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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Saglik Bakanhigi’nca hazirlanan ve Ba
15/6/2004 tarihinde kararlastirilan
gonderilmistir.
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GENEL GEREKCE

Kozmetik hakkindaki mevzuatimiz, biiyiik 6lgiide Avrupa Birligi mevzuat1 ile teknik
agtdan uyumludur.

Ancak; Avrupa Birligi iilkelerinde, kozmetiklerin piyasaya arzindan once “izin”
zorunlulugunun olmamasi, etkin piyasa kontrollerinin yapilmas, iilkemizde ise piyasaya arz
edilmeden 6nce, 3977 sayili Kozmetik Kanunu uyarinca “izin” zorunlulugunun bulunmasi
nedeniyle farklilik olugmaktadir,

Bu nedenle, kozmetik iriinlerin piyasaya arzindan 6nce alinmasi sart olan izin
islemlerinin kaldirilarak, kozmetik bildirim sistemi ile etkin sekilde yiiriitiilecek kozmetik
piyasa gdzetim ve denetimlerine amir mevzuat degisikligine ihtiyag duyulmustur.

Bu ¢ergevede; mevcut farklilifi gidermeye, tiiketici boyutunda ve sektérel nitelikte
yasanan sikintilan etkin sekilde ¢éziimlemeye yonelik, iilkemiz sartlar ve kozmetiklerle ilgili
76/768 EEC Temel Direktifi esas alinarak bu Kanun Tasaris1 hazirlanmistir.

»



MADDE GEREKCELERI

Madde 1- Madde ile; kozmetiklerin iiretim, ithal ve piyasaya arzi igin halen
uygulanmakta olan onceden izin alinmas: yontemi kaldinlmakta ve Avrupa Birligi mevzuati
ile uyumlu olarak bildirim ve piyasa gézetim ve denetimi uygulamasina gegis saglanmaktadir.

Madde 2- Madde ile; kozmetik iiriinlerinin tanimi Avrupa Birligi mevzuatindaki
kozmetik tanimina uygun olarak yapilarak Kanunun kapsami belirlenmektedir.

Madde 3- Madde ile; kozmetik iirliniin piyasaya arz edilmesinden ¢nce bildirim
zorunlulugu getirilmekte ve liretim yerlerinin denetimi ile piyasaya arz edilen kozmetik
iiriinlerin piyasa gézetim ve denetimi hususlarindaki yetkili otorite Saglik Bakanligi olarak
belirlenmektedir.

Madde 4- Madde ile; bu Kanunun uygulanmas: bakimindan iiretici tanimi yapilarak
itreticinin yiikiimliiliikleri belirlenmektedir.

Madde 5- Madde ile; Kanunda 6ngoriilen yiikiimliiliiklerin ihlali halinde, ihlal edilen
yikiimliliigiin niteligine goére hangi miktarda idari para cezasi uygulanacagi, cezaya itiraz
usfilii ile fiilin tekrar1 durumunda idari para cezasinin nasil uygulanacag diizenlenmektedir.

Madde 6- Madde ile; Kanunda Ongoriilen yiikiimliiliiklerin ihlali halinde, sirf idari
para cezas! uygulanmakla kifayet edilmesinin Kanunun amaciyla bagdasmayacagi ve halk
sagliginin  korunmast da miimkiin olmayacagindan idari para cezasmin yani sira
uygulanabilecek diger idari tedbirler diizenlenmektedir.

Madde 7- Madde ile; Kanunda belirtilen ve teknik aciklama gerektiren hususlarin
yonetmelikle diizenlenecegi hitkmii getirilmektedir.

Madde 8- Madde ile; 3977 sayili Kanun yiiriirliikten kaldirilmaktadir.

Gegici Madde 1- Madde ile; yonetmelik ¢ikanlincaya kadar gececek siirede
uygulanacak mevzuat belirtilmektedir.

Madde 9- Yiirtrlitk maddesidir.

Madde 10- Yiiriitme maddesidir.
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KOZMETIK KANUNU TASARISI

Amag

Madde 1- Bu Kanunun amaci; kozmetik iirtinlerin topluma giivenli, etkili ve kaliteli
sekilde ulagmasini temin etmek lzere, {irlinlerin piyasaya arz edilmesinden 6nce bildirimde
bulunulmasi, piyasa gbzetim ve denetiminin yapilmasi ile bu uriinlerin tiretim yerlerinin
denetimi konularindaki esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2- Bu Kanun, insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve
dis genital organlar gibi degisik dis kisimlarina, dislere ve ag1z mukozasina uygulanmak lizere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlan temizlemek, koku vermek, goriiniimiini
depistirmek ve/veya viicut kokularmm diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda
tutmak olan biitiin preparatlar veya maddeleri kapsar.

Bildirim ve denetim

Madde 3- Kozmetik iirliniin piyasaya ilk kez arz edilmesinden &nce Saglik
Bakanligina bildirimde bulunulmas: zorunludur. Bildirimden sonra tirinde veya ireticide
meydana gelen degisikliklerin de bildirilmesi zorunludur.

Bu Kanun hiikiimlerine gore eksik bilgi ve belge ihtiva eden bildirim yapilmis
sayilmaz.

Piyasaya arz edilen kozmetik iriinlerin tiretim yerlerinin denetimi ile piyasa gézetim
ve denetimi Saghk Bakanlig: tarafindan yapilir.

Uretici ve yiikiimliiliikleri

Madde 4- Bir kozmetik iiriinii lireten, imal eden, 1slah eden veya Uriine adini, ticarl
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini tiretici olarak tanitan gergek
veya tiizel kisi; tireticinin Tirkiye disinda olmas: halinde, {iretici tarafindan yetkilendirilen
temsilci veya ithalatgl; ayrica, {rlinlin tedarik zincirinde yer alan veya faaliyetleri lriiniin
glivenligine iliskin &zelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisi, bu Kanunun uygulanmas
bakimindan iiretici sayilir. Ureticinin yiikiimliliikleri agagida belirtilmistir:

a) Saghk Bakanligina bildirimde bulunulmaksizin kozmetik {irin {iretmek,
ambalajlamak, ithalat miiessesesi agmak veya isletmek veya ilk bildirimden sonra yapilan
degisiklikleri bildirmeksizin bir miiessesenin faaliyet sahasini genisletmek yasaktir.

b) Bu miiesseseler sorumlu teknik eleman ile hizmetin gerektirdigi nitelikte personel
istihdam edilmeden isletilemez.

¢) Kozmetik firin, iiriin giivenlik bilgileri Saglik Bakanlig1 Zehir Aragtirma Merkezine
bildirilmeden piyasaya arz edilemez.

d) Kozmetik iiriin, normal ve iiretici tarafindan 6nerilen sartlar altinda uygulandiginda
veya triiniin sunumu, etiketlenmesi, kullamimina dair agiklamalara veyahut tiretici tarafindan
saglanan bilgiler dikkate alinarak éngoriilecek kullanim sartlarina gére uygulandiginda, insan
sagligina zarar vermeyecek nitelikte olmak zorundadir.

e) Muhtevasinda hig veya belirli limit ve sartlarin diginda bulunmamasi gereken
maddeler iceren kozmetik {irlinler piyasaya arz edilemez.

f) Kozmetik tiriinlerin ambalaj ve etiket bilgilerinin yonetmelikte belirtilen esaslara
uygun olmasi zorunludur.

g) Kozmetik tiretim yerinin Saglk Bakanliginca belirlenen esaslara uygun olmasi
zorunludur
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Idari para cezalar

Madde 5- Bu Kanunun;

a) 3 tincli maddesinin birinci fikrasinda belirtilen yiikiimliliiklerinden herhangi birini
ihlal eden iireticiye yirmimilyar lira, :

b) 4 {incli maddesinin; v

1) (a) bendinde belirtilen yasaklardan herhangi birine uymayan tireticiye yirmimilyar -
lira,

2) (b) bendinde belirtilen personeli istihdam etmeyen ve (c) bendi uyarinca
bildirimde bulunmayan lireticiye onmilyar lira,

3) (d) bendine aykiry hareket eden kozmetik tirliniin tireticisine ellimilyar lira,

4) (e) bendine gére muhtevasinda hi¢ bulunmamas: gereken maddeler igeren kozmetik
tirlinleri piyasaya arz eden lreticiye yirmimilyar lira, muhtevasinda belirli limit ve sartlarin
disinda maddeler i¢eren kozmetik lirlinleri piyasaya arz eden lireticiye onbesmilyar lira,

5) (g) bendinde belirtilen yiikiimliiliigii ihlal eden treticiye yirmimilyar lira,

idarf para cezasi Saglik Bakanliginca verilir. Verilen para cezalarina dair kararlar
ilgililere 7201 sayil1 Tebligat Kanunu hiikiimlerine gore teblig edilir. Bu cezalara kars: teblig
tarihinden itibaren en ge¢ yedi giin icinde yetkili idare mahkemesine itiraz edilebilir. Itiraz,
verilen cezanin yerine getirilmesini durdurmaz. Itiraz, zaruret goriilmeyen hallerde, evrak
iizerinden inceleme yapilarak en kisa siirede sonuglandirihr. Itiraz tizerine verilen kararlara
karst Bolge Idare Mahkemesine bagvurulabilir. Bélge Idare Mahkemesinin verdigi kararlar
kesindir. Bu Kanuna gore verilen idari para cezalari, Bakanligin bildirimi lizerine 6183 say1li
Amme Alacaklarinin Tahsil Usulii Hakkinda Kanun hitkiimlerine gére Maliye Bakanliginca
tahsil olunur. '

Bu Kanuna gore idari para cezasini gerektiren fiili isledikleri tarihten itibaren bir yil
iginde ayn fiili isleyenler hakkinda idari para cezalari iki kat olarak uygulanir.

Bu maddeye gore idari para cezast verilmis olmasi, ihlal edilen ylikiimliiliigiin
niteligine gore gereken diger idari tedbirlerin ve miieyyidelerin uygulanmasina engel olmaz.

Diger idaril miieyyideler ve tedbirler

Madde 6- Bu Kanun hiikiimleri ile bu Kanuna gtre yiriirliige konulan yonetmelik ve
diger diizenlemelerde belirlenen esaslara uygun olmadigi tespit edilen kozmetik tiriinler ile
ilgili uyan, piyasadan toplatma ve imha i¢in gereken islemler ile kozmetik {irtin iiretim yerinin
1slah1 ve gerektiginde kapatilmas: ile ilgili biitlin tedbirleri almaya ve uygulamaya Saglik
Bakanlig1 yetkilidir.

Bu Kanun ile bu Kanuna gére ¢ikarilan mevzuata uygunlugu belgelenmis olsa dahi,
bir iriiniin genel saglik yoniinden giivenli olmadigina dair kesin belirtilerin bulunmasi
halinde, bu {iriiniin piyasaya arzi, kontrol yapilincaya kadar Saglik Bakanliginca gegici olarak
durdurulur.

Kontrol sonucunda tiriiniin genel saghk yoniinden giivenli olmadiginin tespit edilmesi
halinde, masraflar iiretici tarafindan karsilanmak tizere, Saghk Bakanhgr;

a) Uriiniin piyasaya arzinin yasaklanmasin,

b) Piyasaya arz edilmis olan {irtinlerin piyasadan toplanmasini,

¢) Urlinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda, tagidiklan
risklere gore kismen ya da tamamen imha edilmesini,

d) (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen énlemler hakkinda gerekli bilgilerin, masraflar
tireticiden karsilanmak iizere, tilke genelinde dagitimi yapilan iki gazete ile {ilke genelinde
yayin yapan iki televizyon kanalinda ilani suretiyle, risk altindaki kisilere duyurulmasml
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Risk altindaki kisilerin yerel yayin yapan gazete ve televizyon kanallan vasitasiyla
bilgilendirilmesinin miimkiin oldugu durumlarda, bu duyuru yerel basin ve yayin organlan
yoluyla, risk altindaki kisilerin tespit edilebildigi durumlarda ise bu kisilerin dogrudan
bilgilendirilmesi yoluyla yapulir.

Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakhidir.

Yonetmelik
Madde 7- Kozmetik iiriinlerin teknik niteliklerine, ambalaj bilgilerine dair sartlara,

~ bildirimlerine, piyasaya arz edilmelerine, pivasa gozetim ve denetimlerine, tiretim yeri

denetimlerine, analiz metotlarina, tedbirlere ve ilgili diger hususlara iliskin usil ve esaslar, bu
Kanunun yayimi tarihinden itibaren bir ay iginde Saglik Bakanlig: tarafindan hazirlanarak
yiirlirliige konulacak bir yonetmelik ile diizenlenir.

Yiiriirliikten kaldirilan mevzuat
Madde 8- 23/2/1994 tarihli ve 3977 sayih Kozmetik Kanunu yiiriirlitkten

kaldirilmistir.

Gegici Madde 1- Bu Kanunda &ngorillen ydnetmelik yliriirliige girinceye kadar
mevcut vénetmeliklerin bu Kanuna aykiri olmayan hiikiimlerinin uygulanmasina devam
olunur.
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Madde 9- Bu Kinun » ayunt tarihinde yiiriirtiige girer.

Madde 10- Bu Kanun hiikiimlerini Bakanlar Kurulu viiriitiir.
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