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Degerli Paydaslarimiz,
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan, Aromaterapétik Uriinler Hakkinda
Yonetmelik yayimlanarak yurarlige girmigtir.
Yonetmelik ile; aromaterapotik trtinlerin tanimi, ruhsatlandiriimasi, dretim standartlari,
ambalajlama esaslari, elektronik takip sistemi, satig kanallari ve piyasa gozetimi tek
bir dizenleme altinda dizenlenmigtir.
Yonetmelik kapsami;

« Standardize edilmis ugucu yaglar

« Tasiyici amagl sabit yaglar

e Kurum tarafindan uygun bulunan aromaterapdétik Grianler

« Eczanelerde majistral hazirlanacak urunler
icin yapilacak ruhsat bagvurularini kapsamaktadir.
Buna karsilik;

« Takviye edici gidalar

e Kozmetik Uranler

o Tibbi cihazlar

« Geleneksel bitkisel tibbi artnler

kapsam disinda birakilmistir.
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Ruhsat zorunlulugu kapsaminda;
Kurum tarafindan ruhsatlandiriimayan Urlnlerin piyasaya arz edilemeyecegi ve
eczanelerde majistral Urun hazirlanmasinda kullanilamayacagi duzenlenmistir.

Ruhsat basvurular:
Gergek kigiler ve ticaret sirketleri tarafindan elektronik ortamda yapilabilecektir.

Basvuru dosyasinda;
Uriin formUlasyonu, tretim yéntemi, kalite ve stabilite galismalari, ambalaj ve kullanim
bilgileri, Gretim yeri izin belgeleri, GMP ve guvenlilik raporlari gibi belgeler aranacaktir.

Uretim ve kalite;
Uretim dogrulamasi, kalite kontrolleri, pestisit analizleri ve gerekli hallerde
klinik/preklinik galismalar zorunlu tutulmustur.

Ambalaj ve etiketleme;
Tarkce kullanim talimati, karekod, ruhsat numarasi, son kullanma tarihi ve uyari
bilgilerinin yer almasi zorunludur.

Elektronik takip sistemi;
Uriinlerin  Gretimden satis noktasina kadar karekod sistemi ile izlenmesi
ongorulmustdr.

Satis;
Urlnlerin yalnizca eczanelerde satilabilecegi duzenlenmigtir.

Ruhsatin askiya alinmasi/iptali;
Guvenlik, etkinlik, kalite ve mevzuata uyumsuzluk hallerinde uygulanacaktir.

Satis izni;

Ruhsat alinmasinin ardindan trtnun ilk kez piyasaya arz edilebilmesi igin ayrica satis
izni alinmasi zorunlu tutulmustur.

Bu Yonetmelik icerigine agsagidaki linkten ulasilabilir.

— Aromaterapdtik Uriinler Hakkinda Ydnetmelik

Saygilarimizla
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https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2026/07/20260702-2.htm

Sorulariniz olmasi halinde mevzuat@borgumruk.com.tr adresine mail
gonderebilir ya da (0216) 571 50 59 numarali telefondan bize ulasabilirsiniz.

Mevzuat ve Sure¢ Yonetimi Departmani
Bor GUmrik Musavirligi Hizmetleri A.S.
www.borgumruk.com

MERSIS No: 0179039951000015

Bu e-posta, giimriik mevzuat sirkii maillerine kayit oldugunuz igin génderilmistir. ileride bu tiir e-postalari
almak istemiyorsaniz ve e-posta listesinden ¢ikmak igin https://www.borgumruk.com.tr/tr/iletisim

formundan bize ulagabilirsiniz.

Kisisel verilerinizin igslenmesine iliskin detayli bilgi icin Aydinlatma Metni 'ni inceleyebilirsiniz.
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