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BAKANLIKCA BEBEK FORMULLERI VE DEVAM FORMULLERINDE
KULLANIMINA iZiN VERILEN BILESENLER LISTESI

1. ACIKLAMA

Tiirk Gida Kodeksi Bebek ve Kiigiik Cocuklara Yonelik Gidalar ile Viicut Agirligt
Kontrolii i¢in Diyetin Yerini Alan Gidalar Yonetmeligi (Resmi Gazete: 2/7/2019-30819)
dayanak alinarak yayimlanmis olan Tiirk Gida Kodeksi Bebek Formiilleri ve Devam Formiilleri
Tebligi’nin (Resmi Gazete: 2/7/2019-30819) “Bilesenlerin uygunlugu” baslikli 7 nci
maddesinde asagidaki hiikiimler yer almaktadir:

“MADDE 7 —(1) Bebek formiilii, Ek-1'in 2 nci maddesinde yer alan protein
kaynaklarindan ve bebekler i¢in dogumdan itibaren uygunlugu genel kabul gormiis bilimsel
verilerle kanitlanan diger gida bilesenlerinden tiretilir.

(2) Devam formiilii, Ek-2’nin 2 nci maddesinde yer alan protein kaynaklarindan ve alti
aydan biiyiik bebekler ve kiiciik ¢cocuklar icin uygunlugu genel kabul gérmiis bilimsel verilerle
kanitlanan diger gida bilegenlerinden iiretilir.

(3) Birinci ve ikinci fikralarda belirtilen uygunluk, beklenen faydalar ve giivenilirlik
hususlarina iligkin mevcut verilerin sistematik derlemesinin yani sira; gerektiginde, bilimsel
calismalarin tasarumi ve yiiriitiilmesi hakkinda genel kabul gormiis uzman kilavuzlar: takip
edilerek gerceklestirilen uygun ¢alismalar yoluyla gida isletmecisi tarafindan kanitlanir. Bu
amagla, Ek-1 ve EK-2'de yer almayan bilesenler i¢in gida isletmecisi tarafindan sunulan bilgi
ve veriler Bakanlik¢a degerlendirilir. Ihtiyag duyulmas: halinde, Tiirk Gida Kodeksi Bebek ve
Kiiciik Cocuklara Yonelik Gidalar ile Viicut Agirligi Kontrolii Icin Diyetin Yerini Alan Gidalar
Yonetmeliginin 11 inci maddesinin ikinci fikrasi dikkate alinir.

(4) Ugiincii fikra kapsaminda kullanimina izin verilen bilesenler Bakanlik internet
sayfasinda yayimlanmr.”

Bebek formiilii veya devam formiiliine eklenilmesi diisiiniilen ve Tiirk Gida Kodeksi
Bebek Formiilleri ve Devam Formiilleri Tebligi’nin Ek-1 ve Ek-2’sinde yer almayan bilesenler
icin Bakanligimiza basvuru yapilmasi gerekmektedir. Bu kapsamda yapilan bagvuru ve
degerlendirmeler sunucunda Bakanligimizca hazirlanan liste Ek’te yer almaktadir. Yeni
bagvurular sonucunda uygun bulunan bilesenler oldukga liste giincellenecektir.
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Ek

Tiirk Gida Kodeksi Bebek Formiilleri ve Devam Formiilleri Tebligi’nin (Resmi Gazete: 2/7/2019-30819) 7 nci maddesinin {igiincii fikrasina gore

Bakanlik¢a kullanimina izin verilen bilesenler listesi

No. | 1izin verilen Kullanimina izin verilen bilesen Kullanim Miktan1 | Etiketleme Kurallar1 Spesifikasyon Listeye
gida eklenme
tarihi
1 Bebek Limosilactobacillus fermentum 29.09.2023
formiilleri ve CECT5716®@
devam (Lactobacillus fermentum
formiilleri CECT5716)
(degerlendirme siirecinde)
2 Bebek Bifidobacterium breve 29.09.2023
formiilleri ve M-16V @
devam
formiilleri (degerlendirme siirecinde)
3 Bebek Limosilactobacillus reuteri DSM 29.09.2023
formiilleri ve | 17938 ®
devam (Lactobacillus reuteri DSM 17938)
formiilleri
(degerlendirme siirecinde)
4 Bebek Bifidobacterium animalis subsp. 29.09.2023
formiilleri ve | lactis CNCM 1-3446 @
devam (Bifidobacterium lactis CNCM |-
formiilleri 3446)

(degerlendirme siirecinde)
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5 FRUKTO-OLIGOSAKKARITLER (FOS) VE GALAKTO-OLIGOSAKKARITLER (GOS)

5.1 | Bebek GOS ve yiiksek molekiil agirlikli % 90’1 GOS ve % GOS: 5.2 sayili satirda belirtilen TGK-Bebek
formiilleri ve | FOS’un birlikte kullanimi 10°u yiiksek spesifikasyonlara uygun olmalidir. Formiilleri ve
devam molekiil agirlikl Devam
formiilleri FOS olmak iizere, FOS: Yiiksek molekiil agirlikli olmalidir. Formiilleri

en fazla 0,8 g/100 .
mL Tebligi

5.2 | Bebek Galakto-oligosakkaritler En fazla 0,8 g GOS/ Aciklama/Tanim: Galakto-oligosakkarit; 29.09.2022
formiilleri ve | (GOS) (tek basina kullanimi) 100 g son iiriin Aspergillus oryzae, Bifidobacterium bifidum,
devam Pichia pastoris, Sprorobolomyces
formiilleri singularis, Kluyveromyces lactis, Bacillus

circulans ve Papiliotrema terrestris’ten elde
edilen B-galaktosidaz kullanilarak enzimatik
bir iglemle siit laktozundan {iretilir.

GOS (Kuru maddede): > % 46

Laktoz (Kuru maddede): < % 40

Glukoz (Kuru maddede): <% 27

Galaktoz (Kuru maddede): > % 0,8

Kiil (Kuru maddede): < % 4

Protein (Kuru maddede): <% 4,5

Nitrit: <2 mg/kg

5.3 | Bebek GOS ve kisa zincirli FOS’un birlikte | % 90’1 GOS ve % 01.09.2025
formiilleri ve | kullanim @ 10’u kisa zincirli
devam FOS olmak iizere,
formiilleri (degerlendirme siirecinde) (ra:Lfazla Lol
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Bebek
formiilleri ve
devam
formiilleri

Balik yagi

2/7/2019 tarihli ve
30819 sayil1 Resmi
Gazete’de
yayimlanan Tiirk
Gida Kodeksi Bebek
ve Kii¢iik Cocuklara
Yonelik Gidalar ile
Viicut Agirlig
Kontrolii i¢in
Diyetin Yerini Alan
Gidalar Yonetmeligi
ve 2/7/2019 tarihli
ve 30819 sayili
Resmi Gazete’de
yayimlanan Tiirk
Gida Kodeksi Bebek
Formiilleri ve
Devam Formiilleri
Tebligi hiikiimlerine
uygun olarak
kullanilir.

29.09.2022

Bebek
formiilleri ve
devam
formiilleri

Schizochytrium sp. (ATCC PTA-
9695) yagi

2/7/2019 tarihli ve
30819 sayili Resmi
Gazete’de
yayimlanan Tiirk
Gida Kodeksi Bebek
ve Kiiciik Cocuklara
Yonelik Gidalar ile
Viicut Agirlig
Kontrolii i¢in
Diyetin Yerini Alan

S6z konusu bilesen,
kendisini igeren
gidalarin etiketinde

“Schizochytrium sp.

mikroalginden elde
edilen yag” olarak
belirtilir. @

Aciklama/Tanim:

Schizochytrium sp. mikroalginin ATCC
PTA-9695 susundan elde edilir.

Peroksit degeri (PD): < 5,0 meq/kg yag
Sabunlagmayan madde: <% 3,5

Trans yag asitleri: < % 2,0

Serbest yag asitleri: < % 0,4
Dokosapentaenoik asit (DPA) n-6: <% 7,5
DHA igerigi: > % 35

29.09.2022
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Gidalar Yonetmeligi
ve 2/7/2019 tarihli
ve 30819 sayili
Resmi Gazete’de
yayimlanan Tiirk
Gida Kodeksi Bebek
Formiilleri ve
Devam Formiilleri
Tebligi hiikiimlerine
uygun olarak
kullanilir.

Bebek
formiilleri ve
devam
formiilleri

Mortierella alpina’dan elde edilen
arasidonik asitce zengin yag

2/7/2019 tarihli ve
30819 sayili Resmi
Gazete’de
yayimlanan Tiirk
Gida Kodeksi Bebek
ve Kii¢iik Cocuklara
Yonelik Gidalar ile
Viicut Agirligi
Kontrolii I¢in
Diyetin Yerini Alan
Gidalar Yonetmeligi
ve 2/7/2019 tarihli
ve 30819 sayili
Resmi Gazete’de
yayimlanan Turk
Gida Kodeksi Bebek
Formiilleri ve
Devam Formiilleri
Tebligi hiikiimlerine

S6z konusu bilesen,
kendisini igeren
gidalarin etiketinde
‘Mortierella alpina’dan
elde edilen yag’ veya
‘Mortierella alpina
yag1’ olarak belirtilir.®)

Aciklama/Tanmim: Arasidonik asitce zengin,
berrak sar1 yag, Mortierella alpina’dan
genetik olarak modifiye edilmemis
suglarinin (IS-4, 149-N18, FIRK-MAO1 ve
CBS 210.32) uygun bir s1vi kullanilarak
fermantasyonu ile elde edilir. Yag daha
sonra biyokiitleden ekstrakte edilir ve
saflastirilir.

Arasidonik asit: > Toplam yag asidi
iceriginin agirlik¢a % 40’1

Serbest yag asitleri: < Toplam yag asidi
igeriginin % 0,45’

Trans yag asitleri: < Toplam yag asidi
igeriginin % 0,51

Sabunlagmayan madde: <% 1,5
Peroksit degeri: < 5 meq/kg

Anisidin degeri: < 20

Asit degeri: < 1,0 mg KOH/g

Nem: <% 0,5

29.09.2022
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uygun olarak
kullanlir.

Bebek
formiilleri
devam
formiilleri

ve

Schizochytrium sp. (T18) yagi

2/7/2019 tarihli ve
30819 sayili Resmi
Gazete’de

yayimlanan  Tiirk
Gida Kodeksi Bebek
ve Kiigiik Cocuklara
Yonelik Gidalar ile
Viicut Agirligt
Kontrolii i¢in
Diyetin Yerini Alan
Gidalar Yonetmeligi
ve 2/7/2019 tarihli
ve 30819 sayili
Resmi  Gazete’de
yayimlanan Turk
Gida Kodeksi Bebek
Formiilleri ve
Devam  Formiilleri
Tebligi hiikiimlerine
uygun olarak
kullanilir.

S6z  konusu
kendisini iceren
gidalarin etiketinde
“Schizochytrium sp.
mikroalginden elde
edilen yag” olarak
belirtilir.®

bilesen,

Asit degeri: < 0,8 mg KOH/g

Peroksit degeri (PD): < 5,0 meq/kg yag
Nem ve ugucu maddeler : <% 0,05
Sabunlagmayan madde: < % 3,5

Trans yag asiti: < % 2,0

Serbest yag asitleri < % 0,4

DHA igerigi: > % 35

13.12.2022

10

Bebek
formiilleri
devam
formiilleri

ve

Crypthecodinium cohnii yagi

2/7/2019 tarihli ve
30819 sayili Resmi
Gazete’de

yayimlanan Turk
Gida Kodeksi Bebek
ve Kiiciik Cocuklara
Yonelik Gidalar ile
Viicut Agirligi
Kontrolii icin

S6z  konusu
kendisini igeren
gidalarin etiketinde
“Crypthecodinium

cohnii’den elde edilen
yag” olarak belirtilir.

bilesen,

Crypthecodinium cohnii  ATCC 40750

susundan elde edilir.

DHA igerigi: % 40-45

Serbest yag asitleri: <% 0,4
Sabunlagmayan madde: < % 3,5
Peroksit degeri: < 5,0 meq/kg yag

13.12.2022
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Diyetin Yerini Alan
Gidalar Yonetmeligi
ve 2/7/2019 tarihli
ve 30819 sayili
Resmi Gazete’de
yayimlanan  Tirk
Gida Kodeksi Bebek
Formiilleri ve
Devam Formiilleri
Tebligi hiikiimlerine
uygun olarak
kullanilir.

11 | Bebek
formiilleri
devam
formiilleri

ve

Mortierella alpina yagi

2/7/2019 tarihli ve
30819 sayili Resmi
Gazete’de

yayimlanan  Tirk
Gida Kodeksi Bebek
ve Kiiciik Cocuklara
Yonelik Gidalar ile
Viicut Agirligt
Kontrolii icin
Diyetin Yerini Alan
Gidalar Yonetmeligi
ve 2/7/2019 tarihli
ve 30819 sayili
Resmi Gazete’de
yayimlanan Turk
Gida Kodeksi Bebek
Formiilleri ve
Devam  Formiilleri
Tebligi hiikiimlerine
uygun olarak
kullanilir.

S6z  konusu
kendisini igeren
gidalarin etiketinde
‘Mortierella alpina’dan
elde edilen yag’ veya
‘Mortierella alpina
yag1’ olarak belirtilir.®

bilesen,

Mortierella alpina ATCC 32222 susundan
elde edilir.

Aragidonik asit: % 38-44

Serbest yag asitleri: <% 0,4
Sabunlagmayan madde: < % 3,5
Peroksit degeri: < 5,0 meq/kg yag

13.12.2022

DIPNOTLAR:
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@ Tiirk Gida Kodeksi Gida Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme Yonetmeligi (Resmi Gazete:26/1/2017 — 29960 Miikerrer)’nde ve Tiirk Gida Kodeksi Bebek Formiilleri ve
Devam Formiilleri Tebligi’nde (Resmi Gazete: 2/7/2019-30819) yer alan kurallara ilave etiketleme kurallaridir.

@ Bakanlik tarafindan degerlendirme siireci tamamlanincaya kadar, bu bileseni igeren bebek formiilleri ve devam formiilleri piyasada bulunabilir. Degerlendirme sonucuna gore
bu gidalarin piyasaya arzina iligkin yeni diizenleme yapilacaktir.

@ Gida isletmecileri belirlenen etiketleme kuralina 30.09.2024 tarihine kadar uyum saglar. Bu tarihten 6nce etiketlenen ve piyasaya arz edilen gidalar 31.09.2025 tarihine kadar
piyasada bulunabilir.

@ Gida isletmecileri belirlenen etiketleme kuralina 31.12.2024 tarihine kadar uyum saglar. Bu tarihten dnce etiketlenen ve piyasaya arz edilen gidalar 31.12.2025 tarihine kadar
piyasada bulunabilir.

BASVURU:

Tirk Gida Kodeksi Bebek Formiilleri ve Devam Formiilleri Tebligi’nin (Resmi Gazete: 2/7/2019-30819) “Bilesenlerin uygunlugu” baslikli 7 nci maddesi kapsaminda bu listede
bulunmayan bir bilesen i¢in gida isletmecisi tarafindan yapilacak basvuruda;

-Avrupa Birligi yeni gida mevzuatinda bebek formiilleri ve devam formiillerinde kullanimina izin verilmis bilesenler igin, ilgili AB mevzuatinda yer alan bilesenle ayni bilesen
oldugunu ve ayni1 kosullarda (kullanim miktari, etiketleme kurali gibi) kullanilacagini gosterecek sekilde agagida listelenen ilk dort maddede yer alan bilgilerin verilmesi yeterlidir.

- Diger bilesenler icin agagidaki bilgiler ve bu bilgilerin olusturulmasinda kaynak olarak kullanilan bilimsel yayinlar ve diger dokiimanlar basili ve ayrica icerisinde arama yapilabilir
bir elektronik formatta Bakanliga sunulmalidir. Bagvuru dosyasinin 6n inceleme sonucunda Bakanlik tarafindan bildirilen eksikliklerin, bagvuru sahibi tarafindan 1 ay igerisinde
tamamlanmasi gerekmektedir.

1) Bilesenin adi/tanimi ve karakterizasyonu

2) Uretim siirecinin agiklamas (stabilite ile ilgili bilgiler dahil olmak iizere)
3) Detayli bilesimi

4) Spesifikasyonlari

5) Tiirkiye disindaki mevcut degerlendirmeler ve diizenlemeler hakkinda bilgi
6) Tiiketim gegmisi

7) Onerilen kullanimlar, kullanim seviyeleri ve beklenen alim miktari

8) Emilim, dagilim, metabolizma ve atilim (ADME) ile ilgili bilgiler
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9) Beslenme ile ilgili bilgiler (bebekler ve kii¢iik ¢ocuklar i¢in uygun ve faydali oldugunu gosteren bilgiler dahil olmak {izere)

10) Toksikolojik bilgiler (genotoksisite, subakut toksisite, subkronik toksisite, kronik toksisite ve karsinojenisite, iireme toksisitesi ve gelisimsel toksisite, insan verileri vb.
ile mikroorganizma suslarina iligskin bagvurular igin mikrobiyolojik bilgiler)

11) Alerjenisite ile ilgili bilgiler

12) Sonug degerlendirme

13) Bagvuru dosyasimin gizli olarak igleme alinmasi talep edilen boliimleri varsa, bu bdliimlerin listesi, gizlilik talebinin dogrulanabilir gerekgeleri ve gizlilik talebi iceren
her bir boliim igin, ilgili boliimiin gizli nitelikte olmayan bir versiyonu.

Gizlilik talebi i¢in sunulan gerekgeler, s6z konusu bilgilerin agiklanmasinin bagvuru sahibinin ¢ikarlarina 6nemli 6l¢iide zarar verme potansiyeline sahip oldugunu gosteren
dogrulanabilir gerek¢eler olmalidir. Bagvurunun kendisi bir biitiin olarak “gizli” sekilde beyan edilemez. Gizli olarak igsleme alinmasi istenen bilgiler, sunulan basgvuru dosyasinda
vurgulanmig veya isaretlenmis olmalidir. Ancak, gizli olarak isleme alinacak bilgiler, Tiirk Gida Kodeksi Bebek ve Kiigiik Cocuklara Yo6nelik Gidalar ile Viicut Agirligi Kontrolii
icin Diyetin Yerini Alan Gidalar Yonetmeligi’nin 11 inci maddesi kapsaminda bilimsel degerlendirme yapilabilmesi i¢in, sadece Bakanligin ilgili birimi, ilgili Bilimsel Komisyon
ve/veya Calisma Grubu iiyeleri ile paylasilir.

Asagidaki bilgiler hi¢cbir durumda gizli olarak kabul edilmez:

a) Bagvuru sahibinin ad1 ve adresi,

b) Bilesenin ad1 ve tanimu,

¢) Bilesen i¢in Onerilen kullanim kosullari,

¢) Gidanin giivenilirligini gostermek igin yiiriitiilen ¢aligsmalarin sonuglari,

d) Analiz yontemleri,

e) Gida ile ilgili olarak diger bir iilke tarafindan uygulanan herhangi bir yasaklama veya kisitlama,
f) Insan sagligmin korunmasi igin kamu ile paylasiimasi gereken bilgiler.

Her bir bilesen i¢in ayr1 bagvuru dosyasi hazirlanmalidir. Bakanlik tarafindan yapilan degerlendirme sirasinda ilave bilgi ve dokiiman talep edilebilir. Gida isletmecileri bu
kapsamdaki bagvuru dosyasini hazirlarken, Avrupa Gida Giivenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan yayimlanmis olan "2015/2283/EU sayili Tiiziik kapsamindaki bir yeni gidaya izin
verilmesine yonelik basvurunun hazirlanmasi ve sunulmasina iliskin kilavuz"dan ve 6rnek EFSA goriiglerinden faydalanabilir.

REVIZYON iZLEME TABLOSU

Tarihi Revizyon No ve Baglanti Linki
29.09.2022 Revizyon 0



https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2024.8961
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2024.8961
https://www.tarimorman.gov.tr/GKGM/Belgeler/DB_Gida_Isletmeleri/Bebek_Formulleri_Bilesen_Listes/1-Bilesenler%2BListesi(Revizyon%2B0)(29.09.2022).pdf
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13.12.2022 Revizyon 1
29.09.2023 Revizyon 2
21.03.2024 Revizyon 3
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https://www.tarimorman.gov.tr/GKGM/Belgeler/DB_Gida_Isletmeleri/Bebek_Formulleri_Bilesen_Listes/2-Bilesenler%2BListesi%2B(Revizyon%2B1)(13.12.2022).pdf
https://www.tarimorman.gov.tr/GKGM/Belgeler/DB_Gida_Isletmeleri/Bebek_Formulleri_Bilesen_Listes/3-Bilesenler%2BListesi%2B(Revizyon%2B2)(29.09.2023).pdf
https://www.tarimorman.gov.tr/GKGM/Belgeler/DB_Gida_Isletmeleri/Bebek_Formulleri_Bilesen_Listes/4-Bilesenler%2BListesi%2B(Revizyon%2B3)(21.03.2024).pdf

