilke” veya “ilge/il”
veya “ilge/il/iilke” seklinde de verilebilir.

Ruhsat sahibinin ad1 ve adresinin yani sira yer kalirsa ambalaj bilgilerinde zorunlu olan metnin
okunabilirligini etkilememesi kosuluyla ruhsat sahibinin telefonu ve/veya kayith elektronik
posta (KEP) adresi de yazilabilir.

10. Uretim (Imal) Yeri Ad1 ve Adresi

Uretim (imal) yeri adresi yer almalidir. Ulkemizde iiretilen iiriinler icin “semt/ilge/il” veya
“semt/ilge/il/iilke” veya “ilge/il” veya “ilge/il/iilke”, ithal tirtinler i¢in “semt/ilge/il/iilke” veya
“ilge/il/iilke” yazilmasi yeterlidir.

“Uretim yeri” veya “Imal yeri” seklinde ifade edilebilir.

érnek:
Uretim yeri: S6giitdzii/Cankaya/Ankara

Imal yeri: S6giitozii/Cankaya/Ankara

11. Ruhsat Numarasina iliskin Bilgi

Sirastyla ruhsat tarihi ve numarasini igerir. “Ruhsat no” veya “Ruhsat numarasi” seklinde ifade

(Y324

edilebilir. Tarih yaziminda giin, ay ve y1l arasinda “.” veya *“/” isaretlerinden birisi kullanilabilir.

Ornek:
Ruhsat numarasi; 01/01/2022-2022/1

Ruhsat no: 01/01/2022-2022/1

12. Seri Numarasi

“Seri numaras1” ya da “Seri no” olarak ifade edilebilir.

- I¢ ve dis ambalajda seri numarasi ya da seri no bulunmalidir.

- Ayrmtil bilgi igin “Beseri Tibbi Uriinler Barkod ve Karekod Uygulama Kilavuzu”na
bakilmalidir.

13. Son Tiiketim Tarihi
13.1. Son Tiiketim Tarihi ifadesi

- Son tiiketim tarihi, karekod yaninda gozle okunabilir kodlar i¢inde yer almigsa ikinci
kez ambalajin bagka bir yerinde yer almayabilir.



Son tiiketim tarihi ayrica yazilacak ise karekodda yer alan tarih ile uyumlu sekilde
belirtilir.

Son tiiketim tarihi ambalaj bilgisinde AA/YYY'Y seklinde belirtilecek ise son tiiketim tarihi
olarak belirlenen tarihin bir onceki aymnin son giinii olacak sekilde karekod igerisine
yazilmalidir. Gozle okunabilir kodlar icerisinde belirtilecek ise AA.YYYY seklinde ifade
edilmelidir. Gozle okunabilir kodlar igerisinde yer almiyorsa dis ambalajda veya dis
ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa ilgili alanda AA/YYYY, AA.YYYY veya yazi ile
ay ve rakamla y1l (4 haneli) olacak sekilde ifade edilmelidir.

Ornek:

Son tiiketim tarihi 29 Mayis 2024 olan bir OTAG i¢in karekod igerisinde son tiiketim tarihi 30
Nisan 2024 olmalidir. G6zle okunabilir kodlar i¢erisinde belirtilecek ise 04.2024 seklinde ifade
edilmelidir. Gozle okunabilir kodlar igerisinde yer almiyorsa veya dig ambalajda ayrica
belirtilmek isteniyorsa 04/2024 veya Nisan 2024 olacak sekilde ifade edilmelidir.

Ay ve yilin belirtildigi tirlinlerin {izerine basilmis son tiiketim tarihi o ayin son giinii
olarak diistiniiliir.

Son tiikketim tarihinin aym son giiniine denk gelmesi durumunda bir Onceki ayin
yazilmasina gerek yoktur.

Son tiiketim tarihi ambalaj bilgisinde GG/AA/YYYY seklinde belirtilecek ise son
tiiketim tarihi karekod igerisine aynen yazilmalidir. Gozle okunabilir kodlar igerisinde
belirtilecek ise GG.AA.YYYY seklinde ifade edilmelidir. Gozle okunabilir kodlar
icerisinde yer almiyorsa veya dis ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa
GG/AA/YYYY olacak sekilde ifade edilmelidir.

Ornek: Son tiiketim tarihi 14 Mayis 2024 olan bir OTAG i¢in karekod icerisinde son tiiketim
tarihi 14 Mayis 2024 olmalidir. Gozle okunabilir kodlar igerisinde belirtilecek ise
14.05.2024 seklinde ifade edilmelidir. Gozle okunabilir kodlar icerisinde yer almiyorsa
veya dig ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa 14/05/2024 veya 14 Mayis 2024 olacak
sekilde ifade edilmelidir.

Son tiiketim tarihi dig ambalajda 2 haneli veya en az 3 karakterli ay ve 4 haneli yil
seklinde ifade edilebilir.

Ornek:
Subat-2024, Sub-2024, 02-2024

I¢c ambalajlarda son tiiketim tarihi karekodda yer alan tarih ile uyumlu sekilde yer alir.

13.2. Kullanim Sirasindaki Raf Omrii

Ambalajin acilmasini takiben tirlinlerin maksimum raf dmrii belirtilmelidir.

Ornek:
Acilan

ambalaj1 buzdolabinda saklayiniz. 24 saat icerisinde tiiketilmeyen kisim atilmalidir.

Uriin ag1ldiktan sonra toz {iriinii ..... hafta icerisinde tiiketiniz.
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Hazirlanan {iriin tek seferde tiiketilmelidir. Tiiketilmeyen kisim atilmalidir.

14. Steril Olup Olmadig1 Hakkinda Bilgi

OTAG’1n steril olup olmadigina iligkin bilgi yer alabilir.

Ornek:

Uriin steril degildir. Koruyucu atmosferde ambalajlanmistir.

15. Semboller ve Diger Bilgiler

Ambalaj bilgilerine 6zendirici veya tanitim niteliginde olabilecek unsurlar haricinde, hastalar
icin yararli olan, ambalaj bilgileri ile uyumlu diger bilgileri netlestirmeye yonelik semboller
veya resimli diyagramlar Kuruma sunulmasi ve onay alinmasi sartiyla dahil edilebilir.

2. BOLUM
AMBALAJ BiLGILERININ OKUNABILIRLIGi

1. Ambalaj Bilgilerine Yonelik Tavsiyeler

Ambalaj bilgileri hem dis hem de i¢ ambalaji kapsamaktadir. Ambalaj bilgilerinin tasarimi
Kuruma sunulmadan 6nce agagidaki boliimler dikkate alinmalidir.

1.1 Baski Boyutu ve Tipi

Biitiin OTAG’larin ambalaj bilgileri, satirlar arasinda okunabilir olacak sekilde yeterli
bosluk birakarak en az 8 puntoluk karakterlerle (veya kii¢lik harfle “x”in yiiksekliginin
en az 1,2 mm oldugu bir biiyiikliikte) yazilmalidir.

Ozellikle kii¢iik ambalajlarda sunulan bilgileri igeren metnin, iiriin kullanim hatasi
olasiligimi azaltmak iizere miimkiin oldugunca biiyiik bir puntoyla sunulmasi
saglayacak sekilde dikkatle hazirlanmas1 gerekmektedir.

Okunmasi kolay olan bir yaz tipi segilmelidir. Ornegin, ve “1” gibi benzer
harflerin/rakamlarin birbirinden rahatlikla ayirt edilebilecegi bir yazi tipi se¢ilmelidir.
Biiyiik harfler yaygin bir sekilde kullanilmamalidir.

Ambalaj bilgileri nemden etkilenmeyen boya ile yazilmalidir.

Ozellikle vurgulanmasi gereken bilesenler (6rnegin alerjen bilesenler) kalin punto ile
ifade edilmelidir.

[13%3] (13 k24
17, “l

1.2. Bilgilerin Diizeni ve Tasarim

Sunulan bilgilerin okunabilirligini arttirmak tizere satirlarin arasindaki bosluklara ve
beyaz alamin kullanimma o6nem verilmelidir. OTAG’larin tanimlanmasinda ve
secilmesinde ambalaj tasarimina yardimci olmak iizere veya boslugun fazla oldugu
durumda da yenilikgi tekniklerin kullanilmasi 6nerilir.

Renkler, maksimum okunabilirlik ve bilgilere erisimi saglamak iizere metin ve zemin
arasinda iyi bir kontrast saglayacak sekilde secilmelidir. Ambalaj bilgilerinin
okunabilirligini etkileyeceginden cok parlak, metalik veya yansitici ambalajlardan
kaginilmalidir. Uriinlerin ayiriminin kolaylastirilmast igin farkli renklerin kullanilmasi
oncelikli olarak 6nerilir.
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- Ambalaj bilgilerinde hatal1 kullanimina yol agabilecek benzerlikler renklerin ambalajda
uygun bir sekilde kullanilmasiyla azaltilmalidir. Fazla sayida renk, karisikliga yol
acabileceginden ambalajlarda kullanilan renklerin sayisinin dikkatle degerlendirilmesi
gerekir.

1.3 ifade Tarz
- Yazlarda edilgen degil etken bir ifade tarzi kullanilmalidir.

Ornek:
2-3 sise tiiketilmelidir’ yerine ‘2-3 sise tiiketin’

‘....sarttir’ yerine ‘...yapmalisiniz’.

- Neye atifta bulunuldugu net oldugu siirece iirliniin adini1 tekrar etmek yerine “iiriin, bu
iirlin” gibi ibareler kullanilmalidir.

1.4 Semboller ve Resimli Diyagramlarin Kullanimi
Yonetmelik kapsaminda kullanilacak semboller ve resimli diyagramlar, semboliin anlam1 net
ve/veya grafigin boyutu kolay okunabilirligi sagladig: siirece yararli olabilir. Bunlar yalnizca

yonlendirmeye yardimci olmak, metnin bazi yonlerini netlestirmek veya vurgulamak igin
kullanilmali ve metnin kendisinin yerine gegmemelidir.
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