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Ilgi : 02/07/2014 tarihli ve 43452547-120.00-185870 sayili yaziniz.

Ankara Milletvekili Saym Prof. Dr. Ozcan YENICERI tarafindan verilen “tiiketim
kimyasallarinda kayit dis1 ile miicadele konusunda yiiriitilmekte olan ¢alisma ve projelere

iliskin 7/46492 sira sayil1 yazili soru 6nergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir,
Arz ederim.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBi MILLETVEKILI: Prof. Dr. Ozcan YENICERI

ONERGENIN KONUSU : Tiiketim kimyasallarinda kayit dist ile miicadele
konusunda yiiriitiilmekte olan ¢aligma ve projelere iliskin

CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORULAR : Tiiketim kimyasallarinda kayit dis1 ile miicadelede

sorunlar yasandigi; kimya sektoriinde, tiiketim kimyasallarinda halen %30-35 olan kayit
disilik ve gerekli kurallara uymayan kuruluglarin tiiketici sagligim ve gevreyi tehdit ettigi,
firmalarin rekabet giictinii olumsuz etkiledigi konunun uzmanlarinca ifade edilmektedir.

Buradan hareketle;

SORU 1- 2014 Haziran ay1 itibar ile Bakanlik ile bagl kurum ve kuruluslarca Ulusal
Piyasa Gozetimi ve Denetimi Strateji Belgesi’'nde yer alan denetleme ekiplerinin teknik
egitimlerinin saglanmas1 adina yiiriitilmekte olan ¢alisma ile projeler var midir? Var ise
bunlar hangileridir ve ne asamadadir?

CEVAP 1- 663 sayili Saglik Bakanhig ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27 nci maddesi ile Bakanligima bagh Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na; ilag iiretiminde kullanilan etken ve yardimec1 maddeler, ulusal
ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tan1 cihazlari, geleneksel
bitkisel tibbi {iriinler, kozmetik {iriinler, homeopatik tibbi {irtinler ve 6zel amagh diyet gidalar
hakkinda diizenleme yapma hususunda gorev ve yetki verilmigtir.

Yine mezk(r KHK’nin 27 nci maddesinin ikinci fikrasinin (g) bendinde yer alan
“Gérev alamna giren ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini yapmak,
gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki iirinler i¢in giivenlilik bildirim
yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya
yaptirmak” hitkmii ile Bakanhgima bagh Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
ilaglar, t1ibbi cihazlar ve kozmetik iirtinler piyasa gézetimi ve denetimine tabi tutulmaktadir.

Bu itibarla, kozmetik {irlin iretim yeri denetimleri, kozmetik iiriinlerin piyasa gézetim
denetim faaliyetleri, kozmetik tiiketici sikdyetleri, reklam-tanitim, istenmeyen etki bildirimleri
(kozmetovijilans) ile ilgili islemler Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yiiriitmekte olup bu faaliyetler ulusal ve uluslararast kuruluslarla koordineli olarak
gerceklestirilmektedir.

Kurumea, ¢alisma stratejilerine uygun olarak piyasa gdzetim ve denetim faaliyetleri ile
ilgili risk esasli denetimler yapilmakta olup, piyasa kontrol altina alinmakta ve {iriinlere iliskin
daimi/diizeltici Onlemler uygulanmaktadir. Bununla birlikte sikdyetler, istenmeyen etki
bildirimleri ve denetimlerden elde edilen veriler dogrultusunda belirlenen iiriin gruplar1 da
denetim kapsamina alinmaktadir.

Yine, kozmetik mevzuati geregi kozmetik {riinlerin sadece piyasa gozetim ve
denetimleri degil ayni zamanda iiretim yerlerinin de denetimleri Kurumun Uriin Denetmenleri
ve [l Saglik Midiirliigii ekipleri ile koordineli bir sekilde yiiriitiilmektedir. Yapilan tiretim yeri
denetimleri sirasinda da sahte, kagak ve taklit {irlin tespiti yapilmasi halinde {iretim yeri,
uretici ve tirtinlere Bakanlhigimea yaptirimlar uygulanmaktadir.

Ote yandan, mahkeme ve savciliklardan tarafimiza ulagan sahte ve taklit iriinlerle
ilgili gerekmesi halinde Kurum analiz laboratuvarlarinda tirtinlerin fiziksel, kimyasal ve
mikrobiyolojik analizleri yaptirilmakta ve analiz sonuglan degerlendirilmektedir. Gerek analiz
sonucu gerekse yapilan fiziksel degerlendirmeler sonucunda iirtinlerin sahte ve taklit oldugu
yoniinde ilgili mahkeme ve savcilik makamlarina goriis verilmektedir. Taklit oldugundan
stiphelenilen iiriinlerle ilgili orijinal marka ve triin sahibi firmalara ulasilmaya ¢alisilmakta,
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varsa taklit lirin numuneleri kendilerine gonderilip degerlendirme talep edilmektedir. Kolluk
kuvvetleri ve mahkemeler tarafindan gerek Bakanhigima gerekse Il Saghk Miudiirliiklerine
ulastirilan sahte ve taklit {iriinlerin imha is ve islemleri i¢in Kurumca imha makam onaylari
alnarak ilgili mevzuata gére imha islemleri il Saghk Midiirliikleri kanaliyla yaptiriimaktadir.
Urtinlerin {ireticisi belli oldugunda masraflar iireticiden tahsil edilmekte ve ayrica ilgililere
idari para cezast uygulanmaktadir. Boylelikle kayit disilikla miicadele edilmekte, tiiketici
saghigimi ve gevreyi tehdit eden firmalara gerekli cezai yaptirimlar uygulanmaktadir.

SORU 2- 2014 Haziran ay1 itibari ile Bakanlik ile bagl kurum ve kurulusglarca tiiketim
kimyasallarinda saha denetimlerinin aktiflestirilmesi ve artirilmasi adina yiiriitiilmekte olan
¢alisma ile projeler var midir? Var ise bunlar hangileridir ve ne asamadadir?

CEVAP 2- Yukarida zikredilen tiim bu denetim faaliyetlerinin daha etkin olmasi

amaciyla; Bakanligima bagli Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca 30/04/2013 tarihli ve
28633 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin
Denetmenligi Yonetmeligi dogrultusunda 2013 yili igerisinde Eczaci, Kimyager, Biyolog,
Kamu Yénetimi, Kimya Miihendisi, Biyokimya, Iktisat, Uluslararas: Iliskiler, Maliye meslek
gruplarindan tibbi cihaz ve kozmetik triinlerin piyasa gézetimi ve denetimlerini yiiriitmek
lizere 100 iirlin denetmen yardimcisi alinarak géreve baglatilmis egitimleri tamamlanmustir.

Tagrada denetimlerin siirekliligini ve etkinligini saglamak amaciyla Istanbul ve Izmir
illerinde denetim gruplar: kurulmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde gérevli
olan iiriin denetmen yardimcilan: bu illerde gérevlendirilmistir. Uriin Denetmen Yardimeilari
tarafindan yapilan/yapilacak denetimlerle miikerrer denetimlerin azalmasi, etkin ve kaliteli
denetimlerin artirilmasi, PGD ile ilgili risk esasli denetimler yapilmakla birlikte denetlenen
lirlin sayisina oranla giivensiz/uygunsuz iiriin sayisinda artig olmasi, gereksiz analiz sayisinin
azaltilmasi ile kaynaklarin etkin ve verimli kullanimi amaglanmaktadir.

Uluslararas1 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 Saglik
ve Ilag Kalite Direktorliigii (EDQM) biinyesinde ‘Kozmetiklerde Piyasa Gozetimi ve
Denetimi’ hakkindaki toplantilara katilim saglanmastir.

Ote yandan, TUBITAK ile Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu arasinda 07/01/2014
tarihinde imzalanan protokol geregi yazihmi TUBITAK tarafindan yapilan “Uriin Takip
Sistemi (UTS)” adli yazahm cergevesinde tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin; {iretim
bandindan, satilip kullanildigi yere ve nihai kullaniciya kadar giivenli bir sekilde takip
edilmesi amaglanmaktadir. UTS yap1 olarak Ilag Takip Sistemi seklinde bir yazihm
programuidir. Bu programda amaglar;

-Tiiketici glivenliginin saglanmasina katkida bulunmak,

-Kozmetik {iriinlerin ve tibbi cihazlarin izlenebilirligini saglamak,

-Urtinlerin piyasa kontrollerinin etkili sekilde yiiriitiilmesini saglayacak bir altyapi
olusturmak,

-Kozmetik {irtinlerin ve tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda ortaya cikabilecek
tehlikelere kars1 idarenin hizli 6nlem almasim saglayacak bir altyap: olusturmak,

-Kozmetik iriinlerin ve t1ibbi cihazlarin takibinin yapilmasi ile kayit dist ekonominin
onlenmesinde katkida bulunmak,

Seklindedir.

Uriin Takip Sistemi projesi ile iireticinin iirettigi her kozmetik iiriine iginde tekil
tanimlayici numara igeren kare kod yapistirilacak ve sisteme eklenecektir. Dolayisiyla tekil
numarasi olmayan kozmetik firlinlerin sisteme girisi yapilamayacaktir. Bu iiriinler sahte, taklit
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ve kayit dis1 sayilacaktir. Sistem sorgusu yapildiginda sahte ve taklit iiriinlerin kolaylikla
tespiti saglanacak, bunun f{izerine ilgili {rlnlere ve {reticisine yonelik yaptirimlar
uygulanabilecektir.

Diger taraftan, Bakanliima bagh Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu olarak
kozmetik Urlinlere yapilan risk odakli denetimlerle sahte ve taklit iiriinlerle miicadele
yuritiilmektedir. Denetim faaliyetlerinin etkinliginin daha da artirilmas: i¢in mevzuat, veri
tabani, laboratuvar ve personel alt yapisimin giiglendirilmesi amaciyla ¢alismalarimiz devam
etmektedir.

Bu ciimleden olarak, 2014 yili ilk alti aylik donemde denetlenen 6070 adet kozmetik
tirtintin 582 adedinin teknik diizenlemeye aykiri, 5381 adedinin ise giivensiz oldugu tespit
edilmistir. 5381 adet giivensiz tirlinlin 5375 adedi sahte/kagak kozmetik iiriindiir. Sz konusu
glivensiz lrlinlerin 5088 adeti sahte/kacak parfiim, 253 adeti sahte/kacak tiy doékici
krem/sprey, 8 adeti sahte sampuan, 13 adeti sahte/kacak krem, 1 adeti sahte/kagak cilt
maskesi, 2 adeti sahte/kagak kil firlinii, 8 adeti ise sahte/kagak karmca yag ve tiirevi
tirtinlerdir. 2014 yih ilk 6 aylik denetim verilerine istinaden teknik diizenlemeye aykiri ve
giivensiz olarak tespit edilen triinlere toplamda 621.148,00 TL idari para cezasi islemi
uygulanmustir. Ayrica sahte/kagak oldugu tespit edilen giivensiz iiriinlerin piyasadan
toplatilmasi ve imha iglemleri gergeklestirilmistir. Giivensiz iirlinlere iligkin olarak 3’er aylik
donemlerde elde ettigimiz verilerle ilgili riskli Uriinlerin adi, iireticisi, mensei, seri/lot
numarasi, gilivensizlik gerekgesi ve uygulanan yaptinm gibi bilgiler kamuoyunu
bilgilendirmek, risk altindaki kisileri uyarmak amaciyla duyurular yaymlanmistir. Giivensiz
trtinlere iliskin olarak geri ¢ekme, imha ve idari para cezasi islemleriyle birlikte sahte/kagak
oldugu tespit edilen tirtinlerle ilgili adli makamlara da bilgilendirme yapilmustir.

Bakanligimizca yapilan denetimlerin sonuglarina bakildiginda; denetlenen ({iriin
sayisina oranla uygunsuz ve giivensiz bulunan {irlin sayis1 ve oraninin yiiksekligi ile tespit
edilerek onlem alinan sahte ve kagak {iriin sayilarinin yiksekligi piyasa gézetim ve denetim
faaliyetlerinin amacina uygun olarak riskli {riinleri hedef aldiginin gostergesidir. Diger
taraftan; riskli trtinlerin denetimlerle tespit edilerek i1slahi ve gerekmesi halinde imhasi
saglanarak piyasada tiiketiciye kaliteli, etkili, teknik mevzuata uygun ve giivenli iiriinlerin
sunulmasinin hedeflendigi goriillmektedir.

Denetim sonuglarina yonelik elde edilen rakamlar, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu olarak yapilan tiim denetimlerin; “4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmas: ve Uygulanmasma Dair Kanun”, Ekonomi Bakanlhiginin yayimlamis oldugu
¢erceve yonetmelik olan “Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Ydnetmelik”,
Bakanligimiz “Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yénetmeligi” ile “5324 Sayili
Kozmetik Kanunu” ¢ercevesinde yapilmakta oldugunu gostermekte olup, bu denetimlerin
etkinliginin, risk odakli denetimlerle kayit dig1, sahte ve kagak tiriinlerle miicadele edildiginin
en 6nemli kamtidir.

Risk esasli denetlenen {riinler igerisinde teknik diizenlemeye aykin
(uygunsuz)/glivensiz ve ayrica sahte/kagak, taklit daha fazla iiriiniin tespiti ile piyasanin
kontrol altina alinmasi amaglanmaktadir.

Kozmetik mevzuatina uygun olmayan trtinlerin diizeltilerek 1slahinin saglanmasi,
mevzuata uygun hale getirilemeyen iirinler ile giivensiz olarak tespit edilen {iriinlerin
bertarafi saglanarak insan sagliginin korunmasi hedeflenmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



