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Ilgi : a)16/12/2010 tarihli ve A.01.0.GNS.0.10.00.02-27606 sayil ve,

b) 13/01/2011 tarihli ve A.01.0.GNS.0.10.00.02.27537/57133 sayili yaziniz.

Istanbul Milletvekili Saym Sacid YILDIZ tarafindan verilen “Ieriginde triclosan
maddesi bulunan dis macunu ve sivi sabunlarin firetim ve denetimine” iliskin 7/17286 ve
7/17288 sayil1 yazili soru 6nergesinin cevabi ekte sunulmaktadir.

Arz ederim.

-

Prof. DrfRecep AG
Saglik Bakam

EKLER:
1-Onerge cevab ( 2 sayfa)




Istanbul Milletvekili Sacid YILDIZ tarafindan verilen “igeriginde triclosan
maddesi bulunan dis macunu ve sivi sabunlarm iiretim ve denetimi”ne iliskin 7/17286
ve 7/17288 sira sayih yazili soru onergesinin cevabidir.

Florida Universitesi’nde yapilan ve tilkemizde basina yansiyan bir aragtirmaya gore
Tiirkiye’de de satilan bir ¢ok dis macunu ve sivi sabun markasi i¢inde bulunan triclosan
maddesi anne karmindaki bebege zarar vermektedir. Sivi sabunlarda ve dis macunlarinda
bulunan bu madde, anne karmndaki bebegin yeterli oksijen almasina engel olmakta ve
beyninde hasara neden olmaktadir. Bagka bir ifadeyle toplum saghigm tehdit edici bir
durumun ortaya ¢ikmasi olasidir. Bu derece dnemli bir konuda, iilkemizde Bakanligimz
blinyesinde ne gibi ¢aligmalarin yapildid: ise kamuoyunca merak editmektedir.

Bu nedenle;

SORU 1- Ulkemizde satis: serbest olan ve igerisinde triclosan maddesi bulunan dis
macunlari ve sivi sabunlar hakkinda her hangi bir ¢alisma ya da aragtirma yapilmug mdir?

SORU 2- Ulkemizde satisi serbest olan ve igerisinde triclosan maddesi bulunan dis
macunlar1 ve s1vi sabunlar markalar1 hangileridir?

CEVAP 1,2- Kimyasal ismi “5-Chloro-2-(2,4-dichlorophenoxy) phenol” olan
“Triclosan”in deodorizan ve koruyucu fonksiyonla kozmetik formiillerinde kullammi 76/768
EEC Direktifi ve Kozmetik Yonetmeligi “EK VI: Kozmetik Uriinlerin Igerebilecegi
Koruyucular Listesi, Kisim 1, 25. sira”da % 0.3 limitle (*) isaretli olarak sinirlandirilmgtir.

Avrupa Birligi 2007 yilinda bu Ek’e getirdigi degisiklikle (2007/17 EC: tye iilkelerde
uygulama tarihi 2008 ) ekteki bazi maddelerden (*) isaretini kaldirmistir. “Triclosan” da bu
maddelerden birisidir ve Ulkemizde 26 Nisan 2009 tarihli ve 27211 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Kozmetik Yo&neimeligi’nde Degisiklik Yapilmasmna Dair Yoénetmelik ile
diizenlemesi gergeklestirilmistir.

Gegtigimiz yil yasanan grip salgim dolayisiyla tilkketimi artan sivi sabun ve el
temizleyicilerin igerifinde yogun olarak kullamldigmin tespit edilmesi sebebiyle
Bakanhgimizca riskli olabilecegi disimiilen “Triclosan™ igin Dis Ticaret Miistesarhj
vasitastyla Avrupa Birligi Komisyonu’nun ilgili genel miidiirliigiine teknik bilgi damsilmis ve
kozmetiklerde % 0.3 konsantrasyonla kullamimimn giiventi oldugu cevabi alinmistir.

SORU 4- Anne karmndaki bebege dahi bu denli zarar verebilen dis macunlarinin ve
s1v1 sabunlarin satigina neden izin verilmektedir?

SORU 5- Bu tiriinlerin {izerinde riskli grup olan hamilelere yonelik bir uyan var mudir?

SORU 6- Eger yoksa igerisinde triclosan bulunan dis macunlart ve sivi sabunlarin
lizerinde yurttaslari bilgilendirmek amaciyla herhangi bir agiklama olmamasmm nedenleri
nelerdir? Bu konuda bir aragtirma yapildiktan sonra uyanlarn yazilmas: sz konusu olacak
midir?

CEVAP 4,5,6- Avrupa Birligi iiye iilkelerinin katilimiyla gerceklestirilen teknik
gelismeleri  degerlendirme toplantilarina Bakanhigimizea gozlemci  statiisiinde katithm
saflanmaktadir. Bu toplantilarda “Triclosan”in bilhassa antimikrobiyal rezistans riski
dolayisiyla Birlik gindeminde oldugu ve “Tiiketici Giivenligi Bilimsel Komitesi (SCCS) nin
“Triclosan™ tizerine 2002, 2006, 2008 yillarindaki goriiglerinden sonra en son 2009 yilinda
1251/09 sayih goriigtiniin  yayumlandii anlagilmistir. S8z konusu bilimsel goriiglere
htip://ec.europa.cuw/consumers/cosmetics/cosing/index.cfm?fuseaction=search.details&id=281
31 adresinden ulagilabilir. Bu yaymlar incelendiginde hammaddenin farmakokinetik ve
toksikokinetik  agilardan  degerlendirildigi; ayrica insan siitiine gecme riskinin
degerlendirildigi goriilmektedir. Komite bu degerlendirmelerin  sonucu “Triclosan™mn
kozmetiklerde % 0.3°lik kullammminda hentiz bir degisiklik yapmamistir. Gelismeler
Bakanligimizca takip edilmektedir.




Aciklanan sebeplerle tarafimizea “sivi sabunlar ve dis macunlarinda triclosan miktar
tayini”, kozmetik firlinlerin 2011 yili Piyasa Gdzetim ve Denetimi Programina alinmistir.
Piyasadan alinan numunelerde Bakanligimmz Refik Saydam Hifzissthha Merkez Baskanhgi
tarafindan “Triclosan” miktarn tespit edilerek, mevzuata aykirilifin tespiti durumunda 5324
sayil Kanunun gerekleri yerine getirilmektedir.

Aynica Florida Universitesi’nde yapildig1 ve basina yansidigi bildirilen aragtirmanmn
ozeti Florida Universitesi web sayfasindan (http://news.ufl.edu/2010/11/04/pregnancy-
enzyme/) incelenmistir. Caligmada “triclosanin yeterli miktarda plasentaya gecmesi
durumunda Ostrojen metabolizmasina etki edebileceginden bahisle bunun problem
yaratabileceginin tespit edildiginin ancak bu konuda ek ¢ahismalara ve ileri adimlara ihtiyag
oldugunun” bildirildigi gortlecektir.

SORU 7-Uriinlerin ruhsatlandirilmas: asamasinda bunlara dikkat edilmekte midir?

SORU 3- Ulkemizde sivi sabun ve dis macunu iiretimlerinde izinler nasil
alinmaktadir? Siire¢ nasil islemektedir?

CEVAP 3, 7- Avrupa Birligi Miiktesebatimn Ustlenilmesine Iliskin Tiirkiye Ulusal
Programm cercevesinde Avrupa Birligi'nin 76/768 EEC sayili Kozmetik Direktifini
uyumlagtiran 5324 sayih Kozmetik Kanunu 30 Mart 2005 tarihinde; Kozmetik Yonetmeligi
23 Mayis 2005 tarih ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirltige girmistir.

Ulkemiz kozmetik mevzuati Avrupa Birligi kozmetik mevzuat: ile tam uyumludur ve
piyasaya arz Oncesi izin/ruhsat islemine tabi degildir. Uretici/ithalatgy  beyam ve
yiikiimliiliigiine dayanan mevzuat, Bakanligimizin piyasa kontrollen1 yoluyla pazara sunulan
{irlinii kontrol etmesi esasina dayanir.

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.




