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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBI MILLETVEKILI : Prof. Dr. Ozcan YENICERI

ONERGENIN KONUSU : Kozmetik ve temizlik triinleri sektorinde AB
mevzuati ile ilgili diizenlemelerin yapilmasi adina yiiriitiilmekte olan ¢alisma ve projelere
iliskin

CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORULAR : Bildirimle piyasaya verilen tiiketici triinlerinin

(kozmetik, deterjan, hijyenik kagitlar) piyasa gozetim ve denetiminde (PGD) AB mevzuatina
uymayan farkli yaklagimlar sergilendigi, PGD uygulamalar: risk analizi bazinda giivensiz
oldugu diistiniilen iriinlere yonelik yapilmasi gerekirken, risk gozetilmeksizin dogrudan
firmalara yonelik yapildigi, denetim elemani firmanin biitin bildirim dosyalarini gérmek
istemekte, bu bildirimlere iligkin iiriin bilgi dosyalarinin tiimiiniin ¢ikartiimasini ve kendisine
gonderilmesini talep edebilmekte, genel firma denetimi yaptigi ve PGD genel olarak masa
basinda yapildigi, bildirim yapan firmadan (iirlin bilgi dosyas: incelenmeden) ek belgeler
istendigi, bildirim goérseli tizerinden etiket bilgi ve iddialarinda degisiklik talep edildigi ve bu
taleplerin yerine getirilmemesi halinde bildirimin kabul edilmeyeceginin sdylendigi konunun
uzmanlari ile sekt6r temsilcileri tarafindan ifade edilmektedir.

Buradan hareketle;

SORU 1- 2014 Haziran ay1 itibar1 ile Bakanlik ile Bakanliga bagli kurum ve
kuruluslarca kozmetik ve temizlik tirlinleri sanayi sektériinde STK’larin goriisleri alinarak AB
mevzuat ve bunlarin uygulamalar yeniden incelenmesi ve PGD uygulamalarindaki
farkhiliklann giderilmesi adina yiiriitilmekte olan ¢alisma ve projeler var midir? Var ise
bunlar hangileridir ve ne asamadadir?

CEVAP 1- 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27 nci maddesi ile Bakanliima baglt Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumuna; ilag iiretiminde kullamlan etken ve yardimci maddeler, uluslar
ve uluslararasi kontrole tibi maddeler, tibbi cihazlar, viicut disi tibbi tami cihazlari, geleneksel
bitkisel tibbi iiriinler, kozmetik {iriinler, homeopatik tibbi tirtinler ve 6zel amagh diyet gidalar
hakkinda diizenleme yapma hususunda gérev ve yetki verilmistir.

Yine mezkir KHK’nmin 27 nci maddesinin ikinci fikrasinin (g) bendinde yer alan
“Gorev alamna giren ilag, 1bbi cihaz ve tiriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini yapmak,
gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki iirviinler icin giivenlilik bildirim
yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya
yaptirmak” hiikmii ile Bakanhgima bagl Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
ilaglar, tibbi cihazlar ve kozmetik iriinler piyasa gozetimi ve denetimine tabi tutulmaktadir.

Bu itibarla, Bakanligima bagh Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan gérev
alanina giren ve Avrupa Birligi ile mallarin serbest dolagimi fash kapsaminda tliketici {irlinii
olan kozmetik iiriinler bakimindan Avrupa Birligi miiktesebati yakindan ve giincel olarak
takip edilmektedir.

Bu kapsamda giincellenen tiim mevzuat Bakanligima baglh Tirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun resmi internet sitesinde paylasilmaktadir. 76/768/EEC sayili Kozmetik
Uriinler Direktifini yiiriirliikten kaldiran 1223/2009 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi
Tiiztigii 2009 yilinda yayimlanmis olup 2013 yilinda yiiriirliige girmistir. 76/768/EEC sayili
Direktife bire bir uyumlu olan mevzuatimizin 1223/2009 sayili Kozmetik Tiiz{igline
uyumlastinlmasi kapsaminda ¢alismalar yiiriitilmektedir. Bu kapsamda Kozmetik Kanunu ve
Kozmetik Yonetmeligi taslaklart hazirlanmistir. Diger kamu kurumlari ve sivil toplum
kuruluslariyla hazirlanan tiim taslaklar paylasilmakta ve gerek toplantilar gerekse yazil olarak
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Bakanligima iletilen tiim goriisler halk sagliginin korunmasi ve giincel AB mevzuatlarinin
uyumlastirilmasi kapsaminda degerlendirmeye alinmaktadir.

Kozmetik tirtinler; ilaglar, tibbi cihazlar, biyosidal iirtinler, tekstil {irtinleri, oyuncaklar,
gida trtnleri ve bazi genel amagh Urilinler ile sirlari olan drlinler olup bazi tlkelerde
kozmetik kapsaminda yer alan iirtinlerin Ulkemiz ve Avrupa Birligi mevzuat: kapsaminda
basta recetesiz ilag, tibbi cihaz veya biyosidal iiriin kapsamina girebildigi goriilmektedir.
Bakanlhigima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu gorev alaninda yer alan ilaglar ve
tibbi cihazlar ile yine Bakanligima bagli Tiirkiye Halk Saghig Kurumunun gorev alanina
giren biyosidal {Uriinlerin kanuni silireglerinin ve yiikiimliliiklerinin kapsamli olmasi
nedeniyle, kozmetik iirlinler ile 6zellikleri benzeyen {iriinler i¢in Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna kozmetik bildirimi yapildig1 ve bu sekilde piyasaya arz edilen {iriinler oldugu,
ilaveten bu tiir Urlinler i¢in yurtdisina kozmetik olarak ihra¢ edilmek iizere serbest satis
sertifikasi talebinde bulunuldugu da goriilmektedir. [laveten genel temizlik ve bakima yonelik
lirtinler, tekstil, oyuncak, gida hatta kisisel aksesuarlar gibi kozmetik disi {irlinlerin de
kozmetik {iriin olarak Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirildigi goriilmektedir.
Kuruma kozmetik {iriin kapsaminda olmayan {irlinlerin bildirimi ve saglifa zararli, halki
suiistimal eden, yaniltan iiriinlerin bastan piyasaya arz edilmemesi kapsaminda, bildirilen
{irlinlerin 6n incelemesi yapilmaktadir.

SORU 2- 2014 Haziran ay1 itibar1 ile Bakanlik ile Bakanliga bagli kurum ve
kuruluglarca kozmetik ve temizlik trlinleri sanayi sektériinde denetimi kolaylastiracak ve
denetlenenin haklarin1 gozetecek ¢oziimler getirilmesi adina yiiriitiilmekte olan c¢alisma ve
projeler var midir? Var ise bunlar hangileridir ve ne asamadadir?

CEVAP 2- Kozmetik trtnlerin bildirimleri ile denetimlerini kolaylastirmak, piyasaya
arz edenin haklanm gozetecek ¢oziimler ve halk saglhigim korumaya yonelik ¢oziimler
getirilmesi adina Bakanligima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun tiim diinyada ilk
olan ve takdir toplayan Ilag Takip Sistemi (ITS)’nin benzeri olan, Uriin Takip Sistemi (UTS)
t1bbi cihaz ve kozmetik tirtinler i¢in de ¢alisiimaktadir.

TUBITAK ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu arasinda 07/01/2014 tarihinde
imzalanan protokol geregi yazilmu TUBITAK tarafindan yapilmakta olan “Uriin Takip
Sistemi (UTS)” adli yazilim cercevesinde tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin; iiretim
bandindan, satilip kullanildigi yere ve nihai kullaniciya kadar giivenli bir sekilde takip
edilmesi amaglanmaktadir. UTS yap: olarak Ilag Takip Sistemi seklinde bir yazilim
programidir. Bu programda amaglar;

-Tiketici giivenliginin saglanmasinda katkida bulunmak,

-Kozmetik tiriinlerin ve tibbi cihazlarin izlenebilirligini saglamak,

-Uriinlerin piyasa kontrollerinin etkili sekilde yiiriitiilmesini saglayacak bir altyap:
olusturmak,

-Kozmetik {irlinlerin ve tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilecek
tehlikelere karst idarenin hizli 6nlem almasini saglayacak bir altyapi olusturmak,

-Kozmetik {iriinlerin ve tibbi cihazlarin takibinin yapilmasi ile kayit dis1 ekonominin
onlenmesinde katkida bulunmak,

Seklindedir.

Uriin Takip Sistemi projesi ile tireticinin iirettigi her kozmetik iriine, i¢inde tekil
tanmimlayici numara igeren karekod yapistirilacak ve sisteme eklenecektir. Dolayisiyla tekil
numarasi olmayan kozmetik {irlinlerin sisteme girisi yapilamayacaktir. Bu tiriinler sahte, taklit
ve kayit dis1 sayilacaktir. Sistem sorgusu yapildiginda sahte ve taklit triinlerin kolaylikla
tespiti saglanacak, bunun {iizerine ilgili Uurlinlere ve lreticisine yonelik yaptirimlar
uygulanabilecektir.



Bu sistem, kozmetik iriinleri piyasaya arz edenler ve denetlenenler agisindan biiyiik
kolayliklar saglamasinin yani sira, izlenebilirlik, giivensiz {iriin takibi, kayit dis1 ekonomiyle
miuicadele ve ulusal politikalar belirlemede de 6nem arz etmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile TUBITAK isbirliginde 10-12 Eylil 2014
tarihlerinde Bolu ilinde konunun paydaslarina; sektdr, diger kurum ve kuruluslara 6n
¢aligmalar hakkinda bilgi verilmesi, sisteme ve siirece yonelik goriisleri alinarak
degerlendirilmesi amaciyla bir ¢alistay da diizenlenecektir.

Bakanlifimizca, calisma stratejilerine uygun olarak piyasa gézetim ve denetim
faaliyetleri ile ilgili nokta atis1 yapilarak risk esasli denetimler yapilmakta olup, piyasa kontrol
altina alinmakta ve triinlere iliskin daimi/diizeltici onlemler uygulanmaktadir. Bununla
birlikte sikayetler, istenmeyen etki bildirimleri ve denetimlerden elde edilen veriler
dogrultusunda belirlenen tiriin gruplar1 da denetim kapsamina alinmaktadir.

Tim bu denetim faaliyetlerinin daha etkin olmasi amaciyla; Bakanligima bagh
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca 30/04/2013 tarihli ve 28633 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Denetmenligi Yonetmeligi
dogrultusunda 2013 yili igerisinde Eczaci, Kimyager, Biyolog, Kamu Yoénetimi, Kimya
Miihendisi, Biyokimya, Iktisat, Uluslararasi iliskiler, Maliye meslek gruplarindan tibbi cihaz
ve kozmetik iiriinlerin piyasa gozetimi ve denetimlerini yiiriitmek {izere 100 tiriin denetmen
yardimcist alinarak goreve baglatilmis egitimleri tamamlanmistir. Tasrada denetimlerin
stirekliligini ve etkinligini saglamak amaciyla Istanbul ve Izmir illerinde denetim gruplari
kurulmug, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde gérevli olan iiriin denetmen
yardimcilart bu illerde gorevlendirilmistir. Uriin  Denetmen Yardimcilar tarafindan
yapilan/yapilacak denetimlerle miikerrer denetimlerin azalmasi, etkin ve kaliteli denetimlerin
artinlmasi, PGD ile ilgili risk esasli denetimler yapilmakla birlikte denetlenen iiriin sayisma
oranla glivensiz/uygunsuz iiriin sayisinda artis olmasi, gereksiz analiz sayisinin azaltilmas ile
kaynaklarin etkin ve verimli kullanimi amaglanmaktadir.

Ayrica, konuya iligkin ilgili kurum ve kuruluslarla toplantilar tertip edilmektedir.
Uluslararas: alanda ise AB Komisyonu biinyesindeki Avrupa Kozmetik Piyasa Gozetimi ve
Denetimi Platformu (PEMSAC) tarafindan “Kozmetiklerde Yiiriitilen PGD Faaliyetleri”
hakkinda diizenlenen toplantiya ve Avrupa Konseyi biinyesindeki Avrupa Saglk ve ilag
Kalite Direktorligii (EDQM) biinyesinde ‘Kozmetiklerde Piyasa Gozetimi ve Denetimi’
hakkindaki toplantilara katilim saglanmustir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



