
 PROBİYOTİK MİKROORGANİZMA İÇEREN TAKVİYE EDİCİ GIDALAR İÇİN 
BAŞVURU PROSEDÜRÜ 

A- Genel Hükümler 

1. Takviye edici gıda onay başvurularında, bileşimde yer alan probiyotik mikroorganizmalar 
suş kodu ve kayıtlı oldukları uluslararası tanınırlığı olan kültür koleksiyonu bilgisi ile 
birlikte beyan edilir (Yüzde bileşen listesi ve spesifikasyon belgesinde). 

2. Takviye edici gıdanın bileşiminde yer alan ithal probiyotik mikroorganizmalar, Ek-3 
“Budapeşte Antlaşması Kapsamında Uluslararası Tanınırlığı Olan Kültür Koleksiyonları 
Listesi”nde yer alan kültür koleksiyonlarından en az birine kayıtlı olmak zorundadır. 

3. Bileşiminde probiyotik mikroorganizma bulunan takviye edici gıdaların onay başvuru 
belgelerine, Ek-1’de yer alan form eklenir.  

4. Ek-1 ve Ek-2’deki bilgi ve belgeler; Ek-3’te yer alan kültür koleksiyonlarından alınan 
probiyotik mikroorganizmayı çoğaltarak, yurt dışında üreten ve takviye edici gıda ham 
maddesi olarak satışa sunan üreticiden talep edilir. Takviye edici gıda üreticisi/ithalatçısı 
tarafından doldurulan formlar kabul edilmez.  

5. Bakanlık tarafından değerlendirilerek uygun bulunan probiyotik mikroorganizmaların suş 
kodu, kültür koleksiyonu, üretici firma bilgileri “TEG Probiyotik Mikroorganizmalar 
Listesi”nde yer alır. Liste, sadece Bakanlık personelinin erişimine açık olacak şekilde 
GGBS’de mevzuat modülünde yayımlanır. 

6. Bakanlık tarafından değerlendirilerek uygun bulunan probiyotik mikroorganizmaların suş 
kodu ve kültür koleksiyonu bilgisi, Takviye Edici Gıdalar Kısıtlı Maddeler Listesinde 
yayımlanır. 

B - Probiyotik Mikroorganizma İçeren Takviye Edici Gıdaların Onay Başvurusu 

1. Takviye edici gıda onay başvuru dosyasında yer alan belgeler ve Ek-1 incelenir. 
2. Takviye Edici Gıdalar Kısıtlı Maddeler Listesinde yer alan probiyotik 

mikroorganizmaların üretici bilgisi, il müdürlüğü tarafından TEG Probiyotik 
Mikroorganizmalar Listesinden kontrol edilir. 

3. TEG Probiyotik Mikroorganizmalar Listesinde yer alan probiyotik mikroorganizmalar için 
onay işlemlerine devam edilir. 

4. “Üretici bilgisi”, TEG Probiyotik Mikroorganizmalar Listesinde yer almayan probiyotik 
mikroorganizmalar için, Ek-2’de istenen belgeler onay başvuru dosyasına eklenir ancak 
istenen belgelerin 1, 2 ve 3. maddeleri talep edilmez. 

5. Ek-2’deki belgeler değerlendirilmek üzere Genel Müdürlüğe gönderilir. 
6. Takviye Edici Gıda Komisyonu tarafından değerlendirme yapılır. 
7. Değerlendirme sonucu uygun bulunan probiyotik mikroorganizmanın üreticisi, TEG 

Probiyotik Mikroorganizmalar Listesine eklenir ve onay işlemlerine devam edilir. 
8. Değerlendirme sonucu uygun olmayan probiyotik mikroorganizmalar il müdürlüğüne 

bildirilir. 
9. Takviye Edici Gıdalar Kısıtlı Maddeler Listesinde yer almayan probiyotik 

mikroorganizmalar için Ek-2’de istenen belgeler onay başvuru dosyasına eklenir. 
10. Ek-2 ve ekleri değerlendirilmek üzere Genel Müdürlüğe gönderilir. 
11. Takviye Edici Gıda Komisyonu tarafından değerlendirme yapılır. 
12. Değerlendirme sonucu uygun bulunan probiyotik mikroorganizmanın suş kodu ve kültür 

koleksiyonu bilgisi Takviye Edici Gıdalar Kısıtlı Maddeler Listesine, suş kodu, kültür 



koleksiyonu ve üretici bilgisi TEG Probiyotik Mikroorganizmalar Listesine eklenir ve onay 
işlemlerine devam edilir. 

13. Değerlendirme sonucu uygun olmayan probiyotik mikroorganizmalar il müdürlüğüne 
bildirilir. 
 

C – Probiyotik mikroorganizmaların ham madde olarak ithalatı 

1. Takviye edici gıdalarda kullanılmak üzere ithal edilecek probiyotik mikroorganizmalar için 
ithalat aşamasında Ek-1 talep edilir. 

2. Takviye Edici Gıdalar Kısıtlı Maddeler Listesinde yer alan probiyotik 
mikroorganizmaların üretici bilgisi, il müdürlüğü tarafından TEG Probiyotik 
Mikroorganizmalar Listesinden kontrol edilir. 

3. TEG Probiyotik Mikroorganizmalar Listesinde yer alan probiyotik mikroorganizmalar için 
ithalat işlemine devam edilir. 

4. Üretici bilgisi TEG Probiyotik Mikroorganizmalar Listesinde yer almayan probiyotik 
mikroorganizmalar için, öncelikle il müdürlüğüne onay başvurusu yapılır ve B Bölümünde 
yer alan hükümler uygulanır. 

5. Takviye Edici Gıdalar Kısıtlı Maddeler Listesinde yer almayan probiyotik 
mikroorganizmalar için,  öncelikle il müdürlüğüne onay başvurusu yapılır ve B Bölümünde 
yer alan hükümler uygulanır. 
 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 



EK-1  

ULUSLARARASI TANINIRLIĞI OLAN KÜLTÜR KOLEKSİYONUNDA KAYITLI 

MİKROORGANİZMALAR İÇİN BAŞVURU FORMU 

 

* Ham madde ithalatında talep edilmez. 

  

 

 Probiyotik mikroorganizma üreticisi 
                          İmza 

 

1. Onay başvurusu yapılan takviye edici 
gıdanın marka ve ismi *   

2. 
Probiyotik mikroorganizmanın cins, tür, 
alttür, suş kodunu içeren güncel 
taksonomik bilgileri  

  

3. 

Mikroorganizmanın depolandığı kültür 
koleksiyonu ve katalog numarası 
(Ek-3 "Budapeşte Antlaşması 
Kapsamında Uluslararası Tanınırlığı 
Olan Kültür Koleksiyonları Listesi"nde 
yer almalıdır.)   

4. 

Mikroorganizma türü güncel QPS 
(Qualified Presumption of Safety ) 
listesinde yer alıyor mu? 
- Cevap evet ise güncel QPS Listesi 
dosyaya eklenmelidir. 

  

5. Mikroorganizmanın orijini 

  

6. Probiyotik mikroorganizma üretici, 
üretim yeri/adresi bilgileri 

 
 
 
 
 
 
  



EK-2 

ULUSLARARASI TANINIRLIĞI OLAN KÜLTÜR KOLEKSİYONUNDA KAYITLI 

MİKROORGANİZMALAR İÇİN İSTENEN BELGELER 

 

 

 

                                                                          
 

 

 

 

Onay başvurusu yapılan takviye edici 
gıdanın marka ve ismi    

Probiyotik mikroorganizma bilgileri (cins, 
tür, alttür, suş kodu ve kayıtlı olduğu kültür 
koleksiyonu)   

1. Suşların biogüvenli kullanım statülerinin (mikrobiyolojik kirleticiler, toksisite, antibiyotik 
dirençlilik, hemolitik aktivite, toksin üretimi vb.) gösterildiği analiz sonuçları*  

2. Başvuru yapılan probiyotik suşların probiyotik özelliklerin gösterildiği analiz sonuçları 
(bağırsak epitel yüzeyine tutunabilme, mide asidine ve safra tuzuna direnç vb.)*  

3. 
Kullanılacak probiyotik mikroorganizmalarla yapılmış in vitro, in vivo (hayvan çalışmaları) 
ve/veya insanda yapılmış klinik çalışma sonuçları veya yapılmış çalışma sonuçlarını 
gösteren literatür  

4. 
Suşların genetik saflığının güvenli korunacağı ve saklanacağı AB Uluslararası Saklama 
Kuruluşu statüsü almış uluslararası tanınırlığı olan kültür koleksiyonları arasında yer 
aldığını gösteren güncel tarihli (maksimum 2 yıl) geçerli saklama sertifikası  

5.  Probiyotik mikroorganimanın raf ömrü sonuna kadar canlılığının korunduğunun 
gösterildiği belge (stabilite çalışması) 

6. Mikrobiyal ve kimyasal kontaminasyon olmadığını ve kültürün saflığını gösteren analiz 
sonuçları*  

* Analizler kabul gören standartlar esas alınarak,  ulusal veya uluslararası akredite laboratuvarda 
veya akredite yöntemlerle yapılmış olmalı ve analiz yapan laboratuvardan onaylı güncel tarihli 
(maksimum 1 yıl)  belge sunulmalıdır. 
  
 



EK-3 

BUDAPEŞTE ANTLAŞMASI KAPSAMINDA ULUSLARARASI TANINIRLIĞI OLAN 
KÜLTÜR KOLEKSİYONLARI LİSTESİ 

 


