Beseri ve Veteriner Tibbi Uriinlerde Kullanilan Renklendiricilerle ilgili Teblig
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 18.01.2005 Sayi: 25704

Amac
Madde 1 — Bu Tebligin amaci, beseri ve veteriner tibbi driinlerde kullanilan renklendiricileri ve bu
renklendiricilerin saflik kriterlerine iligkin hikimleri belirlemektir.

Kapsam
Madde 2 — Bu Teblig, beseri ve veteriner tibbi tGrinlerde kullanimina izin verilen renklendiricileri,
bunlarin tibbi Grtnlerdeki kullanimi ve saflik kriterlerine iliskin tedbirleri kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3 — Bu Teblig, 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 181 sayili Saglk
Bakanliginin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname, 441 sayili Tarim ve
Kdyisleri Bakanhginin Kurulus ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname, 3285 sayili
Hayvan Sagligi ve Zabitasi Kanunu, 16/11/1997 tarih ve 23172 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Turk Gida Kodeksi Yonetmeligi, 2/3/1995 tarih 22218 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Farmasétik Urlnler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ve 24/4/1991 tarih ve 20851
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Ambalaj ve
Etiketleme Ydnetmeligine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 — Bu Tebligde gegen;

a) Beseri Tibbi Uriin/Urin: Hastalgi tedavi etmek ve/veya énlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu dizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal
ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

b) Veteriner Tibbi Urlin/Urlin: Hayvanlarda hastaligi 6nlemek ve/veya tedavi etmek, tibbi bir
teshis koymak veya fizyolojik fonksiyonlari iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek amaciyla
hayvana veya hayvan i¢in uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler
kombinasyonunu,

¢) Renklendiriciler: Tek basina tibbi Griin olarak tiketiimeyen veya tibbi Grinlerde ana bilesen
olarak kullanilmayan, tibbi trlGine renk arttirici veya diizenleyici olarak kullanilan maddeleri,

ifade eder.

Renklendiricilerin Kullanimi

Madde 5 — Beseri ve veteriner tibbi Urlinlerde, 25/8/2002 tarih ve 24857 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tirk Gida Kodeksi Gidalarda Kullanilan Renklendiriciler Tebligi (No: 2002/55) nin
sadece EK-I'inde yer alan liste kapsamindaki renklendiriciler kullanilir.

S6z konusu Urtinlerde hem kitle hem de dis ylzeyi ve sadece dis ylzeyi renklendirmek amaciyla
kullanilan renklendiriciler i¢in ayrim yapilmaz.

Saflik Kriterleri

Madde 6 — ilgili kurum/kuruluslar, belirtilen Griinler igin 2002/55 sayil Tebligin EK-I'inde yer alan
liste kapsamindaki renklendiriciler icin, 10/4/2002 tarih ve 24722 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Turk Gida Kodeksi Gida Maddelerinde Kullanilan Renklendiricilerin Saflik Kriterleri
Tebligi (2002/27) nin EK-I'inde belirlenen genel ve spesifik kriterlerin safligini temin ederler.

Analiz Yontemleri
Madde 7 — Analiz yéntemleri 2002/27 sayih Tebligin EK-I'i cergevesinde kabul edilen genel ve
spesifik saflik kriterlerine uygun olmalidir.

Tedbir
Madde 8 — Eger bir renklendirici 2002/55 sayili Tebligin EK-I'inden ¢ikarilirsa, ancak pazarlanan
tibbi GrGnler de varsa, pazara sunulan bu rlnlerin satisina beseri tibbi Grtnler i¢in Saghk



Bakanligi, veteriner tibbi Griinler icin Tarim ve Kdyisleri Bakanhgi tarafindan belirlenecek sinirli bir
sure icin izin verilebilir. Ancak liste disina ¢ikariima gerekgesinin halk sagligi acisindan
degerlendirilmesi neticesinde 15/8/1986 tarih ve 19196 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Farmasotik ve Tibbi MUstahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel Preparatlarin Geri
Gekilmesi ve Toplatiimasi Hakkinda Yénetmelik hiikiimleri gergevesinde islem yapilir. Veteriner
tibbi Granler igin ilgili mevzuat hikimleri dikkate alnir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi Mevzuati

Madde 9 — Bu Teblig, Avrupa Birliginin beseri ve veteriner tibbi Urlinlerle ilgili mevzuatina uyum
saglanmasi amaciyla 78/25/EEC sayili tibbi Grinlerde kullanilan renklendiriciler ile ilgili direktifine
paralel olarak hazirlanmistir.

Gegcici Madde 1 — imal tarihi bu Tebligin yayimi tarihinden dnce olan driinler icin bu Teblig
hikdmleri uygulanmaz.

Yararlik
Madde 10 — Bu Teblig yayimi tarihinde yirtrlige girer.

Yiriatme
Madde 11 — Bu Teblig hikimleri Saglik, Tarim ve Kdyisleri Bakanlari tarafindan ydrGtdldr.



