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Ankara Milletvekili Saym Prof. Dr. Ozcan YENICERI tarafindan verilen “kozmetik
ve temizlik iirtinleri sektorinde AB mevzuati ile ilgili diizenlemelerin yapilmasi adina
yiiriitiilmekte olan ¢alisma ve projelere” iligkin 7/46493 sira sayih yazili soru Onergesinin
cevabi ilisikte sunulmaktadir. L
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SORU SAHIBI MILLETVEKILI: Prof. Dr. Ozcan YENICERI

ONERGENIN KONUSU : Kozmetik ve temizlik iiriinleri sektériinde AB
mevzuatt ile ilgili diizenlemelerin yapilmasi adna yiiriitilmekte olan ¢alisma ve projelere
iliskin

CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORULAR : Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayi Sektériinde

bildirimle piyasaya verilen tiiketici trinleri (kozmetik, deterjan, hijyenik kagtlar)
mevzuatmin AB ile uyumlastirilmis olmakla birlikte, AB mevzuatina uymayan farkli
yaklasimlarin sergilendigi konunun uzmanlari tarafindan ifade edilmektedir.

Buradan hareketle;

SORU 1- 2014 Haziran ay1 itibari ile Bakanlik ile Bakanlhiga baglh kurum ve
kuruluslarca Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayi Sekt6rinde AB mevzuati ve
uygulamalarinin yeniden incelenmesi, STK’larn goriisleri alinarak farkliliklarin giderilmesi
adina yiiriitilmekte olan galisma ile projeler var mudir? Var ise bunlar hangileridir ve ne
asamadadir?

CEVAP 1- 663 sayil Saglik Bakanligi ve Bagl Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27 nci maddesi ile Bakanligima bagl Tirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na; ilag tiretiminde kullanilan etken ve yardimei maddeler,
uluslar ve uluslararasi kontrole tdbi maddeler, tibbi cihazlar, viicut disi tibbi tami cihazlari,
geleneksel bitkisel tibbi tiriinler, kozmetik triinler, homeopatik tibbi iiriinler ve 6zel amagh
diyet gidalar hakkinda diizenleme yapma hususunda gérev ve yetki verilmistir.

Dolayisiyla Bakanligima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurum tarafindan gorev
alanina giren ve Avrupa Birligi ile mallarin serbest dolagimi fashi kapsaminda tuketici trtini
olan kozmetik iiriinler bakimindan da Avrupa Birligi miiktesebati yakindan ve giincel olarak
takip edilmektedir.

Yayimlanan tiim mevzuatlar halk sagligi gozetilerek Kanun, Yonetmelik, Teblig ve
Kilavuz olarak giincel bir sekilde yayimlanarak Bakanligima bagli Tirkiye [lag ve Tibbi
Cihaz Kurumu resmi internet sitesinde paylasilmaktadir. 76/768/EEC sayil1 Kozmetik Urtinler
Direktifini yiiriirliikten kaldiran 1223/2009 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tiiziigi
2009 yilinda yayimlanmis olup 2013 yilinda yiiriirlige girmistir. 76/768/EEC sayili Direktife
bire bir uyumlu olan mevzuatimizin 1223/2009 sayili Kozmetik Tiiztigline uyumlastirilmasi
kapsaminda ¢alismalar yiiriitilmektedir. Bu kapsamda Kozmetik Kanunu ve Kozmetik
Yonetmeligi taslaklan hazirlanmistir. Diger kamu kurumlart ve sivil toplum kuruluglariyla
hazirlanan tiim taslaklar paylasilmakta ve gerek toplantilar gerekse yazili olarak Bakanlifima
iletilen tiim goriisler halk sagliginin korunmas ve giincel AB mevzuatlarimn uyumlagtirilmast
kapsaminda degerlendirmeye alinmaktadr.

Kozmetik tiriinler; ilaglar, tibbi cihazlar, biyosidal iiriinler, tekstil iiriinleri, oyuncaklar,
gida triinleri ve bazi genel amagh iriinler ile smirlar olan driinler olup bazi iilkelerde
kozmetik kapsaminda yer alan iirtinlerin Ulkemiz ve Avrupa Birligi mevzuati kapsaminda
basta regetesiz ilag, tibbi cihaz veya biyosidal iiriin kapsamina girebildigi goriilmektedir.
Bakanligima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu gorev alaminda yer alan ilaglar ve
tibbi cihazlar ile yine Bakanlifima bagl Tirkiye Halk Saghig Kurumu’nun gérev alanina
giren biyosidal tiriinlerin yasal siireglerinin ve yiikiimliliiklerinin kapsamli olmasi nedeniyle,
kozmetik iriinler ile zellikleri benzeyen iiriinler igin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna
kozmetik bildirimi yapildig1 ve bu sekilde piyasaya arz edilen triinler oldugu, ilaveten bu tiir
iirtinler icin yurtdisina kozmetik olarak ihrag edilmek lizere serbest satis sertifikasi talebinde
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bulunuldugu da goriilmektedir. Ilaveten genel temizlik ve bakima yoénelik iiriinler, tekstil,
oyuncak, gida hatta kisisel aksesuarlar gibi kozmetik dig: iirlinlerin de kozmetik {iriin olarak
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirildigi goriilmektedir. Kuruma kozmetik Uriin
kapsammda olmayan tiriinlerin bildirimi ve saghia zararli, halk: suiistimal eden, yaniltan
{iriinlerin bastan piyasaya arz edilmemesi kapsaminda, bildirilen iirtinlerin 6n incelemesi
yapilmaktadir.

SORU 2- 2014 Haziran ay1 itibari ile Bakanlik ile Bakanliga bagh kurum ve
kuruluslarca Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayi Sektdriinde bildirimlerin kolaylastirilarak
piyasaya siirenin haklarini gézetecek ¢6ziimler getirilmesi adina yiiriitiilmekte olan ¢alisma ile
projeler var midir? Var ise bunlar hangileridir ve ne asamadadir?

CEVAP 2- Kozmetik iiriinlerin bildirimlerini kolaylastirmak ve piyasaya siirenin
haklarini gozetecek ¢oziimler ve halk saglifini korumaya yoénelik ¢oziimler getirilmesi adina
Bakanligima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun tiim diinyada ilk olan ve takdir
toplayan Ilag Takip Sistemi (ITS)’nin benzeri olan, Uriin Takip Sistemi (UTS) tibbi cihaz ve
kozmetik tiriinler i¢in ¢alisiimaktadir.

TUBITAK ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu arasinda 07/01/2014 tarihinde
imzalanan protokol geregi yazilimi TUBITAK tarafindan yapilan “Uriin Takip Sistemi
(UTS)” adli yazilim gergevesinde tibbi cihaz ve kozmetik tiriinlerin; iiretim bandindan, satilip
kullanildigi yere ve nihai kullamiciya kadar glivenli bir sekilde takip edilmesi
amagclanmaktadir. UTS yap olarak Ilag Takip Sistemi seklinde bir yazilim programidir. Bu
programda amaclar;

-Tiiketici giivenliginin saglanmasinda katkida bulunmak,

-Kozmetik tiriinlerin ve tibbi cihazlarin izlenebilirligini saglamak,

-Uriinlerin piyasa kontrollerinin etkili sekilde yiriitilmesini saglayacak bir altyapi
olusturmak,

-Kozmetik fiiriinlerin ve tibbi cihazlarin kullammu sirasinda ortaya c¢ikabilecek
tehlikelere kars idarenin hizli 6nlem almasini saglayacak bir altyap: olusturmak,

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

Seklindedir.

Uriin Takip Sistemi projesi ile iireticinin irettigi her kozmetik iiriine iginde tekil
tammlayic1 numara igeren kare kod yapistirilacak ve sisteme eklenecektir. Dolayisiyla tekil
numarasi olmayan kozmetik iiriinlerin sisteme girisi yapilamayacaktir. Bu iiriinler sahte, taklit
ve kayit dig1 sayilacaktir. Sistem sorgusu yapildiginda sahte ve taklit tiriinlerin kolaylikla
tespiti saglanacak, bunun {izerine ilgili Uriinlere ve {reticisine yonelik yaptirimlar
uygulanabilecektir.

Bu sistem, kozmetik Urlnleri piyasaya arz edenler agisindan biiyiik kolayliklar
saglamasinin yani sira, izlenebilirlik, glivensiz tirlin takibi, kayit dist ekonomiyle miicadele ve
ulusal politikalar belirlemede de 6nem arz etmektedir.

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

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



