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flgi  :19/11/2019 tarihli ve 43452547-120.07-567428 sayih yaziniz. '

Nigde Milletvekili Saym Omer Fethi GURER tarafindan verilen “takviye edici gidalar
kisith maddeler listesinde yer alan bazi maddelerin yan etkilerine iligkin” 7/21420 sira sayil1

yazili soru dnergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir.
Arz ederim.
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Nigde Milletvekili Omer Fethi GURER tarafindan verilen “Takviye edici gidalar
kisith maddeler listesinde yer alan bazi maddelerin yan etkilerine iliskin» 7/21420 sira
sayil yazihi soru dnergesinin cevabidir.

SORU 1-Takviye edici g1da1af kisith maddele listesinde yer alan Metilsiilfonilmetan,
Glukozamin HCL ve Kondroitin siilfat siirekli kullaniminin insan saghgina olumsuz etkisi var
mudir, varsa etiketinde veya prospektiisinde bu uyar1 yer almaktadir?

CEVAP 1- “Gkukozamin HCI ve Kondroitin siilfat” etkin maddelerini igeren ruhsatl ilaglar
bulunmakta olup, “metilsiilfonilmetan” etkin maddesini igeren Bakanlhifim tarafindan
rubsatlandirlmig bir ilag bulunmamaktadir. S6z konusu etkin maddeleri igeren, “gida
takviyesi” adi altinda birtakim iiriinler piyasada bulunabilmekte olup, bu iiriinlere iligkin izin
ve piyasa kontroliine iligkin siiregler Tarim ve Orman Bakanlig: tarafindan yiriitiilmektedir.

Metilsiilfonilmetan, Kondroitin siilfat ve Glukozamin HCL igeren takviye edici gidalar
icin etiketinde “I8 yas alt: bireylerde kullamilmaz” ve “Bu takviye edici gidamn 3 aydan fazla
kullamimas: durumunda doktora danisilmalidir” uyarist yapilmasi zorunludur.

Tlag yardimc: maddeleri ile ilgili olarak 25.04.2017 tarih ve 30048 sayili Resmi
Gazetede yayimmlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeligi” dogrultusunda hazirlanan® Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma
Talimatma Iligkin Kilavuz, Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatmm
Okunabilirligine iliskin Kilavuz, Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma
Talimatindaki Yardimc1 Maddelere Iliskin Kilavuz geregince, iiriin igeriginde yer alan yardimer
maddelere iliskin uyarilar Kullanma Talimatinda yer almaktadir.

Meri mevzuat hiikiimleri dogrultusunda Begeri tibbi iiriinlerin yardimcr maddelerine
iligkin wyar1 gerektiren durumlar {iriin ambalajlarinda yer almakta olup, Bakanlifima bagh
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanan Kisa Uriin Bilgisi (KUB), Kullanma
Talimatlar: (KT) metinleri ve ambalaj 6rnekleri bu dogrultuda incelenmektedir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Y 6netmeligi’nin
yiiriirliige girdigi tarihten itibaren iiretilen {iriinlerin ambalajlarinda ve KT’lerinde giincel
bilgilerin bulunmasi zorunlu olup, firmalarm yaptiklari tiim guncellemelen iceren giincel KUB
ve KT’ler, Bakanligima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu resmi internet sitesinde yer
alan Kiib / Kt Listesi’nde diizenli olarak yayimlanmaktadir.

Gistermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




